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1. AMBITO DE APLICACION

El objeto de la guia desarrollada por anape es la identificacién de las Buenas Practicas de
Fabricacién (BPF) de envases de EPS para uso alimentario. Por la homogeneidad del sector y la
simplicidad del proceso productivo, este documento es de aplicacién a todas las empresas
asociadas, identificAindose en el mismo los requerimientos y procedimientos que garanticen el
cumplimiento del Reglamento (EC) N2 2023/2006 sobre buenas précticas de fabricacién de
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos. Este Reglamento es de
aplicacién a todos los sectores y todas las etapas de fabricacién, procesamiento y distribucién de

los materiales y objetos, hasta la produccién de materias primas.

Las BPF para envases de EPS en contacto con alimentos siguen una cadena que comienza con la
aprobacién y aceptacidén de los materiales de partida para la produccién de polimeros y que
continGia con la produccién, envasado, almacenamiento y finaliza cuando el articulo entra en

contacto con el alimento.

El alcance de la presente guia por tanto corresponde con el proceso realizado por la industria
transformadora de poliestireno expandido para la fabricacién de envases en contacto con
alimentos, quedando excluido del mismo la fabricacién de la materia prima utilizada. Si serd de
obligado cumplimiento la verificacién del uso de materias aptas para la fabricacién de objetos en

contacto con alimentos.

De manera simplificada, el esquema de transformacién para la fabricacién de envases de

poliestireno expandido consta de las siguientes fases:
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POLIESTIRENO
EXPANDIBLE

MATERIA PRIMA

W

AGUA —

EMISIONES
PENTANO

ENERGIA —

AGUA

EPS

llustracion 1: Diagrama de procesos de fabricacion envase EPS
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2. MARCO LEGAL

v Reglamento (CE) n2 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos.

v Reglamento (CE) n? 2023/2006 de la Comisién, de 22 de diciembre de 2006, sobre
buenas préacticas de fabricacidon de materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con alimentos.

v' Reglamento (CE) n° 282/2008 de la Comisién, de 27 de marzo de 2008, sobre los
materiales y objetos de pléastico reciclado destinados a entrar en contacto con
alimentos.

v" Real Decreto 866/2008, de 23 de mayo, por el que se aprueba la lista de sustancias
permitidas para la fabricacién de los materiales y objetos plasticos destinados a entrar
en _contacto con los alimentos y que regulan determinadas condiciones de ensayo.
Derogado, excepto lo dispuesto para ensayos de migracién y simulantes alimentarios,
que seguird vigente hasta las fechas sefialadas en los articulos 22 y 23 del Reglamento
10/2011.

v Reglamento 10/2011 de la Comisidén, de 14 de enero de 2011, sobre materiales y
objetos plésticos destinados a entrar en contacto con alimentos.

v' Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre registro general sanitario de empresas
alimentarias y alimentos.
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3. DEFINICIONES

e Buena Practica de Fabricacion (BPF): Aspectos de aseguramiento de la calidad que
garantizan que los materiales y objetos se producen y controlan correctamente, de
acuerdo a las normas aplicables y los estdndares de calidad adecuados para el uso
previsto, sin poner en peligro la salud humana y/o causando un cambio inaceptable en la

composicion de los alimentos y/o un deterioro de sus caracteristicas organolépticas.

o Sistema de Aseguramiento de la Calidad: Suma total de las disposiciones organizadas y
documentadas para garantizar que los materiales y objetos tengan la calidad los

estdndares que se exigen para el uso previsto.

e Sistemas de Control de Calidad: Aplicaciéon sistemética de las medidas establecidas en el
sistema de aseguramiento de la calidad para que las materias primas y los materiales y

objetos intermedios/acabados sean conformes a las especificaciones determinadas.

e lado sin contacto con los alimentos: La superficie del material u objeto que no entra

directamente en contacto con los alimentos.

e lado en contacto con los alimentos: La superficie de un material u objeto que entra

directamente en contacto con los alimentos.
o Andlisis sensorial: Es el anélisis de los alimentos u otros materiales a través de los sentidos.

e Contaminacion fisica: Introduccién de un contaminante de naturaleza fisica en el material
u objeto destinado a entrar en contacto con alimentos, que pueda suponer un riesgo para

el consumidor o usuario.

e Contaminacion biologica: Toda aquella contaminacién que sea perjudicial para el

producto final y tenga un origen biolégico.

e Contaminacion quimica: Toda aquella contaminacién que sea perjudicial para el producto

final y tenga un origen quimico.

o Declaracion de Conformidad: Declaracién por escrito donde se certifica la conformidad

de los materiales y objetos con las normas que les son aplicables.
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e Fnvase: Todo recipiente destinado a contener un alimento con la misién especifica de

protegerle de su deterioro, contaminacién o adulteracién.

e Materia prima: cualquier sustancia o material que toma parte o estd presente durante la
transformacién fisica. Incluye el material recuperado del proceso de produccién dentro de

la propia fabrica o comprado a un transformador externo.
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4. DIRECTRICES DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA LA INDUSTRIA
TRANSFORMADORA DE EPS EN CONTACTO CON ALIMENTOS

4.1. ESQUEMA DE ACTUACION

SISTEMA

CALIDAD e ] _—
Rt ¥ -aoof::::*oo Um& nes dlente 3'
pesscnal | : afdad

4.2. DIFERENCIAS ENTRE “BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION” E 1SO 9001

Tener implantado un Sistema de Gestién de Calidad (SGC) basado en la norma ISO 9001 ayuda a
asegurar que los productos se fabriquen de acuerdo a los procedimientos y las especificaciones

documentadas. Sin embargo, el objetivo de las BPF es asegurar que los productos sean adecuados

para su uso final, afadiendo un marco de medidas preventivas adicionales, que facilitan el
cumplimiento de los requisitos regulatorios, ya que las especificaciones habituales de un SGC no

pueden recoger el conjunto de requisitos legales para el uso final.
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En definitiva, los procedimientos de la ISO 9001 pueden ser una guia para las BPF, pero no

deben confundirse como tal con las Buenas Practicas de Fabricacion.

Para una mejor comprensién, los aspectos tratados en la guia cuyo titulo sea en rojo, seran los
que ya estarén incluidos en un SGC basado en ISO 9001. De esta manera, sélo serd necesario

ampliar aquéllos aspectos que no contemple el procedimiento del SGC cuando sea el caso.

4.3. SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

4.3.1. POLITICA DE HIGIENE

La empresa contard con un sistema que garantice la actualizacién de la legislacién y su difusién en
materia de seguridad alimentaria. Ademas se fomentard la implantacién de medidas de higiene
apropiadas para el personal el centro de produccién, las &reas de almacenamiento y el

transporte.

4.3.1.1.  Ejemplo Politica de Higiene

La empresa define como uno de sus principales objetivos aplicar buenas précticas de higiene y

fabricacion que garanticen la calidad y seguridad alimentaria de los envases de EPS fabricados por
XX.

Para la concrecion de tal objetivo, se definen como responsabilidades de los trabajadores:
e Asumir actitudes de higiene en toda circunstancia.

o Aplicar las normas de higiene y practicas operativas que defina la empresa, para la
eliminacion de los riesgos sanitarios de los productos.

o Recibir y aplicar las recomendaciones sobre seguridad e higiene que le sean facilitadas por
la empresa.

o Usar correctamente los elementos de proteccion personal y colectiva. Cuidar de su
perfecto estado y conservacion.

o Velar por mantener el orden y limpieza como condicion bésica en que se apoya toda
accion de seguridad.

e Dar aviso a su supervisor de las averias y deficiencias que puedan ocasionar peligros en
cualquier puesto de trabajo y pongan en riesgo la higiene de los productos.
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4.3.2.DIRECCION Y PERSONAL

Serd necesario identificar a través de un organigrama, las personas de la organizacién que
participardn activamente en el mantenimiento de las BPF en la empresa. lgualmente, se
especificaran las funciones de cada uno de ellos, designdndose un responsable de la aplicacién de

las normas de seguridad alimentaria.

El personal responsable de la supervision, fabricacién, o control de los envases de EPS en
contacto con alimentos deberd contar con los conocimientos, formacién/experiencia para
desempefiar las funciones designadas. Por este motivo, las acciones formativas que se impartan a

estos trabajadores incluirdn formacién sobre las BPF implementadas en la empresa.

La responsabilidad final del sistema recaera sobre la més alta direccién de la empresa.

PUESTOS DE
TRABAJO

ORGANIGRAMA .

FICHA DE

FORMACION PERSONAL

EVALUACION
FORMACION

llustracion 2: Fsquemna procedimiento formacion
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4.3.3. CONTROL DE DOCUMENTACION

La empresa contard con un procedimiento de control de documentos que garantizara:

¢ Que se ha establecido y documentado todos los procesos y procedimientos de fabricacién

del envase de EPS.

¢ Que se gestionan los cambios de procedimiento en el caso de que deban modificarse. Esta
gestion de cambios permite detectar e indicar cambios potenciales en la composicién o en

el incremento de riesgo de contaminacién del alimento y/o envase.
e El registro de los cambios en la materia prima o en los suministradores de estos materiales.

En definitiva, este control de cambios permitird disponer del impacto que supone la modificacién
de los procedimientos sobre la calidad del producto final, en su composicién y en el estado de

conformidad legal.

ANEXO | Ejemplo procedimiento Control de Documentacion.

REGISTROS

Control de cambios efectuados en documentacién

Listado registro recepcién distribucién documentacién

4.3.4.COMUNICACION

La empresa contard con un procedimiento para la difusién de la politica de higiene y las BPF
implantadas en la empresa. Ademés, deberd contar con sistema que garantice la comunicacién

entre los diferentes niveles de la empresa, los clientes y los proveedores/contrataciones externas.

Obligatoriamente se deberdn recibir, documentar y responder cualquier tipo de consulta o

requerimientos de clientes/empleados/proveedores/entidades publicas, etc.

REGISTROS

Registro reclamaciones clientes

Registro evaluacién satisfaccién del cliente
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Registro de los comunicados/controles oficiales
Registro resultados controles oficiales

Registro comunicaciones proveedores/empleados sobre BPF

4.3.5.PRODUCCION

4.3.5.1.  Control sobre la materia prima

a. Se estableceran especificaciones de calidad para la materia prima que serén controladas en
la recepcién de la misma (granulometria para el tipo de envase/embalaje que se realice y

que el material no sea ignifugo para el caso de los envases en contacto alimentario).

b. Se verificard que el proveedor cumple los criterios de seguridad alimentaria a través de la
aportacién de la declaracién de conformidad, debiendo actualizarla cuando sea
conveniente. lgualmente se le exigird la comunicacién de cualquier variacién de la

composicidn que pueda afectar al cumplimiento con la legislacién vigente.

c. Se verificard en el momento de la recepcién de los octavines de materia prima que su
embalaje se encuentra en unas condiciones &ptimas, de manera que no haya sido
manipulado ni contaminado por ningln agente. Estas inspecciones se registrardn y
mantendran cuando se detecte algiin desvio en las mismas. Se comprobara también que el

material entregado corresponde con el pedido.

d. El almacenamiento de los octavines se realizard acorde a los criterios establecidos en la

ficha técnica de la materia prima, con caracter general serén los siguientes:

El almacenamiento se realizaréd en lugares ventilados.

— El almacenamiento de la materia prima debera estar protegido de las influencias

atmosféricas u otros factores que puedan deteriorar el envase.

— La vida media del producto generalmente no es superior a 3 meses, debiendo
controlar su uso en caso de haber pasado ese periodo de tiempo para evitar

problemas en la fase de produccién.

— Se puede almacenar la materia prima a T ambiente, pero se preservarad de fuentes

de inflamacién. En zonas frescas, bien cerrados y en zonas bien ventiladas.
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— El contenido de los envases abiertos debe ser procesado lo antes posible.

— Se deben evitar puntos de chispa o fuentes de ignicidn, y especialmente durante su

uso, puesto que se pueden generar mezclas explosivas de pentano y aire.

— En caso de que se acumule polvo u otros agentes externos encima del embalaje
externo del octavin, se retirard antes de ser introducidos en la zona de

produccion.

— Deberd separarse o identificarse claramente qué materia prima va para la

fabricacién de envases de uso alimentario y la que no.

— Los silos y conducciones de materia prima deberédn estar en buen estado de

conservacion y limpieza.

— En caso de fabricar objetos para uso alimentario y no alimentario, siempre que sea
posible, deberdn separarse los silos utilizados para cada uso. En el caso extremo en
que esto no sea posible, deberd realizarse un exhaustivo plan de limpieza cada vez

que se haga el cambio de materiales.

— La materia prima que sea rechazada se almacenard en un lugar designado e

identificado para tal fin.

e. El etiquetado de la materia prima deberd contener la siguiente informacién, siendo

motivo de devolucién la no inclusién de la misma:

— ldentificacién como materia apta para contacto con alimentos o simbolo de

aptitud alimentaria.
— Condiciones de almacenamiento.

— Nombre de la empresa, nombre comercial, direccién o domicilio social del

proveedor.
— Etiquetado o identificacién que permita la trazabilidad de la materia prima.

f. La documentacién que los proveedores de materia prima deberdn aportar serd la

siguiente:

— Ficha técnica del producto con los criterios de calidad.

P2 Castellana, 203 12 izda. — 28046 MADRID * Tel. (34) 91 314 08 07 — Fax (34) 91 378 80 01 * E-mail: eps@anape.es * CIF G-78302205

13



=hanape

asoclacion nacional de poliestireno expandida

— Declaraciéon de conformidad.

— Condiciones de almacenamiento.

REGISTROS

Fichas técnicas materia prima
Declaracién de conformidad materia prima

Registro resultados inspeccién estado materia prima

4.3.5.2. Medidas a aplicar en las instalaciones y equipos

A continuacién se detallan las medidas que deberdn implementarse para lograr un
mantenimiento éptimo de las condiciones de higiene de instalaciones y equipos. En el caso de
nuevas instalaciones, estas prescripciones son de obligatorio cumplimiento. Para las preexistentes,

deberan aplicarse en la medida de lo posible.

ZONIFICACION DE UNA PLANTA TRANSFORMADORA DE EPS

AREA ACCESO Y APARCAMIENTO
AREA CARGA Y DESCARGA

AREA ALMACENAMIENTO

AREA PRODUCCION
ALMACENAJE SILOS

ZONA ADMINISTRATIVA
INSTALACIONES SANITARIAS

AREA EQUIPOS AUXILIARES (Compresores, caldera, transformadores,
etc.)

Aquellas empresas que fabriquen envase/embalaje de uso alimentario y productos de otro tipo,
deberén separar fisicamente la zona de produccién de envases de uso alimentario o, como

alternativa, implantar en toda la fabrica las medidas de higiene recogidas en esta guia.
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MEDIDAS COMUNES PARA TODAS LAS INSTALACIONES Y EQUIPOS

Se dispondré de un plan de mantenimiento preventivo de la maquinaria, de manera que:

— Al finalizar, se recojan los productos y residuos generados y se limpie el &rea/equipo donde
se ha realizado la labor de mantenimiento.

— Los productos y utiles de limpieza usados se mantienen en unas condiciones 6ptimas de
limpieza.

Calibracién cuando proceda de los equipos de medida criticos en la contaminacién de productos.
Adecuado nivel de higiene y limpieza.

El disefio de las instalaciones se realizard& de tal manera que sea posible una fécil limpieza y
desinfeccién.

La instalacién de los equipos se realizard de tal manera que el riesgo por contaminacién sea minimo,
facilitdindose siempre su limpieza.

Tanto si la limpieza se realiza por personal interno o externo a la empresa, deberéd garantizarse que
cumple con los requisitos establecidos en esta guia, debiendo existir un responsable que controle y
registre los trabajos de limpieza realizados.

Mdéquinas, equipos y superficies de contacto con envases de uso alimentario deberan limpiarse con la
frecuencia necesaria para garantizar el mantenimiento de las condiciones 6ptimas de higiene.

Las puertas de acceso estardn en buen estado de conservacién, evitando la entrada de potenciales
contaminantes o elementos perjudiciales para la higiene de los envases de uso alimentario fabricados.

La iluminacién de las instalaciones (luminarias, fluorescentes, etc.) debera disponer de un sistema que
evite la potencial contaminacién a los productos acabados por rotura.

Todo embalaje o envase que pueda entrar en algiin momento en contacto con el producto acabado,
deberé disponer de un sistema de limpieza adecuado.

Los equipos de transporte interno en contacto con el envase alimentario y la materia prima, deberan
mantenerse siempre limpios.

Se procurard que los techos, suelos y paredes se construyan de manera que eviten la aparicién de
humedades, acumulacién de suciedad y aparicion de moho, ademdés de facilitar su limpieza
periédica.

En todo momento se dispondrdn de medios adecuados de ventilacién, evitando corrientes de zona
contaminadas a zonas limpias de la instalacion.

Todos los operarios, tanto externos como internos que operen en la instalacién, cumplirdn con las
medidas de higiene establecidas.
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MEDIDAS ESPECIFICAS DEL AREA ALMACENAMIENTO

Disposicion de capacidad suficiente para el correcto almacenamiento del producto acabado y la
materia prima de manera independiente.

Nivel adecuado de higiene y limpieza.

Los medios de transporte interno del envase para contacto alimentario deberén limpiarse con la
frecuencia necesaria para evitar contaminacion.

Las zonas de almacenamiento deberén disponer de suficiente luz.

MEDIDAS ESPECIFICAS DEL AREA DE PRODUCCION

Se establecerd un plan de limpieza de los moldes, boquillas y cabezales. Siendo necesario limpiar
las superficies de las cavidades y los cierres de particién para eliminar cualquier resto de aceite
y/o elemento corrosivo que se afiada a los mismos para su conservacién.

Existirdn lavamanos en las zonas de entrada al proceso de produccién de envases en contacto
con alimentos.

El perimetro de la zona de produccién siempre se mantendré limpio y en buen estado.

Deberén disponer de suficiente luz, natural o artificial, para garantizar el correcto desarrollo del
proceso productivo.

MEDIDAS ESPECIFICAS INSTALACIONES DE SANEAMIENTO

Existirdn suficientes lavabos/vestuarios, con agua y jabén o productos para limpieza y secado.

Se contard con &reas habilitadas para comer y beber, debiendo estar separadas de la zona de
produccién y en unas correctas condiciones higiénicas.
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REGISTROS

Contrato/facturas soporte actividades mantenimiento externo si hay. (Control de plagas,
limpieza, etc.)

Registro mantenimiento/calibracién equipos

Acuse lectura normas higiene personal interno/externo

4.3.5.3. Prevencién de la contaminacién en el proceso de fabricaciéon de envases de
EPS

Para lograr la preservacién de unas condiciones higiénicas dptimas de las instalaciones y equipos
utilizados en el proceso de fabricacién del envase, es necesario implementar control operacional
para la calidad del agua utilizada en el proceso, gestionar las plagas y también los residuos

generados.

4.3.5.3.1. Control sobre la calidad del agua

Con carécter general la empresa dispondrd de un suministro adecuado de agua potable
cumpliendo con la legislaciéon vigente de la red publica. Cuando no sea éste el caso, se acreditaré

mediante anélisis de potabilidad que cumple con los requisitos normativos en la materia.

Ademaés, en el caso de disponer de un sistema de recirculacién de agua (torres de refrigeracion),
se seguirdn los protocolos establecidos para el control de legionella segin el Real Decreto
865/2003 de 4 de julio de 2003 en prevencién de la legionelosis. Con el mantenimiento
realizado en las torres, se garantizard la calidad del agua existente en estos equipos, a la vez que
se evitaran las posibilidades de incrustaciones calcareas y férricas en las instalaciones. Para ello
serd necesario limpiezas y desinfecciones periddicas, un servicio periddico analitico personalizado

y un mantenimiento quimico y biolégico mediante productos quimicos autorizados.

REGISTROS

Registros del control de pardmetros en el agua

Registros mantenimiento torres refrigeracién (Controles Legionella)
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4.3.5.3.2. Control de plagas

Serd obligatorio implantar un sistema de control de plagas, basado en una vigilancia continua
para evitar que tanto en las instalaciones, maquinaria e incluso en el producto aparezca cualquier

tipo de plaga, debiéndose garantizar en todo momento la calidad y seguridad del producto.
Para ello se establecerd una metodologia que:

1. Evite y prevenga la obtencién de refugio y/o alimento por parte de los insectos/animales
a través de la recogida y almacenamiento de desechos orgénicos en areas alejadas del

proceso de produccién y almacenamiento del producto/materia prima.

2. Impida el acceso del animal/insecto a través de adecuadas medidas de proteccién en las
instalaciones, realizando un mantenimiento adecuado que evite la aparicién de grietas y

conserve en buen estado las juntas de dilatacién, tuberias, entradas, puertas y ventanas.

3. En caso de tener lugar la plaga, se acabard con la misma a través procedimientos

especiales o utilizando biocidas adecuados por personal autorizado.

En caso de que la actividad de control de plagas (desinfeccién, desinsectacion y desratizacion) la

realice una empresa externa, deberé disponer de la acreditacién y capacitacién adecuada.

La empresa dispondrd de una persona responsable de la vigilancia y prevencién de la apariciéon
de plagas, siendo la encargada de llevar el control y registro de las acciones preventivas y

correctivas realizadas.

REGISTROS

Registros inspecciones y acciones de control de plagas
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4.3.5.3.3. Control residuos generados

Para evitar la potencial contaminacién generada por los residuos producidos durante las labores
de mantenimiento, proceso productivo y transporte, es fundamental la correcta segregacién de

residuos.

Para ello, se habilitardn contenedores y espacios estancos que garanticen la no emisién de
contaminacién por parte de los residuos almacenados. Ademads, dispondran de un correcto
etiquetado e identificacién, cumpliendo siempre con los requisitos establecidos en la legislacién

vigente.

REGISTROS

Autorizacién pequefio productor de residuos peligrosos si procede

Documentos de Control y Seguimiento para verificacion correcta gestién de los residuos
peligrosos

Contratos con gestores de residuos y albaranes de recogida
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4.3.5.4. Puntos criticos a controlar en el proceso de fabricacién
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4.3.6.CONTROL Y ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

4.3.6.1.  Control de calidad en el proceso de transformacién y elaboracién

En el proceso de produccién de un envase alimentario, serd necesario establecer un sistema de
control a través del seguimiento de una serie de pardmetros del proceso productivo, que
permitan verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad del producto y seguridad

alimentaria.

Los pardmetros a controlar para cada tipo de envase/embalaje de EPS fabricado dependeran de

las especificaciones de cada producto (espesor, tiempo, etc.)

Por cada tipo de producto de uso alimentario habrd que identificar los pardmetros de
transformacién que deberdn ser controlados. Algunos ejemplos de pardmetros a controlar en los
envases de EPS son: tipo de molde, tiempo de calentamiento, tiempo de vacio, tiempo de

enfriamiento, temperatura del molde, etc.

REGISTROS

Registro control de pardmetros de produccién

Registros no conformidades y acciones correctivas implementadas

4.3.6.2. Control de calidad en el producto acabado

Con el fin de verificar el cumplimiento de los requisitos legales y de calidad especificados para

cada tipo de producto, serd necesario identificar los parametros a controlar.
Para los envases en contacto con alimentos de EPS son:

o Pardmetros de calidad: material, peso, dimensiones, espesor, propiedades fisicas,

Opticas y mecénicas.

o Parametros de seguridad alimentaria: migracién global, migracién especifica, uso
de materias primas inertes desde el punto de vista organoléptico (la materia

prima utilizada en el EPS si cumple con este requisito)

o Requisitos del cliente: tipo de embalado, etc.
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El documento que refleja correcto control de la calidad de los productos, a través del
seguimiento de los pardmetros de calidad son las fichas técnicas, y para los de seguridad

alimentaria la declaracion de conformidad. ANEXO [!I MODELO DECLARACION DFE
CONFORMIDAD.

Los registros de los controles de seguridad alimentaria seran los informes de laboratorio u otros
registros, debiendo siempre disponer de medidas correctoras para las desviaciones de los

parametros de control.

Los envases de EPS en contacto con alimentos deberdn cumplir con las prescripciones del
Reglamento (UE) 10/2011, que establece las medidas especificas sobre materiales pldasticos
destinados a contacto con alimentos. Las obligaciones que determina para los fabricantes de

envases de uso alimentario son:
o No superar los limites de migracion establecidos.
e Utilizar dnicamente las sustancias autorizadas.
o Disponer de la Declaracion de conformidad del envase alimentario.
e Realizar los ensayos de migracion cumpliendo las indicaciones de la norma.’

e Se verificard la informacion suministrada por el proveedor de materia prima en relacion al

cumplimiento de los requisitos legales de aplicacion.

REGISTROS

Registro medidas de calidad internas
Informes de laboratorio

Declaracién de conformidad del producto acabado

4.3.6.3. Almacenamiento del producto terminado

T En el caso de los ensayos de migracién, el Reglamento UE 10/2011 establece que del 1 de enero de 2013 hasta el 31 de
diciembre de 2015, habra un periodo de adaptacién en el cual los ensayos de migracién pueden realizarse en base a la
legislaciéon anterior (Directiva 82/711/CE) como en la nueva (Reglamento UE 10/2011. A partir del 1 de enero de 2016
serd obligatorio realizar los ensayos de migracién de acuerdo a la nueva normativa. 23
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Debera garantizarse un correcto almacenamiento del producto acabado, a través de:

Embalado que evite contaminaciones fisicas.

e Separacion fisica cuando sea posible, o si no una clara sefializacién, del almacén de los

productos para contacto alimentario de los que no lo son.
e Se evitara el contacto directo del producto acabado con el suelo.
¢ No se almacenara en el exterior producto acabado.

e El embalaje se realizara en la zona de produccién, para evitar en la medida de lo posible

las contaminaciones por transporte.

e Los materiales utilizados para el envase y embalaje del producto final deberan estar

fabricados con materia apta para consumo alimentario.

e El almacenamiento del producto acabado rechazado se identificara claramente, pudiendo

realizarse en el exterior.

4.3.6.4. Etiquetado

En el etiquetado del producto final, deberd encontrarse informacién relativa a:

e Validez del producto para su uso en contacto

alimentario. Pudiendo usarse la frase

apto para
contacto con alimentos” o similar o el simbolo

e La empresa responsable de la fabricacién o la puesta
en mercado del producto. EIl nombre o nombre
comercial y, en cualquier caso, la direccion o

domicilio social del fabricante, el transformador o el

vendedor encargado de su comercializacién

establecido en la Comunidad Auténoma.

¢ Instrucciones para la utilizacién segura del envase o material.

e Referencia del producto/lote con la correcta identificacién para asegurar la trazabilidad

del material de envase.
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4.3.6.5. Trazabilidad

El Reglamento (UE) 1935/2004, que regula las disposiciones generales de los materiales en
contacto con alimentos, en su articulo 17 establece que las empresas deberdn implantar,

documentar y mantener un sistema de trazabilidad que garantice que:

e la trazabilidad de los materiales y objetos fabricados esté garantizada en todas las etapas
del proceso. De esta manera se asegura un canal de informacién claro y preciso al

consumidor y un sistema efectivo de retirada y control sobre productos defectuosos.

e Se deberéd disponer de sistemas y procedimientos que permitan identificar a las empresas
que hayan suministrado materiales u objetos. ANEXO [/ll: CONTENIDOS PLAN
TRAZABILIDAD

e Los materiales se deben identificar gracias al etiquetado o a la informacién pertinente

adecuada a cada producto.

Es necesario revisar el sistema de trazabilidad para comprobar que funciona de efectiva. Se deben

conservar registros de la revisién efectuada. El sistema debe evaluarse teniendo en cuenta:
e la exactitud de la informacién almacenada.
e El tiempo de respuesta, que deberé ser el minimo posible.

Los mecanismos de validacién/verificacién del sistema pueden ser:
e Realizar un simulacro dentro de la empresa analizando:

o Side un producto terminado se pueden conocer las materias primas, materias
auxiliares y envases/embalajes, que se han utilizado en su elaboracién, los

procesos que ha sufrido, y de qué proveedores proceden.

o Si a partir de una materia prima se pueden conocer los productos terminados que

han sido elaborados, y a qué clientes ha sido enviado.

¢ Auditoria interna y/o a proveedores.
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REGISTROS

Registros simulacros internos de trazabilidad

4.3.7.CONTROL SUBCONTRATACION

Cualquier operacién de fabricacién subcontratada debera estar sujeta a un contrato escrito y se
tendré que desarrollar de acuerdo a las “buenas précticas de fabricacién” que la empresa tiene

implementada.

REGISTROS

Contratos proveedores externos

Registro recepcién por parte de los operarios de subcontrataciones de las normas higiene y
conocimiento BPF

4.3.8.RETIRADA DEL PRODUCTO NO CONFORME Y GESTION DE RECLAMACIONES
E INCIDENCIAS

Deberd implementarse un sistema que registre e investigue cualquier queja incluida en las

reclamaciones de un producto.
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También serd necesario establecer medidas que aseguren que los productos rechazados no se
utilizan para contacto con alimentos sin realizarse una investigacién exhaustiva o una

autorizacién adecuada.

ey
v
e,
e e
=
.

llustracion 3: Modelo procedimiento gestion reclamacion

REGISTROS

Registro reclamaciones
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4.3.9.AUDITORIAS

Se establecerd un procedimiento que asegure la realizacién de auditorias o autoevaluaciones que
permitan hacer un seguimiento de la correcta implementacién de las “Buenas Practicas de

Fabricacién” en la empresa.

REGISTROS

Registro no conformidades y acciones correctivas/preventivas
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ANEXO I: EJEMPLO PROCEDIMIENTO CONTROL DE LA DOCUMENTACION

OBIJETIVO:

Establecer la forma de sistematizar las actividades que son necesarias para elaborar y controlar la
documentacién generada en el sistema de control de calidad para asegurar la implantacién de

Buenas Practicas de Fabricacién en la empresa.
ALCANCE:

Este procedimiento serd de aplicacién a todos los documentos generados interna o externamente

que tengan relacién con el sistema de calidad.
ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO:

Control de la documentacién y elaboracién de nuevos registros y nueva documentacién vy

modificacién de registros y documentacién existente.

ENTRADAS AL PROCEDIMIENTO:

Nuevas necesidades documentales o propuestas de modificacién.

SALIDAS DEL PROCEDIMIENTO:

Documentos y registros asociados a la aplicacion de buenas précticas en fabricacion.
RESPONSABLES:

Indicar los responsables del procedimiento.
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ANEXO II: EJEMPLO DECLARACION CONFORMIDAD ENVASE CONTACTO ALIMENTARIO
DE EPS

EMPRESA: LOGOTIPO EMPRESA

DIRECCION:

N2 REGISTRO SANITARIO:

Este certificado es vélido para demostrar el cumplimiento de la legislacion relativa a los
materiales y objetos destinados a contacto alimentario de:

Fabricados por la empresa de acuerdo a sistemas de buenas préacticas de fabricacién para
ser utilizados en contacto con alimentos (tipo alimento )

La legislacion a la que se hace referencia es la siguiente:

e Reglamento Marco (CE) N2 1935/2004 sobre materiales destinados al contacto con
alimentos.

e Reglamento (CE) N2 2023/2006 sobre buenas précticas en la fabricacién de materiales
destinados al contacto con alimentos.

e Reglamento (UE) N2 10/2011 sobre materiales plésticos..
Por la presente, declara que:

e Llas sustancias empleadas en la fabricacién aparecen en la lista de sustancias autorizadas del
anexo | del Reglamento (UE) N2 10/2011.

e Seindican las especificaciones sobre el envase de EPS:
o Tipos de alimentos con los que se prevé entrard en contacto el envase:

o Duracién y temperatura del tratamiento y almacenamiento en contacto con
alimentos previsto:

o Relacién entre la superficie de contacto con el alimento y el volumen que se ha
utilizado para determinar que el material o el objeto cumplen los requisitos.

e Los envase fabricados por la empresa cumplen con los limites de migracién
especifica para las sustancias (si aplica Gnicamente)
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ANEXO Ill: CONTENIDOS DEL PLAN DE TRAZABILIDAD

1. Definicién del dmbito de aplicacién del sistema de trazabilidad dentro de su actividad,

seflalando los proveedores y clientes inmediatos.

2. Definicién de los criterios para la identificacién de productos, materias primas y otros
materiales (envases, etiquetas); productos intermedios; y, productos finales, en este caso,

mediante definicidén de un sistema de loteado.

3. Creacién de registros para la gestion de la informacién originada por el sistema de

trazabilidad.

4. Definicién de un procedimiento para la localizacién o recogida de productos no aptos

para el consumo.

5. Validacién, revisién y actualizacién del sistema de trazabilidad.

6. Recogera la descripcién de las posibles medidas correctivas.

llustracion 4: Esquema trazabilidad
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