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PRESENTACION DE LA GUIA.

El Sistema de Analisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos (ARCPC) esta caracterizado por un
enfoque preventivo de los riesgos sanitarios vinculados a los alimentos. La experiencia acumulada de la
industria alimentaria, en paises donde se vienen aplicando estos sistemas de autocontrol, ha demostrado
que el ARCPC permite una mayor garantia en la salubridad de los alimentos consumidos, una mayor
eficacia en la utilizacién de los recursos técnicos y econdmicos de que dispone la industria y una eficaz
tarea por parte de los responsables sanitarios.

En ese sentido, el Comité del Codex Alimentarius, desde 1986, recomienda a las empresas alimentarias
la aplicacion de sistemas de autocontrol basados en estos principios, y la Unién Europea, ante la llegada
del Mercado Unico, el 1 de enero de 1993, con la libre circulacién de mercancias, ha hecho preceptiva
la implantacion y mantenimiento por parte de los establecimientos de un sistema continuado de control
basado en la metodologia ARCPC, comenzando por exigirlo sectorialmente en sus Directivas verticales
y, més tarde, de modo general en todas la empresas del sector alimentario, mediante la Directiva de
caracter horizontal 93/43/CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a la higiene de los productos
alimenticios. Esta Directiva se incorpora al ordenamiento juridico espafiol mediante el Real Decreto
2207/95 de 28 de diciembre.

Este guia tiene como fin la descripcion del disefio de un sistema de autocontrol basado en los principios
ARCPC en la industria elaboradora de ACEITUNA DE MESA.

La presente guia no pretende establecer un sistema de autocontrol aplicable directamente a cualquier
empresa del sector. El sistema ARCPC desarrollado en este documento, DEBERA SER SIEMPRE
ADAPTADO AL PROCESO DE FABRICACION DE CADA PRODUCTO PARTICULAR DE SU
INDUSTRIA.

ESTRUCTURA DE LA GUIA.

Esta guia esta compuesta por dos modulos claramente diferenciables:

! MODULO 1: PROCEDIMIENTO DE ACTUACION.

El Procedimiento de Actuacidn recoge la metodologia que deben seguir las empresas asociadas para la
definicion e implantacion de su Sistema ARCPC.

En este procedimiento se designan las personas que deben intervenir en el equipo de trabajo encargado
de disefiar e implantar el sistema. También se establece la sistematica de funcionamiento de dicho
equipo, indicando los pasos sucesivos a abordar teniendo en cuenta los principios generales de los
sistemas ARCPC.

Este procedimiento debe servir para la adaptacion y particularizacion de la guia de aplicacion del
sistema a cada uno de los productos y procesos de fabricacion de cada una de las empresas asociadas.



! MODULO 2: GUIA PARA LA APLICACION DEL SISTEMA.

Debido al alto nimero de productos y procesos de fabricacidn existentes dentro de las empresas del
sector y teniendo en cuenta que el sistema ARCPC debe ser adaptado a cada caso concreto, la guia de
aplicacion se ha particularizado para tres productos significativos dentro de los elaborados del sector
con sus correspondientes procesos de elaboracion. Estos productos son:

- Aceituna Pasteurizada rellena de anchoa y envasada en latas.
- Aceituna sin tratamiento térmico rellena de pasta de pimiento y envasada en vidrio.
- Aceitunas negras esterilizada y rodajas, envasada en latas.
Con ambos modulos se consigue el objetivo propuesto, conseguir dar a nuestros asociados una

documentacion que les permita adoptar sistemas de autocontrol basados en ARCPC. Esta
documentacidn le facilita la metodologia a seguir y tres ejemplos concretos de su aplicacion.
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PROCEDIMIENTO DE ACTUACION




1. INTRODUCCION AL MODULO 1.

Desde la recomendacién en 1986 del Comité del Codex Alimentarius para la aplicacion de sistemas de
autocontrol en las industrias alimentarias hasta la Directiva 93/43/CEE relativa a la higiene de los
productos alimentarios y su incorporacion al ordenamiento juridico espafiol mediante el Real Decreto
2207/95, muchas han sido las empresas que han iniciado el camino para implantar el Sistema ARCPC
dentro de su proceso productivo.

El Sistema ARCPC representa un cambio conceptual importante con respecto a lo que habia sido el
Control de Calidad tradicional en las empresas del sector. Este cambio radica en el hecho de que el
control microbiologico de los productos alimenticios no es suficiente y, en todo caso, es contingente ya
que solo detecta problemas que ya han ocurrido. De esta manera, su principal finalidad es detectar para
corregir lo cual puede ocasionar problemas graves en algunos casos.

La principal aportacion del Sistema ARCPC es su orientacion a la PREVENCION tendiendo a la
eliminacién de la posibilidad de aparicion de un peligro sanitario.

La verdadera finalidad del Sistema ARCPC no es controlar el producto en las distintas etapas del
proceso, sino controlar los parametros del proceso de forma que la empresa asegure que las distintas
etapas son higiénicamente correctos.

La necesidad de prevenir la aparicion de peligros sanitarios y de dominar los procesos necesita una serie
de pasos fundamentales como son: la planificacién, la estandarizacion de las medidas adoptadas, el
control con realimentacion de los resultados y la formacién del personal.

Bajo el punto de vista de la estandarizacion, surge este procedimiento de actuacion como medio de
establecer de un modo estructurado y sistematico un proceso de analisis que desemboque en un Sistema
ARCPC objetivo y realista que pueda ser utilizado por las empresas asociadas a ASEMESA, que
necesiten implantar un Sistema de este tipo.

Este procedimiento de actuacion puede ser utilizado por el grupo de trabajo que se constituya dentro de
una Organizacion para el disefio del Sistema ARCPC, asi como por equipos constituidos por personal
de distintas empresas con el fin de realizar guias de aplicacion particularizadas para distintos sectores
alimenticios.
2. OBJETO.
Este procedimiento tiene por objeto establecer la sistematica de funcionamiento del Equipo de Trabajo
(Comité ARCPC) con el fin de determinar los puntos fundamentales para establecer e implantar el Plan
ARCPC segun los pasos:

! La evaluacion de los peligros sanitarios

! La identificacion de los puntos criticos de control

! El establecimiento de los limites criticos



! La estandarizacion de los procesos de seguimiento. Métodos de vigilancia.

! El establecimiento de las medidas de correctoras o de ajuste a adoptar en situaciones
fuera de control y la disposicion sobre los productos no conformes producidos en
situaciones fuera de control

! Documentar el Plan

! Implantar del Plan

! Verificar periodicamente la adecuacion del Plan

3. ALCANCE.

El campo de aplicacién de este procedimiento abarca a las actividades descritas en el objeto para todas
las fases del proceso productivo desde la recepcion de la materia prima hasta la distribucion y entrega
del producto terminado.

4, DOCUMENTACION DE REFERENCIA.

! Directiva 93/43/CEE del Consejo de las Comunidades Europeas.

! Real Decreto 2207/95 de 28 de diciembre.

5. DEFINICIONES / ABREVIATURAS.
5.1 Peligro sanitario

Cualquier propiedad biolégica, quimica o fisica que puede hacer que el consumo de un alimento no sea
seguro.

5.2 Riesgo
Estimacidn de la probabilidad de presentacion de un peligro sanitario.
53 Severidad

Gravedad de un peligro sanitario.

5.4 Medida preventiva

Factor fisico, quimico o de otro tipo que se pueden emplear para controlar un peligro sanitario
identificado.



55 Punto de Control

Cualquier punto, paso o proceso en el que se controlan factores bioldgicos, quimicos o fisicos.

5.6 Punto Critico de Control (PCC)

Punto de Control con el que se puede prevenir, eliminar o reducir a limites aceptables un peligro
sanitario cierto. La diferencia bésica con el concepto anterior es que la pérdida de control en un punto
critico hace muy probable la aparicion del peligro en cuestion.

5.7 Claves de decisiones

Secuencia de preguntas a aplicar para determinar si un punto de control es critico.

5.8 Criterio

Requerimiento sobre el que se basa un juicio o decision

5.9 Limite critico

Criterio que ha de cumplirse en cada medida preventiva asociada a un PCC. En el caso de que se
sobrepase el limite critico se habra perdido el control.

5.10 No conformidad

Falta de cumplimiento de un limite critico.

511 Medidas de correctoras

Accidn que se debe realizar cuando se produce una desviacion.

5.12 Niveles objetivos

Criterios mas estrictos que los limites criticos para reducir el riesgo de no conformidad

5.13 Seguimiento o vigilancia

Secuencia planificada de observaciones o mediciones para comprobar que un PCC esta bajo control. El
seguimiento incluye un registro fiable de estas actividades para empleo en las futuras verificaciones.
5.14  Verificacion

Métodos, procedimientos o pruebas, adicionales al seguimiento, para determinar si el Sistema
establecido es adecuado o por el contrario es necesario modificarlo.
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515  Comité ARCPC
Equipo de trabajo que disefia el Plan ARCPC vy lleva a cabo su verificacion y validacion.

6. RESPONSABILIDADES

6.1 Generalidades
El proceso descrito en el presente procedimiento es responsabilidad del Comité ARCPC.
Asi, es responsabilidad del Comité ARCPC la realizacion de todos los pasos que conllevan a la

validacion del Plan, realizar su validacion, y llevar a cabo sus supervisiones periodicas y revalidarlo si
€s preciso.

6.2 Composicion y funciones del Comité ARCPC

CARGO FUNCION RESPONSABILIDADES
Director de Calidad Presidente del | Convocar las reuniones que considere necesarias
Comité a través del Secretario del Comité

Convocar a los asistentes esporadicos que
considere necesario a través del Secretario del
Comité

Moderar las reuniones

Actuar de facilitador del Comité presentando la
ayuda metodoldgica necesaria

En caso de votacion tiene voto de calidad.

Mismas responsabilidades que los miembros fijos

Responsable de Calidad Secretario del | Informar a los asistentes de las reuniones
Comité programadas

Registrar el Cuaderno de Trabajo y las Actas
Comité ARCPC, archivarlos y distribuir copias.

Verificar la adecuacion de los Diagramas de
Flujo si es preciso
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Supervisar el despliegue de requisitos a la
documentacién del Sistema

Representar al Comité ARCPC en la
implantacion del Plan.

Realizar supervisiones del Plan

Mismas responsabilidades que los miembros fijos

Director de Produccion
Jefe Control de Calidad
Responsables de Turno
Responsables de
Mantenimiento

Miembros Fijos

Asistencia a todas las reuniones

Participar en el proceso descrito en este
procedimiento aportado sus conocimientos

Asumir las responsabilidades que el Comité
ARCPC determine

Ejecutar el despliegue de requisitos a la
documentacion del Sistema

Revisar el Plan elaborado
Implantar el Plan aprobado
Validar el Plan implantado

Difundir el Plan entre el personal a su cargo

Otro personal de planta

Miembros
esporéadicos

Participar en las reuniones que el Director de
Calidad determine para aportar su experiencia y
conocimiento concreto sobre los procesos

12




7. ACTUACION
7.1 Generalidades

El proceso descrito en este procedimiento consta de 9 pasos fundamentales.

! Evaluacion de los peligros sanitarios

! Identificacion los PCC's.

! Establecimiento de los limites criticos

! Estandarizacion de los requisitos de seguimiento. Métodos de vigilancia.

! Establecimiento de las medidas correctoras y la disposicidn sobre los productos no conformes
! Documentacién del sistema y despliegue de requisitos

! Aprobacion del Plan

! Implantacion del Plan

! Verificacion del Plan. Validacion y revalidaciones

7.2 Evaluacion de los peligros sanitarios.

El primer paso para identificar los PCC's es evaluar y establecer claramente cudles son los peligros
sanitarios que pueden producirse a lo largo del proceso productivo desarrollado por la Empresa para
cada uno de los productos fabricados.

Para establecer los peligros sanitarios, el Comité ARCPC realiza una recopilacion de informacion que
le permita llegar a conclusiones objetivas. Esta recopilacién de informacidn esta constituida por:

! Descripcion del alimento Formulacién del producto (ingredientes)

! Identificar consumidores Cuando el producto esté destinado a los consumidores en
general no sera necesario que el Comité ARCPC se centre
en este punto.

! Realizar diagrama de flujo  Descripcion simple de los pasos del proceso directamente

bajo control de la Empresa. Diagrama de flujo simple, sin
dibujos de ingenieria.
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La realizacion del diagrama de flujo puede estar seguida
por una verificacion de su adecuacion mediante una
inspeccion directa de las operaciones reales. Esta
supervision del proceso es realiza por el responsable de
Calidad.

A la reunion del Comité ARCPC el presidente del comité
puede convocar a personal local directamente relacionado
con las actividades de produccion como invitados
esporadicos por el enriquecimiento que pueden aportar en
la realizacion del Diagrama de Flujo.

Una vez fijada esta informacion de partida, el Comité ARCPC estd en disposicion de evaluar los
peligros sanitarios que pueden producirse.

Para cada paso del Diagrama de Flujo, y teniendo en cuenta las materias y productos que intervienen en
éste, el Comité ARCPC relaciona los posibles peligros sanitarios que pueden producirse.

Finalizada la relacion de peligros sanitarios, el Comite ARCPC realiza una valoracion de los mismos en
funcién de su riesgo y severidad. Los criterios de valoracién de riesgo y severidad de los peligros se
presentan en los Anexos 1y 2.

Los peligros que presenten un riesgo bajo y sean poco importantes se eliminan del analisis en este
momento.

Para los peligros resultantes, el Comité ARCPC relacionan las medidas preventivas que considera
apropiadas para eliminar o reducir el riesgo de aparicion.

Esta informacion sera valiosa en la determinacion de los PCC's y las acciones de seguimiento a realizar
de los puntos criticos.

Toda la informacion generada hasta el momento ha sido registrada por el Secretario del Comité el
Cuaderno de Trabajo Comite ARCPC (Anexo 3) como medio de mantener la informacion de una
manera estructurada entre posibles reuniones del Comité ARCPC.

7.3 Identificacion de los PCC's

Terminado el proceso de evaluacion de los peligros sanitarios, el Comité ARCPC esta ya en disposicion
de identificar los PCC's. Para ello utiliza la herramienta de Claves de Decisiones en las que una

secuencia de preguntas determina la existencia o no de PCC en el paso del proceso considerado.

Las Claves de Decisiones estan especificadas en el Anexo 4. En general, se identifica como PCC aquel
paso, procedimiento o proceso en el que:

14



PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

El paso esta disefiado para eliminar o reducir el riesgo PCC1
a un nivel aceptable. En este paso se inhibe el riesgo.
EXISTE UNA MEDIDA
PREVENTIVA PARA EL

PELIGRO L . .
IDENTIFICADO Y ... El paso no esta disefiado para eliminar o reducir el

riesgo a un nivel aceptable pero puede minimizar o PCC2
reducir el riesgo, aunque no lo elimine totalmente.

De la aplicacion de las Claves de Decisiones puede surgir la necesidad de cambiar el paso, proceso o
producto. En este caso la informacion es remitida a la Alta Direccion de la Empresa para la aprobacion
de la medida recomendada por el Comité ARCPC.

Una vez determinados los PCC's, el Secretario de Comité los registra en el Cuaderno de Trabajo
Comité ARCPC.

7.4 Establecimiento de los limites criticos

El siguiente paso que realiza el Comité ARCPC es la determinacion de los limites criticos que no deben
ser sobrepasados, en la aplicacion de la accion preventiva, para mantener la seguridad sanitaria.

Los limites criticos son requisitos sobre los parametros del proceso o las caracteristicas del producto.

Para el establecimiento de estos limites criticos el Comité ARCPC tiene en cuenta las normas o
publicaciones oficiales al respecto, la normativa interna de la Empresa, la revision de bibliografia y, si
se considera necesario, la realizacion de estudios experimentales.

Asimismo, el Comité ARCPC analiza si existe algun requisito de calidad sobre ese limite critico. Si asi
ocurre, prevalecen los valores mas exigentes.

Igualmente, el Comité ARCPC puede determinar la necesidad de establecer niveles objetivos mas
estrictos que los limites criticos, de tal forma que se reduzca el riesgo para ese peligro sanitario. Para
determinar la necesidad de utilizar niveles objetivos, el Comité ARCPC revisa los valores de riesgo y
severidad obtenidos para que la magnitud de la actuacion sea proporcional a los problemas potenciales
que se pueden producir.
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7.5 Estandarizacion de los requisitos de seguimiento. Métodos de vigilancia.
La estandarizacién de los requisitos de seguimiento, método de vigilancia, consiste en fijar
objetivamente el tipo, frecuencia, y método de supervision (incluido responsables) de los procesos y
productos para determinar que su desarrollo se encuentra dentro de los limites establecidos (criticos u
objetivos).
De esta manera, el Comité ARCPC fija para cada limite critico y nivel objetivo:
! Tipo de seguimiento
- Verificacion parametros y caracteristicas: visual, manual, automatica, etc.
- Acciones de limpieza
- Reuvisiones de funcionamiento Utiles y/o mantenimiento
! Periodicidad del seguimiento
- Control continuo (supervision 100%)
- Control periddico: Control estadistico de procesos
- Reuvision periodica y ensayos de productos
! Método
- Descripcion resumida de la accion a realizar
! Registros
- Método y forma en que se documentara el seguimiento al realizarlo.
! Responsable
- Control de Calidad
- Supervisores de procesos (responsable de turno)
- Personal de trabajo directo en planta: operarios especialistas

Asi, la estandarizacion de los requisitos de seguimiento presenta tres ventajas fundamentales:

! Permite detectar tendencias de evolucidén de los procesos hacia situaciones fuera de
control lo que posibilita iniciar acciones de prevencion que lo eviten.
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! El seguimiento permanente permite detectar las situaciones fuera de control y asi
establecer las acciones tendentes a recuperarlo.

! Establece el modo de dejar constancia registrada del seguimiento realizado lo que
facilita:

- Las actividades de verificacion del Plan

- Las actividades de inspeccién de la Autoridad Competente

Con todos los datos obtenidos, el Comité ARCPC chequea las capacidades de los equipos de medida
disponibles y los intervalos de calibracion establecidos para comprobar si se adecuan al Plan, es
necesario variarlos o adquirir nuevos equipos.

7.6 Establecimiento de las medidas correctoras y disposicion sobre los productos no
conformes

Aunque este proceso se separa en un apartado independiente, el Comité ARCPC puede realizarlo al
mismo tiempo que la estandarizacion de los requisitos de seguimiento al recorrer cada uno de los PCC's.

En este paso, el Comité ARCPC determina las actuaciones que se deben realizar en caso que se detecte
una situacion fuera de control. Estas actuaciones deben realizarse para cada PCC y tienen dos
orientaciones:

! Medidas correctoras Medias tendentes a recuperar el estado de control en el proceso. Es decir,
acciones que consigan que los parametros controlados regresen a la
zona de control delimitada por los limites criticos y/o niveles objetivos.

El establecimiento de estas medidas incluye especificar el responsable
de realizarlas.

Este proceso da paso a la determinacion de acciones correctoras
adecuadas para eliminar las causas que han producido la situacion no

conforme y asi evitar su repeticion. (ESTE PUNTO ES MUY IMPORTANTE
PARA LAS EMPRESAS QUE QUIERAN CONJUGAR EL SISTEMA ARCPC CON

UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD SEGUN 1SO 9000).
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! Disposicion sobre los productos  Decision sobre los productos que se hayan producido en
condiciones no controladas.

- Aceptacion
- Reproceso
- Rechazo

La disposiciébn sobre los productos dependera
importantemente de las actividades de cada empresa.

Todos los pasos presentados hasta ahora son registrados por el Secretario del Comité el Cuaderno de
Trabajo Comité ARCPC.

7.7 Documentacidn del sistema y despliegue de los requisitos

Hasta el momento, las actividades del Comité ARCPC ha ido recogiéndose, a lo largo de sus reuniones,
en los cuadernos de trabajo. Ahora dicha informacion debe estructurarse en el Plan ARCPC. El
secretario del comité es el encargado de documentarlo en el formato adecuado.

Ademas, los requisitos establecidos en el Plan deben desplegarse, al detalle que se considere necesario,
a traves de un sistema documental.

Asi, el Comité ARCPC fija, para cada PCC establecido, en que documentos deben incluirse los
requisitos planificados.

Por lo general la documentacion donde se desgrana el Plan esta constituida por Instrucciones para los
Operarios, Jefes de Turno y Control de Calidad.

El responsable de Calidad es el encargado de supervisar el proceso de generacién de la documentacion.

7.8 Aprobacion del Plan

El Comité ARCPC ya esta en condiciones de aprobar el Plan establecido.
Una vez elaborado, el Plan es revisado por el Comité ARCPC y aprobado en su caso.

7.9 Implantacion del Plan

Una vez aprobado el Plan, se procede a su implantacion y ejecucion. Esta implantacién puede seguir al
despliegue de los requisitos en los documentos o realizarse al mismo tiempo.
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Durante la implantacion del Plan, el Responsable de Calidad actia como representante del Comité
ARCPC supervisando el proceso de implantacion globalmente, aclarando su contenido a todas las
personas con responsabilidades en la ejecucidn del mismo y comunicando los problemas detectados al
Presidente del Comité ARCPC. Al mismo tiempo, el resto de componentes del Comitée ARCPC realizan
la supervision de la implantacidn del Plan en su area de responsabilidad.

Si durante la implantacion se produce algin problema, el Responsable de Calidad puede convocar una
reunion extraordinaria del Comité ARCPC para su analisis y procede a tomar las medidas pertinentes.

El proceso seguido en la supervision de la implantacion es semejante a la verificacion del Plan que se

presenta en el punto siguiente del presente procedimiento pero particularizado para las areas concretas
que se estan implantando.

7.10  Verificaciones. Validacion y revalidaciones

Las verificaciones presentan dos variantes:
! Verificaciones internas
! Verificaciones por la autoridad competente
Las verificaciones internas tienen como fin:
! Determinar que el sistema implantado es conforme a lo establecido en el Plan ARCPC.

! Determinar si el Plan ARCPC es apropiado para los productos y procesos que se llevan a cabo
en cada momento, y si es efectivo.

Una vez implantado el Plan, el Comité ARCPC planifica una primera verificacion debe llevarse a cabo
al finalizar la implantacion. El resultado positivo de esta verificacion supone la validacién del mismo y
el mantenimiento del Sistema. Los problemas detectados son corregidos llegando incluso a modificar el
Plan si es necesario.
Los procedimientos de verificacion pueden incluir:

! Auditoria del Plan.

! Auditoria del sistema de documentacion.

! Revision de las desviaciones ocurridas y las medidas correctoras adoptadas.

! Anélisis de los productos finales y semielaborados.

! Sondeos sobre el producto puesto a la venta.
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Una vez validado, el Presidente del comité notifica a la autoridad competente el Plan implantado para su
conocimiento y control periddico.

El Plan es verificado a partir de entonces periddicamente para determinar su fiabilidad en el tiempo.
Asimismo, se realizan verificaciones en los casos siguientes:

! Cuando los alimentos producidos se hayan visto implicados en un caso de intoxicacion
alimentaria.

! Cuando se determine que es necesario establecer una cobertura intensiva sobre un
producto especifico al disponer de nueva informacion sanitaria

! Cuando se produzcan cambios en los procesos que puedan invalidar el Plan.
! Cuando se sospeche que no se estén cumpliendo determinados criterios.
! Tras realizar modificaciones al Plan
Todas las reuniones del Comité ARCPC producidas para planificar una verificacion o como
consecuencia de ella son registradas en las Actas Comité ARCPC.
8. CONTROL DE LOS REGISTROS
Se entiende por registro cada uno de los impresos en donde se han recogido los valores obtenidos de:
! Cada uno de los parametros o caracteristicas controladas en el proceso.
! Cada una de las desviaciones y medidas correctoras adoptadas.
Estos registros permitiran:
! Realizar las inspecciones por la autoridad competente.

! Mejorar nuestro sistema de control, mediante el estudio y analisis de las desviaciones y
medidas correctoras adoptadas.

! Prever desviaciones antes de que se produzcan y tomar las acciones preventivas oportunas.

Todos los registros deben de ir firmados y fechados por los responsables de su cumplimentacion y
supervision. Ademas seran archivados convenientemente.
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ANEXOS AL MODULO 1.

Anexo 1 Criterios de valoracién de riesgos
Anexo 2 Criterios de valoracion de severidad
Anexo 3 Cuaderno de Trabajo Comité ARCPC

Anexo 4 Claves de decisiones
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ANEXO 1: CRITERIOS DE VALORACION DE RIESGOS

CRITERIO CLASIFICACION PROBABILIDAD
Remota  probabilidad  de 1 1/100.000
aparicion.
Seria irrazonable que
apareciese el problema
sanitario
Baja probabilidad de aparicion 2 1/50.000
Ocasionalmente podria 3 1/2.000
producirse un namero
relativamente bajo de
problemas sanitarios
Moderada probabilidad de 4 1/1.000
aparicion. 5 1/500
Asociado a situaciones 6 1/200
similares que han tenido
problemas sanitarios
esporadicos pero no en grandes
proporciones
Alta probabilidad de aparicion. 7 1/100
Los problemas sanitarios se 8 1/50
presentan con frecuencia
Muy alta probabilidad de 9 1/20
aparicion. 10 1/10

Se presentard el problema
sanitario casi con toda
seguridad




ANEXO 2: CRITERIOS DE VALORACION DE SEVERIDAD

CRITERIO CLASIFICACION
Gravedad Minima 1
Gravedad Baja 2

3
Gravedad Moderada 4
5
6
Gravedad Alta 7
8
Gravedad muy Alta 9
10
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ANEXO 3. CUADERNO DE TRABAJO COMITE ARCPC.
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ASEMESA

CUADERNO DE TRABAJO Comité ARCPC

PRODUCTO: ...

Fecha:

Pag:

CUADERNO DE TRABAJO

Registro de analisis del Comité ARCPC

PLAN ARCPC

CUMPLIMENTAR AL ACABAR EL ANALISIS

Fecha de finalizacion:

N1 de reuniones de analisis:

COMITE DE
ANALISIS DE
RIESGOS Y
CONTROL DE
PUNTOS
CRITICOS

MIEMBRO

FIRMA

25




ASEMESA

CUADERNO DE TRABAJO Comité ARCPC

PRODUCTO: ...

Fecha:

Pag:

INDICE DE REUNIONES

FECHA DE LA REUNION

TEMAS TRATADOS
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ASEMESA

CUADERNO DE TRABAJO Comité ARCPC

PRODUCTO: ..o

Fecha:

Pag:

CANTIDAD POR UNIDAD
PRODUCTO
INGREDIENTES PRODUCTO
Cumplimentar al acabar la reunién o el andlisis
DATOS EN DATOS DEFINITIVOS FIRMA PRESIDENTE
ANALISIS ANALISIS ARCPC:
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ASEMESA

CUADERNO DE TRABAJO Comité ARCPC

PRODUCTO: ..o

Fecha:

Pag:

CONSUMIDORES EN GENERAL

NINOS

ANCIANOS

INMUNODEFICIENTES

ENFERMOS

OTROS: (Especificar)

EXPLICACION:

Cumplimentar al acabar la reunién o el andlisis

DATOS EN
ANALISIS

DATOS DEFINITIVOS FIRMA
ANALISIS ARCPC:

PRESIDENTE
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CUADERNO DE TRABAJO Comité ARCPC Fecha:
ASEMESA
PRODUCTO: ... Pag:
29
Cumplimentar al acabar la reunién o el andlisis
DATOS EN DATOS DEFINITIVOS FIRMA PRESIDENTE
ANALISIS ANALISIS ARCPC:




CUADERNO DE TRABAJO Comité ARCPC

Fecha:

ASEMESA
PRODUCTO: ... Pag:
PELIGRO FASE RIESGO| SEVERIDAD
30
Cumplimentar al acabar la reunién o el andlisis
DATOS EN DATOS DEFINITIVOS FIRMA PRESIDENTE
ANALISIS ANALISIS ARCPC:




CUADERNO DE TRABAJO Comité ARCPC Fecha:
ASEMESA
PRODUCTO: ... Pag:
PELIGRO
31
Cumplimentar al acabar la reunién o el andlisis
DATOS EN DATOS DEFINITIVOS FIRMA PRESIDENTE
ANALISIS ANALISIS ARCPC:




CUADERNO DE TRABAJO Comité ARCPC Fecha:
ASEMESA
PRODUCTO: ... Pag:
32
Cumplimentar al acabar la reunién o el andlisis
DATOS EN DATOS DEFINITIVOS FIRMA PRESIDENTE
ANALISIS ANALISIS ARCPC:




CUADERNO DE TRABAJO Comité ARCPC Fecha:
ASEMESA
PRODUCTO: ..o Pag:
i i SEGUIMIENTO
FASE PELIGRO MED. PREVENTIVA PCC LIMITE CRITICO NIVEL
OBJETIVO METODO FRECUENCIA REGISTRO RESPONSABLE
33
Cumplimentar al acabar la reunion o el anélisis
DATOS EN DATOS DEFINITIVOS FIRMA PRESIDENTE
ANALISIS ANALISIS ARCPC:




CUADERNO DE TRABAJO Comité ARCPC Fecha:
ASEMESA
PRODUCTO: ..o Pag:
MEDIDAS CORRECTORAS DISPOSICION PRODUCTOS
FASE PCC
MEDIDA RESPONSABLE TRATAMIENTO RESPONSABLE
34
Cumplimentar al acabar la reunion o el anélisis
DATOS EN DATOS DEFINITIVOS FIRMA PRESIDENTE
ANALISIS ANALISIS ARCPC:




ANEXO 4: CLAVES DE DECISIONES

)Existe una medida
preventiva para el
peligro identificado?

NO PCC

)Puede producirse )Un paso subsiguiente SI
contaminacién o crecimiento Sl eliminaria el peligro o
Sl NO de microorganismos reduciria el riesgo a
)Esta disefiado este identificados potencialmente niveles aceptables?
paso para eliminar o peligrosos a un  nivel NO PCC2
reducir el riesgo a un inaceptable?
nivel aceptable?
No | NOPCC
St PCC1
NO )Es necesario Sl
controlar este paso MODIFICAR EL PASO, PROCESO O PRODUCTO
por seguridad
sanitaria? NO

NO PCC
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MODULO II

GUIA DE APLICACION
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1. INTRODUCCION AL MODULO lI
En este segundo modulo, se recogen los trabajos realizados por ASEMESA, para la aplicacion de la

metodologia del Sistema de Anélisis de Riesgo y Control de Puntos Criticos, a una serie de productos y
procesos de gran importancia y comunmente utilizados en el sector.

Los productos elegidos para ilustrar la aplicacion de esta metodologia, han sido:

! Aceituna Pasteurizada rellena de anchoa y envasada en latas.

! Aceituna sin tratamiento térmico rellena de pasta de pimiento y envasada en vidrio.

! Aceitunas negras esterilizada y en rodajas, envasada en latas.

Para realizar esta tarea, ASEMESA ha formado un equipo de trabajo (Comité ARCPC), en donde se han
incluido técnicos con conocimientos especificos y experiencia apropiada de los productos y de los
procesos de este sector. Este equipo multidisciplinar estuvo compuesto por:

! Una serie de Responsables de Calidad de empresas asociadas, con gran experiencia en sector
de la aceituna de mesa.

! Personal del Instituto de la Grasa perteneciente al area de Investigacion y Desarrollo con
amplia experiencia en temas relacionados con microbiologia en aceitunas.

! Responsables de ASEMESA.
El trabajo se ha desarrollado mediante una serie de reuniones, en donde se han seguido los pasos
establecidos en la metodologia desarrollada en el modulo 1 de esta Guia de Aplicacion.
El seguir dicha metodologia, ha permitido realizar un analisis profundo de cada una de las fases del

proceso, considerando los peligros posibles y las medidas preventivas correspondientes.

Por Gltimo, indicar que algunos de los puntos a fijar en los cuadernos de trabajo, no han sido
cumplimentados, por ser temas muy concretos de cada empresa. Deben ser estas, las que lo definan en
el trabajo de adaptacion de esta guia a sus productos y procesos. Estos puntos son:

! Responsables. Cada empresa debe nombrar los responsables de:

- Vigilancia y control de la medida adoptada.
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- Tomar las medidas correctoras en caso de que se produzcan desviaciones.

- Tomar las decisiones sobre la disposicién de los productos no conformes y de
Ilevarlas a cabo.

- Cumplimentar y archivar cada uno de los registros establecidos.

Disposicion de los productos. Las posibles disposiciones sobre los productos no conformes
obtenidos tras una desviacion del proceso pueden ser:

Rechazo.
* Destruccion de producto obtenido.
* Devolucion al proveedor.

Reproceso. Volver a procesar si es posible sin un deterioro de la calidad del producto.

Reutilizacion. Utilizacion para un fin diferente del propuesto en un principio.

Aceptacion. Aceptar el producto obtenido por considerar que:
* la no conformidad detectada no afecta suficientemente la calidad del producto.
* Se enviard a un cliente previa advertencia y concesion del mismo.

Frecuencia de los métodos de vigilancia. La frecuencia de los métodos de vigilancia dependera
de los métodos de vigilancia utilizados, la probabilidad de aparicion y severidad del peligro
considerado.

Niveles objetivos. Limite critico es un criterio que ha de cumplirse en cada medida preventiva
asociada a un PCC. Los niveles objetivos son criterios mas estrictos que los limites criticos
adoptados y se establecen como margen de seguridad para reducir el riesgo de aparicion de
productos no conformes.

Cada empresa debe marcar cuales son sus niveles objetivos a partir de los limites criticos
definidos y teniendo siempre en cuenta la precision y calibracion de sus aparatos de medida.
Los niveles objetivos y limites criticos pueden coincidir.

38



2. ACEITUNA PASTEURIZADA CON RELLENO DE ANCHOA.

2.1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y SUS CONSUMIDORES.
Las conservas de Aceitunas rellenas pasteurizadas se obtienen a partir de aceitunas fermentadas, al
estilo sevillano, a las que se elimina el hueso y en su ogquedad se inyecta un relleno compuesto de
anchoa y espesantes, para evitar su disgregacion. Llevan adicionadas una salmuera acidulada como
liquido de gobierno y posteriormente son envasadas en recipientes herméticos y sometidas a tratamiento
térmico de Pasteurizacion, que garantiza su conservacion como producto no perecedero.
Esta aplicacion del Sistema de Analisis de Riesgo y Control de Puntos Criticos va dirigida a Aceitunas
rellenas de anchoa envasadas en latas y elaboradas, segun el proceso de fabricacion que se detalla en el
diagrama de flujo siguiente.
Las materias primas, ingredientes y envases utilizados para su elaboracién son:

! Aceitunas.

! Agua.

! Sal.

! Masa de relleno de anchoas.

! Acido lactico, citrico y ascorbico.

! Envases de hojalata.

Dicho producto esté destinado a los consumidores en general.
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DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO.

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

9

COCIDO

9

FERMENTACION Y CONSERVACION

9

ESCOGIDO Y CLASIFICADO

9

DESHUESO Y RELLENO ANCHOA

9

ALMACENAMIENTO INTERMEDIO (EN SU CASO)

9

ENVASADO

9

PASTEURIZACION

9

ENFRIAMIENTO

9

ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
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2.3 APLICACION DE LA METODOLOGIA ARCPC.

FASE 1.Recepcion y almacenamiento.

Esta fase comprende la recepcion y almacenamiento de las distintas materias primas, ingredientes y
material de envasado que van a formar parte del producto final.

Se ha desglosado esta fase en tres apartados individuales con objeto de facilitar el desarrollo de la
metodologia.

A. Recepcion de materia prima, ingredientes y envases.

B. Almacenamiento de ingredientes y envases.

C. Suministro de agua.

A. Recepcion de materia prima, ingredientes y envases.

Las caracteristicas sanitarias de todas las materias primas, ingredientes y material de envasado que
vayan a ser utilizadas en el proceso de fabricacion es fundamental para asegurar la salubridad del
producto terminado.

Peligros sanitarios

En esta fase, el riesgo consiste en que las materias primas, ingredientes y material de envasado que se
reciban en la industria sean inadecuados bajo un punto de vista sanitario y puedan suponer un peligro
de alteracion o contaminacion del producto del que van a formar parte.

Desde un punto de vista sanitario, los peligros considerados son:

! Carga microbiana excesiva inherente a la materia recibida.
! Contaminacién quimica por residuos de sustancias toxicas

! Contaminacién fisica por materias extrafias que puedan venir mezcladas con las materias
adquiridas.

! Contaminacién adquirida por un transporte en condiciones higiénicas incorrectas (por
ejemplo el de la Sal).
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O

Medidas preventivas
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! Seleccionar los proveedores en funcién de su fiabilidad. Es recomendable la evaluacion
de los proveedores y la homologacién de los productos que suministran.

Punto Critico de Control

En general, esta fase se considera Punto Critico de Control de nivel 2.

Limite critico

Los limites admisibles de cada una de las materias primas, ingredientes y material de envasado seran
definidos en las Especificaciones de Compra.

Las Especificaciones de Compra son documentos internos de cada empresa en donde se recogen cada
una de las caracteristicas que debe cumplir el producto comprado. En estas caracteristicas estaran
incluidas las de indole sanitario que seran, al menos, tan estrictas como las legalmente establecidas.
Con respecto al transporte, las Especificaciones del Servicio incluiran aquellas condiciones necesarias

para que el transporte se lleve a cabo de manera adecuada desde el punto de vista sanitario.

Método de vigilancia

! Seguimiento de las partidas recibidas con objeto de mantener una evaluacién continua
del proveedor. El seguimiento debera consistir en:

- Revision documental de las garantias sanitarias, que se exigiran a los proveedores, de
cada una de las partidas recibidas y de que el transporte se realiza en condiciones
higiénicas adecuadas.

- Un control visual y perceptivo del producto en el momento de su recepcion con objeto
de verificar sus condiciones generales de higiene.

- Una serie de inspecciones periddicas, y de mayor exhaustividad, de las caracteristicas
sanitarias contempladas en las Especificaciones de Compra y de Transporte.

Medidas correctoras

! Devolucién al proveedor de las partidas que no cumplan los requisitos especificados.

! En caso de reincidencia, se procederd a retirar la homologacion del proveedor.

Registros
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Deberan existir registros de las inspecciones realizadas. Estos registros deberan
contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados las partidas,
los proveedores, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades
detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que
queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras aprobadas
y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberdn archivarse
convenientemente.

Deberan archivarse convenientemente los albaranes de compra y los certificados de
garantias presentados por los proveedores y transportistas.
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B. Almacenamiento de ingredientes y envases.

Esta fase comprende el almacenamiento de todos los ingredientes y materiales de envasado en los
locales destinado a ello, hasta el momento de su incorporacion al proceso de fabricacion.

No se considera el almacenamiento de la materia prima aceituna ya que este no se realiza sino que
directamente pasan a la fase de cocido para evitar su deterioro.

Peligros sanitarios

Los peligros identificados en esta fase, consisten en la contaminacion fisicoquimica o desarrollo
microbiano en los ingredientes 0 materiales de envasado, debido a:

! Un almacenamiento en condiciones higiénicas inadecuadas. Por ejemplo el
almacenamiento conjunto de ingredientes y productos quimicos o de limpieza.

! Una manipulacién incorrecta.

Medidas preventivas

! Mantener unas correctas practicas de manipulacién en las actividades de almacén.

! Disponer de almacenes con los medios necesarios para garantizar que las materias
almacenadas no sufren alteraciones que puedan implicar contaminacion de las mismas.
Estos locales serdn mantenidos convenientemente.

! Establecer un programa de limpieza y desinfeccion de los almacenes que permita
mantenerlos en condiciones higiénicas adecuadas.

Punto Critico de Control

En general, esta fase no se considera Punto Critico de Control, debido a:

! Los riesgos microbianos considerados son posteriormente eliminados o reducidos a
niveles aceptables en las fases de Fermentacion/Conservacion y Pasteurizacion.

! La existencia de una serie de lavados que sufre el producto a lo largo del proceso de
fabricacion.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que sus medios de almacenamiento y
manipulacion hacen aumentar la probabilidad de aparicion de los riesgos contemplados, deben
considerar esta fase como Punto Critico de Control de nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Métodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:
Limite critico
Los limites criticos de las medidas preventivas recomendadas vendran dados por:
! Los programas de limpieza, desinfeccién y mantenimiento de locales.

! Las buenas préacticas de manipulacion en el almacenaje.

Método de vigilancia

! Los almacenes se inspeccionaran visualmente de forma periodica con objeto de
mantenerlos en buen estado.

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccién establecido.

! Se realizara un seguimiento de las practicas de manipulacion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones adecuadas de almacenamiento, mediante acciones
de mantenimiento de los locales.

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los almacenes, mediante procesos
especiales de limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de las buenas practicas de manipulacion en almacén.
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Registros

Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
almacenes, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de locales. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
almacenes, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y
suficientes para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas
correctoras aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan
archivarse convenientemente.
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C. Suministro y adicion de agua (en las fases que proceda)

En esta fase consideramos el agua que entra en el proceso de fabricacion del producto, por ser parte
integrante de las salmueras y del liquido de gobierno, o por ser utilizada para las limpiezas de equipos
y plantas, o por ser utilizada para el aseo personal.

Esta fase es de aplicacion en cada etapa del proceso de fabricacion en la cual se utilice agua.

Peligros sanitarios

El agua recibida en la industria puede constituir una fuente de contaminacion del producto que se esta
elaborando, en cuanto a:

! Contaminacién microbiana.
! Contaminacién fisicoquimica

La probabilidad de aparicion de estos peligros depende de que se trate de una red de abastecimiento a
la poblacion o de un depdsito, pozo o fuente particular.

El cumplimiento de la legislacién vigente, permite prever que el agua esta en condiciones sanitarias
adecuadas y no constituye un peligro sanitario.

Medidas preventivas

Las medidas preventivas existentes en este sentido, se encuentran recogidas en la legislacion vigente,
que es de obligado cumplimiento.

Entre las medidas preventivas consideradas en esta legislacion destacamos:

! Utilizacion de agua procedente de Empresas proveedoras y/o distribuidoras de aguas
potables de consumo publico.

! Potabilizacion del agua.

Punto Critico de Control

En aquellos casos en que el agua provenga de Empresas proveedoras y/o distribuidoras de aguas
potables de consumo publico, no se considera esta fase como un Punto Critico de Control, aunque si
un Punto de Control que nos permita corroborar que la empresa abastecedora esta cumpliendo los
requisitos establecidos.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que utilicen agua proveniente de pozos o fuentes
particulares o que almacenen agua de suministro publico en depdsitos, deberan considerar esta fase
como un Punto Critico de Control de nivel 2.

Estas empresas deben utilizar aguas que cumplan todos los requisitos recogidos en la legislacion
vigente. Ademas para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los
Limites criticos, Métodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

Las caracteristicas microbioldgicas y fisicoquimicas que debe tener el agua empleada en la industria

alimentaria, estan recogidas en la legislacion vigente.

Método de vigilancia

El método de vigilancia de la potabilidad del agua empleada en la industria se ajustara al contemplado
en la legislacion vigente mediante la realizacion de los andlisis pertinentes.

Medida correctora

! Potabilizacion fisica, quimica o microbiana del agua. Por ejemplo:
- Filtracion.
- Osmosis inversa.
- Cloracion.
- etc.

! Cambio de la fuente de abastecimiento.

Reqistros

! Deberan existir registros de las inspecciones y ensayos realizados. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados las
fuentes de abastecimiento, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y
suficientes para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas

correctoras aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan
archivarse convenientemente.
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FASE 2.Cocido

El cocido consiste en un tratamiento con lejia con objeto de eliminar el sabor amargo del glucésido
oleuropeina. Ademas, facilita la fermentacion lactica posterior y ayuda al desarrollo de las
caracteristicas organolépticas especiales asociadas a este producto. Por otro lado facilita el deshueso de
las aceitunas.

Esta fase abarca tanto el cocido de las aceitunas como su posterior lavado y puesta en salmuera.

Peligros sanitarios

El riesgo contemplado en esta fase es la probabilidad de que pueda producirse una contaminacion
fisicoquimica por el equipo utilizado en el cocido. Por ejemplo:

! Liberacion de aceite por parte de los equipos utilizados para el cocido.

! Liberacion de pequefias piezas mecanicas que puedan precipitarse sobre el producto.

Medidas preventivas

! Disefio adecuado del equipo. El disefio adecuado de los equipos utilizados en esta fase debe
impedir las posibles contaminaciones de orden fisicoquimico.

! Establecimiento de un programa de mantenimiento del equipo. Este programa podra ser mas o
menos tolerante en funcion del estado de los equipos utilizados.

! Establecimiento de un programa de limpieza y desinfeccion de los equipos de cocido. Este

programa podra ser mas o menos tolerante en funcion de las condiciones higiénicas generales
de los equipos utilizados.

Punto Critico de Control

En general, esta fase no se considera Punto Critico de Control, debido a las caracteristicas del
tratamiento de cocido.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que sus equipos de cocido hacen aumentar la
probabilidad de aparicion de los riesgos contemplados, deben considerar esta fase como Punto Critico
de Control de nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Meétodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

Los limites criticos para cada una de las medidas preventivas se estableceran en los programas

anteriormente citados.

Método de vigilancia

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccién de los recipientes de
cocido.

! Se controlara el cumplimiento del programa de mantenimiento de los recipientes de cocido.

Medidas correctoras

Restablecimiento de las condiciones generales del equipo, higiénicas y mecanicas.

Registros

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberén existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 3.Fermentacion y Conservacion

Una vez realizado el cocido y lavado, las aceitunas se ponen en salmuera. Una serie de fendmenos
osmaticos convierte a dicha salmuera en un medio de cultivo idéneo donde pueden crecer y
multiplicarse los microorganismos. La fermentacion lactica se desarrolla entonces de forma espontanea
al transformarse los azlcares y otros nutrientes, procedentes del interior de los frutos, gracias al
metabolismo microbiano.

La fase de conservacion se suele llevar a cabo en los mismos recipientes utilizados para la fase anterior,
y su duracion es variable en el tiempo.

Peligros sanitarios

Durante la fermentacion, no se han considerado peligros sanitarios ya que este proceso implica una
disminucion de pH que elimina el crecimiento de los posibles microorganismos patdgenos presentes.

En la etapa de conservacidon de aceitunas fermentadas se han considerado los siguientes peligros
sanitarios:
! Contaminacidn y desarrollo microbiano indeseable, debido a:
- Deficiente higiene de los recipientes de fermentacion.
- Pérdida de integridad de los recipientes de fermentacion (rotura de recipientes, formacion

de poros, etc.) que daria lugar a perdidas de salmuera y la posibilidad de entrada de
fluidos contaminados.

! Contaminacion de tipo fisicoquimica debido a defectos de integridad o de higiene de los
recipientes utilizados en las fases de Fermentacion y Conservacion.

Medidas preventivas

Las medidas preventivas que se contemplan son:

! Establecimiento de un programa de limpieza y desinfeccion de los recipientes de fermentacion.
Este programa incluiré inspecciones de las condiciones generales de higiene de los recipientes
de fermentacion, antes de su utilizacion.

! Establecimiento de un programa de mantenimiento de equipos. Este programa incluird
inspecciones de los recipientes de fermentacion, antes de su utilizacion, en cuanto a:

- Adecuacioén de los cierres.
- Integridad.
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! Seguimiento analitico de los procesos de fermentacion y conservacion. Fundamentalmente
mediante mediciones de pH y nivel de sal de la salmuera.

! Realizar el requerido adecuado con objeto de mantener los niveles de salmuera y evitar la
aparicion de velos de mohos y levaduras en la superficie de los recipientes de fermentacion.
Esta operacidén se realizard siguiendo las normas de Buenas Practicas de Manipulacion
(B.P.M).

Punto Critico de Control

Se ha considerado la fase de Conservacion un Punto Critico de Control de nivel 1 ya que se considera
que este paso esta disefiado para eliminar o reducir el riesgo a un nivel aceptable.

Limite critico

! Los limites criticos referentes a las condiciones generales de mantenimiento e higiene de los
equipos quedaran reflejadas en sus correspondientes programas.
! Se mantendra, durante todo el periodo de conservacion:

- pH#45

- Concentracion de Sal 3 6%.

Método de vigilancia

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccién de los recipientes de
fermentacion.

! Se controlara la integridad fisica del recipiente de fermentacidn, antes de su utilizacion.
! Se analizaran, periédicamente, el pH y concentracidn de Sal de la salmuera de conservacion.

! Se vigilarad y corregira, periédicamente, el nivel de salmuera de los recipientes.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los recipientes de fermentacion, mediante
procesos especiales de limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de las condiciones adecuadas de los recipientes de fermentacion, mediante
acciones de mantenimiento.
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En caso de detectarse desviaciones del pH y/o contenido en sal de la salmuera de conservacion
del producto se procedera a la acidificacion y/o adicion de sal para restablecer los limites
criticos marcados.

Restablecimiento de las Buenas Practicas de Manipulacion (B.P.M).

Reqistros

Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las inspecciones de pH y concentracion de Sal. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
recipientes de fermentacion, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores
de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 4. Escogido y Clasificado

El escogido y clasificado puede realizarse de forma manual o electrénica y consiste en la separacion de
rabos y hojas, aceitunas dafiadas o0 manchadas y los calibres que no interesen. Finalmente se hace un
clasificado por tamanos.

Peligros sanitarios

El riesgo en esta fase es que el producto sea contaminado debido a:
! Una deficiente higiene de:
- Los equipos de escogido y clasificado (cintas transportadoras, etc.).
- Los locales donde se realizan dichas operaciones.

! Una inadecuada manipulacién por parte del personal de planta.

Medidas preventivas

! Establecimiento de un programa de limpieza y desinfeccion de equipos y locales. Este
programa incluira inspecciones de las condiciones generales de higiene de los equipos.

! Establecimiento de un programa de mantenimiento de los equipos. Este programa incluird
inspecciones de las condiciones de mantenimiento de los equipos.

! Mantenimiento de buenas practicas de manipulacion de los operarios.

Punto Critico de Control

En general, esta fase no se considera Punto Critico de Control.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que sus equipos y locales para el escogido y
clasificado hacen aumentar la probabilidad de aparicion de estos riesgos, deben considerar esta fase
como Punto Critico de Control de nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Métodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

! Los limites criticos referentes a las condiciones generales de mantenimiento e higiene de los
equipos quedaran reflejadas en sus correspondientes programas.

Método de vigilancia

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion de los equipos.
! Se controlara el cumplimiento del programa de mantenimiento de los equipos.

! Se realizara un seguimiento de las practicas de manipulacion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los equipos, mediante procesos especiales de
limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de la funcionalidad de los equipos, mediante acciones de mantenimiento.

! Restablecimiento de las Buenas Practicas de Manipulacién (B.P.M).

Reqistros

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 5. Deshueso y Relleno.

En esta fase las aceitunas clasificadas pasan a las plantas de deshueso y relleno. Esta operacion se
realiza mediante una serie de maquinas gque se encargan de :

! Extraer el hueso.
! Inyectar el relleno de anchoa.

Posteriormente pasan por un densimetro o tanque de flotacion, con objeto de separar las aceitunas que
no han sido correctamente deshuesadas (aceitunas con hueso y huesos sueltos).

En esta guia se considera el relleno de anchoa como un ingrediente y, por tanto, no esta incluido su

proceso de fabricacion. Aquellas empresas que fabriquen el relleno deberan desarrollar e implantar un
sistema de Analisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos para este producto.

Peligros sanitarios

! Desarrollo microbiano con riesgos de alteracion de la masa de relleno. Este peligro es debido a
que el tiempo transcurrido entre la elaboracion del relleno y su inyeccion en los frutos sea
excesivo.

! Desarrollo microbiano por condiciones inadecuadas del liquido del densimetro.

! Contaminacién fisica por la presencia de huesos y fragmentos de hueso.

Ademas existen riesgos de contaminacion microbiana debido a:
! Una deficiente higiene de:
- Los equipos de deshueso y relleno.
- Los locales donde se realizan dichas operaciones.

! Una inadecuada manipulacién por parte del personal de planta.

Medidas preventivas

! Minimizar el tiempo transcurrido entre la elaboracion de la masa de relleno y su inyeccion.
! Refrigeracién de la masa de relleno.

! Se controlara el liquido del densimetro.
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! Se controlara la aparicidn de huesos y fragmentos de hueso en el proceso.

! Se establecera un programa de limpieza y desinfeccion de equipos y locales. Este programa
incluird inspecciones de las condiciones generales de higiene de los equipos.

! Se establecerda un programa de mantenimiento de los equipos. Este programa incluird
inspecciones de las condiciones de mantenimiento de los equipos.

! Seguimiento de las practicas de manipulacion de los operarios.

Punto Critico de Control

En general, esta fase se considera Punto Critico de Control de nivel 2, debido a la importancia sanitaria
de los riesgos microbianos asociados al relleno de anchoa y de los riesgos fisicos asociados a la
presencia de huesos y fragmentos de hueso.

Limite critico

! Si el tiempo transcurrido entre la elaboracién de la masa de relleno y su inyeccion es superior a

las cuatro horas, es necesario su refrigeraciéon a 4-61C de temperatura, siempre y cuando el
tiempo total no supere las doce horas.

! Se establecerd un limite critico de densidad del liquido del densimetro en funcién de la
densidad de la materia prima y para conseguir separar las aceitunas con hueso y los huesos
sueltos.

! El liquido del densimetro sera renovado, como maximo, cada 24 horas, efectuandose en ese
momento la limpieza del densimetro. El liquido tendra un pH # 4.5.

! Los limites criticos para el control de huesos y fragmentos de hueso en aceitunas rellenas estan
establecidos en la legislacion vigente.

! Los limites criticos referentes a las condiciones generales de mantenimiento e higiene de los
equipos quedaran reflejadas en sus correspondientes programas.

Método de vigilancia

! Se controlara el tiempo transcurrido desde la elaboraciéon de la masa del relleno de anchoa
hasta su inyeccion.

! En el caso de su refrigeracion, se controlara la temperatura y el tiempo de refrigeracion.

! Se controlara la densidad del tanque de flotacion.
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! Se controlara el tiempo de renovacién y el pH del liquido del densimetro.

! Se controlara el porcentaje de huesos y fragmentos de hueso presentes en las aceitunas rellenas.
! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion de los equipos.

! Se controlara el cumplimiento del programa de mantenimiento de los equipos.

! Se realizara un seguimiento de las practicas de manipulacion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones de temperatura-tiempo adecuadas antes del proceso de
inyeccion.

! Restablecimiento de la densidad del tanque de flotacion.
! Restablecimiento de los tiempos de renovacion y del pH del liquido del densimetro.

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los equipos, mediante procesos especiales de
limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de la funcionalidad de los equipos de deshueso y relleno, mediante acciones
de mantenimiento.

! Restablecimiento de las Buenas Practicas de Manipulacién (B.P.M).

! En su caso, rechazo del producto.

Registros

! En caso de refrigerar la masa de relleno, deberan existir registros de los controles de
temperatura y tiempo. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y
los ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de la densidad, pH y frecuencia de renovacion del liquido del tanque
de flotacion. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que
queden identificados los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.
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Deberan existir registros de las inspecciones del porcentaje de huesos y fragmentos de hueso.
Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden
identificados los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores
de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 6. Almacenamiento intermedio (en su caso).

Esta fase incluye el almacenamiento de las aceitunas, una vez rellenas, antes de ser enviadas a las
plantas de envasado. Es recomendable evitar este almacenamiento intermedio debido a la importancia
sanitaria de los riesgos microbianos asociados a la masa de relleno.

Peligros sanitarios

! Desarrollo microbiano con riesgos de alteracion de la masa de relleno de anchoa. Este peligro
es debido a que el tiempo de almacenamiento, antes del envio a las plantas de envasado, sea
excesivo.

Medidas preventivas

! Control del pH y concentracion de Sal del producto almacenado.

! Si las aceitunas van a estar almacenadas por un periodo de tiempo superior a las 6 horas se
mantendran a temperaturas de refrigeracion.

Punto Critico de Control

En general, esta fase se considera Punto Critico de Control de nivel 2,

Limite critico
! El producto almacenado se mantendra a:
- pH inferiores a 4.3
- Concentracién de Sal no inferior al 6%.
! Si el tiempo de almacenamiento supera las 6 horas, es necesario su refrigeracion a temperaturas

de 4 y 61C. No almacenar mas de 48 horas.

Método de vigilancia

! Control del pH y contenido en sal del producto almacenado.

! En caso de almacenar en refrigeracion se controlard la temperatura y el tiempo.
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Medidas correctoras

!

Restablecimiento de los niveles de pH y concentracion de Sal.

Restablecimiento de la temperatura de refrigeracion.

Registros

Deberan existir registros de los controles de pH y concentracion de Sal. Estos registros deberan
contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los equipos
utilizados, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de control de temperatura de refrigeraciéon. Estos registros deberan
contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los equipos
utilizados, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberén existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 7. Envasado.

En esta fase se produce el llenado de los envases de Hojalata, con las aceitunas y el liquido de gobierno,
y su posterior cierre hermético.

Peligros sanitarios

! Si el pH y la concentracion de sal del producto resultante (aceitunas rellenas + liquido de
gobierno), no son los adecuados, se puede producir un desarrollo microbiano en etapas
posteriores.

! Recontaminacién del producto debido a defectos en la hermeticidad del envase.

! Corrosién del envase por deficiente aplicacién del vacio.

! Contaminacion del producto por un equipo en malas condiciones o bien porque los envases
destinados a la cadena de produccion hayan sufrido una manipulacion no higiénica.

Medidas preventivas

! Se realizara un seguimiento del pH y sal del producto resultante (aceitunas rellenas + liquido
de gobierno). Antes del llenado se podran realizar pruebas previas para el control de estos
parametros.

! Se establecerd un programa de mantenimiento de los equipos. Este programa pondra especial
énfasis, en el ajuste del equipo de cerrado con objeto de asegurar la hermeticidad del producto.

! Se utilizaran sistemas de aplicacion de vacio cuyo disefio y funcionalidad permitan obtener el
nivel de vacio adecuado.

! Se establecera un programa de limpieza y desinfeccion de equipos y locales. Este programa
incluird inspecciones de las condiciones generales de higiene de los equipos.

! Seguimiento de las practicas de manipulacion de los operarios.

Punto Critico de Control

Se ha considerado la fase de Envasado como un Punto Critico de Control de nivel 1, ya que existen
medidas preventivas para los peligros identificados y, ademas, se considera que este paso esta disefiado
para eliminar o reducir el riesgo a un nivel aceptable.
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Limite critico

! El producto resultante (aceitunas rellenas + liquido de gobierno) tendra un pH # 4.3 y un
contenido en sal 3 2%.

! Los limites criticos referentes a las condiciones generales de mantenimiento e higiene quedaran
reflejadas en sus correspondientes programas.

! Deberéa haber presencia de vacio en el espacio de cabeza.

! La hermeticidad de los envases debera ser adecuada. Los limites criticos de los pardmetros que
deberan analizarse para el control de hermeticidad son los siguientes:

- Compacidad superior al 75% (60% en las latas de forma).

- Solapado superior al 45%.

- Traslape superior a 1/3 de la longitud del cierre, es decir, en general, mayor de 1 cm.

Y en general que se ajuste a las recomendaciones para la deteccion de un cierre optimo de la
publicacién "Cierres y defectos de envases metalicos para productos alimenticios" de la

Secretaria de estado de Comercio (Direccion General de Comercio exterior. Subdireccion
General de control, inspeccion y normalizacién del comercio exterior. C.1.C.E. Alicante).

Método de vigilancia

! Se realizaran analisis periodicos de pH y concentracion de sal del producto resultante
(aceitunas rellenas + liquido de gobierno).

! Se realizardan pruebas para deteccion del nivel vacio y hermeticidad, tras el ajuste de las
maquinas y cada vez que se realice un cambio que pueda afectar a estos parametros.

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion de los equipos.
! Se controlara el cumplimiento del programa de mantenimiento de los equipos.

! Se realizard un seguimiento de las practicas de manipulacion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de los niveles de pH y concentracion de sal establecidos, mediante la
acidificacion y adicion de sal.

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los equipos, mediante procesos especiales de
limpieza y desinfeccion.
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! Restablecimiento de la funcionalidad de los equipos de llenado y cierre, mediante acciones de
ajuste y mantenimiento.
! Restablecimiento de las Buenas Practicas de Manipulacion (B.P.M).

Reqistros

! Deberan existir registros de los controles del pH y concentracion de sal. Estos registros deberan
contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los lotes de
producto, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberdn contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de los controles de vacio en los envases. Estos registros deberén
contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los lotes de
producto, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberén existir registros de los controles de hermeticidad de los envases. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los lotes
de producto, los resultados de las medidas de Compacidad, Solapado y Traslape, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 8. Pasteurizacion.
Una vez terminada la fase de envasado, el producto se somete a un tratamiento térmico por

pasteurizacion con objeto de garantizar la preservacion del producto durante un amplio periodo de
tiempo.

Peligros sanitarios

! Supervivencia de microorganismos capaces de alterar el producto. Este peligro es causado por
un tratamiento térmico inadecuado, ya sea debido a que la temperatura de calentamiento o el
tiempo de permanencia a dicha temperatura hayan sido insuficientes.

Medidas preventivas

! Mantenimiento de la relacion de los parametros, temperatura de calentamiento/tiempo de
aplicacion adecuado para conseguir los efectos deseados.

Punto Critico de Control

La fase de Pasteurizacién se ha considerado Punto Critico de Control de nivel 1, ya que el tratamiento
térmico ha sido especificamente disefiado para eliminar los riesgos o, al menos, para minimizarlos hasta
niveles aceptables.

Limite critico
! El tratamiento de pasteurizacion debe cumplir UPg, 4 3 15.
Con objeto de definir y comprobar la adecuacion de los baremos de pasteurizacion de dicho
producto, cada industrial debera obtener las curvas de distribucion de calor especificas para sus

equipos y las curvas de penetracién de calor especificas para los distintos formatos y las
distintas relaciones peso escurrido/salmuera de los distintos formatos.

Método de vigilancia

! Control del cumplimiento de los baremos de pasteurizacion establecidos. Para ello, se
estableceran registros continuos de temperatura/tiempo.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de los baremos de pasteurizacion adecuados.

! En caso de reproceso, se aplicara un ciclo que, al menos, garantice la fase de mantenimiento
completa y/o una UPg, 4 3 15.
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Registros

! Deberan existir registros continuos de las temperaturas y tiempos de pasteurizacion aplicados
(por ejemplo termdgrafos). Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y
suficientes para que queden identificados los equipos, los lotes sometidos al tratamiento, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 9. Enfriamiento.

Una vez acaba la fase de pasteurizacion, el producto es inmediatamente enfriado. EI enfriamiento del
producto se realiza generalmente mediante agua en contacto directo con los envases.

Peligros sanitarios

! Contaminaciéon microbiana del producto debido a que las caracteristicas microbioldgicas del
agua de enfriado, en contacto directo con los envases, no sean adecuadas.

Medidas preventivas

Las medidas preventivas existentes en este sentido, afectan al agua de enfriamiento y se encuentran
recogidas en la legislacion vigente, que es de obligado cumplimiento.

El agua debera ser microbiologicamente potable, ya sea mediante:
! Procedencia de fuentes de abastecimiento adecuadas.
! Cloracidn del agua.

! etc.

Punto Critico de Control

Esta fase no se considera un Punto Critico de Control.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que las caracteristicas del agua utilizada para el
enfriamiento o las temperaturas de pasteurizacion aplicadas hacen aumentar la probabilidad de aparicion
del riesgo contemplado o quieran aplicar un control mas exhaustivo, deberan considerar esta fase como
Punto Critico de Control de nivel 2.
Limite critico

! Los recogidos en la legislacion vigente.

! En caso de cloracion:

- Antes del enfriamiento de las latas, el agua se tratard un minimo de 20 minutos con
concentraciones de cloro libre de, al menos, 1 ppm.

- Después de enfriamiento, deber& haber presencia de cloro libre en el agua utilizada.

Método de vigilancia

! Los dispuestos en la Legislacion vigente

! En caso de cloracién, se realizaran controles periddicos del nivel de cloro del agua de
enfriamiento.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de la potabilidad microbioldgica del agua de enfriamiento.

! En caso de cloracion, se afiadira el cloro necesario para restablecer la dosis adecuada.

Registros

! En caso de cloracion, deberan existir registros de los controles de cloro. En caso de no clorar el
agua de enfriamiento deberan existir registros de los andlisis microbioldgicos realizados. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados
los lotes de producto, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 10. Almacenamiento y Distribucion industrial

Una vez terminado el proceso de elaboracion, el producto es almacenado en locales designados para ello
y distribuidos a los clientes.

Peligros sanitarios

! Contaminacién debida a la posible pérdida de hermeticidad de los envases por pautas de
manipulacion incorrectas durante el almacenamiento y distribucion de los productos, y que
pueden verse agravadas por almacenes, equipos y vehiculos en mal estado de mantenimiento e
higiene.

Medidas preventivas

! Mantener unas correctas practicas de manipulacién en las actividades de almacenaje y
distribucion. Por ejemplo:

- La utilizacion de embalajes adecuados con suficiente proteccion.
- Evitar sobrecargas limitando la altura de apilamiento.

! Disponer de los medios adecuados de almacenamiento y distribucion que garanticen que los
productos fabricados no sufren alteraciones que puedan implicar contaminacion de las mismos.
(vehiculos, locales, carretillas, palets, etc)

! Establecer un programa de limpieza de los almacenes y vehiculos que permita mantenerlos en

condiciones higiénicas adecuadas.

Punto Critico de Control

Esta fase no se considera un Punto Critico de Control.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que sus medios y equipos para el almacenamiento y
distribucion de los productos terminados hacen aumentar la probabilidad de los riesgos contemplados o
quieran aplicar un control mas exhaustivo deben considerar esta fase como Punto Critico de Control de
nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Meétodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

Los limites criticos de las medidas preventivas recomendadas vendran dados por:

! Los programas de limpieza, desinfeccion y mantenimiento de locales.

! Las buenas practicas de manipulacion en el almacenaje y distribucion.

Método de vigilancia

Supervision de:

! Los programas de limpieza, desinfeccién y mantenimiento de locales.

! Las buenas préacticas de manipulacion en el almacenaje y distribucion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte, mediante
acciones de mantenimiento de los locales y vehiculos.

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los almacenes y vehiculos, mediante
procesos especiales de limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de las condiciones de manipulacion correctas.
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Reqistros

Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
almacenes, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de locales y vehiculos. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados
los almacenes y vehiculos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores
de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberén existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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2.4

CUADRO RESUMEN.

(EN LAS FASES QUE

fisicoquimica del agua utilizada

vigente

vigente

Legislacion vigente

FASE PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA pPCC LIMITE CRITICO (**) METODO DE VIGILANCIA MEDIDAS CORRECTORAS REGISTROS
! Carga microbiana excesiva i » ! Seguimiento partidas recibidas . . ! Albaranes de compra
! Evaluacién de proveedores ! Definidos en las ! Devolucién del material
RECEPCION DE ! Contaminacion quimica . Especificaciones de compras ! Control y_revision de las . . ! Resultados inspecciones
! Homologacion de productos N garantias sanitarias, exigidas a ! Retirar  homologacion  al
MATERIAS PRIMAS, ! Contaminacién por transporte 2 ! Definidos en las proveedores y transportistas proveedor ! Certificado de garantias
INGREDIENTES Y inadecuado Especificaciones de transporte
ENVASES ! Medidas correctoras
! Contaminacion fisicoquimica y | ! Programa de limpieza y o .
ALMACENAMIENTO DE microbiana por: desinfeccion de equipos y locales . ! Control del cumplimiento de ! Restablecer las condiciones . .
INGREDIENTES Y i . ! Programa de mantenimiento de ! Establecidos en los los programas generales de almacenamiento ! Resultados de inspecciones
ENVASES - Almacenamiento en condiciones equipos y locales correspondientes programas
higiénicas inadecuadas ! Mantener unas buenas practicas NO . o ! Medidas correctoras
o de manipulacion !BP.M ! Seguimiento de las practicas | | Restablecer las buenas préacticas
- Incorrecta manipulacién de manipulacion de manipulacion
SUMINISTRO Y ADICION L o ! Fuentes de abastecimiento . L . o . . . .
DE AGUA ! Contaminacién microbiana Yy adecuadas NO ! Definido en la Legislacion ! Dispuesto en la Legislacion ! Tratamiento recogido en la ! Resultados de inspecciones

! Requerido adecuado

! Vigilancia del nivel de
salmuera

! Restablecer las buenas précticas
de manipulacién

*
PROCEDA) | Potabilizacion *) ! Medidas correctoras
! Disefio y funcionalidad de ! Restablecimiento de:
! Contaminacion fisicoguimica por | equipos NO ! Establecido en los ! Control del cumplimiento de ! Resultados de inspecciones
COCIDO equipo correspondientes programas los programas - Condiciones generales de higiene :
! Programa de limpieza vy de equipos . ! Medidas correctoras
desinfeccion de equipos - Funcionalidad de equipos
! Programa de limpieza y . o ! Restablecimiento de: =
desinfeccion de equipos ! Establecidos  en los ! Control del cumplimiento de - Condiciones generales de higiene
o correspondientes programas los programas de equipos _ X . i
i ! Desarrollo  microbiano  por [ ! Programa de mantenimiento de . - Funcionalidad de equipos ! Resultados de inspecciones
FERMENTACION inadecuada conservacion equipos En conservacion:
Y . 1 ! Andlisis del Ph y Sal de ! Acidificar y adicionar sal ! Resultados analiticos
CONSERVACION | Contaminacion microbiana y [ ! Seguimiento analitico de la !'Ph#45 conservacion . .
fisicoquimica por equipo fermentacion/conservacion 1 S0 3 6% iec’?giség?e!?c(ﬁerfel?% emggilg; de los | !Medidas correctoras

(*) Dada la importancia cualitativa y cuantitativa del agua, aquellas empresas que se abastezcan de agua proveniente de pozos o fuentes particulares o que almacenen agua de suministro publico en depésitos, deben

considerar esta fase como PCC2.

(**) Niveles Objetivos: A definir por cada empresa a partir de los Limites Criticos.
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FASE PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA pPCC LIMITE CRITICO (**) METODO DE VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTRO
! Contaminacién microbiana ! Programa de limpieza y desinfecciéon de ! Restablecimiento de:
por: equipos y locales ! Control del cumplimiento de los - Condiciones generales de
ESCOGIDO ! Establecidos en  los programas higiene de equipos | Resultados de in ion
Y - Equipo ! Programa de mantenimiento de equipos correspondientes programas - Funcionalidad de equipos * Resultados de Inspecciones
“LASIFICADO NO ! Seguimiento de las practicas de | Medid ;
- Locales ! Mantener una buenas précticas de !B.P.M manipulacion ! Restablecer las buenas + Viedidas correctoras
manipulacién préacticas de manipulacion
- Manipulacion incorrecta
! Programa de limpieza y desinfeccion de ! Establecidos  en los ! Control del cumplimiento de los ! Restablecimiento de:
1 Contaminacion por: equipos y locales correspondientes programas programas - Condiciones generales de . .
. . !B.P.M o . hl'glene; de equipos ! Resultados de inspecciones
- Equipo ! Programa de mantenimiento de equipos ! Seguimiento de las practicas de - Funcionalidad de equipos
- Locales o ! Si t de espera hasta inyeccion manipulacion ) y
- Manipulacién incorrecta ! Mantener unas buenas practicas de > 4h, refrigerar a ! Restablecer ~las buenas ! En caso de refrigeracion,
DESHUESO manipulacion 4-61C (max.12h) ! Control de TO/t de espera hasta | practicas de manipulacion resultados controles de T0/t
Y ! Desarrollo microbiano por . i . . . inyeccion . » .
alteracion de la masa de relleno ! Minimizar el tiempo transcurrido desde la ! Densidad a determinar segin ! Control de TO0/t de refrigeracion ! Restablecimiento de T0/t de ! Resultados controles de
RELLENO de anchoa elaboracion del relleno hasta su inyeccion 2 materia prima ) espera hasta inyeccion densidad, pH y t de renovacion
. B ! Control densidad densimetro . del liquido del densimetro
! Desarrollo microbiano por | !Refrigeracion del relleno ! Renovar liguido cada 24 h, [ ! Control t de renovaciony pH del | ! Restablecimiento de TO/t de i .
inadecuadas condiciones del o . con limpieza intermedia liquido del densimetro refrigeracion ! Andlisis  porcentaje  de
liquido del densimetro ! Control del liquido del densimetro ! pH del liquido # 4,5 o ) fragmentos de hueso
! Control % huesos y fragmentos ! Restablecimiento densidad del .
! Contaminacién fisica por ! Control de huesos y fragmentos de hueso ! Legislacion vigente a.mesa de hueso densimetro ! Medidas correctoras
huesos y fragmentos de hueso ! Restablecimiento de los t de
renovacion y pH del liquido
. ! Resultados control de pH y sal
! Seguimiento del pH y sal del o .
. . I DH#43 producto almacenado ! Acidificar y afiadir sal ! Resultados controles de T0/t de
AACENAMIENTO ! Desarrollo  microbiano por ! Control del pH y Sal P : espera
INTERMEDIO alteracion de la masa de relleno . . 2 1 Sal 3 6% ! Control de TO/t de espera hasta | ! Restablecer TO/t de espera
(EN SU CASO) de anchoa ! Refrigeracion roa ? envasado ! Resultados controles de T0/t de
. . . B ! Restablecer  TO0/t de refrigeracion
! Si t almacenamiento > 6h | 1 Control de TO/t de refrigeracion refrigeracion
refrigerar a 4-61C (max.48h) ! Medidas correctoras
! Desarrollo  posterior de ! Control del pH y Sal del liquido de gobierno ! En producto resultante: ! Andlisis de pH y Sal ! Acidificar y afiadir sal ! Resultados anélisis
esporas + aceitunas pH#4.3y Sal 3 2% L
5 . . ) . ! Restablecimiento de: ! Resultados inspecciones
! Corrosion de envases ! Aplicar vacio ! Vacio ! Medir vacio hi Cond(jlcmne§ generales de
ENVASADO igiene de equipos |
! Contaminacién microbiana | ! Programa de limpieza y desinfeccion de 1 ! Establecidos en los | ! Control del cumplimiento de los \./acl?gsultados de-controles de

por: .

- Defectos de hermeticidad
-Equipo

- Manipulacion incorrecta

equipos o .
! Programa de mantenimiento de equipos
! Mantener unas buenas

v e practicas de
manipulacién

correspondientes programas

!B.P.M

programas

! Seguimiento de las practicas de
manipulacion

- Funcionalidad de equipos

! Restablecer las buenas
précticas de manipulacion

medidas  de
solapamiento y

! Resultados
compacidad,
traslape

! Medidas correctoras
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FASE PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA PCC LIMITE CRITICO (**) METODO DE VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTRO
! Supervivencia de
STEURIZACION microorganismos  indeseables | ! Aplicacion de la relacion T0/t de pasteurizacion 1 ! Control del cumplimiento de los | | Restablecer los baremos | ! TO/t
por tatamiento térmico adecuada 1UP g, 315 baremos mediante registros adecuados de pasteurizacion
inadecuado continuos de TO/t ! Medidas correctoras
! Suministro de agua microbiologicamente ! Definidos en la Legislacion ! Dispuestos en la Legislacion ! Restablecer potabilidad ! En caso de clorar, resultados
potable mediante: vigente vigente microbiolégica del agua controles de cloro
! Contaminacién microbiana por
NFRIAMIENTO agua de enfriado - Fuentes de abastecimiento adecuadas NO ! En caso de cloracion: ! En caso de no clorar, resultados
- tratar agua 3 20min con ! En caso de cloracion, se ! En caso de cloracion, andlisis microbioldgicos
- Cloracién cloro 31 ppm realizaran controles de cloro restablecer dosis adecuada de
- presencia de CI" en agua cloro ! Medidas correctoras
- etc. postenfriado
! Contaminacion por pérdida de ! Mantener unas buenas practicas de 'B.P.M ! Seguimiento de las practicas de ! Restablecer las buenas
hermeticidad debido a: manipulacion manipulacion précticas de manipulacién ! Resultados de inspecciones
IACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION - Incorrecta manipulacion ! Disponer de medios adecuados NO ! Establecidos en los ! Restablecer las condiciones
INDUSTRIAL correspondientes programas ! Control del cumplimiento de los | generales de almacenamiento | ! Medidas correctoras

- Condiciones inadecuadas de
almacenamiento y distribucién

! Programa de limpieza de almacenes y vehiculos

programas

y distribucion

Abreviaturas

B.P.M: Buenas Practicas de Manipulacién

TO: Temperatura

t: tiempo
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3. ACEITUNA SIN TRATAMIENTO TERMICO CON RELLENO DE PIMIENTO.

3.1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y SUS CONSUMIDORES.

Las Aceitunas sin tratamiento térmico con relleno de pimiento se obtienen a partir de aceitunas
fermentadas, al estilo sevillano, a las que se elimina el hueso y en su oquedad se coloca un relleno,
previamente fabricado, compuesto de pimiento y espesantes. Llevan adicionadas una salmuera
acidulada como liquido de gobierno y posteriormente son envasadas en recipientes herméticos.

Esta aplicacion del Sistema de Analisis de Riesgo y Control de Puntos Criticos va dirigida a Aceitunas
rellenas de pimiento envasadas en vidrio y elaboradas, segun el proceso de fabricacion que se detalla en
el diagrama de flujo de la pagina siguiente.

Las materias primas, ingredientes y envases utilizados para su elaboracién son:

! Aceitunas.

! Agua.

! Sal.

! Pasta de pimiento.

! Acido lactico, citrico y ascorbico.

! Envases de vidrio.

Dicho producto esté destinado a los consumidores en general.
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3.2 DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO.

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

9

COCIDO

9

FERMENTACION Y CONSERVACION

9

ESCOGIDO Y CLASIFICADO

9

DESHUESO Y RELLENO PIMIENTO

9

ALMACENAMIENTO INTERMEDIO (EN SU CASO)

9

ENVASADO

9

ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
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3.3 APLICACION DE LA METODOLOGIA ARCPC.

FASE 1. Recepcion y almacenamiento.

Esta fase comprende la recepcion y almacenamiento de las distintas materias primas, ingredientes y
material de envasado que van a formar parte del producto final.

Se ha desglosado esta fase en tres apartados individuales con objeto de facilitar el desarrollo de la
metodologia.

A. Recepcidn de materia prima, ingredientes y envases.

B. Almacenamiento de ingredientes y envases.

C. Suministro de agua.

A. Recepcion de materia prima, ingredientes y envases.

Las caracteristicas sanitarias de todas las materias primas, ingredientes y material de envasado que
vayan a ser utilizadas en el proceso de fabricacion es fundamental para asegurar la salubridad del
producto terminado.

Peligros sanitarios

En esta fase, el riesgo consiste en que las materias primas, ingredientes y material de envasado que se
reciban en la industria sean inadecuados bajo un punto de vista sanitario y puedan suponer un peligro
de alteracion o contaminacion del producto del que van a formar parte.
Desde un punto de vista sanitario, los peligros considerados son:

! Carga microbiana excesiva inherente a la materia recibida.

! Contaminacién quimica por residuos de sustancias toxicas.

! Contaminacién fisica por materias extrafias que puedan venir mezcladas con las materias
adquiridas.

! Contaminacién adquirida por un transporte en condiciones higiénicas incorrectas (por
ejemplo el de la Sal).

78



Medidas preventivas

! Seleccionar los proveedores en funcién de su fiabilidad. Es recomendable la evaluacion
de los proveedores y la homologacién de los productos que suministran.

Punto Critico de Control

En general, esta fase se considera Punto Critico de Control de nivel 2.

Limite critico

Los limites admisibles de cada una de las materias primas, ingredientes y material de envasado seran
definidos en las Especificaciones de Compra.

Las Especificaciones de Compra son documentos internos de cada empresa en donde se recogen cada
una de las caracteristicas que debe cumplir el producto comprado. En estas caracteristicas estaran
incluidas las de indole sanitario que seran, al menos, tan estrictas como las legalmente establecidas.
Con respecto al transporte, las Especificaciones del Servicio incluirdn aquellas condiciones necesarias
para que el transporte se lleve a cabo de manera adecuada desde el punto de vista sanitario.

Método de vigilancia

! Seguimiento de las partidas recibidas con objeto de mantener una evaluacion continua
del proveedor. El seguimiento debera consistir en:

- Revisién documental de las garantias sanitarias, que se exigiran a los
proveedores, de cada una de las partidas recibidas y de que el transporte se realiza
en condiciones higiénicas adecuadas.

- Un control visual y perceptivo del producto en el momento de su recepcion con
objeto de verificar sus condiciones generales de higiene.

- Una serie de inspecciones periodicas, y de mayor exhaustividad, de las
caracteristicas sanitarias contempladas en las Especificaciones de Compra y de
Transporte.

Medidas correctoras

! Devolucidn al proveedor de las partidas que no cumplan los requisitos especificados.

! En caso de reincidencia, se procedera a retirar la homologacion del proveedor.
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Reqistros

Deberan existir registros de las inspecciones realizadas. Estos registros deberan
contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados las partidas,
los proveedores, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades
detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que
queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras aprobadas
y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.

Deberan archivarse convenientemente los albaranes de compra y los certificados de
garantias presentados por los proveedores y transportistas.
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B. Almacenamiento de ingredientes y envases

Esta fase comprende el almacenamiento de todos los ingredientes y material de envasado en locales
destinado a ello, hasta el momento de su incorporacién al proceso de fabricacion.

La pasta de pimiento se ha incluido en esta fase por ser un ingrediente que frecuentemente se almacena
para irse utilizando progresivamente segun las necesidades de fabricacion.

No se considera el almacenamiento de la materia prima aceituna ya que este no se realiza sino que
directamente pasan a la fase de cocido para evitar su deterioro.

Peligros sanitarios

Los peligros identificados en esta fase, consisten en la contaminacion fisicoquimica o desarrollo
microbiano en los ingredientes o envases, debido a:

! Un almacenamiento en condiciones higiénicas inadecuadas. Por ejemplo el
almacenamiento conjunto de ingredientes y productos quimicos o de limpieza.

! Una manipulacion incorrecta de las mismas.
! Inadecuada conservacion de la pasta de pimiento.

Medidas preventivas

! Mantener unas correctas practicas de manipulacion en las actividades de almacén.

! Disponer de almacenes con los medios necesarios para garantizar que las materias
almacenadas no sufren alteraciones que puedan implicar contaminacion de las mismas.
Estos locales serdn mantenidos convenientemente.

! Establecer un programa de limpieza y desinfeccién de los almacenes que permita
mantenerlos en condiciones higiénicas adecuadas.

! Almacenar la pasta de pimiento a niveles de pH y concentracion de Sal adecuados para
asegurar su preservacion.

Punto Critico de Control

En general, esta fase no se considera Punto Critico de Control, debido a:

! Los riesgos microbianos considerados son posteriormente eliminados o reducidos a
niveles aceptables en las fases de Fermentacion/Conservacion y Pasteurizacion.

! La existencia de una serie de lavados que sufre el producto a lo largo del proceso de
fabricacion.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que sus medios de almacenamiento y
manipulacion hacen aumentar la probabilidad de aparicion de los riesgos, deben considerar esta fase
como Punto Critico de Control de nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Métodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

Los limites criticos de las medidas preventivas recomendadas vendran dados por:
! Los programas de limpieza, desinfeccién y mantenimiento de locales.
! Las buenas préacticas de manipulacion en el almacenaje.

! La pasta de pimiento se conservara a pH # 4.3 y Cloruros totales 3 5%.

Método de vigilancia

! Los almacenes se inspeccionaran visualmente de forma periddica con objeto de
mantenerlos en buen estado.

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccidon establecido.
! Se realizara un seguimiento de las practicas de manipulacion.

! Se analizaran, periédicamente, el pH y los cloruros totales de la pasta de pimiento.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones adecuadas de almacenamiento, mediante acciones
de mantenimiento de los locales.

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los almacenes, mediante procesos
especiales de limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de las buenas practicas de manipulacion en almacén.

! En caso de detectarse desviaciones del pH y/o de los cloruros totales de la pasta de
pimiento, se procedera al restablecimiento de dichos parametros.
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Reqistros
!

Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion realizados. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden
identificados los almacenes, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de locales. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
almacenes, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las inspecciones de pH y cloruros totales. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que quede identificado el lote
de pasta de pimiento inspeccionado, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y
los ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberdn contemplar los datos necesarios y
suficientes para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas
correctoras aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan
archivarse convenientemente.
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C. Suministro y adicion de agua (en las fases que proceda)

En esta fase consideramos el agua que entra en el proceso de fabricacion del producto, por ser parte
integrante de las salmueras y del liquido de gobierno, o por ser utilizada para las limpiezas de equipos
y plantas, o por ser utilizadas para el aseo personal, etc.

Esta fase es de aplicacion en cada etapa del proceso de fabricacion en la cual se utilice agua.

Peligros sanitarios

El agua recibida en la industria puede constituir una fuente de contaminacion del producto que se esta
elaborando, en cuanto a:

! Contaminacién microbiana.
! Contaminacién fisicoquimica.

La probabilidad de aparicidn de estos peligros depende de que se trate de una red de abastecimiento a
la poblacion o de un depdsito, pozo o fuente particular.

El cumplimiento de la legislacion vigente, permite prever que el agua esta en condiciones sanitarias
adecuadas y no constituye un peligro sanitario.

Medidas preventivas

Las medidas preventivas existentes en este sentido, se encuentran recogidas en la legislacion vigente,
que es de obligado cumplimiento.

Entre las medidas preventivas consideradas en esta legislacion destacamos:

! Utilizacion de agua procedente de Empresas proveedoras y/o distribuidoras de aguas
potables de consumo publico.

! Potabilizacion del agua.

Punto Critico de Control

En aquellos casos en que el agua provenga de Empresas proveedoras y/o distribuidoras de aguas
potables de consumo publico, no se considera esta fase como un Punto Critico de Control, aunque si
un Punto de Control que nos permita corroborar que la empresa abastecedora esta cumpliendo los
requisitos establecidos.
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AQUELLAS EMPRESAS que utilicen agua proveniente de pozos o fuentes particulares o que
almacenen agua de suministro pablico en depositos, deberan considerar esta fase como un Punto
Critico de Control de nivel 2.

Estas empresas deben utilizar aguas que cumplan todos los requisitos recogidos en la legislacion
vigente. Ademas para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los
Limites criticos, Métodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

Las caracteristicas microbioldgicas y fisicoquimicas que debe tener el agua empleada en la industria

alimentaria, estan recogidas en la legislacion vigente.

Método de vigilancia

El método de vigilancia de la potabilidad del agua empleada en la industria se ajustara al contemplado
en la legislacion vigente mediante la realizacion de los andlisis pertinentes.

Medida correctora

! Potabilizacion fisica, quimica o microbiana del agua. Por ejemplo:
- Filtracion.
- Osmosis inversa.
- Cloracion.
- etc.

! Cambio de la fuente de abastecimiento.

Reqistros

! Deberan existir registros de las inspecciones y ensayos realizados. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados las
fuentes de abastecimiento, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y
suficientes para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas
correctoras aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan
archivarse convenientemente.
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FASE 2. Cocido.

El cocido consiste en un tratamiento con lejia con objeto de eliminar el sabor amargo del glucésido
oleuropeina. Ademaés, facilita la fermentacion lactica posterior y ayuda al desarrollo de las
caracteristicas organolépticas especiales asociadas al producto. Por otro lado facilita el deshueso de las
aceitunas.

Esta fase abarca tanto el cocido de las aceitunas como su posterior lavado y puesta en salmuera.

Peligros sanitarios

El riesgo contemplado en esta fase es la probabilidad de que pueda producirse una contaminacion
fisicoquimica por el equipo utilizado en el cocido. Por ejemplo:

! Liberacion de aceite por parte de los equipos utilizados para el cocido.

! Liberacion de pequefias piezas mecanicas que puedan precipitarse sobre el producto.

Medidas preventivas

! Disefio adecuado del equipo. El disefio adecuado de los equipos utilizados en esta fase debe
impedir las posibles contaminaciones de orden fisicoquimico.

! Establecimiento de un programa de mantenimiento del equipo. Este programa podra ser mas o
menos tolerante en funcion del estado de los equipos utilizados.

! Establecimiento de un programa de limpieza y desinfeccion de los equipos de cocido. Este

programa podra ser mas o menos tolerante en funcion de las condiciones higiénicas generales
de los equipos utilizados.

Punto Critico de Control

En general, esta fase no se considera Punto Critico de Control, debido a las caracteristicas del
tratamiento de cocido.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que sus equipos de cocido hacen aumentar la
probabilidad de aparicion de los riesgos contemplados, deben considerar esta fase como Punto Critico
de Control de nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Meétodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

Los limites criticos para cada una de las medidas preventivas se estableceran en los programas

anteriormente citados.

Método de vigilancia

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccién de los recipientes de
cocido.

! Se controlara el cumplimiento del programa de mantenimiento de los recipientes de cocido.

Medidas correctoras

Restablecimiento de las condiciones generales del equipo, higiénicas y mecanicas.

Registros

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccidn realizados. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados
los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccidn. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos realizados. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados
los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberén existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 3. Fermentacion y Conservacion.

Una vez realizado el cocido y lavado, las aceitunas se ponen en salmuera. Una serie de fenémenos
osmoticos convierte a dicha salmuera en un medio de cultivo idéneo donde pueden crecer y
multiplicarse los microorganismos. La fermentacion lactica se desarrolla entonces de forma espontanea
al transformarse los azlcares y otros nutrientes, procedentes del interior de los frutos, gracias al
metabolismo microbiano.

La fase de conservacion se suele llevar a cabo en los mismos recipientes utilizados en la fermentacion, y
su duracién es variable en el tiempo.

Peligros sanitarios

Durante la fermentacion, no se han considerado peligros sanitarios ya que este proceso implica una
disminucion de pH que elimina el crecimiento de los posibles microorganismos patdgenos presentes.

En la etapa de conservacion de aceitunas fermentadas se han considerado los siguientes peligros
sanitarios:
! Contaminacién y desarrollo microbiano indeseable, debido a:
- Deficiente higiene de los recipientes de fermentacion.
- Pérdida de integridad de los recipientes de fermentacion (rotura de recipientes,
formacion de poros, etc.) que daria lugar a pérdidas de salmuera y la posibilidad de

entrada de fluidos contaminados.

! Contaminacion de tipo fisicoquimica debido a defectos de integridad o de higiene de los
recipientes utilizados en las fases de fermentacion y conservacion.

Medidas preventivas

Las medidas preventivas que se contemplan son:
! Establecimiento de un programa de limpieza y desinfeccion de los recipientes de fermentacion.

Este programa incluiré inspecciones de las condiciones generales de higiene de los recipientes
de fermentacion antes de su utilizacion.

! Establecimiento de un programa de mantenimiento de equipos. Este programa incluira
inspecciones de los recipientes de fermentacion, antes de su utilizacién, en cuanto a:

- Adecuacion de los cierres.
- Integridad.
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! Seguimiento analitico de los procesos de fermentacion y conservacion. Fundamentalmente
mediante mediciones de pH y nivel de sal de la salmuera.

! Realizar el requerido adecuado con objeto de mantener los niveles de salmuera y evitar la
aparicion de velos de mohos y levaduras en la superficie de los recipientes de fermentacion.
Esta operacion se realizara siguiendo las normas de Buenas Practicas de Manipulacion
(B.P.M).

Punto Critico de Control

Se ha considerado la fase de Fermentacion y Conservacion un Punto Critico de Control de nivel 1 ya
que esta fase esta disefiada para eliminar o reducir el riesgo a un nivel aceptable.

Limite critico

! Los limites criticos referentes a las condiciones generales de mantenimiento e higiene de los
equipos quedaran reflejadas en sus correspondientes programas.

! Se mantendra, durante todo el periodo de conservacion:
- pH#45

- Concentracion de Sal 3 6%.

Método de vigilancia

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccién de los recipientes de
fermentacion.

! Se controlara la integridad fisica del recipiente de fermentacion, antes de su utilizacion.
! Se analizaran, periédicamente, el pH y concentracién de Sal de la salmuera de conservacion.

! Se vigilara y corregira periédicamente, el nivel de salmuera de los recipientes de fermentacion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los recipientes de fermentacion, mediante
procesos especiales de limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de las condiciones adecuadas de los recipientes de fermentacion, mediante
acciones de mantenimiento.
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En caso de detectarse desviaciones del pH y/o contenido en sal de la salmuera de conservacion
del producto se procedera a la acidificacion y/o adicion de sal para restablecer los limites
criticos marcados.

Restablecimiento de las Buenas Practicas de Manipulacion (B.P.M).

Reqistros

Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccidn realizados. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados
los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccidn. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos realizados. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados
los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las inspecciones de pH y concentracion de Sal realizadas. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados
los recipientes de fermentacion, los caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 4. Escogido y Clasificado.

El escogido y clasificado puede realizarse de forma manual o electronica y consiste en la separacion de
rabos y hojas, aceitunas dafiadas o0 manchadas y los calibres que no interesen. Finalmente se hace un
clasificado por tamanos.

Peligros sanitarios

El riesgo en esta fase es que el producto sea contaminado debido a:

! Una deficiente higiene de:
- Los equipos de escogido y clasificado (cintas transportadoras, etc.).
- Los locales donde se realizan dichas operaciones.

! Una inadecuada manipulacién por parte del personal de planta.

Medidas preventivas

! Establecimiento de un programa de limpieza y desinfeccion de equipos y locales. Este
programa incluira inspecciones de las condiciones generales de higiene de los equipos.

! Establecimiento de un programa de mantenimiento de los equipos. Este programa incluira
inspecciones de las condiciones de mantenimiento de los equipos.

! Mantenimiento de buenas practicas de manipulacion de los operarios.

Punto Critico de Control

Esta fase no se considera un Punto Critico de Control.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que sus equipos y locales para el escogido y
clasificado hacen aumentar la probabilidad de aparicion de los riesgos contemplados, deben considerar
esta fase como Punto Critico de Control de nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Métodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

! Los limites criticos referentes a las condiciones generales de mantenimiento e higiene de los
equipos quedaran reflejadas en sus correspondientes programas.

Método de vigilancia

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion de los equipos.
! Se controlara el cumplimiento del programa de mantenimiento de los equipos.
! Se realizara un seguimiento de las practicas de manipulacion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los equipos, mediante procesos especiales de
limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de la funcionalidad de los equipos, mediante acciones de mantenimiento.

! Restablecimiento de las Buenas Practicas de Manipulacién (B.P.M).

Reqistros

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccidn realizados. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados
los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos realizados. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados
los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 5. Deshueso y Relleno.

En esta fase las aceitunas clasificadas pasan a las plantas de deshueso y relleno. Esta operacion se
realiza mediante una serie de maquinas gque se encargan de :

! Extraer el hueso.
! Colocar el relleno de pimiento.

Posteriormente pasan por un densimetro o tanque de flotacion, con objeto de separar las aceitunas que
no han sido correctamente deshuesadas (aceitunas con hueso y huesos sueltos).

En esta guia se considera el relleno de pimiento como un ingrediente y, por tanto, no esta incluido su

proceso de fabricacion. Aquellas empresas que fabriquen el relleno deberan desarrollar e implantar un
Sistema de Analisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos para este producto.

Peligros sanitarios

! Desarrollo microbiano por inadecuadas condiciones del liquido del densimetro.
! Contaminacién fisica por la presencia de huesos y fragmentos de hueso.
! Contaminacion microbiana debido a:
- Una deficiente higiene de los equipos de deshueso y relleno.
- Una deficiente higiene de los locales donde se realizan dichas operaciones.

- Una inadecuada manipulacion por parte del personal de planta.

Medidas preventivas

! Se controlara el liquido del densimetro.
! Se controlara la aparicidn de huesos y fragmentos de hueso en el proceso.

! Se establecera un programa de limpieza y desinfeccion de equipos y locales. Este programa
incluird inspecciones de las condiciones generales de higiene de los equipos.

! Se establecerd un programa de mantenimiento de los equipos. Este programa incluird
inspecciones de las condiciones de mantenimiento de los equipos.

! Seguimiento de las practicas de manipulacion de los operarios.
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Punto Critico de Control

En general, esta fase se considera Punto Critico de Control de nivel 2, debido a la importancia sanitaria
de los riesgos fisicos asociados a la presencia de huesos y fragmentos de hueso.

Limite critico
! Se establecera un limite critico de densidad del liquido del tanque de flotacién en funcidn de la

densidad de la materia prima y para conseguir separar aceitunas con hueso y huesos sueltos.

! El liquido del densimetro sera renovado, como maximo, cada 24 horas, efectuandose en ese
momento la limpieza del densimetro. El liquido tendrd un pH # 4.5.

! Los limites criticos para el control de huesos y fragmentos de hueso en aceitunas rellenas estan
establecidos en la legislacion vigente de aceitunas de mesa.

! Los limites criticos referentes a las condiciones generales de mantenimiento e higiene de los
equipos quedaran reflejadas en sus correspondientes programas.

Método de vigilancia

! Se controlara la densidad del tanque de flotacion.

! Se controlara el tiempo de renovacién y el pH del liquido del densimetro.

! Se controlara el porcentaje de huesos y fragmentos de hueso presentes en las aceitunas rellenas.
! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion de los equipos.

! Se controlara el cumplimiento del programa de mantenimiento de los equipos.

! Se realizara un seguimiento de las practicas de manipulacion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de la densidad del tanque de flotacion.
! Restablecimiento de los tiempos de renovacion y del pH del liquido del densimetro.

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los equipos, mediante procesos especiales de
limpieza y desinfeccion.
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! Restablecimiento de la funcionalidad de los equipos de deshueso y relleno, mediante acciones
de mantenimiento.

! Restablecimiento de las Buenas Practicas de Manipulacion (B.P.M).

! En su caso, rechazo del producto.

Reqistros

! Deberan existir registros de la densidad, Ph y frecuencia de renovacion del liquido del tanque
de flotacion. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que
queden identificados los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones del porcentaje de huesos y fragmentos de hueso.
Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden
identificados los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores
de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 6. Almacenamiento intermedio (en su caso).

Esta fase incluye el almacenamiento de las aceitunas, una vez rellenas, antes de ser enviadas a las
plantas de envasado.

Peligros sanitarios

! Desarrollo microbiano por inadecuada conservacion de aceitunas fermentadas.

Medidas preventivas

! Control del pH y concentracion de Sal del producto almacenado.

Punto Critico de Control

Esta fase no se considera un Punto Critico de Control.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que su sistema de almacenamiento hace aumentar la
probabilidad de aparicion de los riesgos contemplados, deben considerar esta fase como Punto Critico
de Control de nivel 2.
Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Métodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:
Limite critico

! El producto almacenado se mantendré a:

- pH inferiores a 4.5

- Concentracion de Sal no inferior al 6%.

Método de vigilancia

! Control del pH y contenido en sal del producto almacenado.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de los niveles de pH y concentracion de Sal.

Reqistros

! Deberan existir registros de los controles de pH y concentracion de Sal. Estos registros deberan
contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los equipos
utilizados, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 7. Envasado.

En esta fase se produce el llenado de los envases de vidrio, con las aceitunas y el liquido de gobierno, y
su posterior cierre hermético.

Peligros sanitarios

! Si el pH y la concentracion de sal del producto resultante (aceitunas rellenas + liquido de
gobierno) no son los adecuados, se puede producir un desarrollo microbiano en etapas
posteriores.

! Recontaminacion del producto debido a defectos en la hermeticidad del cierre.

! Contaminacién microbiana del producto por un equipo en malas condiciones o bien porque los
envases destinados a la cadena de produccion hayan sufrido una manipulacién no higiénica.

! Contaminacidn fisica por trozos de vidrio.

Medidas preventivas

! Se realizara un seguimiento del pH y sal del producto resultante (aceitunas rellenas + liquido
de gobierno). Antes del llenado se podran realizar pruebas previas para el control de estos
parametros.

! Se establecerd un programa de mantenimiento de los equipos. Este programa pondra especial
énfasis en el ajuste del equipo de cerrado con objeto de asegurar la hermeticidad del producto.

! Se utilizaran sistemas de aplicacion de vacio cuyo disefio y funcionalidad permitan obtener el
nivel de vacio adecuado.

! Se establecera un programa de limpieza y desinfeccion de equipos y locales. Este programa
incluird inspecciones de las condiciones generales de higiene de los equipos.

! Seguimiento de las practicas de manipulacion de los operarios.
! Se establecera un programa de control de vidrio. Este programa incluira:
- Instrucciones de manipulacion del vidrio.

- Adecuacién de los medios necesarios para evitar roturas o eliminar trozos de vidrios
existentes.

- Inspecciones visuales en los distintos puntos de la cadena productiva. Estas inspecciones
seran mas frecuentes en puntos donde el riesgo sea mas elevado.

- Acciones a tomar en caso de deteccién de trozos de vidrio. Estas acciones dependeran del
lugar en donde se hayan detectado los trozos de vidrio.
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- Disposicidn sobre los productos que se consideran afectados por rotura de vidrio.

Punto Critico de Control

Esta fase se considera Punto Critico de nivel 1 ya que existen medidas preventivas para 0s riesgos
identificados y, ademas, se considera que este paso esta especialmente disefiado para eliminar o reducir
el riesgo a un nivel aceptable.

Limite critico

! El producto resultante (aceitunas rellenas + liquido de gobierno) se conservara dentro de los
siguientes limites:

- pH#4

- Concentracion de sal 3 5%

! Debera haber presencia de vacio en el espacio de cabeza.
! La hermeticidad del cierre debe ser adecuada.
! El producto resultante debera estar totalmente ausente de vidrio.

! Los limites criticos referentes a las condiciones generales de mantenimiento e higiene quedaran
reflejadas en sus correspondientes programas.

Método de vigilancia

! Se realizardn analisis periodicos de pH y concentracion de sal del producto resultante
(aceitunas rellenas + liquido de gobierno).

! Se realizardan pruebas para deteccion del nivel vacio y hermeticidad, tras el ajuste de las
maquinas y cada vez que se realice un cambio que pueda afectar a estos parametros.

! Se realizara un seguimiento de las practicas de manipulacion.
! Se controlara el cumplimiento del programa de control de vidrio.
! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion de los equipos.

! Se controlara el cumplimiento del programa de mantenimiento de los equipos.

Medidas correctoras
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! Restablecimiento de los niveles de pH y concentracion de sal establecidos, mediante la
acidificacion y adicion de sal.

! Restablecimiento de las Buenas Practicas de Manipulacién (B.P.M).

! Restablecimiento de las condiciones adecuadas de ausencia de vidrio, mediante las medidas
correctoras definidas en el programa de control de vidrio.

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los equipos, mediante procesos especiales de
limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de la funcionalidad de los equipos de llenado y cierre, mediante acciones de
ajuste y mantenimiento.

! En su caso, rechazo o reproceso del producto.

Registros

! Deberan existir registros de los controles del pH y concentracion de sal. Estos registros deberan
contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los lotes de
producto, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones para control del vidrio. Estos registros deberan
contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los lotes o partidas
de envases inspeccionados, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores
de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberén existir registros de los controles de vacio y hermeticidad de los envases. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados
los lotes de producto, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

100



FASE 8. Almacenamiento y Distribucion industrial

Una vez terminado el proceso de elaboracion, el producto es almacenado en locales designados para ello
y distribuidos a los clientes.

Peligros sanitarios

! Contaminacién debida a la posible pérdida de hermeticidad de los envases por pautas de
manipulacion incorrectas durante el almacenamiento y distribucion de los productos, y que
pueden verse agravadas por almacenes, equipos y vehiculos en mal estado de mantenimiento e
higiene.

Medidas preventivas

! Mantener unas correctas practicas de manipulacién en las actividades de almacenaje y
distribucion. Por ejemplo:

- La utilizacion de embalajes adecuados con suficiente proteccion.
- Evitar sobrecargas limitando la altura de apilamiento.

! Disponer de los medios adecuados de almacenamiento y distribucion que garanticen que los
productos fabricados no sufren alteraciones que puedan implicar contaminacion de las mismos.
(vehiculos, locales, carretillas, palets, etc)

! Establecer un programa de limpieza de los almacenes y vehiculos que permita mantenerlos en

condiciones higiénicas adecuadas.

Punto Critico de Control

En general, esta fase no se considera Punto Critico de Control.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que sus medios y equipos para el almacenamiento y
distribucion de los productos terminados hacen aumentar la probabilidad de los riesgos contemplados o
quieran aplicar un control mas exhaustivo deben considerar esta fase como Punto Critico de Control de
nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Meétodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

Los limites criticos de las medidas preventivas recomendadas vendran dados por:

! Los programas de limpieza, desinfeccion y mantenimiento de locales.

! Las buenas practicas de manipulacion en el almacenaje y distribucion.

Método de vigilancia

Supervision de:
! Los programas de limpieza, desinfeccion y mantenimiento de locales.

! Las buenas practicas de manipulacion en el almacenaje y distribucion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte, mediante
acciones de mantenimiento de los locales y vehiculos.

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los almacenes y vehiculos, mediante
procesos especiales de limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de las condiciones de manipulacion correctas.

Reqistros

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion realizados. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados
los almacenes, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.
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Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de locales y vehiculos
realizadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que
queden identificados los almacenes y vehiculos, las caracteristicas inspeccionadas y sus
resultados, y los ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse
convenientemente.

Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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3.4

CUADRO RESUMEN.

! Requerido adecuado

! Vigilancia del nivel de
salmuera

! Restablecer las buenas practicas
de manipulacion

FASE PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA PCC LIMITE CRITICO (**) METODO DE VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTROS
. ! Seguimiento partidas recibidas . . ! Albaranes de compra
1 Carga microbiana excesiva . ! Definidos en las ! Devolucion del material
. ! Evaluacion de proveedores Especificaciones de compras ! Control y_ revision de las ! Resultados inspecciones
RECEPCION DE ! Contaminacion quimica . . garantias sanitarias, exigidas a ! Retirar  homologacién  al
MATERIAS PRIMAS, ! Homologacion de productos 2 ! Definidos en las | proveedores y transportistas proveedor ! Certificado de garantias
INGREDIENTES Y ! Contaminacién por  transporte Especificaciones de transporte .
ENVASES inadecuado ! Medidas correctoras
! Contaminacion fisicoquimica y ! Programa de limpieza vy ! Establecidos en los
microbiana por: desinfeccion de equipos y locales correspondientes programas ! Control del cumplimiento de ! Restablecer las condiciones
. . ! Programa de mantenimiento de los programas generales de almacenamiento . .
ALMACENAMIENTO DE - Almacenamiento en condiciones equipos y locales !'B.P.M ! Resultados de inspecciones
MATERIAS PRIMAS, higiénicas inadecuadas o B ! Seguimiento de las practicas | | Restablecer las buenas practicas i
INGREDIENTES Y . L ! Mantener unas buenas précticas NO ! Conservacion de pasta de de manipulacion de manipulacion ! Resultados andlisis de pH y
ENVASES - Incorrecta manipulacion de manipulacién pimiento a: | g | Cloruros totales
! Analisis de pH y Cloruros
- Inadecuada conservacion de la | ! Almacenar la pasta de pimiento a -pH#43 totales de la pasta de pimiento LJ fg“aabslt%cgg p%—rln?/eﬁtlgruros totales | | \edidas correctoras
pasta de pimiento pH y Sal adecuados - Cloruros totales 3 5% p p
SUMINISTRO Y ADICION ! Fuentes de abastecimiento
DE AGUA ! Contaminacion microbiana y | adecuadas NO ! Definido en la Legislacion ! Dispuesto en la Legislacion ! Tratamiento recogido en la | !Resultados de inspecciones
(EN LAS FASES QUE fisicoquimica del agua utilizada * vigente vigente Legislacion vigente
PROCEDA) ! Potabilizacion *) ! Medidas correctoras
o . ! Disefio y funcionalidad de . . ! Restablecimiento de:
! Contaminacion fisicoquimica por | equipos NO ! Establecido en los ! Control del cumplimiento de | Resultados de inspecciones
COCIDO equipo correspondientes programas los programas - Condiciones generales de higiene
! Programa de limpieza vy de equipos . | Medidas correctoras
desinfeccion de equipos - Funcionalidad de equipos ’
! Programa de limpieza y ! Restablecimiento de;
desinfeccion de equipos ! Establecidos en los ! Control del cumplimiento de - Condiciones generales de higiene
correspondientes programas los programas de equipos
) ! Desarrollo  microbiano  por ! Programa de mantenimiento de X - Funcionalidad de equipos ! Resultados de inspecciones
FERMENTACION inadecuada conservacion equipos En conservacion:
Y . 1 ! Andlisis del pH y Sal de ! Acidificar y adicionar sal ! Resultados analiticos
CONSERVACION | Contaminacién microbiana y | ! Seguimiento  analitico de 'pH#4.5 conservacion . .
fisicoquimica por equipo fermentacién/conservacion ! Restablecer los niveles de los | ! Medidas correctoras
! Sal 36% recipientes de fermentacion

(*) Dada la importancia cualitativa y cuantitativa del agua, aquellas empresas que se abastezcan de agua proveniente de pozos o fuentes particulares o que almacenen agua de suministro publico en depoésitos, deben
considerar esta fase como PCC2.

(**) Niveles Objetivos: A definir por cada empresa a partir de los Limites Criticos.
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FASE PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA PCC LIMITE CRITICO (**) METODO DE VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTRO
! Contaminacién microbiana ! Programa de limpieza y desinfeccion ! Restablecimiento de:
por: de equipos y locales ! Control del cumplimiento de los - Condiciones generales de higiene
ESCOGIDO ) ! Establecidos en los | programas de equipos . | Resultados de i :
Y - Equipo ! Programa de mantenimiento de correspondientes programas - Funcionalidad de equipos - Resultados de Inspecciones
CLASIFICADO equipos NO ! Seguimiento de las précticas de | Medid f
- Locales IBP.M manipulacién | Restablecer las buenas practicas | - 'M€dl0as correctoras
. . ! Mantener una buenas practicas de de manipulacion
- Manipulacion incorrecta manipulacién
! Contaminacion por: ! Establecidos en los ! Restablecimiento de:
! Programa de limpieza y desinfeccién correspondientes programas ! Control del cumplimiento de los
- Equipo de equipos y locales programas - Condiciones generales de higiene ! Resultados de inspecciones
!BP.M de equipos .
- Locales ! Programa de mantenimiento de ! Seguimiento de las précticas de - Funcionalidad de equipos ! Resultados controles de
DESHUESO . o equipos ! Densidad a determinar segin | manipulacion densidad, t de renovacion y pH
Y - Manipulacion incorrecta 2 materia prima ! Restablecer las buenas practicas del liquido del densimetro
RELLENO o ! Mantener unas buenas practicas de ! Control densidad del densimetro de manipulacion
! Desarrollo microbiano por | manipulacion ! Renovacién  liquido  del ! Analisis ~ porcentaje  de
inadecuadas  condiciones  del densimetro cada 24 h, con ! Control del t de renovacién y pH ! Restablecimiento densidad del | fragmentos de hueso
liquido del densimetro ! Control liquido del densimetro limpieza intermedia del liquido del densimetro densimetro ]
. ! pH liquido # 4,5 » ! Medidas correctoras
! Contaminacion fisica por ! Control de huesos y fragmentos de ! Control % huesos y fragmentos de ! Restablecer el t de renovacion y
huesos y fragmentos de hueso hueso ! Legislacién vigente a.mesa hueso el pH del liquido
MACENAMIENTO ! Desarrollo microbiano por IpH#45 o . ! Resultados control de pH y sal
INTERMEDIO inadecuada conservacion de las 1 Control del pH y Sal NO ! Seguimiento del pH y sal del ! Acidificar y afiadir sal .
(EN SU CASO) aceitunas fermentadas 1Sal 3 6% producto almacenado ! Medidas correctoras
! Desarrollo microbiano Control del pH y Sal del liquido de ! Acidificar y afiadir sal
posterior gobierno + aceitunas ! En producto resultante: ! Anélisis de pH y Sal .
. . -pH#4 ! Restablecimiento de: ! Resultados anélisis
! Contaminacién microbiana | ! Aplicar vacio - Sal 35% ! Medir vacio y hermeticidad - Condiciones generales de higiene
ENVASADO por: ! Programa de limpieza y desinfeccién ! Vacio de equipos ! Resultados de controles de
- Defectos de hermeticidad de equipos 1 ! Hermeticidad adecuada ! Control del cumplimiento de los - Funcionalidad de equipos vacio y hermeticidad
-Equipo ! Programa de mantenimiento de B.P.M programas i . i
- Manipulacion incorrecta equipos 1 Establecidos  en los ! Restablecer las buenas practicas | ! Resultados inspecciones
L . ! Mantener unas buenas précticas de correspondientes programas ! Seguimiento de las précticas de de manipulacion
! Contaminacion fisica por manipulacion 1 Ausencia de vidrio manipulacion ! Restablecimiento condiciones de ! Medidas correctoras
trozos de vidrio ! Programa de control de vidrio ausencia de vidrio
! Contaminacion por pérdida de ! Mantener unas buenas practicas de ! Restablecer las buenas practicas
g'?SFTEFg\IIéM(IJIIEgI-\II—O Y | hermeticidad debido a: manipulacion 1BP.M ! Ste_guilmigento de las practicas de | demanipulacion ! Resultados de las inspecciones
. - . . manipulacion .
INDUSTRIAL - Incorrecta manipulacion ! Disponer de medios adecuados NO 1 Establecidos en los P ! Restablecer las condiciones 1 Medidas correctoras

- Condiciones inadecuadas de
almacenamiento y distribucién

! Programa de limpieza de almacenes y
vehiculos

correspondientes programas

! Control del cumplimiento de los
programas

g_ene_rales_,de almacenamiento 'y
istribucion
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4. ACEITUNA NEGRA ESTERILIZADA EN RODAJAS.

4.1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y SUS CONSUMIDORES.

Las conservas de Aceitunas negras esterilizadas se obtienen a partir de aceitunas ennegrecidas por
oxidacion. Llevan adicionadas una salmuera como liquido de gobierno y posteriormente son envasadas
en recipientes herméticos y sometidas a tratamiento térmico de Esterilizacion, que garantiza su
conservacién como producto no perecedero.

Esta aplicacion del Sistema de Analisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos va dirigido a Aceitunas

oxidadas y en rodajas envasadas en latas y elaboradas, segun el proceso de fabricacion que se detalla en
el diagrama de flujo situado en la pagina siguiente.

Las materias primas, ingredientes y envases utilizados para su elaboracién son:
! Aceitunas.
! Agua.
! Sal.
! Acidos.
! Fijadores de color.

! Envases de hojalata.

Dicho producto esta destinado a los consumidores en general.
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4.2 DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO.

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO
9

CONSERVACION
9

ESCOGIDO Y CLASIFICADO
9
OXIDACION
9
DESHUESO Y CORTE EN RODADAS
9
ENVASADO
9
ESTERILIZACION
9
ENFRIAMIENTO
9
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
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4.3 APLICACION DE LA METODOLOGIA ARCPC.

FASE 1.Recepcién y almacenamiento.

Esta fase comprende la recepcion y almacenamiento de las distintas materias primas, ingredientes y
material de envasado que van a formar parte del producto final.

Se ha desglosado esta fase en tres apartados individuales con objeto de facilitar el desarrollo de la
metodologia.

A. Recepcidn de materia prima, ingredientes y envases.

B. Almacenamiento de ingredientes y envases.

C. Suministro de agua.

A. Recepcion de materia prima, ingredientes y envases.

Las caracteristicas sanitarias de todas las materias primas, ingredientes y material de envasado que
vayan a ser utilizadas en el proceso de fabricacion es fundamental para asegurar la salubridad del
producto terminado.

Peligros sanitarios

En esta fase, el riesgo consiste en que las materias primas, ingredientes y material de envasado que se
reciban en la industria sean inadecuados bajo un punto de vista sanitario y puedan suponer un peligro
de alteracion o contaminacion del producto del que van a formar parte.
Desde un punto de vista sanitario, los peligros considerados son:

! Carga microbiana excesiva inherente a la materia recibida.

! Contaminacién quimica por residuos de sustancias toxicas

! Contaminacién fisica por materias extrafias que puedan venir mezcladas con las materias
adquiridas.

! Contaminacién adquirida por un transporte en condiciones higiénicas incorrectas (por
ejemplo el de la Sal).
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Medidas preventivas

! Seleccionar los proveedores en funcién de su fiabilidad. Es recomendable la evaluacion
de los proveedores y la homologacién de los productos que suministran.

Punto Critico de Control

En general, esta fase se considera Punto Critico de Control de nivel 2.

Limite critico

Los limites admisibles de cada una de las materias primas, ingredientes y material de envasado seran
definidos en las Especificaciones de Compra.

Las Especificaciones de Compra son documentos internos de cada empresa en donde se recogen cada
una de las caracteristicas que debe cumplir el producto comprado. En estas caracteristicas estaran
incluidas las de indole sanitario que seran, al menos, tan estrictas como las legalmente establecidas.
Con respecto al transporte, las Especificaciones del Servicio incluirdn aquellas condiciones necesarias
para que el transporte se lleve a cabo de manera adecuada desde el punto de vista sanitario.

Método de vigilancia

! Seguimiento de las partidas recibidas con objeto de mantener una evaluacion continua
del proveedor. El seguimiento debera consistir en:

- Revision documental de las garantias sanitarias, que se exigiran a los proveedores, de
cada una de las partidas recibidas y de que el transporte se realiza en condiciones
higiénicas adecuadas.

- Un control visual y perceptivo del producto en el momento de su recepcion con objeto
de verificar sus condiciones generales de higiene.

- Una serie de inspecciones periddicas, y de mayor exhaustividad, de las caracteristicas
sanitarias contempladas en las Especificaciones de Compra y de Transporte.
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Medidas correctoras

Reqistros

Devolucién al proveedor de las partidas que no cumplan los requisitos especificados.

En caso de reincidencia, se procedera a retirar la homologacién del proveedor.

Deberan existir registros de las inspecciones realizadas. Estos registros deberan
contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados las partidas,
los proveedores, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades
detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que
queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras aprobadas
y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberdn archivarse
convenientemente.

Deberan archivarse convenientemente los albaranes de compra y los certificados de
garantias presentados por los proveedores y transportistas.
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B. Almacenamiento de ingredientes y envases

Esta fase comprende el almacenamiento de todos los ingredientes y material de envasado en locales
destinado a ello, hasta el momento de su incorporacién al proceso de fabricacion.

No se considera el almacenamiento de la materia prima aceituna ya que este no se realiza sino que
directamente al proceso de elaboracion para evitar su deterioro.

Peligros sanitarios

Los peligros identificados en esta fase, consisten en la contaminacion fisicoquimica o desarrollo
microbiano en los ingredientes y envases, debido a:

! Un almacenamiento en condiciones higiénicas inadecuadas. Por ejemplo el
almacenamiento conjunto de ingredientes y productos quimicos o de limpieza.

! Una manipulacion incorrecta de las mismas.

Medidas preventivas

! Mantener unas correctas practicas de manipulacion en las actividades de almacén.

! Disponer de almacenes con los medios necesarios para garantizar que las materias
almacenadas no sufren alteraciones que puedan implicar contaminacion de las mismas.
Estos locales seran mantenidos convenientemente.

! Establecer un programa de limpieza y desinfeccién de los almacenes que permita
mantenerlos en condiciones higiénicas adecuadas.

Punto Critico de Control

En general, esta fase no se considera Punto Critico de Control, debido a:

! Los riesgos microbianos considerados son posteriormente eliminados o reducidos a
niveles aceptables en fases posteriores.

! La existencia de una serie de lavados que sufre el producto a lo largo del proceso de
fabricacion.

112



AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que sus medios de almacenamiento y
manipulacion hacen aumentar la probabilidad de aparicion de los riesgos, deben considerar esta fase
como Punto Critico de Control de nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Métodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

Los limites criticos de las medidas preventivas recomendadas vendran dados por:

! Los programas de limpieza, desinfeccion y mantenimiento de locales.

! Las buenas préacticas de manipulacion en el almacenaje.

Método de vigilancia

! Los almacenes se inspeccionaran visualmente de forma periédica con objeto de
mantenerlos en buen estado.

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccidn establecido.

! Se realizard un seguimiento de las practicas de manipulacion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones adecuadas de almacenamiento, mediante acciones
de mantenimiento de los locales.

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los almacenes, mediante procesos
especiales de limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de las buenas précticas de manipulacion en almacén.

Reqistros

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
almacenes, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.
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Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de locales. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
almacenes, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberdn contemplar los datos necesarios y
suficientes para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas
correctoras aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan
archivarse convenientemente.
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C. Suministro y adicion de agua (en las fases que proceda)

En esta fase consideramos el agua que entra en el proceso de fabricacion del producto, por ser parte
integrante de las salmueras y del liquido de gobierno, o por ser utilizada para las limpiezas de equipos
y plantas, o por ser utilizada para el aseo personal.

Esta fase es de aplicacion en cada etapa del proceso de fabricacion en la cual se utilice agua.

Peligros sanitarios

El agua recibida en la industria puede constituir una fuente de contaminacion del producto que se esta
elaborando, en cuanto a:

! Contaminacién microbiana.
! Contaminacién fisicoquimica

La probabilidad de aparicion de estos peligros depende de que se trate de una red de abastecimiento a
la poblacion o de un depdsito, pozo o fuente particular.

El cumplimiento de la legislacién vigente, permite prever que el agua esta en condiciones sanitarias
adecuadas y no constituye un peligro sanitario.

Medidas preventivas

Las medidas preventivas existentes en este sentido, se encuentran recogidas en la legislacion vigente,
que es de obligado cumplimiento.

Entre las medidas preventivas consideradas en esta legislacion destacamos:

! Utilizacion de agua procedente de Empresas proveedoras y/o distribuidoras de aguas
potables de consumo publico.

! Potabilizacion del agua.

Punto Critico de Control

En aquellos casos en que el agua provenga de Empresas proveedoras y/o distribuidoras de aguas
potables de consumo publico, no se considera esta fase como un Punto Critico de Control, aunque si
un Punto de Control que nos permita corroborar que la empresa abastecedora esta cumpliendo los
requisitos establecidos.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que utilicen agua proveniente de pozos o fuentes
particulares o que almacenen agua de suministro publico en depdsitos, deberan considerar esta fase
como un Punto Critico de Control de nivel 2.

Estas empresas deben utilizar aguas que cumplan todos los requisitos recogidos en la legislacion
vigente. Ademas para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los
Limites criticos, Métodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

Las caracteristicas microbioldgicas y fisicoquimicas que debe tener el agua empleada en la industria

alimentaria, estan recogidas en la legislacion vigente.

Método de vigilancia

El método de vigilancia de la potabilidad del agua empleada en la industria se ajustara al contemplado
en la legislacion vigente mediante la realizacion de los andlisis pertinentes.

Medida correctora

! Potabilizacion fisica, quimica o microbiana del agua. Por ejemplo:
- Filtracion.
- Osmosis inversa.
- Cloracion.
- etc.

! Cambio de la fuente de abastecimiento.

Reqgistros

! Deberan existir registros de las inspecciones y ensayos realizados. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados las
fuentes de abastecimiento, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberdn contemplar los datos necesarios y
suficientes para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas

correctoras aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan
archivarse convenientemente.
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FASE 2. Conservacion

Antes de pasar a las plantas donde se realiza el Escogido y Clasificado, las aceitunas pueden ser
conservadas en salmuera durante un cierto periodo de tiempo.

Peligros sanitarios

En la etapa de conservacion de aceitunas se han considerado los siguientes peligros sanitarios:
! Contaminacién y desarrollo microbiano indeseable, debido a:
- Deficiente higiene de los recipientes.
- Pérdida de integridad de los recipientes de conservacion (rotura de recipientes, formacion
de poros, etc.) que daria lugar a pérdidas de salmuera y la posibilidad de entrada de

fluidos contaminados.

! Contaminacion de tipo fisicoquimica debido a defectos de integridad o de higiene de los
recipientes utilizados.

Medidas preventivas

Las medidas preventivas que se contemplan son:

! Establecimiento de un programa de limpieza y desinfeccion de los recipientes. Este programa
incluird inspecciones de las condiciones generales de higiene de los recipientes antes de su
utilizacion.

! Establecimiento de un programa de mantenimiento de equipos. Este programa incluird
inspecciones de los recipientes, antes de su utilizacion, en cuanto a:

- Adecuacioén de los cierres.
- Integridad.

! Seguimiento analitico de la conservacion. Fundamentalmente mediante mediciones de pH y
nivel de sal o de acidez, expresada como acido acético, de la salmuera de conservacion.

! Realizar el requerido adecuado con objeto de mantener los niveles de salmuera y evitar la

aparicion de velos de mohos y levaduras en la superficie de los recipientes. Esta operacion se
realizard siguiendo las normas de Buenas Practicas de Manipulacion (B.P.M).

Punto Critico de Control

En general, esta fase no se considera Punto Critico de Control.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que los equipos y medios utilizados para la
Conservacion de aceitunas hacen aumentar la probabilidad de aparicion de los riesgos contemplados,
deben considerar esta fase como Punto Critico de Control de nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Meétodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

! Los limites criticos referentes a las condiciones generales de mantenimiento e higiene de los
equipos quedaran reflejadas en sus correspondientes programas.

! Dado que este punto del proceso se encuentra en plena evaluacién en el sector, se reflejan aqui
valores orientativos para el seguimiento de la conservacion.

- pH#4.5 y concentracién de sal 3 6%.
- 0 acidez, expresada como acido acético, 3 1%.
- 0 procedimientos mixtos.

Método de vigilancia

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccidn de los recipientes.
! Se controlara la integridad fisica de los recipientes de conservacion, antes de su utilizacion.

! Se analizaran, periédicamente, el pH y concentracion de sal, o la acidez acética, de la salmuera
de conservacion.

! Se vigilara y corregira, periédicamente, el nivel de salmuera de los recipientes.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los recipientes, mediante procesos especiales
de limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de las condiciones adecuadas de los recipientes, mediante acciones de
mantenimiento.

! En caso de detectarse desviaciones del pH y/o contenido en sal y/o acidez acética, de la
salmuera de conservacion del producto se procedera a restablecer los limites criticos marcados.

! Restablecimiento de las Buenas Practicas de Manipulacién (B.P.M).
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Registros

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de pH y concentracion de sal o de acidez acética.
Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden
identificados los recipientes, los caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 3.Escogido y Clasificado

El escogido y clasificado puede realizarse de forma manual o electrénica y consiste en la separacion de
rabos y hojas, aceitunas dafiadas 0 manchadas y los calibres que no interesen. Finalmente se hace un
clasificado por tamanos.

Peligros sanitarios

El riesgo en esta fase es que el producto sea contaminado debido a:
! Una deficiente higiene de:
- Los equipos de escogido y clasificado (cintas transportadoras, etc.).
- Los locales donde se realizan dichas operaciones.

! Una inadecuada manipulacién por parte del personal de planta.

Medidas preventivas

! Establecimiento de un programa de limpieza y desinfeccion de equipos y locales. Este
programa incluira inspecciones de las condiciones generales de higiene de los equipos.

! Establecimiento de un programa de mantenimiento de los equipos. Este programa incluird
inspecciones de las condiciones de mantenimiento de los equipos.

! Mantenimiento de buenas practicas de manipulacion de los operarios.

Punto Critico de Control

En general, esta fase no se considera Punto Critico de Control, ya que los riesgos microbianos
considerados son posteriormente eliminados, o reducidos a niveles aceptables, en la fase de
Esterilizacion.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que sus equipos y locales para el escogido y
clasificado hacen aumentar la probabilidad de aparicion de estos riesgos, deben considerar esta fase
como Punto Critico de Control de nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Meétodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

! Los limites criticos referentes a las condiciones generales de mantenimiento e higiene de los
equipos quedaran reflejadas en sus correspondientes programas.

Método de vigilancia

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion de los equipos.
! Se controlara el cumplimiento del programa de mantenimiento de los equipos.
! Se realizara un seguimiento de las practicas de manipulacion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los equipos, mediante procesos especiales de
limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de la funcionalidad de los equipos, mediante acciones de mantenimiento.
! Restablecimiento de las Buenas Practicas de Manipulacion (B.P.M).

Reqistros

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 4. Oxidacion

Mediante la oxidacion de las aceitunas se consigue el color negro tipico de este producto.
Habitualmente el proceso de oxidacion de las aceitunas consta de las siguientes etapas:

! 10 Etapa
- Tratamiento con solucion alcalina.
- Puesta en agua.

- Inyeccion de aire.

! 20y 30 Etapa

Repeticion de los procesos seguidos en la 11 Etapa.

! 40 Etapa

Lavado y neutralizacion de las aceitunas.

Peligros sanitarios

Los riesgos que se han contemplado en esta fase son:

! Contaminacién fisicoquimica por el equipo utilizado en la oxidacion. Por ejemplo:

- Liberacion de aceite por parte de los equipos utilizados para la oxidacion.

- Liberacion de pequefias piezas mecanicas que puedan precipitarse sobre el producto.

! Desarrollo microbiano motivado por transcurrir un tiempo excesivo entre el término de la
oxidacion y el comienzo del envasado.

Medidas preventivas

! Disefio adecuado del equipo. El disefio adecuado de los equipos utilizados en esta fase debe
impedir las posibles contaminaciones de orden fisicoquimico.
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! Establecimiento de un programa de mantenimiento del equipo. Este programa podra ser mas o
menos tolerante en funcion del estado de los equipos utilizados.

! Establecimiento de un programa de limpieza y desinfeccion de los equipos. Este programa
podra ser mas o menos tolerante en funcion de las condiciones higiénicas generales de los
equipos utilizados.

! Minimizar el tiempo transcurrido entre el término de la oxidacion y el comienzo del envasado.

Punto Critico de Control

En general, esta fase no se considera Punto Critico de Control.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que sus equipos de oxidacion hacen aumentar la
probabilidad de aparicion de los riesgos contemplados, deben considerar esta fase como Punto Critico
de Control de nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Métodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico

! Los limites criticos para cada una de las medidas preventivas se estableceran en los programas
anteriormente citados.

! Si el tiempo transcurrido entre el final de la oxidacion y el comienzo del envasado supera las
72 horas, en los meses estivales, se recomienda la refrigeracion de las aceitunas.

Método de vigilancia

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccién de los recipientes de
oxidacion.

! Se controlara el cumplimiento del programa de mantenimiento de los recipientes.

! Se controlara el tiempo transcurrido entre el final del tratamiento de oxidacion y el comienzo
del envasado.

! En caso de refrigeracion, se controlara el tiempo y la temperatura de refrigeracion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones generales del equipo, higiénicas y mecanicas.

! Restablecimiento de las condiciones iddneas de tiempo-temperatura entre oxidacion vy
envasado.

Registros

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.
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Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de los tiempos de permanencia de las aceitunas en los recipientes de
oxidacion. Asimismo, deberan quedar registradas las temperaturas en caso de refrigeracion.
Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden
identificados los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores
de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberén existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.

125



FASE 5.Deshueso y Preparacion en rodajas.

En esta fase las aceitunas oxidadas pasan a las plantas de deshueso y preparacion en rodajas. Estas
operaciones se llevan a cabo frecuentemente del siguiente modo:

! Extraccion del hueso.

! Paso por un densimetro o tanque de flotacién, con objeto de separar las aceitunas que no han
sido correctamente deshuesadas.

! Cortar de los frutos en rodajas.

Peligros sanitarios

Se han considerado en esta fase los siguientes peligros:
! Desarrollo microbiano por inadecuadas condiciones del liquido del densimetro.
! Contaminacidn fisica por la presencia de huesos y fragmentos de hueso.
! Contaminacion microbiana debido a:
- Una deficiente higiene de los equipos de deshueso y preparacion en rodajas.
- Una deficiente higiene de los locales donde se realizan dichas operaciones.
- Una inadecuada manipulacion por parte del personal de planta.

Medidas preventivas

! Se controlara el liquido del tanque de flotacion.
! Se controlara la aparicion de huesos y fragmentos de hueso en el proceso.

! Se establecera un programa de limpieza y desinfeccion de equipos y locales. Este programa
incluird inspecciones de las condiciones generales de higiene de los equipos.

! Se establecerda un programa de mantenimiento de los equipos. Este programa incluird
inspecciones de las condiciones de mantenimiento de los equipos.

! Seguimiento de las practicas de manipulacion de los operarios.

Punto Critico de Control

Esta fase se considera Punto Critico de Control de nivel 2 debido a la importancia sanitaria de los
riesgos fisicos asociados a la presencia de huesos y fragmentos de hueso en el producto.

Limite critico
126



! Se establecera un limite critico de densidad del tanque de flotacion en funcién de la densidad
de la materia prima y para conseguir separar aceitunas con hueso y huesos sueltos.

! El liquido del densimetro sera renovado, como maximo, cada 24 horas, efectuandose en ese
momento la limpieza del densimetro. El liquido tendra un pH # 4.5.

! Los limites criticos para el control de huesos y fragmentos de hueso estan establecidos en la
legislacion vigente.

! Los limites criticos referentes a las condiciones generales de mantenimiento e higiene de los
equipos quedaran reflejadas en sus correspondientes programas.

Método de vigilancia

! Se controlara la densidad del densimetro.
! Se controlara el tiempo de renovacion y el pH del liquido del densimetro.

! Se controlara el porcentaje de huesos y fragmentos de hueso presentes en el producto
terminado.

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion de los equipos.
! Se controlara el cumplimiento del programa de mantenimiento de los equipos.

! Se realizara un seguimiento de las practicas de manipulacion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de la densidad del densimetro.
! Restablecimiento de los tiempos de renovacion y del pH del liquido del densimetro.

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los equipos, mediante procesos especiales de
limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de la funcionalidad de los equipos de deshueso y relleno, mediante acciones
de mantenimiento.

! Restablecimiento de las Buenas Practicas de Manipulacién (B.P.M).

! En su caso, rechazo del producto.
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Registros

! Deberan existir registros de la densidad, pH y frecuencia de renovacion del liquido del
densimetro. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que
queden identificados los equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de huesos y fragmentos de hueso. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos utilizados, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 6.Envasado

En esta fase se produce el llenado de los envases de Hojalata con las rodajas y el liquido de gobierno, y
su posterior cierre hermético.

Peligros sanitarios

! Recontaminacion del producto debido a defectos en la hermeticidad del envase.
! Corrosion del envase por deficiente aplicacion del vacio.

! Contaminacién del producto por un equipo en malas condiciones o bien porque los envases
destinados a la cadena de produccion hayan sufrido una manipulacion no higiénica.

Medidas preventivas

! Se establecerd un programa de mantenimiento de los equipos. Este programa pondra especial
énfasis en el ajuste del equipo de cerrado con objeto de asegurar la hermeticidad del producto.

! Se utilizaran sistemas de aplicacion de vacio cuyo disefio y funcionalidad permitan obtener el
nivel de vacio adecuado.

! Se establecera un programa de limpieza y desinfeccion de equipos y locales. Este programa
incluird inspecciones de las condiciones generales de higiene de los equipos.

! Seguimiento de las practicas de manipulacion de los operarios.

Punto Critico de Control

Se ha considerado la fase de Envasado como un Punto Critico de Control de nivel 1, ya que existen
medidas preventivas para los peligros identificados y, ademas, se considera que este paso esta disefiado
para eliminar o reducir el riesgo hasta un nivel aceptable.

Limite critico
! Los limites criticos referentes a las condiciones generales de mantenimiento e higiene quedaran

reflejadas en sus correspondientes programas.

! Deberéa haber presencia de vacio en el espacio de cabeza.
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! La hermeticidad de los envases debe ser adecuada. Los limites criticos de los parametros que
deberan analizarse para el control de hermeticidad son los siguientes:

- Compacidad superior al 75% (60% en las latas de forma).

- Solapado superior al 45%.

- Traslape superior a 1/3 de la longitud del cierre, es decir, en general, mayor de 1 cm.

Y en general que se ajuste a las recomendaciones para la deteccion de un cierre optimo de la
publicacién "Cierres y defectos de envases metalicos para productos alimenticios" de la

Secretaria de estado de Comercio (Direccion General de Comercio exterior. Subdireccion
General de control, inspeccion y normalizacién del comercio exterior. C.1.C.E. Alicante).

Método de vigilancia

! Se realizaran pruebas para deteccion del nivel vacio y hermeticidad, tras el ajuste de las
maquinas y cada vez que se realice un cambio que pueda afectar a estos parametros.

! Se controlara el cumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion de los equipos.
! Se controlara el cumplimiento del programa de mantenimiento de los equipos.

! Se realizara un seguimiento de las practicas de manipulacion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los equipos, mediante procesos especiales de
limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de la funcionalidad de los equipos de llenado y cierre, mediante acciones de
ajuste y mantenimiento.

! Restablecimiento de las Buenas Practicas de Manipulacion (B.P.M).

Reqistros

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

130



Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de equipos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
equipos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de los controles de vacio en los envases. Estos registros deberan
contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los lotes de
producto, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de los controles de hermeticidad de los envases. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los lotes
de producto, los resultados de las medidas de Compacidad, Solapado y Traslape, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 7. Esterilizacién
Una vez terminada la fase de envasado, el producto se somete a un tratamiento térmico por

Esterilizacion. La Esterilizacidn tiene por objeto la destruccion tanto de las formas vegetativas de los
microorganismos como de sus esporas, garantizandose con ello la esterilidad comercial del producto.

Peligros sanitarios

! Supervivencia de microorganismos patdgenos o capaces de alterar el producto. Este peligro es
causado por un tratamiento térmico inadecuado, ya sea debido a que la temperatura de
calentamiento o el tiempo de permanencia a dicha temperatura hayan sido insuficientes.

Medidas preventivas

! Mantenimiento de la relacion de los parametros, temperatura de calentamiento/tiempo de
aplicacion adecuado para conseguir los efectos deseados.

Punto Critico de Control

La fase de Esterilizacion se ha considerado Punto Critico de Control de nivel 1, ya que el tratamiento
térmico ha sido especificamente disefiado para eliminar los riesgos o, al menos, para minimizarlos hasta
niveles aceptables.

Limite critico

! El tratamiento de esterilizacién debe cumplir Fo 15,4, 3 15

Método de vigilancia

! Control del cumplimiento de los baremos de Esterilizacion establecidos. Para ello, se
estableceran registros continuos de temperatura/tiempo.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de los baremos de Esterilizacién adecuados.

! En caso de reproceso con apertura de lata, se aplicard un ciclo completo del tratamiento
térmico.

! En caso de reproceso sin apertura de lata, se aplicara la fase de mantenimiento completa.
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Registros

! Deberan existir registros continuos de las temperaturas y tiempos de Esterilizacién aplicados
(por ejemplo termdgrafos). Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y
suficientes para que queden identificados los equipos, los lotes sometidos al tratamiento, y los
ejecutores de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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FASE 8. Enfriamiento

Una vez acaba la fase de Esterilizacion, el producto es inmediatamente enfriado. El enfriamiento del
producto se realiza generalmente mediante agua en contacto directo con los envases.

Peligros sanitarios

! Contaminacién microbiana del producto debido a que las caracteristicas microbioldgicas del
agua de enfriado, en contacto directo con los envases, no sean las adecuadas.

Las altas temperaturas aplicadas en los tratamientos por esterilizacién pueden originar en las

latas una serie de dilataciones que pueden afectar a algunos componentes de los cierres, lo que
se traduciria en una falta de hermeticidad.

Medidas preventivas

Las medidas preventivas existentes en este sentido, afectan al agua de enfriamiento y se encuentran
recogidas en la legislacion vigente, que es de obligado cumplimiento.

El agua debera ser microbiolégicamente potable, ya sea mediante:
! Procedencia de fuentes de abastecimiento adecuadas.
! Cloracion del agua.

! etc.

Punto Critico de Control

Una contaminaciédn del producto a este nivel del proceso de fabricacion podria suponer un riesgo para la
salud del consumidor, al no existir ninguna etapa posterior en la cual los riesgos puedan ser eliminados
o reducidos hasta niveles aceptables. Debido a la importancia de las caracteristicas microbioldgicas del
agua de enfriado se ha considerado esta fase como un Punto Critico de nivel 2.
Limite critico

! Los recogidos en la legislacién vigente.

! En caso de cloracion:

- Antes del enfriamiento de las latas, el agua se tratara un minimo de 20 minutos con
concentraciones de cloro libre de, al menos, 1 ppm.

- Después de enfriamiento, debera haber presencia de cloro libre en el agua utilizada.
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Método de vigilancia

! Los dispuestos en la Legislacion vigente

! En caso de cloracién, se realizaran controles periddicos del nivel de cloro del agua de
enfriamiento.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de la potabilidad microbioldgica del agua de enfriamiento.

! En caso de cloracion, se afiadira el cloro necesario para restablecer la dosis adecuada.

Registros

! En caso de cloracion, deberan existir registros de los controles de cloro. En caso de no clorar el
agua de enfriamiento deberan existir registros de los andlisis microbioldgicos. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los lotes
de producto, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la
inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

! Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.

135



FASE 9.Almacenamiento y Distribucién industrial

Una vez terminado el proceso de elaboracion, el producto es almacenado en locales designados para ello
y distribuidos a los clientes.

Peligros sanitarios

! Contaminacién debida a la posible pérdida de hermeticidad de los envases por pautas de
manipulacion incorrectas durante el almacenamiento y distribucion de los productos, y que
pueden verse agravadas por almacenes, equipos y vehiculos en mal estado de mantenimiento e
higiene.

Medidas preventivas

! Mantener unas correctas practicas de manipulacion en las actividades de almacenaje y
distribucion. Por ejemplo:

- Lautilizacion de embalajes adecuados con suficiente proteccion.
- Evitar sobrecargas limitando la altura de apilamiento.

! Disponer de los medios adecuados de almacenamiento y distribucion que garanticen que los
productos fabricados no sufren alteraciones que puedan implicar contaminacion de las mismos.
(vehiculos, locales, carretillas, palets, etc.)

! Establecer un programa de limpieza de los almacenes y vehiculos que permita mantenerlos en

condiciones higiénicas adecuadas.

Punto Critico de Control

Esta fase no se considera un Punto Critico de Control.
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AQUELLAS EMPRESAS QUE CONSIDEREN que sus medios y equipos para el almacenamiento y
distribucion de los productos terminados hacen aumentar la probabilidad de los riesgos contemplados o
quieran aplicar un control méas exhaustivo deben considerar esta fase como Punto Critico de Control de
nivel 2.

Para estas empresas, las medidas preventivas adoptadas deberan tener en cuenta los Limites criticos,
Métodos de vigilancia, Medidas correctoras y Registros siguientes:

Limite critico
Los limites criticos de las medidas preventivas recomendadas vendran dados por:
! Los programas de limpieza, desinfeccién y mantenimiento de locales.

! Las buenas practicas de manipulacion en el almacenaje y distribucion.

Método de vigilancia

Supervision de:
! Los programas de limpieza, desinfeccién y mantenimiento de locales.

! Las buenas préacticas de manipulacion en el almacenaje y distribucion.

Medidas correctoras

! Restablecimiento de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte, mediante
acciones de mantenimiento de los locales y vehiculos.

! Restablecimiento de las condiciones higiénicas de los almacenes y vehiculos, mediante
procesos especiales de limpieza y desinfeccion.

! Restablecimiento de las condiciones de manipulacion correctas.

Reqistros

! Deberan existir registros de las inspecciones de limpieza y desinfeccion. Estos registros
deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados los
almacenes, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores de la inspeccion.
Estos registros deben archivarse convenientemente.
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Deberan existir registros de las inspecciones de mantenimiento de locales y vehiculos. Estos
registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes para que queden identificados
los almacenes y vehiculos, las caracteristicas inspeccionadas y sus resultados, y los ejecutores
de la inspeccion. Estos registros deben archivarse convenientemente.

Deberan existir registros de las medidas correctoras tomadas ante las no conformidades e
incidencias detectadas. Estos registros deberan contemplar los datos necesarios y suficientes
para que queden identificados las no conformidades detectadas, las medidas correctoras
aprobadas y los responsables de llevarlas a cabo. Estos registros deberan archivarse
convenientemente.
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4.4

CUADRO RESUMEN.

(EN LAS FASES QUE
PROCEDA)

fisicoquimica del agua utilizada

! Potabilizacion

™)

vigente

vigente

Legislacion vigente

FASE PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA pPCC LIMITE CRITICO (**) METODO DE VIGILANCIA MEDIDAS CORRECTORAS REGISTROS
! Carga microbiana excesiva i » o . m . . ! Albaranes de compra
! Evaluacién de proveedores ! Definidos en las | ! Seguimiento partidas recibidas ! Devolucién del material
RECEPCION DE ! Contaminacion quimica . Especificaciones de compras . . . ! Resultados inspecciones
! Homologacion de productos N ! Control y_ revision de las ! Retirar  homologacién  al
MATERIAS PRIMAS, ! Contaminacién por transporte 2 ! Definidos en las garantfas sanitarias, exigidas a proveedor ! Certificado de garantias
INGREDIENTES Y inadecuado Especificaciones de transporte proveedores y transportistas
ENVASES ! Medidas correctoras
! _Contaminacion fisicoquimica y ! Programa de limpieza y o .
ALMACENAMIENTO DE microbiana por: desinfeccion de equipos y locales . ! Control del cumplimiento de ! Restablecer las condiciones . .
MATERIAS PRIMAS, i . ! Programa de mantenimiento de NO ! Establecidos en los los programas generales de almacenamiento ! Resultados de inspecciones
INGREDIENTES Y - Almacenamiento en condiciones equipos y locales correspondientes programas
ENVASES higiénicas inadecuadas ! Mantener unas buenas practicas . . ! Medidas correctoras
o de manipulacion !BP.M ! Seguimiento de las practicas | | Restablecer las buenas préacticas
- Incorrecta manipulacién de manipulacion de manipulacion
SUMINISTRO Y ADICION L o ! Fuentes de abastecimiento . L . o . . . .
DE AGUA ! Contaminacién microbiana Yy adecuadas NO ! Definido en la Legislacion ! Dispuesto en la Legislacion ! Tratamiento recogido en la ! Resultados de inspecciones

! Medidas correctoras

CONSERVACION

! Desarrollo microbiano  por
inadecuada conservacion

! Contaminacion microbiana y
fisicoquimica por equipo

! Programa de limpieza y
desinfeccion de equipos

! Programa de mantenimiento de
equipos

! Seguimiento analitico de la
conservacion

! Requerido adecuado

NO

! Establecidos en  los
correspondientes programas

! Se mantendra en todo el
periodo de conservacion:

-pH#45ySal 36%
- 6 acidez acética 3 1%

- 6 procedimientos mixtos

! Control del cumplimiento de
los programas

! Andlisis de los parametros de
conservacion

! Vigilancia del nivel de
salmuera

! Restablecimiento de:

- Condiciones generales de higiene
de equipos _ .

- Funcionalidad de equipos

! Restablecer parametros de
conservacion

! Restablecer los niveles de los
recipientes

! Restablecer las buenas practicas
de manipulacién

! Resultados de inspecciones
! Resultados analiticos

! Medidas correctoras

(*) Dada la importancia cualitativa y cuantitativa del agua, aquellas empresas que se abastezcan de agua proveniente de pozos o fuentes particulares o que almacenen agua de suministro publico en depoésitos, deben

considerar esta fase como PCC2.

(**) Niveles Objetivos: A definir por cada empresa a partir de los Limites Criticos.

139




FASE PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA PCC LIMITE CRITICO (**) METODO DE VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTRO
! Contaminacién microbiana ! Programa de limpieza y desinfeccion de ! Restablecimiento de:
por: equipos y locales ! Control del cumplimiento de los - Condiciones generales de
! Establecidos  en  los programas higiene de equipos | Resultados de i -
ESCOGIDO - Equipo ! Programa de mantenimiento de equipos correspondientes programas - Funcionalidad de equipos * Resultados de Inspecclones
Y NO ! Seguimiento de las practicas de | Medid "
“LASIFICADO - Locales ! Mantener una buenas practicas de 1B.P.M manipulacién ! Restablecer las buenas | ‘v edldascorrectoras
manipulacién préacticas de manipulacion
- Manipulacién incorrecta
! Programa de limpieza y desinfeccion de ! Establecidos  en los ! Control del cumplimiento de los ! Restablecimiento de: ! Resultados de inspecciones
! Contaminacioén fisicoquimica equipos correspondientes programas programas - Condiciones generales de
3 por equipo higiene de equipos ! Resultados controles de TO0/t
OXIDACION | Programa de mantenimiento de equipos. ! Refrigerar aceitunas si t de | ! Control de T0/t de espera hasta | - Funcionalidad de equipos
! Desarrollo microbiano en Disefio adecuado NO espera hasta envasado >72 h, en envasado ! Restablecimiento de ! Medidas correctoras
aceitunas oxidadas sin envasar meses estivales condiciones de T0/t idéneas
! Minimizar tiempo de espera antes de envasar ! Control de TO/t de refrigeracién
! Contaminacion por: ! Programa de limpieza y desinfeccion de ! Establecidos  en los ! Control del cumplimiento de los ! Restablecimiento de:
. equipos y locales correspondientes programas programas - Condiciones generales de . .
- Equipo L . 'B.P.M ! Seguimiento de las practicas de hl'glene; de equipos ! Resultados de inspecciones
- Locales ! Programa de mantenimiento de equipos ! Densidad a determinar segun manipulacion - Funcionalidad de equipos
- Manipulacién incorrecta . materia prima . ! Resultados controles  de
DESHUESO Y . . ! Mantener unas buenas practicas de 2 ! Control densidad del densimetro ! Restablecer las buenas densidad, t de renovacion y pH
< ! Desarrollo microbiano por | manipulacion ! Renovar liquido del | ! Controltde renovaciony pH del | practicas de manipulacion del liquido del densimetro
EPARACION EN inad d dici del /! -~ 7
RODAJAS Inadecuadas —condiciones de o i densimetro cada 24 h, con | liquido del densimetro o ) - .
liquido del densimetro ! Control liquido del densimetro limpieza intermedia | Restablecimiento densidad del | !  Analisis porcentaje  de
o 1 pH liquido # 4,5 | Control % huesos y fragmentos | densimetro fragmentos de hueso
! Contaminacion fisica por ! Control de huesos y fragmentos de hueso de hueso ” .
huesos y fragmentos de hueso ! Legislacion vigente a.mesa ! Restablecer el t de renovacion ! Medidas correctoras
y pH del liquido
! Corrosion de envases ! Aplicar vacio ! Vacio ! Medir vacio ! Restablecimiento de: ! Resultados inspecciones
! Contaminacién microbiana | ! Programa de limpieza y desinfeccion de ) o - Condiciones generales de | | Resultados de controles de
por: . equipos ! Establecidos en los ! Control del cumplimiento de los hl'glene; de equipos acio
ENVASADO - Defectos de hermeticidad 1 correspondientes programas programas - Funcionalidad de equipos I Resultados medidas  de
- Equipo ! Programa de mantenimiento de equipos compacidad, solapamiento y

- Manipulacion incorrecta

! Mantener unas buenas

\ e préacticas de
manipulacion

!B.P.M

! Seguimiento de las practicas de
manipulacién

! Restablecer las  buenas
précticas de manipulacion

traslape

! Medidas correctoras
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FASE PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA PCC LIMITE CRITICO (**) METODO DE VIGILANCIA MEDIDA CORRECTORA REGISTRO
! Supervivencia de
STERILIZACION microorganismos patgenos por | ! Aplicacion de la relacion T0/t de esterilizacion 1 = 315 ! Control del cumplimiento de | | Restablecer los baremos | ! TO/t
tratamiento térmico inadecuado adecuada *P0tic los baremos mediante registros | adecuados de esterilizacién
continuos de TO/t ! Medidas correctoras
! Suministro de agua microbiolégicamente ! Definidos en la Legislacion ! Dispuestos en la Legislacion
potable mediante: vigente vigente ! Restablecer potabilidad ! En caso de clorar, resultados
microbiolégica del agua controles de cloro
NFRIAMIENTO ! Contaminacién microbiana por - Fuentes de abastecimiento adecuadas ! En caso de cloracion:
agua de enfriado 2 - tratar agua 3 20min con cloro ! En caso de cloracién, se ! En caso de cloracion, ! En caso de no clorar, resultados
- Cloracién 31ppm realizaran controles de cloro restablecer dosis adecuada de analisis microbioldgicos
- presencia de CI en agua cloro
- etc. postenfriado ! Medidas correctoras
! Contaminacion por pérdida de ! Mantener unas buenas practicas de 'B.P.M ! Seguimiento de las préacticas de ! Restablecer las buenas
hermeticidad debido a: manipulacion manipulacion précticas de manipulacién ! Resultados de inspecciones
IACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION - Incorrecta manipulacién ! Disponer de medios adecuados NO ! Establecidos en los ! Restablecer las condiciones
INDUSTRIAL correspondientes programas ! Control del cumplimiento de | generales de almacenamiento | ! Medidas correctoras

- Condiciones inadecuadas de
almacenamiento y distribucién

! Programa de limpieza de almacenes y vehiculos

los programas

y distribucion

Abreviaturas

B.P.M: Buenas Practicas de Manipulacién

TO: Temperatura

t: tiempo
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5. ANEXOS AL MODULO 2.

5.1 PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION.

OBJETO.

El objeto de un programa de limpieza y desinfeccion es disponer de un documento en donde se
desarrollan cada uno de los procesos de limpieza que se consideran necesarios para mantener los
equipos y locales en un grado aceptable de higiene.

Este documento permitira estandarizar las actividades de limpieza y desinfeccion de tal forma que
siempre se realizan del mismo modo y siguiendo unas instrucciones dadas por los responsables
correspondientes.

ALCANCE.

El alcance del programa de limpieza y desinfeccion incluird:

! Los equipos utilizados para el tratamiento y manipulacion de los productos. Se entiende por
equipos:

la maquinaria utilizada en cada una de las fases del proceso.
- los utiles y utensilios.

- los medios de transporte internos y externos: Cintas transportadoras, conductos,
vehiculos, carretillas, etc.

- los medios de almacenamiento: depdsitos, recipientes de fermentacion, bombonas,
tanques, aljibes, etc.

! Los locales en donde se desarrollan los procesos de fabricacion y almacenaje.

METODO.

El programa de limpieza debe recoger los métodos de limpieza disefiados para cada equipo o local. El
meétodo incluiré:

! Productos de limpieza a utilizar en cada equipo o local.

! Dosis o concentraciones de los productos a utilizar

! Orden de aplicacion de estos productos. Incluyendo los posibles enjuagues.
! Método de aplicacion.

! Frecuencia con la que se realizarén estas operaciones.

142



CONTROL.

El programa debe determinar cual es el método de vigilancia que permite determinar si el proceso de
limpieza y desinfeccion se ha llevado a cabo correctamente y si se han obtenido los resultados previstos.
Para ello tendra que definir:

! Métodos de control utilizados.
! Frecuencia de aplicacion de cada tipo de control.

! Medidas correctoras y disposicion de los productos no conformes.

RESPONSABLES.

El programa debe determinar las personas responsables de:
! Disenar el programa de limpieza y desinfeccion.
! Ejecutar las limpiezas y desinfecciones establecidas para cada zona.
! Controlar su cumplimiento.

! Cumplimentar los registros.
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5.2 PROGRAMA DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y LOCALES.

OBJETO.

El objeto de un programa de mantenimiento de equipos y locales es disponer de un documento en donde
se desarrollan cada uno de las actividades de mantenimiento que se consideran necesarias para disponer
de equipos y locales en un grado aceptable de funcionalidad.

Este documento permitira estandarizar estas actividades de mantenimiento de tal forma que siempre se
realizan del mismo modo y siguiendo unas instrucciones dadas por los responsables correspondientes.
ALCANCE.

El alcance del programa de mantenimiento de equipos y locales incluira:

! Los equipos utilizados para el tratamiento y manipulacion de los productos. Se entiende por
equipos:

la maquinaria utilizada en cada una de las fases del proceso.
- los utiles y utensilios.

- los medios de transporte internos y externos: Cintas transportadoras, conductos,
vehiculos, carretillas, etc.

- los medios de almacenamiento: depdsitos, recipientes de fermentacién, bombonas,
tanques, aljibes, etc.

! Los locales en donde se desarrollan los procesos de fabricacion y almacenaje.

METODO.

El programa de mantenimiento debe recoger las actividades de mantenimiento definidas para cada
equipo o local. EI método incluiré:

! Equipo o local.
! Reparacion, sustitucion, ajuste, engrases, etc. a efectuar
! Método de realizacion.

! Frecuencia con la que se realizaran estas operaciones.
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CONTROL.

El programa debe determinar cual es el método de vigilancia que permite determinar si las actividades
de mantenimiento se han llevado a cabo correctamente y si se han obtenido los resultados previstos.
Para ello tendra que definir:

! Métodos de control utilizados.
! Frecuencia de aplicacion de cada tipo de control.

! Medidas correctoras y disposicion de los productos no conformes.

RESPONSABLES.

El programa debe determinar las personas responsables de:
! Diseniar el programa de mantenimiento.
! Ejecutar las actividades previstas para cada equipo o local.
! Controlar su cumplimiento.

! Cumplimentar los registros.
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5.3 BUENAS PRACTICAS DE MANIPULACION.

Bajo el concepto "Buenas Practicas de Manipulacion™ incluimos tanto las denominadas Buenas
Précticas de Higiene como las Buenas Précticas de Fabricacion.

El personal que trabaja en la industria alimentaria y que manipula materias primas y alimentos debe
tomar conciencia de la importancia y repercusion social que tiene el correcto desempefio de su labor, asi
como de su influencia en la calidad sanitaria y comercial del producto final.

Los manipuladores pueden suponer un riesgo de transmisién de microorganismos patdégenos a los
alimentos y, por tanto, de producir infecciones e intoxicaciones en los consumidores.

Por ello deben mantener la maxima higiene, en su doble vertiente de higiene personal e higiene de las
operaciones y manipulaciones. Y puesto que las reglas de higiene deben cumplirse, previamente deben
ser explicadas y comprendidas, lo cual se consigue mediante la realizacion de programas de formacion
en materia de higiene.

Asimismo conviene recordar que todo manipulador de alimentos tiene la obligacion de contar con un
Carnet de Manipulador expedido por la Administracion competente y un certificado médico que
acredite, en el momento del inicio de la relacion laboral, que no existe ningun impedimento sanitario
para la realizacion de su trabajo.

Las buenas practicas higiénicas estan vinculadas a tres elementos:

! Los hébitos higiénicos de los propios manipuladores, entre los que cabe destacar.

- Empleo de ropa de trabajo distinta de la de la calle, limpia y preferentemente de
colores claros. Debe llevarse una prenda de cabeza para evitar que el pelo
contamine los alimentos.

- Prohibido comer, beber o fumar mientras se elaboran alimentos y realizar estas
acciones fuera de las zonas de descanso.

- Estos habitos son doblemente peligrosos puesto que aparte del peligro de la caida
al alimento de objetos extrafios, aumentan la secrecion salivar y la expectoracion,
con lo que el riesgo de transmitir microorganismos del sistema respiratorio se ve
muy aumentado.

- Limpieza de manos, La posibilidad de contaminacion a través de las manos
durante la transformacion de alimentos es muy elevada. Su limpieza sistematica
reduce considerablemente los riesgos de contaminacion. Asi antes de empezar la
jornada de trabajo deben lavarse los brazos, antebrazos y manos, asi como una
vez terminada la jornada. Ademas durante la manipulacion deberén lavarse las
manos tantas veces como se considere necesario y después de todo tipo de
interrupcion.
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El lavado de manos debe hacerse con jabén y agua caliente.

- Después de usar los servicios deben lavarse las manos siempre, ya que las heces,
orina, secreciones son fuente de contaminacion. No tocarse la nariz, boca, oidos,
etc. ya que son zonas donde pueden existir gérmenes.

- Laufas deben llevarse limpias, sin esmaltes y cortas, puesto que debajo de ella se
albergan con gran facilidad todo tipo de microorganismos.

- Conviene sefalar la obligacién que tiene todo manipulador de alimentos de
comunicar de forma inmediata cualquier patologia que sufra y que pueda
representar un riesgo de transmision de agentes patdgenos a los alimentos.

- Cuando hay lesiones cutaneas ya reconocidas por el médico, este debera certificar
la adecuacion del empleado y en caso de permanencia en la cadena, la herida
debera aislarse por completo, protegiéndola con una cubierta impermeable.

El mantenimiento de equipos y utensilios:

- Los equipos y utensilios destinados a la elaboracion de productos alimenticios
han de mantenerse en buen estado de conservacion y se deben limpiar y
desinfectar de acuerdo con lo establecido en el programa correspondiente.

- Para prevenir contaminaciones entre materias primas y productos terminados los
utensilios usados para manipular las primeras no podran entrar en contacto con
los productos finales, a no ser que hayan sido limpiados y desinfectados
previamente.

- Todas las superficies donde se manipulen tanto materias primas como productos
intermedios o elaborados, seran impermeables y de materiales faciles de limpiar.

- Todas las estructuras de apoyo, (mesas, bandejas, carros, etc.) se conservaran en
perfecto estado y se inspeccionaran y limpiaran periddicamente. Las superficies
se mantendran en todo momento limpias. Es importante que toda la superficie
que esté en contacto directo con alimentos se haya limpiado convenientemente.

La higiene de locales y almacenes:

- La higiene de locales se asegura mediante la correcta aplicacion del programa de
limpieza y desinfeccion descrito en el Anexo adjunto.

- En el caso de los almacenes deben realizarse visitas periddicas de control en las
que se compruebe la estiba adecuada de los productos y/o materiales, asi como
las condiciones generales del local, que deben ser adecuadas para permitir el
correcto acondicionamiento de los productos en ellos almacenados.
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- Las materias primas, productos auxiliares y otros materiales no pueden estar en
contacto directo con el suelo, debiendo separarse del mismo mediante el empleo
de palets u otros dispositivos, que no deberan ser de madera salvo en el caso de
que los productos estén embalados.

- Los condimentos y aditivos deben conservarse en locales limpios y secos,
debidamente acondicionados y procurando conservar los envases cerrados para
evitar la pérdida de su propiedades organolépticas. Debe evitarse su manipulacion
con las manos.

Las Buenas Practicas de Fabricacion deben recoger los métodos a seguir para:

! Elaborar correctamente los productos alimenticios.

! Desarrollar cada una de las tareas relacionadas con la manipulacion de los productos, desde su
llegada a la empresa hasta su distribucion.

Estas Buenas Practicas de Fabricacion deben formar parte de la cultura de cada una de las empresas y

por tanto deben ser conocidas por los encargados de realizar las diferentes tareas. Sera cada empresa la
que defina y adopte las préacticas de fabricacion que considere necesarias.
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5.4

Prefacio

1.

ANEXO A LA DIRECTIVA 93/43/CEE DEL CONSEJO, de 14 de Junio de 1993,
relativa a la higiene de los productos alimenticios.

Los capitulos de V a X del presente Anexo se aplican a todas las etapas posteriores a la
produccion primaria, esto es, a la preparacion, tratamiento, fabricacion, envasado,
almacenamiento, transporte, distribucion, manipulacion y venta o suministro al consumidor.

Los demas capitulos del Anexo se aplicaran de la siguiente manera:

El capitulo I, a todos los locales excepto los contemplados en el capitulo I11.

El capitulo 1I, a todos los locales donde se prepara, trata o procesa alimentos, excepto los
contemplados en el capitulo 111 y los comedores.

El capitulo 11, a las dependencias enumeradas en el titulo de dicho capitulo.

El capitulo IV, a todos los medios de transporte.

Los términos "cuando proceda™ y "cuando sea necesario™ utilizados en el presente Anexo se
refieren a los objetivos de garantizar la seguridad y salubridad de los productos alimenticios.

Requisitos generales para los locales de empresas alimentarias (distintas de las especificadas en el
capitulo I11).

1.

Los locales por donde circulen los productos alimenticios deberan estar limpios y en buen
estado.

La disposicion de conjunto, el disefio, la construccién y las dimensiones de locales por donde
circulen los productos alimenticios deberan:

a.- Permitir una limpieza y desinfeccion adecuadas.
b.-Evitar la acumulacion de suciedad, el contacto con materiales toxicos, el depdsito de

particulas en los alimentos y la formacion de condensacién o0 moho indeseable en
las superficies.
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c.- Posibilitar las practicas correctas de higiene en los alimentos, incluidas la prevencion
de la contaminacién cruzada durante las diferentes operaciones provocada por los
alimentos, el equipo, los materiales, el agua, el suministro de aire, el personal o
fuentes externas de contaminacion tales como los insectos y demas animales
dafiinos.

d.-Ofrecer, cuando sea necesario, unas condiciones térmicas adecuadas para el
tratamiento y el almacenamiento higiénico de los productos.

Debera existir un nimero suficiente de lavabos, debidamente localizados y sefializados para la
limpieza de las manos, asi como de inodoros de cisterna conectados a un sistema de desagie
eficaz. Los inodoros no deberdn comunicar directamente con los locales en los que se
manipulen alimentos.

Los lavabos para la limpieza de las manos deberdn estar provistos de agua corriente fria y
caliente, asi como de material de limpieza y secado higiénico de las manos. Cuando ello fuese
necesario, las instalaciones para lavar los productos alimenticios deberan estar separadas de las
instalaciones destinadas a lavarse las manos.

Debera contarse con medios apropiados y suficientes de ventilacion mecénica o natural. Se
evitara toda corriente de aire mecanica desde una zona contaminada a otra limpia. Los sistemas
de ventilacion deberéan estar construidos de forma que se pueda acceder facilmente a los filtros
y a otras partes que deban limpiarse o sustituirse.

Todos los servicios sanitarios instalados en los locales por donde circulen los productos
alimenticios dispondran de adecuada ventilacion, natural o mecénica.

Los locales por donde circulen los productos deberan estar suficientemente iluminados por
medios naturales o artificiales.

Los sistemas de desaglie deberan ser los adecuados para los objetivos previstos y en su
construccion y disefio deberd haberse evitado cualquier riesgo de contaminacion de los
productos alimenticios.

Donde sea necesario, debera haber vestuarios suficientes para el personal de la empresa.
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1
Requisitos especificos de los locales donde se preparan, tratan o transforman los
alimentos (con exclusion de los comedores y los locales especificados en el capitulo I11).

En los locales donde se preparen, traten o transformen los alimentos (con exclusion de los
comedores):

a.- Las superficies de los suelos deberan conservarse en buen estado y ser faciles de
limpiar y, cuando sea necesario, de desinfectar. Ello requerira el uso de materiales
impermeables, no absorbentes, lavables y no toxicos, a menos que las empresas
del sector alimenticio puedan convencer a las autoridades competentes que son
adecuados otros materiales. Cuando proceda, los suelos deberan permitir un
adecuado desague.

b.-Las superficies de las paredes deberdn conservarse en buen estado y deberan ser
faciles de limpiar y, cuando sea necesario, de desinfectar. Ello requerira el uso de
materiales impermeables, no absorbentes, lavables y no toxicos y su superficie
debera ser lisa hasta una altura adecuada para las operaciones, a menos que las
empresas del sector alimenticio puedan convencer a las autoridades competentes
que son adecuados otros materiales.

c.- Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidos deberan estar disefiados,
construidos y acabados de forma que impidan la acumulacion de suciedad y
reduzcan la condensacion, la formacién de moho indeseable y el desprendimiento
de particulas.

d.-Las ventanas y demas huecos practicables deberan estar construidos de forma que
impidan la acumulacion de suciedad y aquéllos que comuniquen con el exterior
deberan estar provistos de pantallas contra insectos que puedan desmontarse con
facilidad para proceder a la limpieza. Cuando de la apertura de las ventanas
pudiera resultar la contaminacion de los productos alimenticios éstas deberan
permanecer cerradas con falleba durante la produccion.

e.- Las puertas deberan ser faciles de limpiar y, cuando sea necesario, de desinfectar. Ello
requerira que sus superficies sean lisas y no absorbentes a menos que las
empresas del sector alimenticio puedan convencer a las autoridades competentes
de que son adecuados otros materiales.

f.- Las superficies (incluidas las del equipo) que estén en contacto con los alimentos,
deben mantenerse en buen estado, ser faciles de limpiar y, cuando sea necesario,
de desinfectar. Ello requerira que estén construidas con materiales lisos, lavables
y no toxicos, a menos que las empresas del sector alimenticio puedan convencer a
las autoridades competentes de que son adecuados otros materiales.
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En caso necesario se dispondra de las debidas instalaciones de limpieza y desinfeccion de los
instrumentos y materiales de trabajo. Dicha instalaciones deberan estar construidas con un
material resistente a la corrosion, ser faciles de limpiar y tener un suministro adecuado de agua
fria y caliente.

Llegado el caso, se tomaran adecuadas medidas para el lavado de los alimentos. Todos los
fregaderos o instalaciones similares destinadas al lavado de alimentos deberan tener un
suministro adecuado de agua potable caliente, fria 0 de ambas segun proceda, y deberan
mantenerse limpios.
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i
Requisitos para locales ambulantes o provisionales (como carpas, tenderetes y vehiculos de venta
ambulante), locales utilizados principalmente como vivienda privada, locales utilizados
ocasionalmente para servir comidas y maquinas expendedoras.

1. Los locales ambulantes y las maquinas expendedoras deberan estar situados, disefiados,
construidos y mantenidos de forma que impidan en lo posible el riesgo de contaminacién de los
alimentos y la presencia de insectos u otros animales dafiinos.

2. En particular y, cuando sea necesario:

a.- Deberdn facilitarse instalaciones adecuadas para mantener una correcta higiene
personal (incluidas instalaciones para la limpieza y secado higiénico de las
manos, instalaciones sanitarias higiénicas y vestuarios).

b.- Las superficies que estén en contacto con los alimentos deberéan estar en buen estado y
ser faciles de lavar y, cuando sea necesario, de desinfectar. Ello requerira el uso
de materiales lisos, lavables, no tdxicos a menos que las empresas del sector
alimenticio puedan convencer a las autoridades competentes de que son
adecuados otros materiales.

c.- Debera contarse con material adecuado para la limpieza y la desinfeccion del equipo y
los utensilios de trabajo.

d.- Debera contarse con material adecuado para la limpieza de los alimentos.

e.- Debera contarse con un suministro adecuado de agua potable caliente, fria 0 ambas.

f.- Debera contarse con medidas o instalaciones adecuadas para el almacenamiento y la
eliminacién higiénicos de sustancias y desechos peligrosos 0 no comestibles, ya
sean liquidos o sélidos.

g.- Debera contarse con instalaciones o dispositivos adecuados para el mantenimiento y
la vigilancia de las condiciones adecuadas de la temperatura de los productos

alimenticios.

h.- Los productos alimenticios deberan colocarse de forma que se evite, en lo posible, el
riesgo de contaminacion.
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v
Transporte

Los receptaculos o contenedores de los vehiculos, utilizados para transportar los alimentos
deberan encontrarse limpios y en condiciones adecuadas de mantenimiento a fin de proteger
los productos alimenticios de la contaminacién y deberan disefiarse y construirse, cuando sea
necesario, de forma que permitan una limpieza o desinfeccion adecuadas.

Los receptéaculos de los vehiculos y/o los contenedores no deberan utilizarse para transportar
otras cosas mas que alimentos cuando ello pueda producir contaminacion de los productos
alimenticios.

Los productos alimenticios a granel en estado liquido, en grano o en polvo deberan
transportarse en receptaculos y/o contenedores/cisternas reservados para su transporte. En los
contenedores figurara una indicacién, claramente visible e indeleble, y en una o varias lenguas
comunitarias, sobre su utilizacién para el transporte de productos alimenticios, o bien la
indicacion "exclusivamente para productos alimenticios".

Cuando se usen receptaculos de vehiculos o contenedores para el transporte de cualquier cosa
ademéas de productos alimenticios, o para el transporte de distintos tipos de productos
alimenticios a la vez, deberd existir una separacion efectiva de productos, cuando ello sea
necesario para protegerlos del riesgo de contaminacion.

Cuando se hayan utilizado receptaculos de vehiculos o contenedores para el transporte de otra
cosa distinta de productos alimenticios o para el transporte de productos alimenticios distintos,
debera procederse a una limpieza eficaz entre las cargas para evitar el riesgo de contaminacion.

Los productos alimenticios cargados en receptaculos de vehiculos o en contenedores deberan
colocarse y protegerse de forma que se reduzca al minimo el riesgo de contaminacion.

Cuando sea necesario, los receptaculos de vehiculos o contenedores utilizados para el
transporte de productos alimenticios deberan poder mantener los productos alimenticios a la
temperatura adecuada y, cuando sea necesario, estar disefiados de forma que se pueda vigilar
dicha temperatura.
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\%
Requisitos del equipo

Todos los articulos, instalaciones y equipos que entren en contacto con los productos alimenticios,
deberan estar limpios y

Su construccién, composicion y estado de conservacién y mantenimiento deberan reducir al
minimo el riesgo de contaminacién de los productos alimenticios.

A excepcion de recipientes y envases no recuperables, su construccion, composicion y estado
de conservaciéon y mantenimiento deberan permitir que se limpien perfectamente y, cuando sea
necesario que se desinfecten en la medida necesaria para los fines perseguidos.

Su instalacién permitira la limpieza adecuada de la zona circundante.

Vi
Desperdicios de alimentos

Los desperdicios de alimentos y de otro tipo no podran acumularse en locales por los que
circulen alimentos, excepto cuando sea imprescindible para el correcto funcionamiento de la
empresa.

Los desperdicios de alimentos y de otro tipo deberan depositarse en contenedores provistos de
cierre, a menos que las empresas del sector alimenticio puedan convencer a las autoridades
competentes de que otros contenedores son adecuados. Dichos contenedores deberan presentar
unas caracteristicas de construccién adecuadas, estar en buen estado y ser, cuando sea
necesario, de facil limpieza y desinfeccion.

Deberan tomarse adecuadas medidas para la evacuacion y el almacenamiento de los
desperdicios de alimentos y otros desechos. Los depdsitos de desperdicios deberan disefiarse y
tratarse de forma que puedan mantenerse limpios e impedir el acceso de insectos y otros
animales dafiinos y la contaminacion de los alimentos, del agua potable, del equipo o de los
locales.
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VIl
Suministro de agua

Deberé contarse con un suministro de agua potable suficiente, tal y como se especifica en la
Directiva 80/778/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1980, relativa a la calidad de las aguas
destinadas al consumo humano (o). Dicha agua potable habrd de utilizarse cuando sea
necesario para evitar la contaminacion de los productos alimenticios.

Cuando deba utilizarse hielo, éste debera hacerse con agua que satisfaga las especificaciones
establecidas en la Directiva 80/778/CEE. Debera utilizarse cuando sea necesario para evitar la
contaminacion de los productos alimenticios. Debera elaborarse, manipularse y almacenarse en
condiciones que lo protejan contra toda contaminacion.

El vapor utilizado en contacto directo con los productos alimenticios no deberd contener
ninguna sustancia que entrafie peligro para la salud o pueda contaminar el producto.

El agua no potable utilizada para la produccién de vapor, la refrigeracion, la prevencion de
incendios y otros usos semejantes no relacionados con los productos alimenticios, debera
canalizarse mediante tuberias independientes que sean facilmente identificables, no tengan
ninguna conexién con la red de distribucion de agua potable y de forma que no exista
posibilidad alguna de reflujo hacia ésta.

Vi
Higiene personal

Todas las personas que trabajen en una zona de manipulacion de productos alimenticios
mantendran un elevado grado de limpieza y deberan llevar una vestimenta adecuada, limpia y
en su caso protectora.

Las personas de las que se sepa 0 sospeche que padecen una enfermedad que pueda
transmitirse a traves de los alimentos o esté aquejadas, por ejemplo, de heridas infectadas,
infecciones cutaneas, llagas o diarrea, no estaran autorizadas a trabajar en modo alguno en
zonas de manipulacion de productos alimenticios cuando exista la posibilidad de
contaminacion directa o indirecta de los alimentos con microorganismos patdgenos.
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IX
Disposiciones aplicables a los productos alimenticios

Ninguna empresa del sector alimenticio aceptara materias primas o ingredientes si tiene
constancia 0 sospecha razonable de que estd contaminados con parasitos, microorganismos
patdgenos o sustancias toxicas, en descomposicion o extrafias de forma tal que, una vez
aplicados higiénicamente los procedimientos habituales de seleccion o preparacién o
tratamiento por la empresa, sigan siendo no aptos para el consumo humano.

Las materias primas e ingredientes almacenados en el establecimiento se conservaran en las
adecuadas condiciones previstas para evitar su deterioro pernicioso y protegerlos de la
contaminacion.

Todos los productos alimenticios que se manipulen, almacenes, envases, expongan Yy
transporten estaran protegidos contra cualquier foco de contaminacion que pueda hacerlos no
aptos para el consumo humano, nocivos para la salud o puedan contaminarlos de manera que
sea desaconsejable y su consumo en ese estado. En particular, los productos alimenticios
deberén colocarse y protegerse de forma que se reduzca al minimo todo el riesgo de
contaminacion. Deberan aplicarse adecuados procedimientos de lucha contra los insectos u
otros animales nocivos.

Las materias primas, ingredientes, productos semiacabados y productos acabados que puedan
contribuir a la multiplicacion de microorganismos patégenos o a la formacion de toxinas
deberan conservarse a temperaturas que no den lugar a riesgos para la salud. Siempre que ello
sea compatible con la seguridad de los alimentos, se permitirdn periodos limitados no
sometidos al control de temperatura cuando sea necesario por necesidades practicas de
manipulacion durante la preparacién, transporte, almacenamiento, presentacion y entrega de
los alimentos.

Cuando los productos alimenticios hayan de conservarse 0 servirse a bajas temperaturas,
deberan refrigerarse cuanto antes, una vez concluida la fase final del tratamiento térmico, o la
fase final de la preparacién en caso de que éste no se aplique, a una temperatura que no de
lugar a riesgos para la salud.

Las sustancias peligrosas o no comestibles, incluidos los piensos para animales, llevaran su

pertinente etiqueta y se almacenaran en recipientes separados y bien cerrados.

X
Formacion

Las empresas del sector alimenticio garantizaran la practica y la formacion de los manipuladores de
productos alimenticios en cuestiones de higiene de los alimentos, de acuerdo con su actividad laboral.
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5.5

LEGISLACION APLICABLE

REAL DECRETO 1074/1983, de 25 de Marzo, por el que se aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria para la elaboracion, circulacion y venta de las aceitunas de mesa.

REAL DECRETO 1424/1983, de 27 de Abril, por el que se aprueba la Reglamentacién
Técnico-Sanitaria para la obtencion, circulacion y venta de sal y salmueras comestibles.

REAL DECRETO 1945/1983, de 22 de Junio, sobre infracciones y sanciones en materia de
defensa del consumidor y de la produccion agroalimentaria.

REAL DECRETO 397/1990, de 16 de Marzo, por el que se aprueban las condiciones generales
de los materiales de uso alimentario distintos a los poliméricos.

REAL DECRETO 1138/1990, del 14 de Septiembre, por el que se aprueba la reglamentacion
Técnico-Sanitaria para el abastecimiento y control de calidad de las aguas potables de consumo
publico).

REAL DECRETO 1712/91, del 29 de Noviembre, sobre Registro Sanitario de Alimentos.

REAL DECRETO 212/92, de 6 de Marzo, por el que se aprueba la Norma General de
Etiquetado, Presentacion y Publicidad de los productos alimenticios.

REAL DECRETO 50/1993, de 15 de Enero, que regula el control oficial de los productos
alimenticios.

DIRECTIVA 93/43/CEE del Consejo, de 14 de Junio de 1993, relativa a la higiene de los
productos alimenticios.

REAL DECRETO 2207/1995, de 28 de Diciembre, sobre normas de higiene relativa a
productos alimenticios.
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5.6

General

!
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