


	
		×
		

	






    
        
            
                
                    
                        
                    
                

                
                    
                        
                            
                            
                        

                    

                

                
                    
                                                    Log in
                            Upload File
                                            

                

            


            	Most Popular
	Study
	Business
	Design
	Technology
	Travel
	Explore all categories


        

    





    
        
            
                
                    
                

                

                    
                        ddooccuummeennttoo oorriieennttaattiivvoo ddee...

                    


                    
                        
                            	Home
	Documents
	DDOOCCUUMMEENNTTOO OORRIIEENNTTAATTIIVVOO DDEE ...gio.uvigo.es/.../APPCC.Documento-guia-implantacion.JuntaAndalucia.pdf · De esta forma, el DOCUMENTO DE SU SISTEMA DE AUTOCONTROL,


                        

                    


                    




    
        
            
                
                    
                        

                        
                        
                    

                    
                        
						1

35
                        
                    

                    
                        
                        100%
Actual Size
Fit Width
Fit Height
Fit Page
Automatic


                        
                    

					
                

            


            
                
                    
                    
                    
                

                
                    

                    

                    
                        
                         Match case
                         Limit results 1 per page
                        

                        
                        

                    

                

            

            
									
    
        
        

        

        

        
        
            D D D O O O C C C U U U M M M E E E N N N T T T O O O O O O R R R I I I E E E N N N T T T A A A T T T I I I V V V O O O D D E E E E S S P P E E C C I I F F I I C C A A C C I I O O N N E E S S D D E E S S U U S S I I S S T T E E M M A A D D E E A A U U T T O O C C O O N N T T R R O O L L 
        

        
    






				            

        

    









                    
                        
							Upload: others
                            Post on 01-Mar-2020

                            1 views

                        

                        
                            Category:
 Documents


                            0 download

                        

                    


                    
                        
                            Report
                        

                                                
                            	
                                    Download
                                


                        

                                            


                    
                        
                        
                            
                                    
Facebook

                        

                        
                        
                            
                                    
Twitter

                        

                        
                        
                            
                                    
E-Mail

                        

                        
                        
                            
                                    
LinkedIn

                        

                        
                        
                            
                                    
Pinterest

                        
                    


                    
                

                

                    
                    
                        Embed Size (px):
                            344 x 292
429 x 357
514 x 422
599 x 487


                        

                    

                    

                    

                    
                                        
                        TRANSCRIPT

                        Page 1
                        

DDDOOOCCCUUUMMMEEENNNTTTOOO OOORRRIIIEEENNNTTTAAATTTIIIVVVOOO
 DDDEEE EEESSSPPPEEECCCIIIFFFIIICCCAAACCCIIIOOONNNEEESSS DDDEEE SSSUUU
 SSSIIISSSTTTEEEMMMAAA DDDEEE AAAUUUTTTOOOCCCOOONNNTTTRRROOOLLL

Page 2
                        

2
 Autores: “ GRUPO DE SEGUIMIENTO HACCP ”,
 DIR. GRAL. DE SALUD PÚBLICA Y PARTICIPACIÓN
 Mario C. Acosta Rodríguez
 Francisco Antón Muñoz
 José A. Conejo Díaz
 Concepción Hidalgo García
 Ignacio Ruíz Mariscal
 Rosario Sánchez-Laulhé Ollero

Page 3
                        

3
 INDICE
 INTRODUCCIÓN............................................................................................... 4
 DOCUMENTO DEL SISTEMA DE AUTOCONTROL .............................................. 7
 A. ASPECTOS GENERALES DE SU SISTEMA DE AUTOCONTROL ................ 7 A.1.- Identificación del Documento .................................................... 7 A.2.- Indice del Documento ............................................................... 7 A.3.- Equipo responsable .................................................................. 7 A.4.- Términos de referencia .............................................................. 8 A.5.- Descripción de los productos ( Fichas Técnicas ) ......................... 8 A.6.- Flujos de Productos sobre Plano .............................................. 10
 B. PLAN HACCP ................................................................................... 12 B.1.- Diagrama de Flujo del Proceso ................................................. 12 B.2.- Análisis de Peligros y Medidas de control ................................ 15 B.3.- Determinación de los PCC´s ( Puntos Críticos de Control ) ........ 16 B.4.- Establecimiento de los Límites Críticos para cada PCC ................ 17 B.5.- Establecimiento del sistema de vigilancia para cada PCC ........... 17 B.6.- Establecer las medidas correctoras ........................................... 18 B.7.- Establecimiento de procedimientos de comprobación del Sistema19 B.8.- Sistema de documentación y registro ...........................................20
 C. PLANES GENERALES DE HIGIENE (PGH) ............................................ 20 ESPECIFICACIONES DE LOS PLANES GENERALES DE HIGIENE ........... 22 1.- Utilización del agua potable ................................................... 22 Cloro residual libre ........................................................... 25 Exámenes microbiológicos ................................................ 25 Exámenes físico-quimícos .................................................. 26 2.- Plan de Limpieza y Desinfección ( L+D ) .................................. 27 3.- Control de plagas: Desinsectación y Desratización (D+D) ......... 28 4.- Plan de mantenimiento de instalaciones y equipos ................... 29 5.- Trazabilidad (rastreabilidad) de los productos .......................... 29 6.- Plan de Formación de Manipuladores ...................................... 30 7.- Guía de Buenas Prácticas de Fabricación (BPF o GBPF) o de Buenas Prácticas de Manejo ( BPM ) ....................................... 31 8.- Plan de eliminación de residuos y aguas residuales .................. 31 9.- Especificaciones sobre suministros y Certificación a Proveedores 32
 RECOMENDACIÓN FINAL .............................................................................. 33BIBLIOGRAFIA ....................................................................................................34

Page 4
                        

4
 INTRODUCCIÓN
 La implantación de Sistemas de Autocontrol en las empresas alimentarias es el
 método esencial reconocido por las normas internacionales (Codex Alimentarius) y
 nacionales ( Real Decreto 2207/95, sobre Higiene de los Alimentos y demás normativa
 de carácter vertical ), cuya aplicación garantiza la seguridad e inocuidad de los
 alimentos en cada fase de la cadena alimentaria. Este enfoque para garantizar la
 seguridad de los alimentos se basa en la aplicación de la metodología HACCP ( Hazard
 Analysis Critical Control Points ), Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control.
 El Sistema de Autocontrol que debe implantar en su empresa, basado en la
 metodología HACCP, le permitirá identificar, evaluar y mantener bajo control los peligros
 que de forma significativa pueden afectar a la inocuidad de los alimentos que produce o
 comercializa.
 El Sistema de Autocontrol específico de su empresa ha de quedar reflejado en un
 Documento denominado “DOCUMENTO DEL SISTEMA DE AUTOCONTROL”, el
 cual será presentado para su examen y en su caso aprobación por parte de la Autoridad
 Sanitaria. Tras la aprobación, su Sistema de Autocontrol tiene que ser implantado y
 llevado a la práctica de acuerdo con las especificaciones recogidas en el mismo. La
 correcta implantación será comprobada y verificada por parte del Control Oficial.
 Nuestro propósito es, por tanto, orientarle de forma genérica sobre los contenidos
 que han de quedar especificados en su “ DOCUMENTO DEL SISTEMA DE
 AUTOCONTROL ”.
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 De esta forma, el DOCUMENTO DE SU SISTEMA DE AUTOCONTROL,
 constará de tres grandes apartados:
 A. Datos de identificación del Sistema de Autocontrol y descriptivos de suactividad.
 B. Plan HACCP: Estudio y aplicación del Análisis de Peligros y Puntos Críticos deControl (HACCP)de su proceso productivo, de acuerdo con los principios ymétodos propuestos por el Codex Alimentarius.
 C. Planes Generales de Higiene (PGH): Estudio, desarrollo y forma de aplicaciónde los mismos, en su empresa.
 Finalmente indicarle que, como requerimientos de carácter general, su Sistema
 de Autocontrol debe:
 h Estar elaborado en equipo, con la participación y compromiso de miembros desu empresa que conozcan en detalle el funcionamiento de la misma y el procesoproductivo.
 h Adaptarse de forma precisa y específica a la realidad de su empresa. Un Sistemade Autocontrol estándar, copia de otros Sistemas, no refleja la situación de suactividad.
 h Ser coherente con el objetivo de adoptar medidas preventivas y mantener bajocontrol los peligros de los alimentos que pueden afectar a la salud de laspersonas que los consumen.
 h Ser realista, puesto que el Sistema debe ser aplicado y ejecutado en la práctica.Facilitar de forma organizada el registro de las operaciones y controles realizadosen su empresa: “ lo que no se registra no se hace ”, o lo que es lo mismo, nopuede demostrarse que se ha hecho, al no quedar constancia escrita.
 h En caso de que, una vez aprobado por la autoridad sanitaria, se realicenmodificaciones sustanciales en su Sistema de Autocontrol, las mismas deberáncomunicarse para su nueva aprobación.
 En resumen, con la elaboración de este documento pretendemos dos objetivos:
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 a) facilitarle la implantación del Sistema de Autocontrol de su empresa y
 b) que el diseño genérico de este documento le permita adaptarlo a la realidad
 de su establecimiento.

Page 7
                        

7
 DOCUMENTO DEL SISTEMA DE AUTOCONTROL
 A. ASPECTOS GENERALES DE SU SISTEMA DE AUTOCONTROL
 A.1.- Identificación del Documento.-
 ∗ Nombre de la empresa
 ∗ Datos de identificación ( incluyendo su/s Nº R.S.I. ):Aquí se hará constar el Titular de la empresa, domicilio social, domicilioIndustrial, teléfono, fax, e-mail y número/s R.S.I.
 ∗ Actividades que desarrolla la empresa:Se citarán los tipos de actividad realizadas en su empresa. Se indicarán lascategorías y actividades autorizadas por su Registro Sanitario o AutorizaciónSanitaria de funcionamiento.
 ∗ Ambito de aplicación del Sistema de AutocontrolProductos y fases de su actividad a los que se aplicará el Sistema de Autocontrol
 ∗ Fecha de finalización del Documento
 ∗ Número de revisión del Documento
 A.2.- Indice del Documento.-
 En página aparte, identificando el orden de los distintos capítulos,
 documentos o planes.
 A.3.- Equipo responsable.-
 En este apartado se indicarán los nombres de las personas y el tipo de
 responsabilidad que tienen en el diseño e implantación del Sistema de Autocontrol
 Igualmente, constará el responsable en la empresa de la aplicación práctica del
 Sistema.
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 A.4.- Términos de referencia.-
 Se señalarán los principios metodológicos, los términos y conceptos empleados
 para la realización y aplicación del Sistema de Autocontrol. Deben seguirse
 preferentemente las indicaciones establecidas por el Codex Alimentarius.
 A.5.- Descripción de los productos ( Fichas Técnicas ).-
 La descripción de las fichas técnicas es un elemento importante dentro del
 sistema. La correcta elaboración de las mismas puede facilitarnos multitud de
 labores posteriores, entre las que cabe destacar:
 - Nos permite realizar la rastreabilidad (trazabilidad) del producto, y de lasmaterias primas que forman parte del mismo.
 - Nos permite relacionar lo que puede pasar con ese producto, en cuanto a sucomposición, y otros factores como pueden ser la conservación, duración,etc.
 - Nos permite tener claramente definido cada uno de los productos, supresentación, su composición, estado, conservación, proveedor, condicionespara su transporte, etc.
 Para facilitar su elaboración, seguidamente se relacionan una serie de aspectos
 que pueden formar parte de la información que se incluya en la ficha técnica,
 dependiendo del tipo de producto y de su presentación comercial.
 Deben realizarse tantas fichas técnicas como productos o tipo de productos se
 almacenen, elaboren o distribuyan. En dichas fichas técnicas constará al menos:
 • Denominación comercial del producto.
 • Clasificación del producto, según la legislación vigente (por ejemplo, crudo-curado, bollería, etc.), si procediera.
 • Clasificación del producto según la propia industria, si procediera.
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 • Marcas comerciales bajo las que se produce, elabora, transforma o envasa eseproducto.
 • Categoría de dicho producto ( por ejemplo, salchichón extra, confitura extrade...., lenteja I, etc.) .
 • Composición cualitativa y cuantitativa ( incluidos los aditivos ).
 • Descripción del procesado: tiempo, temperatura, etc.
 • Presentación (por ejemplo: en bloques, en tarrinas, en latas de conserva, enestuches de plástico, etc.).
 • Envasado (características específicas del envase, si fuera necesario, tamaño opeso de las unidades comerciales de venta, número de piezas por envase, etc. ).
 • Etiquetado: donde se sitúa la etiqueta y características y/o resúmen de lainformación que consta en el mismo (marca sanitaria, dirección del productor,teléfono del consumidor, ingredientes, producto bajo en colesterol, valornutricional, etc.).
 • Condiciones de almacenamiento.
 • Condiciones de transporte.
 • Destino final previsto para el producto: cómo y por quién va a ser consumido.El equipo responsable del Sistema de Autocontrol definirá y acotará el usoesperado del producto, identificando los distintos grupos y tipos deconsumidores. Si entre ellos hay alguno que se considere “ sensible ” hay queadaptar el producto a él, ya sea con avisos en la etiqueta o con cambios en lacomposición o procesado de elaboración, etc.
 • Condiciones o características del número de lote, indicando el significado delsistema de loteado en los productos (por ejemplo, semana/ linea/ día, etc.).
 • Si lleva Consumo Preferente (C/P), Fecha de Caducidad (F/C), Fecha de Envasado(F/E), Fecha de Fabricación (F/F), etc.
 • También sería interesante añadir el tiempo de durabilidad que estime laempresa a cada producto, a ser posible como fruto de la investigación.
 • Valor nutricional.
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 • Modo de empleo: donde indicaremos cuáles son las instrucciones que constano deben constar en el etiquetado para que el consumidor no tenga dudas a lahora de preparar y consumir el producto.
 A.6.- Flujos de Productos sobre Plano.-
 El Flujo de Producto sobre Plano tiene el objetivo de
 plasmar documentalmente la dirección del proceso de producción e indicar si
 existe alguna posibilidad de contaminación cruzada o carencia de
 infraestructura, equipos, etc., en cuyo caso debe generarse el procedimiento
 pertinente que evite ese problema o bien, modificar la dirección del flujo
 para corregir dichos cruces ”.
 Partiendo de un plano de planta o croquis, a escala, legible, con las
 dependencias identificadas y en el que conste toda la maquinaria así como la
 dotación esencial para la correcta higiene y manipulación de los alimentos ( por
 ejemplo, lavamanos para operarios, elementos para el lavado de materia prima
 si fuese necesario, etc. ), se trazarán líneas direccionales (flechas), de colores o
 trazos distintos, que vayan indicando todos y cada uno de los pasos que sigue el
 producto dentro del proceso, así como los flujos de ingredientes, producto,
 envases, embalajes, personal y residuos.
 Deben elaborarse tantos Flujos de Productos sobre Plano como tipos de
 procesos o productos realice la empresa.
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 RS
 RESIDUOS SÓLIDOS
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 B. PLAN HACCP
 Es la parte del Documento del Sistema de Autocontrol donde queda reflejado
 el estudio y aplicación del Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control, siempre de
 acuerdo con los principios y métodos propuestos por el Codex Alimentarius, que se
 describen a continuación.
 B.1.- Diagrama de Flujo del Proceso.-
 El diagrama de flujo consiste en una secuencia de hechos o pasos
 (fases) involucrados a lo largo del proceso que proporciona una descripción
 simple y clara de cómo se elabora un determinado producto alimenticio.
 Debe ser desarrollado con minuciosidad como un reflejo exacto del proceso,
 incluyendo todas las etapas ( desde la recepción de las materias primas hasta
 el producto terminado, distribución o venta a consumidor final, si se realizase
 dicha actividad – venta puerta a puerta - ) y de cómo se manipulan o se
 almacenan las materias primas y/ o el producto final. En el diagrama deben
 aparecer, secuenciadas, todas las entradas y salidas de materiales,
 localización espacial ( lugar o dependencia ) y temporal de las distintas fases,
 datos importantes de conservación o tratamientos tecnológicos para la
 seguridad del alimento ( temperaturas, tiempos, humedad relativa, etc. ),
 identificación de las materias primas y productos intermedios ( Carne magra,
 champiñón fresco, Aditivos, Pasta fresca, etc. ). Se puede añadir tanta
 información adicional como se crea necesario.
 Dado que el Diagrama de Flujo representa la base del estudio de su
 Sistema HACCP sobre un determinado producto, una vez que se elabore el
 diagrama, debe ser comprobado “ in situ ” y demostrado su correspondencia
 exacta con el proceso, puesto que un error en la confección del diagrama
 significa una desviación de todo el Sistema HACCP que se apoya en este
 Diagrama de Flujo.
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 Deben elaborarse tantos diagramas de flujo como tipos de procesos o
 productos realicen en su empresa. Igualmente, debe evitarse utilizar simbología
 técnica o dibujos, complejos, que hagan que el Diagrama de Flujo no pueda
 interpretarse por los responsables de la ejecución del Sistema HACCP.
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 CONSUMIDOR
 EJEMPLO DE UN DIAGRAMA DE FLUJO
 ( Producto: Raviolis )
 RECEPCIÓN RECEPCIÓN RECEPCIÓN RECEPCIÓN RECEPCIÓN RECEPCIÓN Carne Magra Champiñón Aditivos, Sal Pasta de Pasta fresca Material de (0 y 7° C) Fresco(12°C) Pimienta Tomate Acondicionamiento Almacén seco) (Almacén seco)
 Picado Lavado CORTADO Agua
 RELLENADO Almacenado Blanqueado en frío (0 y 2° C) ENVASADO Cortado
 MEZCLA PESADO
 PASTERIZACIÓN ( tª/ tiempo)
 ETIQUETADO
 EMBALADO
 PALETIZADO
 ALMACENADO lugar fresco y seco)
 TRANSPORTE
 DISTRIBUCIÓN
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B.2.- Análisis de Peligros y medidas de control.-
 El Codex Alimentarius ( 1997 ) define el análisis de peligros como el:
 “proceso de recopilación y evaluación de información sobre los peligros y las
 condiciones que los originan para decidir cuáles son importantes para la
 inocuidad de los alimentos y, por tanto, planteados en el Sistema HACCP ”.
 El Codex Alimentarius ( 1997 ) define peligro como: “agente biológico,
 químico o físico presente en el alimento, o bien la condición en que éste se
 encuentra, que puede causar un efecto adverso para la salud ”.
 El Codex Alimentarius (1997) define medida de control como: “cualquier
 medida y actividad que puede realizarse para prevenir o eliminar un peligro para la
 inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable ”.
 Para llevar a cabo el análisis de peligros, deberá enumerarse en primer lugar
 todos los peligros ( físicos, químicos y biológicos ) que puedan razonablemente
 preverse para cada fase, analizando posteriormente cada uno de ellos afín de
 identificar cuáles son los peligros cuya eliminación o reducción, a niveles
 aceptables, resulta indispensable para producir un alimento inocuo.
 Al realizar un análisis de peligros, deberán incluirse, siempre que puedan
 valorarse, los siguientes factores:
 • La probabilidad de que surjan peligros y la gravedad de sus efectos enrelación con la salud.
 • La evaluación cualitativa y/o cuantitativa de la presencia de peligros.
 • La supervivencia o proliferación de los microorganismos involucrados (si loshubiera).
 • La producción o persistencia de toxinas, sustancias químicas o agentes físicosen los alimentos.
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 • Las condiciones que pueden originar lo anterior.
 En todos los casos, es imprescindible que cada peligro tenga asociada sus
 medidas de control (medidas preventivas), no siendo válidas afirmaciones generales
 que engloben todos los peligros.
 Sin embargo, para algunos de los Peligros que se determinen, su medida
 de control puede corresponderse con la ejecución de un determinado Plan
 General de Higiene (limpieza y desinfección, mantenimiento, Buenas Prácticas
 de Fabricación o de Manejo) debiéndose consignar específicamente.
 B.3.- Determinación de los PCC´s ( Puntos Críticos de Control ).-
 El Codex Alimentarius (1997) define punto crítico de control como: “fase
 en la que puede aplicarse un control y que es esencial para prevenir o eliminar un
 peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel
 aceptable”.
 Los PCC´s deben estar claramente determinados para cada peligro. Existe
 una herramienta denominada “árbol de decisiones” que puede ayudarle para
 determinar que fase puede representar un PCC y cual no.
 De una forma pragmática, deben considerarse todos los PCC´s que
 realmente resulten necesarios y esenciales para la seguridad del producto.
 Igualmente, se tendrá en cuenta que la identificación de los PCC´s como PCC1 o
 PCC2 está en desuso siendo la tendencia actual la eliminación total de la
 numeración, ya que el punto crítico de control, ¡o lo es o no lo es! y, si representa
 un PCC éste deberá ser controlado.
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 B.4.- Establecimiento de los Límites Críticos para cada PCC.-
 El Codex Alimentarius (1997) define límite crítico como: “criterio que
 diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso en una determinada
 fase”.
 Deben ser siempre claros y nunca ambiguos. No serán válidas afirmaciones
 como: tratamiento térmico adecuado (se especificará tiempo y temperatura ),
 almacenamiento correcto (deberá indicarse temperatura y/o condiciones
 específicas de almacenamiento, como lugar seco, etc.). Entre los criterios aplicados
 suelen figurar las mediciones de temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, Aw
 y cloro disponible, así como parámetros sensoriales como el aspecto y la textura.
 Cuando el límite crítico haga referencia al cumplimiento de un determinado
 Plan General de Higiene ( PGH ) o Manual de Procedimiento, debe especificarse
 claramente cuáles son las instrucciones o los aspectos de ese PGH o Manual de
 Procedimiento que debe aplicarse.
 B.5.- Establecimiento del sistema de vigilancia para cada PCC.-
 El Codex Alimentarius (1997) define vigilar como: “la medición u
 observación programadas de un PCC en relación con sus límites críticos, para
 evaluar si un PCC está bajo control (desviación o pérdida de control de ese
 PCC ) ”. Debe especificarse claramente, para cada PCC, si es preciso generando
 un manual de procedimiento al respecto, de forma que en todo momento se
 conozca:
 • Cómo se realiza la vigilancia• Quién es el responsable de realizar la vigilancia• Cuándo debe realizarse, cada cuanto tiempo ( frecuencia )• Dónde quedan registrados los datos de la vigilancia
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 En aquellos casos en los que ha de emplearse instrumentos de medida,
 debe especificarse su funcionamiento (Manual de Instrucciones).
 Las personas responsables de los sistemas de vigilancia han de tener
 conocimientos y capacidad para iniciar la aplicación de medidas correctoras una
 vez superados los límites críticos que indican una pérdida de control. Si la
 vigilancia no es continua, su grado o frecuencia deberán ser suficientes como
 para garantizar que el PCC esté controlado. Todos los registros y documentos
 relacionados con la vigilancia de los PCC deberán ser firmados por la persona o
 personas que efectúen la vigilancia (responsable de ese registro) y, en aquellos
 casos de obligado cumplimiento, además de por el inspector oficial de la
 empresa.
 B.6.- Establecer las medidas correctoras ( para aquellos casos en los que sedetecta una pérdida de control de cada PCC ).-
 El Codex Alimentarius (1997) define medida correctora como: “ acción que
 hay que adoptar cuando los resultados de la vigilancia en los PCC indican pérdida
 en el control del proceso ”.
 Estas medidas deberán asegurar que el proceso vuelve a estar controlado
 y que se adoptan las medidas adecuadas sobre el producto afectado
 (eliminación, destino a otro proceso de producción, etc.). Los procedimientos
 relativos a las desviaciones y a la eliminación de los productos deberán
 documentarse en los registros del Sistema HACCP. En cada caso, debe
 especificarse:
 • Quién es el responsable de aplicar las medidas correctoras• Cómo se aplican las medidas correctoras (qué se debe realizar, en su caso, para situar, de nuevo, el proceso bajo control)• Qué se hace con el producto afectado (medidas a tomar)• Cómo se evita que se produzca de nuevo la pérdida de control• Dónde se registrarán las medidas correctoras aplicadas
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 B.7.- Establecimiento de procedimientos de comprobación del Sistema.-
 Ha de comprobarse que el Sistema funciona eficazmente. Para ello el Codex
 Alimentarius (1997) señala que se utilicen procedimientos de verificación y
 validación. Define verificación como: “aplicación de métodos, procedimientos,
 ensayos y otras evaluaciones, además de la vigilancia, para constatar el
 cumplimiento del Plan HACCP ”; y validación como: “ la constatación de que los
 elementos del Plan HACCP son efectivos ”.
 Para determinar si el Sistema HACCP funciona eficazmente, podrán
 utilizarse métodos, procedimientos y ensayos de comprobación y verificación,
 incluídos el muestreo aleatorio y el análisis. La frecuencia de las comprobaciones
 deberá ser suficiente para confirmar que el Sistema HACCP está funcionando
 eficazmente. Puede considerarse como una “ auditoría interna ”.
 Ha de señalarse a la persona responsable de realizar estas comprobaciones
 y recogerse aquellos métodos o procedimientos que aseguren que el Sistema
 funciona eficazmente. Entre los mismos puede incluirse:
 • Qué: aspectos, partes o programas que serán objeto de verificación• Quién: persona responsable de la verificación del Sistema• Cuándo: se realizarán las comprobaciones y verificaciones• Cómo: debe crearse un manual de procedimiento en el que se desarrollecomo se llevará a cabo la verificación, así como otras informacionescomplementarias, entre las que se deberán incluir las comprobaciones analíticas( materias primas, producto terminado, eficacia de la limpieza y desinfección,etc. ); análisis de quejas, reclamaciones o devoluciones de producto; calibradode instrumentos de medida esenciales para el Sistema de Autocontrol.
 Cuando se introduzcan modificaciones en el proceso de producción
 que afecte al producto tiene que procederse a la revisión del Sistema de
 Autocontrol. En cualquier caso, estas revisiones deben efectuarse al menos una
 vez al año.
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 B.8.- Sistema de documentación y registro.-
 Un elemento esencial para el control del Sistema HACCP, es el contar con
 un archivo o carpeta (denominado SISTEMA DE REGISTROS) que aglutine todas y
 cada una de las fichas (registros) empleadas por el propio Sistema HACCP. El
 mantenimiento de este archivo pretende facilitar el trabajo de verificación del
 Sistema, al tiempo que permite disponer de forma ordenada de cuántos registros
 utiliza el Sistema, puesto que son la base documental esencial para el Sistema
 HACCP.
 Las modificaciones que se introduzcan en los registros deben ser
 coherentes, con el control de los PCC´s y los sistemas de vigilancia, establecidos
 en el Sistema HACCP.
 En este SISTEMA DE REGISTROS se colocará, por orden de ubicación
 en el documento, un ejemplar de cada registro o ficha, en blanco y, en su
 caso, la última versión revisada. Se recomienda que en la primera página de este
 SISTEMA DE REGISTRO se elabore un Subíndice en el que conste la relación de
 registros que forman parte de este archivo.
 De manera útil, pueden confeccionarse los denominados Cuadros de
 Gestión o Cuadros Generales, que resumen los puntos B.1, B.2, B.3, B.4, B.5, B.6 y
 B.8, fundamentalmente. Éstos se elaborarán por productos o grupos de productos
 (a semejanza de los diagramas de flujo).
 C.- PLANES GENERALES DE HIGIENE (PGH)
 Los PGH tienen como objetivo establecer procedimientos operativos sobre aspectos
 básicos de la higiene y sobre determinadas actividades de su empresa.
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 Su correcto diseño en función de las necesidades, realidad de su empresa y su
 adecuada implantación práctica, permiten mantener bajo control peligros, que de
 manera reiterada afectan a distintas fases de la actividad alimentaria.
 Todos los PGH deben estar recogidos por escrito de manera detallada y completa,
 indicando en cada uno de ellos los apartados siguientes:
 1.- Responsable del Plan
 2.- Procedimiento de ejecución:
 Quién lo lleva a cabo, Cuándo ( frecuencia ), Cómo se ejecuta ( con qué productos y medios ), Dónde se registran las actuaciones.
 3.- Procedimiento de vigilancia y Acciones correctoras:
 Quién vigila la correcta ejecución del Plan, Cuándo, Cómo, Dónde seregistran las actuaciones de vigilancia, Qué acciones correctoras seadoptan, Cuándo y Dónde se registran.
 4- Procedimiento de verificación:
 Quién, Cuándo y Cómo se verifica la eficacia del Plan; Dónde seregistran las actuaciones de verificación
 Los Planes Generales de Higiene hacen referencia a:
 1. Utilización del agua potable.
 2. Limpieza y Desinfección.
 3. Control de plagas: Desinsectación y Desratización.
 4. Mantenimiento de instalaciones, equipos y útiles.
 5. Trazabilidad ( rastreabilidad ) o “ loteado ” de los productos ( su gradode complejidad estará en función del tipo de industria de que se trate ).
 6. Formación de manipuladores.
 7. Buenas prácticas de fabricación o de manejo ( BPF o BPM, respectivamente ).
 8. Eliminación de residuos y aguas residuales.
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 9. Especificaciones sobre suministros y Certificación de proveedores.
 10. Otros que, según las características de su empresa, sean necesariospara garantizar la seguridad de los alimentos o le sean indicados porparte de la Autoridad Sanitaria
 ESPECIFICACIONES DE LOS PLANES GENERALES DE HIGIENE
 Es de enorme dificultad, el establecer requisitos homogéneos, a la hora de
 definir los PGH. Las condiciones y características de cada establecimiento, son las que
 deben fijar cuales deben ser los requerimientos para cada PGH. No obstante lo
 expuesto, a continuación se recogen aquellos aspectos que se consideran como
 requerimientos mínimos, excepto las salvedades que se detallen adelante.
 1.- Utilización del agua potable.-
 Tal como se define en la legislación actual (Real Decreto 1138/1990, de 14 de
 Septiembre, por el que se aprueba la R.T.S. para el abastecimiento y control de calidad
 de las aguas potables de consumo público), el empleo de agua potable es obligatorio
 para todos los usos en las industrias alimentarias. Únicamente se contempla el empleo
 de agua no potable de forma excepcional para la producción de vapor, la extinción de
 incendios o la refrigeración, siempre que las tuberías instaladas para ello estén bien
 diferenciadas de las de agua potable e impidan que ese agua pueda ser utilizada para
 otros fines o suponga un riesgo de contaminación de los productos.
 Como características específicas de este Plan en lo relativo al Procedimiento de
 ejecución, se indicará:
 1) Qué fuentes se utilizan para el abastecimiento de agua por la empresa: Red pública,pozo o captación de aguas superficiales.
 Respecto a estos PGH, una propuesta de los primeros 5Planes debe adjuntarse obligatoriamente al expediente delRegistro Sanitario en el momento de su trámite.
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 La cloración es el medio habitual por el que se asegura la calidad bacteriológica delagua. En todos los casos en que se utilice, agua de pozo, o captación de aguassuperficiales, y en aquellos de abastecimiento a través de una red pública, queutilicen dentro de la industria depósitos de almacenamiento de aguas intermedios,en los que no sea posible garantizar de manera continuada la presencia de clororesidual libre, es obligatorio disponer de un equipo de cloración del agua, a efectosde asegurar la calidad bacteriológica del agua utilizada.
 2) Se describirá y mostrará en Plano el sistema de distribución del agua, indicándose:
 a) Punto de entrada a la industria (conexión a la Red de abastecimientopública), o lugar de captación y entrada a la industria en el caso de otrosabastecimientos ( pozo, aguas superficiales, depósitos ).
 En el caso de que existan depósitos de almacenamiento de aguasintermedios, deben de estar totalmente cerrados sin comunicación con elexterior. Es conveniente conseguir en su interior una agitación del aguaantes de su utilización; igualmente, los puntos de entrada y salida del agua deldepósito se encontrarán a distinto nivel.
 b) Identificación de las conducciones (preferiblemente diferenciadas por color):
 − De agua potable fría− De agua potable caliente− De agua no potable para los usos autorizados
 c) En caso de que sean necesarios o se disponga de ellos, ubicación ycaracterísticas de:
 − Equipo de cloración− Depósitos− Equipos generadores de agua caliente, agua fría o de vapor− Otros equipos de tratamiento de aguas (filtros, descalcificadores, etc.)
 En caso de que se disponga de estos equipos y aparatos, habrá que señalaraquí, o en el PGH correspondiente, cómo es su mantenimiento y limpieza.
 d) Identificación de los puntos de toma de agua existentes. Esta identificación sehará describiendo la toma de agua y asignándole una numeración correlativa.Así la toma número 1 será la más próxima al punto de entrada delabastecimiento (Ej. Lavamanos puerta de acceso = Nº 1) y así sucesivamente.
 En lo referente al Procedimiento de Vigilancia y Acciones correctoras de este
 Plan señalar que:
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 1) Para garantizar la eficacia de los controles que se proponen sobre el agua, la personaresponsable de realizarlos e interpretarlos ha de tener:
 - Conocimientos sobre su interpretación.- Conocimientos sobre las acciones correctoras que se deben ejecutar en caso de
 que se supere los parámetros aceptables.- Capacidad para la ejecución de estas acciones correctoras.
 2) Los controles sobre el agua serán, al menos, los siguientes:
 a) Cualquier empresa alimentaria que inicie su actividad o utilice por primera vez unanueva fuente (pozo, manantial, etc.), distinta de una empresa abastecedora deaguas deberá realizar un análisis de iniciación, microbiológico y fisico–químico, atenor de los parámetros que se especifican más adelante. En caso de que seprovea de una empresa abastecedora de aguas deberá aportar la documentaciónde suministro correspondiente.
 b) Una vez que se esté en funcionamiento, tendrá que vigilarse que siempre que seutiliza el agua, ésta no suponga una fuente de contaminación de los alimentos.Por ello aquellas empresas en las que el agua se utilice como materia prima (Ej.fabricación de sorbetes helados ), o entre en contacto con los alimentos, biendirectamente (Ej: lavado de frutas y hortalizas) o a través de los utensilios (Ej:limpieza de superficies), se controlará la presencia de cloro residual libre, comomínimo, diariamente al inicio de la actividad. Para ello se tendrá en cuenta elprocedimiento y registro después descrito. Si el agua no está adecuadamenteclorada, se adoptarán las acciones correctoras oportunas.
 c) En el resto de industrias en las que el agua no entre en contacto directo oindirecto con los alimentos (Ej.: almacenes mayoristas de productos envasados), setendrá en cuenta la obligatoriedad legal de proveerse de agua potable, debiendoquedar garantizada, en todos los casos, la calidad de la misma.
 En cuanto al Procedimiento de verificación, con independencia de los medios de
 comprobación que se adopten, las empresas realizarán, al menos, los siguientes análisis:
 a) Empresas abastecidas exclusivamente por empresas de aguas:
 − Exámenes microbiológicos: Una vez al año.− Exámenes físico-químicos: Es suficiente la constatación escrita de que
 estos parámetros son vigilados por la empresa de aguas.
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 b) Empresas abastecidas por otras captaciones:
 - Exámenes microbiológicos: Una vez al mes.- Exámenes físico-químicos: Una vez al año, salvo que por la Autoridad
 Sanitaria, y por razones justificadas ( Ej.: captación con variacionesestacionales notables ), sea aumentada la frecuencia del mismo.
 Características de los análisis:
 •• Cloro Residual Libre ( CRL ):
 La concentración de CRL en el agua debe determinarse al menos diariamente al
 inicio de la actividad. Los niveles de CRL deben mantenerse dentro del rango
 comprendido entre 0,2 y 0,8 ppm = mg/l. Los puntos de muestreo y número de
 determinaciones diarias dependerá de la complejidad de la actividad industrial y de la red
 de distribución del agua. Los puntos de muestreo deben estar correctamente
 identificados en el Plan dentro del Procedimiento de ejecución, de acuerdo con el
 número asignado y denominación de cada una de las tomas de agua, según fueron
 descritas. Se establecerá una rotación en las determinaciones, de forma que las muestras
 que se tomen cada día, correspondan a tomas de agua diferentes, comenzando por la
 toma de agua Nº 1, hasta completar todas las tomas de agua de la industria, para
 después volver a empezar.
 El método de determinación debe ser el oficial, mediante titrimetría (conocido
 usualmente como de DPD).
 • Exámenes microbiológicos:
 Los parámetros que se determinan son los recogidos dentro del “ Análisis
 Normal ” en el R.D. 1138/1990:
 − Coliformes totales− Coliformes fecales− Bacterias aerobias a 37° C− Bacterias aerobias a 22° C
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 • Exámenes físico-químicos
 Los parámetros que se determinan son los recogidos dentro del “ Análisis Normal ”
 en el R.D. 1138/1990:
 S Caracteres organolépticos:
 OlorSaborTurbidez
 S Caracteres físico-químicos:
 TemperaturapHConductividad
 S Caracteres relativos a sustancias no deseables:
 NitratosNitritosAmoníacoOxidabilidad
 S Agentes desinfectantes:
 Cloro residual
 Con independencia de estos parámetros, la Autoridad Sanitaria podrá señalar la
 necesidad de control sobre aquellos que pudieran suponer riesgo, según las
 circunstancias.
 Registros:
 Los controles, acciones correctoras y comprobaciones efectuadas dentro del Plan
 de utilización del agua potable, deben ser convenientemente registradas para que exista
 constancia de que realmente se hacen. Los registros deben ser guardados al menos dos
 años.
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 2.- Plan de Limpieza y Desinfección ( L++D ).-
 Todos los empresas alimentarias han de asegurar que llevan a cabo de manera
 correcta, las operaciones de limpieza y desinfección de locales, máquinas, equipos y
 útiles que intervienen en el proceso productivo. El Plan L+D, debe pues determinarse, en
 cada caso, evaluando las necesidades higiénicas en función del riesgo sanitario, del tipo
 de operación que se realice y del producto alimenticio de que se trate, teniendo en
 cuenta que de forma general han de limpiarse todas las instalaciones de la empresa y
 además desinfectarse aquellos elementos que entren en contacto con los alimentos.
 Específicamente en lo relativo al Procedimiento de ejecución de este Plan
 habrá de recogerse:
 - Descripción de la delimitación de las zonas de la industria según grado desuciedad y riesgo. Se acompañará de Plano en el que se delimiten estas zonas,preferiblemente diferenciándolas con distintos colores.
 - La clasificación y delimitación de la maquinaria y útiles según grado de suciedady riesgo.
 - Descripción de los aparatos y útiles utilizados para realizar la limpieza ydesinfección.
 - Los tipos, fichas técnicas y dosis de los productos empleados.
 - Descripción en detalle de los métodos de limpieza y desinfección por zonas,maquinaria y utensilios ( incluidos la limpieza y desinfección en su caso, demanos e indumentaria ). Se hará referencia a quién es el responsable, cuándodebe limpiarse y desinfectarse, qué operaciones deben realizarse, con quéproductos ( incluidas sus fichas técnicas y autorizaciones para su uso en laindustria alimentaria ) y dónde deben quedar registradas estas actuaciones.
 En cuanto al Procedimiento de Vigilancia y Acciones correctoras es muy
 importante que sus responsables sepan valorar si los resultados, tras la limpieza y
 desinfección, son los apropiados de acuerdo con las especificaciones del Plan y en caso
 contrario tener capacidad para la adopción de las acciones correctoras oportunas.
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 De otra parte y en lo que se refiere al Procedimiento de Verificación, se
 llevarán a cabo los controles de superficies que aseguren que el Plan es el adecuado.
 Con referencia a los Registros de controles, acciones correctoras y
 comprobaciones efectuadas, los resultados deben ser archivados al menos durante un
 año.
 3.- Control de plagas: Desinsectación y Desratización ( D++D ).-
 Para el diseño de este Plan habrá de tenerse en cuenta lo recogido en el Decreto
 8/ 1995, de la Consejería de Salud, de 24 de Enero, aprueba el Reglamento de
 Desinfección, Desinsectación y Desratización Sanitarias
 El Plan tiene por objeto adoptar todas las medidas preventivas y de control, y en
 caso necesario, las de lucha, a efectos de evitar la proliferación de animales que puedan
 ser vectores de peligros sanitarios.
 De esta forma quedarán reflejados en el Procedimiento de ejecución, referido
 a las medidas preventivas y de control, al menos los siguientes aspectos:
 Quién es el responsable en la empresa de la adopción de medidas preventivas,cuáles se adoptan, con qué medios, dónde se aplican y dónde quedanregistradas estas actuaciones.
 En cuanto al Procedimiento de Vigilancia y a las Acciones correctoras que
 se adopten, cuando se constate la insuficiencia de las medidas preventivas y de control,
 se detallará:
 − Quién es el responsable, cómo se vigila y cuándo y dónde queda registradala eficacia de las medidas preventivas.
 − Si de esta vigilancia se desprende la necesidad de medidas correctoras serealizará una Diagnosis de situación, determinando las medidas ytratamientos que se aplicarán en la industria. La Diagnosis y Tratamientos
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 deben ser realizados por una Empresa Autorizada. Se indicará y quedaráregistrado:
 -Empresa responsable y Número de Registro-Diagnosis de situación-Tratamientos efectuados ( Certificado de tratamiento )-Productos utilizados: Fichas técnicas y número de registro sanitario-Plano de la colocación e identificación de los cebos utilizados.
 Esta documentación debe actualizarse cada vez que se realicen cambios de
 Empresa, nuevas Diagnosis o se utilicen nuevos productos o métodos de lucha.
 4.- Plan de Mantenimiento de instalaciones y equipos.-
 Este Plan tiene por finalidad asegurar el mantenimiento de instalaciones, maquinaria
 y equipos; así como el calibrado de los instrumentos de medida que intervienen en el
 control del proceso productivo ( termómetros, relojes, pHmetros, etc. ).
 De esta forma se asegura su funcionamiento correcto, previniendo deterioros,
 averías y medidas erróneas.
 Como cualquier PGH ha de reflejar en detalle su Responsable, su Procedimiento de
 ejecución, su Procedimiento de vigilancia y Adopción de acciones correctoras y
 finalmente su Procedimiento de verificación.
 Cuando en el mantenimiento intervenga una empresa externa, la documentación
 que genere ha de guardarse conjuntamente con el resto de registros de este Plan.
 5.-Trazabilidad (rastreabilidad) de los productos.-
 El objeto de este Plan es poder realizar un seguimiento, desde las materias primas,
 su incorporación a los productos elaborados y forma de procesado, hasta la ubicación y
 destino dada a estos productos elaborados. Este seguimiento que ha de ser posible
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 también en sentido contrario, es realizado, a través de las marcas ( lote ) colocadas en
 dichos productos y la documentación registrada por el Sistema de Autocontrol.
 En cuanto al Procedimiento de ejecución, el grado de complejidad e información
 recogida por el código del lote dependerá del tipo de actividad alimentaria de que se
 trate.
 No obstante cualquier empresa debe realizar, a través de los responsables que
 designe, al menos:
 − Un control de entradas de las materias primas y suministros (Registro de− entradas).− Un control de la producción (Registro de Lotes).− Un control del destino de los productos (Registro de Salida).
 6.- Plan de Formación de Manipuladores.-
 Este Plan persigue realizar la formación de los manipuladores de forma que
 conozcan y apliquen:
 − Las medidas generales de higiene.− Los procesos correctos relacionados con la actividad alimentaria.− Los métodos de vigilancia, registro y acciones correctoras que se decidan
 como resultado de la aplicación del Sistema de Autocontrol.
 La formación es por tanto la actividad con la que se debe conseguir el grado de
 capacitación adecuado para la correcta implantación del Sistema de Autocontrol.
 Dentro del Procedimiento de ejecución de este Plan debe señalarse:
 h Responsable de la formaciónh Metodología de la formación:
 ¬ Objetivos, contenidos, actividades, lugar de la formación y personal a laque va dirigida.
 ¬ Frecuencia de las actividades¬ Procedimiento de evaluación¬ Registro de actividades.
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 Como documentación complementaria se incluirán los Carnets de Manipuladores
 de los trabajadores.
 7.- Guía de Buenas Prácticas de Fabricación (GBPF o GBPF) o deBuenas Prácticas de Manejo (GBPM).-
 Hace referencia a un documento guía en el que se especifican:
 - Las prácticas generales de higiene.- Las prácticas concretas y específicas de fabricación y manipulación de acuerdo
 con la actividad de la empresa.
 De esta modo se detallarán de forma pormenorizada las actuaciones de los
 manipuladores desde el acceso a la empresa e inicio de la actividad, hasta su finalización
 y salida de los manipuladores; haciendo una descripción clara de los procedimientos y
 actuaciones que deben realizar, manteniendo las adecuadas condiciones de higiene.
 Debe incluirse como documentación complementaria, el Certificado Médico de los
 empleados, al inicio de su trabajo en la empresa, en aquellos casos en que así es
 requerido por la normativa sectorial específica.
 8.- Plan de Eliminación de Residuos y Aguas residuales.-
 Este Plan tiene por objeto evitar las contaminaciones cruzadas con los alimentos y las
 contaminaciones ambientales que podrían originarse con el manejo de los residuos y
 aguas residuales.
 De manera específica dentro del Procedimiento de ejecución se indicará:
 § Residuos generados y/o subproductos producidos:
 - Tipos- Procedimiento de eliminación de residuos y/o subproductos- Frecuencia- Identificación y documentación complementaria de la empresa autorizada
 para la recogida de los residuos y/o subproductos.
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 § Aguas residuales:
 - Plano de distribución de la red de saneamiento, en el que se incluirán lossifones, rejillas de desagües, etc., así como su conexión con la red general dealcantarillado y/o pasos a través de depuradoras de aguas residuales y/otratamientos primarios de depuración de aguas residuales.
 9.- Especificaciones sobre Suministros y Certificación a Proveedores.-
 En las especificaciones sobre suministros, se recogen las características que desde
 el punto de vista higiénico y de seguridad de los alimentos han de tener los suministros (
 materias primas, otros ingredientes, envases, productos de limpieza y desinfección,
 productos para el mantenimiento, etc. ) que son utilizados por la empresa.
 En lo relativo al Procedimiento de ejecución, se recogerán fichas con las
 características para cada tipo de suministro y se tendrán éstas en cuenta por el
 responsable correspondiente a la hora de realizar la recepción de dichos suministros.
 Cuando se establezca un suministro de forma regular con un proveedor, o las
 condiciones de riesgo así lo indiquen, debe crearse un PROCEDIMIENTO DE
 EVALUACIÓN y CERTIFICACIÓN DE PROVEEDORES.
 En dicho procedimiento deberán contemplarse, al menos, los siguientes apartados:
 ∗ Especificaciones de garantía sanitaria de los suministros.
 ∗ Descripción del procedimiento de evaluación de los proveedores.
 ∗ Criterios de evaluación de proveedores.
 ∗ Pérdida de la condición de proveedor evaluado y aceptado.
 ∗ Responsables
 ∗ Registros
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 RECOMENDACIÓN FINAL
 Para la aplicación eficaz del Sistema de Autocontrol, la documentación
 sistemática es esencial y debe comprender:
 2 Datos de identificación del Documento del Sistema de Autocontrol
 2 Protocolos de descripción del Plan HACCP y de los PGH.
 2 Todos los datos empleados para el análisis de peligros.
 2 Todas las actas e informes de las reuniones del equipo del Sistema deAutocontrol.
 2 Los registros de identificación de los PCC´s.
 2 Los protocolos de vigilancia y sus fichas registro.
 2 Los registros de vigilancia de los PCC´s fechados y firmados por el/losresponsables.
 2 Los registros de las desviaciones y de las acciones correctoras.
 2 Los informes o registros de las verificaciones.
 2 Los informes de las auditorías.
 Toda esta documentación, así como el resto de la no mencionada e incluida
 en el SISTEMA DE AUTOCONTROL, debe ser gestionada de acuerdo a su
 protocolo específico, pero en cualquier caso, deberá ponerse especial atención
 en que sea:
 Ø Clasificada con un índice lógico y claro.
 Ø Permanentemente disponible.
 Ø Fácil de modificar y mantener al día.
 Ø Con un formato de inspección rápida y asequible.
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 Ø Mantenida y conservada por un período definido en función de lavida del producto o del previsto en el documento.
 Ø Fechados los registros y/o conformados por las personas autorizadas.
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