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OBJETIVOS:

a)

b}

<)
d)

Este trabajo t)ene como cbjetivas fundamentales

Mastrar la importancia de mantener condiciongs sanitarias en las plantas
procesaderas de almentes como principie de calidad

Presentar informacion sobre programas para el analisis de riesgos de
contaminacion de ios alimentos

Presentar los critenos técnicos sobre el disefo sanitano

Famiianzar al lector con las normas oficiales y recomendaciones
internacionales que rigen las operaciones de procesamiento de los

almentos



INTRODUCCION

Las defimnciones de Calidad pueden ser muy variadas, s embargo
cuando se asocia a los alimentos existe un factor que es indiscutiblemente parte
de la defincidn de calidad y este es que el alimento debe ser seguro para su
consumo Es decir que no provoque reacciones adversas a la salud.

La produccién de alimentos a nivel industnal en condicicnes segquras y
sanitarias es una ciencia. que requiere buen cenocimiento de microbwclogia,
entomologia, toxicologia y tecnolegia de los alimentos.

Los principios de seguridad y sanitarios pueden ser percibidos como de sentido
comun los guales cualquier perscna responsable debe de reconocer Sin
embargo cuando la produccion en grandes velumenes es necesaria existen
metodos que permiten el poder ejercer estas tareas de una forma efectiva,
segura y a un bajo costo

Durante el presente trabajo se presentaran diferentes aspectos necesanos para
la produccicn de alimentos en condiciones seguras Se divide en tres partes,
Control del Proceso, Disefo de Instalaciones, Normas y Personal

l.a pnmera pare analza come implementar un sistema de contrel de puntos
crincos del proceso, la segunda parte cubre aspectos de disefio de equipo e
instalaciones para faciltar su mantenimienio sanitario y la tercera parie cubre
las regulaciones por parte del gobierno referentes a ta produccién de los

alimentos

wn



ARICPC O HACCP

GENERALIDADES

El principal beneficio de la utihzacidn del método ARICPC { Analisis de
Riesgos, identificacién y Control de Puntos Criticos ) o por sus iniciales en
inglés { Hazard Analysis and Criical Control Points ) es que garantiza la calidad
sanitana de los alimentos, que pane énfasis en la prevencion y no en € anahsis
e inspeccidn de los productos finales, ademas de que delega la responsabihdad

¢e Ia seguridad de los productos a las empresas que los elaboran

La aplicacién de este método en cualquier operactén en el proceso de
alimentos redundara en una notable disminuctén de los efectos causados al
consumidor, ocasionados por las enfermedades transmibidas por alimentos.
ademas de gue reducird las pérdidas econdmicas para beneficio de las
empresas, asi como también, mejorara el aspecto nutricional y la calidad

higiénica de los alimentos.

Ayuda a identificar los puntos de resgo a controlarse en el proceso de
un alimento

Disminuye o elmmna la posibiidad de desarrcllo, supervivencla o
contaminacion con microorganismos inaceptables, desde el punto de vista de la
sequridad o alteracion de los alimentos, asi como los factores fisicos o quimicos
que pudiesen deteriorar la calidad de un producto y poner en pehgro la salud del
consumidor



Tambien se hace un mejor uso y aprovecharmento de los recursos con
los que se cuentan, y ofrece una respuesta mas oportuna a los problemas. Por
otra parte, la aplicacién del métode ARICPC puede mejorar la eficacia de fa
verificacién por parte de la autondad sanitaria que se encarga del control
sanitario de los bienes y servicios, ademas de aumentar la seguridad de que los
productos que usa y consume la poblacitn sean elaborados con calidad

sanitana

La principal hmitante del método ARICPC es que la aplicacion del
mismo sea de manera erronea y sin la participacion de todos los que estan
involucrados en el proceso del alimento, ya que se deben contemptar todos los

factores que afectan directamente la seguridad del producto

Para que la aplcacion del método ARICPC dé buenos resultados es
necesanc que tanto la direccidn de las empresas, como el personal se
comprometan y participen plenamente en el desarrollo del plan que ha de

seguirse

Aquellas empresas que se preocupan por controlar los peligros que se
puedan presentar en su proceso requieren de nuevas lecnologias que permitan
tener un control mas ampho sobre tode el proceso de alimentos destinados al

consumo humano

El analsis de Riesgos, ldentificacidn y Ceontrol de Puntos Criticos

ARICPC es un método de control de calidad gue hace énfasis en:

1 La dentficacion de aquellas operaciones en el proceso del alimento en las
cuales exista la posibilidad de que surjan desviaciones que puedan afectar

negativamente la segundad en la produccion de alimentos, y



2. El desarrollo de acciones especificas que prevengan las posibles

desviaciones antes de que sucedan

El analisis de ARICPC es un método sistematico, racional y continuo de
previsién y organizacion, con miras a lograr la segundad de Jos alimentos.

mejorar su calidad y disminuir as pérdidas ocasionadas por su alteracion.

E} ARICPC proporciona 7 pnncipios en 10s cuales puede apoyarse el
procesador de alimentes para aphcar este meétodo de control de calidad en ef
proceso de un alimento Cada principio es una etapa dingida hacia 1a obtencién
de productos de cahdad

LOS 7 PRINCIPIOS DEL ANALISIS DE RIESGOS, IDENTIFICACION Y
CONTROL DE PUNTOS CRITICOS ARICPC

1 IDENTIFICACION DE LOS RIESGOS DE CONTAMINACION

2. DETERMINACION DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

3. ESTABLECIMIENTO DE ESPECIFICACIONES PARA CADA PUNTO
CRITICO DE CONTROL

4. MONITOREQ DE CADA UNO DE LOS PUNTOS DE CONTROL

5. ESTABLECER ACCIONES CORRECTIVAS QUE DEBEN SER TOMADAS
EN CASO DE QUE QOCURRA UNA DESVIACION EN EL PUNTO DE
CONTROL.

6. ESTABLECIMIENTC DE UN PROCEDIMIENTO DE REGISTRO
ESTABLECER PROCEDIMIENTOS PARA LA VERIFICACION DE CADA
PUNTC DE CONTROL Y REGISTROS



A continuacidn se explica cada princpio

Principio No. 1 identificar los riesgos o peligros

En este principic se recomienda la elaboracién de una lista de las
operaciones en el proceso en donde se presenten niesgos significativos Deben
analizarse todas las operaciones del proceso del allmento para determinar los

riesgos que puedan presentarse

En esta etapa se persiguen vanos objetivos

A. Identificar las materias primas y los almentos que pudieran contener
sustancias oxicas, microorganismos patdgenos o un namero elevado de
microorganismos gque causen deterioro en el almento, ademas de las
condiciones que permitan la multipicacion de microorganismos en la matena
prima y en el producto terminado

B Identificar, en cada aperacion o etapa del proceso del akmento. 1as fuentes y
los puntos especificos de contaminacien

C Determinar la posibilidad que tienen l0s micreorganismos de sobrevivir 0
multiphicarse durante la recepcdn de malena pnma, el proceso, la
distribucion y el almacenamiento previo al consumo del almento

D Evaluar los riegos y la gravedad de los peligros dentificados

Para la dentificacion de los riesgos pueden tomarse en cuenta los

siguentes puntos

s Si el producto contiene ingredientes gue sirvan como vehiculo de nesgos

(principalmente riesgos microbioldgicos)



= 81 existe o no una operacion del procesa donde se ebming o disminuya et
resyo (eiemplo. tratamiento térmico, secado, etc }

+ Sipuede existr una contaminacidn del producto antes de gue sea envasado

+ Aqué segmento de la pablacion sera drrigido el producto

* S puede existr un abusoc en la utiizacidn o manejo del producto por el

consumicdar

Principio No 2 Determinar los Puntos Criticos de Control
Un punto critico de conirol es cualquier operacién en el proceso donde

la perdida del contrel puede resultar en un riesgo para {a salud

En algunos procesos una seola operacion considerada como un punio
criico de control puede ser utilizada para eliminar uno o mas peligros
microbiologicos. por ejemplo, |a pasteurizacion de la leche

Son caracteristicos de cada procesa y no pueden aplcarse en otros
procesos diferentes, ni siquiera al mismo proceso cuando es aplicado en
condiciones diferentes

PUNTO CRITICO DE CONTROL 1 {PCC1) donde se efectia un control
completo de un riesgo y, por lo tanto, se elimina el riesgo que existe en esa
etapa en particutar, por e;ermplo, los procesos de pasteunzacidn y esterilizacion
comercial

PUNTO CRITICO DE CONTROL 2 (PCC2) donde se lleva a cabo un control
parcial, por lo que sdlo es posible reducir 1a magnitud del nesgo. por ejemplo, en
el lavado de matena prima



La identificacion de los punios criticos de control requiere de un
cuidadoso analisis; los peligros pueden identificarse en muchas operaciones del
proceso, sin embargo, debe darse priondad a aquellos en los que st no exisie
un control, ia salud del consumidor puede verse afectada, teniendo esto

presente su determinacion se simphfica

Si un peligro o nesgo se puede prevemr O controlar en vanas
operaciones, debe decdirse cual es la mas imporante, de la misma manera
que si se encuentran vanos riesgos que deben prevenirse o controlarse. es

preciso comenzar por los mas impaoriantes.

Principio Mo. 3. Establecer especificaciones para las medidas preventivas

asociadas con cada Punto Critico de Control identficado

En este pnncipio es necesano establecer especificaciones para cada
Punto Critico de Control Las especificaciones que se establezcan pueden ser
de temperatura, tiempo, dimensiones fisicas, humedad, actividad acuosa (Aw),
pH, acidez titulable, concentracién de sal, concentracion de cloro, viscosidad,
concentracion de conservadores, ademas de caraclerisicas sensonales como
la textura, aroma o aparencia visual, etc y pueden obtenerse de normas
oficiales, literatura especiatizada, estudios y datos expenmeniales, asimismo
deberan estar correctamente fundamentadas para evitar la pérdida de control

en las operaciones que afecten la seguridad del producto

Principio No. 4; Establecer gl monitoreo de cada Punte Critico de Control

El monitorec cumple 3 propositos:



1. El montareo es esencial para asegurar que los niesgos son controlados y
garantizar 1a segundad de un almento en todas las operaciones del proceso
St cuande se efectita el monitoreo hay indicios de una posible desviacion por
la pérdida de control, entonces puede tomarse Ia decision que conduzca a
una operacién que ponga nuevamente bap control antes de que Ja
desviacidn ocurra

2 El monitoreo identifica cuando es evidenle una desviacion en un punto critico
de control Entonces debe ser tomada una accion correctiva

3 Elmonitoreo provee documentacion escrita que podra usarse en la etapa de
verificacion del Analisis de Riesgos. Identficacidon y Contrel de Puntos
Criticos.

Es necesario establecer un plan de monitoreo para cada punto ¢ritico
de control. Estas acciones de monitarec pueden realizarse una vez en cada
turno de trabajo, cada hora o inclusive de forma continua El monitoreo incluye
la abservacion, la medicidn v el registro de pardmetros establecidos para el
control Los procedimientos seleccionados para monitoreas deben permitir lomar

medidas correctivas rapidamente

Muchos de los procedimientos de momitoreo para los puntos criticos de
control necesitan ser de facit y rdpida apiicacion, ya que éstos deben reflejar fas
condiciones del proceso del alimento en la linea de produccion Debera ser
eficaz y capaz de detectar cualquier desviacidn, ademas, brndar esta

informacion a tiempo para que puedan tomarse las medidas correctivas



Se recomienda que se utilicen
5 tipos de monitereo

{en orden de aplicacion

Observaciones visuales

Analisis sensoriales

Analsis fisicos

Analisis quimicas

Anahsis microbiologicos

Es muy importante establecer de antemano las accicnes de monitoreo
que se efectuaran en cada punte critico de control, asignando quién y coémo se
llevara a cabo, y exigir que todos los registros y documentos asociados con el
monitoreo  sean responsabiidad de la persona que los realizé De esto
dependerar las medidas preventivas gque puedan tomarse en un momento
dado

Principio No  5: Establecer accion(es) correctivas que deben ser tomadas
cuando el monitores indica que hay una desviacidn en un punto critico de

control



Las acciones correctivas deben ser claramente defindas antes de
llevarlas a cabo, y la responsabilidad de las acciones debe asignarse a una sola
persona

Los planes establecidos para el monitoreo asi coma las acciones

correctivas deben ser Gtiles para

a) Determinar el destino de un producto rechazado

b} Corregir la causa del rechazo para asegurar que el punto crit:co de control
esta de nuevo baje control

€) Mantener registros de las acciones correctivas que se tomaron cuando

ocurnd una desviacidn del punto critico de control

Se propone hacer uso de hojas de contral en las cuales se wentfique
cada punto critico de control, y se especifique la accidn correctiva que se

requiere tomar en caso de una desviacion

La identificacidn de lotes que han sido sometidos a acciones correctivas
llevadas a cabo para asegurar la caldad, deben ser asentadas en el
procedimiento de regisiro creado para el pltan de anadlsis de Riesgos.
Identificacién y Conirol de Puntos Criticos y necesita permanecer archivado por
un tiempo conveniente establecido después de la fecha de caducidad o de la

vida media esperada del producto
Principio No. 6. Establecer procedimientos de registro
El plan de ARICPC y sus regisiros deben estar en un archwo que

debera permanecer en las instalaciones asignadas por la empresa

Generalmente los registros utihizados en el método incluyen



1) El plan desarrollado para la aphcacion del método de ARICPC
2) Regrstros obtenidos durante la operacion del plan

El plan de ARICPC debe incluir:

» Listado del persenal que forma el equipo para fa aplicacon plan y la respansabildad
asgnada a cada uno

+« Descnpeidn del producto y su uso

= Diagrama de flujo para el praceso del akmento compleio e ndicando Ios puntos
crilicos de control

+ Especificaciones

+« Acciones de Mon#oreo

s Planes de acciones correctivas para deswiaciones de los puntos criticos de control

s Procedimientos de registro

« Precedimientes para la venficacidn del métedo de ARICPC

Ademas de lo istado antenarmente, |3 descripcon y uso del producto, y
proveer el diagrama de flujo, otra infarmacidn puede ser tabulada como sigue

HOJA DE CONTROL

FECHA TURNG LOTE
RESPONSABLE
ETAPA PUNTO RIESGOS GUWICOS | ESPECIFI FROCEOMIENTGS DE ACCIONIES)
DEL CRITICO DE FISICOS BIOLOGICDS CACIQNES VERIFICACION PERSONA CORRECTVA Y
PROCESO |  CONTROL RESPONSABLE PERSONA

RESPONSABLE

h



Principio No 7. Establecer procedimientos para venficar que el método ARICPC

esia funcionando correctamente.

La verficacitn debe aplicarse por gquien elabora el producto para
determinar que el método de ARICPC gue se lleva a cabo esta en concordancia
con el plan disefado

La verificacion puede incluir la revision de los registros de 10s analsrs
microbiologicos, quimicos y fisicos, puede usarse cuando este metodo de
control se aphca por primera vez, asl también como pare de la revisibn continua

de un plan establecido con anterioridad.

Las verificaciones deben ser conducidas de la siguiente manera

1 Rutnanamente y $in anuncio para asegurar que se tienen bajo controt las
operaciones designadas como puntos criticos de control

2 Cuando se conoce nueva informacion que pueda afectar directamente la
seguridad del aimento

3 Cuando la produccdn del alimento se ha relacionado con brotes de

enfermedades en la poblacién que Yo consume.

Los reportes de las verificacicnes deben incluir informacién acerca de

1 Existencia del plan de analisis de riesgos, identificacion y control de puntos
critices, y del equipo que lo conforma, de la(s) persona(s) responsable(s)
para administrar y adaptar el ptan.

2 Elestado de los registros asociados con el monitoreo de los puntos criticos,



3 El monitoreo directo de las especificaciones establecidas en las operaciones
designadas como puntos criticos de control, durante el proceso del aimento
4 Lasegunidad de que el equipo que se uliliza en el monitoreo esta calibrado y
funciona adecuadamente
Las desviaciones y acciones cofrectivas tomadas
El registro de cualquier muestra analizada para verificar un punto critico de
controi  determinado, pueden ser fisicas, quimicas, microbiologicas u
organolépticas
Las modificaciones realizadas al plan de ARICPC
8 Los reportes del entrenamiento de las personas responsables para el

monitoreo de los puntos criticos de control

8. APLICACION DEL METODO DE ARICPC

La aplicacion del método de ARICPC reguiere de la realizacidn del
siguiente trabajo, es necesano reahzar Ias tareas que se indican en la secuencta

togica que se detalla a continuacidn

Formar un equipo de ARICPC

. Describir el almento y su distribucion

. ldentificar el uso del alimento por los consumidores
Etaborar un diagrama de flujo

. Verficar el diagrama de flujo

[ IS T S R K

Enumerar Ios resgos asociados con cada operacion del procese y las
medidas preventivas para controlar [0s fiegos

7 ldentificar en cada operacion del procese los puntos criticos de control

8. Establecer especiiicaciones para cada punto cribco de control.

9. Establecer un procedimiento de momtoreo para cada punto critico de control

10. Establecer acciones correctivas



11 Establecer procedimientos de regisiro y documentacion de la aphcacion del
método ARICPC
12 Verificacion del método ARICPC

8 1 Formar un equipo de ARICPC

La primera etapa es la formacion de un equipo de personas gue tengan
el conocimento y la expenencia sobre el producto v el procese al que se
aplicara el método ARICPC Este equipo serd el responsable de desarrollar
cada etapa del plan

8.2 Describir el aimento y su distnbucidn

El equipo formado debe, pnmero. descnbir el alimento de la manera
mas completa pos:ble, se deben observar 1as caracteristicas fisicoquimicas, en
especial aquellas condiciones que puedan afectar su estabiidad desde los
ingredientes utihzados en su formulacibn hasta el producte final También
deben describirse los meétedos de distnbucion, en especial s el producto
requiere condiciones especiales de manejo, por gemplo, refrigeracion, también
debe inclurse el uso y el posible abuso en el maneo del producto durante ia

distribucion y por el consumidor

8.3 Describir el alimento y su distribucion

Debe describirse 1a manera como se usara el producto crudo, cocido.

descongelado, reconstituido, etc También como va a ser mane@ado y



conservado, y s va dingido al publico en general o a un segmento particular de

la poblacién nifios, ancianos, etc.

8 4 Elzborar un diagrama de flujo.

El dragrama de flujo debe abarcar todas las etapas del proceso que
estan controladas por la empresa, asi como Jos factores que puedan afectar su
estabiidad y calidad Para simplificarlo, el diagrama debe contener solo
palabras (sin dibujos de ingeneria) y debe inclur las materias primas, el
proceso, e} envasado, la distribucion y el uso por los consumidores. También
debe sefalar aquellas operaciones en donde las probabilidades de que suceda

una contaminacién sean mayores.

B 5 Verificar el diagrama de flujo

El equipo debe venficar, en la empresa, las cperaciones involucradas
en la elaboracidn del almento al que se quiere aplicar el método ARICPC para
comparar con el diagrama de flujo elaborade y corregrr, de acuerdo a las

operaciones, donde sea necesario.

86 Enumerar los riesgos asociados con cada operacién del proceso y las

medidas preventivas para controlar los riesgos

E! equipo debe enumerar todos los riesgas biologicos, quimicos o
fisicos que puedan darse en cada operacign del proceso de un alimento y

necesita describir las medidas preventivas necesarias para evitar desviaciones.



Los rnesgos que se identifiguen deben ser de tal indole que su
eliminazcion o reduccién, hasta niveles aceptables, sea esencial para la

produccion de un alimento seguro

En este punto se determinan las medidas preventivas para cada nesgo

identificado.

8 7 Idenuficar en cada operacion del proceso los puntos criticos de control

En la identtficacibn de los puntos criticos de control puede hacerse uso
de los arboles de decision  Pueden aplicarse de manera flexible. dependiendo
del tipo de materta pnma y del procesc al que sea aphlicado, es necesarno tener

en cuenta {odos los riesgos que puedan producirse en cada aperacian

8 8 Establecer especificaciones para cada punto critico de control

Entre los valores que pueden incluirse estan porcentaje de humedad,
rangos de pH, contenidc neto, "Brix, porcentaje de acidez, etc También pueden
inclurse especificaciones para los parametros sensonales, como la textura, el

aspecto, el sabor, el olor, etc

8 9 Establecer un procedimiento de monitareo para cada punto critico de control

El monitoreo al que se hace referencia es la observacién de manera
programada de un punto critico de control con relacion a las especificaciones
establecidas; este monitoreo debe ser capaz de deteciar una pérdida de control
en las etapas dei proceso gue son punfos criticos de controf Generalmente se
prefieren las mediciones fisicas y quimica a los ensayos microbioldgicos.
porque 13 interpretacion de los primeras, suele indicar. indirectamente, el control

microbioldgico del producto



B 10 Establecer acciones correclivas

Se deben establecer acciones correctivas a fin de aplicarse si ocurre
una desviacion en un punto critico de control, son especificas para cada uno y

deben asegurar su cantrol

8 11 Establecer procedimientos de registro y documentacion de la aplicacién del
método ARICPC

Todas 1as actvidades que se lleven a cabo durante la aphcacsdin det
méetodo deben registrarse y reunirse en una bitdcora. De esta manera se tendra

un histonal del producto que se elabore en su empresa,

8 12 Venficacion del método ARICPC

Se debe establecer un plan para verificar que la aplicacion del método
funciona correctamente Se pueden hacer muestreos aleatorios y anélisis de
diferentes etapas al producto en proceso para determinar si se cumplen las

especificaciones que se han establecido

9 LIMPIEZA Y SANITIZACION CON EL SISTEMA ARICPC {HACCP)

1 El ambiente de la planta procesador es un PCC.

a El ambienle de la planta es una fuente potencial de contaminacion
microbroldgica para todos los productos que no reciben un tratamiento letal

una vez que se encuentran en su empaque final
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b Si los nichos de crecimiento microbiano persisten en el ambiente de la planta

procesadora la contaminacion es inevitable

2. Limpieza y sanitizacién son métodos de control.

a) Control téenico.

i Inspeccion visual

n ¢Quimica?Temperatura.

iii - Métedos rapidos microbialdgicos/analisis de carga organica

w  Control microbiolagico tradicional del ambiente de la planta {el producto
todavia esta bajo controf).

b) Verificacion.

i. Control microbiolégico tradicional del ambiente de la planta
ii. Frecuencia / nimero de lugares

in. Registro del control,

v. Grado de riesgo.

v. Buena voluntad para aceptar el riesgo.
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PRINCIPIOS DE DISENO

1 ECOLOGIA MICROBIANA EN LOS AMBIENTES DE PROCESADO DE
ALIMENTOS

I Fuentes de Microorganismos en el Medio Ambiente de la Planta Procesadora

de Alimentos

A Producto

8 Ingredientes
C Aire

D Agua

E Empaques
F Equipo

G Personal

Frecuencia de Limpeeza y Sanitizacién
1 Procesos humedos contra secos

2 Inoculo

3 Temperatura.

2 OBSTACULOS EN EL CONTROL MICROBIAND DURANTE LA LIMPIEZA Y
LA SANITIZACION

A Nichos de desarrollo microbiano



1 Definicién - Areas dentro de la planta procesadora de almentos que no se
pueden hmpiar y sanitizar eficazmente dentro de un tiempo razenable con ios

utensiltos y productos usuales
2, Formacion

3. Defectos en el equipo que conducen a nichos de desarrailo

a} Superficies de metal mal soldadas, con hendiduras en donde se quedan
atrapados los residucs alimenticios y el agua

b) Superficies de metal atornilladas la una a la ofra.

¢) Componentes estructurales formados por tubos huecos sin sellar

d) Vestiduras de acero moxigable mal instaladas o taladradas

e) Pares de ias bandas

{) Juntas mal ajustadas o mal instaladas

g) Capas de conexiones elécincas que no son a prueba de agua

h) Placas metalicas y de plastico que se usan ¢come escudes proteclores,

encima de las areas de productos (produccion)
B. Peliculas microbianas
1 Definicidn - Bactenias que se pegan a la superficie y crecen formandc ura

comunidad compleja que también contiene material extracelular

el cual atrapa a otras bacternas y detrito.



2. Formacion

a) Adhesidn o fijacion.
by Adsorcion.

¢} Sustrato.

d) Crecimiento.

e) Colonizactdn.

3. Importancia de las peliculas microbianas
a) Dificultad para removerlas

b) Resistencia a los sanitizadores.

2 1 MEDIDAS DE CONTROL.

1 Tiempo {frecuencia).
2 Eficacia de la impieza y sanitizacién

3. OPERACIONES DE PROCESADO EN SECO

3.1 MEDIDAS DE CONTROL

1 Fuentes de humedad.

a) Agua que gotea y lineas de vapor
b) Condensacion.

c) Techos gue gotean

d) Limpieza con agua, mal hecha.

2 Manteniende seco el medio ambrente de una planta
a) Reducir y controlar las fuentes de humedad
b} Aislar las areas himedas de las areas secas

c) Limpiar con agua sdlo cuando sea necesario
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4. PRCCEDIMIENTOS DE CONTROL EN LAS PLANTAS DE PROCESADO
EN SECO.

a. El mecanismo principal para lograr el control es elrminar el agua del ambiente

de ias dreas de procesado en seco

b. Cuando sea necesarnio impiar con agua
- Se debe ser seleclivo y no esparcir agua a otras areas
- Se desensambla el equipo y se deja secar bien

- Se vuelve a ensamblar el equipo de manera higienica

CONSIDERACIONES HIGIENICAS EN EL DISENO DE LA PLANTA

5. LAPLANTA PROCESADORA DE ALIMENTOS

5.1 ASPECTOS PRINCIPALES EN UN DISENO HIGIENICO

t  Elimingr puntos {lugares) donde los microgrganismes puedan alojarse y
multiplicarse

2. Posibilidades de efectuar la impieza de manera eficiente

3 Minimizar las oportunidades de una contanunacién cruzada

4. Control climatolégico eficiente

5, Remocidn eficaz de desechos



5 3 SELECCION DEL SITIO

1. Proximidad a una fuente de contaminacion

a) Instalaciones de tratamiento de aguas negras
b) Depdsitos de granos (pajaros)

¢} Vertederos (refugios de parasitos)

d} Vientos predominantes

e) Precipitacion pluvial

f) Inundaciones

g} Lugares donde se alojan animales

2. Adyacentes a fas servicios publicos

a) Suministro adecuado de agua

b} Suministro adecuado de electncidad

c} Viabihdad de remocion y tratamienta de agua de desecho
d} Viabihdad de remocidn y tratamiento de desecho sdlido

6 CONSIDERACIONES GENERALES

A. Elmbnar los nichos de crecimiento de microgrganismos.

1 Ewvitar acumulacidn - rebordes, salientes, costuras, grietas, esquinas.



Soportes Canales
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2. Materiales no absorbentes

B. Posibilidad de efectuar la limpieza de manera eficiente

1. Superficies - faciles de limpiar, no porosas, no taxicas

a) Acera inoxidable

b) Loseta de ceramica,

¢) Mosaicos resistentes a los acidos.

d} Concreto

e} Placas de fibra de vidrio para paredes
f} Matenales plasticos.

q) Materiales de hule o semejantes

h) Resinas epéxicas,

2. Accesibilidad para realizar la limpieza
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Incosrecto

Nota
Inaccesible

. Mimmizar ta contaminacdn ¢ruzada

Matena pnma y producto procesado

Proceso en seca y en humedo

Producte y no producto

Remocion de desechos

Vanaciones de temperatura

Circulacion

Temperatura
Humedad
Calidad

Flujo

. Control chmatolégico eficiente.
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£. Remocidn eficaz de desechos.

1. Desechos solidos.
2. Desechos liquidos vs. drenaje sanitario
3. Desaguie en el piso.

impermeabiiizacién por
medio de Membrana
Alguitranada

Mosarco Concavo
{mosaico sanitario)

Baldosa de Barto
Moldeada en Cancreto

Cdncavo Redando

7 EJEMPLOS DE AREAS PROBLEMATICAS MAS COMUNES.

A, Pisos.

1. Agua eslancada debido a una inclinacién y drenaje inadecuados
2. Superficies dafiadas y deterioradas

3. Separacion de la base y la cubierta - deslaminacion

4. Cuarteaduras donde quedan atrapadas materia y/o agua

5. Pisos maltratados por Ios montacargas y otra magquinana

6. Desagile de piso mal instatado

7. Desague de piso deteriorado ¢ maltratado

8. Reparacion inadecuada de las cuarteaduras y deslaminaciones
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Paredes

Absorcion de humedad o de productos

Durabilidad inadecuada

Superficies picadas o asperas

Perforaciones.

Juntas entre el piso y la pared

Esquinas y lugares donde se acumulan los productos

Defectos en los resanes

. Ventanas

Potencial falta de control de la entrada de ave
Problemas de condensacién
Colocacion de ventanas en las paredes

Salientes y grietas donde se acumula el producto y el agua

. Techos

. Techos falsos

Condensacion.
Pintura y capas de pintura descascaradas

Absorcion de humedad por los materiales usados en el techo

. Humsnacién

inadecuada.
Atraccion a l1a luz.
Focos no cubiertos
Pérdida de intensdad.
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Distribucion apropiada

- Tuberia para instalaciones y servicios

Consistentemente se hace caso omiso del diseno higiénico

Las tuberias se encuentran localizadas por encima de areas donde el
producte esta expuesto

Inaccesibiidad para la hmpieza con agua o en seco

Productos y agua atrapados en tuberias que no estan selladas

Productos y agua atrapados en las estructuras que sujetan las tuberias
Seleccion inapropiada del aslante & mstalacion de una manera que no es
higiénica

Perforaciones en pisos y paredes que no son higiénicas,

. Techos

Goteras

Acurnutacién de productos en los conductos de ventilacion y extraccion de la
planta

Se usa como lugar para montar el sistema HVAC (aire acondicionado)
Atractivo para pajaros e insectos

Incapacidad de limpiar eficazmente los techos.

Agua estancada y acumulacion de residucs de productos

Integnidad del techo.

- Sistema de Aire Acondicionade y Ventilacion (HVAC).

Fuentes de entrada de aire a la planta.
Fuentes de arre usadas que puedan entrar en contacto con el producte.

L")
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. Control nadecuado de la humedad - deshumidificacion
Calidad de arre - filtros y filtracion

. Presidn negativa de aire en la plarta
Localizacién de tas saldas de arre

. Acumulacién del producto en los sistemas HVAC

. Incapacidad para controlar la direcctdn del flujo de aire.

W e N3t b W

. Inaccesibilidad al interior de los sistemas HVAC
10 Residuos de productos en las agarraderas de los conductos de ventilacion
11 El material aislante de! sistema de tuberia es absorbente

I. Drenaje

Drenajes entupidos.
Lineas de drenaje sanitano colocadas en las areas de proceso.
. Sistemas de desagie y de drenaje sanitario que no estan separados

. Drenajes de menor tammaro gue el necesario

- Colocacion inadecuada del drenaje y desague en las areas de procesado.

Desaglie de piso colocado debajo del equipo de procesado
s Tuberia de desagiie colocada encima de las areas de procesado de

alimentos.

[o2]

. Acumulacién de agua y de residucs de productos en los desagies de pisos y
registros

J. Aislante

ary

. Acumulacién de humedad causada por goteras o condensacian,
2. Aislante maltratado por descuiio en el mantenimiento o al repararlo.

w

Nidos de insectos y roedores (especiaimente murciétagos del tipo “fiberglass
bat").

4. Valores-R inadecuados para preveni la condensacion

[
-



5 Aislante de asbesto

B DISENO E INSTALACION DEL EQUIPQ

A. Consideraciones generales respecto al diseda higignico del equipo

1 Productos humedos vs productes secos

2 Contacto con el producto vs contacto con lo que no es producto

3 Sistemas abiertos vs sisiemas cerrados

B. Principios basicos para el disefio higignico del equipo

1. Ningin punto (lugar) donde Jos microorganismos puedan alojarse y

rmultiplicarse.

a) Nicho de desarrollo microbiano

tnoculo

4

Alimento
{Suciedad)

b) La no acumulacién de residuos almenticios y/o humedad
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1 Bordes

Los bordes deben estar sellados.

Bordes

enrusca’df;a}

-

/ Amplficacidn

Tolva o tanque

//I ) (para vagiar)
-

7
i ~ e
Oy eIy

it Salenies

Ehminar salientes en el disefio y construccidn del equipo

@‘\Salleme Sin galiente
J 18"

s
[



. Costuras, hendiduras, gnetas

Las juntas que se soldaron superpuestas o por puntos tienen grietas en su
acabado

1

costura tipg Pittsburgh

iv. Espacios vacios (no sellados)

A AL

Vitio J i

v Exiremos sin salidas

/_ Extremo sin salida

T 7 NN FCJL,-.
—%._._; = T =
i i T L

vi. Grade de inciinacion del desague de piso.

36



T

/Decllve W6 e S~

c) Matenales no absorbentes

2 Accesibilidad y limpieza

a. Accesible para la limpieza

Hoja metalica de
Acoptamiento resquargo (guarda)

T
Obsérveseelarea | — -
ablera
‘ — Placa de
s '_]‘ asiento
T
b Superficies

1. Lisas, faciles de timpiar
ii No porosas, no toxicas, no absorbentes

iii. Visibles para ser inspeccionadas



3 las superficies que entran en contactc con el producto deben estar
protegidas de la contaminacion cruzada.

a} Las superficies que entran en contacio con el producto deben eslar
protegidas de la contaminacion externa

b) Superficies disedadas para que el mantenimiento y el servico se pueda
hacer sin causar contaminacion

¢} El equipo eléctrico y mecanico (motores) debe colocarse por debajo ¢ lgjos

de las superficies que entran en contacto con el producto

i. Armarios.
+  Accesibles.
+ Disenados con drenaje adecuado.

* Disefiados para prevenir acumulacion de residuos.

i Motores.

« El montaje debe estar disefado de tal manera que se eviten las grietas y
hendiduras en la cuales se puedan acumular resicuos o humedad

« Las guardas y los protectores deben tener sus bases inferiores abiertas

« Los protectores de las uniones deben montarse por encima de 'a placa del
asiento para poder limpiarse.

C Bandas transportadoras y poleas,

1. Poleas.

2 Bandas transportadoras.
a) Recipientes sin costuras o aberturas



3 Bandas transportadoras de toraidle sinfin

a) Con bases redondeadas

b) Sin areas sin-salida en eniradas o descargas

c} Ejes solidos o sellados

d) SoMadura continua en ambos lados de los resquardos

e) Los baleros deben quedar hacia afuera del area acanalada

4. Elevador de canglones

a) Dificultad para limpiar

b) Disefiados para ser de acceso faci

c) Los bateros deben quedar hacia afuera del drea acanalada

5. Movimiento per medias neumaticos
a) Requiere que la fuente de arre sea de calidad
b} Minima cantidad de cuarteaduras, hendiduras y grietas

6 Lubncantes

a} Reducir fuerzas de friccidn
b
C
d

Debe ser durable

—

Debe tener propiedades detergentes

Debe tener propiedades bactericidas

+ Aminas

+ Dioxido de cloro

» Fenoles [dcido carbdnico) {ne tener contacto)
« Sales cuaternanas (no tener contacto).

« Aldehido glutanco.



D. Ensamblado general,

1 Soldaduras

a} Las soldaduras deben ser continuas y lisas, ewitando los remaches

b) Cuando sea posible se deberan usar remaches soldados en vez de
tornillos y tuercas.
2 Tornilios y tuercas

a} Lejos de las dreas de produccion
b) Metal de bpo magnétco

3 Bisagras (uniones) y sujetadores faciles de abrir.
a) Preferibles a tornillos y tuercas

b} Deben ser del tipo desarmable-facit para su himpieza.
E. Instalacién higignica del equipo

1 Colocacion

a) Con suficiente espacio para la limpieza.
I Alrededor, por lo menos 36 pulgadas
n Arriba, por lo menos 18 pulgadas

m Abajo, por lo menos 6 pulgadas o sellado al piso

b} La colocacidn debe ser organizada de manera que se proporcione suficiente
espacio para |as tuberias, lineas de servicios y su limpieza

c) Lineas de servicios y tuberias

e Tuberia para vapor y condensacion

Tuberia de are y de vacio
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+ Tuberia, canales y conductos eléctnicos

+ Recoleccon de polvos y transportadores neumaticos

* (Conductos de are acondicionade (HVAC)

1} No deben blequear o reducir los espacios libres alrededor del equipo -

36 pulgadas de espacio libre

1) Colocados de manera que se facilite la limpieza y se reduzcan los

residuos

2 Soportes para e! equipo

a) Formas

Hendidura
dificid de

\(’4,\hmplar

Soponte
tipo

i pedestal

FPuntal

honzontal

Puntat usado
durante 2|
fransparte -quilarto

Placa metalica
para el soporte
\ de tuberias

b} Montaje/almohadillas niveladoras

Almohadillas para instalar el equipo
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@60

soldado T
en

su lugat
despué

Si No
Almohadilias para la instalacign

i Sin salientes ni hendiduras

i. Sin roscas expuestas (interior de la tuerca).

Una nivelacién extensa deberd hacerse con calzas de relleno o austando el
piso.

9. RECOMENDACIONES DE DISENC SANITARIO PARA FACILITAR LA
LIMPIEZA DE EQUIPO POR EL COMITE DE ESTANDARES SANITARIOS
EN LA INDUSTRIA DE LA PANIFICACION (BISSC)

10. DEFINICIONES

1. Zona de producto.

Todas las superficies del equipo en las que normalmente los productos o

ingredientes se encuentren en contacto y regresan al producto o ngredientes



Z0HA DE PRODUCTO. ZOMA DE NO PRODUCTO
AREA SOMBREADA AREA NO SOMBREADA

//

2. Zona de no- productos.
Son todas las superficies que se encuentran fuera de |a zana de producte

3. Accesible,
Una superficie que estd o puede ser rapidamente expuesla a inspeccon y
limpieza, usando herramientas simples wtilizadas por el operador o personal de

impieza, como desarmadores o llaves

4. Facilmente accesible.
Una superficie que es o puede ser faci y rapiddamente expuesta a inspecclon y

limpieza sin el uso de herramientas.

5. Separable.
Una pante que puede ser rapidamente separada de ia maquina o equipo,
utilizando herramier*3s simples usadas normalmente por el operador o personal

de kmpieza, como desarmadores o llaves
6. Facilmente separable.
Una parte gque puede ser facil y rapidamente separada del eguipo sin usar

herramientas.

7. Superficie Lisa.



Una superficie lbre de hoyos, gretas y escamas Deniro de la zona de
produccidn. la distancia de la superficie dspera no debe exceder 18 micrones

(70 micropulgadas) promedio aritmético.

8. No téxico.
Matenales que baje las condiciones de su uso y conforme a los procedimientos

y requenmientos de la FDA se consideran no téxicos

9. No absorbente.

Un material que bajo condiciones ordinanas de uso, no retendrd cantidag
alguna de las sustancias con las que normalmente entra en contacto, m sea
afectado o afecte adversamente el producto o ingredientes con los que entra en

contacto. o cree una condicion no sanitaria,

9.1 Las 3A de las pruebas de los Estdndares Sanitarios para hule y materiales
semejantes al hule, y las pruebas de las 3A de los Estdndares Sanitarios para
matenales plasticos multiusos, deben ser usados conforme al criterio para

determinar la conformidad de dichos materiales con esta definicién

10. Resistencia a la corrosién.

Un matenal que mantiene sus caracteristicas originales en la superficie bajo la
prolongada influencia de los componentes normales del medio ambiente, como.
Ei producto, los ingredientes, las condiciones ambientales, y los materiales de
limpieza y samtizacion

11. Recubrimiento protector.

Un recubrimiento protector debe prevenir la corrosion del material base, no
debe afectar o ser afectado per las sustancias que se encuentran en contacto,
no debe ser toxico, tampoco absorbente, no debe impartir olor o sabor al

producto, y debe ser vinculado a la superficie subyacente para ser resistente a
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astilladuras y peladuras Debe tener una superfice lisa y durable sin
quebraduras exponiendo el material base, debe resistr la abrasion en uso
ordinario, y debe mantener sus caracteristicas de superficie bajo una
prolongada influencia del medio coma el producto, y agentes de limpieza y

sanitizacion.

12. Sellado.
La condicion resultante del llenado de una greta, abertura, juntura 0 hendidura,
para prevenir eficazmente la entrada o paso de humedad, liquidos y sondos

13. Cerrado.
Ajustar herméticamente sin entradas lo suficientemente grandes para permitir [a

entrada de insectos dafines y permitirtes un refugio.

14. Punto muerto
Un lugar en donde producto, ingredientes, agentes de hmpieza y sanitizantes, o
materia extrafa puedan guedar atrapados, retenidos o no completamente

desplazados en operacién normal o procedimientos de limpleza

15. Cleaning in place (CIP).- (Limpieza en el lugar)}.
Un procedimiento dependiente de la crrculacibn apropiada de solucones de
limpieza y sanitizantes a velocidades relatvamente altas a un iempo especifico

y temperatura en un sistema cerrado especialmente disefiado para este

proposito.

15.1 Las "3A Accepted Practices” para “Permanently Installed Sanitary Product
Pipelines and Cleaning Systems” {Tuberias Sanitarias para Producto Instaladas



Perrnanentemente) deben ser usadas como guias en la determinacon del

criterio de disefio para productos que son altamente perecederos

16. Limpieza en el lugar (Limpieza mecanica),
Un meétodo de circulacion y/o flujo de soluciones de limpieza y sanitizantes. y
agua que enjuaga encima de, sobre o alrededor de superficies de equipo

estacionario

17. Suficiente espacio libre.
Gebe significar disefio e instalacién para permitir el access completo a todas las

areas para inspeccion y impleza

11 PRINCIPIOS GENERALES DE DISENO Y CONSTRUCCION

Los siguientes principios generales de diseno y construccion se deben
aplicar a todos los equipos cubiertos en estos estandares, exceplo cuando una
exencidn por conformidad es especificamente declarada en ef “Specral
Principles of Design and Construccion® (Principios Especiales de Disefio y
Construccion) refacionade a tipos individuales de equipo Se llama una atencion
particular a accesorios, como bombas, valvulas, umones de tuberias y

termometros que pueden ser una parte integral del equipo

11.1 ZONA DE PRODUCTO.

1.1 Todas las superficies deben ser lisas.

1.2 Todas las superficies deben ser facifmente accesibles o facilmente
separables, y deben ser accesibles y separables
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1.3 Todas las superficies deben ser no toxicas

1.4 Todas las superficies deben ser no absorbentes

1.5 Todas las superficies deben ser de materiales resistentes a la corrosion

1.6 Matenales desemejantes no deben usarse donde se pueda flevar a cabo
una corrosion electroliica durante el uso o durante la exposicibn a
materiales de impieza y sanitizacion

1.7 No se debe utilizar Cadmio o Antimonio

1.8 No se debe utiizar madera

1.9 No se debe utihzar plomo ¢ soldadura de aleacién de estafio.

1.10 Cobre, bronce, iaton, y otras aleaciones de cobre no deben ser usados con
aceltes comestibles, manteca liquida, licor de chocolate y otros alimentos

grasosos que estén en contacto con el metal

1.11 Tornillos de proyectil, remaches o pernos deben ser utilizados.

NO ACEPTABLE ACEPTABLE
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1.12 Superficies de metal unidas permanentemente deben estar mterrumpidas y
soldadas, iigadas o solkdadas con plata, y terminar niveladas e igual a areas
alrededor son permitides tipos de adhesivos quimicos que ne sean xXICos

y el uso debe resultar en una juntura de sufioente fuerza mecanica para el

proposito deseado.
[ —
b — X =
_——
NG ACEPTABLE BIEN

1.13 Superiicies unidas permanentemente con un dngulo interno total menor a
135°, deben tener un radic de no menos de 6 mm ( ¥ de pulgada)

tangencial a ambas superficies adyacentes

6 mmR (1147
~ 0 mayot

N T

NO ACEPTABLE BIEN

1.14 Las conexiones deben estar fuera de la zona de produccion v deben estar
selladas o lubricadas. Conexiones u otras superficies que reguieran
lubricacién en la zona de producto deben conformarse a los requerimientos
de 11, 1.2 y 13, y Jos lubricantes deben ser de un matenal de grado

alimenticio  Conexiones que requieran otrp, ademas de una lubricacidn
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comestible debe estar afuera de la zona de producto, y el disefio vy
construccion de estos debe ser tal que el lubricante no pueda gotear,

chorrear o sea forzado a la zona de producto

1.15 Los sellos deben ser no téxicos, no absorbentes, no transpirantes, con
lubricacién propia y lisos, no deben afectar ¢ ser afectados por el producto,
ingredientes o compuestos de limpieza y sanilizantes Los sellos deben ser

separables

1.16 Zonas hechas de otro material que no sea metal. deben ser recubiertas.
impregnadas o hechas de materiales snodoros, no toxicos y no

absorbentes.

1.17 Las empacaduras deben ser no toxicas, no absorhentes, no exudantes y
con lubricacidon propia, no deben afectar o ser afectados por el producte,
ingredientes, 0 compuestos de limpieza y samuzanies, y deben ser
instatados en una manera que resulte en una adaptacidn conveniente para
prevenir salientes en la zona de producto. © creacidon de nichos o bordes

entre las junturas de las empacaduras

. s

NO ACEPTABLE BIEN
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1.18 Bisagras y cerrojos - Deben ser simples de poner y quitar, deben ser
constrindos de tal rmanera que cuando se separen no existan hendiduras o

grietas

1.19 Las ventanas y puertos de luz deben ser de policarbonatos Deben estar
sellados o ser facilmente separables

1.20 Arre y otros gases mecamicamente introducidos en el producto o la zona de
producto deben ser fitrados o lavados para remover particulas de 5
micrones ¢ mas, no deben contener aceite, agua y otros liqudos a menos
que dichos materiales sean especificamente requeridos para un
procedimiento operacional. El aire dentro de la panaderia liberado por
pegueiios sopladores centrifugos a presiones menores de 250 mmH,O (10
puigadas) debe ser fitrado o lavado para remover particulas de 50
micrones o mas Todo el aire para ventilacién de confort debe ser
condicionada solo para gradas requeridos por agencias reguladoras
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1.2t Las cubiertas deben ser sobrepuestas y si estan en dos ¢ mas partes,

deben ser designados con protectores de goteras Cubiertas con bisagras
deben girar fuera de borda

1.22 No se permiten puntes muertos

Jtuberia

|

enchufe j

NO ACEPTABLE ACEPTABLE

1.23 Termometros y sensores mudiendo aparatos deben ser disedados para
prevenir contaminacidn por cualquier parte de los elementos medidos
Donde se proveen pozos protectores, deben ser provistos por cavidades
para derrames y deben dremar hacia afuera de !a zona de producto
Mercurio y otros matenales tdxices no deben usarse en zonas de producto
a menos que se encuentren rodeados por un pozo resistente a la

corrosién o bien, que drene al exterior de la zona de producto
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1.24 Sendas y guias para puertas, cubertas y paneles de acceso deben estar
disefados y construidos de tal manera que mimmicen la retencién de

particulas de alimento, condensacion, derrames y sucledad

puertas corredizas —.
I

i [ T

— —
/
_‘1:2 " /
— -
espacio libre carnl bajo
minimo

1.25 Guias base para puertas corredizas deben tener suficiente abertura para
facilitar ta limpieza y drenaje. Guias base de ranuras deben tener abertos

sus extremaos.

1.26 Las superficies deben estar hechas de matenates inadoros

1t 2 ZONA DE NO PRODUCTO

2.1 Todas las superficies, excepto las selladas, deben ser accesibles y
separables para impieza

2.2 Todos los materiales deben ser adecuados para cada proposito
determinade y debe reunir los requenmientos de hmpeza
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2.3 Todas las superficies, incluyendo junturas y superficies de aislamiento
excepto las selladas, deben permitir su limpieza y deben ser impermeables
a la humedad

2.4 Tornillos, pernos, tuercas, remaches y proyecciones simdares no deben
farmar botsas ni areas de dificil limpieza.

aceptable aceptable
no aceptabte

2.5 Tedas las junturas y esquinas donde 2 miembros se encuentran permanente
unidos deben ser unidos de fal manera que minimice bordes, hendiduras,
grietas y salientes

R
LT A

NG ACEPTABLE BEN

2.6 Equipo aparte de aquel sellado en bases sofidas al piso debe praveer un
espacio entre el equipo y el piso de por lo menas 150 mm (6 pulgadas) ©
debe ser accesible para su limpieza. Miembros estructurales deben ser



arreglados de tal manera que no formen trampas, nichos o boisas. Si estan

hecho de triplay, deben estar cerrado perfectamente

Py

N

-

|

|

i 6" minimo y
'ZVL

A

2.7 Las guardas deben ser, o bien de bisagras o facimente separables o

2.8

separables, o bien deben ajustarse con las cubiertas que pueden ser de
bisagras, facimente separables o separables Si se usan bisagras o
picaportes, deben ser faciles de poner y quitar Todas las guardas deben
sef consiruidas de tal manera que fluidos pasajeros, salpicaduras y
derrames no sean retenidos

Superficies unidas permanentemente con angulos interiores deben ser

accesibles y curvos, redeondeados con no menos de 15 mm (/16

pulgadas) de radio o curvatura
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15mmR (1167

/-D mas

NO ACEPTABLE BIEN

2.9 Donde se requiera fubncacion, el disefio y construccion debe ser tal que el

lubricante no pueda gotear, chorrear ¢ sea forzado hacia e! products

2.10 Si se encuentran presentes placas con nombres, deben estar seiladas a la

superficie
2.11 Motores y equipos accesorios deben tener un minimo de 50 mm (2

pulgadas) de espacio entre la parte inferior del ensamble det molor o

equipoe accesono y la superficie de montaje
G @

2.12 Motores con superficies ¢on pestadias 0 moniadas en la base solo son

permitidas si se encuentran selladas

L )

metor accesible
para lmpiar alrededar

33



2.13 El sistema eléctrico debe estar construido de tal manera que el polvo no
entre Cuando se encuentra localizado en un area himeda, el sistema

elécirico debe estar construido de tal manera que los liquidos no entren

2.14 Todos los recintos eléctricos deben estar sellados a 'a superficie de
montaje y a cualquier superficie adyacente, o deben estar separados por
lo menos 20 mm (3/4 pulg) o a una distancia igual a una quinta parte de la
dimensién mas pequefa de un recinto eléctrico paralelo a 'a superficie
cualquiera que resulte ser la mayor, pero no necesanaments mayor que
460 mm (18 puig).

2.15 Los conductos deben ser instalados de tal manera que no se formen areas
dificles de limpiar o hendiduras, o deben estar separadas de superficies
adyacentes por 1o menos 20 mm (3/4 pulg) para permitir la impieza.

2.16 Todas las junturas de ensamblado del panel y aplicado en buen estade
deben ser seliadas o separables.

2.17 Espacios huecos entre los marcos que no contienen panes funciohzles
deben ser sellados. Espacios huecos con el marco que contienen partes

funcianales deben ser sellados o cerrados, y facimente accesibles

2.18 Todos los bulbos de luz, lamparas y tubos deben estar protegidos para no
caerse, y deben ser irompibles, guardados en instalaciones irrompibles. o
de otra manera protegidos contra rompimiento.

2.19 Ventanas de inspeccion y puertos de luz deben ser de matenales

irompibles Deben estar sellados.
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2.20 Carrles y guias para puertas, cubiertas y paneles de acceso deben ser
disefados y construidos para minimizar la retencion de particulas de

alimento, cendensacion. derrames y suciedad.

2.21 Guias base para puerlas corredizas deben tener suficiente abertura para
facilitar su limpieza y drenaje. Ranuras en las guias base deben tener

extremos abiertos

2.22 El marco y/o base del equipo debe estar disefiade para que no se creen
areas de difici! hmpieza cuandoe €l equipo sea instalado

2.23 Las superficies deben ser resistentes a la corresidon y no absorbentes, o

deben tener una capa protectora

2.24 Las superficies deben ser hechas de materiales inodoros.

2.25 Ensambles y ruedas deben ser usadas, o el fabricantes de equipo debe ser
responsable por el uso de ensambles y ruedas conforme al estandar No
15 de BISSC

2.26 Motores y equipos accesorics deben ser usados, o el fabricante det equipo

debe hacerse responsable por el uso de motores y equipos accesorios

conforme al estandar No 29 de BiSSC

A GUIAS DE INSTALACION

A1 Se debe disefiar e nstalar con suficiente espacio para permitir el completo
acceso aiodas las areas para inspeccion y limpieza.

tn
~1



“
N

2 TRAMPA

ABERTO
/ n
Z
z
NO ACEPTABLE BIEM

A2 Todas las junturas creadas durante la inslalacidn deben ser selladas.
A3 El equipo debe ser instalade con un espacio suficiente, de por lo menps 1"

A4 Se debe proporcionar suficiente espacto para el usc de accesos e
inspecciones abiertas y para permitir la conveniente remocion ¢ abertura
completa de cubiertas. puertas y paneles, asi como pallas para atrapar y
pailas para derrames

A5 Superficies adyacentes al equipo nstalado deben ser facimente accesibles
o el equipo debe ser sellado a tas superficies adjuntas

P I setado 1=
I I |

AB Cuando el equipo pasa a Iravés de paredes, techos o mses, se debe
proporcionar suficiente espacio entre el equipo y la pared. techo o piso, y la
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abertura debe ser terminada para permitir la 'mpieza o el equipo debe estar

sellado a la superficie adjunta

A7 Equipo accesorio debe estar instalado de tal manera que permita la

remocion de sus partes para la impieza.

A8 Equipo establecido descansando en el piso o almohadillas debe ser
soportado por patas sanitarias o debe ser sellado al piso o almohadilas

selfado .

BIEN BIEN

A9 El equipo debe ser instalado en superficies duras y hsas o pisos los cuales

son faciles de limpiar y no absorbentes

SUPERFICEE CON HOYOS LISO,DURO

4 N

PO B
PEERE RIS S Y

NO ACEPTABLE

A10 Amarras estructurales deben ser fabricadas de un tronce redondo,
rectangular o forma equivalente el cual minimiza superficies horizontales o

nichos. Bicha amarra debe ser sellada en los puntos de enlace.
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material estructural perforado
para estantes

LJ L

no eceptable no aceptable

|

i —1 A
h no aceptable bien

no acepisble ,:
bien Bean mejar

A11 Soportes de vias elevadas deben estar instalados de tal manera que todas

las partes de las carretillas y vias sean facilimente accesibles

A12 Superficies de aislamiento, excepto encerrados y sellados, deben ser no

absorbentes y facimente accesibles
A13 Tolvas al nivel del piso deben ser instaladas de tal manera que el borde

sea de un minimo de 100 mm (4 pulg) sabre el nivel del piso Tales tolvas
se deben proporcionar con cubiertas traslapadas

F”biena ; cubjerta

" f— -é%] o %;ado

4" e~

NC ACEPTABLE
BEN
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A14 Palas utilizadas para recolectar los derrames o goteras deben ser
facimente accesibles y facimente separables, y deben ser lo

suficientemente grandes para atrapar todos los derrames y goteras.

A16 Entradas deben ser proporcionadas con medios convenientes para excluir

matenales extranos

A17 Se debe proporcionar una ventdlacion apropiada para pailas, anaqueles y

utensilios de hmpieza

A18 Toda el agua y vapor que constituya ¢ entre en contacto con el producto
debe ser potable

A19 Todos los drenajes de! equipo deben ser instalados con un vacio de aire.

U boquete de aire = 1-112

ciémetro de la
luberia

MO ACEPTABLE  BEN

A20 Tuberias de entrada de liquidos. valvulas y adaptadores deben ser de tipo
sanitano y faciles de poner y quitar, a menos de que estén disefados para
Impieza en el lugar, y deben ser de autodrenaje, en el punio en el que la

linea es continuamente llenada
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18T —

NQ ACEPTABLE BEN
conectador conectador
{
¥ safnragl'fado
B
a5 g
cutrerta sin culnerta con
empacadura empacadura
NO ACEPTABLE BEN

A21 Tuberias y soportes deben ser instalados de tal manera que todas las
superficies exiernas se encuentren facilmente accesibles Se debe
proporcionar suficiente espacio entre las tuberias que corren a lo largo y
las superficies adyacentes para que tanto la tuberia como la superficie
adyacente se encuentren facilmente accesibles

7
z)
’4 trampas sterto
“ 1" espacio
//’ minimo
A 2 9
L7
7
7
7
7]
7
;
Ve
NO ACEPTABLE BEN



A22 El equipo no debe ser instalado bajo aguas de cloaca o lineas de drenaje a

menos de que se hayan prevenidc derrames

A23 Todas las tuberias que contengan producto que pueda causar

condensaciéon deben ser aistadas

aislacion
Q) (@)

NO ACEPTABLE BIEN
A24 Las empacaduras deben estar niveladas con orillas internas para evitar

gnetas y hendiduras

flujo

T =

NOQ ACEPTABLE BtEN

A25 Equipe de iavado y equipc que requiera limpieza en humedo deben ser
nstalados en areas con pisos de drenaje.



A26 Se debe construir una curva de concreto alrededor del equipo montado de

lavado para confinar los derrames

LAVADORA

A27 Se deben preporcionar faciidades de drenaje para el equipo con sistemas

de impieza en el lugar

A28 Drenajes en el pisc deben ser situados con declives para completar el
efecto de drenagje

— —
—————
T =

{ 18FT %
M0

A29 Todos los bulbos de luz, ldmparas y tubos deben estar protegidos para no

caerse, deben ser rrompibles, guardados en instalaciones irrompibles.

A30 Cables eléctricos y tineas aéreas deben quedar colgando sin tocar el piso

G4



7
NO ACEPTABLE
!
/
) Q)
I .
BEEN

A31 El sistema eléctnco debe ser construido de tal manera que el polvo no
entre. Cuando se encuentre localtzado en un area humeda, el sistema

eléctrico debe estar construido de tal manera que no le entren liguidos

A32 Todos los recintos eléctnicos deben estar sellados a la superficie de
montafe y a cualquier area adyacente, o deben esiar separados por lo
menos 20 mm (3/4 pulg) o una distancia gual a una quinta parte de la
dimensién mas pequefia del recinto eléctrico paraiele a la superficie,

cualquiera que resulte mayor, pero no necesariamenie mayor de 460 mm
(18 pulg).

ESPAc
Irampa - adgl:uadn

araya
Z ; ertrela 4 1{' ray
; r pared y
&l canal
U para cables
[ montado .

: | en el intertor

seflado a ta
ed

par
NO ACEPTABLE REN EYEN

o

DaRAN

[ e T



seflado a

la pared
_}— Caraya
15W pero
nNo mas de
18"

petas cerradas-/

y sefladas
platalorme de concreto

patas pe la tuberia —
ﬂ,i‘i sellsdo = —#—=~
__.[&. — .
pestafias de

la tuberia

A33 Los conductos deben se instalados de tal manera que no se formen areas
o hendiduras dificiles de hmpiar, o deben ser separadas dz superficies
adyacentes por lo menos 20 mm {3/4 pulg) para permitrr la hmpieza

TRAMPA \ ABERTO
() N OE
\ ARAY A
"! = 314" MINRIO
NO ACEPTABLE BEN
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A34 Ventiladores, motores y equipos accescrios deben ser montados de tal

manera que sean accesibles

A35 Motores y equipos accesonos deben ser montados en la unidad guia y

fuera del piso.

A36 Debe proporcionarse un espacio minimo de 50 mm (2 pulg) entre la parte
mas baja del ensamble de un motor o equipo accesorio y la superficie de

montaje

A37 Molores con superficies con pestafas o0 montadas en la base solo son

permitidas s1 se encuentran selladas.

A38 Motores y equipos accesorios deben ser usados, o el fabricante def equipo
debe hacerse responsable por el uso de motores y equipos accesorios
conforme al estandar No 29 de BISSC.

A39 Ensambles y fuedas deben ser usadas, o el fabricantes de equipo debe

ser responsable por el uso de ensambles y ruedas conforme al estandar
no 15de BISSC
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NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-120-S5A1-1994
Bienes y servicios. Practicas de higiene y sanidad para el proceso de alimentos,
bebidas no alcohdlicas y aleohdlicas.

Esta norma incluye requisitos necesarios para ser aplicadas en ios
establecimientos dedicados a la obtencién, elaboracion, fabricacion, mezclado,
acondicicnamiento, envasado, conservacion, almacenamiento, distribucion,
manipuiacion y transporte de alimentos y bebidas, asi como de sus matenas
primas y aditivos, a fin de reducir los riesgos para la salud de la poblacion
consumidora

5. DISPOSICIONES PARA EL PERSONAL.
5.1 Personal

Toda persona que entre en contacto con materias pnmas, ingredientes,
material de empaque, producto en proceso y terminade, equipos y uiensilios,
debe observar, segin corresponda a las actividades propias de su funcion y en
razon al riesgo sanitario que represente las indicaciones siguientes

5.1.1 Los empleados deben presentarse aseados a trabajar

5.1.2 Usar ropa limpia (incluyendo el calzadg)
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5.1.3 Lavarse las manos y desinfectarias antes de iniciar €l trabajo, después de
cada ausencia del mismo y en cualquier momento cuando fas manos
puedan estar sucias o contaminadas, o cuando exista el riesgo de

contaminacidn en las dwersas operaciones del proceso de elaboracién

5.1.4 Utifizar cubrebocas.

5.1.5 Mantener las ufias cortas, impias y libres de barniz de ufias

5.1.6 Usar proteccidn que cubra totaimente el cabello, la barba y el bigote Las
redes, cofias, cubrebocas y otros aditamentos deben ser simples y sin

adomos.

5.1.7 En caso de usar mandiles y guantes se deben lavar y desinfectar, entre

una y otra manipulacion del producto.

§.1.8 Se prohibe fumar, mascar, comer, beber o escupir en las areas de

procesamiento y manejo de productos

5.1.9 Prescindir de plumas, Japiceros, termémetros, sujetadores u otros objetos
desprendibles en los bolsillos supenores de la vestimenta en las areas de
produccién y manejo de productos

5.1.10 No se deben usar joyas ni adornos pinzas, aretes, anillos, pulseras y
relojes, collares u ofros que puedan contaminar el producto. Solamente
se permite el uso de broches pequedos y pasadores para sujetar el

cabello cuando se usen debajo de una proteccidn

5.1.11 Las cortadas y heridas deben cubnrse apropiadamente con un material
impermeable, evitando entrar al drea de proceso cuando ésias se
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encuentren en partes del cuerpo que estén en comlacto directo con el

producto y que puedan propiciar contaminacion def mismo

5.1.12 Evitar que personas con enfermedades contagiosas, laboren en contacio

directc con los productos

§.1.13 Evitar estornudar y toser sobre el producto

5.1.14 Todo el personal gue opere en las areas de produccién debe entrenarse
en la buenas practicas de higiene y sanidad, asi como conocer las

labores gue le toca realzar

5.2 Visitantes.

5.2.1 Todos los visitantes. internos y externcs, deben cubrir su cabello, barba v
bigote, ademas de usar ropa adecuada antes de entrar a las areas cs

proceso que asi lo requieran

6. INSTALACIONES FISICAS

6.1 Patios.

Debe evitarse que en los patios del establecimiento existan condiciones
que puedan ocasionar contaminacion del producto y prohferacion de plagas

tales comao:

« Equipo mal aimacenado
+ Basura, desperdicios y chatarra

+ Formacién de maleza o hierbas
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« Drenaje nsuficente o madecuado Los drenajes deben fener cubienta
apropiada para evitar entrada de plagas provenientes del alcantarillado o
areas externas

+ lleminacion inadecuada

6.2 Edificios

6.21 Los edificios deben ser de caracteristicas tales, que no permitan la
contamnacién  del producto. conforme a lo establecido en los

ordenamienios legales correspendientes.

6.3 Pisos

6.3.4 Los pisos deben ser impermeables, homogeéneos y con pendiente hacia
el drenaje, suficiente para evitar encharcamiento y de caracteristicas

que permita su facil limpieza y desinfeccion

6.4 Paredes

6.4.1 Si las paredes estan pintadas, la pintura debe ser lavable e impermeable
En el area de elaboracidon, fabricacién, preparacion, mezclado y
acendicionamiento ne se permiten las paredes de madera.

6.4.2 Las uniones del piso y la pared deben ser de facil limpieza

6.5 Techos.

6.5.1 Se debe impedir la acumulacin de suciedad y evitar al maximo la

condensacion, ya que ésta facilita fa formacion de mohos y bactenas.
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6.5.2 Deben ser accesibles para su limpieza.

6.6 Ventanas

6.6.1 Los widnos de las ventanas que se rompen deben ser reemplazados
inmediatamente Se debe tener mucho cuidado de recoger todos los
fragmentos y asegurarse de que ninguno de los restos ha contaminado
ingredientes o productos en la cercania Donde el producto este
expuesto, se recomienda el uso de matenales wrompibles o por lo menos

materales plastices

6.7 Puertas

6.7.1 Los claros y puertas deben estar provistos de protecciones y en buen
estado de conservacidon para evitar la entrada de polvo. Nuwia y fauna

nociva

7. INSTALACIONES SANITARIAS

7.1 Sanitanos

7.1.1 Los banos deben estar provistos de retretes, papel higiénico. lavamanos,
jaban, jabonera, secador de manogs (loallas desechables} y recipientes
para la basura Se recomienda que ios grifos no requieran accronamienio
manual

7.1.2 Deben colocarse rofulos en los que se indigue al personal que debe

lavarse las manos después de usar los sanitarios

7.1.3 Los servicios sanitarios deben conservarse limpios, secos y desinfectadas
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7.2 Instalaciones para lavarse las manos en las areas de elaboracion.

7.2.1 Deben proveerse instalaciones convenientemente situadas para lavarse y
secarse las manos siempre que asi lo exya la naturaleza de las

pperaciones

7.2.2 Debe disponerse también de instalaciones para la desinfeccion de las
manos. c¢on jabon. agua y solucidn desinfectante o jabén con

desinfectante

7.2.3 Debe contar con un medio higiénico apropiado para el secado de las
manos Si se usan toallas desechables debe haber junto a cada lavabo
un namero suficiente de dispositvos de distnbucién y receptaculo.

Conviene que los gnfos no requieran un accionamiento manual.

8. SERVICIOS A PLANTA

8.1 Abastecimiento de agua

8.1.1 Debe disponerse de suficiente abastecmiento de agua, asi como de

instalaciones apiopiadas para su almacenamienio y distnbucidn

8.1.2 Se debe dotar de los rmplementos necesanos que garanticen que el agua
que esté en contacto con el preducto o con superficies que a su vez
puedan estar en contacto con el producto, asi como que aquella para

elaborar hielo sea potable



8.1.3 E! vapor utihizado en superficies que estén en contacto directo con los
productos, no debe contener ninguna sustancia que pueda ser pehgrosa

para la salud o contaminar al producto.

814 E) agua no potable que se utilice para la produccion de vapor,
refrigeracion, combate contra incendios y otros propositos similares no
relacionados con los productos, debe transportarse por tuberias
completamente separadas identificadas por colores, sin que haya
ninguna conexion transversal ni sifonado de retroceso con las tuberias

que conducen el agua potable.

8.1.5 Se debe realizar la determinacidon de contenido de cloro en el agua de
abastecimiento, llevando un registro de este control. Y se recomienda
realizar los andlisis microbioldgicos de coliformes tolales y coliformes
fecales.

8.2 Drenaje

8.2.1 Los drenajes deben estar provistos de trampas contra clores y rejillas para
evitar entrada de plagas provenientes del drengje Cuando las tapas de
los drenajes no permitan el uso de trampas, se establecera un programa

de limpieza continuo que cumpla con ta misma finalidad

8.2.2 Los establecimientos deben disponer de un sistema eficaz de evacuacion
de efluentes y aguas residuales, el cual debe mantenerse en todo
momento en buen estado.

8.3 lluminacién.
Los focos y lamparas que estén suspendidas sobre las materias primas,
producto en proceso o terminado en cuatquiera de las fases de produccion,
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deben estar protegidas para evitar la contamenacidn de los productos en caso

de rotura

8.4 Ventilacién

8.4.1 Debe proveerse una ventilacion adecuada a las actividades realizadas,
conforme a lo establecide en la Norma correspondiente

8.4.2 La direccidn de la corriente de are no debe ir nunca de un 4rea sucia a un

area hmpa
8.5 Recipientes para desechos y basura

8.5.1 Los establecimientos deben contar un 4rea exclusiva para el depdsito
temporal de desechos y basura, delimitada y fuera del area de

produccion

8.5.2 Los recipientes para desechos y basura deben mantenerse tapados e

identficados

8.5.3 Los desechos y basura generada en el area de proceso debe ser

removida de la planta diariamente.

8.6 Ductos

8.6.1 Las tuberias, conductos, rieles, vigas, cables, etc.. no deben estar libres
encima de tanques y areas de trabajo donde el proceso esté expuesto, ya
gue éstos constituyen resgos de condensacion y acumulacion de polvo
gue contaminan los productos. Y en donde existan deben tener libre

acceso para su impieza, asi como conservarse impios
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9. EQUIPAMIENTO

9.1 Equipos y utensihos

9.1.1 El equipo y los recipientes que se ulilicen para el proceso deben
construirse y conservarse de manera que no constituyan un riesgo para la

salud

9.1.2 El equipo v utensdios deben mantenerse limpios en todas sus partes y, en
caso necesang, desinfectarse con detergentes y desinfectantes efectivos
Deben impiarse por los menos una vez al final y desinfectarse al principio

de la operacion diarta

9.1.3 Las paries de equipos que no entren en contacto directo con los productos

lambién deben mantenerse limpios

9.1.4 Los recipientes para almacenar materias 10xicas o los ya usados para
dicho fin, deben ser debidamente identificados y utilizarse exclusivamente
para el manejo de estas sustancias, almacenandose en ambos casos,
bajo las disposiciones legales aplicables. Si se dejan de usar, deben

inutilizartos, destruirlos o enviarlos a confinamientos autonzados.

9.2 Matenales

Los materiales de acuerdo al riesgo sanitario, deben observar io

siguiente

9.2.1 Todo et equipo y los utensilios empleados en las areas de manipulacidn
de productos y que puedan entrar en contacto con ellos, deben ser de un
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material inerte que no transmita sustancias téxicas, olores ni sabores, que
sea inabsorbente, resistente a la corrosion y capaz de resistr repetidas

operaciones de limpieza y desinfeccion

9.2.2 Las superficies deben ser lisas y estar exentas de onficios y grietas
Ademas deben poder limpiarse y desinfectarse adecuadamente

9.2.3 Tratdndose de alimentos y bebidas no alcoholcas no se debe usar
madera y otros matenales que no puedan limpiarse y desinfectarse
adecuadamente, cuando estén en contacto con materias primas y

producto terminado

9.3 Mantenimiento.

9.3.% Todos los instrumentos de contrel de proceso (medidores de hempo,
temperatura, presién, humedad relativa, potencdmetros, flujo, masa,
etc.}, deben estar calibrados en condiciones de uso para ewvitar
desviaciones de los patrones de operacién.

9.3.2 Al lubricar el equipo se deben lomar precuaciones para evitar
contaminacion de los productos que se procesan Se deben emptear

lubricantes inocuos.

9.3.3 Los equipos deben ser instalados en forma tal que el espacio entre fa
pared, el techo y piso, permita su impieza.

9.3.4 Las bombas, compresores, ventdadores y equipo en general de impulso
para el manejo de materiales deben ser colocadas sobre una base que no

dificulte la limpieza y mantenimiento.



9.3.5 Las partes externas de los equipos que no entran en contacto con los

alimentos, deben de estar limpios, sin muestras de derrames

936 Los equipos y utensilios deben estar en buenas condwciones de

funcionamiento, dandoles el mantenimiento necesaro

9.3.7 Después dei mantenimiento ¢ reparacion del equipo se debe inspeccionar
con el fin de localizar residuos de ios materales empleados para dicho
objetivo. El equipo debe estar limpio y desinfectado previo usc en

produccién
10. PROCESO.
10.1 Materia prima.
10.1.1 El establecimiento no debe aceptar ninguna matena pnma en estado de
descomposicién o con sustancias extrafias evidentes que no puedan ser
reducidas a nwveles aceptables per los procedimentos normaies de

inspeccién, clasificacién, preparacion o elaboracién

10.1.2 Las malerias primas deben inspeccionarse y clasiicarse antes de
llevarlas a la linea de produccion y en caso necesano, deben efectuarse

pruebhas de laboratorio

1.01.3 Las materias primas amacenadas en el establecimiento deben

mantenerse en condiciones especificas para cada caso

10.1.4 Los materiales de empaque y envases de materias prnmas no deben

utilizarse para fines diferentes a los que fueron destinados onginalmente
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A menos que se elminen las etiquetas, las leyendas y se habiliten para

el nuevo uso en forma correcta

10.%.5 Las maternas primas deben estar separadas de aquellas ya procesadas o

semiprocesadas, para evitar su contaminacion,

10.1.6 Las matenas pnmas que evideniemente no sean aptas, deben separarse
y elminarse del lugar, a fin de evitar mal uso, confaminaciones y

adulleraciones

10.1.7 Identficacion de Jotes Durante la produccidn las materias primas deben

estar wentificadas permanentemente

10.2 Proceso de elaboracion

10.2.1 En I3 elaboracidn de producios se debe tener en cuenta las siguientes

consideraciones

10.2.1.1 Segurr los procedmientos dados en los manuales de procese como
son orden de adicon de componentes, tiempos de mezclado,
agitacion y otros parametros de proceso, y regisirar su realizacion en

bstacoras

10.2.1.2 Las areas de fabricacidn deben estar limpias y libres de materiales

extrafios al proceso
10.2.1.3 Durante |a fabricacion de productos, se debe cuidar que la limpieza

realizada no genere polvo ni salpicaduras de agua que puedan

contaminar los preductos.
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10.2.1.4 Todas las materias primas o productos en proceso, que se encuentren
en tambores y cufietes deben estar tapados y las bolsas mantenerse

cerradas, para evitar su posible contaminacion por el ambiente

10.2.1.5 Se debe ewvitar ta contaminacion con materales extrafos {polvo, agua,
grasas, etc.), que vengan adheridos a los empaques de 10S INnsumos
que entran a las areas de produccidn

10.21,6 Todos los insumos, en cualquier aperacion del proceso. deben estar
identificados

10.21.7 No debe depositarse ropa ni objetos personales en las areas de

produccitn.

10.2.1.8 En e! proceso se debe asegurar que los equipos que tienen partes
lubricadas no contaminen el producto en las diferentes etapas de

elaberacion.

10.2.2 Tedas tas aperaciones del proceso de produccion, incluso el envasado
se deben realizar en condiciones sanitanas que elminen toda posibiidad

de contaminacion

10.2.3 Los metodos de conservacion deben ser adecuados al tipo de producto y
matena prima que manejen, ios controles necesarios deben ser tales
que protejan contra la contaminactén o la apanicion de un niesgo para la
salud publica.

10.2.4 Reqgistros de elaboracion o produccion De cada lote debe Hevarse un
fregistro continuo, legible y con la fecha de los detalles pertinentes de
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elaboracion Estos reqistros deben conservarse por lo menos durante el

tiempo que se indigque como vida de anaquel.

10.3 Prevencion de contaminacién cruzada.

10.3.1 Se deben tomar medidas para evitar la contaminacion del producto por
contacto directo o indirecto con materiat que se encuentre en cotra etapa

de proceso

10.4 Envasado

10.4.1 Todo el material que se empiee para el envasado debe almacenarse en

condiciones de limpieza.

10.4.2 Los envases reutilizables para envasado deben ser de materiales y
construccion tales que permitan una limpieza facil y completa para evitar

la contaminacion del producto

10.4.3 Siempre que sea necesario, los recipientes deben verificarse antes de su
uso a fin de tener ta seguridad de que se encuentran en buen estado v,
en caso necesario, limpios y saneados. Cuando se laven, deben

escurrirse bien antes del llenado

1044 E! envasado debe hacerse en condiciones que no permitan la

contaminacion del producto.

10.4.41 Todos los productos envasados deben ostentar etiquetas de

identificacion.

10.5 Almacenamiento.
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10.5.1 Se debe llevar un control de primeras entradas y prnmeras salidas, a fin
de evitar que se tengan productos sin rotacion Es menester que la
empiesa penodicamente le dé salida a productos matenales indtiles,
obsoletos o fuera de especificaciones a fin de facitar fa limpieza y

eliminar posibles foces de contaminacion.

10.5.2 Las matenas pnmas deben almacenarse en condiciones que cenfieran

proteccién contra la contaminacion fisica, quimica y microbiolégica,

10.5.3 Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias téxicas,
deben etquetarse adecuadamente con un rotulo en el que se infarme
sobre su loxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en
dreas o armarios especialmente destinados al efecto, y deben ser
distribuidos o manrpuladas solo por el personal competente Se pondra el

mayor cuidado en evitar la contaminacién de los productos

10.54 En el &rea de mampulacion de productos no debe permitirse el
almacenamiente de ninguna sustancia que pudiera contaminarlos.

Salvo que sea necesario para fines de higiene o control de plagas

10.5.5 No se permite el almacenamiento de matenas pnmas. ingredientes,
matenal de empague o productos terminados, directamente sobre el p1so

ya que se deben almacenar sobre tarimas u otros aditamentos.

10.6 Transporte.

10.6.1 Todos Ips vehiculos deben ser revisados por el personal habilitado antes
de cargar los productos, con ei fin de asegurarse de que se encuentren
en buenas condiciones sanitarias

]2



10.6.2 Los productos que se transportan fuera de su embalaje deben ser
transportados protegiéndolos contra la lluvia

10.6.3 Procedimientos de manipulacion durante el transporte

10.6.3.1 Todos los procedimientos de manipulacién deben ser de tal naturaleza
que impidan la contaminacién del producto Si se utiliza hielo en

centacto con el producto, éste debe ser apto para consumo humano

10.6.3.2 Los vehiculos que cuentan con sistema de refrigeracidn, deben ser
sometidos a revision pengdica del equipo con &l fin de que su
funcionamiento garantice que las temperaturas requeridas para la
buena conservacion de los productos esten aseguradas, y deben

cantar con indicadores y registradores de temperatura
10.6.4 Almacenamiento y distnbucidn de ahmentos perecederos

10.6.4.1 El almacenamiento y distnbucidn de productos que requieren
refngeracion o congelacion debe realizarse en instalaciones limpias,
asi como cualquier equipe que tenga contacto drecto con los
alimentos, para evitar el crecimiento de microorgamsmos psicrofilos.
Para ello, ademas de mantener en buena condiciones higignicas el
area, se debe llevar un control de temperatura y humedad en el

almacén gque permita la conservacion adecuada del producto.

10.6.4.2 La colocacion del producto se debe hacer de 1al manera que existan
los espacios suficientes que permitan la circulacién del aire frio en los

productos que se almacenan



10.6.4.3 Todos los alimentos secos se deben proteger contra Ja humedad.

10.6.44 Los almentos potenciamente peligrosos se deben mantener a
temperaturas iguales ¢ inferiores a los 7°C hasia su utilizacion Se
recomienda que los alimentos que requieren congelacion se

conserven a temperaturas tales que eviten su descongelacion.
11. CONTROL DE PLAGAS
11.1 Consideraciones generales

El control de plagas es aplicable a todas las dreas de establecimientos,
recepcion de materia prima, almacén, proceso, almacén de producto terminado,

distribucion, punto de venta, e inclusive vehiculos de acarreo y reparto.

11.1.4 Todas las areas de {a planta deben mantenerse libres de insectos.
roedores, pajaros u otras animales.

11.1.2 Los edificios deben tener protecciones, para evitar la entrada de plagas

11.1.3 Cada establecimiento debe tener un sistema y un plan para el control de
plagas.

11.1.4 En caso de que alguna plaga invada el establecimiento, deben adoptarse
medidas de control o erradicacidn. Las rmedidas que comprendan el
tratamiento con agentes quimicos, fisicos o biolégicos, sdlo deben
aplicarse bajo la supervision directa del personal que conozca a fondo
los riesgos para la salud, que el uso de esos agentes pueden entradar.

84



11.1.5 Debe impedrse la entrada de ammales domésticos en las areas de

elaboracion, almacenes de matena pnma, y producto terminado

12. LIMPIEZA Y DESINFECCION

121

12.2

12.3

Se debe lFevar a cabo una hmpieza eficaz y regular de los
establecimientos, equipos y vehiculos para eliminar residuos de los
productos y suciedades gue contengan microorganismos Después de
este proceso de Impieza, se debe efectuar, cuando sea necesano, la
desinfeccidn para reducrr el numero de mucrocrganismos que hayan

quedado, a urs mvel tal que nc contaminen los productos.

Los procedimientos de hmpleza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades peculiares del proceso y del producio de que se trate
Debigndo implementarse para cada establecimiento un programa
calendanzado por escrio que sirva de guia a la supervision y a los
empieados con objeto de gue estén debidamente limpias todas las dreas.

Los detergenles y desinfectantes deben ser seleccionados
cuidadosamente para lograr el fin persegudo. Los residuos de estos
agentes que queden en una superficie susceptible de entrar en contacto
con los productos, deben eliminarse mediante un enjuague minucioso con

agua, cuando asi lo requieran



BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA {GMP)

SUPBARTE A - PROVISIONES GENERALES

DEFINICIONES

Las definiciones e interpretaciones de los térmmnos en la seccion 201 de
“Federal Food, Drug. and Cosmelic Act” son aphcables a dichos términos
cuando se usan en esta pare Las siguenies definiciones deben aplicar
también:

a)"Alimentos acidos o acidificados” significa aimentos que tienen un pH de 4.6 0
menor.

b) "Adecuado” significa que lo que se necesita para alcanzar el proposite de

conservar 1a salud publica.

¢} "Balido” significa una sustancta semiflida, usualmente compuesta de harina
y otros ingredientes, dentro de los cuales e prnincipal componente del
ahmento es bafiado con los cuales son cubierios, o los cuales pueden ser
usados directamente para formar productos de panaderia

d) * Blangueado®, excepto por los arboles de nueces y cacahuates, significa un
tratamiento térmico de preempacado de comestibles por un tiempo
suficiente y a una temperatura suficente para inactivar parcial o
compleiamente las enzimas, y para efectuar otros cambios fisicos o

bioquimicos en los alimentos
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e} "Punto Critico de Control” significa un punto en el proceso de almentos
donde existe una gran probabilidad de que un control inapropiade pueda
causar, permitir o contribuir a causar un riesgo, ensuciar el producto final o

causar su descomposicion.
fy “Alimento” incluye matenas primas e ingredientes.

g) “Superficies de contacto con producte” son aquellas superficies que se
encuentran en contacto con almento. Las “superficies de contacte con
alimento” incluyen wutensilios y equipo con superficies de coniacto con

producto

h} “Lote” significa el preducto producido durante un periodo de tempo ndicado

por un codigo especifico.

t} “Microorganismos” significa hongos, mohos, bacterias, y virus e incluye, pero
no esta limitado a, especies que tienen significado en la salud pubtica. E
termino “microorganismos indeseables” incluye a aquellos microorganismos
que son de importancia a la salud puoblica, que pueden causar
descomposicion del akmento, que indican que el alimento estd contaminado
con suciedad, o gue de alguna manera pueda causar una adulteracidn en el

alimento

i) "Plagas™ se refiere a cualquier animal o inseclto indeseable incluyendo, pero

no limitado, a aves, roedores, moscas y larvas.

k) "Planta” significa el edificio o partes del mismo, usada para o en conexidn con
la manufactura, empacado, etiquetado y mantenimiento del producto.
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I} “Operacion de control de calidad” significa un procedimiento planeado ¥

sistemdtico para tomar todas las acciones necesanas para prevenir al

producto de ser adulterado

m) “Retrabajo™ significa producto #impic no adulterado que ha sido removido del

procest por otras razones que no sean de orden sanitano o que ha sido
exitesamente reacondicionado por el proceso y que es apropiade para usar

como ahimento

n) “Nivel seguro de humedad” es un mivel de humedad lo suficientemente bajo

<

para prevenr el crecimiento de microorganismos indeseables en el producto
terminado bajo las condiciones deseadas de manufactura, almacenamiento,
y distribucidn. El nivel maximo seguro de humedad para un producto esta
basado en la aclividad de agua (Aw) Una Aw sera considerada segura para
un producto s hay informacién adecuada disponible que demuestre que el
producto a una actividad de agua dada o por abajo de ésta no favorece el
crecimiento de microorganismos indeseables.

“Sanitizar” significa tratar adecuadamente las superficies de contacto con
producto por medic de un proceso efectivo en ia destruccidon de células
vegetativas de los microorganismos de importancia en da salud pablica, y en
la reduccion substancial de microorganismos indeseables, pero sin afectar

adversamente el producto o su seguridad para el consumidor

p) “Actividad de agua” (Aw) es una medida del agua libre en un producto. Es el

cociente de a presion de vapor de la sustancia entre la presidn de vapor de
agua pura a la misma temperatura.

110.5 Buenas Practicas de Manufactura
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a) El criterio y defiriciones en esta parte deben aplicar en fa determinacién de la
adulteracion de un producto (1) segun et significado en la seccion 402{a)3)
del acta en la cual el producto ha sido fabnicade bajp tales condiciones que
no es apto para el preducto, o (2) segun el significado en la seccidn 402
{a)(4) del acta en Ja cual el producto ha sido preparado, empacado, ©
mantenido bajo condiciones no samitarias donde se ha contaminado con
suciedad, o donde haya sido nocivo para la salud El criteno y definiciones en
esta parte también aplican en la determinacion de si el alimento esta violando
la seccion 361 de Public Health Service Act (43 U S C 264)

b} Un producto protegido por regulaciones especificas de buenas practicas de

manufactura esta sujeto a los requenmientos de dichas regulaciones.

11010 Personal.

La administracién de la planta debe tomar todas las medidas y precauciones

razonables para asegurar to siguiente

a) Control de enfermedades Cualquier persona que. por examen médico u
observacion, se muestra que, o parece tener, una enfermedad, una lesidn
abierta, incluyendo inflamaciones, o mfeccicnes respiratonas, o cualquier
fuente anormal de contaminacién microblana por la cual haya una posibilidad
razonable de contaminacidn de producto, supeificies de contacto con
producto, © matenales de empaque de producto. debe ser excluido de
cualquier operacion que se espere resultara en tal contaminacién hasta que
la condicion sea corregida Ei personal debe estar instruido para reportar

dichas condiciones de salud a los supervisgres

b} Limpieza. Todas las personas trabajando en contacto directo con el producto,
superficies de contacto con producto, y materales de empaque de producto
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deben conformar las practicas higiénicas mientras estén trabajando con el
alcance necesaric para proteger al producto de la contaminacidn  Los

métodos para mantener la limpieza incluyen, pero no estan irmitados a

1) Uthzar prendas exteriores apropiadas para la operacion de tal manera que
proteja al producto, superficies de contacte con producto, materiales de
empaque de producto contra la contaminacion

2) Manterniendo una limpieza adecuada del personal

3} Lavado de manos a fondo (y sanitizado si es necesario para proteger contra
una cortaminacion con  microorganismos  indeseables) facilitande un
adecuado lavamanos antes de comenzar el trabajo, después de cada
ausencia de la estacién de frabajo, y a cualguier hora cuando las manos

puedan ensuciarse o confaminarse.

4} Remover todos los accesorios como anillos, aretes, etc y otros objetos que
puedan caer en el producto, equipo, o recipientes. Si no se pueden remover
los anillos, deben ser cubiertos con un material que pueds mantenerse
intacto, limpio, y en condiciones sanitarias y que proteja efectivamente contra
la contaminacién por dichos objetos al producto, superficies de contacto con
proditcto, material de empagque de producto.

§) Mantener los guantes, si son utilizados en el manejo del producto, intactos,
limpios y condiciones sanitarias. Los guantes deben ser de un matenal

impermeable.

B) Usar, donde sea apropiado, de una manera efectiva, cofias, gorras
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7) Colocar prendas u otras pertenencias personales en otras dreas que no sean

donde se exponga el producto o donde el equipo o utensilios son lavados

8) Limitar las areas donde el producto pueda ser expuesto o donde el equipo o

utensilios son lavados se prohibe comer, mascar chicle, tomar bebidas. ¢

furnar.

9) Tomar cualquier otra precaucidon necesaria para proteger al producto contra
cualguier contaminacion, superficies de contacto con producto, o materales
de empaque de producto con miCroorganismos © sustancias exirafas
incluyende, pero no limitando a, perspiracion, cabello, cosméticos, tabaco,

quimicos, y medicamentos aplicados a la piel.

¢) Ecucacion y entrenarmento  El personal responsable de la identificacion de
fallas sanitartas o contaminacién del producto debe tener un antecedente o
expenencia, o una combinacién de lo mismg, para proporcionar ef nivel de
competencia necesana para la produccion de un alimento lmpic y seguro
Los manipuladores del afimenta y supervisores deben recibir un
entrenamiente apropiado en las teécnicas de manejo apropiado de producto y
principios de proteccion del producto. Deben ser informados del pehgro de

una higiene personal pobre y practicas no sanitarias.
d) Supervision La responsabilidad para asegurar el cumplimiento por todo el
personal con todos Ios requerim:entos de esta parte deben estar claramente

asignados a personal supervisor compelente

110 19 Exclusiones
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a) Las siguentes operaciones no estan sujetas a esla parte estabiecimientos
ocupados Onicamente en recolectar, almacenar, o distnbur uno o mas

“productos agricolas sin refinar”

b) La FDA, sin embargo, emitra regulaciones especiales i es necesano para

cubrir estas operaciones excluidas

SUBPARTE B CONSTRUCCIONES Y FACILIDADES

110 20 Planta y terrenos

a) Terrenos Los terrenos de una planta de alimentos bajo el control del
operador deben ser mantenidos bajo una condicidn que 105 proteja contra la
contaminacién del producto Los meétodas para un mantenmiento adecuado
de los terrenos incluyen, pero no estan imitado a

1) El almacenaje apropiado de equipo, remocion de basura y desperdicios, y el
cortado de hierba mala o pasto en las proximidades nmedatas de las
construcciones de la planta o estructuras que constituyan un atrayente, lugar
de cria, o escondite para plagas

2) Mantemmiento de caminos, patios, y estacionamientos de tal manera que no
constituyan una fuente de contaminacién en areas donde se expone el

producto

3) Areas con drenaje adecuado que pueda contriburr 2 la contaminaciéon del
producto por filtracion, suciedad, o proporcione lugares de cria para las
plagas



4} Sistemas de operacién para tratamientos de desechos, ordenados de una
manera adecuada para que no consliluyan una fuente de contaminacion en

areas donde se expone et producto

Si los terrenos de la planta estan colindando con terrenos que no estan bajo el
cantrol del operador y no son mantenidos de la manera antes descrifa, se debe
ejercitar un cuidado en la planta por medio de inspecciones. exterminaciones u
otras maneras para exclur a las plagas, mugre y suciedad que pueda ser una

fuente de contaminacion para el producto

b} Disefio y construccion de la planta Las construcciones y estructuras de la
planta deben ser apropiadas en tamano, construccion y diseno para facilitar
el manterimiento y operaciones sanitarias para propdsites de manufactura de

almentos

Las facilidades de la planta deben ser

1} Proporcionar suficiente espacio para la colocacidn de equipo Y
almacenamiento de materiales como sea necesario para el mantenimiento

de las operaciones sanitarias y la produccidn de un producto seguro.

2) Tomar las precauciones pertinentes para reducir el potencial de
contaminacion en el producto, superficies de contacto con producto,
materiales de empaque de producto con microorganismes, Quimicos,
suciedad, u otro material exirafio El potencial para la contaminacion sera
reducido por medio de controles adecuados y seguros y practicas de
operacion o disefios efectivos, incluyendo la separacidon de operaciones en
que la contaminacidn pueda ocurrir, por uno o mas de los siguientes
medios. locatizacion, tempo, division, flujo de aire, sistemas cerrados u

otros medios efectivos



3} Tomar las precauciones pertinentes para proteger el alimento en recipientes

de fermentacion de masa al aire libre por medios efectivos incluyendo.

i) Uso de cubiertas protectoras.

iy Control de areas sobre y airededor de recipientes para eltminar escondites
para las plagas

i) Chequeo en bases regulares para plagas o infestaciones de plagas.

iv) Examinar superficialmente los recipientes de fermentacion. si es necesano

4) Ser construido de 1al manera que los pisos, paredes, y techos sean limpiados
adecuadamente y mantenidos en buen estado; que ductos y tuberias que
gotean o condensan de la instalacién fija, no contaminen al producio,
superficies de contacto con producto, materiales de empaque de producto, y
que pasillos o espacios de frabajo proporcionados entre equipos y paredes
na obstruyan y sean de tamaio adecuado para permitr a los empleados
trabajar y proteger contra la contaminacion del producto, superficies de
contacto con proeducto, con ropa o contacto del personal

5

—

Proporcronar la suficiente luz en el &rea de lavamanos. vestidores ¥
casilleros, bafos, en areas donde el producto sea examinado, procesado o
almacenado y dende el equipo ¢ utensilios sean lavados. proporcionar
bulbos de luz seguros, instalaciones fijas, tragaluces, y otro vidrio
suspendido sobre el producto expuesto en cualquier paso de la preparacién,
o de otra manera protegido contra la contaminacion del producte en caso
del rompimiento del vidnio

6} Proporcionar adecuada ventilacion o control det equipo para minmizar olores
y vapores (incluyendo vapor y humo nocivo) en &reas donde pueda

contaminarse el producto; localizacion y operacion de ventiladores y otros
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equipes de aweacidn en una manera que mimmice el potencial de
contaminacién del producto, matenales de empaque de producto, superficies

de contacto con producto

7) Proporcionar, donde sea necesaro, suficiente malla o mosquiteros u otra

proteccion contra plagas

110.35 Operaciones Sanitanas

a} Mantenimiento general Las construcciones instafaciones fijas, y otras
facikdades fisicas de la planta deben ser mantenwdas en una condicidn
sanitana y deben mantenerse en reparacién suficeente para prevenir al
products de ser adulterade en el acto La limpieza y sanitizacién de
utensilios y equipo debe ser conducida de tal manera que protela contra
contaminacién al producto, superficies de contacte con producte, o

materiales de empaque de producto

b} Sustancias usadas en la limpieza y santizacidn, almacenamiento de

malteriates tdxcos

1) Los compuestos de limpieza y agentes santizantes usados en los
procedimientos de lmpieza y sanitizackin deben estar libres de
microorganismos indeseables y deben ser seguros y adecuados bajo las
cendiciones de uso El cumplimienio con estos requerimientos debe ser
verlficado por cualquier medio efectivo incluyendo #a compra de dichas
sustancias bajo la garantia o certificacion del proveedor, o examen de estas
sustancias para la contaminacion Solo los sigwentes materiales tdxicos que
son requeridos para maniener condiciones sanitanas deben ser usados o

almacenados en una planta donde el producto es procesado o expuesto

=)
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1) Aquellos requendos para mantener condiciones de limpieza y sanitzacidn
1} Aquellos necesarios para uso en procedimientos de pruebas de laboratorio
iiiy Aquetlos necesarios para el mantenimiento y operacion de la planta y equipo

iv) Aquellos necesarios para uso en las operaciones de la pianta

2) Los compuesios de limpieza toxicos, agentes sanitizantes y pesticidas
quimicos deben ser identificados, mantenidos y almacenados de tal manera
que proteja conira una contaminacion al producto, superficies de contacto
con producto y materiales de empague de producto

c) Control de plagas. No se debe permitir ninguna plaga en ninguna area de la
plania de alimentos. Se permiten perros guardianes en algunas areas de la
planta si dicha presencia no resulta en contaminacion del preducto,
superficies de contacto con producto o materiales ge empaque de producto
Se deben tomar las medidas necesarias para excluir plagas del area de
proceso y para proteger contra la contaminacion del producio debido a la
presencia de plagas. El uso de insecticidas y rodenticidas esta permitido
solamente bajo precauciones y restricciones que protejan al producto de una
contaminacion, superficies de contacto con producto y matenales de
empaque de producto.

d) Sanitizacion de superficies de contacto con producto. Todas las superficies
de contacto con praducto, incluyendo utensilios y equipos con superficies de
contacto con preducto, deben ser limpiados tan frecuentemente como sea
necesario para proteger al producto de una contanunacion.

1) Las superficies de contacto usadas para fabricar almentos con baja
humedad deben estar secas para cuando se use. Cuands las superficies son
limpiadas en hGmedo, deben ser, cuando necesario, sanifizadas y secadas a
fondo anies de que se vuelvan a utilizar.
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2) En proceses himedos, cuando es necesaria una limpieza para proteger
contra la introduccidn de microorganismos al producto, todas las superficies
de contacto con producto deben ser impiadas y sanitizadas antes de usarse
y después de cualquier interrupcion donde las superficies de contacto con
producto puedan haberse contaminado. Donde equipo y utensilios son
usados en operaciones continuas de produccion, fos utensilios y superficies
de contacto de los equpos deben ser limpiados y sanitizados de ser

necesaro

3) Superficies que no se encuentren en contacto con producto en una operacion
del producto deben ser limpiadas tan frecuentemente como sea necesario

para proteger al almento de una contaminacion.

4) Articulos de servicio {como utensilios para usarse una sola vez, vasos
desechables y toallas de papel) deben ser almacenados de manera
apropiada en recipientes y deben ser manejados, preparades, usados y
admmnistrados de tal manera que protejan al alimento y a las superficies de
contacto con producto de una cantaminacidn.

5) Los agentes sanitizanies deben ser adecuados y seguros bajo condiciones
de uso Cualgquer faciidad, procedimiento 0 maquina es aceptable para
limpiar y sanitizar equipo y utensiltos si esta establecido que la facilidad,
procedimiento o0 maquina entregue rutinariamente equipe y utensilios limpios

y propercione una kimpieza adecuada y tratamientos de sanitizacign,
e} Almacenamienio y manejo de equipo y ulensilios portatiles limpios. Equipo

portatit limpio y sanitizado con superficies de contacto con producto y
utensihos deben ser almacenados en un lugar especifico y de {al manera
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que protela a2 las superfices de contacte con producto de una

contaminacion

110.37 Faciidades sanitarias y controles

Cada planta debe estar equipada con faclidades y acomodaciones adecuadas
sanitarias incluyendo, pero no tirmitade a

a) Abastecimiento de agua Ei abastecimiento de agua debe ser suficiente para
todas las operaciones deseadas y debe provenir de una fuente adecuada
Cualquier agua gue entre en contacto con el producte ¢ superficies de
contacto con producto debe ser segura y de una calidad sanitaria adecuada.
Debe ser proporcionada agua corriente @ una temperatura apropiada y bajpo
la presidon requenda en todas tas areas donde se reguera para el
procesamiento del producto, |a impieza del equipo, utensilios, y materiales de
empague de producto, o para facihdades sanitarias de ios empleados

b) Aparatos santanos Los aparatos sanitarios deben ser de un tamafo

adecuado, instalados adecuadamente y mantenidos para

1) Cargar las cantidades suficientes de agua requenda en iodas partes de la
planta

2} Transpostar adecuadamente aguas residuales y hquido de desecho de la
planta

3) Bvitar fuentes de contaminacién para producto, abastecimientos de agua,

equipo, 0 utensihios creando una condicidon no sanitana
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4} Proporcionar un drenaje adecuado en el piso en todas las areas donde los
pisos estén sujetos a una limpieza de tipo inundacidn o donde operaciones

normales descarguen agua u otros liquidos de desecho en el pise

5) Asegurarse de que no haya reflyjos de, o conexiones cruzadas entre
sistemas de luberias que descarguen aguas de desecho o aguas residuales
y sistemas de tuberias que carguen agua para €! producto o fabricacién del

producto
¢} Disposicion de aguas residuales. La disposicion de aguas residuales debe
ser hecha dentro de un sistema adecuado © por medio de otros medos

disponibles

d

—

Facilidades de tocador. Cada planta debe proporcionar a sus empleados
facikdades de tocador. En cumplmiente con este requerimienio se debe

llevar a cabo

1) Mantener las facilidades en una condicidn sanitaria.

2} Mantener las facilidades en buen estado todo el tempo

3) Proporcionar puertas de auto-cerrado.

4) Proporcionar puertas que no abran en areas donde el producto esta expuesto
a contaminacion por fuentes de aire. excepto donde medios alternativos han
sido tomados para proteger de dicha contaminacion (come puertas dobles o
sistemas de flujos de aire positivo).

e) Facilidades de lavamanos. tas facilidades de lavamanos deben ser

~—

adecuadas y convenientes y proporcionar agua corriente a una temperatura
apropiada. En cumplimientc con los requerimientos se debe llevar a cabo

proporcionando:
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1} Lavamanos, y cyando sea apropiado, la sanitizacién de las manos en cada
localizacion dentro de la planta donde buenas practicas sanitarias requieran

que los empleados se laven y/o saniticen sus manos.

2) Preparaciones efectivas para el lavado ¥ sanitizado de las manos.

3) Servicio de toaflas ¢ secadores de manos.

4) Drspositives o instalaciones fias, como valvulas de control de agua
disefiadas y construdas para proteger de una recontaminacion las manos

limpias y sanitizadas

5) Sefiales rapidas y entendibles dirigidas a los empleados manejando producto
no protegido, matenales de empagque no protegidos, o superficies de
contacto con producto para lavar y, donde sea apromado, sanitizar sus
manos antes de que comiencen a trabajar, después de cada ausencia de Ia
estacién, obligacion del puesto, y cuando sus manos de hayan contaminado
o ensuciado Estas sefiales deben ser anunciadas en los cuarios de procesc
y en tedas tas areas donde los empleados puedan manejar tanto producto
como materiales y superficies.

6

Reusar receptaculos que estén construidos y mantenidos en una manera tat
que proteja contra la contaminacion al producto.

fy Desperdicios y disposicién de menudencias. Desperdicios y cualquier
menudencia deben ser transportados, almacenados y dispuestos para
minimizar el desarrolle de olor, minimizar el potencial para que el desperdicio
se vuelva un atrayente y escondite o lugares de cria para plagas. Proteger
contra la contaminacion de producto, superficies de contacto con producto.
abastecimentos de agua, superficies de terrenos.
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SUBPARTE C- EQUIPO

110 40 Equipo y utenstlios

a) Todo el equipo de fa plania y utensilios deben ser disefiados y de tales

b

C

)

matenales y hechura que sean hmpiados adecuadamente, y deben ser
mantendos apropiadamente El disefio, construccién y uso del equipo y
utensilios debe exclur la adulteracion del producto con lubricantes,
combustible, fragmento de metal, agua contaminada u otros contaminantes.
Todo el equipo debe ser instalado y mantenido para facilitar 1a limpieza del
equipo y todos ks espacios adyacentes Las superficies de contacto con
praducto deben ser resistentes a la corrosidn cuando estén en contacto con
et producto Deben ser hechos de matenales no tbxicos y disefados para
resistir el medio ambiente para el uso deseado y la accion de los alimentos,
y. si es aphcable. compuestos de limpieza y agentes sanitizantes Las
superficies de contacto con producto deben ser mantenidas para proteger al
producto de ser contaminado por cualquier fuente, incluyendo aditivos

incirectos en los alimentas

Las junturas en superficies de contacto con producto deben ser vinculadas de
modo uniforme o mantenidas de 1al manera que minimicen la acumulacion
de parliculas de producto, mugre y materia organica y de este modo
minimizar la oportunidad para el crecimiento de microorganismos.

Equipo que esta en la fabricacion o areas de manejo de producto y que no

entra en contacto con el producto debe ser construido de tal manera que

pueda ser mantenido en una condicién limpia
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d} Guardar, transporiar, y sistemas de manufactura, incluyendo gravimétrico,
neumdtico, cerrado, y sistemas automatizados, deben ser de un disefio y
construccion que les permita ser mantenidos en una condicidn sanitana

apropiada,

e} Cada congelador o compartimiento de almacenamiento en frio usado para
guardar alimento capaz de soportar el crecimiento de microorganismos debe
incluir un termémetro indicador, aparato de medicién de temperatura, o un
aparato con registro de temperatura instatado para mostrar la temperatura
correcta dentro del compartimiento. Debe ser prowsto con un control
automatico para regular la temperatura o con un sistema de alarma
automalica para indicar un cambio significativo en ia temperatura en una

gperaciéon manual.

f) Los instrumentos y confroles usados para medr, regular y registrar
temperatura, pH, acidez, actwidad de agua u ofras condiciones que
controlen ¢ prevengan el crecimiento de microorganismos indeseables en ef
producto, deben ser correctos y mantenidos adecuadamente, y adecuado en

numero para sus usos designados.

9) Aire comprimido u otros gases introducidos mecanmicamente al produclo o

usados para limpiar superficies de contacto con producto o equipo deben ser
tratados de tal manera gue el producto no sea centaminado con aditivos
indirectos.

SUBPARTE D - {RESERVADO).

SUBPARTE E - PRODUCCION Y CONTROLES DE PROCESO.

110.80 Procesos y controles.
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Todas las operaciones en la recepcidn, inspeccion, segregacion, preparacion,
manufactura. empaque y almacenaje del producto deben ser conducidas de
acuverdo con principios sanitarios adecuados Operaciones apropiadas de
control de calidad deben ser empleadas para asegurar que el producto es
apropiado para el consume humano y que los materiales de empaque sean
seguros y apropiados. La sanitizacidén completa de la planta debe ser bajo la
supervision de uno o mas indviduos competentes asignados con la
responsabilidad de dicha funcidn Se deben tomar todas las precauciones
razonables para asegurar que los procedimientos de preduccidn no contribuyan
a la contaminacion por cualquier medio Procedimientos de pruebas quimicas,
microbianas, o de materiales extrafios deben ser usadas donde sea necesaro
para identificar fallas sanitarias o posible contaminacién del alimento. Todo
producte que ha sido contaminado hasta et punto de que sea aduiteradc debe
ser rechazado, o si es permilido, tratado o procesado para eliminar la

contaminacion
a) Matenas primas y otros ingredientes

1) Las matenas primas y otros ingredientes deben ser inspeccronados y
segregados 0 de ofra manera manejados como sea necesano para
determinar que estan limpios y apropiados para el preceso del producto y
deben ser almacenados bajo condiciones que los protejan contra
contaminacion y minimizar su deterioro. Las materias primas deben ser
lavadas y limpiadas como sea necesario para remover suciedad y otra
contaminacion. El agua usada para lavar, enjuagar, o fransportar alimentos
debe ser segura y de calidad sanitaria adecuada. El agua sera reutilizada
para lavar, enjuagar o transportar alimentos si no incremenia el nivel de

contaminacion del producto. Rec:pientes y transportadares de matenias
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2)

3)

4}

primas deben ser nspeccionadas en la recepcion para asegurar gue su

condicion no ha contribuxdo a la contaminacion o deterioro del producto.

Materias pnmas y otros ingredientes no deben contener niveles de
microorganismos que puedan producir envenenamientoc por alimentos u
otras enfermedades humanas, o deben ser pasteurizados o de otra manera
tralados durante tas operaciones de fabricacion de tal manera que ya no
contengan niveles que puedan causar adulteracion en el producto durante el
procese El cumplimiento con estos requerimientos debe ser verificado por
cualguier medio efectivo, incluyendo fa compra de materias primas y ofros

ingredientes bae la garantia o certificacion del proveedor.

Materias prnimas y oltros ingredientes susceptibles a contaminacién con
aflatoxinas u otras toxnas naturales deben cumplr con regulaciones
actuales de )a FDA, lineas de guia, y niveles de accién para sustancias
venenosas o nocivas antes de que estos materiales o ingredientes sean
incorporades al producte final El cumplimiento con este requerimiento
puede ser llevados a cabo por medio de la compra de matenas pnmas y
olros ingredientes  bajo la garantia o certificacion del proveedor, o puede
ser venficado mediante el andlisis de estos materiales e :ngredientes para

aftatoxmas y otras toxinas naturales.

Matenias pnmas, otros ingredientes y retrabajo susceptibles a contaminacion
con plagas. microorganismos indeseables o maleriales extrafios deben
cumplir con regulacienes de la FDA, guias de linea y niveles de defectos para
defecios naturales o mevitables si el fabricante desea usar los materiales en
la fabncacion del producte EI cumplimiento con este requenmiento debe ser
verificado por medios efectivos, incluyendo la compra de materiales bajo la
garantia ¢ cefificaciéen del proveedor, o examen de estos materiales para

contaminacién
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5) Materias primas, ofros ingredientes y retrabajo deben ser mantenidos en
bulto, o en recipientes disefados y construidos para proteger contra una
contaminacién y deben ser mantenrdos a dicha temperatura y humedad
relativa para prevenir al producto de ser adulterado. Materiaf designado para
retrabajo debe ser identificade coma tal.

6) Materias primas congeladas y otros ingredientes deben ser mantenidos

-

congelados. Si se requere un deshielo previo al uso, debe ser hecho de taf
manera que prevenga las materias primas y otros ingredientes de ser

adulterados

7) Materias primas liquidas o secas y otros ingredientes recibidos vy
almacenados en bulto deben ser mantenidos en una manera que los proteja

contra contaminacion.
b) Operaciones de fabricacion

1) Los equipos, utensilios y recipientes de producto finai deben ser mantenidos
en una condicion aceptable a través de una limpieza apropiada vy
sanitizacién de ser necesaria. El equipc debe ser separable para una

limpieza a fondo, de ser necesaric

2) Toda la fabricacién de atimentes, incluyendo empacado y almacenado, debe
ser conducida bajo tales condiciones y controles como sea necesano para
minimizar el polencial del crecimiento de microorganismos, o por la
contaminacién del producto Una manera de cumplir con este requenmiento
es monitoreando cuidadosamente factores fisicos como tiempo, temperatura,
humedad, Aw, pH, presion, tasa de flujo, y operaciones de manufactura
comoe congelacion, deshidratacion, proceso de calentamiento, acidificacion, y
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refrigeracion, para evitar interrupciones mecanicas, demoras an e tiempo,
fluctuaciones de temperatura, y otros factores que no contribyer a la

descomposicién o contaminacién de! producto

3

—_—

Productos que apoyen el crecimiento rapido  de microorgamsmos
indeseables, particularmente aquellos de importancia en la salud publica,
debe ser mantenido en una manera que prevenga al producto de ser
adulterado. En cumplimeento con estos requenmientos deben ser llevados a

cabo por medios efectivos, incluyendo.

1) Mantener productos refrigerados a 7.2°C o menos segun convenga para el
producto en particular.

ii} Mantener alimenios congelados en dicho estado

iii} Mantener productos calientes a 60°C o mas.

iv) Tratamientos de calentamiento para alimentos acidos o acidificados para
destruir microorganismos mesdfilos cuando estos productos deben ser

mantenidos en recipientes herméticamente sellados a temperaiura ambients

4} Medidas como esterilizar, irradiar, pasteunizar, congelar, refrigerar, controlar
pH o controlar Aw que son tomadas para destrur o prevenir el crecimento
de microorganismos indeseables, particularmente aquellos dge importancia
para la salud pdblica, deben ser adecuadas bajo condiciones de
maﬁufactura. manejo, y distribucién para prevenir al producto de ser
adulterado.

5) El trabajo en proceso debe ser manejado en una manera que proteja contra
la contaminacién.

6) Se deben tomar medidas efectivas para proteger al producte terminado de
contaminacién por materias prnmas, otros ingredientes o desperdicios
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Cuando materas primas, otros ingredentes o desperdicios no son
protegidos, no deben ser manejados simultaneamente en las areas de
recepcion, carga, 0 embarque. Si no se puede manegjar de esta manera
puede resultar en un producto contaminade. El producto transportado debe

ser protegido contra contaminacion de sed necesano

7) Equipo. recipientes, y utensilios usados para transporar, mantener, o
almacenar materias primas, trabajo en proceso, refrabajo, o producto deben
ser construidos, manejados, y mantenidos durante fabricacién o

almacenamiento de tal manera que proteja contra contaminacion.

B) Se deben tomar las medidas pertinentes para proteger contra inclusiones de
metal u otros matenales exirafios en el producto. El cumplimiento con dichos
requenmientos se debe llevar a cabo por medio del uso de cribas, trampas
magnétas, detectores de metal electrdnicos u otros medios efectivos

apropiades

8) Alimentos, maternias primas, y otros ingredientes que son adulterados deben
ser dispuestos de tal manera que protejan conira la contaminacién de otros
akmentos S el producto adulterado es capaz de ser reacondicionado usando
un metodo que ha probade ser efectivo o debe ser reexaminado y
encoentrarse que no ha sido adullerado antes de ser incorporado en otro

alimento

10} Pasos manuales de fabricacidn tales come lavar, pelar, cortar, clasificar e
inspeccionar, mezclar, deshidratar, enfriar, desmenuzar, extruir, secar, batir
y descremar deben ser realizados de tal manera Gue protejan al alimento de
una contaminacion £l cumplimiento de estos requerimientos se debe lievar
a cabo proporcionando una prateccion fisica al producto contra los
contaminantes que puedan gotear, drenar o inundar en e! producto. Se debe
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proporcionar una proteccion adecuada por medio de la impieza y
sanitizacion de todas las superficies de contacto, y por medio del uso de
controles de temperatura y de tiempo en y entre cada paso de fabricacion.

11) Blangueo por calor, cuando se requiera en la preparacidn del producio,
debe ser calentando ef producto a la temperatura requerida, manteneric a
dicha temperatura el tiempo requendo, y luego enfriarlo rapidamente o
pasario al paso subsecuente de fabncacion sin demora £l crecimento
termofilo y contaminacién en blanqueadares debe ser mimimizado por ¢l
uso de temperaturas de operacion adecuadas y limpiezas periodicas
Donde el producte blanqueado es lavado previamente al llenado, et agua
usada debe ser segura y de una calidad sanitara adecuada

12) Batidos, salsas, cremas, aderezos, y otras preparaciones similares deben
ser tratadas o mantenidas de tal manera que estén prolegidas contra una
contaminacién. El cumplimiente con estas requisitos se puede llevar a cabo

por medios efectivos, incluyendo une o mas de los siguientes

i} Usar ingredientes libres de contamsnacién

iiy Utilizando procesos térmicos adecuados donde se puedan aplicar

iy Usar controles adecuados de tiempo y temperatura

iv) Proparcionande a los componentes una proteccion fisica adecuada contra
los contaminantes que puedan gotear, drenar o Indundarse en ellos.

v) Enfriando a una temperatura adecuada durante la fabncacion.

vi} Dispaniendo de batidos a infervalos apropiades para proteger conira el
crecimiento de microorganismos

13) Llenado, ensamblado, empacado, y otras operaciones deben ser realizadas
de tal manera que el producto esté protegido contra una contaminacion. Ef
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cumplimiento con los requerimientos se debe flevar a cabo por medios

efectivos incluyendo

i) El uso de operaciones de control de calidad en donde los puntos criticos de
control sean identificados y controlados durante la fabricacion

iy Una limpieza y sanitizacion adecuada de todas las superficies de contacto
con producto y recipientes de producto

iii) Usando materiales para los recipientes de producto y matenales de empagque
de producto que sean seguros y aproptados

w) Proporcionando una proteccion fisica contra una  contaminacion,

particularmente de una contaminacidn por are

v) Usando procedimientos de manejo sanitario.

14) Producte como, pero no limitade a, mezclas secas, nueces, humedad
intermedia del producto, vy producto deshidratade, que descansa en el
contro} de Ja actividad de agua para prevenir el crecimiento de
microgrganismos indeseables deben ser procesados y mantemidos a un
nivel seguro de humedad El cumplhmeento de los requenmientos se debe
llevar a cabo por cualquier medio efectivo, incluyendo el empiea de uno o

mas de las siguientes practicas

i} Monitoreo de la Aw del producto.

iiy Controlar los sdlidas solubtes en el praducto final

iy Proteger al producto de la ganancia de humedad, por medio del uso de una
barrera impermeable o por otros medios, para que la Aw del producto no se
incremente a un nivel de inseguridad

15) Productos acidos o acidificados, que dependan principalmente del control
de pH para prevenir el crecimiento de microorganismos indeseables deben

ser monitoreados y mantenidos a un pH de 46 o menor. El cumplimiento
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con los requerimientos se debe llevar a cabs por medios efectivos,

inciuyendo el empleo de uno o mas de las siguientes practicas

1t Monitoreo de pH en materias primas, producto en proceso, y producto
terminado

i) Control en la cantidad de productos acidos o acidificados adicionado =
producios de baja acidez.

16) Cuando se utiliza hielo en contacto con producta, debe provenir de agua
segura y de calidad sanitaria adecuada, y debe ser usado solamente si ha
sido fabrcado de acuerdo a las buenas practicas de manufaciura como se

sefala en esta parte.

17) Areas de fabricacion de producto y equipo usados para la fabricacién da
alimentos para consumo humano no deben usarse para fabricar alimento
para amimales o productos no comestibles, a menos de que no haya una
posibilidad razonable para la contaminacion del alimento para humanos

110 93 Almacenamiento y distribucion.

Almacenarmiento y distribucion del producto final debe ser bajo condiciones que

protejan al preducto contra contaminaciones fisicas, quimicas y microbiolégicas

asi como contra el deterioro del producto en ef recipiente.

SUBPARTE F - ( RESERVADO).

SUBPARTE G - NIVELES DE DEFECTOS
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110.110 Defectos naturales o inevitables en alimento para el ser humano que

no presente peligro para la satud

a) Algunos alimentos, aun cuando sean produckdos bajo buenas practicas de
manufactura, contienen defectos naturales o inevitables que a bajos niveles
no son peligrosos para la salud. La FDA establece niveles maximaos para
estos defectos en alimentos producidos bajo buenas practicas de
manufactura y usa estos niveles en la decision de recomendar una accion
reguladora

b) Los mveles de defectos son establecidos para productos cuando sea

-~

necesario y factible hacerlo. Estos niveles estan sujetos a cambio
dependiendo del desarrollo de nueva tecnologia o disponibilidad de

informacion nueva,

c) El cumplimiento con los niveles de defectos no excluye la vigilancia de los
requenmientos en la seccion 402{a){4) del acta ¢de gue el alimento que no ha
sido preparado. empacado o mantenide bajo condictones no sanitarias, ¢ los
requerimientos de esta parte que fabricantes y distribuidores de alimentos
deben observar buenas practicas de manufactura. Las evidencias indican
que las violaciones exislen causando la adulteracion del producto. El
fabricante y distribuidor del alimento deben. en todo momento, utilizar
operaciones de control de calidad que reduzcan los defeclos naturales y

mevitables a su minmo mivel

d} El mezclado de un alimento con defectos con otra lote de alimento no esta
permitido y resulta en un producto final adulterado.



CONCLUSIONES

Existen cerca de 6,000 miltones de seres humanos en el mundo, Y esta
peblacion debe ser alimentada.
Hay tres aspecios para lograr la alimentacién mundial, la primera es el cuitivo
de productos alimenticios, |a segunda es el aspecto técnico de procesarlos y la
tercera es la distribucién de estos
Dentro de cada una de estas etapas existen riesgos de contaminacion y
descomposicion de los alimentos por lo que la técnica aplicada es de extrema
importancia para poder lograr el reto mundial de la alimentacion.

Este trabajo presentd los principios de disefio para lograr redugir lgs riesgos de
contaminacion y costos de operacion de plantas procesadoras de alimentos.

Comao se puede observar, el papel de la ingenieria es cada vez mas variado y

su impacto dentro de la sociedad es constantemente redefinido.

México, por su ubicacién geografica tiene la posibilidad de poder
convertirse en un lider mundial de esta area industrial. Cuenta con una
superficie terrestre de 1,923,040 Kilometros cuadrados y una ubicacion que le
permite tener salida maritima hacia los dos océanos mas importantes, el océano
pacifico y el océano atlantico, 1o cual le permite practicamente tener acceso a
todo el mundo y de esta forma poder practicar el comercio. Ademas de esto, la
capacidad de contar con tierra para el cultivo de alimentos y crianza de ganade
hacen que se tenga un alto potencial de convertirse en uno de los proveedores

mundiales de alimentos
$1 se observa a las potencias mundiales actuales y pasadas se podra ver que

algunas de eilas no tienen la tierra o condiciones climaticas para poder producir
todes los alimentos que necesitan como por ejemplo, Japan y Alemania y en el
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caso de potencias pasadas coma la extinta URSS en la que la escasez de

alimenios hizo una crisis social.

Para que México se convierta en potencia mundial en el area de alimentos
procesados, uno de sus mayores retos sera la produccion econdmica y segura
que le permita romper el paradigma de condiciones no sanitarias que se tienen
el mundo actual

Para lograr esto el Ingeniero en todas las dreas tendra que tomar un papel
activo y convertirse en lider de esta transformacion.

Y es este el fin Ultima de la ingemeria, el poder servir al ser humano de una

forma creativa que le permita salir victorioso en Ia conquista de su univarso

ii4
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