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PROPOSITO DEL DOCUMENTO

Esta guia es un documento orientativo, va dirigida principalmente a los
explotadores de medianas y pequefias empresas, y su finalidad es servir
de guia para la implementacion del sistema de autocontrol basado en la

metodologia APPCC para garantizar la seguridad microbiolégica

NOTA
La guia se elabord en el afio 1996 con la colaboracion de técnicos de la
administracion y de las empresas, y en el afio 2010 se ha procedido a su

revision legal para adaptarla a los reglamentos de higiene
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El Decreto Foral 311/1997, de 27 de octubre, por el que se
regula la autorizacion sanitaria de funcionamiento de las actividades,
industrias y establecimientos alimentarios en la Comunidad Foral de
Navarra, exige en su Articulo 4° punto b) la puesta en practica y
cumplimiento de sistemas eficaces y adecuados de autocontrol.

Los documentos presentados por las industrias alimentarias
de Navarra para la validacion de los sistemas de autocontrol, deben
incluir como minimo los siguientes puntos:

1. Plan de control del agua utilizada en la actividad.

2. Plan de control de los procesos de fabricacion de los
productos que elabora y/o manipula. Estara basado en
el sistema de analisis de peligros y puntos de control
critico (APPCC).

3. Control de lote y destino comercial.

4. Plan de higienizacion, desinsectacion y desratizacion.

5. Plan de formacién del personal.



1. PLAN _DE__CONTROL DEL AGUA _UTILIZADA EN LA
INDUSTRIA

Contemplara como minimo los siguientes puntos:

1.1. Fuentes de abastecimiento (red, rio, pozo, etc.), y destino
de su uso.

1.2. Sistema de desinfeccion empleado. En el caso de que se
utilice el cloro o derivados clorados se describira el método
existente para que el desinfectante esté en contacto con el
agua un tiempo minimo de 20 minutos.

1.3. Plan de mantenimiento del sistema de cloracion, en el caso
de que desinfecte la propia industria.

1.4. Plan de muestreo y parametros que se van a controlar (R.D.
140/2003, por el que se establecen los criterios sanitarios de la
calidad del agua de consumo humano. BOE n° 45 de 21 de
febrero de 2003)

Parametros microbioldgicos:

- Bacterias coliformes.

- Escherichia coli

- Enterococo

- Clostridium perfringens (incluidas esporas)
- Recuento de colonias a 22°C

Parametros fisico-quimicos:
(Analisis normal) R.D. 140/2003

- Color

- Olor.

- Sabor.

-  Turbidez.

- pH.

- Conductividad.
- Nitratos.

- Nitritos.

- Amonio

- Oxidabilidad.

- Cloro libre residual y/o combinado.



1.5. Frecuencia de los controles:

Microbiologicos: 2 analisis al afio (como minimo).
Fisico-Quimicos: 1 analisis al afio (como minimo).
Cloro residual: 2 veces al dia (mafana y tarde).

1.6. Responsables de los controles.

1.7. Registro de datos: Todos los controles realizados al agua de
fabricacion y las medidas correctoras en caso de desviaciones

(cortes de agua, rotura de tuberias, e incidencias del sistema de
desinfeccion), deben quedar documentados.



2. PLAN DE CONTROL DE LOS PROCESOS DE FABRICACION

Se exigira la siguiente documentacion:
A.- Actividad de la empresa: Producto que elabora.
B.- Datos relativos al producto elaborado:

1) Componentes (ingredientes, aditivos, etc...)

2) Caracteristicas microbiolégicas para la seguridad del
producto.

3) Sistema de distribucion (T2 ambiente, refrigeracion, etc...)
4) Vida util del producto.
C.- Plan APPCC del proceso de fabricacion.
1) Elaboracion del diagrama de flujo del proceso de
elaboracion; se incluira la descripcion de todas las etapas
gue existen desde la recepcion de la materia prima hasta el

producto elaborado.

2) ldentificar los peligros microbiolégicos de las etapas del
proceso de elaboracion.

3) Establecer las medidas preventivas necesarias para el
control de los peligros.

4) Determinar los puntos de control critico, (P.C.C.) del proceso
relacionados con la seguridad microbiologica del producto.

5) Descripcion de los [imites criticos, para las medidas
preventivas asociadas con cada punto de control critico.

6) Establecer los procedimientos de vigilancia de los P.C.C.,
indicando la frecuencia y el personal responsable.

7) Especificar las acciones correctoras cuando la vigilancia
detecte desviacion del limite critico.



Se contemplaran también las medidas a tomar con los
productos cuando alguna etapa del proceso esta fuera de
control.

8) Regqistro _de todos los documentos de los puntos de control
critico y de todas las incidencias y medidas correctoras

adoptadas por la empresa.
9) Verificacion del proceso (Comprobacion). Se detallaran los

sistemas que la empresa va a realizar para comprobar que el
plan de control funciona correctamente.

D.- Puntos Criticos que seran exigidos en el proceso de
elaboracion de leche pasterizada para garantizar la
seguridad microbioldgica.

1. RECEPCION DE LA LECHE.
2. ALMACENAMIENTO DE LA LECHE.
3. PASTERIZACION Y ENFRIAMIENTO.
4. DEPOSITO DE REGULACION (En su caso).
5. ENVASADO.
6. ENFRIADO Y ALMACENAMIENTO.
7. DISTRIBUCION.
Cuadro de gestion del sistema APPCC.
E.- Verificacion del Plan APPCC
Para la comprobacion final de que el sistema de autocontrol
establecido por la industria funciona correctamente, se exigiran

analisis microbiolégicos del producto acabado.

La frecuencia de dichos analisis sera, como minimo, de una vez
cada tres meses.



Para los limites microbiolégicos se aplicara el Reglamento (CE)
n® 2073/2005 de la Comision del 15 de noviembre de 2005, relativo a
los criterios microbiologicos aplicables a los productos alimenticios
(DOCE num. L 338, de 22 de diciembre de 2005).

Los resultados analiticos quedaran archivos en el registro de la
industria y a disposicion de los Servicios de Inspeccion.



PUNTOS DE CONTROL CRITICO.
LECHE PASTERIZADA.
CUADROS DE GESTION.
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3. CONTROL DE LOTE Y DESTINO COMERCIAL DEL
PRODUCTO

La determinacion de “lote de fabricacion” por parte de la
industria alimentaria, evita que sea afectada la globalidad de Ila
produccion de la empresa en caso de problemas alimentarios que
pongan en peligro la seguridad del producto.

SE EXIGIRA:

1.- Que todas las industrias contemplen y especifiquen en sus
registros de autocontrol, el concepto de “lote de fabricacién”.

2.- Y conozcan como minimo, el primer destino comercial del
alimento incidiendo asi en la trazabilidad del producto.

16



4. PLAN __DE _ HIGIENIZACION,  DESINSECTACION Y
DESRATIZACION

Cada industria o establecimiento presentara el plan de
higienizacion, desinfeccion y desratizacion. Podra ser realizado por
ella misma o por empresas u organismos externos.

El plan de higienizacion comprendera los siguientes
aspectos:

1.- Limpieza y desinfeccion de los locales.

2.- Limpieza y desinfeccion de la maquinaria, utillaje,
superficies de trabajo, .... etc.

3.- Productos utilizados en la limpieza (detergentes) y en la
desinfeccién (desinfectantes).
Condiciones de almacenamiento.

4.- Documentos que justifiquen la autorizaciéon de uso en la
industria alimentaria.

5.- Frecuencia, horario y calendario.
6.- Personal responsable del plan.

7.- Registro de todo el plan y de cualquier cambio o accion
correctora que se efectue.

En el plan de desinsectacion y desratizacion se
especificaran los siguientes puntos:
1.- Productos utilizados. Condiciones de almacenamiento.

2.- Documentos que acrediten la autorizacion de uso en la
industria alimentaria.

3.- Plano de los locales con indicacion de los sistemas de
lucha y productos en los puntos que se sefalen.

4.- Frecuencia y personal responsable del plan.

17



5.- Vigilancia de los signos de infestacién en los locales.

6.- Registro de todo el plan y de cualquier cambio o accion
correctora que se efectue.

18



5. PLAN DE FORMACION DEL PERSONAL

Las empresas del sector alimentario garantizaran que los
manipuladores de productos alimenticios dispongan de una
formaciéon adecuada en cuestiones de higiene de los alimentos, de
acuerdo con su actividad laboral. (Reglamento (CE) n° 852/2004,
relativo a la higiene de los productos alimenticios, Anexo |l Capitulo
VIl “Higiene del personal”, Capitulo Xl “Formacion”).

SE EXIGIRA:
1.- El plan de formacion especifico de cada empresa.
2.- La supervisién y la instruccién o formacién de todo el personal
de la industria que tiene acceso a las zonas de produccion y/o

manipulacion.

3.- Registro de todas las actividades relacionadas con la formacion
del personal.

Los cursos recibidos quedaran debidamente acreditados con
la firma del docente y de los asistentes, asi como la duracion y
adecuacion del mismo. Podran ser impartidos por personal
cualificado de la empresa o ajeno a la misma.

19



6. REGISTROS

Los registros que se incluyen a continuacion recogen datos
especificos y generales del sistema de autocontrol.

Son orientativos, ya que cada actividad, industria o
establecimiento puede elaborar sus propias hojas de vigilancia.

Todos los datos que se exigen a las industrias alimentarias

para el cumplimiento de los sistemas de autocontrol deben quedar
documentados, registrados y a disposicion de los inspectores.

20



REGISTROS DEL SISTEMA DE
AUTOCONTROL
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