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GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE DE LAS INDUSTRIAS DE AGUAS DE BEBIDA
ENVASADA

1.- INTRODUCCION

De acuerdo con el Reglamento 852/2004, de 29 de Abril de 2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios, los operadores de la empresa alimentaria deberan crear, aplicar y mantener un procedimiento o
procedimientos permanentes basados en los principios del APPCC y cumplir los requisitos de higiene pertinentes
contemplados en el Reglamento. Asimismo, en el capitulo Il, “Guias de practicas correctas”, del citado
Reglamento, se establece que los Estados Miembros fomentaran la elaboracién de guias nacionales de practicas
correctas de higiene para la aplicacidn de los principios del sistema APPCC.

En 1993, cumpliendo con la legislacion vigente de la época (Directiva 93/43/CE, de 14 de Junio de 1993, relativa
a la higiene de los productos alimenticios), el Comité Técnico de ANEABE elabord la guia para la aplicacién del
sistema de Andlisis de Peligros y Puntos de Control Criticos y el Cédigo de Buenas Practicas de la Industria de
Aguas de Bebida Envasadas.

La actualizacion del Cddigo de Buenas Practicas de la Industria de Aguas de Bebida Envasadas también pretende
incidir en el aspecto de la calidad organoléptica del producto final, estableciendo las medidas preventivas
necesarias para evitar la aparicion de olores y sabores ajenos al agua de bebida envasada. Para ello se han
utilizado las conclusiones derivadas del proyecto de investigacidn, “Investigacién y Andlisis de Compuestos
Organicos Susceptibles de dar Gustos y Olores al agua de bebida”, llevado a cabo por ANEABE durante 4 afios.

La guia voluntaria, que a continuacién se plantea, se ha redactado conforme a:

+ Reglamento 178/2002, de 28 de Enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacidon alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria,

+ Reglamento 852/2004, de 29 de Abril de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios,

4+ Directiva 2009/54/CE, de 18 de Junio de 2009, sobre explotacion y comercializacion de aguas
minerales,

+ Directiva 2003/40, de 16 de Mayo de 2003, por la que se fija la lista, los limites de concentracién y las
indicaciones de etiquetado para los componentes de las aguas minerales naturales, asi como las
condiciones de utilizacion del aire enriquecido con ozono para el tratamiento de las aguas minerales
naturales y las aguas de manantial,

+ Directiva 98/83/CE, de 3 de Noviembre de 1998, relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo
humano,

+ Directiva 2000/60/CE, de 23 de Octubre de 2000, por la que se establece un marco comunitario de
actuacion en el ambito de la politica de aguas,

¢+ Real Decreto 1798/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula la explotacion y comercializacion de
aguas minerales naturales y aguas de manantial envasadas para consumo humano,

¢+ Real Decreto 1799/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula el proceso de elaboracién y
comercializacién de aguas preparadas envasadas para el consumo humano.

El objetivo principal de esta guia es dar a conocer a las plantas envasadoras de agua los requisitos aplicables
a la higiene de los alimentos asi como fomentar los sistemas de gestidn de la calidad y seguridad alimentaria.

La guia se estructura en tres partes:

+ Aspectos generales de calidad y gestion de la seguridad alimentaria.
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# Programas de prerrequisitos.
4 Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico.

La primera seccion se refiere a las caracteristicas principales de la calidad y gestion de la seguridad
alimentaria que deben de estar en consonancia con el APPCC de la ultima parte.

La segunda seccidn se refiere a las practicas estdandar de higiene y buenas practicas de produccién. En ella se
incluyen, entre otros, todos los aspectos del Reglamento 852/2004 relativo a la higiene de los alimentos.

En un primer bloque se encuentra detallado el proceso, almacenamiento y transporte continuando con
aspectos especificos de calidad e higiene (cuerpos extrafios, limpieza, higiene personal...). La ultima parte
trata de forma somera temas como la defensa de los alimentos o el bioterrorismo.

Cada apartado puede contar con dos aspectos: Requisitos y pautas.

Los requisitos estan estrechamente vinculados con lo estipulado por el Reglamento 852/2004. La finalidad es
agrupar todas las recomendaciones principales. Por el contrario, las “pautas” proporcionan directrices
adicionales para mejorar las practicas dentro de la industria envasadora.

Tanto los pasos a seguir, los siete principios asi como los ejemplos de diferentes peligros microbiolégicos,
guimicos y fisicos corresponden a la ultima seccidn donde se orienta a las empresas para que elaboren su
propio APPCC.

Esta Guia ha sido estudiada con resultado favorable segun el "Procedimiento a seguir para el estudio y
elaboracién de guias nacionales de practicas correctas de higiene y para la aplicacién de los principios del
sistema APPCC" de la Agencia Espaiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién.
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2.- DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Segun la reglamentacion vigente existen tres tipos de aguas envasadas:

Aguas minerales naturales:

Aquellas microbioldgicamente sanas que tengan su origen en un estrato o yacimiento subterraneo y que broten
de un manantial o puedan ser captadas artificialmente mediante sondeo, pozo, zanja o galeria, o bien, la
combinacién de cualquiera de ellos.

Se distinguen claramente del resto de aguas de bebida por su naturaleza, caracterizada por su contenido en
minerales, oligoelementos y otros componentes y, en ocasiones, por determinados efectos; por su constancia
quimica y por su pureza original. Caracteristicas estas que se han mantenido intactas, dado el origen
subterraneo del agua que la ha protegido de forma natural de todo riesgo de contaminacidn.

Para la utilizacidn de esta denominacion, las aguas deberan cumplir las caracteristicas establecidas en la parte A
del Anexo | del R.D. 1798/2010 y los requisitos de declaracion y autorizacion fijados en el Articulo 3 para este
tipo de aguas, asi como las condiciones de explotacidon y comercializacion establecidas en el Capitulo Il de la
citada disposicién.

Aguas de manantial:

Son las de origen subterrdaneo que emergen espontaneamente en la superficie de la tierra o se captan mediante
labores practicadas al efecto, con las caracteristicas naturales de pureza que permiten su consumo;
caracteristicas que se conservan intactas, dado el origen subterraneo del agua, mediante la proteccidn natural
del acuifero contra cualquier riesgo de contaminacion.

Para la utilizacién de esta denominacion, las aguas deberan cumplir las caracteristicas establecidas en la parte B
del Anexo | del R.D. 1798/2010 y los requisitos de declaracién y autorizacion fijados en el articulo 3 para este tipo
de aguas, asi como las condiciones de explotacidn y comercializacion establecidas en el Capitulo Il de la citada
disposicion.

Aguas preparadas:

Las aguas distintas a las aguas minerales naturales y de manantial, que pueden tener cualquier tipo de
procedencia y se someten a los tratamientos fisicoquimicos autorizados necesarios para que rednan las
caracteristicas de potabilidad establecidas en el Anexo | del R.D. 1799/2010. Se dividen, a su vez, en dos tipos:

# Aguas potables preparadas: aquellas que pueden tener cualquier tipo de procedencia, subterranea o
superficial y que han sido sometidas a tratamiento para que sean potables.
# Aguas de abastecimiento publico preparada: en el supuesto de tener dicha procedencia.
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3.- GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE DE LAS INDUSTRIAS DE AGUAS DE BEBIDA ENVASADAS

SECCION 1: Aspectos generales de calidad y gestién de la seguridad alimentaria

1.1.- Sistema de gestion de la calidad y seguridad alimentaria.
1.1.1.- Principios basicos

La calidad y el sistema de gestion de seguridad alimentaria deben basarse en la mejora continua de los
procesos y desarrollarse en la medida de lo posible sobre la base de las normas internacionales de calidad y
seguridad alimentaria.

Para ser eficaz, el sistema debe:

+ Identificar los procesos necesarios.

+ Determinar la secuencia e interaccidn de estos procesos.

+ Establecer las medidas adecuadas y necesarias para demostrar la eficacia tanto de la operacion
como del control de estos procesos.
Garantizar los recursos y la informacién disponible para apoyar la operacion.

+ Hacer un seguimiento, medir y analizar sus procesos.
Garantizar el control de cualquier proceso de contratacion externa que afecte a la conformidad de
los requisitos.

+ Tomar todas las medidas necesarias para ofrecer productos que satisfagan las necesidades de los
consumidores, asi como cumplir toda la legislacién aplicable al Sector.

+ Establecer acciones para lograr los resultados previstos garantizando siempre la calidad del producto
y la mejora de la seguridad alimentaria.

1.1.2.- Documentacién
El sistema de gestién de la calidad y seguridad de los alimentos mantenido por la organizacién debe incluir:

+ Las declaraciones documentadas de la calidad y la politica de seguridad alimentaria y sus objetivos.
Un manual de calidad con (o referencia a ellos) los procedimientos y métodos escritos que incluyan
todos los requisitos de los clientes y que cumplan la legislacidn.

+ Documentos que necesite la organizacion para asegurar la eficacia de la planificacidn, operacién y
control de sus procesos.

¢ Todos los registros requeridos por los clientes y por la legislacion.

¢ Manual de APPCC y de los requisitos de seguridad alimentaria (PRPs).

Se deben controlar todos los documentos que constituyen el sistema de gestion de la calidad y seguridad
alimentaria.

Igualmente se deben establecer procedimientos para definir los controles adecuados: aprobaciéon de
documentos, documentos de identificacion, normas de distribucion, actualizacidén y revisidn, registros de
mantenimiento...

Los registros deben establecerse y mantenerse para comprobar la conformidad de los requisitos y la
efectividad del sistema de gestidn de la calidad y seguridad alimentaria. Se mantendran archivados al menos
la vida util del producto mas un periodo adicional de seis meses.
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1.2.- Responsabilidad de la direccion.
1.2.1.- Compromiso y objetivos

La gestién de la organizacidn por la Direccidon debe evidenciar su compromiso con el desarrollo y aplicacidn
del sistema de gestion de la calidad y seguridad alimentaria y la mejora continua de su eficacia:

+ Comunicar a todos los empleados la importancia de los clientes, asi como de los requisitos legales.

+ Visualizar que la seguridad alimentaria esté contenida en los objetivos de la organizacién.

+ Asegurar que se entienden las necesidades del cliente, de manera que aumentar la satisfaccion del
cliente sea uno de los objetivos.

+ Establecer una politica de calidad y seguridad alimentaria.

+ Establecer medidas de calidad y objetivos de seguridad alimentaria segun las funciones competentes
y los niveles dentro de la organizacion.

+ Realizar estudios de la gestion.
Garantizar la disponibilidad de recursos.

1.2.2.- Politica de calidad y seguridad alimentaria

La gestion de la organizacién por la Direccidon debe establecer, documentar y garantizar la politica de calidad
y seguridad alimentaria.

1.2.3.- Planificacién del sistema de gestion de la calidad y seguridad alimentaria
La gestion de la organizacién debe velar para que:

+ La planificacion del sistema de gestidn de la calidad y de seguridad alimentaria se lleve a cabo a fin
de cumplir los requisitos indicados en el punto 1.1.1.

+ La integridad del sistema de gestidn de la calidad y seguridad alimentaria se revise o evalle y se
mantenga cuando se planifiquen y ejecuten cambios en la organizacion.

1.2.4.- Responsabilidad, autoridad y comunicacién interna y externa

La direccién de la organizacion debe garantizar que las responsabilidades y autoridades estén definidas
dentro de la organizacién.

La direccion de la organizacion debe nombrar un representante para la gestidon de la calidad y seguridad
alimentaria con responsabilidad y autoridad para:

# Gestionar al equipo de APPCC y organizar su trabajo.

# Garantizar la formacién y educacién de los miembros del equipo APPCC.

# Garantizar que se establecen, implementan, mantienen y actualizan los procesos necesarios para la
gestidn del sistema de calidad y seguridad alimentaria.

# Informar a la direccidn de la organizacidn sobre la eficacia e idoneidad del sistema de gestion de la
calidad y seguridad alimentaria, el funcionamiento de la gestién del sistema de calidad y cualquier
necesidad a mejorar.

+ Debe asegurar que los procesos adecuados de comunicacion entre la organizaciéon y la propia
comunicacion se efectian considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad y seguridad
alimentaria.

Para garantizar que la informacidn disponible sobre las cuestiones relativas a la calidad y la seguridad

10




Q Guia de Buenas Practicas dei¢tig ANEABE

alimentaria de toda la cadena alimentaria es suficiente, la organizacién debe establecer, implementar y
mantener relaciones con:

4 Proveedores y contratistas.

¢ Clientes o consumidores, en particular en relacién a la informacién del producto, consultas,
contratos o gestién de atencién al cliente, incluyendo reclamaciones, y la reaccién del cliente,
incluyendo quejas del mismo.

+ Autoridades legales.

+ Otras organizaciones que tienen un impacto en, o se veran afectadas por, la eficacia o actualizacién
del sistema de gestion de la calidad y seguridad alimentaria.

Debe mantenerse un registro de las comunicaciones.
1.2.5.- Revisidn por la direccién

La direccién de la organizacion debe revisar el sistema de gestion de la calidad y seguridad alimentaria en los
plazos previstos para asegurar su aplicacidn continua, idoneidad, adecuacion y eficacia.

El examen de la gestidn debe incluir, como minimo, una revisién y analisis de los siguientes puntos:

Resultados de las actividades de verificacidn, auditorias internas, externas o inspecciones.
Atencidn al cliente y reaccion de los consumidores.

Interpretacion del proceso y datos de conformidad del producto.

Situacidn de las acciones preventivas y correctivas.

Las acciones complementarias de las revisiones previas de direccion.

Los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad y seguridad alimentaria.
Recomendaciones para la mejora.

Revisidon de los objetivos de calidad.

Cambio de circunstancias que pueden afectar a la calidad y la seguridad del alimento.
Revision de las actividades de comunicacidn.

Revisidon de analisis de incidentes y situaciones de emergencia o crisis alimentarias.

® ¢ ¢ ¢ ¢ ¢ 2 ¢ 0 4 0

La revisidn por parte del responsable de produccion debe incluir las decisiones y acciones relacionadas con:

+ Lamejora de la eficacia del sistema de gestidn de la calidad y seguridad alimentaria y su proceso.

+ Laadecuacion o revision, conveniencia y eficacia de los objetivos de calidad y seguridad alimentaria y
de la politica de calidad y seguridad alimentaria.

# La mejora del producto o servicio relacionado con las necesidades del cliente.

4 La asignacion de recursos.

4 El establecimiento de prioridades para las posibilidades de mejora.

Se deben mantener los registros de las revisiones ademas, se deberan elaborar unas conclusiones de la
direccion que den lugar a las prioridades de mejora.

1.3.- Gestidn de los recursos.
1.3.1.- La disposicién de recursos
La direccion de la organizacion debera determinar y proporcionar los recursos adecuados para el

establecimiento, realizacion, mantenimiento y actualizacion del sistema de gestidn de la calidad y seguridad
alimentaria necesarios para:

11
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# Alcanzar eficazmente los objetivos de la organizacion.

+ Implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y seguridad alimentaria y mejorar
continuamente su eficacia.

# Asegurar y mejorar la satisfaccidon del cliente mediante mecanismos adecuados con el cliente y la
aplicacion de los requisitos legales.

1.3.2.- Recursos humanos
La organizacion debe:

+ Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la calidad y
a la seguridad alimentaria del producto.

+ Proporcionar formacidn o realizar otras acciones para satisfacer estas necesidades.

+ Evaluar la eficacia de las medidas adoptadas.

+ Asegurarse de que su personal es consciente de la relevancia e importancia de sus actividades y
como contribuyen a la consecucion de los objetivos de calidad y seguridad del alimento.

+ Mantener registros apropiados de formacion, habilidades y experiencia.

1.3.3.- Infraestructura y ambiente de trabajo

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr las
necesidades de los procesos, productos y servicios.

La infraestructura incluye, segun corresponda:

+ Edificios, espacios de trabajo y servicios asociados.
+ Equipos de proceso (incluyendo hardware y software).
+ Servicios de apoyo (tales como transporte o comunicacion).

La organizacidon debe determinar y administrar el entorno de trabajo para lograr la conformidad de los
requisitos del producto.

1.4.- El control de la calidad del producto y su seguridad.

La organizacidon debe planificar, desarrollar e implementar los procesos necesarios para proporcionar
productos seguros y de calidad a sus clientes. Haciendo esto y manteniendo los registros oportunos, la
organizacion debe ser capaz de demostrar que el producto:

# Cumple las disposiciones legales aplicables.
# Responde a las necesidades acordadas con los clientes en relacién con la calidad y seguridad de los
alimentos y requisitos acordados por la organizacion.

Esto debera incluir, segin proceda:

+ Determinacion de los objetivos de calidad y seguridad alimentaria y los requisitos para el producto;
requiere verificacion, validacién, seguimiento, inspeccién y pruebas especificas para el producto v,
criterios para la aceptacion del mismo.

Determinacion de los requisitos de seguridad alimentaria (PRPs) y el APPCC.

Determinacion de los requisitos relacionados con el producto.

Revisidn de los requisitos relacionados con el producto.

Comunicacion con los clientes.

.+ o0
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Disefio y desarrollo.

Proceso de compra, informacion y verificacion del producto comprado.
Control de la produccion y validacidn de los procesos de produccion.
Identificacion y trazabilidad.

Propiedad del cliente.

Proteccién del producto.

Control de los dispositivos de medicion y control.

R EEEE

La organizacién también debe contar con procedimientos y controles disefiados para permitir una vigilancia
frente a cualquier riesgo o incidencia relacionada con el producto, impidiendo el uso mal intencionado o la
distribucién de productos no conformes.

Estos procedimientos documentados que incluyen las responsabilidades y autoridades competentes, deben
garantizar que cualquier producto no conforme es apartado del producto conforme y no se distribuye
siempre que suponga un peligro para la seguridad alimentaria.

La organizacién debera tratar el producto(s) no conforme por una o varias de las siguientes vias:

+ Tomando medidas para eliminar el producto detectado como no conforme, incluyendo las acciones
necesarias para garantizar el cumplimiento de los requisitos legales aplicables.

+ Autorizando su uso, liberacién o aceptacién bajo concesion de la autoridad pertinente y, en su caso,
por el cliente siempre que no afecte a los requisitos reglamentarios y a su seguridad.

Tomando medidas para impedir su uso o aplicacion original.

+ Autorizando su reprocesado para casos en los que sea posible, por ejemplo, fallos de etiquetado o
embalaje.

+ Identificacion y evaluacion del riesgo, una decision relativa al destino final (por ejemplo, liberacion,
reproceso, tratamiento, bloqueo, cuarentena, rechazo, eliminacion), un procedimiento de
aislamiento o cuarentena y una liberacién del producto avalada por resultados analiticos que realice
la propia empresa o por decision de la autoridad pertinente y/o del cliente.

Cuando el producto no conforme es detectado después de la entrega, la organizacién debe adoptar medidas
apropiadas a los posibles efectos por la no conformidad.

Deben guardarse los registros del control del producto no conforme(s), incluida la descripcion de no
conformidad y su disposicién.

1.5.- Medicidn, analisis y mejora.
La organizacién debe planificar y ejecutar el seguimiento, medicién, analisis y mejora de los procesos.
1.5.1.- Seguimiento y medicién
Se debe considerar:

+ Un seguimiento de la informacidn relativa a la percepcion del cliente.

+ Realizacion de auditorias internas en el intervalo previsto para determinar si el sistema de gestién de
la calidad y seguridad alimentaria es conforme con los planes previstos vy, si se aplica y mantiene de
forma eficaz.

+ La aplicacidon de métodos adecuados para la verificacidén, seguimiento y medicién del sistema de

gestion de la calidad y seguridad alimentaria que demuestren la capacidad de los procesos para
lograr los resultados previstos.
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# Seguimiento, medicidon y verificacion de las caracteristicas del producto para verificar que se
cumplen los requisitos del producto. Se deben mantener pruebas de conformidad con los criterios
establecidos.

1.5.2.- Analisis de datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos necesarios para demostrar la adecuacidén y
eficacia del sistema de gestién de la calidad y seguridad alimentaria evaluando las posibles mejoras.

1.5.3.- Mejora continua
La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad y seguridad
alimentaria mediante el uso de una politica de calidad y seguridad alimentaria, objetivos de calidad vy
seguridad alimentaria, resultados de auditorias, andlisis de datos o acciones correctivas, preventivas y de
gestién, asi como de los clientes.

1.6.- Informacidn del producto y sensibilizacién de los consumidores.

Los consumidores tienen derecho a saber qué es lo que beben.

Ademas de etiquetar los productos de acuerdo con la normativa, la organizacién puede facilitar a los
consumidores informacién adicional sobre sus productos.

La organizacién debe determinar como se proporciona dicha informacion adicional a los consumidores y la
forma de transmitirla.
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SECCION 2: Programas de prerrequisitos (PRPs)

2.1.- Ambito de aplicacién.
En esta seccidn se examinan todos los procesos de la captacidon y gestidn del agua. Esta incluye desde la
captacion hasta la entrega al cliente. Todo lo que se exponga a continuacion se aplica a las aguas de bebida
envasadas. El fin es evitar todo riesgo de contaminacion y de alteracion del agua.
2.1.1.- Desarrollo de los recursos
2.1.1.1.-Requisitos generales
Requisitos:

Se debe hacer un analisis técnico para conocer el origen y la naturaleza del agua.

Mediante estudios hidrogeolégicos sobre la ubicacién de la cuenca del agua (definicién de la zona de la masa de
agua indicando las zonas de recarga y el punto de extraccién). El estudio incluye:

Localizacién de los puntos de extraccion.

La unidad(es) geolégica(s) (acuifero) que contiene el recurso de agua subterranea.
Situacién y extension de la captacién de aguas subterraneas.

Medidas de proteccion de los recursos contra la contaminacion.

© ¢ © 0 ¢

Caracteristicas de las aguas superficiales, identificando aquellas que interactien con el agua
subterranea.

]

Otros explotadores de agua, identificando a aquellos que explotan el mismo acuifero.

]

Caracteristicas quimicas y calidad del agua del acuifero.

@ Balance hidrico (relacién entre la recarga del acuifero por aguas de infiltracién y las extracciones) y
capacidad.

@ Si aplica, tiempos de residencia del agua subterrdnea entre la zona de recarga y el(los) punto(s) de
extraccion.

o Estudios que demuestren la sostenibilidad del recurso hidrico.

Pautas:

Se realizard un andlisis de peligros para analizar las posibles amenazas a la calidad y cantidad del suministro
de agua.

El andlisis de peligros habitualmente incluye:

@ Revision del régimen de propiedad y usos del suelo que guarden relacion con el acuifero.

@ Recopilacion de datos sobre agentes contaminantes, incidentes de contaminacion y controles legales
aplicables a la proteccion de las aguas contra la contaminacion.

@ Evaluacion del riesgo en funcion de los usos del suelo.

@ Balance hidrico y la capacidad del acuifero.

@ Limites de sequridad para preservar la explotacion del acuifero a largo plazo asi como de los ecosistemas
asociados.

@ Unsistema de seguimiento y control del plan para proteger los recursos de agua y los ecosistemas.

@ Control constante de los caudales de extraccion y, en su caso, de los niveles de la captacion.

@ Inspeccion visual del perimetro de proteccion realizada con frecuencia razonable.
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Este andlisis de peligros debe ser revisado periodicamente.

2.1.2.- Proteccidn del recurso

Requisitos:
Definir las zonas de proteccién utilizando el analisis de peligros.

Todas las actividades que son susceptibles de contaminar o impactar en la zona y que perjudiquen a la
cuenca, estaran prohibidas o controladas en la medida de lo posible.

Pautas:

Como minimo debe incluir los bienes propiedad del productor pero si es posible, extenderse a otras dreas. Los
niveles de proteccion son diferentes segun la proximidad a la captacion y a los riesgos potenciales. Las zonas se
definen sobre estudios hidrogeoldgicos. Habitualmente se dividen en 3 zonas de diferentes niveles de proteccion
y gestion, siendo la zona 1 la mds cercana a la captacion y con mayor nivel de proteccion.

Por lo general, las zonas 1 (interior) y 2 (intermedia) se definen como las zonas geogrdficas en la que la
contaminacion podria afectar a la calidad del recurso. Dependiendo del tipo de acuifero, a menudo se basa en los
tiempos de residencia de las aguas subterrdneas. Debe incluir la prohibicion y/o regulacion del transporte, el
almacenamiento de sustancias peligrosas o aceites, drenaje, cualquier posible fuente subterrdnea de
contaminacion tales como alcantarillas, fosas sépticas, aguas residuales industriales o restos de gas o
componentes quimicos de combustible, enterramiento de contaminantes, eliminacion de residuos y actividades
especificas o de desarrollo. También es importante supervisar, controlar y en la medida de lo posible evitar el uso
de fertilizantes, detergentes, plaguicidas y cualquier material orgdnico soluble o sustancias inorgdnicas.

Zona 1 (zona interior): es la inmediata al punto de extraccion y estd bajo control del envasador. El operador
debe controlar el acceso y las actividades, que estardn limitadas a la captacion de agua. El resto de
actividades estdn prohibidas. La zona estd delimitada. Para evitar cualquier riesgo de contaminacion se puede
establecer, por ejemplo, un perimetro de seguridad.

Zona 2 (zona intermedia): esta zona, a menudo, se extiende mds alld de la propiedad controlada por el
envasador. La gestion, normalmente, necesita de la cooperacion y/o convenios con las autoridades competentes.

Considerar las vias de entrada de contaminacion generadas por piezometros, pozos en desuso...Deben ser
cerrados o regenerados en su estado original.

Zona 3 (zona exterior): generalmente es una zona que no estd bajo el control del envasador. Su administracion es
una cooperacion entre los propietarios del suelo y las autoridades competentes. Es importante controlar los
riesgos aunque no influyen en el uso del suelo.

Abarca toda la cuenca de drenaje o al menos parte de ella; puede abarcar zonas donde los tiempos de residencia
de las aguas subterrdneas son de afios. Los riesgos potenciales son los mismos que para otras zonas pero mds
leves. Las medidas de proteccion deben adaptarse teniendo en cuenta los largos tiempos de residencia y un
mayor potencial de dispersion, desintegracion y dilucion de contaminantes.

También es recomendable realizar un andlisis de posibles riesgos naturales (meteoroldgicos, geoldgicos o
bioldgicos) o inducidos (incendios...) y una prevision del tipo de actuacion en caso de accidente/incidente.
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2.1.3.- Explotacidn del recurso

2.1.3.1.- Requisitos técnicos

Requisitos:

Todos los materiales en contacto con el agua durante la extraccién, conduccién, envasado y almacenamiento,
deben ajustarse a lo dispuesto en la legislacién vigente sobre materiales en contacto con los alimentos.

2.1.3.2.- Punto de extraccion

El conocimiento de los recursos y de las reservas determinara el modelo de explotacion del acuifero. Existe la
posibilidad de captacidn Unica o mezcla de diferentes captaciones siempre que sean del mismo acuifero.

La captacién es un recinto cerrado de varios metros cuadrados que incluye en su interior un sistema para la
obtencién del agua (manantial, galerias, pozos, sondeos, etc.) y los eventuales elementos de bombeo y control
electromecanico.

Requisitos:

Se debera gestionar el manantial en aras a prevenir la entrada de cualquier otra agua, sean aguas
procedentes de inundaciones o de percolaciones superficiales. Asimismo, se deberd practicar una gestién
higiénica del mismo para evitar cualquier contaminacién natural o causada por el hombre (disefio
incorrecto, negligencia, sabotaje...) y evitar el bajo rendimiento hidraulico.

Pautas:

Los puntos de muestreo deben estar disefiados y operar de tal forma que eviten cualquier contaminacion del
agua o del flujo en las tuberias (por ejemplo reflujos de agua o aire no filtrado).

Hay que tener en cuenta las siguientes pautas en el punto de extraccion:

@ Localizacion: en el sitio mds alejado respecto del punto con actividades que causen contaminacion

(incluyendo puntos de contaminacion histdricos).

@ El disefio, construccion y desarrollo del punto de extraccion del agua deberdn cumplir los principios
técnicos y ser supervisados por un experto.

@ Inspeccion visual y periddica del estado y funcionamiento de las instalaciones.

@ Perforaciones/pozos:

0 Construirlos protegiéndolos de las aguas superficiales y poco profundas. Normalmente la parte
superior de la carcasa de penetracion estard a una profundidad variable, en funcion del tipo de
sustrato y dentro del mismo segun las columnas litoldgicas atravesadas. Estard sellada
completamente con cemento.

0 Evitar la contaminacion de las aguas subterrdneas durante la construccion; especialmente, la de
origen microbioldgico o de hidrocarburos (combustible, grasa).

0 Construir una boca de pozo para proteger el agua subterrdnea de la escorrentia y de los
contaminantes del aire (incluyendo polvo y microbios). Instalar accesorios de sellado y filtros de
aire.

0 Utilizar para los materiales permitidos en contacto con el agua (alimento).

0 Poner una vdlvula de retencion para evitar el reflujo del agua en el pozo.

Manantial (incluyendo la galeria del sistema):
0 Instalar un punto de proteccion en la salida del manantial (o galeria) para protegerla de la
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contaminacion, del aire y de las plagas.

0 Donde sea posible, el agua debe extraerse de un nivel inferior al superficial puesto que se
encuentra mds protegida.

0 Evitar la contaminacion de las aguas subterrdneas durante la construccion, especialmente la de
origen microbioldgico o de hidrocarburos (combustible, grasa).

0 Construir la toma para proteger el suministro de agua de escorrentias y de los contaminantes
del aire (incluido polvo y microbios).

0 Utilizar todos los materiales inertes en contacto con el agua permitidos para alimentacion.

Edificios (para pozos de sondeo y manantiales):

0 El pozo debe estar protegido por un recinto cubierto y seguro.

0 Existird una cementacion adecuada alrededor del punto de captacion.

O Se construird para proteger el punto de extraccion de accesos no autorizados, plagas,
contaminantes transmitidos por el aire, aguas superficiales, escorrentias o inundaciones.

0 Con llave y donde sea necesario, habrd un sistema de alarma y de seguridad del recinto.

0 Establecer una zona de proteccion interna (zona 1).

2.1.3.3.- Conducciones y tuberias de llenado

Sistema por el que se conduce el agua desde la captacion hasta los dispositivos de regulacion y las instalaciones
de llenado.

Requisitos:

La conduccién del agua a las operaciones de llenado debe realizarse inicamente por tuberias cerradas y, se
llevara a cabo de la forma mas higiénica posible.

Pautas:

El sistema debe estar disefiado y construido de tal forma que:

No contamine el agua de llenado.

Pueda ser limpiad, desinfectado y, en su caso, esterilizado, utilizando dispositivos que permitan realizar
de forma eficaz y periodica dichas actividades con vapor de agua o productos microbicidas autorizados.
Permita un fdcil acceso y la inspeccion de las tuberias, en caso de que surja algtn problema.

Evite una alteracion por temperaturas extremas (exceso de calor o congelacion).

Evite una rotura por disefio y/o proteccion incorrecta a lo largo de su recorrido.

El sistema de conducciones debera:

Construirse con materiales aptos para su uso en contacto con alimentos permitiendo el mantenimiento
de las caracteristicas especificas del agua (por ejemplo, acero inoxidable o PE alimentario). También
deben ser inalterables por la propia agua (aguas carbonicas) asi como por los productos que se prevea
utilizar en las operaciones de limpieza y desinfeccion.

Disponer de tuberias cerradas y continuas con el menor numero posible de juntas, soldaduras y
derivaciones y sin puntos muertos, de manera que se garantice la imposibilidad de mezcla con otras
aguas o retornos a la conduccion del agua destinada a su envasado o de estancamiento del agua.
Ademds se debe asegurar una fdcil limpieza, desinfeccion y aclarados aconsejados, para mantener una
buena circulacion.

Tener la conduccion de agua destinada a ser envasada sefalizada de forma continua con una banda
blanca y con flechas indicadoras de la direccion de circulacion del liquido.

Distribuir el agua para otros usos (generadores de vapor, bocas de incendio y servicios) por una red
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independiente, sefializada con otros colores y sin conexion alguna con la del agua a envasar.
@ No permitir la posibilidad de alteracion por temperaturas extremas (exceso de calor o congelacion).
@ Estar disefiado para evitar presiones de vacio (podria provocar la aspiracion de agua o contaminantes
aéreos).
@ Serdisefiado para:
0 Evitar el riesgo de contaminacion del agua por productos quimicos.
0 Asegurarse que las conducciones y sistemas de almacenaje del agua para el llenado se
mantendrdn separados y claramente identificados.
Permitir una fdcil inspeccion.
Desinfectar después de las intervenciones.
Evitar las roturas por disefio incorrecto y/o falta de proteccion.
Evitar sabotajes.

O o0 oo

2.1.3.4.- Tanques de almacenamiento

Son los tanques cerrados donde se almacena el agua. La alteracion de la calidad del agua puede proceder de
puntos muertos, contacto con el ambiente exterior o sabotaje.

Requisitos:

Los tanques de almacenamiento de agua se utilizan a veces como tanques pulmén (buffer). Tanto la calidad
del aire que entra en estos tanques como la del agua que contiene deben cumplir las normas de higiene para
evitar todo riesgo de contaminacion.

Pautas:

El agua no deberd permanecer durante un tiempo excesivo en los tanques de almacenamiento. Mediante el
disefio y la operacion de los tanques de agua se deberd reducir al minimo el tiempo que pasa desde la
extraccion hasta el envasado. El aire que entra al espacio de cabeza debe controlarse en aras de evitar la
contaminacion del agua.

Asimismo, se deberdn cumplir los siguientes requisitos:

El tanque de almacenamiento debe estar protegido contra cualquier contaminacion medioambiental.
Se deberd optimizar el tiempo mdximo de almacenamiento.

Los tanques deben construirse con materiales aptos para el almacenamiento de agua.

Se adoptardn las medidas preventivas adecuadas para evitar posibles contaminaciones.

En el caso de empleo de filtros, estos deben someterse a tareas de mantenimiento, e higienizacion revision en
aras de prevenir su contaminacion por sustancias fisico-quimicas o microbioldgicas.

2.1.4.- Manipulaciones permitidas
En el agua mineral natural y aguas de manantial sélo se pueden llevar a cabo las técnicas autorizadas por la
legislacion vigente. Su finalidad no sera la desinfecciéon del agua y no deberdn modificar la composicion de los
constituyentes fundamentales del agua.
Segun la legislacién vigente de aguas minerales naturales y de manantial distingue entre tres tipos de técnicas:

m Filtracidn o decantacidn, técnicas que son autorizadas sin que se requiera notificacidon de la misma, ni

autorizacién expresa.
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m El uso de aire enriquecido con ozono (Directiva 2003/40) o aliumina (Reglamento 115/2010), cuyas
condiciones son definidas en la legislacion en vigor, requieren de notificacion a las autoridades
competentes.

m El resto de técnicas que deben respetar las condiciones que estan todavia por determinar vy
posteriormente “validadas” por las autoridades competentes.

Para las aguas potables preparadas, se permiten los tratamientos fisico quimicos necesarios tales como
decantacion, filtracidn, cloracidén, ozonizacién y/o cualquier otro permitido por la autoridad sanitaria
competente, aunque éstos modifiquen la composicién quimica inicial del agua. Las sustancias que sea necesario
utilizar deberan estar autorizadas para los fines y en las proporciones que se indican en la lista de sustancias para
el tratamiento de agua destinada a la produccién de aguas de consumo humano.

Si se lleva a cabo desinfeccidn, se verificara la eficacia del tratamiento.

Requisitos:

Las aguas minerales naturales y aguas de manantial no deben ser sometidas a ninguna técnica que modifique
su composicién quimica en lo que se refiere a sus componentes esenciales.

La técnica introduce un riesgo que debe ser controlado y dirigido adecuadamente. Puede incluir un fallo de la
técnica, un mantenimiento y regeneracién insuficiente, contaminacién por productos quimicos, por la

proliferacién de bacterias o por contaminantes residuales. Por lo tanto, estos procesos deben ser objeto de
identificacién de peligros y los resultados de andlisis se incorporaran a los documentos del sistema de control

APPCC.
Pautas:
Cualquier instalacion que lleve a cabo este tipo de técnicas debe tener prevista su limpieza y en su caso su
desinfeccion mediante procedimientos rdpidos y eficaces, asi como los accesorios necesarios para su correcto

mantenimiento.

Las técnicas tendrdn un disefio correcto y se dispondrd de las medidas preventivas en las especificaciones de
funcionamiento.

Se debe realizar un control rutinario del correcto funcionamiento de las instalaciones. Se llevard a cabo por
personal cualificado.

Se deben utilizar sistemas de registro de datos donde sea necesario y adecuado.

2.1.5.- Seguimiento

Requisitos:

Debe tener lugar un programa de seguimiento.

Los parametros que tienen que controlarse, la frecuencia de analisis y la localizacién de los puntos de

muestreo deberdn definirse segiin la metodologia del APPCC, incluyendo una combinacién de criterios
minimos y el analisis de peligros. El registro de datos se utilizara siempre que sea posible y apropiado.
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Pautas:
Los pardmetros bdsicos que deben ser incluidos son:

@ Indicadores microbioldgicos: el andlisis microbioldgico en el manantial deberd ajustarse a las
especificaciones pertinentes y realizarse segun APPCC a fin de identificar las tendencias.

@ Fisicos: flujo, temperatura, conductividad eléctrica, nivel piezométrico.

@ Fisico-quimicos: pH, conductividad eléctrica, potencial REDOX...

@ Quimicos: acorde con las caracteristicas del agua.

2.1.6.- Mantenimiento

Requisitos:

El programa de mantenimiento de la conducciéon, almacenamiento y sistemas de llenado del agua incluiran
rutinas de desinfeccién y limpieza para mantener la red conforme con las correctas condiciones higiénicas.

Después de cualquier operaciéon de mantenimiento o desinfeccion, se comprobara que el llenado se puede
asumir sin ningun riesgo.

Pautas:

Las redes de extraccion y suministro de agua deberdn contar con una gestion y mantenimiento adecuados,
ademds de ser limpiadas y desinfectadas para proteger a todos los componentes del riesgo de contaminacion
microbioldgica, quimica y fisica.

En lo que compete al manantial en si, se deberd establecer un régimen de desinfeccion que tenga en
consideracion los riesgos y el régimen operativo. Por ejemplo, un manantial de flujo constante puede requerir
servicios de limpieza sélo en momentos de intervencion.

Igualmente, se deberd desarrollar en colaboracion con expertos y autoridades competentes un plan de
emergencia a fin de reaccionar con la mayor rapidez posible ante acontecimientos excepcionales (por
ejemplo fuentes de contaminacion, terremotos, incendios forestales) y reducir asi las consecuencias a un
minimo. Este plan deberd formar parte del sistema global de gestidon de crisis de la empresa.

2.1.7.- Acciones correctivas

Requisitos:

En el caso de contaminacién de la captacién o del producto durante el llenado, éste quedara suspendido hasta
que el origen de la contaminacién sea erradicado y el agua cumpla de nuevo los requisitos de calidad.

Pautas:

La toma de datos de control debe ser periédicamente revisada y divulgada, con acciones correctivas, segtn
proceda, de acuerdo con la concordancia de los resultados y con la sequridad alimentaria. Si es necesario, se
instalardn puntos adicionales de control que pueden incluir nuevos seguimientos de pozos, de puntos de
muestreo, etc. En el caso de incumplimiento de la calidad estdndar, el producto debe ser retirado. Estas acciones
se realizan normalmente de acuerdo con las autoridades competentes.
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2.2.- Construccion y disefio de los edificios (Reglamento 852/2004 Anexo lI, referido al Art. 1 del Cap.
1).

2.2.1.- Requisitos generales

Requisitos:

Los edificios deberan estar situados, disefiados, construidos y mantenidos de acuerdo con la naturaleza de las
operaciones que se llevan a cabo, a los riesgos asociados de estas operaciones respecto a la seguridad
alimentaria y a las fuentes potenciales de contaminacion de los alrededores de la planta.

El material exterior de los edificios incluyendo el techo debera conservarse en buenas condiciones
estructurales.

La construccién debera evitar la acumulacién de suciedad y la condensacién. No se podran utilizar materiales
toxicos para el contacto con el alimento.

El techo tendra autodrenaje y sera impermeable.
Pautas:

El numero de puertas amplias que permitan la entrada de aire contaminado (combustion de camiones,
contaminacion transmitida por el aire...) debe ser limitado, especialmente en las proximidades de la zona de
llenado o en las zonas de almacenamiento de los materiales de envasado. Las puertas exteriores deben tener
autocierre y un sistema antipardsitos cuando se cierren.

El disefio de la construccion y del sistema de ventilacion, asi como la eleccion de los equipos y materiales
utilizados, debe ser adecuado para limitar la suciedad y la condensacion.

Deberd asignarse un drea concreta para la etapa critica de llenado y taponado del envase que permita tener un
control ambiental, por ejemplo, mantener una sobrepresion en el punto de llenado.

En la sala de llenado se recomienda restringir al minimo las operaciones, limitdndose a las actividades de
enjuague de envases, llenado y taponado. Las operaciones secundarias de embalaje, tales como etiquetado,
codificacion y empaquetado son susceptibles de generar una cantidad considerable de residuos en el aire, por
lo que resulta conveniente separar estas actividades de las zonas de llenado y taponado, salvo que se
empleen sistemas combi. El uso de colas calientes puede crear problemas en el sabor y olor. Las mdquinas de
etiquetado que se encuentren en las salas de envasado deberdn estar dotadas de sistemas de extraccion
efectivos.

La utilizacion de barreras fisicas alrededor del llenado del envase y de la zona de nivelacién, asi como la filtracién
del aire o el establecimiento de sobrepresion, se considerardn como medidas necesarias.

2.2.2.- Medio Ambiente/Entorno
Requisitos:
Se tendran en cuenta los puntos potenciales de contaminacién del medio local.

La eficacia de las medidas de proteccién adoptadas contra los posibles contaminantes debe ser revisada
periédicamente.
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Los edificios deberan estar disehados para reducir al minimo la entrada de plagas. Las puertas exteriores
deberan estar bien equipadas y evitaran la entrada de plagas. Estas no podran dar directamente a la zona de
envasado.

Todas las maquinas y demas elementos que estén en contacto con los alimentos y envases tendran
caracteristicas tales que no puedan transmitir al producto propiedades nocivas y originar en contacto con el
mismo reacciones quimicas perjudiciales o que puedan modificar sus caracteristicas.

Pautas:

La produccion de envasado de agua no se debe llevar a cabo en zonas donde hay sustancias potencialmente
dafiinas que pudieran entrar en el producto.

Los camiones que entren o salgan de la planta deben limitarse a rutas especificas.
Las carretillas deben funcionar por electricidad o por gas.

Las puertas exteriores deben mantenerse cerradas siempre que sea posible abriéndolas sélo para los procesos
necesarios. Las puertas automdticas pueden ayudar a la proteccion.

Es importante ampliar las buenas prdcticas de limpieza al perimetro del lugar, manteniendo la hierba cortada y
despejado de residuos. EIl mantenimiento de un exterior en orden ayuda a mejorar la imagen de la compafiia y

reducir la actividad de plagas.

Un servicio externo de control de plagas puede asesorar sobre los requisitos de las pruebas, asi como de los
medios de control.

2.2.3.- Ubicacion de establecimientos

Requisitos:

Los limites de los emplazamientos estaran claramente identificados.
El acceso al lugar sera controlado.

Las plantas de envasado de aguas de bebida deberan estar situadas en zonas exentas de olores detectables,
humos, polvo u otros contaminantes y no estaran expuestas a inundaciones.

El lugar se mantendra en buenas condiciones. La vegetacién sera vigilada. Las zonas de carreteras, patios
y aparcamiento deberan cuidarse y tendran drenaje para evitar agua estancada. Las vias de acceso y las
zonas alrededor de la planta de envasado deberdn tener una superficie pavimentada, dura y apta para el
trafico rodado, incluso el de carretillas elevadoras.

Pautas:

Las salas de llenado deben estar cerradas por barreras fisicas para evitar la intrusion externa.

Los edificios alejados o salas que contengan fuentes de agua potable deben indicarlo.
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2.3.- Disefio (Reglamento 852/2004 Anexo ll, referido a Art. 2, 3, 4, 6 y 10 del Cap. | y Art. 1 del Cap. Il).
2.3.1.- Requisitos generales
Requisitos:
La disposicion, disefio, construccién, emplazamiento y tamaiio de los locales para alimentacién debera:
® Permitir el adecuado mantenimiento, reparacién, limpieza y desinfeccién; evitar o minimizar la
contaminacién transmitida por el aire, y que proporcione los espacios de trabajo que permitan la
segura y adecuada realizacién de las operaciones.
® Proteger contra la acumulacién de suciedad, del contacto con materiales téxicos, el depdsito de
particulas en los alimentos y la formacién de condensacién o de moho en superficies.
® Permitir buenas practicas de higiene incluyendo protecciéon contra la contaminacién y en particular,
contra las plagas. Se debe impedir la entrada o anidacién de insectos y contaminantes ambientales

como humo, polvo...

Los patrones de movimiento de materiales, productos y personal y la distribucién de los equipos deberan
proteger al producto contra las principales fuentes de contaminacion.

Pautas:
Las dreas deben estar disefiadas para prevenir la contaminacion cruzada.

El edificio debe ser capaz de disefiar adecuadamente un proceso continuo de flujo de recepcion de materiales,
operaciones y almacenamiento.

En caso necesario, la disposicion, disefio, construccion, ubicacion y tamafio de los locales deben proporcionar un
control adecuado de la temperatura y de las condiciones de almacenamiento con capacidad suficiente para
mantener correctamente los productos alimenticios.

2.3.2.- Disefio, distribucién y trafico interno

Requisitos:

El edificio contara con espacio suficiente, un flujo légico de materiales, productos y personal y, una separaciéon
fisica entre las zonas de la materia prima y las de producto acabado.

El flujo de materiales, productos y personal debera estar claramente definido y aplicado.

Los edificios e instalaciones deberan ser de construccién sélida y permanecer en buen estado de conservacién.
Pautas:

El almacenamiento de materiales debe estar separado en zonas asignadas para los materiales de embalajes,

cierres y envases y, cuando sea posible también para diferentes tipos de materiales como vidrio, PET, PE, PP, PVC
y de multiples tipos de carton. Estos deben estar separados de la zona de produccion.
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2.3.3.- Estructuras y accesorios internos

Requisitos:

Los suelos, paredes, techos, ventanas, puertas, superficies y sanitarios del area de proceso deben ser faciles de
limpiar, adecuados al proceso y riesgo del producto. Los materiales deben ser resistentes a los sistemas de
limpieza. Las salas de llenado deben cumplir los requisitos alimentarios; superficies lisas, no absorbentes y
faciles de limpiar.

Las escaleras, carretillas y estructuras auxiliares con plataformas, escaleras de mano y rampas, deberan
situarse y construirse de forma que no sean causa de contaminacién ni supongan riesgos para los trabajadores.
Las rampas se construiran con rejillas de inspeccién y limpieza.

En las salas de envasado, todas las estructuras y accesorios elevados deberan instalarse de forma que se evite
la contaminacién directa o indirecta entre las lineas de llenado y los envases, por condensacién y goteo, y que

no entorpezcan las operaciones de limpieza.

Las salas, oficinas y locales donde permanezca o haga sus comidas el personal, se encontraran separadas de las
zonas de llenado y no deben tener acceso directo a éstas.

Pautas:
Las salas de llenado deben tener las juntas selladas y las esquinas de los pisos y techos redondeadas.
2.3.3.a.- Superficie de los suelos

Requisitos:

La superficie de los suelos se mantendra en buen estado y sera facil de limpiar y, cuando sea necesario, de
desinfectar. Se evitaran grietas y estaran bien selladas.

Esto requiere el uso de suelos impermeables, antideslizantes, no absorbentes, lavables y no téxicos.

Los suelos se disefiaran de tal manera que soporten las condiciones del proceso (por ejemplo, cargas mecanicas,
materiales de limpieza, etc.).

Cuando sean areas mojadas del proceso, los suelos deberan permitir el desagiie suficiente para evitar agua
estancada. Se les dara una pendiente suficiente para que los liquidos vayan hacia las bocas de desagiie, que

estaran provistas de rejillas o placas perforadas y sistemas antirretorno.

Las superficies de los suelos se mantendran en buenas condiciones, se realizaran todas las reparaciones
necesarias lo antes posible.

En los drenajes o badenes se mantendra un alto nivel de limpieza del suelo.

Los sistemas de desagiie se disefiaran de manera que se facilite la limpieza y se minimice el riesgo de
contaminacién del producto (por ejemplo, entrada de plagas).

Pautas:

Los suelos de la sala de llenado deben ser superficies que permitan el drenaje.
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Las esquinas deben ser redondeadas.
2.3.3.b.- Superficie de las paredes

Requisitos:

Las superficies de la pared se deben mantener en buenas condiciones y ser faciles de limpiar y, donde sea
necesario, de desinfectar.

Esto requiere materiales impermeables, no absorbentes, lavables y no téxicos y, de una superficie lisa hasta
una altura apropiada para las operaciones. No contendran grietas.

Se debe tener un especial grado de limpieza en 4dreas sensibles; por ejemplo, en dreas de envasado, areas de
almacenamiento de los materiales en contacto con el agua, etec.

Las uniones del suelo y la pared junto con las esquinas deben ser disefiadas para facilitar la limpieza.
Pautas:

Los dngulos entre las paredes y entre éstas y el suelo o el techo, deberdn ser redondeados sin aristas, para
facilitar la limpieza y evitar la acumulacion de suciedad.

En el drea de proceso, las paredes deberdn ser de un color claro para reflejar la mdxima luz posible para
visualizar cualquier tipo de mancha.

2.3.3.c.- Techos

Requisitos:

Los techos (0, donde no hay techos, la superficie interior de la azotea) y los puntos elevados deben ser
construidos evitando la acumulacién de suciedad, reduciendo la condensacién, evitando el crecimiento de
moho, roturas y vertido de particulas.

Los techos y los puntos elevados deben conservarse correctamente evitando que sean una fuente de
contaminacién. Donde sea necesario, se deben tomar medidas de proteccién por ejemplo, contra la
condensacién y goteo.

Pautas:

Los techos deberdn ser de colores claros que reflejen la mayor cantidad de luz posible y que cualquier mancha
sea fdcilmente visible.

Los techos y puntos altos de la zona de llenado deberdn ser lisos, de naturaleza impermeable y fdciles de limpiar.
Si existen falsos techos, el espacio superior deberad contar con un fdcil acceso para facilitar su mantenimiento.

Cualquier ventana de la azotea deberd ser inastillable y formard siempre parte del disefio y registro de vidrio.
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2.3.3.d.- Ventanas
Requisitos:
Las ventanas y otras aperturas deben ser construidas para impedir la acumulacién de suciedad.

En aquellas que puedan ser abiertas hacia el exterior se pondra una rejilla contra la entrada de insectos u
otros vectores que pueda ser facilmente desmontada para su limpieza.

Cuando debido a la apertura de las ventanas pudiera producirse contaminacién, éstas deberan permanecer
cerradas con falleba y estar precintadas durante la producciéon. La contaminacién puede producirse mientras
se abren durante el paro en la produccion.

Las ventanas deben estar ajustadas y permitir su limpieza.

Las ventanas externas no deben abrirse en la zona de llenado. La ventana debe ser reforzada para prevenir su
rotura o provista de una pelicula de proteccién, utilizando materiales alternativos al cristal en las areas de
proceso.

Pautas:

Las ventanas del drea de proceso deberdn ser construidas en material claro e inastillable.

Lo que rodea a la ventana deberd ser impermeable y fdcil de limpiar. Donde sea posible en las dreas de
produccion, las repisas de las ventanas deberdn estar en pendiente para evitar que se usen como estanterias. Las

ventanas deberdn poder ser desmontadas con facilidad para su limpieza y fdcil conservacion.

Las ventanas externas utilizadas para ventilacion deberdn llevar rejillas contra la entrada de insectos u otros
vectores, que puedan ser facilmente desmontadas para su limpieza.

Las ventanas acopladas a las puertas deberdn ser de material claro inastillable.
2.3.3.e.- Puertas

Requisitos:

Las puertas deben ser faciles de limpiar y, donde sea necesario, de desinfectar, siendo preferiblemente de
superficies lisas no absorbentes.

Se debe mantener un alto nivel de limpieza. Si las puertas son de madera llevaran una capa de sellado
impermeable y facil de limpiar.

Las puertas exteriores deben estar cerradas cuando no se usen y tener un sistema antiparasitos cuando se
cierre.

Pautas:

Las puertas deben estar cerradas. Las puertas del drea con riesgo como, por ejemplo, la del drea de llenado
tendradn preferiblemente cierre automadtico y ajustado.

Las puertas de madera se deberdn evitar en dreas sensibles. La madera sdlo se acepta pintada o tratada en dreas
no sensibles.
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2.3.3.f.- Superficies

Requisitos:

En el area de proceso las superficies (incluidas las de los equipos) se mantendran limpias y en condiciones
adecuadas; seran faciles de limpiar y, donde sea necesario, de desinfectar.

Esto implica superficies lisas, lavables, resistentes a la corrosién y de materiales no téxicos.

2.3.3.g.- Instalaciones sanitarias

Requisitos:

Deben estar disponibles un nimero adecuado de WC con cisterna segtin el nimero y sexo de los empleados vy,
conectados de forma eficaz con el sistema de drenaje. Los servicios no conectaran directamente con salas

donde se maneje el alimento o donde existan materiales sin proteccién destinados a la alimentacion.

Se dispondra de servicios higiénicos y vestuarios en nimero y caracteristicas acordes a lo que prevean, para
cada caso, las autoridades competentes.

Existird un nimero adecuado de lavabos disponibles, estratégicamente ubicados y designados para el lavado
de manos. Los lavabos dispondran de agua potable a presién caliente y fria (a temperatura adecuada),
materiales para la limpieza (jab6n) y secado de manos (toallas de mano de un solo uso). Los puntos de lavado

de manos no se usaran para la limpieza de comida o de botellas.

Las especificaciones de potabilidad deben adecuarse a la normativa legal para aguas potables de consumo
publico.

Las instalaciones sanitarias deben tener una adecuada ventilaciéon natural o mecanica. El disefio de la
ventilacién natural o mecanica hara que la descarga de aire se produzca lejos del area de proceso y separadas
del sistema de ventilacién de la planta.

Pautas:

Los avisos para lavarse las manos estardn en las dreas de los servicios ademds de en todas las entradas al drea
de envasado, laboratorio, talleres de mantenimiento y cantina.

El detergente/jabon proporcionado en dosificadores serd no perfumado y bactericida. No usar jabones sélidos.
2.3.4.- Localizacién de los equipos

Requisitos:

El equipo debe ser disefiado y estar localizado facilitando las buenas practicas de higiene y automatizacién.
Asimismo debe permitir el acceso para realizar las actividades de proceso, limpieza y mantenimiento.

Los depésitos o cisternas destinados al almacenamiento de combustibles o carburantes deberan ser disefiados,
construidos, protegidos, controlados y mantenidos de forma que no presenten un riesgo de contaminacién.
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2.3.5.- Andlisis e instalaciones del laboratorio

Requisitos:

Los anadlisis en linea y fuera de ella deben estar controlados para minimizar el riesgo de contaminacién del
producto.

Los laboratorios de microbiologia deben estar disefiados, localizados y funcionar de tal forma que evite la
contaminacién del personal, del producto y de las instalaciones. No abriran directamente hacia la sala de

envasado.

2.3.6.- Almacenamiento de materias primas, materiales de embalaje, productos y sustancias quimicas (Ver
también Seccidn 2.12)

Requisitos:

Las instalaciones que se utilizan para almacenar ingredientes, materiales de embalaje y productos deben
proporcionar proteccién contra el polvo, condensacion, desagiies, residuos y otras fuentes de contaminacion.

Las areas de almacenamiento deben estar secas y bien ventiladas. Se debe especificar la automatizacién y
control de la temperatura y humedad.

Ningiin material ni producto se debe almacenar sobre el suelo y habra suficiente espacio entre el material y la
pared para permitir la inspeccion y poder controlar las actividades parasitarias.

El almacén se debe disefiar permitiendo el mantenimiento y la limpieza, de forma que se prevenga todo riesgo
de contaminacion.

En un drea concreta (cerrada con llave o con acceso controlado) se almacenaran los compuestos quimicos de
limpieza, desinfectantes y otros productos quimicos auxiliares. Todos los productos quimicos deben ser
almacenados con cubetos de retencién. El area de almacenamiento debe estar suficientemente ventilada con
aire exterior.

Pautas:

Los productos de limpieza, desinfectantes y otros productos quimicos auxiliares se guardardn en un lugar cerrado
lejos del drea de produccion.

Los lubricantes permitidos en alimentacion estardn separados del combustible y las grasas no aptos para
alimentacion.

Las fichas de datos de seguridad (Master Safety Data Sheets) deberdn ser de fdcil acceso para los usuarios de
productos quimicos.

2.4.- Servicios: Agua, aire, energia e iluminacion (Reglamento 852/2004 Anexo ll, referido Art. 2,5y 7
del Cap. Iy Art. 1y 3 del Cap. VIiI).

2.4.1.- Requisitos generales
Requisitos:

El suministro y la distribucién de los servicios auxiliares alrededor del area de proceso y almacenamiento se
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disenaran con el minimo riesgo de contaminacion para el producto.

La calidad de los servicios sera objeto de seguimiento para reducir al minimo el riesgo de contaminacion del
producto.

2.4.2.- Suministro de agua

Requisitos:

El agua utilizada como producto o en contacto con los materiales de envasado cumplira los requisitos
microbiolégicos y de calidad correspondientes al producto.

Las tuberias de agua podran ser desinfectadas.
2.4.2.a.- Agua de consumo

Requisitos:

El suministro de agua de consumo debe ser suficiente para cubrir las necesidades del proceso de produccién
y circular por un sistema de tuberias identificadas e independientes a las de agua destinada como agua de
bebida envasada. La identificacién puede ser mediante un sistema de diferentes colores, o similar, ademas
no habri conexiones transversales entre las tuberias diferenciadas.

Las instalaciones de almacenamiento, distribucién y, donde sea necesario, el control de la temperatura del
agua deben disefiarse para tener un agua que cumpla con las exigencias de calidad.

El agua de consumo (segiun Directiva 98/83/CE y su transposiciéon al Real Decreto 140/2003) debe ser usada
para:

® Limpieza de equipos de llenado.
® Lavado/enjuague de las botellas para el producto.

@® Lavado de manos.

Donde el abastecimiento de agua es clorado, los controles deben asegurar que el nivel de cloro residual en el
punto de uso permanece dentro de los limites especificados.

La conformidad de potabilidad debera ser comprobada en una frecuencia apropiada segiin normativa.

El vapor utilizado para la desinfeccién de los circuitos del agua envasada no debera contener sustancias que
puedan ser peligrosas para la salud o que puedan contaminar los alimentos.

Las tuberias del agua de caldera o agua caliente sanitaria no deben cruzarse en ningiin momento con las del
agua de bebida envasada, evitdndose asi el intercambio de temperaturas por proximidad de los circuitos o
insuficiente aislamiento de estos.

Pautas:

Cualquier abastecimiento de agua deberd ser apto para consumo humano.

Seria conveniente que existiera una politica de reduccion de consumo (con el fin de reducir la huella
medioambiental).

30




0 Guia de Buenas Practicas dei¢tig ANEABE

2.4.2.b.- Agua industrial

Requisitos:

El agua industrial puede ser usada para controlar fuegos, produccién de vapor, refrigeracién y otros usos.

El agua industrial debe tener un sistema independiente, identificado, no relacionado y preservado de reflujos
del agua potable u otros sistemas de agua.

Pautas:

Identificar claramente las mangueras que se utilizan para apagar fuegos y no utilizarlas para los servicios de
limpieza.

2.4.2.c.- Agua reciclada

Requisitos:

La calidad del agua reciclada esta determinada segin su uso final. Debera ser de una calidad idéntica a la del
agua potable, a menos que la autoridad competente haya determinado que la calidad del agua no puede
afectar a la salubridad de los productos alimenticios en su forma acabada. Su calidad cumplira las normas
(quimicas, microbiolégicas, fisicas y radiolégicas) aplicables al agua de consumo.

El agua reciclada del proceso no presentara riesgo de contaminacién.

Pautas:

Si el agua reciclada se utiliza en el proceso debe controlarse su calidad de forma periddica.

2.4.3.- Productos quimicos para agua de caldera

Requisitos:

Los productos quimicos para agua de caldera, de ser usados deben ser las sustancias que se indican en la lista
de sustancias para el tratamiento de agua destinada a la produccién de agua de consumo humano:

Los productos quimicos para agua de caldera deben ser almacenados en un sitio separado y seguro (cerrado
con llave o con acceso controlado) cuando no sean de uso inmediato.

2.4.4.- Ventilacion

Requisitos:

Deben existir medios adecuados y suficientes de ventilacién natural y/o mecanica.

La ventilacién sera la reglamentaria y la apropiada para evitar el calor excesivo acumulado, la condensacién
del vapor, la acumulacién de polvo y la renovacién del aire viciado. Se debe mantener la diferencia de
sobrepresion en las zonas requeridas y existir aberturas de ventilacién provistas de pantalla u otra protecciéon
de material anticorrosivo. Las pantallas deben poderse desmontar facilmente para su limpieza.

En las salas de limpieza de envases, sobre la lavadora automatica debera disponerse de sistemas eficaces que

eliminen los vapores.
La organizacién debe establecer las exigencias de filtracién, humedad y microbiologia del aire en contacto con
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el agua y/o los materiales de embalaje.

Donde la temperatura o humedad sea critica segin el sistema APPCC, se pondra un sistema de control
supervisado.

Pautas:

Para asegurar la eficacia, es necesario contar con un mantenimiento regular de los sistemas de filtracion y
cambio de los cartuchos/filtros en las frecuencias apropiadas.

Si fuera posible, se instalardn indicadores en los lugares adecuados para contar con una verificacion visual de que
los flujos de aire tienen sobrepresion, en particular en las dreas de alto riesgo, como la de llenado.

Se realizardn pruebas de aire en periodos regulares para supervisar la calidad del aire de las dreas con mayor
riesgo.

2.4.5.- Aire comprimido y otros gases (CO,, N,)

Requisitos:

El aire comprimido, diéxido de carbono, nitrégeno y otros sistemas de gas usados en diferentes actividades del
proceso industrial seran preservados de contaminacion tanto en su disefio como en su mantenimiento.

Los gases directos o de contacto (incluso los usados en conducciones, soplado o secado de materiales, producto
0 equipos) seran:

® De una fuente segura.
@ Filtrados para quitar polvo, restos de combustible y agua.
® Estardn permitidos en alimentacion.

Se deben especificar las exigencias para la filtracién, humedad y microbiologia.

El combustible que se emplee en los compresores debera estar permitido para su uso en industrias
alimentarias.

Pautas:

Los compresores que deben utilizarse estardn libres de aceite.

La filtracidn del aire o de otros gases deberd ser lo mds proxima posible al punto de utilizacion.

Un certificado de andlisis deberd acompariar a todas las remesas de gas comprado.

2.4.6.- lluminacion

Requisitos:

La iluminacién natural y/o artificial de la instalacién serd la adecuada.

La iluminacién debe ser adecuada para permitir operaciones seguras y la verificacién de condiciones higiénicas

en el lugar de trabajo. Cumplira la normativa de Salud y Seguridad en el trabajo y, en todo caso, serdan
apropiadas a la capacidad y volumen del local segiin la finalidad a la que se destine.
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Pautas:

Las lamparas deberdn tener los difusores o tapas irrompibles (no cristal) y, donde existan tubos fluorescentes los
difusores estardn cubiertos en los extremos. O bien, los tubos deberdn ser de casquillo. Por seguridad se utilizardn
bombillas con proteccion irrompible. Se realizard una verificacion de forma habitual para asegurar que la
iluminacion es la correcta. Donde sea posible, las Idmparas estardn al nivel de los techos.

2.5.- Residuos y aguas residuales (Reglamento 852/2004 Anexo Il).
2.5.1.- Requisitos generales

Requisitos:

Los sistemas para los materiales de desecho identificados, recogidos, retirados y eliminados garantizan la no
contaminacién de los productos de la zona de produccién.

Las plantas de envasado deberdn disponer de sistemas eficaces para la evacuacién de residuos y aguas
residuales y de zonas para el almacenaje eventual de residuos, que deberan ser construidas y mantenidas de
forma que no supongan riesgo de contaminacién. Deberan estar correctamente dimensionadas de manera que
aseguren la evacuacion durante los periodos punta.

Los residuos (envases defectuosos, tapones, restos de etiquetas, cartones, embalajes, etc.) se recogeran en
bolsas de un solo uso o en contenedores adecuados. Deberan sellarse o cerrarse y se retiraran de la zona de
llenado tan pronto estén llenos o después de cada periodo de trabajo. Los contenedores se limpiaran y
desinfectaran cada vez que vuelvan a la zona de llenado.

Pautas:

Deberd ponerse en prdctica un plan de reduccion de los residuos para limitar la generacion en origen.

2.5.2.- Contenedores para residuos y sustancias peligrosas

Requisitos:

Los contenedores para los residuos deben estar:

Claramente identificados para su finalidad.

Localizados en un area asignada.

Cerrados cuando no se usen inmediatamente y, cerrados con llave si son peligrosos.
De materiales impermeables. El material podra ser facilmente limpiado y esterilizado.

Equipados con un pedal de apertura en zonas criticas: zonas de llenado asi como zonas de lavado de
manos.

Pautas:
Los contenedores deben tener un uso especifico asignado, en particular en el drea de llenado.

Los residuos de naturaleza potencialmente contaminante por ejemplo colas, escombros del suelo...deberdn ser
colocadas en contenedores cubiertos y/o quitadas puntualmente de las dreas sensibles.

Los contenedores se vaciardn al menos una vez al dia, guardando buenas condiciones higiénicas y limpiados de
forma habitual.
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Los contenedores deben ser identificados para permitir la clasificacion de los residuos y su reciclaje adicional.

A menos que se pueda recibir contenido adicional, los contenedores con residuos de materiales secos reciclables
o embalajes (carton, pelicula pldstica) deberdn estar cubiertos cuando estén almacenados fuera de las dreas
protegidas.

2.5.3.- Gestidn y eliminacion de residuos

Requisitos:
Se debe contar con un proveedor homologado por la administracién para la recogida y retirada de residuos.

Los depésitos deben ser disefiados y manejados de tal forma que permitan ser guardados limpios y libres de
parasitos.

El contar con un area de almacenamiento de residuos permitira un correcto control y garantizara la
integridad del producto.

No se debe permitir la acumulacién de residuos en la zona de proceso y almacenamiento. La frecuencia de
retirada depende del grado de acumulacién, como minimo siempre se hard una vez al dia.

El resto de residuos, por ejemplo, envases, etiquetas, cierres y otros embalajes deben ser controlados
apropiadamente. Los residuos potencialmente contaminantes (escombros, contenedores de detergente
vacios...) se eliminaran de manera higiénica.

Todos los residuos se retirardn con una frecuencia apropiada, de una manera higiénica y siguiendo la
legislacién medioambiental.

Los residuos de aparatos electronicos y eléctricos deberan cumplir con las exigencias reguladoras.

Igualmente, cumpliran las exigencias reguladoras, los aceites lubricantes y el combustible. Deberan retirarse
con la mayor rapidez posible de las salas en las que haya depositados alimentos para evitar su
acumulacién.

Los residuos de productos alimenticios, subproductos y residuos de otro tipo deberan depositarse, en la
medida de lo posible, en contenedores provistos de cierre, a menos que los operadores de empresa
alimentaria puedan convencer a las autoridades competentes de la idoneidad de otros contenedores o
sistemas de evacuacién. Dichos contenedores deberan presentar unas caracteristicas de disefio adecuadas,
estar en buen estado y ser de facil limpieza y, en caso necesario, de facil desinfeccion.

Todos los residuos deberan eliminarse higiénicamente y sin perjudicar al Medio Ambiente con arreglo a la
normativa comunitaria aplicable a tal efecto, y no deberan constituir una fuente de contaminacién directa
o indirecta.

Pautas:

Los contenedores de residuos deberan estar cerrados de tal forma, que prevengan el acceso o atraccidn de los
parasitos y ser vaciados, limpiados o sustituidos con regularidad.

Los residuos separados y almacenados para su posterior reciclado deberan reducirse al minimo y deberan estar
controlados.
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Se fomentara la elaboracidn de planes de reciclado de los residuos.

Se deberan tomar medidas eficaces para evitar la reutilizacion no autorizada de envases rechazados, en
particular, aquellos que estén provistos de logotipos de la empresa o cualquier otra identificacidon. Los
envases rechazados deberan ser almacenados con totales garantias de seguridad antes de ser manipulados
para su posterior destruccién o recogida selectiva autorizada.

2.5.4.- Desaglies y drenajes

Requisitos:

El desagiie debe ser disefiado, construido, localizado y mantenido de manera que se evite todo riesgo de
contaminacién de los materiales y productos. El desagiie debe tener la suficiente capacidad de carga en
funcién del flujo esperado. El desagiie no pasara sobre las lineas de procesado. El desagiie sera sellado. No

habra conexiones directas entre el equipo y el desagiie o las lineas de aguas residuales.

Por regla general, este tipo de instalaciones deben ser construidas de forma que eviten el reflujo usando
valvulas antirretorno.

Los suelos deben tener pendiente para permitir el correcto drenaje de las areas mojadas.

Las aguas estancadas en el suelo y en las instalaciones deben evitarse por ser una fuente potencial de
contaminacion.

Las aguas residuales deben ser enviadas a un buen sistema de drenaje.

Donde los drenajes son total o parcialmente abiertos, deben asegurar a través de su disefio que los residuos no
pasen de zonas contaminadas a zonas limpias especialmente, en las areas de proceso y almacenamiento.

Pautas:
Donde sea posible, los suelos serdn construidos evitando el estancamiento de agua.
Se deberdn tener desaglies en los lugares con posibilidad de derrame de liquidos.

El desagiie deberd estar montado con trampas perforadas de materiales de fdcil limpieza que retengan cualquier
cuerpo extrafio. Cualquier salida externa de drenajes deberd estar cubierta para evitar la entrada de plagas.

Se deberdn limpiar y desinfectar los desagiies de una forma rutinaria.
2.6.- Idoneidad de los equipos (Reglamento 852/2004 Anexo II).
2.6.1.- Requisitos generales

Requisitos:

Los equipos en contacto con el alimento (es decir, tuberias, equipos de llenado, cintas transportadoras...)
deberan estar disefiados, construidos e instalados para facilitar la limpieza, desinfecciéon y mantenimiento.

Se disefiaran para ser extraidos o poder ser desmontados para permitir su limpieza y mantenimiento. Las

superficies de contacto de dichos equipos serdn construidas en materiales duraderos capaces de resistir
repetidas operaciones de limpieza.
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En caso necesario, el equipo debera estar equipado con el correspondiente dispositivo de control para
garantizar el camplimiento de la seguridad alimentaria y de las normas de calidad. El control de los equipos es
determinado por la organizacién garantizando la seguridad alimentaria (APPCC) y la calidad de los
productos.

El producto en el proceso debera estar en un sistema de tuberias sellado bajo presion y sin agujeros u otras
fuentes de contaminacién. Las tapas en los tanques de almacenamiento deben efectuar un buen sellado

cuando sea necesario.

Los programas CIP y COP deben estar preparados y realizados para asegurar que el equipo de llenado se
mantiene en las condiciones higiénicas convenientes (también Seccién 2.14).

Cualquier lubricante de transporte debe estar autorizado para uso en la industria alimentaria y no afectar ni
al agua ni a los envases.

Si para impedir la corrosién de los equipos y contenedores fuese necesario utilizar aditives quimicos, ello
debera hacerse conforme a las practicas correctas.

Pautas:

Todo equipo que entre en contacto con el producto deberd tener un mecanismo o procedimiento de limpieza y
reparacion.

Deberd ser puesto en prdctica un sistema de mantenimiento preventivo. Un mantenimiento de alto nivel deberd
prevalecer y cualquier equipo averiado deberd ser puntualmente reparado. Deberd haber un sistema de
mantenimiento para equipos de produccion.

Para hacer reparaciones temporales no deben emplearse cuerdas o cintas.

Asegurarse de que todos los elementos pequefios, como tuercas, tornillos y arandelas estdn alejados de la zona
de llenado.

2.6.2.- Disefio higiénico
Requisitos:
El equipo debe ser capaz de cumplir los principios para el disefio higiénico, incluyendo:
® Superficies lisas, accesibles y limpiables, con adecuado drenaje en las zonas mojadas del area de
proceso;
@ uso de materiales compatibles con los productos destinados a la limpieza o lavado;
@ marcos no penetrados por agujeros y cerrojos;
® los materiales de la soldadura de contacto deben ser lisos.
Las conducciones y los tanques deben ser limpiables, completamente drenables y sin tramos sin salida.
El equipo debe ser disefiado para minimizar el contacto entre las manos del operador y los productos.
No habra conexiones directas entre el equipo y los sistemas de desagiie o las lineas de aguas residuales. Las

salidas de drenaje de los tanques de almacenamiento no descargaran por debajo de los niveles de inundacién
de los desagiies del suelo.
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Pautas:
No debe haber tarima de madera en las salas de llenado.

Los equipos de procesamiento de madera no deben estar en contacto con las materias primas, durante el
proceso, o envolviendo el producto terminado.

2.6.3.- Superficie de contacto con los productos

Requisitos:

Las superficies de contacto con el producto deben ser de materiales permitidos en alimentacién. Aqui se
incluyen igualmente los materiales utilizados en la fabricacién de bombas, conductos, equipos de llenado,
etc.

El material méas adecuado para el equipamiento que entra en contacto con el agua es el acero inoxidable de
calidad alimentaria.

En caso de utilizar materiales alternativos, es de vital importancia que estos no confieran ni olor ni sabor
al agua, ni alteren de ninguna forma su composicién. Deben ser impermeables, no oxidables y no corrosivos.

Los aditivos quimicos utilizados en aquellos puntos donde sean necesarios para evitar la corrosién, se
utilizaran siguiendo practicas correctas.

Todos los productos quimicos deben cumplir la legislacién REACH.

Los lubricantes empleados en zonas de contacto directo o indirecto con el producto deben ser los autorizados
para uso en la industria alimentaria.

Pautas:

En los productos quimicos en general, las instrucciones del fabricante deben ser aplicadas y consideradas en la
evaluacion de los alimentos y en el APPCC.

Existirdn documentos que acrediten el uso de productos en contacto con la superficie del alimento.
Los productos quimicos deben tener una ficha de seguridad (MSDS).
2.6.4.- Control de la temperatura y equipo de automatizacion

Requisitos:

Los equipos usados para los procesos térmicos (es decir para aguas preparadas o esterilizadas) seran capaces de
mantener un gradiente de temperaturas y las condiciones especificadas relevantes para el producto.

El equipo debe asegurar la automatizacién y control de la temperatura.

Se realizaran revisiones periédicas tanto del equipo de automatizacién como de la calibracién del sistema de
control de temperatura.
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Pautas:

El equipo debe contar con un sistema de control en continuo con registro y una alarma visual y audible en el caso
de fallo del sistema.

2.7.- Trabajos y mantenimiento (Reglamento 852/2004 Anexo ).
2.7.1.- Requisitos generales
Requisitos:
La instalacién debe estar limpia y en buenas condiciones.
Tendra lugar un programa de mantenimiento preventivo.
Pautas:

Contratistas, ingenieros de servicio, temporales y otros trabajadores externos deberdn ser controlados
adecuadamente.

2.7.2.- Requisitos de la planta

2.7.2.a.- Exteriores

Requisitos:

Toda la parte exterior de los edificios incluido el tejado se mantendra en buenas condiciones.

Pautas:

Es importante extender las prdcticas de limpieza en el perimetro alrededor del edificio, manteniendo la hierba
cortada y libre de residuos. Mantener el exterior limpio ensalza la imagen de la compafiia y reduce el riesgo de
presencia plagas.

2.7.2.b.- Interior de la fdbrica y equipamiento

Requisitos:

El interior de los edificios (estructura del edificio, los sistemas de iluminacién y ventilacién...) debe estar
cuidado y limpio.

Cuando se lleven a cabo modificaciones estructurales importantes se hara de forma que se evite que el polvo y
los escombros contaminen el agua. Debe estar siempre controlado y supervisado y se realizara en el menor

periodo de tiempo posible.

La limpieza e higiene deben predominar en todo el edificio; eligiendo los productos de limpieza de forma
apropiada.

Pautas:

En el caso de que sea factible, deberd plantearse un cierre para llevar a cabo las reparaciones rutinarias.
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La pintura no deberd ser aplicada durante periodos de produccion, teniendo cuidado en la eleccion de la pintura
a emplear. Deberd tener un olor minimo, para evitar que éste se transmita al agua y dar un gusto desagradable.
Es aconsejable que la pintura incluya un inhibidor de moho.

Se deberd contar con un sistema rutinario de limpieza. La frecuencia e intensidad de la limpieza difieren segun las
dreas.

El material de limpieza usado deberd mantenerse limpio. Los instrumentos de madera no deberdn emplearse.
El equipo de limpieza deberd ser instruido incluyendo un entrenamiento en higiene ademds de ser supervisado.

Los requisitos de limpieza deberdn ser revisados y supervisados continuamente por personal interno
supervisor/directivo para asegurar que los procedimientos son apropiados y eficaces.

2.7.3.- Utensilios y equipos: Prevencién y mantenimiento

Requisitos:

El programa de mantenimiento preventivo debe incluir todos los dispositivos usados para controlar y
supervisar los riesgos de seguridad.

El mantenimiento correctivo debe realizarse de forma que todo lo que rodee a las lineas de produccién no
tenga riesgo de contaminacion.

Se debe dar prioridad a la seguridad del producto.

Las averias puntuales no pondran la seguridad del producto en peligro, en la reparacién se hara la sustitucién
de manera apropiada.

Cuerdas, cintas, alambres, gomas, etc... no se emplearan como sustituciones temporales.
Los lubricantes y refrigerantes de posible contacto directo o indirecto deben ser aptos para alimentacion.

El procedimiento para devolver un equipo a la produccién implica tareas de limpieza, esterilizacién,
saneamiento y una previa inspeccion.

Las exigencias de los requisitos previos de los programas de las areas locales deben aplicarse a las areas de
mantenimiento y a las actividades de mantenimiento en el area de proceso.

El personal de mantenimiento debe ser formado en los riesgos que conllevan las actividades asociadas.

2.8.- Tratamiento de materiales adquiridos (Reglamento 852/2004 Anexo I, referido al Art. 1 del Cap.
IXy Art. 1y 4 del Cap. X).

2.8.1.- Requisitos generales

Requisitos:

La compra de materiales que tengan impacto en la seguridad alimentaria debe ser controlada asegurandose
que los proveedores cumplen las exigencias especificadas tanto técnicas como regulatorias.

Todas las materias primas deberan llegar en recipientes precintados y debidamente identificados mediante
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etiquetas en las que se indique: denominacién del producto, composicién, color, nimero de registro sanitario,
lote de fabricacién, contenido neto, nombre del fabricante y consumo preferente, si procede.

Deberan ser almacenadas en condiciones de limpieza e higiene en zonas separadas, cerradas y exentas de
humedad.

No deberan transmitir al producto sustancias inadmisibles o en concentraciones superiores a las establecidas
por las distintas Reglamentaciones.

Solamente las materias primas destinadas a un empleo inmediato deberan permanecer en la zona de
fabricacién.

Conviene disponer de un sistema de calidad para comprobar que los parametros criticos de las especificaciones
técnicas de las materias primas se ajustan a lo acordado con el proveedor.

2.8.2.- Entrada de materiales

Requisitos:

No se deberan aceptar materias primas, ni ningin otro material que intervenga en el proceso productivo,
si se sabe que estan contaminados con parasitos, microorganismos patégenos, sustancias toxicas, en
descomposicién o extrafias, o cabe prever que lo estén incluso después de que el operador de la empresa
alimentaria haya aplicado higiénicamente los procedimientos normales de clasificacion, preparaciéon o
transformacion.

Los vehiculos de entrega deben ser comprobados antes de vy durante la descarga, para verificar que la calidad
g p Yy ga, p q
y seguridad del material ha sido conservada durante el trayecto.

Los materiales de entrada deben ser inspeccionados y/o con certificados de analisis para verificar la
conformidad de las exigencias especificadas antes de su aceptacién y uso.

La frecuencia de inspeccion y su alcance se basa en el peligro que presente el material y el analisis de peligros
especificado por el proveedor.

Los materiales de entrada que no sean conformes con las especificaciones seguiran un procedimiento
documentado que asegure que no son utilizados.

El acceso a las lineas de recepcion (por ejemplo, granza PET) estara identificado, tapado y cerrado con llave.
Los operarios no podran manipular manualmente ni la materia prima ni los envases primarios.
Pautas:

Las materias primas deben verificarse para el cumplimiento de las especificaciones. El método de verificacion
debe ser documentado.

2.8.2.a.- Otros materiales de proceso

Requisitos:

Los materiales que estan en contacto con el agua deberan cumplir las especificaciones pertinentes y la
legislacién de seguridad alimentaria.
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Se deberan dar las consideraciones para que la incorporacién del COz no propicie contaminaciones sensoriales,
quimicas o microbiolégicas, ya sea por contacto directo o por contacto con los materiales de embalaje
primarios del contenedor de transporte.

Pautas:

Se demostrard la conformidad de la materia prima (agua) y de los materiales primarios mediante calidad
concertada o inspeccion y ensayo a la recepcion de los mismos.

2.8.2.b.- Materiales de los envases primarios

Los materiales en contacto con alimentos utilizados en la industria alimentaria deben disponer de los
certificados de conformidad aportados por los proveedores y de los ensayos de migracién de acuerdo con lo
establecido en el Reglamento (CE) 1935/2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con alimentos.

Los materiales de los envases primarios suelen ser de dos tipos principalmente:

1.- Vidrio: las caracteristicas del vidrio, en cuanto a la impermeabilidad que presenta frente a la difusidn gaseosa
asi como su composicién quimica silicea (SiO,), que resulta practicamente inerte respecto al agua, hacen que
este material resulte idéneo para el envasado del agua mineral. No obstante, dado que el mercado demanda
comodidad, desde hace varias décadas se han impuesto los envases de polimeros plasticos.

2.- Polimeros plasticos: en la actualidad, el polimero universalmente utilizado para la fabricacion de envases es el
polietilen-tereftalato (PET), aunque todavia quedan algunos envases de grandes formatos (5 litros o superiores)
en polietileno (PE) y policarbonato (PC). Los tapones suelen ser de PE, aunque en algunos casos se emplea el
polipropileno (PP).

Los materiales tendran el espesor adecuado para proteger el producto. Se fijard una fecha de consumo
preferente razonable (normalmente inferior o igual a tres afos, para aguas sin gas).

Requisitos:

Las materias primas de los envases (PET, PE, PP, PVC, vidrio, aluminio, cartén...) se adquiriran de
proveedores con los que se ha llegado a un acuerdo mutuo en las especificaciones y en el cumplimiento de la
legislacién de seguridad alimentaria. Estos materiales deben ser guardados y utilizados de tal manera que
aseguren la integridad del producto.

Se debe comprobar la situacién de los materiales mediante sistemas de seguimiento en origen de los
proveedores (por ejemplo, auditoria al proveedor).

Pautas:

Siempre que se pueda se deberdn realizar pruebas para demostrar la conformidad de los envases primarios
segun la legislacion de sequridad alimentaria.

Los materiales de los envases primarios (envases, preformas...) deberdn ser materias primas aptas para su uso en
alimentacion. Ademds, se deberdn realizar las pruebas pertinentes para comprobar que no se modifican las
caracteristicas (sensoriales, quimicas y fisicas) a lo largo de la vida util del producto, asi como sus propiedades
mecdnicas. Estas pruebas deberdn ser repetidas en caso de que exista un cambio en las caracteristicas del
envase.
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2.8.2.c.- Embalaje (diferente al primario)

Requisitos:

Los materiales utilizados para envasado diferente del primario no seran fuente de contaminacion.

El disefio debera permitir la facil limpieza.

Pautas:

Los materiales utilizados para envasado (diferentes del primario) deben ser comprados a proveedores que
cumplan el pliego de condiciones establecido. Se exigird al fabricante del envase el correspondiente certificado de

calidad por lotes de fabricacion y se llevard a cabo un control de calidad a la recepcion de los mismos.

La aprobacion de los proveedores y el sequimiento de los sistemas de envasado diferentes del primario deben de
ser correctos (por ejemplo, auditorias de conformidad a los proveedores).

Los embalajes deberdn estar exentos de fisuras o defectos que puedan alterar el agua o suponer un peligro
para los consumidores.

El uso de envases que no cumplen las especificaciones y con defectos puede ocasionar riesgos para el
consumidor.

Es necesario que todos los envases nuevos lleguen correctamente protegidos.
Se almacenardn en condiciones de limpieza e higiene en zonas adecuadas para este fin.
S6lo los envases destinados a un empleo inmediato podrdn permanecer en la zona de envasado.

2.9.- Envases, tapones y cierres (Reglamento 852/2004 Anexo I, referido al Art. 3 del Cap. XIy Art. 1y
4 del Cap. X).

2.9.1.- Requisitos generales

Requisitos:

En todas las etapas de produccién, procesado y distribucién, el alimento serd protegido contra todo riesgo de
contaminacién para no proporcionar un producto no apto para el consumo humano, perjudicial para la salud
o contaminado de tal modo que no se pudiera consumir en dicho estado.

Todo lo que tenga contacto directo con el agua puede tener un impacto en su seguridad alimentaria y calidad
final.

Por disefio, los materiales del envase primario, como los tapones y los cierres de los envases no deben ser
fuente de contaminacion.

El proceso de embalaje debe asegurar que no se contamina el producto, se realiza en una localizacién
adecuada, con disefio higiénico y/o la eleccién de un equipo higiénico apropiado para que no haya ninguna
contaminacién del producto durante el mantenimiento del equipo y durante el control de las operaciones de

llenado.

Todos los materiales de envase primarios deben ser seleccionados, comprados y aprobados segun lo
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especificado en la Seccién 2.8.2.
2.9.2.- Envases, tapones y cierres

Requisitos:

El almacenamiento de los materiales primarios de envasado (por ejemplo preformas, envases de plastico
soplado, botellas de vidrio limpias, tapones y cierres) debera realizarse de forma que se evite cualquier
contaminacién por compuestos volatiles, agentes contaminantes transportados por el aire, plagas o por
danos intencionados.

El disefio de las botellas de vidrio y los otros envases reutilizables debera facilitar la limpieza y
desinfeccion repetida en la maquina lavadora de botellas.

Los tapones y cierres se almacenaran en lugar seco y protegido del calor, polvo, plagas y productos
quimicos.

Pautas:

Si los envases vacios son almacenados al aire libre, deberdn protegerse adecuadamente contra la humedad,
polvo, condiciones meteoroldgicas excepcionales y pardsitos. También deberdn ser protegidos contra el calor
excesivo y la luz solar si son envases de pldstico.

Se deberdn tener programas de limpieza para las zonas de almacenamiento.

Se deberdn realizar auditorias regulares de higiene en las zonas de almacenamiento para verificar que se
encuentran en condiciones correctas.

2.9.3.- Procesado de envases (inyeccion y/o soplado)

Requisitos:

Las operaciones de fabricacion de los envases deben coordinarse con las Secciones 2.3 (disefo) y 2.4 (servicios).
Las areas industriales de envases (incluso la inyeccion o area de recepcion de resina, soplado o el equipo que
inyecta aire en los envases de PET, todas las cintas para las preformas vacias) son criticas. El abastecimiento
por aire debe ir filtrado (filtro gravimétrico). El area debe estar limpia, sin ningén residuo de plastico o
escombros de cualquier clase.

El aire comprimido asi como el aire en sobrepresion usado para el soplado del recipiente deben ser secos, libres
de combustible y microfiltrados a fin de evitar contaminacién quimico o microbiolégica de los envases vacios.
Debe haber un procedimiento y sistema de mantenimiento establecido para el aire de los compresores y filtros.
Las preformas de PET deben estar protegidas y almacenadas en buenas condiciones.

Las bolsas de plastico deben ser de un solo uso y exclusivos para alimentacién.

Debe haber un proceso de documentacién y de mantenimiento de la inyeccién, maquinas de moldeado y
equipo asociado.
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Pautas:

Las dreas de fabricacion de envases deberdn estar en un cuarto aparte (excepto el combi soplador/llenadora) con
un filtro de aire de sobrepresion y con un cierre ajustado y automdtico de puertas. Las ventanas deberdn
permanecer cerradas.

Los transportadores y las cintas transportadoras deberdn estar protegidos para evitar la contaminacion de los
envases (polvos, goteos, estornudos...). Los tapones deberdn ser ajustables o disefiados para proteger todos los
tamanos de envases contra la contaminacion.

Las cintas de transporte de envases deberdn poder ser limpiadas y desinfectadas.

En el caso de que existan tramos cubiertos de cintas, el sistema de cobertura usado serd de forma que impida la
formacion de condensaciones.

Se utilizardn productos deslizantes compatibles con la naturaleza del envase.

2.9.4.- Tapones y cierres

Requisitos:

Los tapones y cierres empleados tendran un disefio y materiales idéneos para el tipo de envase utilizado.

Se exigira al proveedor una certificacién de calidad por lotes de fabricacién y se llevara a cabo un control de
calidad a la recepcién de los mismos.

Se prestara especial atencién a la calidad microbiolégica de los tapones.

El dispositivo de cierre debera ser no reutilizable y disenado para evitar la posibilidad de fraude o de
adulteracién.

Los tapones y cierres deberan protegerse antes de la carga en la tolva.

Las cajas de los tapones y cierres no estaran directamente almacenadas sobre el suelo.

Los tapones y cierres deberan almacenarse en su envase original sellado hasta que sea usado.
Los tapones y cierres no se cargan en la tolva hasta justo antes de su uso.

Los tapones y cierres de los envases, tolvas, accesorios y demas sistemas de transporte se limpiaran con el fin
de evitar particulas en el producto acabado.

Los tapones, tolvas de cierres y la tapa de los sistemas de entrega estaran cubiertos.
Pautas:

Los sistemas de limitacion del transportador o del tipo de entrega serdn preferentemente neumadticos, ya que
producen menos polvo.
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2.10.- Operaciones de agua envasada (Reglamento 852/2004 Anexo ll, referido al Art. 3 del Cap. IXy
Art. 3y 4 del Cap. X).

2.10.1.- Requisitos generales

Requisitos:

En todas las fases de produccién, procesado y distribucién, el alimento debe estar protegido contra
cualquier foco de contaminacién que pueda hacerlo no apto para el consumo humano o nocivo para la

salud.

Cualquier cosa que tenga contacto directo con el agua puede tener un impacto en la seguridad alimentaria
y calidad del producto final.

La limpieza, desinfeccién y enjuague no representara una fuente de contaminacién para el producto.
2.10.2.- Cargado y lavado de envases no retornables

Requisitos:

La zona de carga de envases se colocara en la sala de llenado para minimizar la contaminacién durante el

llenado y sellado.

Los envases deberan tratarse de una manera higiénica.

Pautas:

Los transportadores en el punto de carga deberdn estar cubiertos para proteger de la contaminacion.

El enjuague de los envases no reutilizables antes del llenado deberd considerarse como una medida
preventiva y su eficacia deberd ser evaluada.

Los transportadores de envases deberdn cubrirse con eficacia a la salida de la mdquina del lavado o al final
de la enjuagadora de la taponadora.

Puede ser apropiada una medida preventiva de inspeccion visual o automdtica de envases antes del llenado
y/o de los llenos para evitar cuerpos extrafios.

2.10.3.- Soplado de envases retornables

Requisitos:

Los envases desechados seran separados de los envases validos por un dispositivo adecuado.

Los envases de plastico rechazados (contaminados o no limpios) deben ser separados y, a continuacién,
gestionarse de manera que eviten el riesgo de poner el envase en la linea errénea (evitando el riesgo de
mezcla).

Pautas:

El soplado de cada envase deberd ser considerado como una medida preventiva eficaz. Si se usa un
succionador electronico, se deberd calibrar y comprobar periédicamente.
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2.10.4.- Lavado de envases retornables

Los envases, previo a su llenado, deben ser higienizados y desinfectados mediante maquinaria adecuada.
Requisitos:

El diseiio del envase debe permitir una facil y multiple limpieza y desinfecciéon

Tanto los envases usados como los nuevos envases deberan ser limpiados y, desinfectados mediante
maquinas lavadoras automaticas, antes de ser utilizados para el envasado del agua.

Es necesaria la separacién entre la entrada de envases sucios y la salida de envases limpios.

En cualquier caso se debe proteger la salida de envases limpios frente a posibles contaminaciones
posteriores al proceso de lavado.

La tecnologia de las maquinas lavadoras debe garantizar la limpieza y desinfeccién interna y externa de
los envases.

Un programa de control y una monitorizacién efectiva deben asegurar que no se produzca contaminacidn.
La lavadora debe situarse en una zona protegida y estara colocada de forma que minimice la
contaminacién de los envases antes de que entren en la sala de llenado (evitar riesgo de mezcla de envases
limpios y sucios).

El material de la tapa del transportador y su disefio facilitaran su limpieza.

Los productos de limpieza deben ser apropiados para su uso.

Se documentaran los procedimientos de operacién, mantenimiento y saneamiento de la lavadora
(concentracién detergente, ciclos de aclarado, inyector de presion, temperatura de las operaciones, etc...).

El mantenimiento y verificacién de los datos debe ser registrado.

Los envases retornables y, en su caso, los nuevos envases deberan ser inspeccionados inmediatamente antes de
su llenado, mediante inspeccién electrénica o visual.

Pautas:
Deberd haber un sistema automadtico de descarga en la salida de la lavadora.
Los envases limpios no deberdn ser manipulados a mano y si higiénicamente.

El enjuague de envases antes del llenado deberd ser considerado como una medida preventiva y su eficacia
deberd evaluarse.

Deberd garantizarse el lavado correcto del envase.

Deberd haber un procedimiento apropiado para limpiar envases rechazados debido a la contaminacion o
deberdn ser destruidas.

Se deberd proteger adecuadamente la salida de la lavadora de envases. Los transportadores de la salida de la

mdquina lavadora a la mdquina de llenado deberdn estar cubiertos para proteger los envases ante cualquier
contaminacion. Los envases limpios e higienizados deberdn protegerse mediante cubiertas mientras
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permanezcan en los transportadores, mesas de carga, etc. Las coberturas de los transportadores deberdn
estar disefiadas de forma que protejan los envases tanto desde arriba como desde los laterales de polvo,
estornudos, etc.

Se deberd controlar diariamente el correcto funcionamiento de la mdquina lavadora, haciendo especial hincapié
en los siguientes pardmetros: concentracion del producto de limpieza, temperatura de los bafios, tiempo de
contacto, presion del agua de enjuague y concentracion del producto bactericida utilizado.

Se deberdn renovar y limpiar la inyeccion y los bafios de la lavadora.

Se controlard la limpieza del envase segun lo estipulado en el APPCC.

Se debe disponer de un inspector de envases a la salida de la lavadora, comprobando periédicamente su correcto
funcionamiento.

También pueden instalarse pantallas de inspeccion visual de longitud e iluminacion adecuadas.

Los operarios para el cometido anterior, han de poseer buenas cualidades de vision, constancia, prdctica y ser
relevados con la frecuencia necesaria.

El disefio de las cadenas de transporte procurard evitar excesivos choques que dafien los envases.

Sdlo los envases destinados a un empleo inmediato deberdn permanecer en las cintas transportadoras.
Se deberd evitar el llenado de envases de diferente disefio a los de la empresa.

2.10.5.- Disefo y construccion de la zona de llenado de envases

Requisitos:

La sala de llenado debe tener un disefio y construccién determinados.

Las puertas de la sala de llenado deben ser de cierre automatico y las ventanas no tendran apertura.
Las aperturas del transportador que pasa a la sala no excederan del tamafio del recipiente.

Cuando no esté en uso, y donde los envases de diferentes tamafios se tratan dentro de la misma sala, la
apertura debe ser cubierta, a menos que haya un sistema de operacion continua de sobrepresion.

Sélo deben de estar en la sala los equipos necesarios. No se permitirdn las operaciones que puedan
contaminar el producto y pongan en peligro sus condiciones sanitarias.

Sélo se autoriza la entrada en la sala a personal correctamente vestido para realizar las diferentes tareas.

El disefio de la sala de llenado debe contar con la esterilizacion y limpieza en profundidad de todas las
superficies.

El asentamiento en la sala de llenado debe ser adecuado a la presencia de agua permanente. La fontaneria

debe instalarse y mantenerse correctamente. El agua del producto final debe ser separada del agua de
proceso para evitar la contaminacion.
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El desagiie debe estar limpio y mantenerse correctamente. Los sifones estaran en lugares que aseguren la
separacion del agua de desecho.

Las superficies de los equipos deben ser impermeables, lisas y hechas de material sanitario.

Todos los contactos de equipo, tubos, eléctricos, cables, motores de transportador...deben instalarse de
modo que no estén encima de los transportadores con los envases esterilizados no tapados en la sala de
llenado.

En la sala de llenado no debe haber palets de madera, cajas de cartén ni articulos similares.

Pautas:

Zona o dependencia protegida del resto de las instalaciones de manera que se evite la contaminacion
durante el envasado.

Los equipos de llenado (enjuagadora, llenadora, taponadora) deberdn estar protegidos por una cabina bajo
sobrepresion de aire filtrado o en una sala bajo filtracion de aire estéril con sobrepresion.

Un lavabo con grifo automdtico monomando, un abastecimiento adecuado de agua caliente y fria,
dosificador de jabon no perfumado (antiséptico), sistema de secado de manos o toallas de papel y un
recipiente con cubierta que se accione con el pie se facilitardn a los empleados previa entrada a la sala de

llenado. Las puertas deben tener cierre automadtico.

Debe existir un cartel antes de entrar a la sala de llenado que indique el lavado de manos y un dispositivo de
desinfeccion de zapatos (bafio de pies, planchas con adhesivos) a menos que se lleven cubrezapatos.

Debido a la temperatura alcanzada en su fabricacion, los envases quedan esterilizados, pero al enfriarse y en su
caso una vez cortado el cabezal, cualquier particula de polvo, o manipulacién indebida, puede contaminarlos.

La zona de fabricacion y transporte de envases debe estar exenta de corrientes de aire.

Los silos deben ser cerrados cuando no estén en servicio, con superficie interior lisa, sin recovecos ni hendiduras
que faciliten la acumulacion de polvo y microorganismos.

Los silos y las cintas transportadoras estardn ubicados en una zona aislada, cerrada y proxima a la sala de
envasado.

El aire utilizado tanto en la fabricacion como en el transporte de los envases serd previamente filtrado.

Las cuchillas de corte de los cabezales deberdn estar en perfectas condiciones de uso: dfiladas, limpias y
desinfectadas periddicamente.

La colocacion de los envases en la cadena de transporte, para su llenado, deberd hacerse mediante mdquinas
automadticas.

Todos los materiales utilizados deberdn ofrecer garantias de sequridad y proteccion eficaz de los envases contra
la contaminacion (acero inoxidable, aluminio, pldstico, etc.).

Es recomendable el uso de materiales, mecanismos o dispositivos que eviten o reduzcan la carga electrostdtica
de los envases.
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En los casos en que se efectue una mala manipulacion de los envases (contacto con el suelo, ropas, manos, etc.),
éstos serdn retirados para su reciclado.

Los envases de materiales recién fabricados que asi lo requieran (PVC y otros) deberdn permanecer almacenados
en los silos un minimo de 24 horas antes de su utilizacion.

Al final de cada jornada de trabajo, las cadenas de transporte deberdn quedar vacias de envases.
Se realizardn los controles pertinentes segtin el APPCC.
2.10.6.- Operacidn de llenado y taponado

El envasado es el proceso automatico mediante el cual se introduce el agua en el envase que sera
comercializado, aislandolo del ambiente exterior mediante cierre hermético.

Requisitos:

En el area de llenado, todo el personal llevara ropa adecuada.

En el caso de disponer de un filtro en la sala de llenado y cuando éste esté en uso, contard con una
sobrepresién y se revisara periédicamente. El método, la frecuencia de los controles y los cambios de filtro
estaran indicados por procedimiento escrito.

Los requisitos de los equipos en la zona de llenado son:
1.- Envasadora:
El proceso de envasado se regira por las siguientes normas generales:

® Estar concebido mediante automatismos que limiten las intervenciones humanas a los minimos
imprescindibles.

® Ser de facil lavado, limpieza y desinfeccién interna y externa.

® Respetar fielmente la normativa que sobre materiales se ha indicado en la introduccién.

@ Debera preverse la eliminacién de las unidades no conformes sin que ello represente riesgo alguno para
los productos correctos.

® Posicionadora, en su caso sopladora, llenadora y taponadora estaran emplazadas en salas aisladas
disefiadas al efecto.

@ [Enlasala de envasado se colocaran la llenadora y la taponadora.

Los peligros existentes son:

@ Posibilidad de adulteracion o de contaminacion del agua envasada.
® Modificacién de las caracteristicas fisico-quimicas y/o microbiolégicas originales del agua.

Como medidas preventivas se plantea:

® Limpieza y desinfeccién de la sala y del circuito de llenado, como minimo diario, previa al inicio del
envasado.

® Toda operacién de mantenimiento o parada prolongada ira seguida de la correspondiente limpieza y
desinfeccién.

® Toma de muestras con frecuencia adecuada, segin los turnos y lineas de envasado y siempre después
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de cualquier operacién de mantenimiento y desinfeccion.

Ademis de estas normas generales hay que tener en cuenta las siguientes medidas en cada una de las fases del
envasado.

2.- Sopladora/enjuagadora de aire:

® La carcasa debera estar construida con un material de facil limpieza.

® Con el fin de poder ser limpiadas y desinfectadas todas las partes de la maquina que entren en
contacto con el envase seran preferentemente de acero inoxidable 304 o 316.

@ [Fl aire soplado serd filtrado, seco, desodorizado y exento de aceite.

@ Elfiltro sera absoluto (estéril).

3.- Llenadora:

® Los grifos de llenado constituyen el punto clave mas importante de todo el proceso de llenado debido
a su riesgo de contaminacién accidental. Su concepcién permitira su limpieza y desinfeccién
de forma comoda y efectiva.

® La carcasa de la maquina estara construida preferentemente en acero inoxidable 304.

® Las partes de su interior en contacto con el agua seran preferentemente de acero inoxidable 304 o 316.

® Debera poderse acoplar un circuito cerrado de desinfeccion que permita la circulacién de soluciones
desinfectantes, vapor o agua a alta temperatura.

@ Las juntas y canulas deberan ser inertes frente a los procesos de desinfeccién sefialados en el parrafo
precedente. Debe estar previsto su recambio periédico.

4.- Taponadora:

® Todas las partes de la maquina que entren en contacto con los tapones se construiran con materiales
que puedan ser limpiados y desinfectados sin riesgos de alteracién.

@ Con el fin de evitar la contaminacién de los tapones por el aire ambiente, se colocaran en un silo
dispensador cerrado, que alimente automaticamente la tolva de la taponadora. Es conveniente que el
silo o la boca de carga del mismo estén situados fuera del recinto de llenado. Las cintas de transporte
desde el silo a la taponadora deberan estar también protegidas.

@ Si el transporte es neumatico el aire utilizado debera ser seco, filtrado y no debera contaminar el
tapon.

2.11.- Etiquetado y embalaje (Reglamento 852/2004 Anexo ll, referido al Art. 3 del Cap. X).
2.11.1.- Requisitos generales
Requisitos:
Se evitara la contaminacién indirecta durante el embalaje.
Por disefio, durante su almacenamiento, en el traslado a las areas de embalaje y en las operaciones, el
material de embalaje (no embalaje primario, por ejemplo, etiquetas, cartones, peliculas...) no serd una

fuente de contaminacién indirecta durante la vida 1til del alimento.

Se contard con un equipo apropiado para el mantenimiento y control de las operaciones de embalaje
asegurando asi que no se produce ningin dafio al producto ni en el momento ni durante su vida util.
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2.11.2.- Etiquetado

Requisitos:

La etiqueta debe cumplir la normativa y dar claras instrucciones a los consumidores para el
almacenamiento y conservacién del producto. Los textos de las etiquetas deberan cumplir las
disposiciones vigentes (verticales y horizontales).

Los equipos deben estar en el lugar que aseguren la aplicacion correcta de las etiquetas en el producto.
Las indicaciones de informacién obligatoria del etiquetado figuraran en una etiqueta unida al producto.

Para evitar la aparicién de olores ajenos al producto se pueden incluir en el etiquetado las siguientes leyendas
u otras similares: “guardar en lugar fresco y seco, proteger de la luz solar y de olores agresivos”. Asimismo, a
través de la etiqueta se puede recomendar en aquellos envases, que normalmente no se consumen de una vez
(de 1 litro y superiores), que el envase una vez abierto se conserve en frio y se consuma en los 2 6 3 dias
siguientes a su apertura. Esta leyenda no se hace necesaria en aquellos formatos en los que el consumo se
produce en un muy breve periodo de tiempo (formato de 0,20-0,75 litros), ni en aquellos en los que resulta
muy dificil beber directamente del envase (garrafas de 5 litros o superiores).

En todos los casos, las indicaciones obligatorias deberan ser facilmente comprensibles e irdn inscritas en un
lugar destacado y de forma que sean facilmente visibles, claramente legibles e indelebles. Estas
indicaciones no deberan ser disimuladas, tapadas o separadas de ninguna forma por otras indicaciones o
imagenes.

Pautas:

No se recomienda llevar a cabo el etiquetado en la sala de llenado. En caso de que, a raiz de restricciones de
ingenieria o de organizacion de personal, las mdquinas de etiquetado debe estar en la sala de llenado,
deberdn estar lo mds alejadas posible de la llenadora, al tiempo que se deberd instalar un sistema de
aspiracion (no aplicable si se utiliza cola fria) para evacuar adecuadamente los vapores provenientes de la
mdquina de etiquetado, disolventes y colas. En este caso, el sistema de circulacion de aire deberd estar
disefiado para evitar la contaminacion cruzada.

2.11.3.- Lote
Requisitos:
La codificacién debe ser legible.

El sistema de codificacién por laser sélo debe permitirse dentro de la sala de llenado si esta perfectamente
protegido para evitar olores.

La indicacién del lote debe cumplir con la legislacién vigente.

Pautas:

Cuando se use, la inyeccidn de tinta o laser en la codificacion del envase, el equipo debe estar instalado fuera
de la sala de llenado. Si la ingenieria o las limitaciones de la organizacion del personal exigen que los equipos

de codificacién estén en la sala de llenado, la cabeza de codificacién se debe instalar en la sala de llenado y
las otras partes en el exterior.
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2.11.4.- Enfardado y paletizado

Requisitos:

La contaminacién indirecta del producto debe ser evitada durante las operaciones de enfardado y
paletizado.

Pautas:
Si se usan palets de madera, deberdn mantenerse en buenas condiciones para evitar astillas, clavos o
tornillos que dafien el producto. Ademds, hay que evitar los olores y la humedad producidos por los hongos y

por el transporte, respectivamente.

2.12.- Almacenamiento y transporte (Reglamento 852/2004 Anexo I, referido al Art. 1, 2, 5y 6 del
Cap. IVy Art. 2y 3 del Cap. IX y Art. 2 del Cap. X).

2.12.1.- Requisitos generales de almacenamiento

Requisitos:

Las instalaciones utilizadas para almacenar las materias primas, envases y productos proporcionarin
proteccién contra el polvo, la condensacién, desagiies, residuos y otras fuentes de contaminacién.

Las zonas de almacenamiento deberan estar secas y bien ventiladas. Podrian aplicarse automatizacién y
controles de temperatura, humedad y otros parametros ambientales donde sea preciso.

Todos los materiales y productos se almacenaran sobre el suelo pero sin que exista un contacto directo, y
con espacio suficiente entre los mismos y las paredes para permitir la inspeccion, limpieza y actividades de
control de plagas.

Los materiales recibidos y el producto acabado deben almacenarse en areas separadas.

La integridad del producto final debe conservarse durante el almacenamiento evitando los golpes. Se
prohibira la apertura de cajas, su manipulacién interior o su salida del almacén sin el conocimiento y
autorizacion de la persona responsable.

Separados, seguros (con llave u otro modo de acceso controlado) y en un drea bien ventilada del almacén
se ubicaran los productos quimicos (productos de limpieza, lubricantes y otras sustancias peligrosas).

Estos, al igual que los materiales de desecho, se almacenaran por separado (Seccién 2.5).

Todo producto terminado que no cumpla las especificaciones de calidad, debera quedar aislado del resto de la
mercancia, en una zona previamente establecida y sehalizada, en espera de ser reelaborado o destruido.

Se recomienda utilizar carretillas elevadoras eléctricas o por gas para las operaciones de almacenamiento.
Deberan aplicarse procedimientos adecuados contra las plagas.

El producto terminado permanecera en el almacén el periodo de tiempo necesario para la realizacién de los
controles microbiolégicos pertinentes.
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Pautas:
Las carretillas eléctricas deben utilizarse en toda la planta.

Los contenedores con productos quimicos se deben colocar en contenedores abiertos con la suficiente
capacidad para retener fugas eventuales, derrames o salpicaduras de los contaminantes.

2.12.2.- Almacenamiento de material entrante

Requisitos:

Los materiales recibidos (diéxido de carbono, preformas, envases, tapones y cierres, films, palets...), se
almacenaran en lugar limpio, seco y protegido de ventilacién, polvo, condensacién, humos, olores u otras
fuentes de contaminacién, para evitar el deterioro pernicioso y actos maliciosos.

Habra que especificar los sistemas de rotacién de las reservas (FIFO/FEFO).

Pautas:

Cuando se apilen los productos, se tendrdn en cuenta las medidas necesarias para proteger las capas
inferiores.

Se deben estipular programas de limpieza para las zonas de almacenamiento.

Se deben llevar a cabo auditorias de higiene en la zona de almacenamiento para verificar buenas prdcticas de
almacenamiento.

Es aconsejable proporcionar a los proveedores de materiales un manual para conocer las condiciones que
deben cumplir.

Se debe evitar en todo momento el contacto directo con el suelo de los envases, cierres y otros materiales de
envasado. Los embalajes de proteccion adecuados, proporcionados por los fabricantes, deben permanecer
intactos hasta el momento de su uso.

2.12.3.- Almacenamiento de productos finales

El almacenamiento del producto terminado debera hacerse de manera que evite la contaminacién y proteja
contra la alteraciéon o deterioro del producto.

Requisitos:

Los productos terminados (envases en palets) se almacenaran en lugar limpio, fresco, seco y protegidos de
la luz, ventilaciones, polvo, condensacién, humos, olores (por ejemplo, los alimentos con sabor
fuerte/picante), ya que pueden modificar las caracteristicas organolépticas, deterioro de la calidad o
generar otras fuentes de contaminacion.

El agua envasada generalmente se almacena y transporta en condiciones de temperatura ambiente.

Hay que controlar la expedicién de mercancia no apta para su comercializacién asi como los posibles
sabotajes.
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Pautas:

La temperatura minima a la que se exponga el agua envasada no permitird la congelacion, lo que, a raiz de la
expansion, podria ocasionar la rotura de los envases y/o aumentar el riesgo de posibles fallos durante la
distribucion con el consiguiente riesgo para la seguridad del consumidor, asi como la precipitacion de sales
(no riesgo alimentario). Debe indicarse igualmente que tras un periodo de frio intenso aumenta el riesgo de
condensacion dentro de los envases, lo que puede originar dafios o moho en las etiquetas y humedad en el
embalaje secundario.

Los productos terminados no estardn nunca almacenados en el exterior ni en contacto con los productos de
limpieza, desinfectantes u otros que desprendan olores agresivos u objetos que presenten signos de
humedad.

@ Durante el almacenamiento, el producto terminado deberd ser periédicamente inspeccionado para
asegurar que solo el agua apta para el consumo es expedida y para comprobar que se cumplen las
especificaciones relativas a su almacenamiento.

@ Lainspeccion se hard mediante muestreo tanto de los envases como de las cajas y en él se comprobard
su estado de conservacion y presentacion.

@ Es necesario llevar un registro de la expedicion de los distintos lotes para conocer su destino.

@ Todas las operaciones de inspeccion y control serdn realizadas por personal cualificado del
departamento responsable.

2.12.4.- Envio y transporte

Requisitos:

Generalmente no se requieren controles de temperatura durante el transporte.

Los vehiculos, medios de transporte y contenedores utilizados para transportar los materiales de embalaje
y el alimento deben mantenerse limpios, sin olores y en buen estado, protegiendo los productos de la
contaminacién, siendo disefiados de tal forma que permitan una buena inspeccién, limpieza y/o
desinfeccion.

Las materias primas, productos y materiales de envasado no se transportaran junto con otros materiales
que puedan ser fuente directa o indirecta de contaminacién (por ejemplo, productos quimicos, productos
olorosos...).

Cuando los mismos vehiculos, medios de transporte y contenedores se utilicen para alimentos y productos
no alimenticios, se llevara a cabo una limpieza entre las cargas para evitar el riesgo de contaminacién.

Los receptaculos de los vehiculos y/o los contenedores no deberan utilizarse para transportar mas que los
alimentos cuando pueda darse una contaminacién por otro tipo de carga.

Cuando se use vehiculos o contenedores para el transporte de cualquier otra cosa distinta de productos
alimenticios, o para el transporte de distintos tipos de productos alimenticios a la vez, en caso necesario,

debera existir, una separacion efectiva de los productos.

Los productos alimenticios cargados en recepticulos de vehiculos o contenedores deberan colocarse y
protegerse de forma que se reduzca al minimo el riesgo de contaminacién.
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Pautas:
Un transporte a temperaturas elevadas puede provocar una reduccion de la calidad del producto.

Es aconsejable tener con los proveedores de envases primarios unas cldusulas que formen parte del contrato
incluyendo las condiciones de recepcion de materiales.

Los envases empaquetados deben mantenerse fuera del contacto directo con el suelo en todo momento. La
proteccion adecuada del embalaje, siempre suministrados por el fabricante, debe permanecer intacta hasta
el punto de uso.

2.13.- Control de cuerpos extrafios (Reglamento 852/2004 Anexo ll, referido al Art. 3 del Cap. IX).
2.13.1.- Requisitos generales

Requisitos:

En todas las etapas de produccién, transformacién y distribucién, los productos estardan protegidos contra
cualquier riesgo de contaminacién que pueda hacer que el alimento no sea apto para el consumo humano,
nocivo para la salud, o contaminarlo de tal manera que no pudiera consumirse en dicho estado.

Basado en el anilisis de peligros, se pondran en marcha medidas para prevenir, controlar o detectar posibles
contaminaciones.

Ejemplos de esas medidas incluyen:

® Adecuados envases o tapas para los materiales o productos;
@ la utilizacién de pantallas, imanes, cribas o filtros;
® el uso de dispositivos de deteccién y rechazo;
® el uso regular de equipos de muestreo de aire para determinar la presencia de hongos, levaduras y
polvo en las salas de llenado.
Pautas:

El vidrio y los materiales frdagiles (como los componentes de pldstico duro de los equipos) deben evitarse en la
medida de lo posible.

2.13.2.- Lavado y llenado de envases de vidrio

Requisitos:

Cuando se utilizan botellas de vidrio, los requisitos periédicos de inspeccién y los procedimientos definidos en
caso de rotura deben ponerse en marcha, en particular, durante el lavado y llenado de las botellas de vidrio.

Se tomaran medidas especiales en las botellas de llenado con gas para evitar la explosién y proteger al
producto y a los trabajadores de los residuos de vidrio.

Se instalara un dispositivo éptico para controlar el acabado del cuello de las botellas de vidrio, asi como la

presencia de particulas de vidrio en su interior. Todas las botellas con defectos se descartaran
automaticamente de la linea (deteccién/dispositivo de rechazo).
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Pautas:

El llenado de las botellas de vidrio debe programarse para rechazar automdticamente un numero
predeterminado de botellas después de una explosion/implosion de una botella de vidrio.

Se deberdn mantener registros diarios de rotura de cristales.
2.14.- Propiedades organolépticas y caracteristicas del producto

Las propiedades organolépticas, asi como los aspectos de calidad y seguridad alimentaria del agua de bebida
envasada estan intimamente relacionados con los materiales de envasado que la contienen.

2.14.1.- Olores

La interaccion agua-envase puede originar en ciertas ocasiones la aparicion de olores en las aguas envasadas
procedentes de las migraciones de los componentes de los materiales de envasado o bien de la interaccion del
metabolismo microbiano entre envase y agua.

2.14.1.a.- Olores intrinsecos
a) Olores procedentes de las migraciones del envase hacia el agua, incluyendo los tapones.

El caso mas tipico seria el olor identificado como “olor a manzana” provocado por la migracién de acetaldehido
del PET hacia el agua, asi como ciertos compuestos presentes en los aditivos del polietileno del tapdn
(deslizantes y algunos colorantes). Este tipo de olores ya resultan detectables a niveles de ppb.

Pautas:

@ Efectuar andlisis de la presencia de acetaldehido en las preformas de PET que afectan sobre todo a las
cavidades criticas. Este andlisis puede ser realizado en planta o ser solicitado al proveedor mediante
calidad concertada.

@ Llevar a cabo ensayos de migracion global y migracion especifica polimero-agua, de acuerdo con la
legislacion vigente.

@ Realizar tests organolépticos siempre que se modifique el tipo de resina del tapdn o se utilice un nuevo
colorante.

b) Interaccion del metabolismo microbiano entre el envase y el agua.

La gran variabilidad quimica y microbioldgica existente en las aguas subterraneas, inalterables en cumplimiento
de la legislacién vigente, pueden provocar en diferentes condiciones, reacciones metabdlicas entre la flora
propia del agua y el envase que la contiene.

Los metabolitos de desecho de esta actividad bacteriana modificada (pasa del medio del acuifero al medio del
envase), suelen ser normalmente compuestos metilados del ciclo de la familia del azufre y selenio que, a
niveles de ppb-ppt, son ya detectados por la nariz humana.

Del mismo modo, la modificacién de la flora autéctona del agua que resulta de beber directamente del envase,

puede provocar y provoca el mismo tipo de alteraciones organolépticas, si no se consume en menos de 48-72
horas y no se conserva en frio el envase abierto.
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@ Recomendacion a través de la etiqueta que se conserve el producto en lugar fresco y al abrigo de la luz
solar para que se mantengan, en la medida de lo posible, las condiciones propias del acuifero.

@ Recomendacion a través de la etiqueta en los envases que normalmente no se consumen de una vez
que el envase una vez abierto se conserve en frio y se consuma en los 2 6 3 dias siguientes a su
apertura. Esta leyenda no se hace necesaria en aquellos formatos en los que el consumo se produce en
un muy breve periodo de tiempo, ni en aquellos en los que resulta muy dificil beber directamente del
envase.

2.14.1.b.- Olores externos ajenos al producto

La mayoria de los casos de aparicion de olores en las aguas envasadas son originados por olores extrinsecos o
ajenos al producto. Estos olores proceden siempre de causas ajenas al envasador y estdn relacionados con la
permeabilidad del envase polimérico a la difusidén gaseosa.

Este tipo de olores se manifiestan nada mas abrir el envase o a lo largo de su consumo y son muy aleatorios,
debido a diversas influencias externas, pero siempre relacionadas con un inadecuado almacenamiento y
conservacién del producto por distribuidores, pequefios comercios y el propio consumidor final.

Por citar algunos ejemplos, estos olores vienen provocados por: el almacenamiento en ambientes himedos,
susceptibles de desarrollar hongos; el almacenamiento en garajes y locales no ventilados adecuadamente; la
disposicion de los envases de agua proximos a productos de limpieza y/o elementos de olores agresivos
(mohos, carburantes, detergentes, lejias, amoniacos, perfumes, pescados, mariscos....); la colocacion del
producto directamente en el suelo de los locales, etc...

TIPOOLOR | DESCRIPTOR CAUSA MEDIDA PREVENTIVA ACCIONES CONSUMIDOR
APPCC
e Manzana Acetaldehido Botellas PET Materiales Homologados
= Calidad Concertada con proveedores
(&)
Ne BayetaBerberechof Compuestos L Consejos de conservacion producto en |Guardar en lugar fresco y seco.
o Goma Butano/ . Interaccion microbiana .
= . metilados de Sy Se etiqueta Proteger de la luzsolar
o Podrido
Enmohecido/Tierra Geosmma/ o Consejos de conservacién producto en
. MIB(Metil- Amacenamiento incorrecto . Guardar en lugar fresco y seco.
mojada . etiqueta
isobornel)
2 Diversos
L | (detergentes disolv . o Consejos de conservacion producto en ,
© . Gasoil Amacenamiento incorrecto . Proteger de olores agresivos
N} entes alimentos, etiqueta
o Gasoil.)
S—— P Una ez abierta la hotella,
Podrido Putiesceina | Habito de consumo incortecto| > ¢ Cogtsiel;\ftzlon PIOCUCO N consumiren 203 dias y
| consenr en frio
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2.15.- Limpieza y saneamiento (Reglamento 852/2004 Anexo I, referido al Art. 2 del Cap. Il).
2.15.1.- Requisitos generales: Prevencion, control y deteccidon de la contaminacién
Requisitos:
Los programas seran para prevenir, controlar y detectar la contaminacién.
Los factores de analisis para prevenir las contaminaciones microbiolégicas, fisicas y quimicas incluyen:
a) Contaminacién microbiolégica cruzada.

Las zonas donde existe una alta probabilidad de existir contaminacién cruzada (aire o trafico de
particulas), se identificaran y se pondra un plan de segregacion.

Se debe llevar a cabo un analisis de peligros para determinar el potencial de las fuentes de contaminacién
respecto a la susceptibilidad del producto y las medidas de control para estas zonas, a saber:

Separacién de las materias primas de los productos terminados;

separacién estructural: barreras/paredes o separatas fisicas de los edificios;

controles de acceso con ropa de trabajo requerida;

los patrones de trafico: personal, materiales, equipos y herramientas (incluidas las herramientas

especializadas);

las diferencias de presién de aire;
@ filtracion de aire.

b) Contaminacién fisica y quimica.
Basadas en el analisis de peligros, se pondran en marcha medidas para prevenir, controlar o detectar
posibles contaminaciones fisico-quimicos. Para el vidrio y los materiales fragiles utilizados, en caso de
rotura, deben llevarse a cabo procedimientos de inspeccion.
Ejemplos de esas medidas incluyen:
® Adecuada proteccién de los equipos o de los contenedores expuestos a los materiales o productos;
@ utilizacién de pantallas, imanes, cribas o filtros;
® uso de dispositives para la deteccion o rechazo tales como camaras, detector de materiales extrafios o
rayos X.
Pautas:
Se llevard a cabo una politica de control para pldsticos quebradizos y vidrios.
2.15.2.- Limpieza y saneamiento

Requisitos:

Se deberan tener siempre para la limpieza, desinfeccién y almacenamiento de los utensilios de trabajo y
equipos, instalaciones adecuadas. Estas serdn resistentes a la corrosién, de materiales no absorbentes, faciles
de limpiar y con un suministro adecuado de agua caliente y fria.

La regularidad y la metodologia de limpieza y desinfeccién de la linea de llenado, tanques, tuberias y
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cualquier otro equipo se guiaran por el control microbiolégico y por los resultados del APPCC.

Los programas de limpieza y desinfeccion se estableceran y validaran para garantizar que tanto los equipos
como el entorno se mantienen en condiciones higiénicas.

Para una adecuada continuidad y efectividad los programas de limpieza deberan especificar al menos:

Las zonas, elementos de los equipos y utensilios a limpiar;
la responsabilidad de las tareas especificadas;

el método de limpieza y la frecuencia;

la concentracién del compuesto quimico,
tiempo/temperatura de contacto;

verificacién y vigilancia de los acuerdos;

inspecciones antes y después de la limpieza.

Toda nueva instalacién o equipamiento debe recibir una minuciosa limpieza para eliminar cualquier residuo
de grasa, lubricante o el uso de solventes en su fabricacién, incluida la pasivacién de las tuberias de acero
inoxidable.

2.15.2.a.- Materiales de limpieza

Requisitos:

Las instalaciones y el equipamiento deberan mantenerse en unas condiciones que permitan las necesidades de
limpieza y saneamiento.

Los productos de limpieza deberan ser de calidad alimentaria y los productos quimicos deberan estar
claramente identificados, ser de grado alimenticio, almacenados por separado y usados tinicamente siguiendo
las instrucciones del fabricante.

Las herramientas y equipos de limpieza deberan estar en condiciones higiénicas y no presentar fuentes
potenciales de materiales extrafios. Las herramientas y equipos de limpieza para los equipos y dareas de
produccién deberan estar separados de los utilizados en aseos o en las instalaciones de higiene de los
empleados.

Pautas:

La limpieza y desinfeccion de las salas y de las lineas de llenado se hara con agua y detergente o desinfectantes
puros o en solucidn. Seran adecuados para el uso al que van destinados y estaran autorizados por la autoridad
competente. Todo residuo dejado por estas sustancias en conducciones susceptibles de entrar en contacto con
el agua a envasar, debera ser eliminado mediante un enjuagado a fondo con agua, a ser posible con la propia
agua a envasar, antes de que sean reutilizados.

Las mangueras de alta presién producen aerosoles y por consiguiente no deberdn utilizarse durante el llenado.
Cuando se utilice este tipo de mangueras debe procurarse no contaminar las superficies que puedan entrar en
contacto con el agua envasada.

Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada, o cuantas veces sea conveniente, deberan
limpiarse con meticulosidad, los suelos, incluidos los desaglies, las estructuras auxiliares y las paredes de las

salas de envasado.

Los instrumentos y las sustancias utilizadas para la limpieza tales como escobas, fregonas, cepillos, aspiradoras,
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detergentes, etc., se mantendran y almacenaran de forma que no contaminen las salas y lineas de llenado.
Las hojas de datos de seguridad de los productos quimicos seran de facil acceso.

2.15.2.b.- CIPy COP

Requisitos:

Los sistemas CIP deben estar aislados de las lineas de producto activas.

Los parametros para los sistemas CIP/COP seran definidos y supervisados (incluso el tipo, concentracién,
tiempo y temperatura de contacto de los productos quimicos).

Los productos de limpieza deberan ser inodoros.

Una linea de envasado que se utilice exclusivamente para envasar agua mineral natural requerird como
minimo un proceso de limpieza y desinfeccién en frio. Las operaciones de limpieza CIP/COP se deberan
realizar en intervalos regulares. Los productos de limpieza y desinfeccién deberdan penetrar todas las 4reas

de flujo del producto (CIP) y deberdn abarcar las superficies operativas (COP).

Cuando una linea se utiliza tanto para agua como para otras bebidas, antes de utilizarse para agua debe
llevarse a cabo una rigurosa limpieza y desinfeccién del proceso.

Debe haber un procedimiento para verificar que todos los residuos del producto anterior han sido
suficientemente eliminados y la linea suficientemente desinfectada antes de un cambio de producto.

Pautas:

Es recomendable evaluar el agua antes de la puesta en marcha para asegurar que después de los rigurosos
procesos no haya sufrido modificaciones de sabor y olor.

2.15.3.- Control efectivo del saneamiento

Requisitos:

La limpieza y programas de saneamiento seran supervisados, con frecuencias establecidas, para asegurar su
eficacia y conveniencia.

La actualizacién de los programas sera considerada en la revision del APPCC.

2.16.- Control de plagas (Reglamento 852/2004 Anexo lI, referido al Art. 2 del Cap. | y Art. 4 del Cap.
1X).

2.16.1.- Requisitos generales

Requisitos:

La disposicion, disefio, construcciéon, ubicacién y tamafio de los locales deberan permitir unas buenas
L. L. . .. . ., .., .
practicas de higiene alimentaria, incluida la proteccion contra la contaminacién y, en particular, contra las

plagas.

Los procedimientos de higiene, limpieza, inspeccién y vigilancia de los materiales entrantes se aplicaran para
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evitar la creaciéon de un entorno favorable a la actividad de plagas.
2.16.2.- Programa de control de plagas

Requisitos:

Habra procedimientos adecuados para la lucha contra las plagas y contra el acceso de los animales domésticos
a los lugares de preparacién, manipulacién o almacenamiento del alimento. La empresa contara con una
persona designada y/o tratara con expertos para controlar las actividades contra las plagas.

En los programas de control de plagas se documentaran e indicaran los programas de manejo de plagas,
métodos, horarios, control de procedimientos y donde sea necesario, requisitos de entrenamiento.

En los programas se incluira una lista de productos quimicos (plaguicidas) aprobados para su uso en este tipo
de establecimientos.

Pautas:

Deberad usarse un servicio de control de plagas externo que aconsejard sobre todas aquellas exigencias que se
hayan pasado por alto.

Se recomienda usar cebos sdlidos con forma de bloque, contenidos en cajas selladas. Los cebos deben ser
claramente identificados y anclados. Los platos con cebos granulares no deberdn usarse en las dreas de
produccion y almacenamiento.

2.16.3.- Accesos preventivos

Requisitos:

Los edificios deberan estar disenados para reducir al minimo la entrada de plagas. Las puertas exteriores
estaran equipadas correctamente y evitaran la entrada de plagas.
Las puertas exteriores no podran dar directamente a las zonas de llenado.

Los edificios deberan mantenerse en buen estado. Los agujeros, desagiies y otros posibles puntos de acceso de
plagas seran sellados.

Las puertas exteriores, ventanas o aberturas de ventilacién seran disenadas para minimizar la posible entrada

de plagas.
Pautas:

Siempre que sea posible las puertas externas deberdn estar cerradas, abriéndolas sélo para la recepcion de
materiales y la expedicion de producto acabado. Las puertas automadticas pueden ayudar a la proteccion.

Las ventanas o aperturas de ventilacion deben contar con una tela metdlica de proteccion y estar cerradas
cuando no se usen.

2.16.4.- Refugio de plagas e infecciones

Requisitos:

El almacén debe ser disefiado para prevenir la disponibilidad de comida y agua a los parasitos.
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El material que esté infectado se manejara evitando la contaminacién por contacto de otros materiales,
productos o de las instalaciones.

Se eliminara el refugio de parasitos potenciales (por ejemplo, las madrigueras, maleza, articulos almacenados).

Donde se utilice espacio exterior para el almacenamiento, los productos deben ser protegidos de la entrada de
plagas.

2.16.5.- Vigilancia y deteccién

Requisitos:

El programa de supervisiéon de parasitos debe incluir la colocacién de detectores y trampas en lugares claves
de actividad parasitaria.

Debe existir un mapa de detectores y trampas. Los detectores y trampas seran disefiados y localizados para
prevenir la contaminacién potencial de materiales, productos o instalaciones.

Los detectores y las trampas deben ser robustos, resistentes a la manipulacién y especificos para el parasito
objetivo.

Los detectores y las trampas deben ser inspeccionados con una frecuencia adecuada para identificar la nueva
actividad parasitaria.

Los resultados de inspecciones deben ser analizados para identificar las tendencias.
2.16.6.- Erradicacion

Requisitos:

Cuando se necesiten se deben hacer pruebas de infestaciones.
El uso de plaguicidas y su aplicacién debe ser restringido a trabajadores cualificados y estara controlado para
mantener la seguridad y calidad del producto.

Los archivos del uso de plaguicidas deben ser guardados para conocer el tipo, cantidad y concentraciones
usadas; donde, cuando y como se aplican y el parasito objetivo.

2.17.- Higiene personal e instalaciones de los empleados (Reglamento 852/2004 Anexo ll, referido al
Art. 1y 2 del Cap. VIl y Art. 3 del Cap. IX).

2.17.1.- Requisitos generales

Requisitos:

En todas las etapas de produccién, procesado y distribucién, el alimento serd protegido contra todo riesgo de
contaminacién.

Se especificaran y documentaran estdndares de higiene personal y comportamientos proporcionales al riesgo
planteado en el area de proceso o del producto.

Todo el personal, invitados y contratistas deben cumplir con las exigencias establecidas.
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Cada persona que trabaja en el area de manipulacién del producto debe mantener un alto grado de limpieza
personal y llevar ropa adecuada, limpia y donde sea necesaria, de proteccién.

Pautas:

La Direccion deberd adoptar las disposiciones necesarias para que todas las personas que manipulan las
instalaciones y la maquinaria de llenado reciban una instruccion adecuada y continuada en materia de higiene
personal y para la manipulacion de los alimentos, asi como en seguimiento y aplicacion de Puntos de Control
Criticos a fin de que sepan adoptar las precauciones necesarias para evitar posibles contaminaciones
accidentales.

2.17.2.- Instalaciones de higiene del personal y servicios (Ver también Seccién 2.3)

Requisitos:

Las instalaciones de higiene del personal deben estar disponibles para asegurar que el grado de higiene
personal requerida por la organizacién pueda ser la adecuada.

Las instalaciones deben de estar localizadas cerca de los puntos donde se apliquen las exigencias de higiene,
estar claramente localizadas y facilmente accesibles.

2.17.2.a.- Lavabos
Requisitos:
Los establecimientos deben:

@® Proporcionar un nimero adecuado de servicios, buena ubicaciéon, medios de lavado y secado de
manos y, donde sea necesario, de esterilizaciéon (incluyendo lavabos con suministro de agua fria y
caliente);

® tener fregaderos designados, separados de los fregaderos de la limpieza de los equipos y de la

comida.

Las manos deben estar limpias; lavarse cuando se hayan manchado y después del uso de los servicios, de
comer, fumar y siempre que se accede a la sala de llenado.

Pautas:
Los grifos no deberdn ser de accionamiento manual.

Es recomendable que existan lavabos en todas las entradas a las zonas de envasado, laboratorios, talleres y
cantina.

Es bueno que exista un cartel que indique que sdlo estad destinado para el lavado de manos.
Los grifos monomando son aceptados.

El jabdn/detergente no perfumado y bactericida deberd ser proporcionado en dosificadores.
Si se eligen toallas, deben ser de un sdlo uso.

Los contenedores de residuos deberdn estar cubiertos.
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2.17.2.b.- Vestuarios
Requisitos:
Las instalaciones deben tener un adecuado lugar para el cambio del personal.

El personal que maneja el alimento debe ser capaz de pasar de los vestuarios a la zona de produccién sin
salir al exterior.

Las instalaciones deben tener una adecuada ventilacién natural o mecanica.

Los sistemas de ventilacién natural o mecanica deben ser disefiados de tal forma que la descarga de aire se
realice lejos de las zonas de produccién y separados de cualquier sistema de ventilaciéon de la zona de
llenado.

Pautas:

Las taquillas deberdn estar a disposicion de los empleados. Para una adecuada separacion de la ropa es
recomendable que las taquillas sean bicompartimentales.

El espacio entre el suelo y el fondo del armario deberd permitir su limpieza. Deberd separarse la ropa sucia de
la limpia.

No debe haber ningtn acceso directo a los vestuarios desde las zonas de proceso. El acceso deberd realizarse
a través de espacios intermedios como los pasillos. Las zonas de las taquillas se inspeccionardn para su
limpieza.

2.17.3.- Zonas de cafeteria/cantina y comedor

Requisitos:

La cafeteria y areas designadas para almacenamiento y consumo de comida estaran situadas de modo que
la posibilidad de contaminacién cruzada con la zona de proceso sea minima.

La comida propia de los empleados debe ser almacenada y consumida sélo en areas designadas.

Pautas:

Se debe habilitar un comedor o zona de descanso para realizar el almuerzo.

No se tendrdn en las zonas de produccion objetos no relacionados con la produccion ni objetos personales.
2.17.4.- Ropa de trabajo y de proteccién

Requisitos:

El personal que trabaja, o que entre, en las areas de exposicién al producto y/o a los materiales debera
llevar ropa de trabajo acorde, limpia y en buenas condiciones.

La ropa usada durante la manipulaciéon del producto o con fines higiénicos no podra utilizarse para otros
propositos.
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2.17.4.a- Ropa de trabajo

Requisitos:

Deben evitarse los bolsillos exteriores y los botones por encima de la altura de manipulacién. Mejor
emplear cremalleras, velcro o corchetes.

La ropa de trabajo debe lavarse y plancharse en intervalos definidos segin su destino.

La ropa de trabajo debe asegurar la cobertura del pelo, transpiracién...todo lo que pueda contaminar el
producto.

El pelo, barba y bigote deben ser protegidos (es decir, completamente tapados) segin las restricciones a
menos que el andlisis de riesgos indique otra cosa. Las horquillas no estaran por fuera de la proteccién del

pelo.

Donde exista un contacto directo de los guantes con el producto, éstos deberan estar limpios y en buenas
condiciones. El uso de guantes de latex se evitard en la medida de lo posible.

El calzado en las zonas de proceso sera completamente cerrado y hecho de materiales no absorbentes.
Pautas:

Es recomendable utilizar gorros para el pelo en todas las dreas como medida higiénica.

La barba también se protegerd con una red en las zonas de llenado.

Las ufias deben estar limpias y cortas. No deben llevarse esmaltes para ufias o ufias y pestafas postizas.

El uso excesivo de perfume o locion para después de afeitar debe evitarse.

Se deben evitar las joyas y cuando se usen guantes deberdn ser sustituidos con la frecuencia necesaria, por lo que
se recomienda el uso de guantes desechables. Una alternativa recomendada a los guantes son las preparaciones
de desinfeccion de manos, apropiadamente usadas y cambiadas cuando sea necesario.

2.17.4.b.- Ropa de proteccion

Requisitos:

Los equipos de proteccién individual, donde sean necesarios, deberan estar disefiados para proteger al
producto de la contaminacién y mantener las condiciones higiénicas.

Pautas:

Se recomienda la limpieza de la ropa de proteccion.

En las zonas de llenado, el uso de guantes y mdscaras ayudard a mantener la integridad del producto. Los
guantes, cuando se utilicen, deben ser reemplazados regularmente segtin las necesidades. Una alternativa a
los guantes, son los liquidos desinfectantes de manos preparados y adecuadamente utilizados y cambiados

cuando sea necesario.

Debe limitarse el uso de la ropa de proteccion a un sitio concreto. Los bolsillos se situardn por debajo de la
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cintura y estardn adaptados sélo a los elementos necesarios para el trabajo.

2.17.5.- Enfermedad y lesiones

Requisitos:

La Direccién debera tomar las medidas necesarias para que no se permita a ninguna persona que pueda
padecer o ser vector de una enfermedad susceptible de transmitirse por el agua o esté aquejada de heridas
infectadas, infecciones cutaneas, llagas o diarreas, trabaje en ninguna zona en la que haya posibilidad de que
pueda contagiar, directa o indirectamente las instalaciones o el agua con microorganismos patégenos. Toda
persona que se encuentre en estas condiciones debe comunicar inmediatamente a la Direccién su estado de
salud.

El personal con heridas o quemaduras debera cubrirselo debidamente.

Se puede incluir la exclusién de trabajar en la zona de llenado. También se aplica a contratistas e
invitados, que deben ser informados de las medidas preventivas a su llegada.

Se tomaran precauciones para evitar que los visitantes tengan acceso a las salas de envasado.
2.17.6.- Aseo personal
Requisitos:
Debe exigirse que el personal se lave y, donde sea necesario, se esterilice las manos:
@ Antes de comenzar cualquier actividad de manejo del alimento.
® Inmediatamente después de utilizar los servicios o sonarse la nariz.
® Inmediatamente después de manejar material potencialmente contaminado.
El personal debe abstenerse de estornudar o toser sobre el producto y los materiales.
Esta prohibido escupir.
Las ufias se mantendran limpias y cortadas.
2.17.7.- Comportamiento del personal
Requisitos:

Una politica documentada debe describir los comportamientos requeridos del personal en las areas de
proceso, embalaje y almacenamiento.

En la politica debe contemplarse un control sobre:

Comer o masticar chicle solo en las areas asignadas.

Controlar las medidas para minimizar los riesgos ocasionados por el uso de joyas.
Sélo se permiten en zonas especificas los objetos personales, asi como las medicinas.
Prohibicion del uso de uiias postizas o de porcelana y pestafias postizas.
Prohibicién de llevar boligrafos y lapices detras de las orejas.

Mantenimiento de las taquillas de forma que estén libres de residuos y ropa sucia.

Prohibiciéon de almacenar producto en contacto con instrumentos y equipos en las taquillas.
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® Prohibicién de llevar articulos personales al area de produccion.
2.18.- Formacion (Reglamento 852/2004 Anexo I, referido al Art. 1, 2 y 3 del Cap. XI).

2.18.1.- Requisitos generales

Requisitos:

Los operadores de empresa alimentaria deberan garantizar:

® La supervisién y la instruccién o formaciéon de los manipuladores de productos alimenticios en
cuestion de higiene alimentaria, de acuerdo con su actividad laboral.

® (Que quienes tengan a su cargo el desarrollo y mantenimiento del proceso hayan recibido una
formacién adecuada en lo relativo a la aplicacién de los principios del APPCC.

® El cumplimiento de todos los requisitos de la legislacion nacional relativa a los programas de
formacién de los trabajadores.

2.18.2.- Formacién en materia de higiene de los alimentos

Requisitos:

Todas las personas, incluso el personal temporal, implicado en el llenado de los envases deben ser
supervisadas e instruidas o entrenadas en seguridad e higiene alimentaria. Antes de que cualquier persona
comience su trabajo debe recibir instrucciones verbales o por escrito de las practicas esenciales de higiene
para la seguridad del producto, y en relacién a sus tareas especificas.

La formacién de iniciacién debe incluir:

Aspectos generales de calidad y direccién de seguridad alimentaria.
Higiene personal.

Buenas practicas de fabricacién y limpieza.

Papeles y responsabilidades especificas en el programa APPCC.
Salud.

Seguridad y defensa del producto.

El contenido de la formacién e intensidad de la misma se determinara en funcién del trabajo y de su
impacto potencial en la seguridad alimentaria. Se dara formacién especial cuando existan dificultades con
el aprendizaje, analfabetismo y/o exista una lengua diferente. Se llevardn a cabo programas de reciclado de
forma regular, y siempre que exista una necesidad (por ejemplo, nuevos equipos, nuevas normativas...).
Todo el personal debe ser correctamente supervisado a fin de asegurar que se trabaja higiénicamente.
Pautas:

Se llevard a cabo un mayor grado de supervision del personal nuevo y con menos experiencia.

2.18.3.- Formacidn para la aplicacion de los principios del APPCC

Requisitos:

El personal responsable de la aplicacién del sistema APPCC debe recibir la correcta formacién en la
aplicacién de los principios del APPCC.
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Se hara hincapié en la integridad del producto y seguridad del consumidor.
La formacién debe hacer hincapié en los puntos identificados como riesgo en la evaluacién de la empresa.
2.19.- Especificaciones del producto y del proceso (Reglamento 852/2004 Anexo Il).

2.19.1.- Requisitos generales

Requisitos:

Se deben describir los diferentes tipos de producto detalladamente en “proceso y especificaciones del
producto”.

Pautas:

Esto deberd ser parte del disefio y desarrollo del proceso de la planta. Este proceso deberd definir claramente
las responsabilidades y los objetivos en cuanto a la realizacion de las especificaciones.

Una regla general consiste en que un nuevo producto (por ejemplo, introduccion de un nuevo tipo de
embalaje) nunca deberd ser lanzado sin especificaciones. Para un producto existente, “las especificaciones
del proceso y del producto” deberdn ser actualizadas cada vez que hay un cambio del proceso o composicion
del producto (por ejemplo, adicion de un paso de filtracion, introduccion de un nuevo formato de embalaje,
modificacion de la composicion del producto...).

Las especificaciones del producto y del proceso deberdn ser redactadas por el departamento correspondiente,
con colaboraciones de otros servicios que puedan ser necesarios.

2.19.2.- Elementos clave de las especificaciones del proceso y del producto
Pautas:
Los elementos claves que deberdn ser parte de “las especificaciones del proceso y del producto” son:

@ Caracteristicas del recurso: tipo de agua, nombre del manantial, composicion quimica...

@ Descripcion del proceso (pasos con pardmetros clave en el proceso): procesado del agua, proceso de
lavado de envase, condiciones de llenado...

@ Caracteristicas del producto acabado, deberdn ser definidas tan a menudo como sea posible de
acuerdo con los limites aceptables y de rechazo:

0 Estdndares microbioldgicos.

0 Estdndares fisicos y quimicos (por ejemplo, pH, conductividad o totalidad de sdlidos secos
disueltos, nivel de dioxido de carbono (CO,), composicion mineral, composicion de productos
quimicos orgdnicos...).

0 Pardmetros de envase (por ejemplo, estdndares de torsion, niveles de llenado...).

0 Caracteristicas sensoriales.

@ Descripcion del envase (primario, secundario, terciario).

@ Definicion de tiempo de durabilidad antes de la venta (por ejemplo, mejor marcar fecha de consumo
preferente).

@ Definicion de lote y codificacion.

@ Manejo especifico, almacenaje y exigencias de transporte.

@ Proyectos de control (o al menos referencia aplicable al Plan de Control).
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2.19.3.- Conformidad de las especificaciones

Requisitos:

Se deben definir a través de un procedimiento, las reglas y responsabilidades de comprobacién de
conformidad.

2.20.- Seguimiento del producto (Reglamento 852/2004 Anexo Il).

2.20.1.- Planes de control

Requisitos:

Como se mencioné en la seccion anterior, el seguimiento del producto es una de las medidas mas
importantes de comprobacién de que el producto cumple el pliego de condiciones.

Hay dos tipos de planes para seguir el producto: de verificacion y de revision.

Dependiendo de las instalaciones del laboratorio, asi como de los requisitos, los analisis pueden hacerse
externamente o en la propia planta. Algunos controles se podrian hacer por los operadores (controles en el
propio proceso).

Los planes de control no se referirdn tinicamente al producto acabado, sino también a la materia prima y
materiales de envasado, al control del proceso, y a la vigilancia del Medio Ambiente. Los planes de control
deberan incluir, como minimo:
@ [Especificaciones del proceso y del producto del que se hace el seguimiento.
La frecuencia de control.
Objetivo, limites maximos y minimos (tolerancias).
Persona responsable del control.
Responsable de revisar los resultados.

Acciones correctivas cuando los limites de especificacién no hayan sido respetados.

En cuanto a los productos no conformes, deberdn tener lugar procedimientos claros, incluyendo
responsabilidades, para el control de productos no conformes y deben ser comprobados por personal
autorizado. Estos procedimientos incluyen la aceptacion o rechazo segin el caso.

Las correcciones o acciones preventivas deberan ser proporcionales a la gravedad del riesgo identificado.

Una persona con la debida formacién se encargara de evaluar y decidir sobre los pasos a seguir con el
producto no conforme.

Pautas:

Deberd disponerse de “ayudas visuales” para ayudar a los operadores a la interpretacion de los controles
durante el proceso (sobre todo defectos de envasado).
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2.20.2.- Planes de vigilancia

Requisitos:

La frecuencia de este extenso andlisis serd mucho menor que para los controles rutinarios. En general,
suele hacerse una o dos veces al afio.

Dado el amplio alcance de esta revisién, se suele encargar, al menos parcialmente, una subcontratacién a
uno o varios laboratorios externos. Si los anilisis se llevan a cabo en el laboratorio de la planta, se exigiran
buenas practicas de laboratorio y los métodos utilizados se registraran.

Pautas:

Si los andlisis son subcontratados a laboratorios externos, el laboratorio/s seleccionado debe estar
acreditado, o por lo menos oficialmente reconocido.

2.21.- Trazabilidad, gestiéon de crisis, retirada de productos y recordatorio de procedimientos
(Reglamento 852/2004 Anexo ).

Estos principios se encuentran recogidos en el Reglamento (CE) 178/2002, por el que se establecen los
principios y requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad

Alimentaria y se fijan los procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

2.21.1.- Trazabilidad hacia atras, interna y hacia delante. Mantenimiento y evaluacién del sistema de
trazabilidad

Requisitos:

La organizaciéon debe disefiar, implantar y mantener un sistema de trazabilidad, teniendo en cuenta las
limitaciones reglamentarias y las necesidades de los consumidores.

Sus objetivos deben ser:
® Mejorar el control de riesgo de seguridad alimentaria.
® Permitir que la informacién tomada sea encontrada rapidamente en caso de problema.
® Limitar, en la medida de lo posible, el nimero de productos que son puestos en espera, devueltos
y/o retirados para mantener la maxima seguridad para los consumidores.
Un sistema eficiente de trazabilidad debe cubrir toda la cadena:
® Trazabilidad hacia atras: trazabilidad de los materiales de entrada (agua, envases y otros
compuestos/materiales).
® Trazabilidad interna: trazabilidad dentro de la planta de envasado con las operaciones de llenado,
etiquetado...
@ Trazabilidad hacia delante: recorrido del producto terminado hasta que llega al consumidor.
El sistema de trazabilidad debe asegurar la relacién perfecta entre los tres ambitos.

El sistema de trazabilidad debe estar basado en:

@ Identificacién de todos los productos potencialmente afectados por un problema dado en cualquier
momento y en cualquier parte (por trazabilidad hacia delante).
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® Descubrimiento rapido del origen del problema (revision trazabilidad hacia atras).
@ Comunicacién de datos de trazabilidad productos retirados o devueltos a las autoridades
competentes y clientes siempre que afecten a la seguridad alimentaria.

Pautas:

El sistema de trazabilidad de la empresa, como instrumento, deberd formar parte esencial del sistema de
gestion de la calidad y seguridad alimentaria (Seccion 1).

El proceso de trazabilidad del producto deberd estar basado en:

a) Identificacion unica de cada lote y cada unidad logistica.
b) Datos de registro para conectar el proceso de fabricacion con los lotes y viceversa.

2.21.1.a.- Trazabilidad hacia atrds

Requisitos:

Los procedimientos y herramientas implementadas para garantizar la trazabilidad hacia atras son:

® Definir y ejecutar la gestion de entrega del lote (por ejemplo, por lotes con ndmero de
identificacién o segmentacién del mismo cuando sea necesario) de ingredientes, auxiliares
tecnolédgicos y paquetes de proveedores.

@ Garantizar la recepcion de productos entrantes de conformidad con las normas de la compania y el
pliego de condiciones.

@ Permitird obtener mas informacién de los proveedores de ingredientes, envases y otros materiales,
en el caso de que haya problemas.

Pautas:

Para los ingredientes (incluidos los coadyuvantes de elaboracidon) y materiales en contacto con los alimentos
(envases), la informacion de cada lote o partida debe ser solicitada a los proveedores y ser registrada:

Nombre del producto, nombre del proveedor y fecha de recepcion.
Numero de lote y/o fecha de fabricacidn del proveedor.

Fecha de caducidad o fecha de consumo preferente.

Las condiciones especificas de almacenamiento.

La cantidad recibida.

Nombre del transportista.

Conformidad del lote suministrado segun el pliego de condiciones.

Es recomendable hacer revisiones periddicas a los proveedores con el objeto de evaluar la eficacia de su
sistema de trazabilidad.

2.21.1.b.- Trazabilidad interna

Requisitos:

Los procedimientos y herramientas internas deben garantizar el vinculo de todo el proceso de fabricaciéon,
desde la recepcién de las materias primas hasta la expedicién del producto acabado.
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Pautas:

La trazabilidad interna deberd permitir la relacion hacia delante y hacia atrds entre los materiales y el
producto terminado incluyendo las etapas del proceso (materiales entrantes, etapas de produccion,
operaciones de mantenimiento y saneamiento, u otras causas especificas), en particular mediante la
asignacion de un numero de lote del producto a cada lote de produccion que relaciona todos los materiales y
procesos involucrados.

Las muestras retenidas de cada lote deberdn reducirse a las utilizadas en caso de investigacion (por ejemplo
por queja de consumidor) hasta la fecha de consumo preferente.

Una revision periddica del sistema de trazabilidad interno, incluyendo el seguimiento del ejercicio, debe ser
puesta en prdctica con el fin de evaluar la eficiencia real del procedimiento.

2.21.1.c.- Trazabilidad hacia delante

Requisitos:

La trazabilidad hacia delante se refiere a los procedimientos y herramientas puestos en practica para
permitir el seguimiento fisico de los productos después de la entrega del producto al cliente y a los
consumidores, incluyendo proveedores logisticos y centros de distribucion.

Este proceso de trazabilidad debe estar basado en:

@ Un unico cédigo de identificacién y etiquetado de todos los productos.

® Una recoleccion de datos, registro y relacién a lo largo de la cadena de suministro de tal modo que la
informacién relevante pueda ser recuperada, siempre que sea necesario, de manera rapida y exacta.

@ Capacidad de seguir todos los productos terminados, desde su entrega inicial hasta el punto final de la
distribucién a través de un cédigo en cada unidad de consumo asi como en cada unidad de venta
(cajas, cajones, bandejas, etc.) y en cada unidad logistica (palets).

® Disponibilidad de un sistema fiable de identificacién y localizacién de las operaciones realizadas.

@ Comunicacién de los datos predeterminados de trazabilidad a lo largo de la cadena de suministro para
facilitar la retirada rapida y exacta del producto (trazabilidad de datos de entrega de la cadena:
conocimiento de embarque, lista de embarque, etc.).

El sistema tiene que permitir rastrear los productos que vienen de actividades de reempaquetado y
recoleccion.

Las organizaciones deben definir qué informacion relacionada con el producto y del proceso debe ser guardada
de acuerdo con la legislaciéon vigente relacionada con la responsabilidad por los dafios causados por productos
defectuosos.

Pautas:

Deberd ponerse en prdctica una revision periddica del sistema de trazabilidad hacia delante incluido el ejercicio
de seguimiento a fin de tasar la verdadera eficacia del procedimiento de trazabilidad hacia delante.

2.21.2.- Gestion de quejas

Requisitos:

Se debe instalar un sistema de quejas a fin de registrar las quejas de los consumidores.
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2.21.3.- Gestion de crisis

Requisitos:

Cada organizacién debe poner en practica un procedimiento interno para la gestién de crisis.
Pautas:

La gestion de crisis deberd incluir procedimientos apropiados, responsabilidades claras y buenos programas de
formacion.

Para este fin, la organizacion deberd:

@ Proporcionar una clara y precisa definicion de lo que es una crisis y de su alcance.

@ Procedimientos de instrumentacion interna, listas de comprobacion y documentacion para asegurar la
buena prdctica de la gestion de la crisis.

@ Construir un equipo de crisis donde los papeles y las responsabilidades estén claramente definidos para
cada miembro.

@ Establecer y actualizar permanentemente la lista de los contactos de emergencia, tanto internos como
externos (proveedores, clientes, autoridades, laboratorios, agencias de comunicacion ...).

@ Poner en prdctica una recopilacion de la informacion del andlisis de peligros para ayudar a evaluar tanto
legal como econémicamente el incidente y contribuir en la toma de decisiones. La evaluacion deberd
cubrir:

0 Eltipoy grado de riesgo.

0 Los efectos de mitigacion de las diferentes acciones disponibles.

0 Los métodos de comunicacion usados.Las consecuencias potenciales; tener en cuenta la
prioridad de la seguridad del consumidor en cualquier momento.

@ Establecer reglas y responsabilidades en cuanto a la comunicacion interna y externa cuando ocurra una
Crisis.

@ Donde sea necesario, contar con un plan de retirada del producto devuelto.

@ Establecer de forma sistemdtica un andlisis de crisis después de cada crisis significativa a fin de aprender
sobre las causas y fuentes del problema de modo que el proyecto preventivo y las acciones correctivas
puedan ser redactadas.

El equipo de crisis es responsable de la gestion y la organizacion de los siguientes puntos:

@ Prevencion de riesgos:

0 Descubrir tan pronto como sea posible las circunstancias emergentes (sefiales débiles...) que
podrian ser potencialmente perjudiciales para el negocio (ambiental, cuestiones sociales,
financieras ...).

0 Anticiparse a los riesgos de seguridad alimentaria.

0 Supervisar la informacion interna y externa (contactos del consumidor y cliente, revision de
medios, informacion del proveedor ...).

@ Gestion de riesgos:

0 Asegurar que el andlisis de peligros esté actualizado y que permita dar el nivel requerido de
proteccion e informacion.

0 Actualizar periddicamente los procedimientos de gestion de crisis, renovar el plan, listas de
contacto y declaraciones.

@ Formacion:
0 Miembros del equipo de crisis.
0 Formacion de medios.
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@ Evaluacion de sistema:
O Revision periddica del sistema y auditorias; simulacros.

2.21.4.- Retirada de producto y procedimientos de retirada

Requisitos:

Se mantendra una lista de contactos claves en caso de crisis.

Cuando se retiren productos por un peligro para la salud, deben apartarse y evaluarse otros productos que
estén bajo las mismas condiciones para garantizar su seguridad. Se considerara la necesidad de advertir
publicamente.

Los productos devueltos y retirados deben ser mantenidos bajo la supervision de la compaiiia hasta que se
tome una decisién en cuanto al destino final de los mismos (destruccién).

Pautas:

La organizacion debe aplicar los sistemas de mantenimiento y los procedimientos de retirada o recuperacion de
los productos cuando sea necesario (riesgo de seguridad para la salud, no cumplimiento de la legalidad, etc.), con
el fin de minimizar el riesgo para la seguridad del consumidor.

La causa, extension y resultado de una retirada debe ser registrada en la gestion.

La organizacion debe verificar la eficacia de los programas de retirada mediante comprobaciones y auditoria
interna.

Para facilitar la completa y total retirada de los lotes de producto identificados como peligrosos el sistema debe
tener claramente establecido:
@ Las personas que tienen autoridad para iniciar la retirada, recordar el programa y la gente encargada de
aplicarlo.
@ Los procedimientos y responsabilidades de la retirada del mercado de los productos, asi como del stock
relacionado con el producto.
@ Los procedimientos para la notificacion a las partes interesadas.
@ Para los productos devueltos, los procedimientos para la activacion de la alerta publica de informacion a
los consumidores.
@ Los requisitos de registro.

2.22.- Defensa de la alimentacidn, biovigilancia y bioterrorismo (Reglamento 852/2004 Anexo Il).
2.22.1.- Requisitos generales

Requisitos:

Cada instalacién deberd evaluar el peligro que plantea el producto en los posibles actos de sabotaje,
vandalismo o terrorismo y pondra en practica medidas de proteccién proporcionales.

Las zonas potencialmente sensibles dentro de la instalacién deberan identificarse, asignarse y someterse a un
control de acceso.
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Pautas:

Nota: Para mds informacion sobre los métodos de proteccion de empresas del sector alimentario frente al ataque
malintencionado ver PAS 96-Seguridad Alimentaria: Guia para la proteccion de la cadena alimentaria contra un
ataque malicioso de alimentos y bebidas (publicado por el British Standards Institute).

2.22.2.- Recomendacién de evaluacién y administracién del riesgo
Pautas:

Para asegurar que se gestiona con eficacia el riesgo de virus o actos bioterroristas, las empresas deben
desarrollar un APPCC basado en el enfoque del texto del Codex Alimentarius, sobre la definicion de “puntos de
control criticos para el riesgo malicioso o actos de bioterrorismo”.

Las medidas de proteccion deben cubrir, pero no se limitan a:

@ Gestion: por ejemplo, contacto con los correspondientes servicios publicos (policia, bomberos...).

@ Personal (por ejemplo, el personal del sistema de identificacion, restringido a acceso a las zonas
sensibles, formacion).

@ Servicios (por ejemplo, instalaciones y edificios de vigilancia...).

@ Recursos hidricos (por ejemplo, la proteccion de zonas, de cuencas, de tanques de almacenamiento).

@ Debe disponerse de una relacion de entidades y personas a las que convenga recurrir o informar de
determinadas anomalias detectadas.

2.22.3.- Valoracion del sistema de eficiencia

Pautas:

Los procedimientos de gestion de actos maliciosos o bioterroristas incluyen una evaluacion periddica que dan
lugar a un andlisis critico y una actualizacion de los métodos de inspeccion y de los recursos.

La frecuencia con la que se llevard la evaluacion bajo las condiciones normales de trabajo debe ser por lo menos
anual. Sin embargo, cualquier intento de acto malicioso, debe ser analizado.
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SECCION 3: APPCC.- Andlisis de Peligros y Puntos de Control Criticos.

3.1.- Introduccion.

El sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC) esta caracterizado por un enfoque
preventivo de los peligros de seguridad alimentaria vinculados a los alimentos. La experiencia acumulada de
la industria alimentaria, ha demostrado que el APPCC permite una mayor garantia en la salubridad de los
alimentos consumidos, una mayor eficacia en la utilizaciéon de los recursos técnicos y econémicos de que
dispone la industria y una eficaz tarea por parte de los responsables sanitarios.

Tal y como se establece en el Articulo 5.1 del Capitulo 2 del Reglamento 852/2008, todos los productores de
agua envasada deben establecer y mantener un procedimiento basado en los principios del APPCC.

El APPCC es una herramienta, basada en la prevencion, que permite determinar y medir los peligros especificos
para la salud que puedan ocurrir en el proceso.

Un sistema de APPCC requiere la colaboracion de todo el personal de la planta. La aplicacidon del APPCC es
compatible con los sistemas de gestidon de la calidad, asi como con las normas internacionales de calidad y
seguridad alimentaria.

En caso de requerirlo las autoridades, todos los documentos y registros relacionados con el sistema APPCC
tendran un formato de facil acceso. Todos los documentos y registros deben guardarse durante el tiempo
requerido por la legislaciéon o al menos, durante la vida util del producto.

Una revisién y actualizacion del sistema APPCC debe llevarse a cabo periédicamente para garantizar su
fiabilidad. lgualmente, en el caso de que exista alguna modificacién o nueva incorporaciéon en el producto,
proceso o cualquier fase se necesita una revisién del APPCC.

Es importante saber que el APPCC abarca todo el proceso, es decir, desde la captacion del agua y la entrada de
ingredientes, envases y otros materiales en la planta hasta la expedicion del producto terminado.

La aplicacion del sistema de APPCC esta estrechamente relacionada con el Cédigo de Buenas Practicas de
Fabricacién que rige el saber hacer del Sector.

A continuacién se muestran las bases para realizar un APPCC aplicado a una planta de envasado pero, el
documento siempre debe ser particular, adaptado al proceso industrial concreto de cada planta envasadora.

3.2.- Principios generales del sistema APPCC.

1. Realizar un andlisis de peligros. Identificar los peligros potenciales asociados a la produccién del
alimento en todas las fases, desde la captacion, técnicas, envasado, almacenamiento y distribucion
hasta el lugar de consumo. Evaluar la posibilidad de que surjan uno o mas peligros e identificar las
medidas para controlarlos.

2. Determinar los puntos de control criticos (PCC). Determinar las fases/procedimientos/puntos
operacionales que pueden controlarse para eliminar peligros o reducir al minimo la probabilidad de que

se produzcan (PCC).

3. Establecer un limite o limites criticos (para un parametro dado en un punto en concreto y para un
alimento en concreto), que no debera sobrepasarse para asegurar que el PCC estd bajo control.
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4. Establecer un sistema de vigilancia para asegurar el control de los PCC mediante el programa adecuado.

5. Establecer las medidas correctoras adecuadas que habran de adoptarse cuando un PCC no esté bajo
control (sobrepase el limite critico).

6. Establecer los procedimientos de verificacion para comprobar que el sistema APPCC funciona
correctamente.

7. Establecer el sistema de documentacion de todos los procedimientos y los registros apropiados a estos
principios y a su aplicacién.

3.3.- Directrices generales de aplicacién del sistema APPCC.

Antes de aplicar cualquier sistema de APPCC a cualquier sector de la cadena alimentaria, el sector debera estar
funcionando de acuerdo con los Principios Generales del Codex de Higiene de los Alimentos, los Cddigos de
Practicas del Codex pertinentes y la legislacién correspondiente en materia de inocuidad de los alimentos.

Es importante que el sistema de APPCC se aplique de modo flexible, teniendo en cuenta el caracter y la amplitud
de la operacion.

La finalidad del sistema APPCC es lograr que la vigilancia y supervision del proceso productivo se centre en los
PCC, de manera que si una vez identificados y evaluados no resultara posible la resolucién del problema deberd
considerarse la posibilidad de modificar el proceso.

Para la correcta aplicacion de los principios del sistema APPCC es necesario ejecutar las tareas que se indican en
la secuencia légica detallada a continuacién:

3.3.1.- Formacién de un equipo de APPCC

Se deberd formar un equipo multidisciplinario que tenga los conocimientos especificos y la competencia técnica
adecuada tanto del proceso como del producto; puede incluir personal de la empresa de las areas de
produccidn, servicios técnicos, marketing, logistica, aseguramiento de calidad y/o laboratorio. El sistema trata de
alcanzar todos los niveles de la empresa.

Si fuera necesario, se puede contar con la colaboracién de personal externo.

Seria recomendable que el niumero de miembros del equipo esté entre 4-6 personas existiendo la figura de un
coordinador.

El equipo sera el responsable de fijar un propdsito del plan. Este limitara el estudio a un producto o proceso
especifico, definird los tipos de peligros (fisicos, quimicos y bioldgicos) y definira que parte de la cadena

comprende el estudio.

También puede establecerse un cronograma con las tareas y reuniones a llevar a cabo hasta la completa
instalacion del sistema.

3.3.2.- Descripcion del producto
Se debera tener un conocimiento en profundidad del producto; incluyendo informacién sobre la composicidn,

materia prima e ingredientes (agua, CO,, adicién de minerales), materiales de contacto con el producto, método
de produccidn y técnicas autorizadas, envasado, condiciones de almacenamiento, sistema de distribucién, etc.
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La descripcidn por tanto llevara nombre, ingredientes y composicién, posibilidad de favorecer el crecimiento
microbiano, breves detalles del proceso y tecnologia, envase apropiado, vida util, puntos de venta, etiquetado y
control especial de distribucion.

3.3.3.- Determinar el presunto uso

Se estudiard la utilizacion prevista por parte de los consumidores o de los transformadores, incluyendo
detallistas, tiendas de gourmets, catering o restauracién colectiva y, se tendrd en cuenta el grupo de poblacién al
que va dirigido, determinando incluso si entre los consumidores existen grupos de poblacidn sensibles.

3.3.4.- Elaboracién de un diagrama de flujo

Se trata de describir el proceso de produccién desde la recepcion de la materia prima hasta la expedicion en
fabrica del producto acabado incluyendo los materiales auxiliares. Debera ser elaborado por el equipo APPCC.

En cada etapa del proceso los datos técnicos deben ser suficientes y apropiados. Cuando el sistema de APPCC se
aplique a una determinada operacién, deberdn tenerse en cuenta las fases anteriores y posteriores a dicha
operacion.

La finalidad del diagrama de flujo es identificar las rutas de contaminacion y sugerir métodos de control para
discutirlos con el equipo de APPCC.

En el diagrama se puede incluir cualquier tipo de informacién que pueda ser relevante como por ejemplo, todos
los ingredientes y envases utilizados, secuencia de todas las operaciones de elaboracién, registro de los
tiempos/temperaturas de la materia prima y del producto, condiciones de flujo de liquidos y sélidos, reciclaje del
producto/circuitos reprocesados y caracteristicas del disefio del equipo.

Acompanfando al diagrama de flujo debe haber un plano esquematico de la planta, el cual reflejard la
distribucién del edificio (incluyendo vestuarios, bafios, comedores...), la ubicacién de los equipos, lavamanos y
lava-botas vy, los flujos tanto de los productos y materiales como del personal. La finalidad del plano es ayudar a
determinar las dreas en los que pudiera existir contaminacion.

A continuacidn se muestra la base de un diagrama de flujo de una planta envasadora, que debe completarse
con todo lo citado anteriormente.
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ENVASES Y CIERRES

1. Captacion v conducciones 6. Fecepcion de materias primas, envases v clerres |
2. Depositos 7. Fabricacion de envases v cierres
3. Tratamientos autorizados | = —1 8. Almacenamiento de envases v clerres
4 Enwvasado 0 Lavado e higienizacién de envases no fabricados
en planta =

5. Almacenamiento

3.3.5.- Verificacidn in-situ del diagrama de flujo

Hay que revisar el proceso varias veces a lo largo del desarrollo del sistema asegurandose de que el diagrama de
flujo es valido para todos los periodos de actividad. El proceso debera comprobarse en distintos momentos
durante las horas de operacién con el fin de comprobar si el diagrama de flujo es vélido durante todos los
periodos operacionales. Todos los miembros del equipo interdisciplinario deben involucrarse en la confirmacion
del diagrama de flujo. El diagrama debe modificarse cuando sea necesario.

Se comprobara si son exactos y completos tanto el diagrama de flujo como el plano esquematico de la planta.

3.3.6.- Enumeracion de todos los posibles peligros relacionados con cada fase, ejecucién de un analisis de

peligros y estudio de las medidas para controlar los peligros identificados

Este punto corresponde con el Principio 1 (Articulo 5.2.a).

El equipo de APPCC deberd enumerar todos los peligros bioldgicos, quimicos o fisicos que sea razonable prever
en cada fase, basandose en la composicidn del producto y en la dindmica del proceso productivo. Es importante
destacar que es uno de los pasos fundamentales para la implantacién correcta del APPCC.

En cada fase del proceso reflejada en el diagrama de flujo hay que considerar la posibilidad de introduccién de
peligros que alteren la composicion original del producto, bien por el propio proceso bien por elementos
externos (entorno, personal, etc.).

Se analizara cada uno de los peligros independientemente y por separado. El peligro contemplado en el estudio

tendrd que ser de tal indole que su eliminacidon o reduccidn hasta niveles tolerables, sea el adecuado para la
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produccidn de un producto final inocuo.

Al realizar un analisis de peligros, debera incluirse siempre la probabilidad de que surjan peligros y la gravedad
de sus efectos perjudiciales para la salud, la evaluacién cualitativa y/o cuantitativa de la presencia de peligros, la
supervivencia o proliferacion de los microorganismos involucrados, la produccidon o persistencia de toxinas,
sustancias quimicas o agentes fisicos en los alimentos y las condiciones que puedan originar todo lo anterior.

Los peligros serdn diferentes segun el producto a fabricar y por consiguiente, es preciso someter a los productos
ya existentes o nuevos a un analisis de peligros. Cualquier cambio que se produzca exigird una revisidon del
andlisis de peligros original.

Para efectuar un analisis de peligros, tras enumerar todos los peligros (bioldgicos, quimicos o fisicos) que se
podrian presentar en cada fase, el equipo APPCC debe evaluar la importancia o riesgo potencial de cada peligro,
considerando la probabilidad de que ocurra y su gravedad.

La gravedad, magnitud que tenga un peligro o el grado de las consecuencias que puede traer consigo, puede
clasificarse en muy grave, moderada o baja.

El riesgo que es funcién de la probabilidad de que ocurra un efecto adverso y de la magnitud de dicho efecto,
tiene los grados de alto, moderado, bajo e insignificante.

A partir de la gravedad y la probabilidad pueden determinarse los lugares apropiados para establecer puntos
de control criticos, el grado de vigilancia que se necesita y cualquier cambio que fuera recomendable
introducir en el proceso o en el agua, para disminuir la magnitud de los peligros que existan. Los peligros
serdn satisfactorios, menores, mayores o criticos en funcién de su probabilidad y gravedad.

Gravedad

1 (minima) 2 (media) 3 (alta) 4 (muy alta)
1 (improbable) 1 2 3 4

2 (poca
probabilidad)
3 (ocasional)
4 (probable)
5 (frecuente)

4 6

6

Probabilidad

gl W N

Los peligros que se aborden en un sistema de APPCC deben ser de indole tal que su prevencién, eliminacién o
reduccidn a niveles aceptables sea esencial para la produccidon de alimentos inocuos. Los peligros con baja
probabilidad de que ocurran o de escasa gravedad no deben ser objeto de un analisis de APPCC pero, pueden
ser considerados en el marco de las buenas practicas de fabricacién (BPF) sugeridas en los Principios Generales
del Codex de Higiene de los Alimentos, se contemplaran por tanto como prerrequisitos.

Una vez determinados que peligros son significativos y cuales no para cada etapa, sélo se analizan aquellos que
entrafien un peligro para la salud y que su riesgo supere el limite una vez aplicadas las medidas preventivas.
Gracias a la aplicacidn de los prerrequisitos, se debe procurar que el nimero de PCC sea el minimo posible.

El equipo tendrd que determinar qué medidas de control, si las hay, pueden aplicarse en relacidén con cada
peligro.

Las medidas preventivas son las acciones y actividades que se requieren para eliminar los peligros o reducir su

presentacion. Puede que se necesite mas de una medida para controlar un peligro o que con una Unica medida
se controlen varios peligros.
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En el supuesto que se detecte un peligro en una fase en la que el control es necesario para mantener la
inocuidad y no exista una medida preventiva que pueda adoptarse en esa fase o en cualquier otra, debera
modificarse el producto o el proceso de modo que se permita la introduccion de la medida preventiva adecuada
para la eliminacién o reduccion al minimo del riesgo.

La evaluacidn de peligros forma parte de la informacidn obtenida del analisis de peligros. Con ella, se determina
la gravedad y probabilidad del peligro y, los puntos en los que se puede aplicar un control para prevenir o
eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un grado aceptable, es decir, los puntos
de control criticos (PCC).

3.3.7.- Determinacién de los puntos de control criticos
Este punto corresponde con el Principio 2 (Articulo 5.2.b).

La finalidad de este principio del sistema APPCC es determinar el punto, la etapa o procedimiento del proceso
considerado en el que se puede ejercer un control y con ello prevenir un riesgo o peligro relacionado con la
inocuidad del alimento. El riesgo sera eliminado o reducido a niveles aceptables.

El tipo y numero de PCC es muy variable, dependiendo de qué centro productor se trate y de qué productos.
Aquellos factores de disefio de locales, equipos o utensilios, que impidan alcanzar las maximas condiciones
higiénico-sanitarias en la linea de produccién supondran la existencia de PCC que, de lo contrario, resultarian
innecesarios. Por ello, no podran olvidarse los aspectos higiénico-sanitarios de locales y equipos durante el
disefio de una linea de envasado, con el fin de lograr en ella el menor nimero de peligros (y consiguientes PCC).
Ademas, tras la puesta en marcha de la linea, incluso partiendo de las mejores condiciones que permitieran
garantizar la inocuidad de los productos, debera llevarse a cabo un adecuado mantenimiento para asegurar que,
con el tiempo, esos peligros (y sus consiguientes PCC) no se presentan. A mayor numero de PCC en los
diagramas de flujo, mayor esfuerzo por parte del equipo de puntos de control criticos.

La utilizacién de un darbol de decisién, como por ejemplo el que se muestra a continuaciéon, permite determinar
los PCC y evita la duplicacidn innecesaria de PCC, permitiendo asegurar un producto inocuo.
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Pregunta 1: jExisten medidas preventivas de control?

. 1

NO Modificar la fase, proceso o producto

!

i 5e necesita control en esta fase por razén de inocuidad?

l

NO

No esun PCC Parar

¥
¥

Pregunta 2: ;Ha sido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir a un nivel aceptable la

posible presencia deun peligro?

Pregunta 3: ;Podria producirse una contaminacion con peligros identificados superior a los niveles
aceptables, o podrian estos aumentar los niveles inaceptables?

No EsunPCC

NO
Pregunta 4- ;Se eliminardn los peligros identificados o se reducird su posible presencia a un nivel
aceptable en una fase posterior?

NO 4 PUNTO CRITICO DE CONTROL
No es un PCC

¥

Los PCC deben identificarse numéricamente con una letra que los califique como B (biolégicos), Q (quimicos)
o F (fisicos).

Cada peligro que el operador no pueda controlar debera ser sometido a un nuevo examen, para determinar
si éste podria o no establecer una medida de control.

Una vez establecidos los PCC, hay que considerar los pardmetros que deberdan ser vigilados y controlados.
La aplicacién de los Principios del 3 al 7 del APPCC dara lugar al desarrollo del plan de APPCC de la empresa.
Este describird los limites criticos, procedimientos de vigilancia, medidas correctoras para hacer frente a las

desviaciones, procedimientos de comprobacién y el establecimiento de un sistema de documentacién y
registro.
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3.3.8.- Establecimiento de los limites criticos para cada PCC
Este punto corresponde con el Principio 3 (Articulo 5.2.c).

Para cada punto critico de control, deberdn especificarse y validarse sus limites criticos. En determinados
casos, para una determinada fase, se elaborara mas de un limite critico.

Los limites criticos no seran ambiguos y aproximados. Si no pueden establecerse limites criticos es que no es
un PCC.

Se establecera un valor correcto, uno de tolerancia (limite operativo) y otro como limite critico a partir del cual
se considerard no adecuado. En muchos casos estos limites vienen determinados por la Reglamentacién Técnico
Sanitaria aplicable.

Los limites criticos basados en datos subjetivos, como puede ser el caso de la inspeccién visual, deben
acompaniarse de especificaciones claras, referidas a lo que es aceptable y lo que no es aceptable.

Si no se dispusiera de la informacidn necesaria para establecer limites criticos, habria que seleccionar un valor
conservativo o un limite reglamentado e indicar la justificacion o los materiales de referencia utilizados para este
fin. Estos materiales pasan a formar parte integral de la documentacién de apoyo del plan de APPCC.

3.3.9.- Establecimiento de un sistema de vigilancia para los PCC
Este punto corresponde con el Principio 4 (Articulo 5.2.d).

La vigilancia es una secuencia planificada de medidas u observaciones para demostrar que un PCC estd bajo
control, es decir, no son superados los limites criticos. Lleva consigo un registro fiel para su uso futuro en la
verificacién. El sistema de vigilancia debera ser capaz de detectar una pérdida de control en el PCC y, deberd
proporcionar la informacion a tiempo para que se adopten medidas correctoras con el objeto de recuperar el
control del proceso antes de que sea necesario rechazar el producto.

Los procedimientos de vigilancia deben ser capaces de detectar la falta de control en el PCCy, por consiguiente,
es importante especificar detalladamente la forma, momento y persona que ejecutara la vigilancia. Sus objetivos
son medir el grado de eficacia con que opera el sistema en el PCC, determinar en qué momento el nivel de
funcionamiento del sistema esta provocando una pérdida de control en el PCC, establecer registros que reflejen
el nivel de funcionamiento del sistema en los PCC.

Los datos obtenidos mediante la vigilancia deben ser evaluados por la persona designada a tal efecto, que
deberd poseer los conocimientos suficientes para aplicar las medidas correctoras si son necesarias. Se realizaran
pruebas u observaciones programadas para asegurar que se cumplen los parametros establecidos y que las
medidas preventivas en cada fase estan funcionando.

Hay muchas maneras de vigilar los limites criticos de un PCC: puede llevarse adelante sobre una base continua
(100%) o por lotes. Cuando sea posible, se prefiere la vigilancia continua, porque es mas segura, ya que esta
planificada para detectar desviaciones de los niveles fijados, lo que permite corregirlas y prevenir aquellas que
sobrepasen los limites criticos. Cuando la vigilancia no es continua, su grado y frecuencia deberan ser suficientes
para garantizar que el PCC esta bajo control. Mientras mayor sea la frecuencia de vigilancia, menos se vera
afectado el producto cuando haya una pérdida de control en el PCC.

En muchos casos la vigilancia de un punto critico puede ser realizada mediante tests quimicos o fisicos (tiempo,
temperatura, etc.). Cuando esto no sea posible se realizard mediante observaciones visuales. Los criterios
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microbioldgicos pueden, en todo caso, jugar un papel mas importante en la verificacién de todo el sistema.

Siempre es preferible realizar medidas quimicas o fisicas puesto que son mas rdpidas e idoneas para procesos
continuos y, porque a menudo indican el control microbiolégico del producto.

Para que la vigilancia de los PCC sea eficaz, es preciso que el equipo de medicién esté bien seleccionado y
calibrado.

Todos los registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC deberan ser firmados por la/s
persona/s que efectdan la vigilancia, junto con el/los empleado/s de la empresa encargados de la revision.

Es importante que el responsable informe inmediatamente de cualquier hecho inusual o desviacién de un limite
critico para asegurar la posibilidad de introducir los ajustes al proceso y adoptar a tiempo las medidas
correctoras que sean necesarias.

Los procedimientos de vigilancia ejecutados durante la operacion deben documentarse por escrito. Esta
documentacion escrita servira como registro exacto de las condiciones de operacién, que permitirdn adoptar
medidas en caso de una pérdida de control o efectuar algin ajuste al proceso en caso de advertirse una
tendencia hacia la pérdida de control.

Lo ideal seria que la vigilancia proporcione informacion oportunamente para permitir que se hagan las
correcciones que aseguran el control del proceso, a fin de impedir que se excedan los limites criticos.

El proceso de vigilancia, y los registros fidedignos que se efecttian en las distintas fases del proceso, permiten al
fabricante demostrar que se esta dando cumplimiento al plan de APPCC. Ademas le permiten decidir si un lote
es apto en una determinada fase del proceso. Para completar el proceso de vigilancia, los datos recopilados
deberan ser examinados y evaluados por la/s persona/s con conocimientos y autoridad como para ejecutar
medidas correctoras cuando proceda.

3.3.10.- Establecimiento de medidas correctoras

Este punto corresponde con el principio 5 (Articulo 5.2.e).

Con la finalidad de subsanar las desviaciones que pudieran producirse por encima o por debajo de los limites
criticos marcados, se deberdn formular todas las acciones correctoras especificas para cada PCC del sistema de

APPCC.

Estas medidas deberan asegurar que el PCC vuelva a estar bajo control. Asimismo se tomaran medidas
correctoras cuando los resultados de la vigilancia indiquen una tendencia hacia la pérdida de control de un PCC.

El control del producto incluye la adecuada identificacion, control y retirada del producto afectado.

Las desviaciones en cada PCC pueden ser muy diversas y, por este motivo, tal vez resulte necesario poner en
practica mas de una medida correctora en cada PCC. Cuando se presenta una desviacidn, es probable que
ésta se advierta durante la vigilancia rutinaria del PCC.

Los procedimientos para hacer frente a las desviaciones y las medidas correctoras estan predeterminados,
de tal modo que los responsable de vigilar cada PCC pueden comprender y ejecutar la/s medida/s

correctoras pertinentes cuando ocurre una desviacion.

Cuando los resultados de la vigilancia sefialan la tendencia hacia la pérdida de control en un PCC, es preciso
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hacer ajustes en el proceso, con el fin de mantenerlo dentro de los limites operativos antes de que se
presente una desviacion.

El fabricante debe tener procedimientos establecidos para aislar, marcar claramente y controlar todo
producto que se haya elaborado durante el periodo de una desviacidn:

Todo producto afectado, es decir, que fue procesado después de la ultima fase en la que se comprobd que el
PCC estaba bajo control, debe ser aislado.

El producto aislado debe ser marcado claramente.

El productor debe mantener el control del producto desde la fecha de retencién hasta la fecha de su
eliminacion final.

La evaluacién del producto debe ser efectuada por una persona cualificada.

El programa de medidas correctoras del productor debe incluir investigaciones para determinar la causa de
la desviacion, medidas eficaces para prevenir la repeticidon de una desviacién y la verificacion de la eficacia de
la medida correctora adoptada.

Los registros del APPCC incluiran los procedimientos relativos a las desviaciones y a su eliminacién.

Se debe contar con registros que permitan demostrar el control de los productos afectados por la desviacién y
las medidas correctoras adoptadas vy, verificar que el producto ha tenido las desviaciones bajo control y se han
adoptado medidas correctoras efectivas.

3.3.11.- Establecimiento de procedimientos de verificacién
Este punto corresponde con el Principio 6 (Articulo 5.2.f).

Se estableceran procedimientos para verificar que el sistema APPCC funciona correctamente. Para ello se
pueden utilizar métodos, procedimientos, ensayos de observacion y comprobacion; incluidos el muestreo
aleatorio y el andlisis. La frecuencia de las comprobaciones debera ser suficiente para confirmar que el sistema
de APPCC estd funcionando eficazmente. Entre las actividades de verificacién pueden citarse un examen del
sistema de APPCC vy sus registros, examen de las desviaciones y los sistemas de eliminacion del producto o
confirmacién de que los PCC siguiesen estando controlados.

Cuando sea posible, las actividades de validacién deberan incluir medidas que confirmen la eficacia de todos los
elementos del plan de APPCC.

La verificacion permite al productor poner a prueba las medidas de control y asegurarse de que existe un control
suficiente para todo tipo de posibilidades.

La verificacion debe ser ejecutada por personal competente y capaz de detectar deficiencias en el plan o en su
aplicacién. Entre las actividades de verificacion pueden mencionarse la validacién del plan de APPCC, las
auditorias del plan de APPCC, la calibracién del equipo o la toma de muestras seleccionadas y su analisis.

Las actividades de verificacion han de realizarse seglin un programa preestablecido que esté descrito en el plan
de APPCC o siempre que existan indicios de que puede haber cambiado el estado de inocuidad del alimento.

Las actividades de verificacion deben estar documentadas en el plan de APPCC. Se deben llevar registros de los

resultados de todas las actividades de verificacion. Estos incluyen métodos, fechas, personas y/o instituciones
responsables, resultados y medida/s adoptadas.
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Los procedimientos de verificacion para el plan global de APPCC deben estar documentados en el archivo
correspondiente al plan.

3.3.12.- Establecimiento de un sistema de registro y documentacién
Este punto corresponde con el Principio 7 (Articulo 5.2.g).

Se establecerda un sistema de registro y documentacidn adecuado y preciso. Deberan documentarse los
procedimientos del sistema de APPCC y, el sistema de documentacion y registro debera ajustarse a la naturaleza
y magnitud de la operacidn en cuestidn. Algunos ejemplos de documentacion serian el analisis de peligros, la
determinacién de los PCC o la determinacion de los limites criticos.

Como ejemplos de registro se pueden mencionar las actividades de vigilancia de los PCC, las desviaciones o las
medidas correctoras correspondientes y las modificaciones introducidas en el sistema APPCC.

Como parte del plan de APPCC deben mantenerse cuatro tipos de registros:

Documentos de apoyo para desarrollar el plan de APPCC.
Registros generados.

Registro de los métodos y procedimientos aplicados.
Registros de los programas de capacitacion del personal.

* & ¢ o

Entre los documentos de apoyo del plan de APPCC se encuentra la informacion y los datos de apoyo utilizados
para establecer dicho plan, tales como el analisis de peligros y los registros donde se documentan las bases
cientificas para establecer los PCC y los limites criticos.

Entre los documentos que respaldan el plan de APPCC, también debe figurar una lista de los integrantes del
equipo de APPCC y sus respectivas responsabilidades, asi como todos los formularios producidos durante la
preparacion del plan de APPCC.

Se mantendran registros de la aplicacion del plan para demostrar que éste se ajusta a los principios del sistema
de APPCC. Estos registros se utilizan para demostrar que existe control en los PCC del proceso de elaboracion de
alimentos.

Los registros de APPCC que deben mantenerse en cada PCC, deben anotarse. Si no se documenta el control de
un PCC, se produce un grave incumplimiento del plan de APPCC.

Todos los registros de vigilancia, de desviaciones y medidas correctoras y de verificacion/validacién se rellenaran
en formularios con una informacidén basica requerida. Es preciso mantener registros de todos los programas de
capacitacion del personal.

El responsable del mantenimiento del sistema en la empresa debera disponer de la suficiente documentacién en
cada PCC para garantizar que el proceso esta controlado, que le sera facilitada a la autoridad competente
cuando ésta lo requiera. El tipo de registro o documentacidon necesaria sera el adecuado a la gravedad de los
riesgos encontrados en el producto, en el modo de preparacidn y en el tipo de operacién involucrados en el PCC
concreto.

Existen muchos casos donde los puntos de control criticos son vigilados mediante dispositivos de control

permanentes, recogidos en graficos. Cuando no sea posible disponer de estos sistemas y se realice mediante
observacion visual, los resultados deberan ser anotados sistematicamente.
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El productor debe mantener registros de los métodos y procedimientos aplicados en el plan de APPCC.
El mantenimiento de la base de datos relativa a los registros de todo el sistema APPCC se mantendrd como
minimo hasta el final de la vida comercial del producto.

3.4.- Ejemplos.
A continuacidn, se muestran algunos ejemplos con las conclusiones finales de analisis de un peligro tras haber

cotejado que es un PCC. Estos Unicamente tienen caracter orientativo dado que cada APPCC debe ser particular
y especifico para cada planta.
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Ejemplo de peligro quimico: En la fase de separacion de fluoruros mediante alimina activada.

Etapa

Adsorcion
selectiva en
aliumina
activada

Peligro Riesgo

Liberacibn de =~ PxG
Al en el

primer lavado

y después de

cada lavado de
regeneracion

debido a un
insuficiente

enjuague

No adsorcion PxG
de As por la
saturacion de

la alimina

activada

Medidas
control

Cumplimiento
especificaciones
de compra

Caudal inferior al
caudal maximo
establecido

Regeneracion del
volumen
predefinido de
agua de filtracion

PCC
Q

Limites criticos  Vigilancia
Volumen de
agua de
enjuague

Volumen de agua d
enjuague suficiente
para garantizar una
dosis maxima de Al
de 200ug/l segun
directrices sobre las
condiciones de uso
de alimina activade
para la eliminacion
de fldor en AMN y
AM

Caudal acorde con Medicién

las especificaciones caudal
de la instalacion

Medicion
Volumen de volumen de
maxima filtracibon  agua

acorde con la
composicion del
aguay las
caracteristicas
medias

Concentracion de
As < 10ug/l

89

Medidas
correctoras

Continuar
con el agua
de enjuague
hasta que se
alcance un
valor minimo
de volumen
de agua de
enjuague que
garantice
dosis
inferiores a
200ug/l de

Al

Reajustar el
caudal y
poner en
espera los
productos que
sobrepasan e
limite de As

Regenerar y
reanudar la
produccion

Verificacion

Comprobar
frecuentemente la
cantidad de Al
para verificar que
€s menor a

200 g/l

Auditoria interna

Calibracion
equipos

Comprobar
frecuentemente la
dosis de As para
verificar que su
nivel es inferior a
10 pg/l

Auditoria interna

Documentacion

Por ejemplo,
especificacion de
compra,
regeneracion de
funcionamiento,
procedimientos,
métodos analiticos.
verificacion
registro...

Por ejemplo,
especificacion de
compra,
regeneracion de
funcionamiento,
procedimientos,
métodos analiticos.
verificacion
registro...
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Ejemplo de peligro fisico, quimico y bioldgico: En la fase de lavado e higienizacion de envases de vidrio

Etapa Peligro Riesgo

Lavado e Envase no PxG
higienizacion higienizado,
de envases de con particulas
vidrio y objetos
extrafos o
residuos de
productos de
lavado

Medidas
control

Disponer de
sistemas de
inspeccion

Control de
temperatura,
presion
aclarado,
concentracion
sosa e
indicador de
pH

pPcC

F,Q,B

Limites criticos

Valores minimos
de temperatura,
concentracion
sosa y presion
aclarado

Valor méximo de
pH

Cumplimiento de
las
especificaciones

relativas al envast

apto para
envasado

Cumplimiento de
las
especificaciones
relativas a la
magquinaria

90

Vigilancia

Comprobar
parametros
inmediatos
de lavado

Medidas
correctoras

Paralizacion de
la maquinaria,
eliminacion del
problemay
cuarentena

Restaurar
condiciones de
lavado

Mantenimiento
equipo

Verificacion

Comprobacion del
estado de los
envases mediante
andlisis periodicos
tanto
microbioldgicos
como fisico-
guimicos en
producto acabado
y/o en envases
vacios

Comprobaciones
del correcto
funcionamiento de
la lavadora

Auditoria interna

Documentacion

Parametros de
funcionamiento de
la maquinaria

Parametros
analiticos

Medidas
correctoras




‘

Guia de Buenas Précticas dgi¢tie ANEABE

Ejemplo de peligro fisico: Fragmentos de vidrio en la lavadora.

Etapa

Inspeccion
automatica
a la salida
de la
lavadora

Peligro

Cuerpos
extrafos en
las botellas
debido a un
fallo en el
lavado

. Medidas
Riesgo
control
PxG  Mantenimiento
maquina de
inspeccion

F

Limites
criticos

Ausencia de
cuerpos
extrafios
superiores a
5 mm en
cualquier
botella vacia
al pasar la
inspeccion

91

Medidas
correctoras

Test periédico de la Ajuste y
capacidad de detecti calibracion del
rechazar botellas equipo

vacias contaminada:
intencionadamente

(muestra de prueba)

Vigilancia

Verificacion

Auditoria del
equipo por parte
del fabricante

Revisién por parte
del personal de
mantenimiento y
verificacion
equipo respecto a
sus caracteristicas
y especificaciones
“Mantenimiento
anual”

Documentacion

Por ejemplo,
manual operativo
del fabricante,
procedimiento y
registro de
mantenimiento,
registro de
seguimiento y
verificacion,
registros de
calibracion, de
ensayo...
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Ejemplo en el proceso de envasado:

Etapa Peligro

Envasado Contaminacion
del agua

Riesgo

PxG

Medidas
control

Recinto adecuadc F, Q, B

Maquinaria de
envasado
adecuada

Disponer de
especificaciones
de la maquinaria
que forma parte
del sistema de
envasado

Formacién del
personal

Establecer un plai
de higienizacién
del recinto y de la
magquinaria de
envasado

Control de
aclarado tras
desinfeccion

Limites criticos

Los establecidos
en la legislacion
correspondiente

Los definidos en
las
especificaciones
de funcionamientc
del sistema de
envasado

Los marcados en
el plan de
higienizacion
Concentracion de

desinfectante
residual

92

Vigilancia

Control de
parametros
guimicos y
organolépticos

Control de
desinfectante
residual.

Control 6ptico

Control de la
hermeticidad de
cierre

Control de
etiquetado y de
caédigo de lote

Medidas
correctoras

Interrupcién del
proceso de
envasado

Repetir
aclarados, tras
desinfeccion.

Investigacion,
eliminacion de
la causa e
higienizacion
de las
instalaciones

Destruccion del
producto
acabado no apt

Verificacion

Comprobacion
del estado del
agua mediante
analisis
periédicos,
inspecciones

visuales, catas...

Inspeccion y
analisis de los
envases

Auditoria
interna

Documentacion

Operaciones de
vigilancia y
control

Mantenimiento e
higienizaciones

Parametros
analiticos y
degustaciones

Medidas
correctoras
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3.5.- Definiciones.

Analisis de peligros: Proceso de recopilacién y evaluacidn de informacién sobre los peligros y
condiciones que los originan para decidir cuales son importantes con la inocuidad de los
alimentos vy, por tanto, planteados en el plan del sistema de APPCC.

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

Control: Condicién obtenida por cumplimiento de los procedimientos de los criterios marcados.

Controlar: Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el cumplimiento de
los criterios establecidos en el plan de APPCC.

Desviacion: Situacidn existente cuando un limite critico es incumplido.

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 produccién primaria hasta el consumo final.

Limite critico: Criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso en una
determinada fase.

Medida correctora: Accidon que hay que adoptar cuando los resultados de la vigilancia en los
PCC indican pérdida del control del proceso.

Medida de control: Cualquier medida y actividad que pueda realizarse para prevenir o eliminar
un peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Peligro: Agente biolégico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicidon en que
éste se halla, que puede causar un efecto adverso para la salud.

Plan de APPCC: Documento preparado de conformidad con los principios del sistema de APPCC,
de tal forma que su cumplimiento asegura el control de los peligros que resultan significativos
para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria considerado.

Punto critico de control (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.

Registro: Documentacién sobre soporte fisico (escrito, informatico) de los resultados del
seguimiento del APPCC (medidas de vigilancia, desviaciones ocurridas, medidas correctoras
aplicadas, etc.).

Riesgo: Funcién de probabilidad y gravedad de un efecto adverso para la salud derivado de la
presencia de un peligro.

Validacién: Constatacion de que los elementos del plan de APPCC son efectivos.
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m Verificacion: Aplicacidon de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones, ademds de
la vigilancia, para constatar el cumplimiento del plan de APPCC.

m Vigilar: Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los
parametros de control para evaluar si un PCC estd bajo control.
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