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Presentacion

Constituye una gran satisfaccion presentar esta Guia de Analisis de Peligros y Puntos de Control
Criticos en la elaboracién de leche UHT y de leche pasteurizada, redactada por iniciativa de la
Asociacion Nacional de Industriales de Leche Liquida y Derivados Lacteos de Larga Duracion.

Esta Asociacion, integrada en la Federacion Nacional de Industrias Lacteas, es la organizacion

profesional que representa a las empresas elaboradoras de leche liquida de consumo.

El sector lacteo ha sido uno de los pioneros en el desarrollo de la aplicaciéon del APPCC en la
industria alimentaria espafiola, ya que el queso fresco fue uno de los cuatro primeros productos
para los que se elabor6é una guia para la aplicacion del sistema, en una colaboracion muy
estrecha iniciada en 1991 entre los sectores, liderados por la FIAB y la Direccion General de

Salud Publica del entonces Ministerio de Sanidad y Consumo.

La guia relativa a la leche liquida de consumo se termind de redactar en el afio 1995 y fue
presentada publicamente en una Jornada organizada por el Ministerio de Sanidad y Consumo en
octubre de dicho afio. Posteriormente fue revisada en 2001, siendo en su dia comunicada a la
Unién Europea, estando por tanto incluida en el correspondiente registro de la Comision.
Después del tiempo transcurrido y las innovaciones que se han ido introduciendo en el sistema

APPCC, la citada guia ha quedado obsoleta, no siendo de utilidad para el sector.

A pesar de que todas las empresas envasadoras de leche liquida tienen implantado el sistema
de APPCC desde hace tiempo, la Comision Delegada de la Asociacion consideré que el sector

deberia disponer de una Guia actualizada, incluida en el Registro de la Comision Europea.

Ademas, esta Guia, redactada para el conjunto del sector, es una muestra de la perseverancia
de las empresas envasadoras de leche en la mejora continua para ofrecer al consumidor un
producto absolutamente seguro y de la méxima calidad. Deseo agradecer la inestimable
colaboracion de las empresas y de los técnicos de las mismas que han participado en el equipo
de trabajo para la supervision de la redaccion de la Guia, asi como a SGS ESPANOLA DE
CONTROL, S.A. entidad que la ha elaborado.

Oscar Hernandez Prado
Presidente de la Asociacién Nacional de Industriales de

Leche Liquida y Derivados L&cteos de Larga Duracion
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Introduccién

La seguridad de los productos lacteos procedentes de las industrias alimentarias es fundamental

para garantizar la salud de los consumidores.

La Normativa de Higiene vigente para las industrias de manipulacion de alimentos,
especialmente con la aplicacion del Reglamento (CE) N° 852/2004 relativo a la higiene de los
productos alimenticios y el Reglamento (CE) N° 853/2004 relativo a la higiene de los
alimentos de origen animal (y sus modificaciones posteriores) exigen a las empresas del
sector agroalimentario la implantacion de un sistema de autocontrol basado en el sistema de
Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC).

En el sector alimentario se ha extendido también, como consecuencia de las exigencias de la
gran distribucion, la implantacion de estandares certificables como las normas BRC (British
Retail Council), IFS (International Food Standar) e 1SO-22000, todas ellas tomando como base

siempre los principios del APPCC.

Pero previamente los establecimientos contaran con unas sélidas bases complementarias que aseguren la
correcta implantaciéon del Sistema APPCC, constituyendo los denominados Prerrequisitos APPCC,
cimientos sobre los que edificar el sistema APPCC sin cuyo cumplimiento el sistema carece de toda

posibilidad de éxito.

Ante esto, la secuencia légica de actuaciones seria:

1° Cumplimiento de la Normativa vigente:

2° Prerrequisitos del Sistema APPCC

3° Desarrollo y aplicacién de los Principios del Sistema APPCC

Asimismo el Reglamento (CE) n° 178/2002 por el que se establecen los principios y requisitos
legales en la industria alimentaria, obliga a las empresas del sector a ser capaces de

describir el trazado de un producto y a conocer el histérico con el mayor detalle.

La definicion e implantacién de un sistema de gestiéon de la trazabilidad es un requisito de
obligado cumplimiento a partir del 1 de enero de 2005, como consecuencia de la aplicacion
del articulo 18 del citado Reglamento 178/2002 del Parlamento y del Consejo Europeo y del
Reglamento de Ejecucion 931/2011, que tiene en cuenta todos los aspectos de la cadena de
produccion alimentaria: desde la produccioén, la transformacion, el transporte o la distribucion,

hasta el suministro de los alimentos o los piensos (“de la granja a la mesa”).
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Ademas, los principios basicos del sistema, asi como la documentacién y registros propios de
cada establecimiento, deben ser conocidos por los trabajadores implicados. Asi pues, la
formacién debe ser incluida como parte fundamental del sistema de autocontrol, debiendo los
responsables de las empresas, asegurar que todos los manipuladores conocen el sistema y

saben detectar cualquier tipo de desviacién.

El Sistema APPCC esta caracterizado por un enfoque preventivo de los peligros vinculados a los
alimentos. La experiencia acumulada de la industria alimentaria ha demostrado que el APPCC
aporta una mayor garantia en la salubridad de los alimentos consumidos, una mayor eficiencia
en la utilizacién de los recursos técnicos y econdmicos de que dispone la industria, y una eficaz
actuacion por parte de los responsables sanitarios. Por ello, el Comité del Codex Alimentarius,
desde 1986, recomienda a las empresas alimentarias la aplicacion de sistemas de autocontrol
basados en estos principios. Por su parte, ante la libre circulacién de mercancias que implicaba
el Mercado Unico, la Unién Europea hizo preceptiva la implantacion y mantenimiento en los
establecimientos de un sistema continuado de control basado en la metodologia APPCC; en un
principio, se comenzo6 por aplicar dicho sistema sélo en algunos sectores, para, mas tarde,
exigirlo de modo general en todas las empresas del sector alimentario, seglin establece el
Reglamento (CE) 852/2004 desarrolla y actualiza los principios que deben aplicarse a todos los
pasos del proceso de produccién, procesado y distribucion de los alimentos. Asi, disponer el
sistema APPCC, es un requisito normativo, siendo su correcta aplicacion la que va a repercutir

en la seguridad del producto elaborado.
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Objeto y ambito de aplicacién

Con el fin de facilitar a los operadores de las empresas lacteas el cumplimiento de esta
Reglamentacion, y en concreto la correcta elaboracién y aplicacion de estos sistemas de
autocontrol, FeNIL, a través de la Asociacidbn Nacional de Industriales de Leche Liquida y
Derivados Lacteos de Larga Duracion ha actualizado su guia, publicada en el afio 2001. Esta
nueva edicion recoge los requisitos actualizados, tomando como base la legislacion disponible y
aplicable al sector. El presente manual no pretende establecer un sistema de autocontrol

aplicable directamente a cualquier establecimiento.

Ambito de aplicacién del sistema APPCC desarrollado en este documento; dirigido a los
técnicos responsables del autocontrol de cada industria y a la Autoridad Sanitaria competente,
debera ser siempre adaptado al proceso de fabricacién particular de cada industria. Podran
aplicarse de una a todas las medidas de control, las medidas de vigilancia o las medidas
CORRECTIVAS necesarias detalladas en este manual, segin la dimension y condiciones
técnico-sanitarias del establecimiento en concreto, siempre que el peligro sea eliminado o la
posibilidad de que éste aparezca sea por debajo de un nivel aceptable. Por tanto, esta guia tiene
como fin la descripcién del disefio de un sistema de autocontrol basado en los principios APPCC

(de forma orientativa) en la industria elaboradora de Leche Pasteurizada y UHT de vaca.

Su aplicacién abarca DESDE EL MOMENTO EN QUE LA LECHE ES RECOGIDA en la
explotacion lechera, HASTA LA DISTRIBUCION INDUSTRIAL del producto terminado.
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Definiciones

-  PRERREQUISITOS APPCC: Condiciones y actividades basicas que son necesarias para
mantener a lo largo de toda la cadena alimentaria un ambiente higiénico apropiado para la
produccion, manipulacién y provision de productos finales inocuos para el consumo humano
(ejemplos Control de Plagas, Disefio Instalaciones, Abastecimiento de Agua, Luz y Energia,
Limpieza, Ventilacién, etc.)

- SISTEMA APPCC: Sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos
para la inocuidad de los alimentos.

- EQUIPO APPCC: Grupo multidisciplinar que lleva a cabo el estudio y/o seguimiento del
Sistema APPCC.

- DIAGRAMA DE FLUJO: Representacion sistematica de la secuencia de fases u operaciones
llevadas a cabo en la produccién o elaboracién de un determinado producto alimenticio.

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

- CUADRO DE GESTION: Documento o tabla esquematica, que sirve para tener de forma
organizada, sintetizada y por escrito en cada fase del diagrama de flujo, toda la informacién
béasica del Sistema APPCC (peligros, medidas preventivas, PCC, limites criticos, medidas de
vigilancia, medidas CORRECTIVAS, registros), facilitAndose de esta manera su comprension
y aplicacion.

- ANALISIS DE PELIGROS: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre
peligros y las condiciones que los originan, para decidir cuales son importantes en relacion
con la seguridad de los alimentos y por tanto ser planteados en el Sistema APPCC.

- PELIGRO: Agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicion en

que éste se halla, que puede causar un efecto adverso para la salud del consumidor.

- MEDIDA PREVENTIVA: Cualquier medida o actividad que puede realizarse para prevenir o

eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

- PUNTO DE CONTROL CRITICO (PCC): 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.

- LIMITE CRITICO: Criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso en
una determinada fase.

Los limites criticos se establecen para determinar si un PCC sigue bajo control. Si se excede
o infringe un limite critico, a los productos afectados se les considera potencialmente no
inocuos y, por lo tanto, deben aplicarse la Correccidén/es y Acciones Correctivas definidas

para cada caso.
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- VIGILAR: Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los
parametros de control para evaluar si un PCC esta bajo control.

- MEDIDA CORRECTIVA: Accion que hay que adoptar cuando los resultados de la vigilancia
en los PCC indican pérdida en el control del proceso.

- REGISTROS: Anotacion de los datos obtenidos a través de las medidas de vigilancia, asi
como los generados por otros procedimientos, en los documentos correspondientes,
proporcionando una evidencia documentada del control efectuado.

-  PROBABILIDAD: Frecuencia de aparicion de un peligro.

- GRAVEDAD: Grado de nocividad de un peligro sobre el consumidor final.
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I. PAUTAS DE TRABAJO
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PAUTAS DE TRABAJO

Se considera necesario, que se tengan en cuenta unas pautas especificas de manipulacion en
las diferentes zonas y/o etapas implicadas en el proceso de elaboracion de los productos

alimentarios que afectan a la industria alimentaria.
Recogiday Transporte

— El acceso de personal y vehiculos al lugar de recoleccion debe ser adecuado para una
manipulacién suficientemente higiénica de la leche. En particular, el acceso al lugar de

recoleccién debe estar libre de estiércol, ensilaje, etc.

— Antes de la recoleccion, el transportista de leche o el operador del centro de recoleccién/
refrigeracion debe inspeccionar la leche de cada productor para cerciorarse de que no
presenta signos evidentes de dafio o deterioro. Si se observaran tales signos, la leche no

debera recogerse.

— Los centros de recoleccién y de refrigeracién, si se utilizan, deben estar disefiados vy

funcionar de tal forma que se reduzca al minimo o se evite la contaminacién de la leche.
— Laleche debe recogerse en condiciones higiénicas para evitar su contaminacion.

— En particular, el transportista de leche o el operador del centro de recoleccion deberd,
tomar las muestras de tal modo que se evite la contaminacién de la leche, y garantizar
gue ésta se encuentre a la temperatura adecuada de almacenamiento y entrada antes de

su recogida.

— Las muestras tomadas han de encontrarse por debajo de 4°C, es recomendable llevar un

testigo con agua para comprobar la temperatura de la misma en cualquier momento.

— El transportista de leche debe recibir la capacitacion adecuada para la manipulacion
higiénica de la leche cruda (Definido en el RD 1728/2007).

— Se deben realizar las comprobaciones pertinentes (RD 1728/2007), antes de la carga de

la leche por parte del tomador de muestras en la explotacion
— Segun establece el RD 1728/2007, deberé registrarse en la Base de Datos Letra Q
— El transportista debe usar ropa limpia.

— No deberan realizar operaciones de transporte de leche personas que corran el riesgo de
transferir gérmenes patdgenos al producto. En caso de que haya un trabajador infectado

debe realizarse un seguimiento médico.
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— EIl transportista debe desempefar su trabajo de manera higiénica para que sus

actividades no provoquen la contaminacion de la leche.

— El transportista no debe entrar en los establos u otros lugares donde se alojan los

animales, o en sitios donde haya estiércol.

— Sila ropa o el calzado del transportista se contaminan con estiércol, la ropa o calzado
sucios deberan cambiarse o limpiarse antes de continuar el trabajo.

— El transportista del camion no debe entrar en las zonas de la planta lechera donde tiene
lugar la elaboracion. Deben disponerse unas condiciones que permitan la comunicacion
necesaria con el personal de la lecheria, la entrega de muestras de leche, el cambio de
ropa, descansos, etc. sin que el conductor entre en contacto directo con las zonas de
elaboracion o con miembros del personal que participan en la elaboracién de leche.

Equipo de recogida, transporte y entrega

En el Cédigo de Précticas Higiénicas para el Transporte de Alimentos a Granel y Alimentos
Semienvasados (CAC/RCP 47-2001), se proporciona una guia para el transporte de

alimentos a granel:

— Los camiones cisterna y recipientes para el transporte de leche deben estar disefiados y

construidos de tal manera que puedan limpiarse y desinfectarse eficazmente.

— Los camiones cisterna y recipientes para el transporte de leche deben estar disefiados y

construidos de tal manera que garanticen un drenaje completo.

— Las cisternas y recipientes para leche no deben utilizarse para almacenar ninguna
sustancia nociva. Si se emplean para almacenar alimentos distintos de la leche, deben
tomarse precauciones para prevenir toda contaminacién subsiguiente de ésta (habra que
tener especial cuidado con los alérgenos, ya que en estos casos pueden producirse

contaminaciones cruzadas que no originen ninguna alteracion macroscoépica).

— Las superficies de los camiones cisterna, los recipientes y todo equipo relacionado que
esté destinado a entrar en contacto con la leche deben ser faciles de limpiar y desinfectar,
resistentes a la corrosién e incapaces de transferir sustancias extrafias a la leche en

cantidades que entrafien un riesgo para la salud del consumidor.

— Los camiones cisterna empleados para el transporte de leche (incluida la zona de
descarga, las valvulas, etc.) deben limpiarse y desinfectarse después de cada uso (tiene una

validez maxima de 48 horas)
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— Después de su desinfeccién, los camiones cisterna y recipientes de transporte de leche

deben drenarse.

— Segun Reglamento 852/2004 Capitulo IV., pto 7, las cisternas deberan ser capaces de
mantener los productos alimenticios a la temperatura adecuada y de forma que se pueda
controlar dicha temperatura. Y deben tener el ATP correspondiente (Acuerdo sobre
transportes internacionales de mercancias perecederas y sobre vehiculos especiales
utilizados en este transporte) reglamentacion técnico-sanitaria que establece como deben
transportarse los alimentos perecederos, especifica los requisitos que deben cumplir los
vehiculos especiales que los transportan y establece los procedimientos de control
necesarios para asegurar su cumplimiento. (RD 237/2000)

Tipos de cisternas:

Las cisternas pueden ser compartimentadas o0 sin compartimentar. Las cisternas
compartimentadas permiten la carga, con el menor volumen de mezcla posible, reduciendo el

riesgo de contaminacion cruzada.
Tiempo y temperatura de transporte

— El tiempo y temperatura de transporte deben ser tales que permitan transportar el producto
a la Industria Lactea o al centro de recoleccién/refrigeracién de una forma que reduzca al

minimo cualquier efecto nocivo para su inocuidad e idoneidad.

— Las condiciones del tiempo y temperatura para el almacenamiento de leche en la
explotacién son:
¢ Recogida diaria (cada 24 horas): temperatura maxima de almacenamiento 8°C.
¢ Recogida alterna (cada 48 horas): temperatura maxima de almacenamiento 6°C.
El sistema de refrigeracion de la explotacién debe garantizar que se alcanza la temperatura
de almacenamiento de la leche en menos de dos horas una vez finalizado el ordefio.
El transporte de la explotacién a la industria de leche debe garantizar que la temperatura en

la recepcion debe ser inferior a 10°C.
Registros

En relacion con la inocuidad de los alimentos, deberan mantenerse registros relativos a:

- Los transportistas presentaran en el establecimiento un parte de incidencias (temperatura

en el momento de la recogida y temperatura del transporte, si fuera posible, entre otras),
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junto con los datos de las explotaciones de produccidon o centros de recogida de donde

procede la leche.

- Anotacion y conservacién de temperatura del producto en el momento de la recepcién en

planta y durante el almacenamiento.

- Conservar todos los resultados analiticos, asi como todos los certificados y albaranes.
- Anotacion de las incidencias observadas en vehiculos, locales y equipos.

- Hoja de ruta, conteniendo:

1. datos de la empresa compradora (Razon Social, CIF y numero de registro de primer
comprador),

2. datos del transportista, es decir, la empresa de transporte (razén social y NIF/CIF), los
datos del conductor y vehiculo (nombre, NIF y matricula del vehiculo)

3. datos de la ruta (denominacion de la ruta, fecha, cddigo letra Q de la cisterna y, en su

caso, remolque que hacen la ruta)

4. las explotaciones proveedoras de leche cruda con los datos de la recogida (razén
social, NIF/CIF, codigo SIMOGAN, domicilio social, localidad, municipio, hora de carga,
depdsito de origen, depdsito de la cisterna, litros cargados y si se efectia toma de

muestra).
- Registro de limpieza y desinfeccion de la cisterna:

Todas las operaciones de limpieza seran anotadas en la hoja de registro de lavados, que

debera acompafiar a la cisterna de transporte de leche.

En esta hoja se incluiran al menos los siguientes datos: fecha y hora de limpieza, nombre y
apellidos del operario, producto utilizado, nimero de registro de la cisterna en el «Registro
general de agentes del sector lacteo» y numero de registro de la instalacion de lavado en el
«Registro general de agentes del sector lacteo» establecidos en el Real Decreto 217/2004,

de 6 de febrero.

Estos registros deberan conservarse durante tres afios. (Estos registros de lavados pueden

sustituirse por los certificados de limpieza correspondientes).

Pagina 14 de 104



GUIA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS DE CONTROL CRITICO (APPCC) EN LECHES UHT Y PASTEURIZADAS

Il. PRERREQUISITO APPCC
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1. Plan de Formaciéon de Manipuladores

El REGLAMENTO (CE) N° 852/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 29
de abril de 2004, indica que los empleados de toda industria alimentaria deben recibir formacion
en practicas correctas de higiene. Por tanto, los responsables de los establecimientos
alimentarios deberan garantizar la instruccién o formacion y la supervisién de los manipuladores
de productos alimenticios en cuestiones de higiene alimentaria, de acuerdo con su actividad

laboral.

La formacion serd adecuada, en cuanto a la aplicacion de los principios del APPCC, para
guienes tengan a su cargo responsabilidades relacionadas con los sistemas de autocontrol,
como miembros del equipo APPCC, responsables de verificacibn u operarios en Punto de

Control Critico.

También deberan asegurarse, de que el personal dedicado a las actividades de limpieza,
mantenimiento, etc. (tanto empresas subcontratadas como personal propio) y desinfeccion

conoce el programa establecido y aplica procedimientos seguros.

La formacion de manipuladores de alimentos puede contener:
FORMACION INICIAL
Que constara del tiempo necesario, para hacer esta formacion satisfactoria en cuanto a

resultados, dividiéndose en:

PRIMERA PARTE (General o Comun), abarcando:

- Los riesgos para la salud derivados del consumo de los productos objeto de fabricacion como

consecuencia de una incorrecta manipulacién de los mismos. Concepto y tipos de

enfermedades transmitidas por los alimentos.

- Alteracién y contaminacion de los productos fabricados: Concepto, causas y factores

contribuyentes.

- Fuentes de contaminacién de los alimentos: Fisica, quimica y biol6gica.

- Principales factores que contribuyen al crecimiento bacteriano.

- Métodos principales de conservacion de alimentos.

- Materiales en contacto con los alimentos.

- Manejo de residuos.

- Actitudes y habitos higiénicos de los manipuladores de alimentos. El papel de los
manipuladores como responsables de la prevencién de enfermedades de transmision

alimentaria.
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- Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de equipos: Concepto y diferencia.

- Control de plagas: Desinfeccion y desratizacion.

- Informacién obligatoria y etiquetado que deben de llevar los productos fabricados.

- Gestion y revision de alérgenos. Intolerancias y toxiinfecciones.

- La responsabilidad de la empresa en cuanto a la prevencion de enfermedades de

transmision alimentaria:
a) Calidad higiénico-sanitaria: concepto, enfoque actual.
b) Autocontrol: Aspectos generales de los sistemas de Andlisis de Peligros y Puntos de

Control Criticos (APPCC).

SEGUNDA PARTE (Especifica)

Basada en el REAL DECRETO1728/2007, de 21 de diciembre, por el que se establece la
normativa basica de control que deben cumplir los operadores del sector lacteo

Los productores de leche y el personal que participa en la recoleccion, transporte y venta al por
menor de la misma deben contar con la capacitacién necesaria y tener conocimientos técnicos

apropiados como minimo de los siguientes temas;
- Composicién y caracteristicas de la leche
- Conceptos fisico-quimicos e higiénico sanitarias referentes a la calidad de la leche.

- Verificaciones que se han de llevar a cabo en la explotacion, tales como: Inspeccién
organoléptica, Control de la temperatura, tanque de frio, Determinacion de la acidez vy
estabilidad al alcohol y pruebas in situ de deteccibn de residuos de antibidticos;

Repercusiones sanitarias y econdémicas.

- Material empleado en el muestreo; Tipos de materiales y composicion de los envases

utilizados; Conservantes; Conservacion de los materiales.

- Procedimiento de toma de muestra: Transportista y tomador de muestras: Responsabilidad
del transportista; Actitud del transportista; Presencia del ganadero. Técnicas de muestreo:
Mezclado de la muestra; muestreo manual de los diferentes tipos de recipiente; Muestreo

automatico y semiautomatico; Identificacion de la muestra.

- Transporte de las muestras hasta el centro lacteo: Trasportista como manipulador de
alimentos; diferentes formas de contaminacion de la leche; Conservacion y almacenamiento

de las muestras.

- Cisternas y equipos de recogida: Limpieza, mantenimiento y conservacion; Revisiones y

controles.
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- -El sistema de Letra Q; modulos de Calidad y Trazabilidad.
FORMACION CONTINUADA

Con una frecuencia minima establecida seguin cada operador, se impartiran cursos de formacién

para el personal manipulador, de un minimo de dos horas de duracion, con el objeto de:

- Recordar y perfeccionar los conocimientos sobre normas higiénicas de manipulacion

relativas a su trabajo.

- Reciclar los conocimientos de los distintos empleados, especialmente cuando cambien de
puesto de trabajo, y cuando se produzcan posibles variaciones de produccién dentro de la
empresa.

El temario sera definido por cada operador, a partir de las necesidades de formacién detectadas,
del estudio y revision del sistema APPCC, de las incidencias registradas a lo largo del afio en las
auditorias de verificacion, de los cambios realizados en la empresa, ya sea la elaboracion de
nuevos productos o los cambios estructurales realizados, asi como las posibles modificaciones

normativas.

El programa de formacién es deseable, que tenga en cuenta los siguientes puntos:

o Necesidades formativas de cada trabajador siempre teniendo en cuenta, la actividad que

realiza.

¢ Responsable del programa de formacién y/o formador.
e Realizar un plan de formacion anual, con las actividades formativas previstas y describir

en cada una de ellas las siguientes caracteristicas:

- formador, 0 en su caso, entidad responsable de la actividad formativa
- metodologia utilizada y/o aplicada

- objetivos de la misma

- descripcion de los contenidos de la actividad

- relacion del personal de la empresa a quien se dirige

- duracioén en horas
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VERIFICACION DEL PLAN DE FORMACION

Se realizard una evaluacion de la eficacia de las actividades de formacién, que aseguren que las

acciones descritas anteriormente se cumplen de la manera prevista y son eficaces, es decir, que

son validas y sirven para que los trabajadores adquieran y apliquen las instrucciones higiénico

sanitarias especificas de su lugar de trabajo para evitar o minimizar peligros.

Se ha de conservar los registros de las acciones formativas realizadas, que han de incluir como

minimo:

¢ listado de los participantes y confirmacién de la asistencia.

e ficha técnica de la formacion:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

10) Resultado de la evaluacion de la eficacia.

Titulo de la formacion.

Objetivo general

Objetivos operativos

Contenido de la accion.

Modalidad de formacion (opcional).
Destinatarios.

Medios necesarios (opcional).
Duracion.

Método de Evaluacién de la Eficacia.

11) Formador.
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2. Plan de Buenas Practicas de Manipulacion e Higiene Personal
2.1. INTRODUCCION

El estado de salud y las Buenas Préacticas de Manipulacion (B.P.M) e Higiene Personal de los
trabajadores, es esencial para evitar contaminaciones procedentes del personal manipulador,
entendiéndose por tal a toda aquella persona que interviene en alguna de las fases de
elaboracion los productos o que puede entrar en contacto con ellos en cualquier etapa de la
cadena, desde la produccién hasta el servicio.

Es por ello de vital importancia, como método preventivo de los posibles peligros sanitarios que
pudieran conducir a la aparicion de enfermedades derivadas del consumo de alimentos
contaminados, bien por el empleo de unas préacticas de manipulacién incorrectas, o bien por una
falta de higiene personal y/o de los utensilios, superficies y equipos usados para el ejercicio de
su trabajo, que el personal manipulador mantenga y posea una adecuada higiene general y
personal, asi como la formacién especifica en materia de higiene y manipulacion de los

alimentos.

Con este proposito se definen las siguientes medidas de BUENAS PRACTICAS DE
MANIPULACION E HIGIENE PERSONAL, que incluyen la vestimenta apropiada y practica de

higiene generales durante el trabajo.

Para garantizar su cumplimiento los Responsables de Produccién pueden llevar a cabo
comprobaciones visuales durante el transcurso del trabajo diario en la totalidad de las

instalaciones productivas, asegurandose de su correcta ejecucion.

Ademas han de existir carteles repartidos por las zonas de fabricacion y produccion para

recordar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manipulacion e Higiene.

Todas las personas que trabajen en una zona de manipulacién de productos alimentarios
deberan:

¢ Mantener un elevado grado de limpieza, especialmente, en las manos

e Llevar las ufias cortas, limpias y sin esmalte.

o Evitar el exceso de maquillaje, asi como el uso de colonias, perfumes y/o lociones de
afeitado de olor fuerte.

e Llevar una vestimenta adecuada, limpia y, en su caso, protectora. Serd de uso exclusivo

e incluird, cubrecabeza y calzado adecuado. Este punto lo desarrollaremos mas adelante.
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e Guardar por separado la ropa de trabajo de la de calle y mantener los vestuarios limpios
y recogidos.

¢ No utilizar la indumentaria de trabajo para otras actividades distintas de las del trabajo.

e Cumplir las normas de higiene en cuanto a actitudes, habitos y comportamientos durante
el ejercicio de la actividad.

¢ No acumular ropas, papeles u otros efectos personales en el puesto de trabajo.

e Cubrirse los cortes y las heridas de las manos con vendajes impermeables apropiados (o
guantes aptos para uso alimentario), en el caso de brazos proteger con la ropa de
trabajos.

e Lavarse las manos con agua caliente y jabdn o desinfectante adecuado, secandolas con
toallas de papel de celulosa de un solo uso; tantas veces como lo requieran las
condiciones de trabajo y siempre antes de incorporarse a su puesto, después de una
ausencia o de haber realizado actividades ajenas a su cometido especifico.

¢ No podran: fumar, masticar goma de mascar, comer en el puesto de trabajo, estornudar o
toser sobre los alimentos ni realizar cualquier otra actividad que pueda ser causa de
contaminacion de los alimentos.

¢ No podran llevar puestos efectos personales que puedan entrar en contacto directo con
los alimentos, como anillos, pulseras, relojes, pendientes u otros objetos (como p.ej. uias
postizas).

e Los manipuladores que padezcan o sean portadores de una enfermedad que pueda
transmitirse a través de los productos alimenticios, o estén aquejados de heridas
infectadas, infecciones cutaneas, diarrea,... no deberan estar autorizados a manipular los
productos alimentarios ni a entrar en zonas de manipulacion de productos alimenticios
cuando exista riesgo de contaminacion directa o indirecta. Las personas que se
encuentran en tales circunstancias, deberan poner inmediatamente en conocimiento del
responsable del establecimiento alimentario la enfermedad que padecen o los sintomas
gue presentan y si es posible, también sus causas.

e En el caso de la utilizaciéon de guantes de proteccion, se recomienda evitar los fabricados
en latex, para evitar posibles alergias, y utilizar aquellos que por su color permitan
diferenciar la presencia de restos que puedan acabar en el producto final.

¢ No introducir animales ni personas no autorizadas a las zonas de fabricacion o a

cualquier zona de almacenamiento.
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2.2. VESTIMENTA

La vestimenta, asi como su obligatoriedad, queda amparada bajo la supervisibn de cada
industria, abarcando todas aquellas estancias donde se lleven a cabo operaciones de
manipulacion de los productos.

Los operarios, previamente a su acceso a las instalaciones, se dirigiran directamente a los
vestuarios donde se cambiaran de ropa y calzado. En las taquillas depositaran asimismo relojes,
anillos, collares, cadenas o cualquier otra joya u ornamento. Tras lavarse las manos

correctamente se incorporaran a su puesto de trabajo.

Al personal ajeno a las instalaciones se le proporcionara al menos una bata blanca y un gorro

para que los use en su visita a las instalaciones.
De forma general el personal de las distintas areas de produccion habra de utilizar:

ROPA PROTECTORA

Debera disponerse de ropa de proteccion:

- En cantidades suficientes para cada empleado

- Con un disefio adecuado para impedir la contaminacién del producto (como minimo: sin
bolsillos externos ni botones cosidos, de haber bolsillos externos, al menos que estos no se
encuentren por encima de la cintura).

Pantal6n, chaqueta y camisa o camiseta ademas de sudadera en caso necesario de uso
exclusivo para la jornada de trabajo en areas de produccion y almacenamiento. Cémodo, amplio

y de facil limpieza y lavado.

Las instrucciones para el lavado de ropa, se recogen en el procedimiento de “Instrucciones de

Lavado de la ropa de trabajo” (ver pagina 21)

CUBRECABEZAS

Los cubrecabezas, cuyo uso es obligado para hombres y mujeres, comprenden redecillas y

gorros, desempefiando doble funcion:

o Impedir que el pelo, que puede tener grasa, suciedad, etc., contamine los productos,
evitando asimismo su caida accidental sobre los productos.
e Facilitar los movimientos y hasta la vision del manipulador sin necesidad ninguna por su

parte para apartar el cabello con las manos o mediante movimientos de cabeza.
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Todo el pelo deberd estar recogido y cubierto para evitar la contaminacion del producto. Es
recomendable incluir mascarillas para barbas y bigotes para evitar la contaminacién del

producto.

INSTRUCCIONES DE LAVADO DE LA ROPA DE TRABAJO

Temperatura maxima 60°C. Lavado y aclarado con acciéon mecanica normal y
centrifugado normal. Articulos de algoddn de colores sdélidos: ropa de trabajo,

camiseria, etc.

— Dosifique el detergente de forma adecuada. Afadir mucha cantidad de detergente en la
colada estropea la ropa, dafia el medio ambiente y puede dejar manchas en la ropa. No
utilizar detergentes con excesivo perfume ni suavizantes.

— Es aconsejable lavar por separado las prendas de colores blancos o claros de las de colores
OSCUros.

— Lavar por separado la ropa de trabajo del resto e indumentaria.

— Una vez termine el lavado, saque la ropa de la lavadora lo antes posible para que no
aparezcan olores en las prendas.

— Guardar la ropa seca en una bolsa limpia y seca para su traslado a la instalacién. No mezclar

con otra ropa.

La utilizacion del programa de lavado correcto, la temperatura del agua y la dosificaciéon de
detergente necesaria hace que junto con el secado las prendas queden perfectamente limpias y

con el menor desgaste posible.

CALZADO

Calzado de proteccién cerrado y limpio, y calzas en el caso necesario.
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INSTALACIONES PARA EL PERSONAL

La empresa dispondra de vestuarios adecuados para el personal de la empresa, subcontratistas
y visitantes. La ropa de calle se guardara separada de la ropa de trabajo. Los vestuarios se
dispondran de forma que permitan el acceso facil y seguro a las areas de manipulacién de los

productos, por ejemplo a través de un pasillo por el que no haya flujo de producto ni de basuras.

Se dispondra de instalaciones de descanso del personal en donde puedan comer y almacenar
alimentos, situadas de forma que se minimice la contaminacion de las areas de produccion. Se
dispondré de instalaciones adecuadas para el lavado de las manos situadas entre las diferentes
areas de produccion y en las instalaciones del personal. Dichas areas deberan estar equipadas
con:

Agua caliente y fria

Jabon liquido

Toallas de un solo uso

Lavamanos de acondicionamiento no manual
Las instalaciones de lavado de manos del personal estaran separadas de las de alimentos y
utensilios.
2.3.  NORMAS PARA VISITANTES

2.3.1. Medidas generales de Seguridad Alimentaria

Dicha norma pueden incluir los siguientes aspectos,

e Informar al personal responsable de la visita si se padece o se es portador de una
enfermedad que pueda transmitirse a través de los productos alimenticios, 0 estén
aquejados de heridas infectadas, infecciones cutaneas, diarrea, o se haya padecido en la

Gltima semana.

e Es obligatorio usar bata, gorro, cubrebarba (si necesario), y lavarse las manos para

acceder a las zonas de produccién y almacenaje, o en su defecto explotaciones lacteas.
e Respete la sefalizacion, carteleria y las informaciones dispuestas en el recinto.
¢ No se permite fumar en todo el recinto.

e No esta permitido beber o comer (incluso mascar chicle) en zonas de produccion y

almacenamiento.

Pagina 24 de 104



GUIA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS DE CONTROL CRITICO (APPCC) EN LECHES UHT Y PASTEURIZADAS

Esta prohibido el uso de pendientes, anillos, piercing, relojes, etc.. y en general portar

cualquier efecto personal: bolsos, carteras.., en las zonas de produccion.

Esta prohibido tocar o manipular el producto, equipos o dispositivos de accionamiento.

Otras normas de conducta (Pueden ser aplicables o no):

Circule por las vias sefializadas para tal efecto y no invada zonas de circulacion de

vehiculos.

Respete los itinerarios marcados estacionando en los lugares delimitados para visitas, sin

entorpecer recorridos de emergencia.
Permanezca identificado y/o en compafiia del personal responsable.

En caso de cualquier anomalia o accidente que pueda poner en riesgo la seguridad de
las personas, provocar un impacto ambiental negativo o hacer peligrar la inocuidad del
proceso, notifiquelo al personal responsable.

3. Plan de mantenimiento

Las tareas a desarrollar estan en funcién de las caracteristicas de los locales, la presencia de

equipos, por lo que se debe:

Identificar los elementos susceptibles de ser sometidos a mantenimiento (ej.: listados de

equipos, descripcién de maquinaria y utillaje)

Disponer de un plano o esquema del establecimiento en el que se pueda comprobar la

situacion de las dependencias y el emplazamiento de los equipos

Todo operador lacteo habra de implantar un sistema de mantenimiento (preventivo y correctivo)

y verificacibn de equipos, donde se indicaran 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 registraran operaciones de mantenimiento y reparaciones realizadas. Se debera

garantizar que durante la realizacion de los trabajos de mantenimiento y reparaciones no existe

ningun riesgo de contaminacion del producto. Se establecera un plan de calibracién y/o

verificacion de todos los equipos de medicién que afecten a la seguridad alimentaria de los

productos elaborados.

*Mantenimiento Preventivo: incluye las actuaciones que se realizan para reducir la probabilidad

de que ocurran fallos y prevenir riesgos para la seguridad de los alimentos (egj.: fallo de un equipo
de frio).
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*Mantenimiento Correctivo: incluye las actuaciones que tienen lugar en el momento en el que

surge algun tipo de incidencia (ej.: fallo, deterioro, averia, reforma...).

Los equipos de tratamiento térmico (pasteurizadores) y los relacionados con PCC’s deben
revisarse periddicamente por personal especializado para evitar fallos que puedan afectar a la

seguridad de los productos.

Ejemplo Registro Plan de Mantenimiento:

4. Plan de control de residuos

Se ha de contar con un plan de residuos adecuado, en el que entre otras cosas, se refleje que
no se permitird la acumulacién de desechos en las &reas de producciébn ni en zonas
circundantes, salvo en la medida en que sea inevitable para el funcionamiento apropiado de las
instalaciones. Para la gestion de residuos se debe identificar en el Diagrama de flujo del proceso
dénde se generan los mismos y disponer de contenedores identificados, localizados en su area
designada, de material resistente facil de limpiar. Los contenedores de residuos estaran 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 debidamente limpios y ordenados
para evitar la proliferacion de plagas. En funcion del tipo de residuo generado y de su gestién se

recogeran en diferentes contenedores.

El transporte de dichos contenedores lo realizardn empresas autorizadas y que mantenga los
registros de gestion de los residuos. Los campos minimos del albaran de recogida de residuos
son: Nombre de la razén social del operador, identificacién del producto retirado, categoria de
residuo (RSU, SANDACH...), cantidad retirada y lugar de destino del residuo.

Los productos o materiales de envase impresos (etiquetados) que sean identificados como
residuos seran desfigurados o destruidos asegurandose que las marcas no pueden ser
reutilizadas. Esta operacion debe realizarse por contratas aprobadas y se guardaran registros de

destruccion.
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SANDACH LACTEOS

Cateqgoria 1: leche o producto lacteos

O

O

Derivados de animales sometidos a un tratamiento ilegal

Que contengan residuos de otras sustancias y contaminantes medioambientales (de
acuerdo a la Directiva 96/23/CE de 29 de abril de 1996 relativa a las medidas de
control aplicables respecto de determinadas sustancias y sus residuos en los

animales vivos y sus productos y sus modificaciones posteriores).

Ej.: leche cruda con contenido en plomo o aflatoxina M1 superior a los limites
permitidos

Categoria 2: Leche o productos lacteos

O

O

Contengan residuos de medicamentos veterinarios autorizados, plaguicidas o
contaminantes cuando superen los limites maximos de residuos establecidos por la

legislacion comunitaria
Declarados no aptos para consumo humano por presencia de cuerpos extrafos.

Leche caducada

Importados de terceros paises que no cumplan la legislacion europea.

Ej.: leche cruda con residuos de antibi6ticos o pesticidas que excedan de los limites

permitidos.
Categoria 3:
o Leche de duracién minima o de consumo preferente sobrepasada
o Leche o productos lacteos no destinados al consumo humano por:
= motivos comerciales
= problemas de fabricacion
= defectos de envasado
= otros defectos que no supongan riesgo para la salud
o Leche cruda procedente de animales vivos, sin sefiales de enfermedad transmisible
o Leche o productos lacteos derivados del proceso de elaboracion

= agua “blanca”

= lodos de centrifugado
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Los subproductos animales y productos derivados se clasifican en tres categorias (1,2 y 3) que
reflejan el riesgo que suponen para la salud publica y la salud animal, basandose en las

evaluaciones de riesgo

Los productos que estan excluidos del consumo humano de conformidad con la legislacién
comunitaria, especialmente si no cumplen la legislacion sobre higiene alimentaria, o0 cuando no
se puedan introducir en el mercado como alimentos porque no son seguros debido a que son
nocivos para la salud o no son aptos para el consumo humano (subproductos animales «por

ley»). Se les clasifica como SANDACH (categoria 1, 2 0 3)

Los productos de origen animal aptos para el consumo humano que por decision “irreversible”
del operador se destinen a fines distintos del consumo humano, autométicamente seran

SANDACH y se clasificaran como categoria 3 segun el Reglamento 1069/2009.

5. Plan de Limpiezay Desinfeccion

La higienizacion es una operacion muy importante en la industria alimentaria, ya que su
realizacion evita riesgos de contaminacion procedentes de equipos, utensilios, superficies,
ambientes y/o manipuladores. La higienizacion cumple dos objetivos fundamentales:

I. La obtencion de productos seguros, que no supongan un riesgo para la salud.

II. Evitar que los productos se alteren produciéndose cambios en sus caracteres organolépticos

(color, olor, sabor y textura).

Higienizacion = Limpieza + Desinfeccion

La correcta aplicacion del Plan de Limpieza y Desinfeccion en todas las dependencias, equipos y
utensilios existentes en las areas productivas tiene como fin la consecucién de los objetivos

anteriormente citados. Pero para una adecuada realizacion y comprension del plan, es

importante destacar que Limpieza y Desinfeccidn son operaciones distintas, aunque

complementarias.

LIMPIEZA

Operacion mediante la cual se eliminan todos los residuos visibles (restos de producto en
equipos, utensilios u otras superficies, papeles, etc.), los cuales favorecen y aportan los
nutrientes necesarios para la multiplicacion de los microorganismos contaminantes en los

alimentos.

DESINFECCION
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Operacion que debe realizarse precedida de una cuidadosa limpieza, ya que si quedan restos de

suciedad la eficacia del desinfectante puede disminuir e incluso anularse.

Su finalidad es eliminar o disminuir los microorganismos presentes, hasta niveles que no

supongan un riesgo de contaminacién para los alimentos.

Ningun proceso de desinfeccion puede ser totalmente eficaz si no va precedido de una

cuidadosa limpieza.

El sistema utilizado y la frecuencia con la que se aplique variaran en funcién de los siguientes

factores:

¢ tipo de producto elaborado

e la probabilidad de contaminacion del producto por contacto con las superficies, las
instalaciones, los equipos y los utensilios.

e el estado de limpieza en el que se encuentre

e tipo de suciedad (grasa, liquido, residuo sélido, etc.)

¢ material en que esta construido el equipo, los utensilios o la superficie a limpiar y
desinfectar

e productos de limpieza y desinfeccién que se puedan aplicar en cada caso (en funcién del
tipo de alimento, caracteristicas fisico-quimicas del agua, tipo de superficie a trata y
método de aplicacion.).

El plan de limpieza y desinfeccién deber& incluir:

o El equipo vy los utensilios de limpieza destinados a tal fin.

e Productos utilizados

¢ Dosis utilizada

e Temperatura de trabajo

e Tiempo de duracion de cada una de las fases que componen el ciclo de lavado.

¢ Inventario de zonas o equipos para proceder.

e Frecuencia de la limpieza

e Método (desmontado, inmersion, agitacion, etc.)

e Persona responsable.
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e Descripcion de las actuaciones de comprobacion y de la persona responsable de
asegurar que las acciones descritas anteriormente se cumplen de la manera prevista y

son eficaces con sus registros correspondientes.

Cada uno de los procesos de limpieza y desinfeccion definidos deben ser validados, de
forma que quede evidencia de su eficacia. La validacién debe abarcar todos aquellos aspectos
para los que se ha definido la limpieza y desinfeccion (p.e. microbiologia, alérgenos implicados
en el proceso, restos de soluciones de limpieza y desinfeccion, etc.).

Los procesos de limpieza y desinfeccion se llevaran a cabo por personal formado y de acuerdo

con los procedimientos documentados.
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Productos de Limpieza y Desinfeccion

Con relacion a los productos higienizantes empleados, previamente a su eleccion se ha de

considerar:

¢ Naturaleza de la superficie a tratar
e Tipo de residuo a eliminar (residuos sélidos...)
e Método de aplicacién (manual 0 mecanico)

e Calidad del agua (dureza, pH, T?).

La utilizacion y almacenaje de los productos empleados en la higienizacion de las instalaciones y
equipos se hace de forma que no suponga ningun riesgo de contaminacion para los productos.
Para lo cual son adoptadas las siguientes medidas:

e Los productos de limpieza y desinfeccibn permanecen en los envases originales,

conservando sus etiquetas, donde se incluird su modo de empleo.

e Los productos y utensilios de limpieza y desinfeccion son almacenados en un lugar exclusivo
y cerrado con llave, alejado de las areas de almacenamiento y manipulacién de los productos

alimentarios.

e Sifuese necesario trasvasar parte de un producto de limpieza o desinfeccién se empleara un
envase donde se indicara de forma clara su nombre y uso, cuando proceda. No se utilizaran,
en ningan caso, envases de alimentos ya utilizados (botellas de agua mineral u otras
bebidas, botes de productos alimentarios, etc.) para contener los productos de limpieza u

otras sustancias peligrosas.

e Su manejo so6lo sera permitido al personal responsable de su uso, quien estara debidamente

capacitado.

El operador ha de disponer de las correspondientes Fichas Técnicas y Fichas de Seguridad de
los productos de limpieza y desinfeccion utilizados. Los productos definidos como desinfectantes
deben contar con el Registro Oficial de Biocidas de la Direcciébn General de Salud Publica del

Ministerio de Sanidad y Consumo

http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/productos.do?tipo=plaguicidas
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Recorrido de la limpieza

Después de cada jornada de trabajo o cuando sea nhecesario, se procederd a la limpieza y
desinfeccion de las areas productivas, incluyendo equipos, superficies, instalaciones y utensilios
empleados o que han estado en contacto con los productos alimentarios. El sentido del recorrido
de las limpiezas sera, en general, desde el interior hacia el exterior y de arriba a abajo. Nunca se

arrastrara suciedad de una zona mas sucia a una mas limpia.
Verificacién de la limpieza

Los sistemas de limpieza y desinfeccion se revisaran periédicamente para evaluar su eficacia.
Para ello se utilizan inspecciones visuales de los equipos e instalaciones una vez finalizadas las

operaciones de limpieza, controles microbiol6gicos y control del pH del agua de aclarado.
o Verificacion de los registros de limpieza de sistemas automaticos

Revision de los registros de los programas de lavado: solucién de lavado, duracion de las fases,
conductividad de la solucion y temperatura para valorar si el lavado automético de la instalacién

se ha ejecutado correctamente.
e Inspeccion visual

Los operarios encargados de la inspeccidn visual contaran con un listado de equipos y piezas
gue requieren de inspeccidn visual, previamente elaborado. Dicho listado puede incluirse dentro
de los registros de comprobacién de limpieza. Se mantendran los registros de las inspecciones

realizadas y de las acciones correctivas tomadas.
La inspeccién visual nunca debe comprometer la higienizacién del equipo.
e Control microbiolégico

La eficacia de los procesos de limpieza y desinfeccion se controlard mediante andalisis
microbiol6gicos de las superficies accesibles que estan en contacto con los alimentos. En el
caso de superficies no accesibles, se puede realizar una evaluacion global del estado higiénico
de los equipos mediante la toma de muestras del agua del ultimo aclarado y su andlisis
microbiol6gico. Los examenes microbioldgicos realizados sobre el producto durante todas sus
fases de fabricacion pueden servir también para controlar la eficacia de las operaciones de
limpieza. Las planificaciones del muestreo deben tener en cuenta los puntos criticos del proceso

de fabricacion.
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e Control alérgenos

En el caso de presencia de alérgenos que puedan generar una contaminacién cruzada durante
la produccion, la eficacia de los procesos de limpieza para su eliminaciéon debe ser controlada.
Un proceso de limpieza eficaz desde el punto de vista microbioldgico no tiene por qué ser eficaz
en la eliminacion de un alérgeno. La operativa de comprobacion de la eficacia es igual a la
descrita en el caso del control microbiolégico, pero con el foco puesto en los alérgenos que
gueramos eliminar. En este sentido cobra una especial importancia el nivel de deteccién de la
técnica empleada para la deteccion del alérgeno en el aclarado de la instalacion o en las

muestras de superficie.
e Control agua de aclarado

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

Registros

Se debe llevar un registro de las comprobaciones realizadas y de los resultados para poder

valorar el cumplimiento y la eficacia. Los registros de limpieza deben incluir:

¢ Cuando, donde y qué se ha limpiado
e COmo se ha limpiado (automatica o manualmente).
e Quién es el responsable de cada tarea

¢ Verificacion de responsable y resultados
Responsabilidades del plan

El personal operario que realice las tareas de limpieza y desinfeccién, es necesario que conozca

las instrucciones recogidas en este programa, siendo responsable de su cumplimiento.
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5.1. EJEMPLO PLAN DE LIMPIEZA

A modo de que sirva de ejemplo a continuacién se presenta un PROCEDIMIENTO DE
LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION completo para sirva de modelo:

Para la correcta implantacién de un sistema APPCC en un establecimiento es
necesario establecer un plan de limpieza y desinfeccién de manera que se garantice la
correcta realizacion de las mismas, vigilancia, control, aplicacion de medidas
correctoras, verificacion y revision del plan.

OBJETO

NOMBRE

CIF

DIRECCION

ALCANCE TELEFONO
PROCESO

RSI

ALCANCE DE ACTIVIDADES
DEL RSI

MODIFICACIONES
(REVISION
ANTERIOR)
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1.-PROCEDIMIENTOS DE EJECUCION Y CONDICIONES EN LAS DIFERENTES LINEAS Y OBJETOS

DE LA PLANTA DE LECHE
El presente Plan afecta a las siguientes areas:

LIMPIEZAS
CIP LINEA OBJETO A LIMPIAR FRECUENCIA
Descarga N Cisternas de transporte de leche y lineas de descarga Cisternas: en cada descarga

Lineas de descarga: Diaria

Linea n subida de leche

Minimo dos veces a la semana

Linea n entraday linea n salida de tanque

Tras cada vaciado

CIP N N Linea n recirculacion

Cada final de mezcla

Tanque almacenamiento n

Tras cada vaciado

Tanque aséptico n

Cada final de produccion

Limpieza corta: cada final de

, maquina
, Envasadoras Numero n N ; .
Autonoma Limpieza larga: cada final de
produccion
UHT Equipo tratamiento térmico n Minimo cada final de produccion

LIMPIEZAS REALIZADAS DESDE LA CIP
La CIP de descarga consta de n lineas de limpieza nombradas D1, D2,... Dn

La CIP N consta de n lineas de limpieza nombradas N1,N2, N3,... Nn.

LIMPIEZAS DE EQUIPOS AUTONOMOS

La limpieza de estos equipos es propia, entra agua al tanque de balance y se afladen en automatico el

producto en base sosa y el producto en base acida en las cantidades estipuladas para cada una de las

fases del ciclo de limpieza, hasta conseguir las concentraciones requeridas.

2.-LIMPIEZA GENERAL DE LA PLANTA

2.1. Limpiezas Externas Diarias de Planta:

Los operadores de cada turno limpiaran una vez como minimo por turno el suelo de la planta, y se
preocuparan de que el estado de limpieza de todos los elementos bajo su cargo sea el 6ptimo. Pondran

especial atencién en recoger cualquier derrame de producto que se ocasione en la planta.
Asimismo, durante las limpiezas de cualquier tipo, tomaran las medidas de seguridad establecidas, tanto
para los controles como para el manejo de materias quimicas peligrosas.

2.2. Limpiezas Fin de Produccion:

En las limpiezas de fin de produccién, los operadores limpiaran todas las unidades exteriormente, asi
como los suelos, dejando las maquinas en perfecto estado para el préximo arranque.
El operador realizara las limpiezas externas (diarias y fin de produccién) y las inspecciones segun los

estandares:
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CODIGO NOMBRE
XX-XX-...-01 Estandar limpieza envasadoras
XX-XX-...-02 Estandar limpieza empaquetado.
XX-XX-...-03 Estandar limpieza sala de mezclas
XX-XX-...-04 Estandar de limpieza equipo tratamiento térmico
XX-XX...-05 Estandar limpieza silos de almacenamiento
XX-XX...-06 Estandar limpieza normalizacion leche
XX-XX-...-07 Estandar limpieza cisternas
XX-XX-...-n

Se definiran tantos estandares como sean necesarios para incluir toda la maquinaria e instalaciones

gue componen cada linea.

2.3. Limpiezas externas subcontratadas

En caso de existir, se elaborard un Plan de control de la limpiezas realizadas por las empresas

subcontratadas. En dicho plan contemplard todos aquellos aspectos que sean responsabilidad de la

empresa subcontratada:

— Equipos, instalaciones y salas.

— Tipo de limpieza.

— Productos autorizados para la limpieza.

— Forma de limpieza.

— Frecuencia de la limpieza.

— Responsable de la limpieza.

— Reqgistro de la limpieza.

Dentro de este plan se detallaran las actividades realizadas por la propia empresa para el control y

verificacion de las actividades subcontratadas.
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2.4. Medidas generales

v Durante la limpieza se tomaran todas las medidas de seguridad oportunas, siempre que se trabaje con

productos corrosivos se empleara careta de seguridad, guantes apropiados al producto y mandil.

v Al finalizar el turno de limpieza se limpiaran todos los desagies. Las arquetas se limpiaran cada tres

meses de forma exhaustiva por una empresa de limpieza externa.
v' Se gastara solamente el agua necesaria, es un bien escaso.

v' Los productos de limpieza son caros y no por desperdiciarlos se limpia mas, utiliza sélo lo que

necesites.

v/ Cuando terminemos las limpiezas se recogera todo el material y se colocara en los armarios puestos

para tal fin.

v' También se limpiaran todos los cuadros eléctricos y las estructuras elevadas de los armarios de su

zona.

3.- MEDIDAS DE VIGILANCIA:

3.1. A) El Personal Encargado de realizar las limpiezas y efectuar el seguimiento y control de las
mismas, seran los operadores designados en esa zona, cuya identificacién aparecera en los partes de

limpieza.

B) El responsable controlara y firmara el control de las limpiezas externas en el parte de

produccion.
3.2. CONTROL.: Existen dos tipos de medida de control:

- autométicamente se controla la conductividad, temperatura y caudal, al inicio de cada paso de

producto en base sosa y en base acido, y aclarados.

- control de concentracién: se toma muestra segun la frecuencia marcada en la instruccion de
calidad. Calidad analiza y registra el valor. En caso de que el valor esté fuera de especificacion, la

limpieza ha de ser chequeada o repetida en uno o varios de sus puntos.

Todos los aclarados de limpieza de los tanques se controlan con conductivimetros situados en las
lineas de retorno o bien mediante tiras de pH aplicadas a las aguas del aclarado final. Los
conductivimetros se verifican mensualmente y las tiras de pH se almacenaran siguiendo las instrucciones

del fabricante para garantizar su correcta medicién durante su vida util.

MEDIDAS DE CONTROL CUANDO PODEMOS TENER CONTAMINACIONES CRUZADAS:

- LINEAS DE DESCARGA
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Se puede hacer limpieza de una linea de descarga mientras estamos descargando a través de otras linea,
si existen elementos de seguridad en la instalacién que garanticen la independencia de las mismas (€j.

sistemas multivias, valvulas de cruce y sellos).
- ENVASADORAS

Se puede hacer limpieza de las envasadoras mientras tengamos producto en el tanque estéril, si existen
elementos de seguridad en la instalacion que garanticen la independencia de dicho equipo del tanque
estéril del que se alimentan (gj. sistemas multivias, valvulas de cruce y sellos).

- ESTERILIZADORES-TANQUE ESTERIL

Cuando se proceda a limpiar los equipos de tratamiento térmico, mientras haya producto en el tanque
estéril, se debera comprobar que los elementos de seguridad estan correctamente posicionados
(multivias, valvulas de cruce y los sellos).

- ESTERILIZACION EQUIPOS
Los equipo tiene controles automaticos de seguridad controlando las temperaturas de consigha

y guardia, si se baja por debajo de la guardia el equipo vuelve al paso inicial hasta que consigue las
temperaturas de esterilizacién y empieza a contar el tiempo desde cero.

CONDICIONES DE ESTERILIZACION DE LOS EQUIPOS

Equipo T2 (°C) tiempo (min)
Tanque estéril 1,2,3,...n >125 30
Tratamiento térmico 1, 2, PID 44.2: > 145 30
3,...n TSL 71: > 130
Envasadora 1, 2, 3...n >280 45

3.3-MEDIDAS CORRECTORAS:

l. En el sistema automatico de limpiezas siempre que un parametro baje por debajo de los limites
establecidos, se parar4 automaticamente el tiempo de trabajo. No se rearmard hasta que esté
solucionado el problema. La incidencia se comunicara al responsable de turno que evaluara la
situacion para decidir si proceder a la repeticion de la limpieza o la continuacion del ciclo
interrumpido. En cualquier caso, siempre se anotara la decision tomada en las observaciones del

registro correspondiente (registros punto 6).

Il En caso de las muestras manuales para la comprobacion de la concentracion de las soluciones de

limpieza, si estas no fuesen las correctas se comunicara al responsable de turno que evaluara la
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repeticion de la limpieza o la continuacién de la misma, siempre anotando las decisiones tomadas

en las observaciones del registro correspondiente.

Il Los aclarados de limpieza que tengan establecido control de pH, se comprobaran con tira de pH.
Si diese positivo en producto en base acido o sosa el problema se comunicara al responsable de
turno que evaluara la repeticion de la limpieza completa o prolongacion de la fase de aclarado

final. Siempre anotando las decisiones tomadas en las observaciones del registro correspondiente.

V. Posibles contaminaciones cruzadas: Si durante la limpieza estéril da fallo la valvula de cruce, o se
baja la temperatura de los sellos de vapor dando alarma los mismos, o cualquiera de las muestras
realizadas dan valores fuera de lo normal se pondra en conocimiento rapidamente del responsable

de turno, el cual tomara la decisién oportuna segun APPCC.

V. En la esterilizacién de los elementos aunque las medidas correctoras son en automético, en caso

de darse una bajada de temperatura se comunicara al responsable de turno.
3.4.- SUPERVISION:
La supervision de la limpieza se realizard por el responsable de turno el cual firmara y confirmara las
limpiezas correspondientes a su horario.

4. VERIFICACION

Para comprobar la eficacia de la limpieza se debera realizar:
a) Verificacion microbiolégica.

Segun un calendario establecido, se tomardn las muestras correspondientes para la verificacion de las

limpiezas en planta.
b) Verificacion visual.

La verificacién visual se registra en el panel de control en el cual se marcan las muestras establecidas. El
objetivo de esta verificacién es obtener el resultado de ‘visualmente limpio’ en todas aquellas partes de la

instalacion incluidas en el panel de control.
5. REVISION:

El jefe de produccién comprobard y analizard, una vez al afio la eficiencia del plan de limpieza y
desinfeccidn. Se revisara, por tanto, el sistema de vigilancia y las medidas correctoras. De esta forma, se
propondran y se llevaran a efecto los cambios oportunos en cualquiera de los aspectos recogidos en este
plan, o en los documentos derivados de él.

Si se produjera algun cambio importante en las instalaciones o en los procesos que pudiera afectar a la

eficacia del presente plan se realizara una nueva revision.

Ademas de esta revision anual, la evaluacion de la eficacia y la eficiencia de las medidas previstas por

este u otros planes se realizan en continuo a través de las reuniones del Equipo de APPCC de fabrica.
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6.- REGISTROS Y ANEXQOS:

XX-XX..

XX-XX..

XX-XX..

XX-XX..

XX-XX..

XX-XX..

XX-XX..

XX-XX..

-01

-02

.-03

-04

.-05

-06

-07

.-Nn

Registro limpiezas envasadoras

Registro limpieza empaquetado

Registro limpieza salas de mezclas
Registro limpiezas equipo de tratamiento
Registro limpieza silos de almacenamiento
Registro limpieza normalizacion leche

Registro limpieza cisternas

En todos los registros se identificaran los parametros del sistema de vigilancia, quién hace la

medicién, la fecha y el resultado de la limpieza. Estos registros también incluirhdn un campo de

observaciones en el que detallar cualquier aspecto que se identifique como relevante, ademas de un lugar

para la firma del verificador de la limpieza.
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7. DEFINICION DE PARAMETROS FINALES:
7.1. CONDICIONES MINIMAS DE LIMPIEZA CIP

DEFINICION PARAMETROS FINALES

Condiciones minimas de limpieza

Tipo de limpieza Concentraciones (%p/p)
tiempo min (s) T2 min (2C) (la concentracién max del intervalo Conductividad min (mS)
queda pdte de validar por pH)

CIp

LINEA

Caudal min (I/h)

Basico
Basico + Acido
Preenjuague
Basico (recirculacion)
Aclarado basico
Acido (recirculacion)
Aclarado acido
Desinfectante
Aclarado desinfectante
Basico
Acido
Desinfectante
Basico
Acido
Desinfectante
Basico
Acido
Desinfectante

Basico+Acido+Desinfectante
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7.2. PRODUCTOS DE LIMPIEZA CIP VALIDADOS

Para CIP de TETRA (sala Horizonte)

Producto Basico: XXX

Producto acido: XXX

Producto desinfectante: XXX
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6. Plan de homologacién de proveedores.

Un aspecto muy importante, que nos permite garantizar la seguridad y la calidad de los productos

es la homologacion de los proveedores.

Para garantizar que las materias primas, servicios (limpieza, mantenimiento, transporte, etc.) y
materiales auxiliares (envases, embalajes, productos de limpieza, lubricantes, etc.) que
suministran los proveedores son correctos y seguros, la empresa dispondr4d de un plan
documentado, donde se recojan las especificaciones que se van a exigir y los criterios por los que

van a ser evaluados.

A partir de las especificaciones que la empresa ha definido, elabora un listado de proveedores
aceptados/homologados. Periédicamente la empresa debe comprobar el grado de cumplimiento
de las caracteristicas definidas para cada proveedor, para de esta forma catalogar al proveedor o
en caso de no cumplir con las especificaciones proceder a la pérdida de la homologacién como
proveedor.

El procedimiento de homologacion de proveedores debe estar constituido por criterios claros

como:
¢ Auditorias de proveedores, si procede.
e Certificados de analisis
¢ Incumplimientos de las especificaciones
¢ Reclamaciones / quejas.
e Requisitos especificos basados en un analisis del riesgo.
e Encuestas de evaluacion.
La evaluacion de los proveedores se debe realizar de forma periddica, y siempre que se incluya

un nuevo proveedor, ademas en aquellos casos que la evaluacion resulte desfavorable, se

emprenderan las acciones correspondientes.

Los proveedores han de estar autorizados y cumplir unas condiciones en cuanto a higiene, calidad
de las materias primas suministradas, condiciones de transporte, temperatura de los productos,
etc. (incluyendo transportistas y empresas de transporte). También es importante que los
proveedores comuniquen si dentro de las materias primas suministradas hay alérgenos y como se
gestionan, y en el caso de los proveedores de envases, estos deben de justificar sus estudios de

migracion.
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Acerca de la homologacion de proveedores de leche cruda se debe tener en cuenta las
condiciones que deben cumplir esto segun lo marcado por el Reglamento 853/2004 y el RD

1728/2007, eso es; calificaciones sanitarias, recuento de gérmenes, etc.
Elementos que implicarian pérdida de homologacion de un proveedor podrian ser:

- Incumplimiento de parametros higiénico-sanitarios (gérmenes y células sométicas) durante
mas de tres meses consecutivos, sin una autorizacion de la Autoridad competente.

- Presencia de residuos antibioticos de forma reiterada (ejemplo: mas de 3 sucesos
independientes positivos durante un afio natural)

- Presencia de contaminantes y residuos por encima de los limites legales establecidos

- No disponer de contenedores registrados en el sistema Letra Q
En caso de que proveedor perdiera la homologacién podra seguir entregando leche en los
siguientes casos:

- En aquellos casos que sea requerida disponer de una autorizacion de la Autoridad competente
para seguir entregando leche a la industria

- Elaboracién e implantacion de un plan de accién conjuntamente con la industria que asegure
la inocuidad de la leche que se recibe la industria

- Establecimiento de un plan de control mas exhaustivo por parte de la industria (ejemplo:

incremento en la frecuencia de analisis, revisiones in situ, etc.)
7. Plan de Control de Plagas.

Un posible foco de contaminacion en las industrias alimentarias, ademas de un vector de
transmisién de enfermedades, lo compone la presencia de plagas y animales indeseables, tales
como, insectos, roedores, pajaros, etc. La presencia de estas plagas, puede comprometer la
seguridad sanitaria de los productos y materias primas. Por lo tanto, la empresa debera contar con
un Plan de Control de Plagas en el que conste, un estudio de las plagas mas probables, medidas
higiénicas de caracter general, tipo de lucha, localizaciébn de trampas, frecuencia de revision,

responsabilidades, etc.

Para evitar el acceso de estos animales, las empresas deben mantener unas instalaciones

adecuadas. Las medidas para controlar estas plagas se agrupan en dos grupos:

e Medidas de lucha pasiva: Previenen el acceso de plagas, y eliminan los lugares

potenciales para su desarrollo:

o Sellado de agujeros y otros lugares donde las plagas puedan tener facil acceso.
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o Desaglies con sifones como elemento de proteccién contra las plagas y los malos

olores.
o Mosquiteras en ventanas y extractores.

o Trampas para insectos: situados en zonas de paso, zonas de acceso, como muelles de
carga y puertas, y siempre alejados de zonas donde se procesa o elabora el producto
para evitar las contaminaciones. Es recomendable emplear equipos dotados de

bandeja adhesiva, que evitan la posible “explosién” del insecto.

Medidas de lucha activa: En las empresas alimentarias, las medidas de lucha activa se
reducen a los biocidas. Se usaran en dos casos:
o Cuando se detecte una plaga y hasta la eliminacién de la misma.

o Cuando las medidas pasivas no resulten eficaces para evitar el acceso de plagas a las

instalaciones.

En los casos de aplicacién de biocidas, quien lleve a cabo el tratamiento debera acreditar haber

superado una formacién en dicho ambito.

En posesién del correspondiente carné de aplicador (en vigor), o bien contratar una empresa

autorizada y llevar registro de los siguientes apartados:

Registro de la empresa en el Registro Oficial de Establecimientos y Servicios de
Plaguicidas.

Carné de aplicador/es de biocidas, en el caso de que la aplicacion la realice personal de la
propia empresa.

Estaran capacitadas para realizar actividades laborales relacionadas con la aplicacion de
biocidas aquellas personas que acrediten haber superado una formacién en dicho ambito.
Tratamiento para cada plaga, indicando los productos empleados en la desinsectacién y/o
desratizacion (deben estar autorizados e inscritos en el Registro de Plaguicidas). Deberan
conservarse las fichas técnicas y de seguridad de los productos utilizados.

Frecuencia con la que se efectuaran los tratamientos hasta la total erradicacion.

Plano con la colocacién de cebos en los distintos lugares de las instalaciones (en caso de
desratizacion), colocacion de las trampas para insectos e insectocutores

Informes de las visitas e incidencias, con detalle de las zonas tratadas, productos utilizados
e incidencias destacables como presencia de cebos comidos, roedores muertos,

heces...etc.
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En el caso de que se almacenen biocidas dentro de las instalaciones deberan estar aislados, con
acceso restringido solo al personal autorizado, y claramente identificados y separados de los

productos alimenticios.

8. Plan de trazabilidad.

Se entiende por trazabilidad el procedimiento por el que se puede localizar y hacer el seguimiento
de un producto alimentario a lo largo de todo su proceso productivo y de su vida util, mediante la
definiciébn de un sistema de identificacion. Para ello es imprescindible establecer un procedimiento
gue nos permita relacionar de forma clara e inequivoca las materias primas y su origen, el proceso
de elaboracion y el producto final y su distribucién. El fin Ultimo de este sistema es hacer un
seguimiento de todo el proceso productivo de un lote, del cual se haya detectado una alerta
sanitaria y localizar el producto inseguro de una manera rapida y eficaz, para evitar su

comercializacion o para retirarlo del mercado en caso de que se haya comercializado.

En la elaboracion del procedimiento de trazabilidad se tendran en consideracion los siguientes
aspectos:

1.- En el caso del ingrediente principal, la leche cruda, es obligatorio la identificacién y registro de
los agente, establecimientos y contenedores que intervienen en el sector lacteo (Real Decreto
217/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan la identificacién y registro de los agentes,
establecimientos y contenedores que intervienen en el sector lacteo, y el registros de los

movimientos de la leche y sus modificaciones posteriores).

2.- Definir un sistema de identificacion de: las materias primas, los ingredientes, los aditivos,
material de envasado (envases, tapones, etc.) y otros materiales (embalaje, etiquetas) que se
reciben en la industria. Para identificar estos productos podemos utilizar las identificaciones ya
establecidas por los proveedores o bien definir unas nuevas. En este segundo caso, es
fundamental dejar muy clara la correlacion entre la nueva identificacion y la de origen (proveedor).
Esta identificacion ha de estar relacionada con los datos de entrada de la materia prima, el
ingrediente, el aditivo u otro material admitido en la empresa, como también cualquier otro dato

necesario. Se debe describir el sistema que se utiliza para establecer esta correlacion.

3.- Definir un sistema para identificar los productos intermedios o semielaborados (pasteurizacion,
congelacion de materias primas o productos intermedios), si procede. Para identificar estos
productos intermedios, preparados o producidos en circunstancias practicamente idénticas, se
relacionaran con los datos productivos (dia en que se ha hecho el tratamiento o preparacion, el

equipo o instalacién utilizada, y si procede la cantidad producida) y con los datos de entrada de
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las materias primas, los ingredientes y los aditivos utilizados (proveedores, fechas de entrada y

cantidades utilizadas). Se ha de describir el sistema utilizado para definir estas correlaciones.
4.- Definir la forma de identificar los productos finales producidos o envasados en la empresa.

5.- En la expedicion de los productos alimenticios, hay que definir un sistema que correlacione el
lote o la identificacion de cada uno de los productos finales con sus destinatarios. En este sentido
el Reglamento 931/2011 establece que para los productos de origen animal, el expendedor debe
aportar al siguiente eslabon de la cadena, salvo que éste sea el consumidor final, los siguientes
datos:

a) una descripcion exacta de los alimentos;
b) el volumen o la cantidad de los alimentos;

c) el nombre y la direccion del explotador de empresa alimentaria desde la que se han
expedido los alimentos;

d) el nombre y la direccion del expedidor (propietario) si no es el mismo que el del explotador
de empresa alimentaria desde la que se han expedido los alimentos;

e) el nombre y la direccion del explotador de empresa alimentaria a la que se expiden los

alimentos;

f) el nombre y la direccién del destinatario (propietario) si no es el mismo que el del explotador

de empresa alimentaria a la que se expiden los alimentos;
g) una referencia que identifique el lote o remesa, segun corresponda, y

h) la fecha de expedicién.

6.- Definir y mantener actualizados los canales de comunicacion (teléfono, fax, e-mail, persona de
contacto) preestablecidos con cada proveedor y con cada cliente de forma que la recuperacion y
retirada de productos inseguros se realice de la forma maés rapida y eficaz. Estos datos de
contacto deben estar incluidos a su vez en el Manual de Gestidén de Crisis Alimentarias, el cual

elaborara el propio operador.

7.- Describir una serie de actividades o medidas de control que aseguren que las acciones
descritas anteriormente se cumplen de la forma prevista y son eficaces, es decir, que realmente
permiten localizar un determinado producto y hacer el seguimiento a lo largo de toda la cadena de
distribucion alimentaria. Como comprobacion, se recomienda realizar un ejercicio de trazabilidad

en sus dos sentidos:
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a) Comprobacion de la trazabilidad “aguas arriba”: seleccionar al azar una unidad de producto,
lista para ser enviada al cliente y recopilar todo su historial “hacia atras” junto con los registros
derivados, comprobando que se obtienen la informacion correspondiente en cuanto a datos de
produccién, linea de envasado, lotes de materias primas utilizadas, proveedores de dichos
lotes, balance de masas etc.

b) Comprobacién de la trazabilidad “aguas abajo”: tomar una materia prima en uso y recopilar

toda la informacién “hacia adelante”, de qué lotes de producto forma parte esa materia y éstas

a qué clientes y en qué fechas se han expedido, balance de masas etc.

Este requisito de trazabilidad, es obligatorio en todas las empresas alimentarias desde la entrada
en vigor del Reglamento (CE) 178/2002 el 1 de enero de 2005 y posteriores modificaciones.
Las industrias lacteas deben registrar y mantener, al menos, los siguientes datos:

¢ Archivo ordenado de facturas y/o albaranes de materias primas y productos.

¢ Identificacién y marcado de los lotes (fecha elaboracién, fecha de caducidad o consumo

preferente, o sistema equivalente).
e Control de los productos elaborados (Fichas elaboracién).

e Control de la mercancia distribuida, con indicacion de las fechas, cantidades de productos
suministrados, lotes y elaborador, el expedidor, plataformas intermedias, etc. (nombres y

direcciones).
Como norma general, los registros deberan mantenerse, al menos, durante:
¢ Productos conservados a temperatura ambiente: 5 afios

¢ Resto de productos: 6 meses, a partir de la fecha de caducidad o de duracién minima.

8.- Disponer de un manual de gestion de crisis alimentaria, en el que se describe el protocolo de
actuacion para retirar/recuperar el producto ante una incidencia, y estén documentados al menos
los siguientes aspectos:

a) Via de comunicacion a la Autoridad Competente.

b) Via de comunicacioén a I(os) proveedor(es), en su caso.
c) Via de comunicacion a l(os) cliente(s)

d) Identificar la naturaleza y origen de la incidencia.

e) Localizar el lote(s) de producto afectado o que pudiera estar afectado, y en el caso de
haberse comercializado, proceder a su retirada.
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f) Adoptar las medidas correctoras oportunas.

9. Gestion de suministros de aguay aire.

Agqua:

Es necesario establecer un plan de control del agua, de acuerdo con el Real Decreto 140/2003,
de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios sanitarios de la calidad del agua de
consumo humano; con el objetivo de garantizar que no es fuente de contaminacion. El agua en la

industria alimentaria puede proceder de:

A) Abastecimiento de red publica: en este caso, el agua esta sometida a autocontrol por
parte de la empresa suministradora y a control oficial de las autoridades sanitarias, por lo
gue el titular de la empresa alimentaria sera responsable Unicamente de sus instalaciones
internas. Dentro de las instalaciones de la empresa tendremos dos situaciones:

Sin depdsito_intermedio: en principio, y salvo en el caso de instalaciones muy antiguas y

mal mantenidas, la red de distribucidon interna no supone ningun peligro adicional, por lo
gue, en el caso de industrias lacteas de pequefio tamafio, control de cloro diario v,
anualmente, analisis de autocontrol y siempre cumpliendo lo que dicte la Autoridad
Sanitaria competente.

Con _depésito _intermedio: en este caso, el depésito supone un posible foco de

contaminacién, si no estd sometido a un mantenimiento adecuado. Asi pues, sera
necesario someterlo a un control periédico. Este control consistira, al menos, cloro diario y,
anualmente, andlisis de autocontrol y siempre cumpliendo lo que dicte la Autoridad

Sanitaria competente.

Se vigilara de forma regular la situacién de la estructura, elementos de cierre, valvuleria,
canalizaciones e instalacién en general, realizando de forma periddica la limpieza de los
mismos, con productos que cumplan con la legislacién vigente. La limpieza debera tener

una funcién de desincrustacion y desinfeccién, seguida de un aclarado con agua.
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B) Abastecimiento propio: en este caso, el titular de la empresa es el responsable del
control del agua. Sera necesario disponer de una autorizacion inicial y revisar el deposito
periddicamente como en el caso anterior. Ser4 necesario un control de cloro diario y un
analisis de control anual en laboratorio autorizado.

De acuerdo al historico de resultados en los analisis podran establecerse otras
frecuencias, en el caso de no detectar cambios significativos en la calidad del agua.
El tipo de andlisis a realizar y la frecuencia de éstos en cada situacion viene reflejada en el

siguiente enlace:

https://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/saludAmbLaboral/calidad Aguas/legNacional.htm
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Aire:

En caso de que se utilice aire en contacto directo con el producto o como ingrediente, debera
realizarse controles de filtracion, humedad y microbiologia. Las instalaciones deben estar
ventiladas de forma natural 0 mecanica, para eliminar el exceso de vapor, polvo, olores y facilitar
el secado después de la limpieza humeda. El flujo de aire debe ser siempre de hacia fuera de las
zonas limpias, manteniéndose las presiones diferenciales requeridas. Los sistemas de toma de
aire del exterior deben examinarse periédicamente para verificar su integridad fisica. Los sistemas
de aire comprimido, dioxido de carbono, nitrégeno y otros gases utilizados en la fabricacion y/o
llenado deben ser construidos y mantenidos de forma que se evite la contaminacion. Los gases
gue puedan entrar en contacto con el producto deben ser aptos para uso alimentario, y filtrados
para eliminar 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.

Muchos de los aceites de uso alimentario son de origen industrial. Debe prestarse atencion a si
estos aceites pueden ser causa de contaminacién cruzada con alérgenos (cacahuete y soja,

principalmente).
10. Plan de Entorno, Instalaciones y Equipos

Emplazamiento:

La localizacién de la planta debe ubicarse de forma que se prevenga la contaminacion y se
permita la produccién de productos seguros. Deben tenerse en cuenta aquellas actividades
colindantes locales que pudiesen tener un impacto potencialmente negativo, y tomarse las

medidas oportunas para evitar la contaminacién de los productos.

Hay que mantener en buenas condiciones de limpieza y orden las zonas que rodeen al edificio,
evitando la proliferacion de maleza y acumulacion de residuos fuera de las areas destinadas a tal

fin incluidas las zonas de jardineria y césped, asi como disponer de un drenaje adecuado.

El emplazamiento tiene que estar delimitado por un perimetro vallado.
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Flujo de producto:

La compaifiia debe tener un diagrama de flujo y planos de las instalaciones donde se contemple
claramente la ubicacién y delimitacién de las distintas zonas donde se efectlen las diferentes
actividades. El flujo de proceso desde la entrada hasta la salida debe disponerse de manera que

se prevenga la contaminacién de los productos.

Los locales deben disponer de suficiente espacio de trabajo y almacenamiento para que todas las

operaciones se hagan correctamente y en condiciones higiénicas seguras.

Los sistemas de trabajo deben reducir los riesgos potenciales de contaminacion fisica, quimica y
microbioldgica. Los disefios de las lineas de producciéon no deben permitir el cruce de la materia
prima con el producto final.

Es necesario que haya una separacion fisica de la zona de materia prima del resto de las &reas.
Paredes:

Las paredes deben disefarse, construirse y mantenerse para prevenir la acumulacién de

suciedad, reducir la condensacion y proliferacion de moho, y como para facilitar la limpieza.

Las uniones entresuelo / paredes y las esquinas deben ser concavas para facilitar su limpieza.

Las paredes deben ser impermeables y no tdxicas.

Suelos y desaglies:

Los suelos tienen que disefiarse de forma que se ajusten a las necesidades del proceso y soporte
los métodos y productos de limpieza. Tienen que ser impermeables y mantenerse en correctas
condiciones. Especial atencién debe prestarse a las juntas de unién entre losetas, para que estas
soporten los productos quimicos de las soluciones de limpieza. Las caidas de los suelos deben

ser adecuadas para conducir todo el afluente hacia un desagtie

Los desaguies deben disefiarse y mantenerse de forma que se elimine lo maximo posible el riesgo
de contaminacion de los productos y no comprometer su seguridad. Deben ser suficientes en
ndamero y superficie para garantizar una répida evacuacion de los efluentes y evitar la
acumulacion de humedad en la zona. Deben protegerse mediante rejillas, ademas de contar con
sifones inundados para evitar la proliferacién de malos olores, asi como el acceso de plagas a
través de los mismos. Siempre que sea posible se dispondran lo mas préximos posibles a las

zonas de vertido de soluciones de limpieza o de condensaciones de los equipos. La eficacia de
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evacuaciéon de los sifones esta directamente relacionada con el mantenimiento y limpieza de los

mismos. Los desagues de los laboratorios no deben resultar un riesgo para el producto.
Techos:

Los techos y elementos suspendidos deben disefiarse, acabarse y mantenerse para prevenir la
generacién de cuerpos extrafios, acumulacion de suciedad y la reduccién de la condensacién y la

proliferacion de moho y hacer mas facil su limpieza.

Cuando existan falsos techos, debe proporcionarse facil acceso al espacio para facilitar su
limpieza y el control de plagas.

Ventanas:

Cuando se instalen ventanas, que por motivos de ventilacion tengan que abrirse, deben contar

con protectores adecuados para prevenir la entrada de plagas.
Las ventanas de cristal deben protegerse contra roturas.
Puertas:

Si hay puertas que comunican areas de manipulaciébn de materias primas, procesamiento,
embalaje y almacenamiento con el exterior, y se mantengan abiertas, tienen que emplearse las

correctas precauciones para prevenir la entrada de plagas.

Las puertas en estas zonas deben ajustarse bien o estar correctamente protegidas y mantenerse

cerradas siempre y cuando no estén en uso.
lluminacién:

Hay que proporcionar iluminacion adecuada en todas las zonas de trabajo, bien por medios

artificiales bien por medios naturales.

Las ldmparas se deben proteger con los medios correctos para evitar la potencial caida de
cristales y/u otros cuerpos en caso de rotura y su fijacién sera de manera que facilite su limpieza y

se evite la acumulacion de polvo.
Ventilacion:

Todas las zonas, tanto de almacenamiento, produccion...deben tener ventilacion adecuada para
evitar la acumulacién de polvo y la condensacion.
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Si hubiera sistemas de ventilacibn mecanica se recomienda que pueda accederse facilmente a los

filtros y otras partes que deban limpiarse o cambiarse.

Hay que evitar la circulacion del aire de las zonas mas contaminadas hacia las zonas menos
contaminadas.

Equipos:

Los equipos deben disefiarse correctamente para su propdésito, de forma que se reduzca al
minimo el riesgo de contaminacién de los productos, y en especial las superficies en contacto con
los productos. Los equipos deben estar construidos con materiales no corrosivos y que no se
desconchen. La facilidad de limpieza es un factor a considerar a la hora del disefio de los equipos
e instalaciones, evitando puntos donde se favorezca la acumulacion de restos de alimento,

dotando de puntos de drenaje para facilitar su secado, etc.

Los equipos deben colocarse de manera que ofrezca acceso por debajo, dentro y alrededor, para
facilitar su limpieza y revision.
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lll. LECHE PASTEURIZADA Y UHT
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1. RECEPCION EN PLANTA
Esta fase comprende la recepcion de la leche en el establecimiento lacteo.

A la llegada al establecimiento, es deseable se realice un proceso de lavado externo en el

lavadero destinado a su fin.
Se trata de eliminar suciedad de las ruedas, barro, posibles cuerpos extrafos, etc.

El objeto de este lavado es que toda esta suciedad no influya en el peso de la cisterna, y generar
datos erréneos, que afectarian a la trazabilidad de la leche cruda y al balance de masas del
proceso.

Posteriormente se realiza una pesada en la bascula: se solicita la informacion de limpieza de la
cisterna y hoja de ruta, se abren las bocas de hombre, se hace inspeccion visual (verificando entre
otras cosas que la cisterna no haya sido manipulada, ausencia de olores, limpieza...), se agitan

las cisternas y se toma muestra.

Durante la inspeccion y toma de muestras de leche cruda de las cisternas recepcionadas deben
extremarse las medidas de higiene de los utensilios empleados, asi como evitar mantener las
tapas de las cisternas abiertas al ambiente mas tiempo del estrictamente necesario. El motor del
camion cisterna permanecera parado durante su estancia en los muelles de carga para evitar una

acumulacién de gases nocivos en dicha zona.

En esta etapa se llevaran a cabo los controles obligatorios en los centros lacteos establecidos en

el Capitulo Il, articulo 9, apartado 1 del Real Decreto 1728/2007, referentes a:
1. La inspeccion visual de la leche cruda, comprobando que ésta presenta un olor, color,
apariencia normales y sin presencia de contaminacién macroscopica.
2. Control de temperatura para comprobar que es superior a 0°C no es superior a 10°C.

3. Control de las condiciones de limpieza de la cisterna, a través de la comprobacion de la

hoja de registro de lavado que debe acompafiar a la cisterna.
4. Control de las condiciones de transporte de las muestras tomadas en las explotaciones.
5. Determinacion de la acidez, que debe ser inferior a 18° Dornic

6. La estabilidad al alcohol, siendo estable a alcohol de una graduacion nunca inferior a 68°.
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7. Prueba in situ de antibiéticos, a todas las cisternas en el caso de los Betalactamicos y de 1
de cada 5 cisternas para las Tetraciclinas, de manera que al finalizar el mes todas las rutas

sean analizadas, al menos, una vez al mes.
2. DESCARGA
Filtrado: medida de control

En esta etapa se realiza la descarga de las cisternas, previo filtrado grosero, una vez se ha

confirmado que los valores son correctos, a sus silos de almacenamiento de leche cruda.

Antes de introducirse en los silos de almacenamiento, la leche cruda se enfria a una temperatura
nunca superior a los 6°C. Este valor es la temperatura maxima a la cual la leche cruda puede ser
almacenada antes de su procesado (Reglamento 853/2004, Anexo Ill, Seccién IX, Capitulo I,
Apartado I.1).

Estos silos seran isotermos, y de un material seguro para el contacto con alimentos, y pueden
contener una camisa refrigerante. Han de contar con los siguientes elementos: agitador, sonda de
toma de T2, dispositivo que facilite la toma de muestras (de facil limpieza y desinfeccion), células
de carga o dispositivo equivalente (para conocer la capacidad del mismo), boca de hombre (para

inspeccion de limpieza).

Para garantizar las condiciones higiénico-sanitarias de la leche cruda y posterior calidad de
producto final, la concentracibn de gérmenes a 30°C en la leche cruda de vaca, debe ser
inferiores a 300.000 ufc/ml de leche inmediatamente antes de su trasformacion y de 100.000
ufc/ml en el caso de la leche de vaca tratada térmicamente (Reglamento 853/2044, Anexo llI,

Seccidn IX, Capitulo I, Apartado I11.1)
3. HIGIENIZACION
En esta etapa se trabaja con fuerza centrifuga y diferencias de densidad.

En la centrifuga los cuerpos extrafios van hacia fuera, hacia los laterales, todo ello se recoge y se

desecha, dando lugar a un residuo.

Este equipo hace las funciones de una desnatadora, ya que a su vez elimina la nata, precipitando
en el medio, desplazandose la leche a los bordes. La nata se va sacando del centro y sera
afadida posteriormente para la normalizacion del contenido graso de la leche desnatada, semi

desnatada o entera.
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Posteriormente, la leche vuelve a enfriarse a 6°C de temperatura para su almacenamiento hasta

su procesado.
Pre esterilizacion o paso por el intercambiador de calor:

Esta fase consiste en el calentamiento de la leche con una combinacién de tiempo/temperatura

tal, que se produzca la reduccién del contenido en gérmenes.

También, y en su caso, ayuda a que el UHT sea mas eficaz, ayudando a los microorganismos

esporulados a desarrollarse y aumentar la eficacia en la eliminacién en UHT.
Registros
e Registro continuo de temperaturas y tiempos. Gréafico del funcionamiento de la
pasteurizacion.
e Detalle de incidencias o actuaciones sobre la operacion de preesterilizacion.

e Anotacion de las incidencias observadas en el equipo o en el programa de limpieza y

desinfeccion.

¢ Anotacién de cualquier medida correctora.
4. DEPOSITO DE ESTANDARIZACION

Depésito de estandarizacién del contenido en grasa de la leche segln el tipo (entera, semi o
desnatada). Generalmente, se trata de un depdsito de acero inoxidable, con agitador, toma de
muestras, sonda de temperatura y caudalimetro o célula de carga para conocer el volumen
almacenado. La leche durante su estancia en este depdsito debe mantenerse refrigerada a una

temperatura méxima de 6°C hasta su procesado.

5. RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS AUXILIARES Y DEL
MATERIAL DE ENVASADO

Esta fase comprende la recepcion y almacenamiento del material de envasado. Su control tiene
por objeto detectar cualquier deficiencia que pueda presentar de origen dicho material y evitar su

deterioro o contaminacion antes de ser utilizado.

El material de envasado podra ser vidrio, material macromolecular y cualquier otro autorizado para
este fin. El proveedor debera aportar la documentacion necesaria que demuestre que el material

empleado para el envasado de los productos esté autorizado para uso alimentario y cumple con la
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legislacion vigente en lo referente a la migracion de componentes de los materiales en contacto

con los alimentos.

En el caso de todos aquellos materiales que entren en contacto o puedan entrar en contacto con
la leche (envase, tapones, opérculos, etc.) y materias primas auxiliares, es imprescindible
mantener su trazabilidad, de forma que se conozca ademas de la procedencia, en que lotes de los
productos ha sido empleada cada partida. De esta manera, en caso de incidencia alimentaria
debida a estos materiales, podremos limitar la cantidad de producto terminado sobre la que

tengamos que actuar.

Estos materiales deberan almacenarse separados de los productos finales. Los almacenes y su
mantenimiento deberan proporcionar unas condiciones higiénicas, de humedad y temperatura que

no favorezcan la contaminacién de estos materiales.

Todas las materias primas auxiliares empleadas en la fabricacion de producto deben cumplir con
las especificaciones acordadas con el proveedor. Este debera aportar toda la documentacion y
boletines analiticos necesarios para garantizar el cumplimiento legal desde un punto de vista de
contaminacién microbioldgica, contaminantes y residuos, plaguicidas y demas aspectos que sean
de aplicacion (Reglamento 396/2005, Reglamento 1881/2006 y Reglamento 1259/2011).

6. ESTERILIZACION Y UHT.
ESTERILIZACION:

Proceso de calentamiento posterior al envasado en condiciones tales de temperatura y tiempo

gue asegure la destrucciéon de los microorganismos y la inactividad de sus formas de resistencia.

Se produce mediante el aumento de la temperatura hasta los 110 °C, por un periodo de 20
minutos una vez envasada la leche herméticamente. Es un sistema utilizado en menor medida

que la pasterizacion y el tratamiento UHT.

LECHE UHT: Es el tratamiento mediante el aumento de la temperatura, en esta ocasion entre 135
°C y 150°C durante 1 segundo (minimo legal exigido) hasta los 4 segundos normalmente,

posteriormente se baja la temperatura y se envasa en condiciones asépticas.
7. LECHE PASTEURIZADA:

El proceso mas frecuente de pasteurizacion es el que aplica un tratamiento térmico de 72°C

durante 15 segundos (HTLT — High Temperature Long Time — Alta Temperatura Alto Tiempo)
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eliminando mohos, levaduras y la mayor parte de las formas vegetativas de las bacterias.
Posterior a este proceso se baja a una temperatura menor o igual a 6 °C, siendo su periodo

maximo de utilizaciéon de una semana.

Para asegurar que el tratamiento térmico es correcto, inmediatamente tras la pasterizacion de la

leche la prueba de la fosfatasa alcalina debe ser negativa.
DEPOSITO DE REGULACION (EN SU CASO)

En determinadas ocasiones y para adecuar los distintos caudales de los sistemas de tratamiento
térmico a las envasadoras, puede colocarse a modo de regulador un tanque. Puede considerarse

como un elemento mas de la linea de transporte de la leche hasta las envasadoras.

Este tanque debe evitar la recontaminacion del producto, mientras éste se encuentre en su
interior. Para ello contara con todos los sistemas de seguridad y medidas de control necesarias.
En este sentido, cobran especial importancia:

e La limpieza y esterilizacion de estos depositos, con el fin de evitar el crecimiento
microbiano sobre la superficie interior de los mismos,

e Laintegridad y eficiencia de los filtros de aire que existan en los mismos,

e El correcto funcionamiento de las valvulas que impidan el retorno de producto,

e Los sellos de vapor, que garanticen la esterilidad de las juntas del filtro,
8. ENVASADO

Esta operacién se realizard en envases higiénicos que se cerraran herméticamente. . La
comprobacion de la estanqueidad de los envases formados es un aspecto fundamental para

garantizar la calidad y seguridad del producto a lo largo de toda su vida util.

En la leche U.H.T. el envasado se hace en condiciones asépticas para evitar la contaminacién del

producto.

Segun el tipo de producto y envase (por ejemplo, leche U.H.T. envasada en brik), es necesario
introducir el envase, antes de su formacion, en un bafio de desinfectante, a fin de garantizar su
higiene antes de proceder a su llenado. Generalmente se trabaja con un bafio de peréxido, a una
concentracion no inferior al 35%. Los restos de perédxido sobre el papel del envase se eliminan a

través de una corriente de aire caliente.
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Del mantenimiento de las maximas condiciones de higiene de los equipos y durante esta actividad
depende también la salubridad del producto final, aunque todas las anteriores fases se hayan

realizado en condiciones éptimas.
9. ALMACENAMIENTO INDUSTRIAL

Esta fase corresponde al periodo de tiempo que transcurre desde que el producto sale ya
acabado de la linea de elaboracion hasta que el mismo es expedido desde el almacén para ser
distribuido. En cualquier caso, el almacén debe mantenerse limpio, ordenado, evitando que el
producto esté en contacto directo con el suelo, contra las paredes del mismo (facilita el control de
plagas) y contar con una capacidad suficiente para albergar y proteger al producto de las

condiciones atmosférica adversas (insolacion directa, lluvia, etc.).

Las leches de larga vida (U.H.T. y esterilizada) no tienen un requerimiento en lo referente a
temperatura, a diferencia de la leche Pasteurizada. En este Gltimo caso, el almacenamiento del
producto debe realizarse a una temperatura igual o inferior a 6 °C para garantizar todas sus

caracteristicas.

Ademas de las caracteristicas anteriores, los almacenes refrigerados deben contar con una
capacidad de produccién de frio suficiente para garantizar el mantenimiento de la temperatura,
siempre en las condiciones mas desfavorables de ocupacién y temperatura, que puedan darse de
forma logica. El almacén contara con un sistema de medicion de la temperatura, a partir del cual

ser pueda generar, de forma automatica o manual, un registro de la misma.
10. DISTRIBUCION INDUSTRIAL

Esta fase corresponde a la expedicion del producto desde su almacenamiento hasta la llegada al

cliente.

Puesto que la leche esterilizada es un producto de larga vida, con envasado estéril y estanco, que
no requiere frio, las caracteristicas de su distribucion industrial no originardn riesgos importantes,

siendo éstos comunes a los indicados en la fase anterior de almacenamiento.

Las operaciones de carga de vehiculos y distribucién de la leche pasteurizada deben realizarse
en condiciones que aseguren el mantenimiento de la cadena de frio durante las mismas. Las
operaciones de carga de los camiones se realizaran de la forma més rapida posible, con el apoyo
de precamaras en los muelles de carga que mantengan la temperatura de esta zona en un rango

gue no perjudique al producto.
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Los vehiculos para el transporte de estos productos deben tener las caracteristicas adecuadas y
los equipos de frio correspondientes para el mantenimiento de la temperatura durante el

transporte. Las cajas de transporte contaran con su ATP en vigor.
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IV. METODOLOGIA APPCC
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1. DIRECTRICES GENERALES DE APLICACION DEL SISTEMA APPCC

1.1. Principios Generales

El sistema APPCC debe contemplar el andlisis de aquellos peligros asociados al sector lacteo que
puedan producir una alteracion en el estado de salud de los consumidores.

El concepto del andlisis de peligros y puntos de control critico supone un planteamiento
sistemético para la identificacion, valoracién y control de dichos peligros; centrando el interés
sobre aquellos factores que influyen directamente en la salubridad de un alimento. Si se determina
gue un alimento ha sido producido, transformado y utilizado de acuerdo con el sistema APPCC,
existe un elevado grado de seguridad sobre su inocuidad.

Este sistema es aplicable a todos los eslabones de la cadena alimentaria, desde la produccién,
procesado, transporte y comercializacion hasta la utilizacion final en los establecimientos

dedicados a la alimentacion, en la hosteleria o en los propios hogares.

Los operadores de la empresa alimentaria deberan crear, aplicar y mantener un procedimiento o

procedimientos permanentes basados en los principios del APPCC.
Los principios APPCC son los siguientes:

a) Andlisis de peligros

e Para ello se consideran los datos obtenidos de:

¢ Disefio de las instalaciones tipicas del sector lacteo.

e Descripcion de los productos que se van a manipular.

e Descripcion de los procedimientos para su elaboracion.

e Oftros.

De este andlisis también se deducen las MEDIDAS PREVENTIVAS para evitar y/o reducir cada
peligro hasta niveles aceptables. De todos los peligros detectados se realiza una valoracion, en
funcién de su GRAVEDAD vy, sobre todo, de su PROBABILIDAD de exposicion del consumidor

final, para evaluar su riesgo
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b) Determinacién de los puntos de control critico

Para su deduccién se utiliza la herramienta del “Arbol de Decision” propuesta por el Codex
Alimentarius para cada uno de los peligros identificados en el andlisis de peligros y que han sido
considerados como significantes en funcién de su probabilidad de aparicion y gravedad de los

mismos.

c) Establecimiento de limites criticos

Se fijan los valores que no deben rebasarse para mantener los peligros bajo control. Para ello se
toma como referencia:
e Legislacion vigente.

¢ Recomendaciones de organismos de reconocido prestigio en el ambito alimentario,

siempre que no haya Legislacion.

e Recomendaciones del Laboratorio de Analisis, cuando no haya otras

recomendaciones.

Los limites criticos deben basarse en parametros cuantificables. Si se basan en parametros
cualitativos, deben ir acompafiados de una descripciobn pormenorizada de la forma de

observacion, apoyada por patrones, fotografias o cualquier otro soporte que se estime oportuno

d) Sistema de vigilancia

Se disefia el sistema de vigilancia de los Puntos de Control (criticos 0 no) en funcion de los
medios humanos y técnicos de los que se dispone teniendo en cuenta que los controles deben ser
rapidos para poder tomar decisiones en el menor espacio de tiempo posible. En lo que respecta al
sistema de vigilancia, se fija para cada uno:

¢ Qué mido (indicador de vigilancia)

e Quién lo hace.

e Cobmo debe hacerlo.

e Cuéndo o con qué frecuencia se efectuan.

e Con qué medios.

e Valores objetivo y limites criticos (en el caso que corresponda)

e Sistema de registro adecuado.
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e) Medidas correctivas

Para cada limite de control rebasado se fija la correspondiente medida correctiva.
El sistema de decision empleado cuenta con los siguientes criterios:

o Eficacia (que asegure que el limite esta controlado de nuevo).

e Sencillez (que sean factibles y realistas).

A continuaciéon se definen los términos correccidn y accién correctiva, con el fin de clarificar su

diferencia:
Accién correctiva

Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situaciéon
indeseable. Las acciones correctivas no buscan eliminar el peligro en si (eso son las

correcciones); sino la causa que ha originado que el peligro se manifieste.

Puede haber mas de una causa para una no conformidad.

La accion correctiva incluye el analisis de las causas y se toma para prevenir que vuelva a ocurrir.
Correccion

Accién tomada para eliminar una no conformidad detectada. Se trata de una accion puntual y
definida, que se realiza en el momento que un Indicador de Vigilancia de un Punto de Control
Critico supera el Limite Critico definido, para evitar que productos potencialmente no inocuos
lleguen al consumidor (ejemplos de Correccion son: reprocesado, destruccion, etiquetado

especifico, disposicion para otro uso, etc.)

Una correccion se refiere a la manipulacion de productos potencialmente no inocuos, y por lo

tanto puede efectuarse conjuntamente con una accion correctiva.

Ejemplo No Conformidad: Presencia de residuos de [3-lactamicos en leche cruda en la recepcion

de leche de la fabrica en varios depositos de la cisterna por la forma de carga.
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Correccion

Accidn correctiva

Segregacibn de la leche afectada para

destruccion en centro de gestion autorizado.

Formacion al ganadero sobre las Précticas
Correctas de aplicacion de medicamentos
Veterinarios y manejo de la leche producida
por animales tratados.

Formacion al transportista sobre las Practicas
Correctas de Higiene en la Carga y Transporte
de

cruzadas.

leche cruda para evitar contaminaciones

f) Sistema de verificacion

Después se establecen medios de comprobacion de que el sistema funciona correctamente, tales

como:

e Analisis.
e Oftros ensayos o pruebas.

e Auditorias, etc.

Se han definido para cada procedimiento de verificacion:

e Quién lo realiza.
e Con qué medios.
e Como lo realiza.
e Cuéando o con qué frecuencia.

e Sistema de registro adecuado.

g) Documentacion y reqgistros

Se hace referencia a todos los procedimientos de trabajo y datos de referencia. Por otro lado,

se deja evidencia escrita de los formatos disefiados especificamente para anotar la

informacion obtenida de la aplicacion del Sistema APPCC.
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h) Revision del plan APPCC

Cuando se introduzca alguna modificacion en el producto, el proceso o en cualquiera de sus
fases, los operadores de la empresa alimentaria revisaran el Sistema e introduciran en él los

cambios necesarios.

También serd objeto de una revision del Plan APPCC, cuando por ejemplo se produzcan cambios
en materias primas, proveedores, receta, condiciones de proceso, equipos empleados, etc.).
Ademas, la actualizacion del sistema se realizar4 en base a la informacion reportada por los

registros de vigilancia y las actividades de verificacion.
Se recomienda una revisién minima anual del sistema.

Para la correcta aplicacion de los principios del sistema APPCC es necesario ejecutar las tareas

gue se indican en la secuencia logica detallada a continuacion:
1.2. Formacion de un equipo de APPCC

El disefio y la implantacion del Sistema de APPCC en un establecimiento deben ser realizados por
un equipo multidisciplinar, de manera que las personas que formen parte de él aporten en lineas

generales los conocimientos siguientes:

1. Conocimientos y experiencia suficientes en lo que respecta al proceso productivo y a los
productos que se elaboran o se comercializan: debe conocerse muy bien «qué se hace» y «cédmo

se hace» en cada momento.

2. Conocimientos suficientes en materia de seguridad alimentaria (peligros microbioldgicos,

guimicos y fisicos) y en tecnologia, asociados al proceso productivo del establecimiento.

3. Conocimientos suficientes sobre los principios teoricos y de aplicabilidad del Sistema de
APPCC.

Cuando en la misma empresa no se disponga de todos los conocimientos de este tipo, debe
adquirirse la formacion necesaria en estos campos (bibliografia, guias del sector, legislacion,
cursos, etc.) o bien se puede recurrir al asesoramiento técnico externo (expertos independientes,

asociaciones industriales, etc.).

En caso de recurrir al asesoramiento o a la participacion de entidades externas especializadas, es
muy importante tener presente que la empresa siempre debe participar activamente en la

elaboracion del propio sistema de autocontrol. En cualquier caso, hay que recordar que el
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responsable de la empresa también es responsable de la seguridad alimentaria y de la

instauracion del Sistema de APPCC.

Se da la tendencia errénea de limitar el equipo de trabajo a personas del equipo directivo o con
cierto grado de responsabilidad, dejando de lado a los operarios que quizds tengan un

conocimiento practico mucho mas directo de los procesos que se desarrollan.

Por otro lado, no suele ser efectivo que el equipo de trabajo esté constituido Unicamente por una
persona que disefia el sistema de control en su despacho, sin la participacion del personal del
establecimiento.

El grupo de trabajo debe estar liderado por un responsable, que debe impulsar todas las acciones
necesarias para que el Sistema de APPCC se lleve a cabo, y que evidentemente debe tener todo
el apoyo de la gerencia del establecimiento. EI nimero de personas que forman el equipo esta
determinado por los recursos humanos de la empresa. En este sentido, hay que considerar que
en un pequefio establecimiento una persona con conocimientos sobre el funcionamiento de la
empresa, con formacion sobre el sistema de autocontrol, con una guia adecuada y/o con ayuda

externa puede disefiar y aplicar un Sistema de APPCC para su empresa.

El establecimiento debe comunicar quiénes son los componentes del equipo de trabajo de
APPCC, cual de ellos es el responsable y qué conocimientos aporta cada uno de los participantes

en el desarrollo y en la aplicacién del sistema.

a) Definicién e implantacién de prerrequisitos generales

Tanto el Codex Alimentarius como la normativa europea consideran aspectos generales de
higiene en las industrias alimentarias y cuya implantacién previa resulta imprescindible para el
posterior desarrollo del Sistema APPCC. Estas condiciones basicas son denominadas

Prerrequisitos Generales.

Los Prerrequisitos Generales se presentan en la mayor parte de las etapas de produccion y esta
dirigidos al control de los peligros generales, dejando que el Plan APPCC se encargue de los

peligros especificos del proceso productivo.

Los Prerrequisito Generales estan desarrollados en la primera parte de la presente Guia.

b) Descripcion del producto

Una vez formado, el equipo de APPCC debe especificar claramente las actividades realizadas por
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la empresa y debe indicar la relaciéon de productos, el volumen de produccién estimado por

producto y el personal del que dispone.

Hay que disponer de planos o croquis del establecimiento con indicacion de la escala utilizada, en

los que se puedan identificar los locales, las instalaciones y los equipos donde se llevan a cabo

dichas actividades.

Asimismo,

debe describirse, de manera detallada, cada uno de los productos alimenticios

resultantes de su actividad, considerando los siguientes aspectos:

10.

11.

12.

13.

Denominacién y descripcion del producto.
Ingredientes, con indicacion de cantidades y/o porcentajes.
Valores nutricionales

Caracteristicas microbioldgicas y fisicoquimicas (pH, actividad de agua, etc.) cuando
sean esenciales para la inocuidad del producto.

Formato y presentacion del envase y/o embalaje: material, medida, formato, cierre.
Tratamientos tecnoldgicos a los que se ha sometido (tratamientos térmicos, etc.).

Condiciones de conservacion (refrigeraciéon, congelacion, no-exposicion a la luz solar,

etc.).

Sistema utilizado para identificar el producto (lote de fabricacion u otros).
Vida util del producto (fecha de caducidad o de consumo preferente).
Destino: indicar si es el consumidor final o es para uso industrial.

Uso esperado: uso previsto por parte del consumidor final o usuario; grupos de

poblacion a los que va orientado el producto, si es el caso.
Informacion sobre alérgenos y presencia de OGMs

Legislacion aplicable

c) Determinar el uso previsto

Se estudiara la utilizacion prevista por parte de los consumidores o de los transformadores.

Se debe realizar una valoracion, e incluirla dentro del sistema del uso previsto del producto en
cuestion.
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Para ello, se ha de tener en cuenta:

¢ Analizar la utilizacion esperada y no esperada.

e Analizar el posible uso.

e Vida util. Consumo preferente/ caducidad

e Poblacion a la que va destinado el producto

¢ Posibles intolerancias y/o alergias

e Analizar la forma como se va a manejar/ conservar
e Uso esperado por parte del consumidor

e Instrucciones de conservacion y de uso.

d) Elaboracion de un diagrama de flujo

En cada etapa del proceso, los datos técnicos deben ser suficientes y apropiados. Ejemplo de los

datos:

La materia prima, ingredientes y materiales de envasado utilizados.
¢ Definicion de los equipos e instalaciones de cada fase del proceso.
e Secuencia de todas las fases del proceso.

¢ Flujos de circulacién para productos sélidos, liquidos y gaseosos.

e Procedimientos de limpieza y desinfeccion.

¢ Higiene medioambiental.

¢ Identificacién de las rutas de materias primas y productos para evitar la contaminaciéon

cruzada.
e Separacion de areas de alto y bajo peligro.
e Practicas de higiene personal.
e Condiciones de almacenamiento y distribucion.
¢ Identificacion de PCC
e Valores de los limites criticos para los PCCs identificados
e Procesos subcontratados

e Materiales que entran en contacto con el producto o con los envases (ej. nitrégeno, aire

estéril, vapor de agua, peroxidos, etc.).
¢ Residuos generados durante el proceso (cartén, plastico, etc.).
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e). Verificacion practica del diagrama de flujo

Hay que revisar el proceso varias veces a lo largo del desarrollo del sistema asegurando que
el diagrama de flujo es fiel a la realidad. El grupo interdisciplinario, bajo designacion del lider,
debe involucrarse en la confirmacion del diagrama de flujo, que debera ser modificado cuando

sea necesario.

f). Aplicacion de los principios generales del sistema APPCC
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ANEXO A) CUADRO DE GESTION DE LECHE DE CONSUMO

ANALISIS DE PELIGROS.

El andlisis de peligros constituye el primero y mas importante principio en la elaboracion de un

Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC), siendo clave su ejecucion, ya

gue nos informa de todos aquellos peligros potenciales que pudieran incidir tanto sobre la seguridad

del alimento como sobre la salud del consumidor. Para ello se han seguido los pasos detallados a

continuacion:

A- ldentificacion de los peligros de tipo biolégico, quimico o fisico que pudieran presentarse en

cualquiera de las fases de produccién y cuya eliminacién o reduccion hasta niveles aceptables

sea esencial para asegurar la inocuidad del alimento.

B- Descripcion de las medidas preventivas necesarias para su control a partir de deteccion de

causas.

C- Valoracion cuantitativa de los mismos, en funcién de su gravedad y probabilidad de aparicion

en el producto final.

La GRAVEDAD representa la magnitud de las consecuencias cuando el peligro se manifiesta en el

consumidor, clasificAndose en:

Alta Puede causar al consumidor la muerte o secuelas permanentes.
Media Puede suponer enfermedad, requiriendo hospitalizacion del consumidor.
Baja Tiene repercusion muy leve en el consumidor, requiriendo atencion médica

primaria.

El criterio seguido para definir la gravedad de un peligro se ha basado en el estudio de:

e Agente causal del peligro.

e Poblacién diana.

La PROBABILIDAD representa la posibilidad de que el peligro identificado ocurra en el producto final,

pudiendo ser:

Alta El peligro se manifestard siempre o casi siempre.
Media El peligro de manifestara en algunas ocasiones.
Baja El peligro se manifestard nunca y/o en raras ocasiones.
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El criterio seguido para definir la probabilidad de aparicion de un peligro se ha basado en el estudio
de:

El grado de implantacién de los prerrequisitos APPCC en las instalaciones productivas de

una industria lactea tipica.

e Proceso productivo seguido, analizando las posibilidades de contaminacion, multiplicacién o
supervivencia de los peligros identificados durante la elaboracién y el almacenamiento de los

productos.
¢ Disefio y uso de las instalaciones, equipos y tecnologia utilizada por la industria lactea tipica.
e Naturaleza y condiciones de seguridad propias del alimento.

e Uso esperado del producto por el consumidor.

D- Determinacion de su significancia.

Los peligros potenciales identificados, una vez valorada su GRAVEDAD y PROBABILIDAD, seran
bien aceptados como “significantes” siendo el paso posterior la aplicacion del “Arbol de Decisiones”,
o bien desechados como “no significantes” considerando en este caso las medidas preventivas
propuestas como suficiente para eliminarlos o reducirlos hasta niveles tolerables.

PROBABILIDAD

BAJA MEDIA ALTA
BAJA NO NO NO
GRAVEDAD MEDIA NO NO Si
ALTA NO Si Si

DETERMINACION DE PCCs

Un Punto de Control Critico es una fase del procedimiento de elaboracién, en la que puede
aplicarse un control, que es esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la
inocuidad de los alimentos o para reducirlo hasta un nivel aceptable.

El Codex Alimentarius ha propuesto como herramienta para determinar los Puntos Criticos de
Control el denominado “Arbol de Decisiones” que permite por medio de preguntas y respuestas,
llegar con facilidad a aquellos puntos realmente criticos en el proceso. Este arbol de decisiones
debe usarse con flexibilidad o recurrir a otros métodos que lo sustituyan.
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CUADROS DE GESTION

Una vez determinados los Puntos de Control Critico (PCCs) del proceso productivo la siguiente
fase es especificar:

Por cada etapa determinada como PCC el Limite Critico del indicador de vigilancia de la Medida
de control.

Qué Vigilancia se va a aplicar, indicador, nivel objetivo, método, frecuencia, sistema de registro de
la vigilancia y responsable de su ejecucion.

Las Correcciones y Acciones Correctivas a establecer por cada Limite Critico que se haya
rebasado.

De cada uno de los datos que recojan los resultados de la Vigilancia debe existir un Registro.
Todos estos puntos quedan expuestos en los correspondientes CUADROS DE GESTION.
SISTEMA DE VERIFICACION

Una vez disefiado el plan APPCC, con el fin de comprobar si funciona correctamente el sistema
APPCC y asegurarse que la aplicacion préactica responde a aquello previsto en el disefio tedrico del

sistema, es fundamental establecer un sistema de verificacion del mismo.

Las directrices del Codex definen la verificacion como la “aplicacion de métodos, procedimientos,
ensayos y otras evaluaciones, ademas de la vigilancia, para constatar el cumplimiento del plan de
APPCC”.

Los procedimientos de comprobacion para cada PCC y para el plan general constituyen una
verificacion continua ya que permiten conocer los defectos del mismo y permite eliminar las medidas

ineficaces o innecesarias de control.
Existen dos métodos para la verificacion global del sistema de APPCC:

e La revision del sistema de APPCC: consiste en evaluar la capacidad que tiene el plan de
APPCC para identificar y controlar debidamente todos los peligros significativos para
garantizar la inocuidad de los alimentos o reducir estos peligros a un nivel aceptable. Antes
de la aplicacion del plan hay que prever que actividades se van a desarrollar para constatar
que los elementos del plan de APPCC son efectivos. Ademéas hay que hacer revisiones
posteriores cuando sea necesario, por ejemplo, cuando se detecten nuevos peligros en el

sistema, se produzcan cambios, etc. Los objetivos de la revision son:

o Determinar que el plan tiene fundamentos técnicos y cientificos solidos

o Comprobar que han sido controlados todos los peligros significativos.
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o Demostrar que las medidas preventivas son eficaces.
o Asegurarse de que los puntos de control critico se han determinado adecuadamente.
o Justificar que los PCC tienen limites criticos que garanticen la inocuidad del producto.

o Asegurar que los sistemas de vigilancia establecidos son suficientes para detectar

cualquier fluctuacién del proceso.

o Certificar que las medidas CORRECTIVAS previstas son adecuadas para el control de los

peligros.

Las auditorias internas o externas: permiten comprobar que las préacticas y procedimientos
gue se aplican son los que estan registrados por escrito en el plan de APPCC. Las auditorias
son examenes sistematicos o independientes que comprenden observaciones in situ,
entrevistas y revisiones de registros, para determinar que se estan aplicando las actividades y
procedimientos tal y como vienen estipulados en el plan de APPCC y que son adecuados
para alcanzar el objetivo que se persigue.

La observacion in situ puede incluir, por ejemplo, la inspeccion visual con el fin de asegurarse
que la descripcion del producto y el diagrama de flujo son precisos, que se ejecuta la
vigilancia del PCC impuesta en el plan APPCC, que los procesos estan funcionando dentro
de los limites criticos fijados, que los registros se rellenan de forma fidedigna y en el momento

en el que se han hecho las observaciones, etc.

Entre los registros que se revisan durante las auditorias se incluyen, por ejemplo los que
demuestran que las actividades de vigilancia se han efectuado con las frecuencias y en el
lugar especificado en el plan APPCC, o aquellos que demuestran gque el producto afectado ha
sido controlado y se han adoptado las medidas CORRECTIVAS en todos los casos en que la

vigilancia haya sefalado la ocurrencia de una desviacion en un limite critico.
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FORMACION EN APPCC

La formacion constituye un apartado esencial en la aplicacion de un sistema APPCC, y debe estar
encaminada a capacitar al personal de la industria en los principios del sistema y su aplicacion.

La puesta en practica del APPCC requiere de un estudio detallado del proceso para determinar
los peligros y establecer las medidas de control y vigilancia. Se precisa, por tanto, de un equipo
multidisciplinar, con autoridad y conocimientos suficientes, que sea responsable de la

implantacién del sistema.

Ademas, el desarrollo de este ultimo necesita del conocimiento de las diferentes normas técnicas
y reglamentos que garanticen el cumplimiento de los requisitos relativos al producto, a la

seguridad e higiene, etc.

La direccion de las empresas alimentarias y su personal responsable, son los encargados tanto de
poner en marcha el sistema como de aplicarlo en la practica, y deberan, por tanto, formarse en la

materia, de acuerdo a los niveles de responsabilidad dentro del sistema de autocontrol.

En particular, el personal que trabaja en la linea de produccién deberéa estar adecuadamente
formado en cuanto al concepto de peligro, las medidas de vigilancia y las medidas

CORRECTIVAS aplicables en los puntos de control criticos.

Por otra parte, las empresas del sector deben considerar que el personal reciba la formacién
necesaria en manipulacion de alimentos. Asimismo, la direccion de la empresa organizara los
cursos 0 seminarios que se consideren oportunos para completar la formacion de la plantilla, de

forma que se cubran todas las fases operacionales del proceso.

Por ultimo, cabe destacar que la cooperacién entre productores primarios, industria, grupos
comerciales, organizaciones de consumidores y autoridades competentes es de la mayor
importancia. Se deberdn ofrecer oportunidades para la capacitacion conjunta del personal

relacionado con los sistemas de APPCC.
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CUADROS DE GESTION LECHE DE CONSUMO

ANEXO 1: ANALISIS DE PELIGROS

RECOGIDA

ANALISIS DE PELIGROS

. 0 PROB D A DIDA n N DIDA = RO
B(M|A|B[M]|A|Si|[No PR i ORR a
Peligros fisicos: . L . -Restablecimiento de la | -Control del tanque
-Presencia de objetos X X X “Filtros en recepcion ~Control visual del funcionalidad del equipo | (ausencia de particulas
~ de tanque de recogida | producto . ~
extrafios. (filtros) extrafias
Peligros quimicos:
;]Fl’;}(:,nsiigcs:le(ai r?:ibsig(s)trig():las X X X -Prueba de deteccion -Anélisis de materias -Rechazp de [echg con [-Control de inhibidores
. ’ de inhibidores. primas. presencia de inhibidores. | en tanque de recogida.
toxinas, metales pesados y/o
alérgenos.
-Control visual del
-Presencia de restos de -_Tan_que féc”. de tanque. . . .
productos quimicos de las X X X limpiar y dgsmfectar. - Pruebas dﬁ; -Restableumlgntq del -Reglstro de valoracion
limpiezas -Aclarado final en la gomprobamon programa de limpieza. de limpieza.
’ limpieza del tanque. limpieza (restos agua
aclarado): tiras pH
-Si no se realiza la
-Inspeccion visual: prueba de la acidez o la
color, olor, apariencia | de estabilidad al alcohol,
-Las instalaciones y contamjngcién la leche sera
donde se realice el macroscopica. transpor_tada en .
ordefio deben estar -Dgterml_nauon de compartimento -Control V|sual_.
Peligros biolégicos: . . acidez si se sospecha | independiente en la -Control de acidez.
- - . ubicadas, construidas LY. . . L
Carga microbiana excesiva X X X |y mantenidas de forma dg conFammaaon cisternay deberan -Control de estabilidad.
por: que reduzca al minimo mlcrob_lc_)loglca. realizarse las pruebas -Programa de letra Q
-Leche de origen. o impida la -Estabilidad al alcohol | antes de la descarga de | (analitica de ganaderos).
S con una graduacion la leche en centros
contaminacion de la P o .
leche. nunca inferior al 68%. Iac_:teos _
-Toma de muestra -Si se realizan 'y
para control sobrepasa limites
microbioldgico control, no se recogera
la leche.
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RECOGIDA

ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
» » . - A AP » » .
M Si [ No PR : ORR A
L -Control de las
-Contaminacién por -Man_te_nlmlenyo_gle_ condiciones de limpieza | -Restablecimiento del Plan -Control Plan de Limpieza
X X condiciones higiénicas L . - . L
el tanque y de la sala que lo de Limpieza y Desinfeccion |y desinfeccion
del tanque. )
aloja.
-Restablecimiento del
dispositivo de medida de T2
~Control de T* del -No se recoge la leche. El
—Temperatura tanque frio. Se res onsableg de la reco. ida -Control de T2 en el tanque
P -Refrigeracion del comprobara que el ponsabx 9 de recogida
elevada en el tanque X X tanque dispositivo de medida | COMunicara al responsable
de recogida. que. fungiona del centro lacteo los motivos
) de la no recogida. El

responsable del centro lacteo

comunicara a la “base de

datos Letra Q" lo sucedido
-Manipulacién ;Etl:ittr)?rr}zp:arg::?tggi%i -Control de la formacion -Restablecer el programa de .
. X X adecuada del e -Control formacion.
incorrecta. adecuada para . formacion.

: transportista
manipular leche cruda.
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TRANSPORTE

ANALISIS DE PELIGROS

D RO ERO DIDA A AP DIDA R RO
M Si |No PR A ORR A
Peligros fisicos: -Utilizar cisternas en | -Control visual -Si las cisternas de .
-Presencia de objetos X fecto estad istern transporte no estan en -Control cisternas.
extrafos. pertecto estado. cisternas. perfecto estado, cambiarlas.
Peligros quimicos -Cisternas que -Control documental | -Restablecimiento del -Registro de lavados,
-Presencia de restos de garanticen un drenaje | de registros Programa de Limpieza y gue debera
productos quimicos de completo. asociados. Desinfeccion. acompafar a la
las limpiezas. -Cisternas faciles de cisterna (en caso de
limpiar y desinfectar. ser habitual).
-Mala practica durante -Aclarado final en - En caso de cisterna
la carga o el transporte limpieza cisternas. no habitual debe
(volumen leche X | - Aplicacién de Buenas constar un certificado
afectada > volumen Practicas en la de limpieza valido
original recogido) Recogida y Transporte
de Leche
- Uso de tira de pH
para la comprobacion
del correcto aclarado
de las cisternas.
-Presencia de -Relacién de cargas -Control visual -Si evidencia de cisterna -Control cisternas
alérgenos anteriores de la cisternas. contaminada por cargas (cargas previas).
cisterna. -Revisién de los anteriores, rechazo de la -Certificado de lavado
-Informacién o registros de cargas | misma.
X X formacion a los previas.

proveedores de la
materia prima sobre
alérgenos.

-Lavado de las
cisternas.

-Comprobacion por
tira pH (alternativo)
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ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
A D » . A AD » » .
B|M Sl NO PR A ORR A
Peligros biolégicos: -Transporte en -Aplicacion del Plan | -Restablecimiento del Plan | -Registro de lavados,
Contaminacion cisternas isotermas. de Limpiezay de Limpiezay que debera acompafiar a
microbiana excesiva por: -Mantenimiento de Desinfeccion de las | Desinfeccion. la cisterna.
-Temperatura elevada en condiciones higiénicas | cisternas. -Parte de incidencias.
el transporte. de cisternas. - Control de la -No se descarga la leche. |- Registro de
-Contaminacion en la temperatura a la El responsable de la temperaturas a la
TRANSPORTE cisterna. X X descarga (menor o | recogida comunicara al descarga.
igual a 10°C). responsable del centro
lacteo los motivos de la no
recogida. El responsable
del centro lacteo
comunicara a la “base de
datos Letra Q” lo sucedido
Peligros fisicos: -Filtros en recepciéon | -Control visual del -Restablecimiento de la -Control del silo
-Presencia de objetos X X de silo. producto. funcionalidad del equipo (ausencia de particulas
extrafios en el depdsito (filtros). extrafas).
de enfriamiento. - Plan de mantenimiento
preventivo (inventario
piezas moviles/pequefias).
Peligros quimicos: -Silos faciles de -Control visual en -Restablecimiento del -Registro de valoracién
ENERIAMIENTO -Presencia dg r(_estos de X X limpiar y dgsinfectar. silo. Programa_c’ie Limpiezay de la limpieza del silo.
productos quimicos de -Aclarado final en la Desinfeccion.
las limpiezas. limpieza de los silos.
Peligros bioldgicos: -Mantenimiento de la | -Control de la T2 de [ -Restablecimiento de la -Control temperatura del
Contaminacion T2 en silo. silo. Se comprobara | temperatura. silo.
microbiana excesiva por: que el dispositivo de | -Plan de mantenimiento
-Enfriamiento X X medida funciona preventivo del equipo de
insuficiente. correctamente. enfriamiento.
Peligros fisicos: -Filtros en recepcién | -Control visual del -Restablecimiento de la -Control de
-Presencia de objetos X X | de cisternas. producto. funcionalidad del equipo almacenamiento de
extrafios. -Higienizacion (filtros). depdsitos (ausencia de
posterior de la leche. particulas extrafias).
ENTRADA Peligros quimicos: -Plan de analisis de -Analisis de materias | -Rechazo de leche con -Control de inhibidores
PESADO -Presencia de sustancias X X materias primas. primas y producto presencia de inhibidores u | en recepcion de
quimicas (inhibidores), -Deteccion de terminado. otros residuos. cisternas.
toxinas (aflatoxinas), inhibidores. -Resultados analiticos
metales pesados y/o -Filtros en sistema de de materias primas.
alérgenos. agitacion por aire.
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ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
A » R A AP » RO
B|M Si|No | =& : ORR A
-Peligros biolégicos: -Provisién de materia | -Control de la Restablecimiento de: -Control de limpieza de
Carga microbiana prima en condiciones |temperatura en la -Temperatura. cisternas.
excesiva por: higiénicas. recogida. -Condiciones higiénicas | -Registros de procesos
-Leche de origen. -Transporte en -Control del proveedor. de las cisternas. CIP.
ENTRADA -Temperatura elevada X X cisternas isotermas. -Aplicacién del Plan de -Control analitico de
PESADO de la de la leche -Mantenimiento de Limpieza y Desinfeccion | Rechazo de : cisternas.
durante el transporte. condiciones higiénicas |y Plan de Materias -Leche no estable al -Partes de No
-Contaminacion por de cisternas. Primas. alcohol de 76%. Conformidad.
cisterna. -Leche con acidez
superior a 18°D.
Peligros fisicos: -Filtros en recepcion -Control de la integridad | - Sustitucion de los filtros | -Plan de mantenimiento.
Presencia de objetos de cisternas y posterior | de los filtros por los que | afectados.
extrafos. X higienizacion de la pasa la leche cruda - Plan de mantenimiento
leche. antes de incorporarse a | preventivo del propio silo
los silos de recepcion. (pasadores, duchas,
agitadores, etc.)
Peligros quimicos: -Aclarado final en -Conductivimetros -Restablecimiento del -Control de
Presencia de restos de limpieza. situados a final de linea. | programa de limpieza. concentraciones de
productos quimicos de -Depdsitos faciles de - Medicion de pH, -Restablecimiento de la | liquidos de limpieza.
las limpiezas. X X | limpiar y desinfectar. estabilidad o acidez de | funcionalidad de los -Registro de Analisis de
) -Aplicacion del Plan de | la misma condutivimetros. leche cruda
DEPOSITO Limpieza 'y
DE Desinfeccion.
RECEPCION | Peligros biolégicos: -Almacenamiento en | -Control de la -Restablecimiento de la
-Desarrollo microbiano X X | frio. temperatura durante el T? de almacenamiento.

por T2 elevada en
almacenamiento.

almacenamiento.

-No se descarga la
leche. El responsable de
la recogida comunicara
al responsable del centro
lacteo los motivos de la
no recogida. El
responsable del centro
lacteo comunicara a la
“base de datos Letra Q”
lo sucedido

-Control almacenamiento
depositos.
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ANALISIS DE PELIGROS
PROB RA DIDA
RO A /=
i |No PR .
X X | -Mantenimiento de las
condiciones higiénicas
de los depdsitos.

-Contaminacion por

-Control microbioldgico,
deposito de recepcion.

acidez y estabilidad
durante el

DEPOSITO -Aplicacion del Plan de | almacenamiento.
DE Limpiezay
RECEPCION

Desinfeccion.

DIDA
ORR A

-Restablecimiento de las
condiciones higiénicas
de los depésitos de
leche cruda.

-Rechazo de leche no
estable al alcohol de
76% y/o leche con
acidez superior a 18°D.

-Control almacenamiento
depositos.
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HIGIENIZA-
CION
TERMIZACION
ESTANDA-
RIZACION

ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
D RO _ A AP R RO
B|M Si|No | &i A ORR A
-Aplicacién de Plan de
; inna- leplezg’y Desinfeccion. -Restablecimiento de las
Peligros fisicos: -Correctas -Aplicacion del Plan de o .
- : - . condiciones de -Control de almacenamiento
Presencia de X X | revoluciones en Materias Primas. funci lidad de | de denbsi
impurezas centrifuga -Control visual de leche para uncionalioad de a e depositos
) ; centrifuga/ higienizadora.
observar presencia de
particulas
-Aclarado final en
limpieza. -Restablecimiento del
Peligros quimicos: -Aplicacion del -Conductivimetros situados rograma de limoieza -Control de concentraciones
Presencia de Plan de Limpieza 'y | en final de linea. prog e fimp : de CIP.
. - . e -Restablecimiento de la . .
restos de Desinfeccion. -Calibracién de sondas de . ; -Registro de valoraciones de
i X X o C funcionalidad de los LS
productos quimicos -Mantenimiento de | conductivimetros. L limpieza.
o . S conductivimetros. ;
(por contaminacion las valvulas de -Aplicacion del Plan de - Revisi6n del plan de -Registros de CIP.
cruzada). cruce (ep caso c,ie Calibracion. mantenimiento -Registro de mantenimiento.
presencia de mas
de una linea).
Peligros biolégicos:
-Contaminacion
por centrifuga,
desnatadora -Mantenimiento del
termizador y/o UF equipo higiénico. . C
L LI - -Control microbiolégico en
en condiciones -Mantenimiento de o -Restablecimiento del -
L a -Determinacion de o depdsitos.
higiénicas la T2 de . ; . programa de limpieza. a
. ROy bacteriologia en depdsitos. e -Control de T2 de
inadecuadas. terminacioén -Restablecimiento de las S
X X -Control de temperaturas. terminacion.
-Desarrollo adecuada. o temperaturas adecuadas y a
. . a S -Control en depdsitos de ) . -Control de T2 de
microbiano por T -Aplicacion del . de la funcionalidad del .
L leche terminada. ; almacenamiento o de
de termizacion Plan de equipo. denési
. . e epositos.
baja. Calibracion.
-Desarrollo -Refrigeracion.
microbiano por
enfriamiento
insuficiente.
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Peligros fisicos:
-Presencia de

objetos extrafios en
el tanque de
enfriamiento.

Si

ANALISIS DE PELIGROS

No

-Filtros en recepcion de
tanque de enfriamiento.

-Control visual del
producto.

-Control de la
integridad de los
filtros.

- Sustitucién de los filtros
afectados.
- Plan de mantenimiento
preventivo.

-Control del tanque
(ausencia de
particulas extrafias).
-Plan de
mantenimiento.

Peligros quimicos:
-Presencia de restos

-Tanques faciles de
limpiar y desinfectar.

-Comprobacion con

-Restablecimiento del

-Registro de
valoracion de la

ENEFRIAMIENTO de’prloductos X X -Aclgrado final en la tira de p.H’o Programa.t,je Limpiezay limpieza del tanque
quimicos de las limpieza de los tanques | conductivimetro. Desinfeccion. X i
S : e refrigeracion.
limpiezas. de refrigeracion.
Peligros bioldgicos: -Control de la T2 del
Contaminacion _ - tanque. Se - -Control temperatura
microbiana excesiva X X -Refrigeracion del comprobara que el | -Restablecimiento de la del tanque de
por: tanque. dispositivo de temperatura. enfrian?iento
-Enfriamiento medida funciona )
insuficiente. correctamente.
[ler“esr::cfislggs Sr:v?z:rr::ann?g con la -Restablecimiento de -Control
. ~ P S . . la funcionalidad del equipo almacenamiento
objetos extrafios. actuacion de centrifuga | -Control visual de Co o
X desnatadora piezas moviles (higienizadora). depositos.
L ) - Revision del plan de -Asociados al plan de
- Plan de mantenimiento mantenimiento preventivo mantenimiento
del propio silo P ' )
Peligros quimicos: -Aplicacion del Plan de -Conductivimetros -Restablecimiento del -Control de
i -Presencia de restos Limpieza y situados en finales | programa de limpieza. concentraciones de
DEPOSITO DE | de productos Desinfeccion. de linea. -Restablecimiento de la CIP.
ESPERA quimicos de las -Aclarado final en -Calibracion de funcionalidad de los -Registro de
limpiezas. limpieza. sondas de conductivimetros. valoraciones de
X X -Comienzo de conductivimetros. - Revision del plan de limpieza.
elaboracion en depésitos | -Aplicacion del Plan | mantenimiento preventivo. -Gréficos de CIP.
previamente limpios. de Calibracion. -Registro de
- Mantenimiento de las liberacion.

valvulas de cruce (en
caso de existencia de
mas de una linea)

- Asociados al plan de
mantenimiento.

Péagina 87 de 104




GUIA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS DE CONTROL CRITICO (APPPCC) en el sector lacteo

ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
A » R A AP » RO
B[M Si|[No | =& A ORR A
Peligros
biolégicos:
-Desarrollo -Control de la T® -Restablecimiento de la T2 de
microbiano por T2 -Almacenamiento en frio. | durante el almacenamiento.
) elevada en -Mantenimiento de las almacenamiento. - Rechazo de leche no
DEPOSITO DE almacenamiento. X X condiciones higiénicas -Control estable al alcohol de 86% y/o | -Control de almacena-
ESPERA -Contaminacion de los depésitos. microbioldgico, de la | acidez superior a 18°C. miento de depdsitos.
por depésitos de -Aplicacion del Plan de acidez y de la -Restablecimiento de las
almacenamiento Limpieza y Desinfeccion. | estabilidad durante | condiciones higiénicas de los
en inadecuadas almacenamiento. depdsitos.
condiciones
higiénicas.
Peligros fisicos: -Control en
-Presencia de -Presencia de filtros y laboratorio, filtrado -Control durante el
particulas extrafias centrifugas en etapas de muestras durante | -Rechazo de lotes con envasado.
X | anteriores al tratamiento. | envasado. presencia de particulas -Registro de limpieza
-Presencia de filtros en | -Limpieza semanal | extrafias. de los filtros de los
equipos esterilizadores. | de filtros de los esterilizadores.
equipos.
TRATAMIENTO -Peligros quimicos: -Aclarado final en -Conductivimetros -Rechazo de lotes con -Control de
TERMICO: -Presencia de limpieza (CIP). situados en finales | presencia de residuos de concentraciones.
restos de -Aplicacion del Plan de de linea. productos quimicos. -Registros de
UHT/ i productos Limpieza y Desinfeccion. | -Calibracion de -Restablecimiento del valoraciones de
PASTEURIZACION | quimicos de las -- Mantenimiento de las | sondas de programa de limpieza. limpieza.
limpiezas X X valvulas de cruce. conductivimetros. -Restablecimiento de la -Control durante el
(contaminacion -Aplicacion del Plan | funcionalidad de los envasado.
cruzada). de Calibracion. conductivimetros. -Registro analiticas.
-Control acidez en - Revisién del plan de -Registro limpiezas en
producto envasado. | mantenimiento equipo.
- Asociados al plan de
mantenimiento.
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TRATAMIENTO
TERMICO:

UHT/
PASTEURIZACION

ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
» » . = /\ A » » » .
B[M Si|No | & A ORR A
Peligro biolégico: il s -Revisién del
Contaminacion por cg};gzzcz:\?irr;i?lt\;?goég ) proceso de -Registros de
utilizacion de vapor . produccién de -Rechazo del producto no 9IS
X | sistemas de g analiticas del agua de
no adecuado A vapor. estéril.
esterilizacion directos, red.
S - -Plan de autocontrol
indirectos y mixtos.
de agua.
-Control continuo de
laT?
-Control de las dos
sondas de T2 (que
no existan
diferencias)
-Comprobacioén del
funcionamiento de
la valvula de desvio.
UHT y pastourizado Control de
-Restablecimiento de la esterilizadores
durante el o ; .
- o relaciéon T#/ tiempo -Registros continuos
-Insuficiente envasado: acidez y a
S - adecuada. de T2
inhibicion de carga L estabilidad. . .
. ) -Mantenimiento de la -Rechazo del producto. -Partes de liberacion.
microbiana por oy a -Control de ;
. X X relacion T/ tiempo - -Reprocesado del producto -Registros de
incorrecto esterilidad en . T
g adecuada. en caso de caida del mantenimiento.
tratamiento producto UHT en . :
o X - programa del equipo -Registros durante el
térmico. liberacion.

-Control fosfatasa
en productos
pasteurizados.
-Microbiologia en
leche pasteurizada
segun: Reglamento
2073/2005 y
especificaciones
internas: listeria,
enterobacterias y
recuento total de
mesofilos.

esterilizador (corte de
corriente).

envasado del
producto.
-Resultados
microbiologia.
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ENVASADO
ASEPTICO (UHT)
ENVASADO
(PASTEURIZADA)

ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
» » . A AP » » .
H D) BlD
B|[(M Si | No A O .
Peligros fisicos: -Control visual y filtrado de
-Presencia de -El proceso de envasado [ muestras UHT y -Registro de control UHT
particulas se realiza en camara pasteurizadas durante el y pasteurizado durante
- e -Rechazo de producto con
extrafas. aséptica y envasado. . . el envasado.
X X o . . presencia de particulas . .
herméticamente cerrada. | - control de piezas moviles o -Registro de piezas
S extrafias. P
-Aplicacion del manual de la envasadora antes de moviles de la
de la envasadora cada produccién, paradas envasadora.
intermedias, etc.
Peligros
Limicos: -Aclarado final en
QuimIcos. limpieza (CIP). . -
-Presencia de . -Control de muestras en los -Registros y graficos de
. -Rechazo de primeros e L -Rechazo de producto con |, °%
residuos de . inicios tras limpiezas y . . limpiezas.
envases fabricados tras e presencia de residuos
productos o deteccion de restos de PN -Control UHT y
. las limpiezas. " quimicos. L
quimicos tras S peroxido. - pasteurizacion durante el
I -Aplicacion del Plan de L -Restablecimiento de las
limpiezas y L . e -Peticion al proveedor de o g envasado.
X X | limpieza y Desinfeccion. . I condiciones de limpieza 'y . -
restos de - envases: certificados de . . -Fichas técnicas de
s -Aplicacion del Manual . . - desinfeccion.
peroxido. aptitud alimentaria y test de envases.
; de la envasadora. . iy -Rechazo de envases no . .
-Presencia de S migracion de los envases . -Test de migraciones
. -Utilizacion de envases . aptos y sin test de e L
sustancias : : ) previo a su uso y en cada . : -Certificaciones del
o con aptitud alimentaria y e migraciones. .
quimicas por ) . modificacién del envase. material de envase.
miaracion de test de migraciones que
9 cumpla la legislacion.
los envases.
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ENVASADO
ASEPTICO (UHT)
ENVASADO
(PASTEURIZADA)

ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
» » . = A AP » » .
B|[(M Si | No PR . ORR .
-Mantenimiento de la -Aplicacion del Plan de
esterilidad de la Limpi Desinfeccié R blecimiento de |
envasadora impieza y Desinfeccion y - es?a_ ecimiento de las
) ’ Plan de Mantenimiento. condiciones higiénicas de
. -Sistema de e . e
Peligros e s -Verificacion mediante la envasadora: Sies >
== esterilizaciéon de envases | | . g ) .
biolégicos: adecuado bioluminiscencia (en el 300 RLU de nuevo se -Registro de envasado
-Contaminacién o flotador y en el tubo de limpia. (control de envases).
-Aplicacion del manual - . . 9!
por envasadora X X llenado de la envasadora). | -Restablecimiento de las -Registro de liberacion.
; de la envasadora. L S - .
incorrectament ' -Comprobacion de la condiciones de esterilidad | -Registros de
- -Cuarentena previa a - - o -
e limpia o no liberacion de producto concentracion de peroxido. | de los envases. verificacion de limpieza.
funcionalidad. final P -Control hermeticidad de -Rechazo del producto
L envases. cuando se observe falta de
-Aplicacion del Plan de . " o
Limpi -Comprobacion esterilidad esterilidad.
impieza y
) . del producto final.
Desinfeccion.
-Contaminacién . . -Restablecimiento de las -Registro de desecho de
. - Comprobacién horaria de S
por incorrecta _Sistema de la concentracion de condiciones de envases.
desinfeccion de S . . esterilizacion de envases | -Registro de liberacion.
X X esterilizacion de envases | desinfectante utilizado :
envases. I -Rechazo del producto - Registro de
adecuado (segun indicaciones del L
4 cuando se observe falta de | concentraciéon de
fabricante). . .
esterilidad. desinfectante.
-Contaminacién -Restablecimiento de las
por -Mantenimiento de correctas practicas de
manipulacion buenas practicas de -Comprobacién de la manipulacion.
no higiénica. manipulacion. correcta tirada de envases. | -Rechazo del producto -Registro de desecho de
X X | -Desecho de paquetes - Comprobacioén de la cuando se observe falta de | envases.
tras los cambios de estanqueidad o integridad esterilidad. -Registro de liberacion.
bobina y cambio de del envase. -Restablecimiento de la
cinta. correcta tirada de
paquetes.
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ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
A » =0 A AP » RO
B[(M Si|No| =i A ORR )
-Contaminacion -Mantenimiento del
ambiental. ambiente aséptico de las
envasadoras.
;’I\Sgpt’gasnggrra;égsd zn sala -Restablecimiento de las
ASIIEEr‘I:\TI'IACS(;\ 2] de bobinas. -Esterilidad del producto COI’Id'ICIOneS higienicas -Registro de control de
(UHT) X X M S - . - ambientales.
antenimiento en final: control de liberacion. Procesos.
SRl condiciones higiénicas -Control tiempo/temperatura -Rechazo del producto -Registro de liberacion
(PASTEURIZADA) de sala ASU: 9 P P cuando se observe falta de 9 ’
T esterilidad.
nebulizacién de sala de
envasado.
- Desinfeccion de
envases.
Peligros fisicos: -El proceso de taponado
-Presencia de ha de realizarse . '
particulas idealmente en camara n?l:):st:?al\svﬁllilé}ll 3; filtrado de -Rechazo de producto con | -Registro de control UHT
extrafas. X | asépticay pasteurizadas durante el presencia de particulas y pasteurizado durante
herméticamente cerrada. taponado extrafias. el taponado.
-Aplicacion del manual P )
de maquina taponadora.
Peligros -Aclarado final en -Control de muestras en -Rechazo de producto con | -Registros y graficos de
quimicos: limpieza (CIP) si inicios tras limpiezas y presencia de residuos limpiezas..
-Presencia de presente. deteccion de restos de quimicos. -Fichas técnicas de los
TAPONADO residuos de -Rechazo de los peroxido. -Restablecimiento de las tapones.
productos primeros tapones tras las | -Peticion al proveedor de condiciones de limpiezay | -Test de migraciones -
quimicos tras limpiezas. tapones certificados de desinfeccion. Certificaciones del
limpiezas y X X -Aplicacion del Plan de aptitud alimentaria y test de | -Rechazo de tapones no material de los tapones
restos de limpieza y Desinfeccion. | migracion de tapones previo | aptos.
peroxido. -Aplicacion del Manual asuusoyen cada
-Presencia de de la taponadora. modificacion de tapones.
sustancias -Utilizacion de tapones

quimicas por
migracion de
los tapones.

con aptitud alimentaria y
test de migraciones que
cumpla la legislacion.
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ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
A » =0 = A AP » RO
B|[(M Si | No PR . ORR .
Peligros -Mantenimiento de la
biolégicos: esterilidad de la
-Contaminacién taponadora. -Aplicacion del Plan de .
L : T . - -Restablecimiento de las .
por maquina -Sistema de Limpieza y Desinfeccion y S " -Registro de taponado
e s - condiciones de esterilidad
taponadora esterilizacion de tapones | Plan de Mantenimiento. (control de tapones).
. . de los tapones. . ) >
incorrectament X X | adecuado. -Comprobacion de la -Registro de liberacion.
e e - . -Rechazo del producto .
e limpia o no -Aplicacion del manual concentracién de peroxido. -Registros de
. . L o cuando se observe falta de =S N
funcionalidad. de la taponadora. -Comprobacién esterilidad o verificacion de limpieza.
L ! esterilidad.
-Aplicacion del Plan de del producto final.
Limpieza y
Desinfeccion.
TAPONADO -Contaminacién X X | -Mantenimiento de -Comprobacién de la -Restablecimiento de las -Registro de desecho de
por buenas practicas de correcta colocacion de los correctas practicas de tapones.
manipulacion manipulacion. tapones. manipulacion. -Registro de liberacion.
no higiénica. -Rechazo del producto
cuando se observe falta de
esterilidad
-Contaminacién X X | -Mantenimiento del -Esterilidad del producto -Restablecimiento de las -Registro de control de
ambiental. ambiente aséptico de las | final: control de liberacion. condiciones higiénicas Procesos.
taponadoras. -Control de procesos ambientales.
-Rechazo del producto
cuando se observe falta de
esterilidad.
Peligros fisicos:
-Presencia de L .
p -Mantenimiento -Control visual en . . . L
particulas . -Restablecimiento de las - Registro de liberacion.
ENCAJADO extrafias por X adecuado de los encajadoras: L condiciones de encajado -Registro de control de
rotura. de briks transportadores y -Control en liberacién de correcto 100ESO0S
encajadoras. muestras al final de linea. ' P '
en cadenay en
encajadoras.
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ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
A » =0 A AP » RO
B|M Si|No| i A ORR )
Peligros -Mantenimiento -Control visual en | -Restablecimiento de las -Registro de liberacion.
quimicos: adecuado de los encajadoras. condiciones de encajado -Control de Procesos.
-Presencia de transportadores y -Control en liberacion de correcto.
residuos de X X encajadoras (Evitar muestras al final de linea. -Rechazo de productos
productos roces y roturas de briks). con presencia de residuos
guimicos por y con falta de
rotura de briks estanqueidad.
en encajadoras.
Peligros -Mantenimiento -Control visual en -Restablecimiento de las -Registro de liberacion.
ENCAJADO biolégicos: adecuado de los encajadoras. condiciones de encajado -Registro de control de
-Contaminacion transportadores y -Control en liberacién de correcto. procesos.
por penetracion encajadoras. (Evitar muestras al final de linea. -Rechazo de productos
en envase por roces y roturas de briks). contaminado por falta de
falta de X X estanqueidad.
estanqueidad
de los briks (por
roce en
transportadores
encajadoras...)
Peligros fisicos: -Restablecimiento de las
-Presencia de Mantenimiento condiciones de paletizado _ _ y
particulas . correcto. - Registro de liberacion.
~ adecuado de los -Control visual en 4
extrafias por X paletizadores (evitar paletizado -Rechazo de productos -Registro de control de
rotura de briks i de brik ’ con presencia de residuos | procesos.
en paletizado. roces y roturas de S)- y con falta de
PALETIZADO estanqueidad.
Peligros -Mantenimiento -Control visual en -Restablecimiento de las -Registro de liberacion.
EMBALADO quimicos: adecuado de los robots | paletizado. condiciones de paletizado | -Control de Procesos.
-Presencia de paletizadores (evitar correcto.
residuos de X x |rocesy roturas de briks). -Rechazo de productos
productos con presencia de residuos

guimicos por
rotura de briks
en encajadoras.

y con falta de
estanqueidad.
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ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
A » R A AP » RO
B|M Si|No| i A ORR )
Peligros -Mantenimiento -Control visual en -Restablecimiento de las -Registro de liberacion.
bioldgicos: adecuado de los robots | paletizado. condiciones de paletizado | -Registro de control de
- paletizadores (evitar correcto. procesos.
Contaminacio roces y roturas de briks). -Rechazo de productos
PALETIZADO npor contaminado por falta de
penetracion X X estanqueidad.
EMBALADO en envase por
falta de
estanqueidad
de los briks
(por roce en
paletizado).
Peligros
fisicos: -Mantenimiento del
-Presencia de . L -Restablecimiento de las
P almacén en condiciones . . . s
particulas higiénicas -Control v!sual de almacén. | condiciones higiénicas del -Parte de Control de
extrafias por X X -Seguimiénto de -Control visual de la almaceén. Procesos. (Incluyendo
rotura de <oticas de estanqueidad de los -Rechazo del producto T2) '
briks y prac - envases. cuando se observe falta de
almacén en manipulacion estanqueidad
: adecuadas. ’
inadecuadas
condiciones.
ALMACENAMIENTO | Peligros -Mantenimiento del -Control visual del almacén. | -Restablecimiento de las -Parte de Control de
quimicos: almacén en condiciones | -Control visual de la condiciones higiénicas del | Procesos. (Incluyendo
T2 CONTROLADA | -Presencia de higiénicas. estanqueidad de los almacén. T9)
residuos de -Seguimiento de envases. -Rechazo del producto
productos practicas de cuando se observe falta de
quimicos por manipulacion estanqueidad.
rotura de X X | adecuadas.
envases y
contaminacio
n quimica por
almacenamie
nto
inadecuado.
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ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
A » =0 = A AP » RO
B|M Si | No PR A ORR .
Peligros -Mantenimiento del -Control visual del almacén. | -Restablecimiento de las -Parte de Control de
bioldgicos: almaceén en condiciones | -Control visual de Buenas condiciones higiénicas del | Procesos. (Incluyendo
-Contaminacion higiénicas. Practicas de Manipulacion. | almacén. T2)
por locales de -Seguimiento de -Control del Plan de -Rechazo del producto
almacenamient practicas de Limpieza y Desinfeccion. cuando se observe falta de
o X X manipulacion -Control visual de la estanqueidad.
deficientemente adecuadas. estanqueidad de los
mantenidos. envases.
-Contaminacion
ALMACENAMIENTO por
manipulacién
T2 CONTROLADA | incorrecta.
-Desarrollo -Refrigeracion. -Registro continuo de T2. -Restablecimiento de la T? | -Registro de la T2.
microbiano por -Aplicacion del Plan de | -Vigilancia y anotacion cada | adecuada
T2 de mantenimiento de la 8 horas. -Rechazo de producto
conservacion X X cadena de frio. almacenado a alta T2,
elevada en el -Aplicacion del Plan de previo analisis
caso de la Calibracion. microbiolégico
leche
pasterizada.
ig isicos: .
Peligros f.'S'COS -Mantenimiento de la
-Presencia de d dici R blecimi del
articulas zona de expediciones €N | _c,ntrol visual del estado de | esta_ ec'm"?'?tP delas
particy adecuadas condiciones - condiciones higiénicas de | -Parte de Control de
extranias por higiénicas la carga en expediciones. la zona de expediciones Procesos
TRANSPORTE rotura de briks | X X gienicas. -Control visual de la P ! o
-Seguimiento de . -Rechazo del producto si -Registro de control de
enla 2 estanqueidad de los S
. practicas de se observa falta de condiciones de carga.
expedicion del . - envases. .
manipulacion estanqueidad.
producto
. adecuadas.
terminado.
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ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
A » =0 = A AP » RO
B(M Si | No PR A ORR .
_Q_Ei?nlllé rci):os -Restablecimiento de las
plologicos. -~ o . condiciones higiénicas de | -Parte de Control de
-Contaminacion -Mantenimiento de la -Control visual de la L
- . la zona de expediciones. Procesos.
por zona de X X | zona de expediciones en | estanqueidad de los ;
L S NP -Rechazo del producto -Registro de control de
expediciones condiciones higiénicas. | envases.
e cuando se observe falta de | cargas.
deficientemente )
. estanqueidad.
mantenida. .
-Contaminacion -Seguimiento de -Aplicacion de las buenas -Restablecimiento de las -Parte de control de
TRANSPORTE por y X X prac.tlcas de practicas de higiene. b.ugl:la's practicas procesos
manipulacién manipulaciéon adecuadas higiénicas.
incorrecta.
-Desarrollo -Transporte refrigerado | -Vigilancia de las -Restablecimiento de las -Registro de control de
microbiano por en el caso de leche condiciones higiénicas de la | condiciones de carga. cargas.
transporte no pasteurizada. cargay la T? en caso de - Registro de control de
refrigerado en X X leche pasteurizada. temperaturas de carga
el caso de
leche
pasteurizada
Peligros fisicos: -Mantenimiento de la
-Presencia de plataforma logistica en . -Restablecimiento de las
. e s -Control visual de la S A
particulas condiciones higiénicas. lataforma loqistica condiciones higiénicas de
PLATAFORMA extrafias por X X -Seguimiento de f’ControI visuzgl de IaI la plataforma logistica. -Parte de Control de
LOGISTICA rotura de briks practicas de estanqueidad de los -Rechazo del producto Procesos.
enla manipulacion envas?as cuando se observe falta de
plataforma adecuadas. ) estanqueidad.
logistica.

Péagina 97 de 104




GUIA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS DE CONTROL CRITICO (APPPCC) en el sector lacteo

PLATAFORMA
LOGISTICA

ANALISIS DE PELIGROS

PRO DIDA DIDA
» » . = o5 A AP - » » .
B|M Si | No A O .
Peligros
quimicos:
-Presencia de
residuos de -Mantenimiento de la .
productos " . -Restablecimiento de las
L plataforma logistica en -Control visual de la . N
quimicos por dici higiéni lataf loqisti condiciones higiénicas de
rotura de an iciones |(giyen|cas. pCa a orlrng °g|'z |c|a. la plataforma logistica. -Parte de Control de
envases 'y X X - ggglmlento € -Contro visual de fa -Rechazo del producto Procesos.
o practicas de estanqueidad de los

contaminacion manioulacion envases cuando se observe falta de
quimica por p ) estanqueidad.

. adecuadas
almacenamient )
o0 inadecuado
enla
plataforma.
Peligros
biolégicos: -Control visual de la
-Contaminacion -Mantenimiento de la plataforma. _Restablecimiento de las
por plataforma plataforma en -Control visual de Buenas condiciones higiénicas de
logistica condiciones higiénicas. | Practicas de Manipulacion. la blataforma 9 -Parte de Control de
deficientemente | X X | -Seguimiento de -Control del Plan de -chhazo deI. roducto Procesos
mantenida. practicas de Limpieza y Desinfeccion. cuando se obsperve falta de )
-Contaminacion manipulacion -Control visual de la estanqueidad
por adecuadas. estanqueidad de los q ’
manipulacion envases.
incorrecta
-Desarrollo
microbiano por

a
T de . -Refrigeracion.
gfenvsazrgaecr:oenl -Aplicacion del Plan de -Restablecimiento de la T2
mantenimiento de la -Control de temperatura en | adecuada. . a

Icasho de la X X cadena de frio. camaras frigorificas. -Rechazo de producto Registro de la T°.
eche -Aplicacion del Plan de almacenado a alta T2.
pasterizada. Calibracion.
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ANEXO 2: DETERMINACION DE LOS PCCs

DETERMINACION DE PCCs

FASE PELIGRO P1 P2 P3 P4 PCC
Peligros fisicos: S| NO NO NO

-Presencia de objetos extrafos.

Peligros quimicos:

-Presencia de sustancias quimicas
(inhibidores), toxinas, metales pesados S| NO NO NO
y/o alérgenos.

-Presencia de restos de productos
quimicos de las limpiezas.

RECOGIDA

Peligros biolégicos:

Carga microbiana excesiva por:
-Leche de origen.
-Contaminacion por S| NO SI SI NO
el tanque.

-Temperatura elevada en el tanque de
recogida.

-Manipulacién incorrecta.

Peligros fisicos: S| NO NO NO
-Presencia de objetos extrafos.

Peligros quimicos:

-Presencia de restos de productos
quimicos de las limpiezas S| NO NO NO
-Mala préctica durante la carga o el

TRANSPORTE transporte.

-Presencia de alérgenos. Sl NO NO NO

Peligros biolégicos:
Contaminacion microbiana excesiva por: S NO S S NO
-Temperatura elevada en el transporte.
-Contaminacion en la cisterna.

Peligros fisicos:
-Presencia de objetos extrafios en el S NO NO NO

tanque de enfriamiento.

Peligros quimicos:
ENFRIAMIENTO -Presencia de restos de productos S NO NO NO
quimicos de las limpiezas.

Peligros biolégicos:

Contaminacién microbiana excesiva por: S NO Sl Sl NO
-Enfriamiento insuficiente.
Peligros fisicos: S| NO NO NO

-Presencia de objetos extrafios.

Peligros quimicos:
-Presencia de sustancias quimicas Sl NO S NO S
ENTRADA (inhibidores), toxinas, metales pesados
y/o alérgenos.

PESADO -Peligros biolégicos:

Carga microbiana excesiva por:
-Leche de origen. Sl NO Sl Sl NO
-Temperatura elevada de la muestra.
-Contaminacién por cisterna.
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DETERMINACION DE PCCs

FASE PELIGRO P1 P2 P3 P4 PCC
Peligros fisicos: Sl NO NO NO

Presencia de objetos extrafios.

Peligros quimicos:
Presencia de restos de productos S NO NO NO
quimicos de las limpiezas.

DEPOSITO DE
RECEPCION

Peligros biolégicos:
-Desarrollo microbiano por T2 elevada en S| NO SI SI NO
almacenamiento.-Contaminacién por
depésito de recepcion.

Peligros fisicos: S| NO NO NO
Presencia de impurezas.

Peligros quimicos:

Presencia de restos de productos S NO NO NO
HIGIENIZACION guimicos. ______
TERMIZACION Peligros biologicos:
-Contaminacién por centrifuga,
ESTANDARIZACION | desnatadora termizador y/o UF en
condiciones higiénicas inadecuadas. S| NO S| S| NO

-Desarrollo microbiano por T2 de
termizacion baja.

-Desarrollo microbiano por enfriamiento
insuficiente.

Peligros fisicos:
-Presencia de objetos extrafios en el S NO NO NO

tanque de enfriamiento.

Peligros quimicos:
ENFRIAMIENTO -Presencia de restos de productos S NO NO NO
quimicos de las limpiezas.

Peligros biolégicos:

Contaminacion microbiana excesiva por: S NO S S NO
-Enfriamiento insuficiente.
Peligros fisicos: S| NO NO NO

-Presencia de objetos extrafios.

Peligros quimicos:
-Presencia de restos de productos S NO NO NO
quimicos de las limpiezas.

DEPOSITO DE ESPERA Peligros bioldgicos:

-Desarrollo microbiano por T2 elevada en
almacenamiento. S| NO S| S| NO
-Contaminacion por depositos de
almacenamiento en inadecuadas
condiciones higiénicas.

Peligros fisicos: S| NO NO NO
-Presencia de particulas extrafias

-Peligros quimicos:
-Presencia de restos de productos S NO NO NO
TRATAMIENTO quimicos de las limpiezas.

TERMICO: -Peligros bioldgicos:-Contaminacién por
equipo bien por fugas o por limpieza S NO S S NO
UHT deficiente.

PASTEURIZACION -Insuficiente inhibicién de carga
microbiana por incorrecto tratamiento Sl Sl S|
térmico.

-Contaminacion por utilizacion de vapor S| NO NO NO
no adecuado.
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DETERMINACION DE PCCs

FASE PELIGRO P1 P2 P3 P4 PCC
Peligros fisicos: Sl NO NO NO

-Presencia de particulas extrafias.

Peligros quimicos:

-Presencia de residuos de productos

quimicos tras limpiezas y restos de S| NO NO NO

peroxido.

ENVASADO ASEPTICO -Presencia de sustancias quimicas por
(UHT) migracion de los envases

Peligros biolégicos:
ENVASADO -Contaminacion por envasadora

(PASTEURIZADA) incorrectamente limpia o no

funcionalidad.

- Contaminacién por incorrecta S NO NO S

desinfeccion de envases.

-Contaminacién por manipulaciéon no

higiénica.

-Contaminacién ambiental.

Peligros fisicos: S| NO NO NO
-Presencia de particulas extrafias.

Peligros quimicos:

-Presencia de residuos de productos
quimicos tras limpiezas y restos de S| NO NO NO
peroéxido.

-Presencia de sustancias quimicas por
TAPONADO migracion de los tapones.

Peligros bioldgicos:

-Contaminacién por maquina de
taponado incorrectamente limpia o no
funcionalidad. S NO NO NO
-Contaminacién por manipulacion no
higiénica.

-Contaminacién ambiental.

Peligros fisicos:
-Presencia de particulas extrafias por S NO NO NO
rotura de briks en cadenay en
encajadoras.

Peligros quimicos:
-Presencia de residuos de productos S| NO NO NO
ENCAJADO quimicos por rotura de briks en
encajadoras.

Peligros biolégicos:
-Contaminacién por penetracion en
envase por falta de estanqueidad de los Sl NO NO NO
briks (por roce en transportadores,
encajadoras...)

Peligros fisicos:
-Presencia de particulas extrafias por Sl NO NO NO

rotura de briks en paletizado.

Peligros quimicos:

PALETIZADO -Presencia de residuos de productos S| NO NO NO
qguimicos por rotura de briks en

EMBALADO encajadoras.
Peligros biologicos:
-Contaminacion por penetracion en S| NO NO NO

envase por falta de estanqueidad de los
briks (por roce en paletizado).
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DETERMINACION DE PCCs

FASE

PELIGRO

P1

P2

P3

P4 PCC

ALMACENAMIENTO

T2 CONTROLADA

Peligros fisicos:
-Presencia de particulas extrafias por

rotura de envases y almacén en
inadecuadas condiciones.

Sl

NO

NO

NO

Peligros quimicos:

-Presencia de residuos de productos
quimicos por rotura de envases y
contaminacion quimica por
almacenamiento inadecuado.

SI

NO

NO

NO

Peligros biolégicos:

-Contaminacion por locales de
almacenamiento deficientemente
mantenidos.

-Contaminacién por manipulacion
incorrecta.

-Desarrollo microbiano por T2 de
conservacion elevada en el caso de la
leche pasterizada.

SI

NO

NO

NO

TRANSPORTE

Peligros fisicos:
-Presencia de particulas extrafias por

rotura de envases en la expedicion del
producto terminado.

SI

NO

NO

NO

Peligros quimicos:

-Presencia de residuos de productos
guimicos por rotura de envases y
contaminacion quimica por manipulacion
inadecuada en expediciones.

Sl

NO

NO

NO

Peligros bioldgicos:
-Contaminacion por zona de

expediciones deficientemente mantenida.

-Contaminacion por manipulacién
incorrecta.

-Desarrollo microbiano por transporte no
refrigerado en el caso de leche
pasteurizada.

NO

NO

NO

PLATAFORMA LOGISTICA

Peligros fisicos:
-Presencia de particulas extrafias por

rotura de envases en la plataforma
logistica.

Sl

NO

NO

NO

Peligros quimicos:

-Presencia de residuos de productos
qguimicos por rotura de envases y
contaminacién quimica por
almacenamiento inadecuado en la
plataforma.

Sl

NO

NO

NO

Peligros biolégicos:

-Contaminacion por plataforma logistica
deficientemente mantenida.
-Contaminacién por manipulacion
incorrecta.

-Desarrollo microbiano por T2 de
conservacion elevada en el caso de la
leche pasterizada.

Sl

NO

NO

NO
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ANEXO 3: GESTION DE LOS PCCs

PCC

PROCESOS DE

FASE PELIGROS LIMITE CRITICO VIGILANCIA VERIFICACION Y REGISTROS
FRECUENCIA CORRECTIVAS

MEDIDAS

PPC1: Peligros -Ausencia de -Deteccion de inhibidores in situ. - Andlisis de leche cruda con -Rechazo de la leche |-Control de
quimicos por: inhibidores. métodos lentos y de producto (categorizacion como |inhibidores en
ENTRADA -Presencia de terminado. SANDACH categoria 2 | recepcion cisternas.
residuos inhibidores y gestion por empresa |-Resultados
PESADO (Beta-lactamicos) autorizada). analiticos en
producto
terminado..
PPC2: Peligros -En productos UHT: -Control continuo de la T#/t. -Cumplimiento de instruccién -Restablecimiento de | -Registros
biolégicos por: Ausencia de técnica de esterilizadores. la relacion Té/t continuos de T&.
-Insuficiente contaminacion -Comprobacion del adecuada. -Partes de
inhibicién de carga T2 135-150°C, funcionamiento de la valvula -Reprocesado del liberacion.
TRATAMIENTO microbiana por durante 1”7 —4". de desvio (PMP). producto en caso de -Registros de
UHT incorrecto -Control de producto UHT caida del programa mantenimiento.
tratamiento térmico. durante el envasado: acidezy | del equipo -Registros durante
estabilidad. esterilizador. el envasado del
-Control de esterilidad en producto.
producto UHT en liberacion. -Resultados
-Control pH. microbiologia.
PPC2: Peligros -En leche pasterizada: | -Control continuo de la T#/t. -Cumplimiento de instruccion -Restablecimiento de | -Registros
biolégicos por: Ta 72°C, durante 15” o técnica de esterilizadores. la relacion T@/t continuos de T2.
-Insuficiente cualquier otra -Comprobacion del adecuada. -Partes de
inhibicién de carga combinacion de funcionamiento de la valvula -Reprocesado del liberacion.
microbiana por equivalentes. de desvio (PMP). producto en caso de -Registros de
incorrecto -Control de producto caida del programa mantenimiento.
tratamiento térmico. pasterizado durante el del equipo -Registros durante
TRATAMIENTO envasado: acidez y estabilidad. | esterilizador. el envasado del
PASTEURIZACION -Contrpl fosfatasa en productos producto.
pasterizados. -Resultados
-Control pH. microbiologia.
-Microbiologia en leche
pasteurizada segun
Reglamento 2073/2005 y
especificaciones internas:
listeria, enterobacterias y
recuento total de mesdfilos.
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PCC

PROCESOS DE

MEDIDAS

FASE PELIGROS LIMITE CRITICO VIGILANCIA VERIFICACION Y REGISTROS
FRECUENCIA CORRECTIVAS

PPC3: Peligros -Concentracién de -Comprobacion del sistema de - Cumplimiento de - Restablecimiento de | -Registro de
ENVASADO biolégicos: producto desinfectante | esterilizacion de envases instrucciones técnicas. las condiciones de desecho de
ASEPTICO (UHT) establecida. - Cumplimiento de T2y tiempo | esterilizacién de envases.
- Contaminacion por del equipo de desinfeccion de | envases -Registro de
ENVASADO incorrecta envases. -Rechazo del producto | liberacion.
(PASTEURIZADA) | desinfeccion de cuando se observe
envases. falta de esterilidad.
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