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as guias de practicas correctas, aunque de caracter voluntario, son un instrumento valioso para

ayudar a los operadores de empresas alimentarias, en todos los niveles de la cadena alimentaria,

a cumplir las normas sobre higiene de los alimentos y a aplicar los principios de Analisis de
Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC o HACCP por sus siglas en inglés).

En él andlisis APPCC se identifican, evallan y previenen todos los peligros que puedan afectar a los
productos, tanto a nivel fisico, quimico como bioldgico, a lo largo de todos y cada uno de los procesos
de la cadena de suministro, estableciendo las medidas preventivas y correctivas que sean necesarias
para asegurar la inocuidad de los alimentos puestos en el mercado, velando asi por el derecho béasico
de los consumidores de proteccion frente a los riesgos que puedan afectar a su salud y seguridad.

En el Reglamento (CE) 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativo a la higiene de los productos alimenticios, se establece que los Estados miembros fomentaran
la elaboracién, por los diferentes sectores de la industria alimentaria, de guias nacionales de practicas
correctas de higiene y para la aplicacién de los principios del sistema APPCC especificos para cada
actividad, y se alentara la difusion y el uso de estas guias. Esta iniciativa, que ya estaba contemplada
en la normativa que precede al Reglamento citado, es reflejo de la importancia que se conceden a
las gufas.

Pero, ademas, las gufas presentan utilidad en cuanto a que facilitan la homogeneizacién de criterios
entre los distintos tipos de industrias y establecimientos y las administraciones competentes en las
actividades de control.

Conscientes de su importancia, el Sector de los complementos alimenticios en Espafa inicié los
trabajos para la elaboracién de una guia coincidiendo con la aprobacién, en 2002, de la Directiva
2002/46 sobre complementos alimenticios. En 2004 se adoptd una primera Guia, embrién de la que
hoy tenemos entre manos, que gozé de un muy amplio consenso y aceptacion por los operadores.

Siguiendo el curso légico de las cosas y avanzando en esta materia en 2007, y tras dos afios de
trabajo, la Industria de los complementos alimenticios europea, a través de las Asociaciones
nacionales agrupadas en la European Federation of Associations of Health Product Manufacturers
(EHPM), adopté unanimemente una Unica guia elaborada por la propia Industria: “Quality Guide for
Food Supplements”.!

Un paso mas hacia el mercado Unico, ya que la numerosa y variada aportacion de contribuciones por
representantes del sector de la practica totalidad de la Union Europea garantiza la amplia aceptacion
y seguimiento de esta guia. Ello es el primer e importantisimo paso para solicitar su inscripciéon en el
Registro comunitario de guias como guia nacional, en una primera instancia, y para desembocar en
la adopcién de una gufa comunitaria habida cuenta de que, dadas las caracteristicas de los
complementos alimenticios, no existen razones de territorialidad ni de ninguna otra indole que
justifiguen lo contrario.

Siguiendo este mismo modelo de guifas, la International Alliance of Dietary/Food Supplement
Associations (IADSA), publico en junio de 2011 la “Global Guide to Good Manufacturing Practice for
Supplements”.

La Guia que tiene entre sus manos es un documento dindmico, en el que se han incorporado otros
aspectos no relacionados directamente con la seguridad (higiene) de los complementos alimenticios,

! Puede obtenerse en versidn espafiola en www.afepadi.org
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pero que su abordaje facilita a los operadores la aplicacién de otros preceptos importantes de la
legislacion alimentaria.

Como todo, esta Guia es susceptible de ser mejorada y enriquecida y se irda modificando en funcién
de las necesidades de cada momento. En 2012 y teniendo en cuenta la Guia de la EBF (European
Botanical Forum) “Quality Guide for Botanical Food Supplements” publicada en julio de 2011, se
incorporaron aspectos relativos a los complementos alimenticios a base de plantas.

Esta nueva revision incorpora las sugerencias y comentarios recibidos en los Ultimos dos afos tanto
desde la propia industria especializada y con la colaboracién de las Autoridades espafolas: Aecosan
(Agencia Espafnola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion) y Comunidades Auténomas.
Igualmente importante sefalar que los trabajos de revisiéon se han efectuado en el seno de la
European Federation of Associations of Health Product Manufacturers (EHPM) aprovechando, asi, la
ocasién para revisar en los mismos términos la Guia que dicho organismo adopté en 2007. Un nuevo
paso hacia una armonizacién en materia de calidad y seguridad que, sin duda, sera de gran utilidad
en el nuevo escenario legislativo hacia el que se dirigen los complementos alimenticios en la Unién
Europea.

Gracias por transmitirnos sus opiniones y aportaciones. Sumar siempre es positivo.

El equipo de AFEPADI.

Esta guia de buenas practicas para la fabricacion y distribucién de complementos alimenticios es, tal
y como su titulo indica, una orientacion para los fabricantes y comercializadores.

Incorpora requisitos de obligado cumplimiento pertenecientes tanto a la legislacién de la Unidn
Europea como a la nacional de Espafa, y procedimientos recomendados basados en ejemplos de
buenas practicas con el objetivo de mantener la coherencia y seguridad en la fabricacién y
distribucion de complementos alimenticios.

Los requisitos obligatorios son de necesario cumplimiento, pero las practicas recomendadas deberan
incorporarse a los procesos de produccion cuando sean apropiadas y beneficiosas, segun lo determine
cada fabricante.

Dada la gran diversidad de productos y la gran variabilidad de formas en que se pueden presentar y
comercializar los complementos alimenticios, el contenido de la presente guia es general aunque
suficientemente claro para que cualquier empresa del sector, cualesquiera que sean los productos
con los que trabaja, pueda encontrar las directrices basicas para ajustarse a las mismas.

Por el mismo motivo, los ejemplos que se ofrecen en este documento son meramente orientativos,
pero no tienen por qué ser aplicables en productos aparentemente similares, ya que cada empresa
y cada producto tiene sus caracterfsticas particulares que deben tenerse en cuenta.

En el contexto de este manual: "Debe" o “deberd” implica un requisito obligatorio (directa o
indirectamente), mientras que "deberia" expresa una practica aconsejada. Estos dos tipos de
informacién se encontraran debidamente diferenciados en cada capitulo.
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Los complementos alimenticios deben cumplir todos los aspectos pertinentes de la legislacion
alimentaria en cuanto a su composicion, fabricacién, distribucién y control.

En la Unién Europea estos productos estan regulados por la Directiva 2002/46/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacién de las legislaciones en los
Estados miembros en materia de complementos alimenticios.

Dicha Directiva ha sido incorporada al ordenamiento juridico espafol mediante el Real Decreto
1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios y posteriores
modificaciones.

La normativa de complementos alimenticios establece la exigencia de notificacién de puesta en el
mercado de este tipo de productos con caracter previo o simultdneo a su primera puesta en el
mercado.

Como los complementos alimenticios se han disefiado para aportar nutrientes u otras sustancias que
tengan un efecto nutricional o fisiolégico en cantidades preestablecidas, la mayor parte de los
productos se fabrican usando técnicas y equipos especializados.

Dada la amplia gama de productos, el objetivo del presente documento es proveer de las directrices
generales de higiene y calidad en la fabricacién, distribucién y almacenamiento de complementos
alimenticios.

Cuando sea de aplicacion, estas directrices son de igual conveniencia para las empresas que tengan
subcontratada la fabricacidon de complementos alimenticios, y también para las que sélo distribuyen
productos.

Dado que esta gufa estd especialmente desarrollada para la produccidon de complementos
alimenticios, éstos también pueden ser nombrados en el texto como “productos” o “alimentos”.

El sistema APPCC define un estandar usado ampliamente en la Industria de Alimentacion de la UE y
estd reconocida por diversos organismos legislativos. La Comisién del Codex Alimentarius de la
Organizacion Mundial de la Salud desarrollé los principios del APPCC.

El objetivo principal del sistema APPCC es identificar los peligros que puedan darse en cualquier fase
de la producciéon de un alimento, determinar su alcance, tomar medidas de control con limites por
encima de los cuales el proceso no debe llevarse a cabo.

Segun se establece en el Reglamento (CE) n°® 852/2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios, los operadores de la empresa alimentaria deberan crear, aplicar y mantener un
procedimiento o procedimientos permanentes basados en los principios del APPCC.

Los principios del Sistema APPCC son los siguientes:

1. ANALISIS DE PELIGROS
Detectar cualquier peligro que deba evitarse, eliminarse o reducirse a niveles aceptables.

El andlisis de peligros se utiliza para determinar cuales son los peligros que necesitan ser controlados
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en nuestro proceso, cual es el nivel de control requerido para asegurar la inocuidad de los alimentos
y qué combinacion de medidas de control se requieren para alcanzar estos objetivos.

Para ello se deben identificar los peligros previsibles en relaciéon con: el tipo de producto, el proceso
y las instalaciones, asi como la etapa o etapas en las que puede suceder cada uno de estos peligros.

Para cada uno de los peligros identificados se debe llevar a cabo la evaluacién que determine si su
eliminacion o reducciéon a niveles considerados aceptables es esencial para la produccion de un
alimento inocuo y si es necesario su control para permitir que se cumplan los niveles aceptables
definidos. Si es asi se deben seleccionar las medidas de control para prevenir, eliminar o reducir los
peligros identificados. Las medidas de control para los peligros especificos identificados pueden ser
gestionadas a través de los Prerrequisitos o mediante el propio Plan APPCC.

En este andlisis también se deducen cuales seran las medidas de control para evitar y/o reducir cada
peligro identificado hasta niveles aceptables. Posteriormente se clasifican los peligros identificados
como significativos o no, en funcién de su gravedad y de su probabilidad.

2. PRERREQUISITOS Y PUNTOS DE CONTROL CRITICO (PCC)

Detectar los puntos de control critico en la fase o fases en las que el control sea esencial para
evitar o eliminar un peligro o reducirlo a niveles aceptables.

Cada uno de los peligros anteriormente identificados en el anélisis de peligros y que han sido
considerados como significativos en funcién de su probabilidad de aparicién y gravedad, podran
pasar por la herramienta denominada “&rbol de decisién” para determinar si el peligro es un
Prerrequisito o un Punto de Control Critico (PCC).

3. LIMITES CRITICOS

Establecer, en los puntos de control critico, Iimites criticos que diferencien la aceptabilidad de la
inaceptabilidad para la prevencién, eliminacién o reduccién de los peligros detectados

Para hacer el correcto sequimiento de los PCC deben establecerse limites criticos o criterios de
aceptabilidad para los peligros, que aseguren la inocuidad del alimento y que sean medibles. Los
limites criticos pueden estar basados en pardmetros objetivos o en datos subjetivos (p. ej. inspeccion
visual del producto), siempre que se apoyen mediante instrucciones o especificaciones.

Se fijan los valores que no deben rebasarse para mantener los peligros bajo control, tomando como
referencia principalmente la legislacién vigente, pero también las recomendaciones de organismos
de prestigio en el &mbito alimentario (si no hay legislacién) y las recomendaciones del laboratorio de
analisis.

4. VIGILANCIA
Establecer y aplicar procedimientos de vigilancia efectivos en los puntos de control critico

La vigilancia se llevara a cabo para asegurar que tanto los Prerrequisitos como los PCC estan bajo
control, realizando las mediciones u observaciones necesarias y relativas al limite critico establecido
en cada caso. Los métodos y frecuencias de la vigilancia deben permitir actuar a tiempo para evitar
la comercializacion de productos no seguros y el sistema debe estar documentado con
procedimientos, instrucciones y registros.
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Para disefar el sistema de control de Prerrequisitos y PCC se tendra en cuenta que los controles deben
ser rapidos para tomar decisiones en el momento. Igualmente se fija para cada procedimiento quién,
cdmo, cuando o con qué frecuencia y con qué medios.

5. MEDIDAS CORRECTIVAS

Establecer medidas correctivas cuando la vigilancia indique que un punto de control critico no
esta controlado.

El Sistema APPCC implantado debe especificar qué medidas se han de tomar cuando se superen los
limites criticos o criterios de aceptacion, asegurando identificar la causa y que el PCC o Prerrequisito
vuelve a estar bajo control.

Para cada limite critico se fija la correspondiente medida correctiva, que deberd establecerse tanto
sobre el proceso como sobre el producto.

6. VERIFICACION

Establecer procedimientos, que se aplicardn regularmente, para verificar que las medidas
contempladas en el andlisis de peligros y en las medidas correctivas son eficaces.

La planificacion de la verificacion debe estar documentada y debe definir al menos el método,
frecuencia y responsabilidades para las actividades de verificacion. Para la verificaciéon puede
reguerirse andlisis de producto final u otros ensayos. El anélisis de los resultados de las actividades de
verificacion debe ser capaz de confirmar que se han llevado a cabo los planes de requisitos previos,
los planes de RP operacionales y los elementos del plan APPCC, informes de auditoria, del control
oficial, etc. Debe permitir evaluar si el sistema cumple con lo planificado, evidenciar la eficacia del
sistema en la gestion de la inocuidad y de las acciones correctivas. Puede detectar si se precisan
modificaciones, tales como cambios en las medidas de control, en los proveedores, procesos etc. o si
el sistema admite mejoras

Los resultados de la verificacion deben ser registrados y comunicados a la organizacion.

7. DOCUMENTACION Y REGISTROS.

Elaborar documentos y registros en funcién de la naturaleza y el tamafio de la empresa
alimentaria para demostrar la aplicaciéon efectiva de las medidas contempladas en el Sistema
APPCC.

La documentacién debe hacer referencia a todos los procedimientos de trabajo y dejar evidencia
escrita de la informacién obtenida de la aplicacion del Sistema APPCC.
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Capitulo 1

Gestion de
calidad







Como principio general, la gestién de la calidad se define como una serie de actividades coordinadas
para dirigir y controlar los niveles de calidad en una organizaciéon, de acuerdo con determinados
estandares vigentes, como por ejemplo la norma ISO 9001: Sistemas de Gestién de Calidad.

Debe existir un sistema integral disefiado, documentado, implementado y controlado, asi como
dotado de personal, equipos y demas recursos, que ofrezca la garantia de que los productos tengan
siempre una calidad apropiada para el uso previsto y que no sitlen al consumidor en una situacién
de riesgo debido a un nivel de Calidad y/o Seguridad inadecuados. Para alcanzar este objetivo de
calidad son necesarios la participacién y el compromiso de todas las etapas de fabricacién,
almacenamiento y distribucién implicadas.

El concepto de “disefio para la calidad” es primordial para gestionar los niveles de eficacia. Esto
implica que el producto debe estar disefiado y desarrollado de manera que se tomen en consideracion
todos los requisitos esenciales de calidad.

El objetivo de calidad se logrard mediante un buen sistema integrado de Buenas Practicas de
Fabricacion y Distribucién, Garantfa de Calidad y Control de Calidad, aspectos que se definen en
los siguientes apartados.

Los requisitos basicos para una buena practica son los siguientes:

« Todos los procesos de fabricacidon deben estar claramente definidos, y debidamente
desarrollados para garantizar el resultado deseado.

«  Se ponen a disposicion todos los recursos e instalaciones necesarios:

«  Personal instruido apropiadamente,

- Instalaciones y espacio adecuados,

- Equipamiento y servicios apropiados,

- Materiales, envases y etiquetado correctos,

> Procedimientos aprobados (incluyendo los de limpieza),
- Almacenamiento y transporte adecuados

«  Los operarios estan capacitados para llevar a cabo los procedimientos correctamente.

La Garantia de Calidad es la seccién que se centra en proporcionar o incrementar los medios
necesarios para cumplir con los requisitos de calidad durante las diferentes etapas de la produccién
a las que se dedique la empresa.

Los objetivos de la Garantia de Calidad se logran cuando se definen y se siguen los procesos mediante
los que se obtiene un producto final que cumple su especificacion, presenta la calidad prevista, y:

«  Contiene los componentes correctos en las proporciones adecuadas.

«  Se ha procesado correctamente segun los procedimientos definidos.
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« Tiene la identidad y pureza requerida.
«  Esta dentro del recipiente adecuado, que
+ Lleva la etiqueta adecuada (o la marca o identificacion adecuada pertinente)

« Se almacena, distribuye y se dan recomendaciones para su manipulacién posterior de
conformidad con las condiciones de almacenamiento recomendadas, de tal forma que se
mantenga su calidad durante toda su vida prevista o esperada.

La Garantia de Calidad normalmente debe encargase de los siguientes puntos:

«  Escribir de manera instructiva los procedimientos, con un lenguaje claro y sin ambigUedades,
de manera que sean especificamente aplicables a las instalaciones estipuladas.

«  Efectuar controles durante la fabricacién que demuestran que todos los pasos requeridos en
los procedimientos determinados se cumplen, y que se producen en la cantidad y calidad
previstas.

« Conservar los historiales completos de los controles realizados a los lotes durante su
fabricacion y distribucion para garantizar su trazabilidad. El formato de los informes debe
ser accesible y facil de interpretar.

« Disponer de un sistema que permita retirar de la venta o suministro cualquier producto o
lote.

«  Supervisar los procedimientos de garantia de calidad de los proveedores de materias primas
y materiales de acondicionamiento, preferiblemente mediante la realizacién de auditorias.
Se debe preparar un procedimiento de Garantia de Calidad de Proveedores en el que se
definan los criterios de seleccién, aprobacion, revisidon y aprobacién continuada que
garanticen que los productos y servicios adquiridos cumplan los requisitos de la organizacién.

« Cuando sea necesario, dar con rapidez al personal de fabricacion la informacion sobre
resultados de calidad (acompafada, cuando proceda, de recomendaciones), que permita
realizar ajustes rapidos o adoptar medidas correctivas, y al departamento de compras para
que adopte las medidas oportunas.

«  Analizar las muestras objeto de reclamaciones de clientes y/o consumidores, investigando las
causas de los defectos cuando sea posible, y se deben adoptar las medidas oportunas
recomendadas para corregirlas y evitar que se repitan (véase el Plan de Trazabilidad).

«  Prestar atencién a las nuevas disposiciones en materia de legislacién alimentaria de la UE,
especialmente las que exijan cambios en los estandares de composiciéon y requisitos de
etiquetado que puedan precisar de cambios en las especificaciones de las materias primas o
productos terminados.

Deberia realizarse por medio de autoinspecciones la revision continua de los sistemas de
Aseguramiento de Calidad para asegurar que siguen siendo efectivos.

Se trata de una seccién que complementa a la de Garantia de Calidad, haciendo el sequimiento del
cumplimiento de las especificaciones hechas por éste.

Para lograr un control eficaz de la calidad:

«  Deben definirse claramente la autoridad y las responsabilidades de las funciones de Direccién
de Produccion y Direccién de Control de Calidad, para que no haya malentendidos.

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
16



«  Debe disponerse de las instalaciones y el personal adecuados para la toma de muestras,
inspeccion y analisis de las materias primas, materiales de acondicionado, productos
intermedios, a granel y terminados y, cuando proceda, para determinar la calidad ambiental.

- Las muestras de materias primas, materiales de acondicionado, productos intermedios,
productos a granel y productos terminados sélo las debe tomar el personal autorizado y
mediante métodos especificados por la persona responsable de Control de Calidad.

« Lapersona responsable de Control de Calidad (o la persona por éste nombrada) debe evaluar
formalmente, comparandolos con las especificaciones, los resultados de la inspeccién y el
analisis de los materiales, productos intermedios, a granel o terminados, antes de la
liberacion de los productos para su venta o suministro.

+ La evaluacion del producto debe incluir una revision y evaluacién de la documentacién de
fabricacién pertinente (acondicionamiento inclusive).

- Deben guardarse muestras de referencia suficientes de las materias primas y los productos
finales (en este Ultimo caso, siempre que sea posible, en su envase final) para permitir su
analisis en el futuro si fuese necesario.

La comunicacion entre los departamentos o secciones deberia ser fluida y constante a fin de conseguir
los objetivos comunes de la empresa. Es muy Util establecer, implementar y mantener pautas para
una comunicacioén interna eficaz.

No existe un Unico estandar de calidad alimentaria. Existen varias certificaciones y acreditaciones de
caracter voluntario que, a pesar de ser muy similares, cada una de ellas tiene particularidades, en
cuanto al contenido, a quien las emite y al ambito/sector al que se dirigen.

Algunos de los estandares internacionales que se suelen utilizar en el &mbito agroalimentario son:
«  Certificacién 1SO 9001: Norma de Gestion de Calidad
«  Certificacién 1SO 14001: Norma de Gestién Medioambiental
«  Certificacién I1SO 22000: Norma de Seguridad Alimentaria
«  Otras normas de Calidad y Seguridad Alimentaria:
«  Certificacién BRC: protocolo del British Retail Consortium.
«  Certificacion IFS: protocolo del International Food Standard.

Estas dos ultimas certificaciones son muy similares y han sido elaboradas por cadenas de distribucién
del Reino Unido y Alemania respectivamente.
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Capitulo 2
Prerrequisitos




Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
20



Los prerrequisitos son las practicas y las condiciones necesarias antes y a lo largo de la implantacion
del Sistema de APPCC y que son esenciales para la sequridad alimentaria.

El Plan de APPCC debe construirse sobre una base sélida de condiciones y practicas higiénicas que
eviten la introduccién de agentes peligrosos, el aumento de la carga microbiolégica o la acumulacién
de residuos y otros agentes quimicos y/o fisicos en los alimentos, de manera directa o indirecta para
producir alimentos seguros para el consumo humano.

Cuanto mejor y mas desarrollados estén los prerrequisitos mas sencillo y l6gico sera el Plan de APPCC.

Diagrama del sistema APPCC

ESTABLECIMIENTO DE ESTABLECIMIENTO DEL
LOS LIMITES CRITICOS SISTEMA DE VIGILANCIA
DETERMINACION ADOPCION DE
DE LOS PUNTOS MEDIDAS CORRECTIVAS

DE CONTROL CRITICO
COMPROBACION

ANALISIS DE PELIGROS Y

DETERMINACION DE DOCUMENTACION
MEDIDAS PREVENTIVAS Y REGISTRO
CONTROL DE CONTROL DE

RESIDUOS PLAN APPC TEMPERATURAS
CONTROL CONTROL DE
DELAGUA \ Plan de PRERREQUISITOS / HOVEIDORES
LIMPIEZA Practicas correctas de HIGIENE ETIQUETADO Y

Y DESINFECCION / \\ PUBLICIDAD
CONTROL DE CONTROL DE ALERGENOS
PLAGAS

INSTALACIONES, LOCALES TRAZABILIDAD FORMACION Y
Y EQUIPOS CAPACITACION

El Plan de APPCC sélo es eficaz si los prerrequisitos funcionan correctamente, es decir, aunque haya
un Plan de APPCC bien disefado, sera dificil garantizar la seguridad de los productos alimenticios si
no se siguen los planes de prerrequisitos.

Aungue los prerrequisitos se establecen de forma separada del Plan de APPCC, la existencia y la
efectividad de los programas de prerrequisitos se deben valorar durante el disefio y la
implantacién del Plan de APPCC, y deben estar, por tanto, documentados y verificados de manera
regular junto con la verificacion del Sistema de APPCC.

Hay que tener en cuenta que, cuando los prerrequisitos se gestionan separadamente del Plan de
APPCC, existe el riesgo de olvidar peligros generales que pueden afectar a la seguridad del producto
y centrar los esfuerzos Unicamente en los peligros especificos del proceso. Se recomienda, por tanto:

a) Incluir y gestionar en el Plan de APPCC todas aquellas condiciones y practicas que
constituyen medidas preventivas de peligros en fases criticas (PCC).
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b) Controlar en los planes de prerrequisitos aquellas medidas preventivas del resto de los
peligros.

Como ejemplo de condiciones que constituyen medidas preventivas de peligros generales, que
afectan al conjunto del proceso y que se han incluido en el Plan de APPCC, se pueden citar las
actividades de mantenimiento y calibrado de los equipos. Si se trata de una etapa critica (PCC), como
por ejemplo, una etapa de pesada de los ingredientes, se considera mas adecuado que la rutina de
mantenimiento y calibrado de la balanza esté incluida en el Plan de APPCC como actividad de
verificacion, lo que asegurara que todo ingrediente pesado se incorpore en las cantidades necesarias
para obtener un alimento seguro.

Por otro lado, como ejemplo de peligros generales que afectan al conjunto del proceso y que se
pueden incluir en los planes de prerrequisitos, puede citarse la incorporacion de joyas en un alimento
manipulado. Este peligro tiene una probabilidad muy baja de que se dé si los trabajadores han
recibido la formacion en materia de higiene alimentaria y aplican los conocimientos adquiridos (Plan
de Formacion y Capacitacion), de manera gue no las lleven en las reas de manipulacion del producto.
No seria necesario, por tanto, identificar el peligro de incorporacién de joyas de un manipulador
como peligro significativo en el estudio de APPCC, pero si incluirlo en el plan de prerrequisito.

Las condiciones y las practicas que constituyen medidas preventivas de peligros en fases criticas
(PCC) deben tener limites criticos sometidos a sistemas de vigilancia, con una frecuencia
suficiente para poder adoptar medidas correctivas inmediatamente. Estas condiciones, por tanto,
se deben gestionar de acuerdo con la metodologia especificada en el capitulo 4 de esta Guia. Por
ello, se recomienda que se incorporen en el Plan de APPCC.

Deben ser especificos para cada establecimiento en funciéon de sus actividades y/o sus procesos
particulares.

Los prerrequisitos que se incluyen en esta guia se presentan como planes y cada uno tiene su
objetivo especifico que siempre va dirigido a reducir o eliminar peligros generales y, de esta
manera, garantizar la seguridad alimentaria.

En esta guia se desarrollan los siguientes planes de prerrequisitos, aunque se pueden afiadir otros si
las empresas lo creen conveniente:

e Disefo de instalaciones, locales y equipos alimentarios
e Plan de Formacion y Capacitacion del Personal
e Plan de control del agua

e Plan de limpieza y desinfeccién

e Plan de Control de Plagas

e Plan de Control de Proveedores

e Plan de Control de Alérgenos

e Plan de Etiquetado y Publicidad

e Plan de Control de Temperaturas

e Plan de Control de Residuos

e Plan de Trazabilidad
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Los documentos de los prerrequisitos se estructuran en dos apartados: programa y registros
derivados.

1.- PROGRAMA

Se definen y describen las condiciones, actividades y/o acciones que con caracter preventivo debe
cumplir y aplicar el establecimiento para conseguir el objetivo fijado en el plan.

Deben incluir una descripcion del establecimiento (por ejemplo, la descripcion de la fuente de
suministro de agua, descripcién de las barreras fisicas y estructurales que impiden la entrada de plagas,
etc.) y actividades especificas dirigidas a evitar la contaminacion (directa o indirecta) de los alimentos
(por ejemplo, limpieza y desinfeccion de instalaciones, equipos y utensilios, relacion de actividades
formativas sobre higiene alimentaria a los manipuladores, etc.).

En este programa también se deben de especificar las actividades de comprobacién que se llevaran
a cabo para constatar que las actividades especificadas se cumplen y realmente son eficaces.

Es necesario considerar los siguientes aspectos:

«  Procedimientos de COMPROBACION: Métodos que se utilizan para valorar si las condiciones
o las acciones previstas se cumplen o se aplican y si son eficaces.

«  ¢Qué se comprueba?
«  ¢Coébmo se comprueba?
- ¢Dbnde se comprueba?

« La FRECUENCIA de las comprobaciones: Debe establecerse la periodicidad adecuada.

« ¢Cuando se comprueba?

« La PERSONA encargada de las comprobaciones: Debe designarse un responsable para llevar
a cabo las actividades de comprobacion.

«  ¢Quién lo comprueba?

«  Como se deben REGISTRAR los resultados de las comprobaciones: Deben disefarse los
modelos de registro de las actividades de comprobacion.

+  ¢Cbémo se registran?

Si en el resultado de las comprobaciones se detecta el incumplimiento de las actividades descritas se
deberan adoptar las medidas correctivas correspondientes e indicar las acciones emprendidas, la
fecha de realizacion y la persona que las ha llevado a cabo.

2.- REGISTROS

En los registros debe constar como minimo la siguiente informacion:
+  Datos del establecimiento
« Indicacion del prerrequisito al que pertenece
«  Objeto del registro

«  Fechay hora del registro (si procede)
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«  Resultados obtenidos

- Identificacion de la persona que ha hecho el registro

A continuacion, se incluye un ejemplo de actividad de comprobacién y su registro.

Control del cumplimiento de las barreras estructurales
frente a la entrada de insectos y roedores

PROCEDIMIENTO ¢ Qué se comprueba?
COMPROBACION

Cumplimiento de las especificaciones establecidas
en el Plan de Control de Plagas.

Medidas - Presencia de los dispositivos establecidos

preventivas en el Plan de Control de Plagas

Mantenimiento |- Dispositivos en buen estado, eficaces y sin suciedad visible.
de los - Localizacion de los dispositivos

dispositivos segun el esquema establecido en el Plan.

Registro - Ejecucion de los Controles y registros segun periodicidad

y supervision

y registro establecido en el Plan de Control de Plagas.

Documentacion

- Documentacion de los controles efectuados conforme
al Plan de Control de Plagas. Registro de incidencias y

acciones correctoras y preventivas.

¢Cémo se comprueba?

¢Do6nde se comprueba?

Control visual y documental.

En las instalaciones de almacenamiento y produccion
y mas especificamente en los accesos.

FRECUENCIA ¢Cuéndo se hace? Una vez al trimestre y en las auditorias internas
segln plan de auditorias.

RESPONSABLE ¢Quién lo hace? El responsable de la planta (o por delegaciéon el
responsable de produccién) y el responsable de Garantia
de Calidad conjuntamente.

SISTEMA ¢COémo se registran? Los responsables deben completar y firmar el formulario

REGISTRO de revision establecido en el Plan de Control de Plagas,

incluyendo las posibles incidencias y las acciones
correctoras y preventivas propuestas.
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Capitulo 2.1
Disefo

de instalaciones

Yy equipos
alimentarios







Los edificios deben estar situados, disefiados, construidos, adaptados y mantenidos para ajustarse a
las actividades desarrolladas en ellos y facilitar la proteccién de los materiales y los productos frente
a su contaminacion o deterioro.

Los equipos se deben disefar, construir, adaptar, situar y mantener para ajustarse a los procesos y a
los productos para los que se utilicen y facilitar la proteccién de los materiales manipulados frente a
su contaminacién o deterioro.

1.- INSTALACIONES

a) Las instalaciones se disefiaran de forma que permitan una limpieza y mantenimiento del
maximo nivel.

b) Su disposicion, disefio, construccion y tamafio deben ser tales que:

«  Permitan una limpieza higiénica, la implementacién de buenas practicas de higiene
alimentaria, y unas condiciones de temperatura y/o humedad adecuadas donde sea
necesario.

«  Eviten la contaminacién cruzada en los locales y la contaminacién desde el exterior
como, por ejemplo, por plagas. Los Principios Generales del Codex Alimentarius
contienen recomendaciones Utiles para el control de plagas'.

¢) Lasinstalaciones deben tener:

- Disponibilidad de lavamanos y retretes.
«  Un suministro adecuado de agua potable.
«  Ventilacion.
+ lluminacion.
+ Instalaciones de desaguUe.
«  Vestuarios para el personal.
d) En la construccion y disefio se prestara atencién a que los siguientes elementos sean lisos,
carezcan de grietas y sean faciles de limpiar:
«  Superficies de suelos
«  Superficies de paredes
+ Techosy ldmparas de techo
« Ventanas
«  Puertas
- Superficies en contacto con alimentos

e) Se prestard atencion a las instalaciones para la limpieza de las herramientas y los equipos
donde sea necesario.

'Codigo internacional de Practicas Recomendado — Principios Generales de Higiene de los Alimentos CAC/RCP 1-1969,
Rev.4-2003.
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2.- LOCALES
a. EDIFICIOS Y LOCALES GENERALES
Los locales deberan:

a) Disponer del espacio suficiente para adaptarse a la realizacion de procesos.
b)

) Ofrecer zonas de almacenamiento interno adecuadas.

Permitir un flujo eficiente de trabajo.

(oG]

Facilitar una supervisiéon y comunicacion efectivas.

)

) Estar situados teniendo en cuenta el suministro de los servicios requeridos y para evitar la
contaminacion de actividades adyacentes. En locales ya existentes, deben tomarse medidas
efectivas para evitar la contaminacién mencionada.

D

f)  Mantenerse en buen estado de conservacion. El estado de los edificios deberia ser controlado
periédicamente y deberan realizarse las reparaciones necesarias. Deberd prestarse una
atencion especial para asegurar que los materiales de construccion y las operaciones de
reparacion o mantenimiento del edificio, no afecten a la calidad o integridad de los productos.

g) Ser construidos y mantenidos con el objetivo de protegerse contra la entrada o invasién de
animales dafinos, pajaros, insectos, animales domésticos u otras plagas. Debera disponerse
de personal especializado en la supervisidon del control de plagas, o concertar con una
empresa especializada controles regulares de inspeccién, asesoramiento y tratamiento en
€aso necesario.

h) Mantenerse en buenas condiciones de limpieza y orden (incluyendo las areas de elaboracién,
laboratorios, almacenes, lugares de paso y alrededores externos).

Las zonas de fabricacién no deberan utilizarse como via de paso general para los empleados,
materiales o para el almacenaje (exceptuando los materiales en proceso).

Los accesos a las salidas de emergencia nunca deberan estar limitados o bloqueados.

b. VENTILACION E ILUMINACION

Los edificios deberén estar bien iluminados y ventilados, con instalaciones de control del aire (incluidas
la temperatura, humedad vy filtracion donde sea conveniente) apropiadas para las actividades
desarrolladas en ellos y para el ambiente externo. El suministro de aire y los circuitos de extraccion se
disefiaran de forma que no entren productos contaminantes en los productos. Todos los dispositivos
de iluminacion deberan estar cubiertos totalmente con difusores de plastico inastillable o mangueras
protectoras o, si no es posible, con una malla metélica fina que retenga cualquier pieza de cristal en
caso de rotura. Deberan redactarse procedimientos para materiales fragiles en los que se detallaran
las medidas que se adoptaran en caso de rotura o dafio en los articulos de cristal, cerdmica o plastico
duro.

Las instalaciones de ventilacion deberan estar disefadas de forma que eviten el riesgo de
contaminacion provocado por la entrada de vapores, gases o solidos nocivos o la liberacion de
materiales que puedan contaminar los productos, prestando la debida atencién al ambiente local y
evitando molestias como emisiéon de olores, ruidos o polvo.

El alcantarillado, la red de iluminacién, puntos de ventilacion y otras instalaciones de las areas de
fabricacién deberan estar situados de manera que eviten huecos dificiles de limpiar. Las instalaciones
deberan estar fuera de las areas de procesado. Deberan estar selladas en todas las paredes y tabiques
por los que pasen. Las condiciones de trabajo (por ejemplo: temperatura, humedad, niveles de ruido,
etc.) deberfan ser tales que no se produzcan efectos negativos sobre el producto, ya sea directamente
o indirectamente.

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
28



c. SUELOS, PAREDES Y TECHOS

Los suelos de las areas de fabricacion deberan ser de materiales impermeables, sobre una superficie
lisa y sin fisuras ni juntas abiertas. Deberan estar debidamente construidos, con materiales adaptados
a las condiciones del desgaste natural. Deberan ser faciles de limpiar y desinfectar.

Los desagUes deberan tener el tamafio adecuado, con sumideros ocluidos y la ventilacién adecuada.
Todos los canales abiertos deberan ser poco profundos para facilitar su limpieza.

Las paredes deberdn ser sélidas y estar terminadas con una superficie impermeable lisa de facil
limpieza. Ademas, deberén ser resistentes, recubiertas de materiales no téxicos, deberdn prevenir la
acumulacion de suciedad y limitar la condensacion y la aparicion de moho.

Las ventanas deberian ser de plastico o vidrio templado, debidamente cubierto y protegido, y con
cornisas en pendiente desde el cristal, a un angulo que evite que se dejen objetos encima de ellas.
Los materiales se elegirdn de forma que se eviten las impurezas o la contaminacion de los materiales
alimentarios.

Las ventanas y demas huecos practicables deberén estar construidos de forma que impidan la
acumulacion de suciedad, y los que puedan comunicar con el exterior deberan estar provistos, en
caso necesario, de pantallas contra insectos que puedan desmontarse con facilidad para la limpieza.

Cuando debido a la apertura de las ventanas pudiera producirse contaminacion, éstas deberan
permanecer cerradas y aseguradas con cerrojo durante la produccion.

Las puertas deberan ser lisas y con superficie no absorbente, para facilitar su limpieza y, en caso
necesario, su desinfeccion.

Los techos deberan estar construidos y terminados de forma gque puedan mantenerse limpios. Los
techos suspendidos no deberan favorecer la acumulacion de suciedad y deberan estar instalados para
reducir la condensacion, la formacién de moho y la liberacion de particulas sueltas.

Se recomienda abovedar las junturas entre las paredes, suelos y techos de zonas criticas.

d. AREAS DE RECEPCION Y ENTREGA

Debera proporcionarse proteccion contra factores climatolégicos para las zonas de recepciéon y
entrega, y para los materiales o productos en transito.

Cuando se considere oportuno, deberia incluso proveerse de una zona separada para
desembalaje/apertura de materias primas o materiales de acondicionado que lleguen en un embalaje
externo (o ajeno a la empresa).

e. INSTALACIONES DE HIGIENE GENERAL
Habra vestuarios separados o independientes de las areas de fabricacion.
Debe haber una zona separada para la ropa y el calzado que no se lleven durante las horas de trabajo.

Habré instalaciones sanitarias adecuadas (cuartos de bafio con sanitario) que se mantendran limpias,
cumpliendo con los requisitos detallados de las normativas, incluidas las instrucciones para los
usuarios de lavarse las manos después de usar la instalaciéon. Los bafios no deben dar directamente
a las areas de fabricacion.

Las salas de descanso y de ocio deben estar separadas de las demas zonas.

Habra lavamanos e instalaciones afines (de agua caliente y fria o agua caliente de temperatura
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controlada, jabén o detergente, cepillos para las ufias y toallas limpias u otros dispositivos de secado
adecuados), que se mantendran limpios en lugares cémodos y accesibles para las personas que
manipulen los productos.

Los equipos de primeros auxilios, segun se especifica en las normativas de higiene, deben situarse en
un lugar muy accesible para las personas autorizadas a aplicar primeros auxilios.

Los equipos también deberan estar disefiados y dispuestos para proteger el contenido de la
contaminacion externa y no deben poner en peligro un producto por contaminaciéon de fugas en
prensaestopas, escapes de lubricantes y similares, ni a través de modificaciones o adaptaciones
inadecuadas.

a. SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON LOS ALIMENTOS
Todas las superficies y materiales en contacto con alimentos:
a) deben cumplir con la legislacion sobre materiales y objetos en contacto con los alimentos?.

b) deberan mantenerse inertes para las condiciones de uso de los alimentos y no producir
ninguna sustancia que pudiera migrar o ser absorbida por el producto.

¢) deberan poder limpiarse microbiolégicamente, ser lisas y no porosas de forma que las
particulas no queden atrapadas en huecos microscépicos de la superficie y sean dificiles de
eliminar

d) deberédn ser visibles para inspeccion o el equipo podra desmontarse con facilidad para su
inspeccién, o deberia poder demostrarse que los procedimientos sistematicos de limpieza
eliminan la posibilidad de contaminacion.

Todas las superficies en contacto con los productos deberan ser de facil acceso a la limpieza manual
0, si no lo son, podran desmontarse con facilidad para la limpieza manual o, si se usan técnicas de
limpieza in situ, deberd demostrarse que los resultados logrados sin desmontarlo son equivalentes a
los obtenidos con el desmontaje y la limpieza manual.

Todas las superficies internas en contacto con los productos deberan estar también dispuestas de
forma que el equipo se vacie o desague por si solo.

Las superficies externas de la maquinaria que no entren en contacto con los complementos
alimenticios deben mantenerse limpias, asi, deberian disponerse para evitar la entrada de tierra,
plagas, microorganismos, etc., dentro y encima de la maquinaria, pero también de suelos, paredes y
soportes.

Debera haber instrucciones escritas detalladas para la limpieza y, cuando sea necesario, desinfeccién.
Deberan proporcionarse los materiales, métodos, precauciones de seguridad e instalaciones
adecuadas tal y como deban estar especificados.

“Reglamento (CE) N° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de octubre sobre los Materiales y Objetos destinados a entrar en
contacto con los alimentos.
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b. LA PLANTA Y LOS EQUIPOS
La planta y los equipos deberan limpiarse y revisarse inmediatamente después de su uso.

Debe tomarse nota de cualquier averia o incidencia, y debe informarse inmediatamente siempre que
falte algun elemento como tuercas, muelles, mordazas, etc.

En caso de averia o incidencia, todos los lotes producidos desde la revision anterior deberan
mantenerse en cuarentena hasta que se haya arreglado la averia, se encuentre el elemento que falta
o se haya demostrado que los lotes estan limpios (por ejemplo, mediante detectores de metales).

Los procedimientos que describan las medidas que se adoptaran para el control de la contaminacion
por cuerpos extrafios deberdn documentarse formalmente, y se deberd instar al personal activamente
a notificar sin dilacion cualquier incidencia o contaminacion o posible contaminacion del producto.

Debera revisarse la limpieza y la integridad de la planta y los equipos antes de cada uso y para ello
deberian disefiarse sistemas seguros de aplicacién rapida para inspeccion y desmontaje.

Deberan adoptarse las precauciones oportunas para la ventilacion de los gases de equipos mecanicos,
calentadores, etc.

Deberia considerarse el mantenimiento preventivo de todo el equipo y sus componentes:

Un factor muy importante en la composicién de los complementos alimenticios es la garantia del
contenido. Las caracteristicas propias de la produccién y/o distribuciéon de estos productos conllevan
que las mediciones de peso, volumen, humedad, temperatura, ® sean considerados puntos de
control critico que se deben controlar de manera precisa.

Por ello, los aparatos utilizados para estas mediciones deben estar perfectamente calibrados y en
buenas condiciones.

Debera establecerse un procedimiento de mantenimiento basado en una evaluacién de riesgos que
cubra tanto el mantenimiento preventivo como de respuesta (accion en caso de incidencia). Este
procedimiento se indicara a los contratistas encargados del mantenimiento y revisiéon de las maquinas.

La calibracion periodica de todos los equipos de medida (peso, volumen, temperatura etc.) debera
realizarse siguiendo normas adecuadas. Deberan mantenerse registros detallados de las calibraciones
para garantizar que toda la calibracién esta actualizada y que el equipo esta funcionando al nivel de
exactitud requerido. Una vez que una pieza del equipo se ha calibrado, sélo deberd ajustarla el
personal autorizado segun los procedimientos prescritos, registrando debidamente todos los ajustes
realizados.

Si se detectase que el equipo de inspeccion y andlisis estuviese funcionando incorrectamente,
deberan aplicarse procedimientos para garantizar que pueda identificarse, aislarse y re-analizarse
todo el producto producido desde la Gltima revision satisfactoria.

Para todos los usos en produccion (limpieza, desinfeccion y elaboraciéon de productos), debera
usarse s6lo agua potable como estandar minimo de seguridad. Otros procedimientos concretos
pueden requerir estandares mas altos (como agua desionizada o agua purificada, por ejemplo).
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Es preciso establecer un sistema de registro en el que se anoten el conjunto de actividades que se
desarrollen en el programa de disefio de instalaciones, locales y equipos alimentarios asi como las
posibles incidencias que puedan surgir y sus medidas correctoras.

En este sistema de registro quedaran detallados los resultados de las acciones de mantenimiento
realizadas, las incidencias detectadas y las medidas correctoras de ellas derivadas y por tanto el
correcto funcionamiento del plan de mantenimiento de las instalaciones, locales y equipos. Cada
establecimiento puede disefiarlos de la manera que mejor se adapte a sus necesidades de
funcionamiento. Ejemplo de registro del mantenimiento y calibrado de los equipos:

CONTROL DEL MANTENIMIENTO Y CALIBRADO
Datos del establecimiento: Numero documento:
Fecha:
Ndm. | Maquina Ubicacién Situacién | Calibrado | Mto. Ultimo Préximo | Rble. | Observaciones/| Medida
Mto. Mto.. Incidencias | correctiva
Version: Fecha: Aprobado por: Firma:

Todo calibrado o mantenimiento individualizado de una maquina o dispositivo que se haga a diario
o periédicamente, debera disponer de una hoja de registro individualizada, donde se detalle la fecha,
lista de control de las operaciones que se deben realizar, observaciones, etc.
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Capitulo 2.2

Plan de

formacién
y capacitacion
del personal
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Las empresas y los establecimientos de cualquier sector alimentario deben garantizar que todas las
personas que intervengan en la obtencion, la transformacion, la distribucion y la venta de alimentos
reciban una formacién apropiada en materia de higiene alimentaria de acuerdo con su actividad
laboral.

El objetivo del Plan de Formacién y Capacitacion es conseguir que los manipuladores reciban a través
de las empresas la formacién continuada necesaria sobre la seguridad de los alimentos para que sean
capaces de aplicar estos conocimientos en su lugar de trabajo, y en su puesto de trabajo en particular,
(tal como se indica en, entre otros, el Reglamento 852/2004) y se puedan responsabilizar de las
operaciones que realicen. Constituye un elemento esencial para la transmision y la aplicacion de las
instrucciones higiénicas de trabajo, las cuales, sin la informacién y la formacién necesarias sobre el
significado de la higiene, pueden desembocar en la falta de colaboracién y aplicacion de las medidas
higiénicas por parte de los trabajadores.

Los establecimientos alimentarios son responsables de la identificacion de las medidas necesarias y
de interés para su actividad. Estas medidas deberan garantizar que todos los posibles manipuladores
de alimentos, incluidos los supervisores y directores, tengan los conocimientos necesarios para que
desempefien su funcién en la manipulacion higiénica de los alimentos para que la salud del
consumidor esté bien protegida.

Lo que es adecuado para un establecimiento alimentario puede no serlo para otro, por ejemplo:

« algunos establecimientos pueden tener un gran movimiento de trabajadores temporales, lo
que dificulta la formacién y hace necesario reforzar el papel de una buena instrucciéon y
supervision.

- la naturaleza y el tipo de supervisiéon necesarias dependeran del niumero de manipuladores
de alimentos dentro de la unidad del establecimiento y la naturaleza de su trabajo.

Las necesidades de formacion, instruccion, supervision y comprobaciéon son muy particulares, y deben
estar relacionadas con el trabajo realizado por los propios manipuladores de alimentos y quienes
estan cerca de ellos, y con los riesgos para la seguridad de los alimentos que presentan sus actividades.

Los establecimientos alimentarios deberan considerar entre otras cosas:

« la naturaleza de los complementos alimenticios con los que trabajan los operarios, por
ejemplo, capsulas, tabletas, liquidos o polvos, ya que cada uno requerird un nivel de
tratamiento distinto.

«  cdmo manipulan los alimentos los operarios, qué parte del procesado o preparacion realizan,
qué riesgos existen y debe conocer el manipulador.

En general, el programa debe considerar los términos siguientes:
REQUERIMIENTOS REGLAMENTARIOS

Conocimientos generales y especificos, para cada lugar de trabajo, en materia de higiene e inocuidad
alimentaria:

a) Los manipuladores tendrén un aseo personal adecuado.

b) Se lavaran las manos de forma adecuada al inicio de cada jornada, cada vez que ingresen en
la zona de fabricacién y cada vez que lo estimen necesario.
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- La forma correcta de lavarse las manos es:
- Enjabonarse las manos, incluidas las mufiecas, con jabén.
- Cepillado de las uias con un cepillo adecuado.

- Aclarado con agua abundante. Se deben usar lavabos de accionamiento no manual para
evitar recontaminar las manos después de lavadas.

- Secado con toallas desechables o secadoras de aire.

No se deben llevar pendientes, anillos, pulseras ni otros objetos personales que pudieran
caer en los alimentos.

Mantener las ufias limpias, cortas y sin pintar. No deben usarse ufas falsas ni laca de ufas
debido al riesgo de contaminacién por particulas extrafias.

Se usara una vestimenta limpia y de uso exclusivo, nunca la ropa de calle. La vestimenta
estard compuesta por blusén o bata, pantalones, gorro, zapatos y calcetines. Las
prendas externas no tendran bolsillos exteriores.

Los manipuladores deben quitarse la ropa protectora antes de los periodos de descanso y
dejarla en el area de produccion.

Se deben usar gorros limpios que cubran totalmente el pelo, no solo por el peligro de que
caigan pelos, sino también por la gran cantidad de microorganismos que pueden caer junto
con un pelo, una escama de caspa, etc.

Los manipuladores que operen en contacto directo con alimentos podran utilizar guantes
impermeables de un solo uso. Segun la Recomendacién publicada por AESAN (2008), se
debe evitar el uso de guantes de latex.

Nunca se manejaran productos quimicos como detergentes, insecticidas, etc. en la
proximidad de los alimentos.

Los productos de limpieza y los plaguicidas se mantendran siempre en sus envases originales.
En los casos en que para su uso se deban diluir o mezclar se utilizard envases apropiados
para ello, no trasvasandose en ningun caso a recipientes que hayan contenido alimentos,
por el riesgo a que se confundan.

Esta prohibido comer, beber y mascar chicle en las zonas de trabajo en las que se manipulen
alimentos; de igual forma se evitara toser, estornudar o soplar sobre los productos.

No se debera tocar la boca, nariz, pelo, etc. durante la manipulacién de alimentos.

Las heridas y otras afecciones de la piel en las manos deben protegerse con dedales o
guantes impermeables y de un solo uso. Todos los cortes o rozaduras al descubierto deben
cubrirse con una tirita azul de metal (o en cualquier caso con vendaje impermeable apropiado
y visible) facilitada por el establecimiento, firmando y comprobando al final de la produccion
para asegurarse de que la siguen llevando puesta. Las tiritas normales aplicadas a las heridas
sufridas fuera del centro de trabajo deben quitarse y sustituirse por las facilitadas por el
establecimiento. Si una tirita se perdiese durante la produccion, debe notificarse
inmediatamente al director competente y seguir los procedimientos para el control de
contaminacion por particulas extrafias.

En caso de sospecharse algun tipo de enfermedad de transmisién alimentaria se debe poner
en conocimiento de los encargados. Si fuera necesario se permanecerd apartado de la
manipulacion de alimentos hasta autorizacién médica.
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No se permitird manipular alimentos a las personas que sufran o sean portadoras de ciertos
tipos de infeccién (infeccién por Salmonela sp., Listeria monocytogenes, giardia, hepatitis A,
etc.) que puedan provocar una enfermedad de transmisién alimentaria; el personal que sufra
cualquiera de estas infecciones debe informar al encargado/responsable.

REQUERIMIENTOS DE BUENAS PRACTICAS

Ademads de los requisitos establecidos por la legislacién vigente, las buenas practicas pueden implicar:

El suministro de calzado de seguridad y ropa protectora adecuada.
La instalacion de un vestuario independiente y debidamente equipado.

A los visitantes y los contratistas se les debera solicitar verbalmente, antes de entrar en el
area de produccién, que informen al miembro del personal designado de cualquier
enfermedad reciente que pueda poner en riesgo la contaminacion de productos. Se debera
pedir a los contratistas que lean los requisitos de higiene especificos de la parte de la
actividad en la que estan trabajando.

Animar activamente al personal a notificar las infecciones y lesiones cutédneas que puedan
provocar una enfermedad de transmision alimentaria e instar al personal encargado de la
supervision a buscar signos y sintomas de estas enfermedades.

El seguimiento de procedimientos de ‘vuelta al trabajo’ tras enfermedades o vacaciones en
el extranjero haciendo hincapié en las enfermedades enfermedad de transmisién alimentaria
contraidas durante periodos en el extranjero.

Cuando exista riesgo, se debera aplicar la restriccion o prohibicién de llevar objetos sueltos
(incluidos los teléfonos moviles) en las areas de produccion.

El uso de un procedimiento para controlar los guantes y evitar que sean una fuente de
contaminacion por particulas extrafas. La formacion del personal deberd incluir el
conocimiento de que el uso de guantes no reduce la necesidad de un lavado correcto de las
manos.

El uso de procedimientos para los “materiales fragiles” en caso por ejemplo de rotura de
cristales de vidrio o plastico duro de gafas.
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Cada establecimiento determinard el cémo, cuando y dénde se realiza el control del Plan de
Formacion y Capacitacién del personal. Para ello, se deberan describir de manera detallada, como
minimo, los siguientes aspectos:

1.- Designar el responsable del programa de formacién del establecimiento.

2.- Detallar las necesidades formativas de cada trabajador de acuerdo con la actividad que
realiza.

3.- Hacer una relacién de las actividades formativas previstas y describir, de cada una, los
puntos siguientes:

e Persona o entidad responsable de la actividad formativa, asi como la relacién de

docentes. La actividad formativa la puede llevar a cabo el mismo establecimiento
o bien una entidad externa de formacion acreditada.

e La metodologia utilizada: cursos teédricos, clases practicas, entrega de
documentacion informativa y sesiones de explicacién de las instrucciones
higiénicas del lugar de trabajo, etc.

Los objetivos de la actividad.

Descripcion de los contenidos de la actividad.

Relacién del personal de los establecimientos al que se dirige.
Duracién en horas.

4.- Programaciéon en el tiempo de las actividades formativas incluidas en el programa de
formacion (calendario).

5.- Descripcion de las actividades de comprobacién que aseguren que las acciones descritas
anteriormente se cumplen de la manera prevista y que son eficaces, es decir, que sirven para
garantizar que los trabajadores adquieran y apliquen las instrucciones higiénicas especificas de
su lugar de trabajo.
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Para ampliar el punto sobre las actividades de comprobacién, en el siguiente cuadro se muestra un
ejemplo:

Obijetivo de las actividades

de comprobacién Ejemplos de actividades de comprobacién

- Revisar que la actividad formativa se ajusta a lo que
estaba previsto (en nimero de horas, en contenidos, en
asistencia de los manipuladores a los que iba dirigida la
actividad formativa, etc.).

- Revisar los documentos que acrediten la realizacion de
cada actividad formativa (acreditaciones, certificados de
formacion, etc.).

Las acciones se cumplen
de la manera prevista

- Comprobar visualmente el cumplimiento de la higiene
del personal (higiene corporal, lavado de manos,
indumentaria, etc.).

- Supervisar que no haya ningun trabajador con sintomas,
lesiones o enfermedades que puedan repercutir en la
seguridad alimentaria.

Son eficaces - Controlar el cumplimiento de los buenos habitos
higiénicos (no fumar, etc.) del personal vy sus
manipulaciones de los alimentos (estiba de productos,
cambios de utensilios, etc.).

- Comprobar visualmente el cumplimiento de las
instrucciones de trabajo.

- Hacer analisis microbiolégicos de los manipuladores.

Para cada actividad de comprobacién hay que fijar los siguientes puntos:

1.PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION

1. ¢Qué se comprueba? — Definir las condiciones a comprobar (aplicacion de las
acciones formativas previstas, asistencia y aprovechamiento, capacitaciéon del
personal derivada de la aplicacién de los conocimientos adquiridos, ...).

2. ¢C6émo se comprueba? — Definir el método adecuado para llevar a cabo las
comprobaciones (controles visuales, revisar las acreditaciones donde se constata
la realizacién de la actividad formativa, hacer exdmenes escritos u orales, etc.).

3. ¢D6nde se comprueba? — Se pueden hacer en las zonas de trabajo y/o en el
archivo documental.

2.FRECUENCIA DE LAS COMPROBACIONES (; Cuando se comprueba?)
3.PERSONA ENCARGADA DE LAS COMPROBACIONES (;Quién lo comprueba?)

4.COMO DEBEN REGISTRARSE LOS RESULTADOS DE LAS COMPROBACIONES (; Cémo se
registran?)
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Se debe llevar a cabo un registro de las comprobaciones realizadas o sus resultados para poder valorar
su cumplimiento y eficacia.

Por lo que respecta a la aplicaciéon de las actividades formativas previstas, hay que archivar la
documentaciéon dada a los asistentes junto con el programa o las caracteristicas de la actividad
realizada (horas docentes, contenidos, objetivos, etc.). Ademas, hay que disponer de un registro
individual de cada trabajador en el que conste la formacién que ha recibido y adjuntar una copia de
las acreditaciones.

Las acreditaciones individuales de las actividades formativas deben incluir:

e Identificacion de la persona o las personas que han recibido la formacién.
e Nombre de la actividad formativa que ha realizado el trabajador.

e Fecha de la realizacién y duracion en horas.

e Persona o entidad que acredita la actividad formativa.

e En caso de que se hayan evaluado los conocimientos, el resultado de esta evaluacién.

También hay que registrar las incidencias detectadas y las acciones correctoras llevadas a cabo.

En los registros de los resultados de las comprobaciones realizadas, debera constar, como
minimo la siguiente informacién.

Datos del establecimiento.

Plan de prerrequisito al que pertenece.

Actividad, objeto o parametro de registro.

Fecha y hora, si procede, de realizaciéon de la actividad de comprobacion.
Resultado de la ejecucion de la actividad de comprobacion.

Descripcion de la incidencia, si procede.

Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de hacer las comprobaciones.

O No U b WwWwhN =

Acciones correctoras en caso de detectar incidencias y fecha y hora, si procede, de
realizacion.
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Capitulo 2.3
Plan de control

del agua
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El plan de control del agua recoge las actividades que se desarrollan en las instalaciones de los
establecimientos alimentarios con el fin de garantizar la idoneidad del agua desde el punto de vista
sanitario, segun la normativa vigente (Real Decreto 140/2003, por el que se establecen los criterios
sanitarios de calidad del agua de consumo humano). Se adjunta como Anexo la “Guia de
Aplicacion del R.D. 140/2003 sobre aguas de consumo humano en la Empresa Alimentaria” (de la
Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria).

El agua que se utiliza en un establecimiento alimentario puede ser un vehiculo de contaminantes
bioldgicos (virus, bacterias, parasitos, etc.), quimicos (nitratos, plaguicidas, etc.) y fisicos (turbiedad,
radioactividad, etc.). Por ello, en la industria alimentaria es necesario disponer de agua apta para el
consumo humano para los siguientes usos:

« Limpieza de instalaciones, de utensilios, de equipamientos, de los manipuladores (manos,
ropa, etc.).

« Formar parte del proceso de produccion de alimentos (coccidon de productos carnicos,
glaseado de pescado, etc.).

«  Formar parte del alimento como ingrediente (sopas, etc.) o liquido de cobertura (conservas,
etc.).

La procedencia de esta agua apta para consumo humano puede ser:
« Dela RED PUBLICA de distribucion a través de una compafia de agua.

«  De SUMINISTRO PROPIO teniendo en cuenta que se deberan hacer los controles pertinentes
para cumplir con la normativa vigente relativa a aguas destinadas a consumo humano. En
Caso necesario se procedera a su potabilizacion mediante cloracion automatica u otro
desinfectante acorde a la normativa vigente.

El control del agua usada para la formulacién del producto (cuando se usa como ingrediente), se
recomienda que sea tratada con sistemas de purificacién y/o tratamiento de agua como 6smosis
inversa, intercambio iénico, filtros de carbon activado, ..., con el objetivo de obtener un grado de
calidad adecuada para su uso (destilada, desionizada, ...).

El plan de control del agua recoge todas las medidas preventivas que deberan ser realizadas por el
establecimiento alimentario con el fin de garantizar que el agua que utiliza para la elaboracion de
complementos y limpieza de instalaciones, equipos y utensilios sea agua apta para el consumo
humano y no presente ningun riesgo para la salud de los consumidores. El citado Real Decreto
140/2003 establece los tipos de andlisis que deberan realizarse para garantizar la calidad del agua
utilizada (incluyendo la determinaciéon diferenciada de Cloro Libre Residual si se utiliza cloro o
derivados como hipoclorito como desinfectante o bien Cloro Combinado Residual y Nitrito si se utiliza
la Cloramina) que, de forma obligatoria, deberan realizarse en el establecimiento alimentario en
funcién de su actividad particular.

Cada establecimiento determinara el como, cuando y dénde se realiza el control del plan del agua
Para ello, se deberan describir de manera detallada, como minimo, los siguientes aspectos:

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
43



1.- Descripcion de los usos del agua por parte del establecimiento, con especial atencién al
agua no apta para el consumo humano que no debe introducirse en la cadena alimentaria

2.- Descripcién de la fuente o fuentes de suministro del agua: red publica, captacion propia
(subterranea o superficial) o cisternas, con las acreditaciones que correspondan (contratos de
suministro o concesiones de la Administracién hidraulica).

3.- Descripcion de las caracteristicas del sistema de distribucion, y almacenaje, si procede, del
agua propia del establecimiento, que incluya el volumen de agua y los materiales en contacto
con el agua en cada una de las instalaciones. Se debe acompanar de un plano de las
instalaciones donde se especifiguen los siguientes aspectos:

- Punto de entrada a la industria o lugar de la captacién
- Conducciones de agua, bombas, etc.
- Depdsitos: numero, capacidad, caracteristicas, ubicacion, etc.

- Puntos de salida de agua potable fria, caliente y mezclada

4.- En caso de que el establecimiento realice tratamientos de desinfeccién o de mantenimiento
del desinfectante residual o efectlie otros tratamientos de mejora o acondicionamiento del
agua, se hara una descripcion detallada, indicando su ubicacion en el sistema de distribucion,
el método y los equipos de tratamiento, el producto o los productos utilizados, la dosificacion,
el tiempo de contacto, etc.

5.- Descripcion de las operaciones de mantenimiento y limpieza de las captaciones de cada
elemento de distribucién, almacenaje y tratamiento del agua, en la que queden reflejados: la
periodicidad, los productos utilizados, la forma de aplicacién, el tiempo de aclarado, el
responsable de su ejecucién y aplicacion, etc. Las operaciones de limpieza se pueden incluir en
el Plan de Limpieza y Desinfeccion.

6.- En caso de tener un suministro de agua no apta para el consumo humano para usos que
no afecten a la salubridad del producto alimenticio final, habra que describir los puntos en
relacion con la captacion, la distribucién y el almacenaje del agua, asi como las medidas
previstas para evitar que este suministro sea una fuente de contaminacién para los alimentos o
para el agua apta para el consumo humano (identificacion de caferias y grifos, separacion
suficiente de circuitos, etc.).

7.- Descripcién de las actividades de comprobacién que aseguren que las acciones descritas
anteriormente se cumplen de la manera prevista y que son eficaces, es decir, que sirven para
garantizar que el agua utilizada por los establecimientos es apta para el consumo humano.
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Para ampliar el punto sobre las actividades de comprobacién, en el siguiente cuadro se muestra un
ejemplo:

Objetivo de las actividades de
comprobacién

Ejemplos de actividades de comprobacién

«  Revisar que el tratamiento de desinfeccién que se
hace se ajusta a lo establecido.

- Revisar que las operaciones de limpieza y
mantenimiento de las captaciones, las instalaciones,

Las acciones se cumplen los equipamientos y los utensilios se ajustan a lo que
de la manera prevista estd establecido y se realizan con la periodicidad
fijada.

. Controlar el funcionamiento del clorador automatico,
si lo hay, y del resto de los equipos de tratamiento
existentes.

«  Determinar los niveles de desinfectante residual
presentes en el agua para valorar la eficacia de la

Son eficaces desinfeccion.

- Hacer analiticas microbiolégicas, quimicas o de
indicadores de la calidad del agua.

Para cada actividad de comprobacién hay que fijar los siguientes puntos:

1. PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION
1. ¢Qué se comprueba? — Definir los pardmetros o las condiciones a comprobar
(funcionamiento del clorador automético, niveles de desinfectante residual
presente en el agua, ...).
2. ¢Como se comprueba? — Definir el método adecuado para llevar a cabo las
comprobaciones (controles visuales, uso de test rapidos de determinacién del cloro
residual libre, revision de registros de ejecucién de las actividades de limpieza y
desinfeccién).
3. ¢D6nde se comprueba? — Definir el lugar de la comprobacién (los grifos de salida
de agua potable, en el punto de captacién, ...).
2. FRECUENCIA DE LAS COMPROBACIONES: ;Cuéndo se comprueba?
PERSONA ENCARGADA DE LAS COMPROBACIONES: ;Quién lo comprueba?

4. COMO DEBEN REGISTRARSE LOS RESULTADOS DE LAS COMPROBACIONES: ;Cémo
se registran?

w

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
45



Se debe llevar a cabo un registro de las comprobaciones realizadas o sus resultados para poder valorar
su cumplimiento y eficacia. En los registros de los resultados de las comprobaciones realizadas, debera
constar como minimo, la siguiente informacion:

Datos del establecimiento.

Plan de prerrequisito al que pertenece.

Actividad, objeto o parametro de registro.

Fecha y hora, si procede, de realizaciéon de la actividad de comprobacion.

Resultado de la ejecucién de la actividad de comprobacion.

Descripcion de la incidencia, si procede.

Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de hacer las comprobaciones.

Acciones correctoras en caso de detectar incidencias y fecha y hora, si procede, de
realizacion.

O NO WU A WN =

©

Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de las acciones correctoras.

A continuacion, se incluyen dos ejemplos de actividades de comprobacién y sus registros.

Control de la limpieza y el mantenimiento del depésito de agua de un establecimiento
alimentario que dispone de suministro de red publica, con depésito y clorador automatico.

PROCEDIMIENTO ¢Qué se El estado de limpieza y mantenimiento del depdsito de
COMPROBACION comprueba? agua.

Ausencia de suciedad, algas, particulas, sedimentos en el
Limpieza fondo,
insectos y otros animales. Rejillas de ventilacion sin suciedad.

Ausencia de grietas y fisuras. Protegidos con ventilacion.
Funcionamiento correcto de los dispositivos de entrada y
salida

(conducciones, boyas, etc.).

Mantenimiento

¢Cémo se Control visual.
comprueba?
¢Doénde se Directamente en el mismo dep6sito.
comprueba?
FRECUENCIA ¢Cuéando se hace?  Una vez al mes.
RESPONSABLE ¢Quién lo hace? Encargado de mantenimiento.
SISTEMA DE ¢Coémo se registran? El encargado de mantenimiento debe rellenar la ficha
REGISTRO anual de supervision del estado de limpieza vy

mantenimiento del depdsito cada vez que lo revise. En
esta ficha también hay que describir las incidencias
detectadas, las acciones correctoras tomadas y la
identificacion del responsable de llevarlas a cabo.

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
46



Datos del establecimiento:

PLAN: CONTROL DEL AGUA

FICHA ANUAL DE SUPERVISION DEL ESTADO DE LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DEL DEPOSITO

ANO:
Dia v hora Resultados™ Descripcién Firma Acciones Firma
./ Limpieza | Mto. incidencia responsable | correctoras | responsable

* Marcar con el simbolo e si el estado de limpieza y mantenimiento son correctos o con el simbolo
X si son incorrectos

Control del sistema de desinfeccién del agua de un establecimiento alimentario que dispone de

suministro de red publica, con depésito y clorador automatico

PROCEDIMIENTO (;Qué se
COMPROBACION comprueba?

¢Coémo se
comprueba?

¢Doénde se
comprueba?

Nivel de cloro residual libre que debe estar comprendido
entre 0,2y 0,5 ppm.

Utilizacion de un test rapido de determinacién del cloro
residual libre.

En el mismo depdsito. En dos muestras de agua:
medidas en un punto intermedio de la red interna del
establecimiento (grifos de salida de agua rotativos de
acuerdo con una numeracién establecida) y en el punto
de la red mas lejano del depdsito.

FRECUENCIA ¢Cuando se hace?  Diariamente, antes de iniciar la jornada laboral.
RESPONSABLE ¢Quién lo hace? Encargado de mantenimiento.

SISTEMA DE ¢Coémo se registran? El encargado de mantenimiento debe anotar en el
REGISTRO registro de cloraciones los resultados obtenidos. En esta

ficha también se deben describir las acciones
correctoras (fecha y hora, si procede, y acciones
aplicadas) y la identificacion del responsable de llevarlas
a cabo cuando el resultado de la medida se desvie de lo
establecido.
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Datos del establecimiento:

PLAN: CONTROL DEL AGUA

REGISTRO DE CLORACIONES

ANO:

Nivel de cloro libre (mg/l)
Punto de toma : : . .
Mal Bien Firma Acciones Firma

Fecha | de la muestra _ : bl bl
(Grifo/Conducto) desinfectado | desinfectado |responsable correctoras | responsable

<0,2 mg/l 0,2-1 mg/l

Niveles de cloro residual libre minimos:
0,5 mg/l a la salida de los tratamientos de desinfeccién.

0,2 mg/l en la red de distribucién.
Intervalo recomendado de cloro residual libre en la red de distribucién: 0,2 - 0,6 mg/l.

Consultar Anexo “Aplicacién del Real Decreto 140/2003 sobre aguas de consumo humano en la
Empresa Alimentaria (Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria)”
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Capitulo 2.4

Plan de
limpieza y

desinfeccién
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Los establecimientos alimentarios deben asegurar que todas las instalaciones, la maquinaria, los
utensilios y otros equipamientos estan debidamente limpios y desinfectados para que no sean una
fuente de contaminacion para los alimentos.

La limpieza tiene como objetivo la eliminacién de la suciedad organica y/o inorganica adherida a las
superficies, sin alterar éstas, siendo a su vez lo mas respetuoso posible con el medio ambiente.

La desinfecciéon tiene como objetivo la destruccién o reduccion en mayor o menor medida de los
microorganismos presentes en las superficies, hasta reducir la carga microbiana de las mismas a
niveles que no sean nocivos ni para la salud de los consumidores, ni para la calidad de los alimentos.

La seleccidn del sistema de limpieza y desinfeccién tiene una gran importancia, asi como la frecuencia
en la que se realizard y para ello se deben tener en cuenta varios factores.

Cada establecimiento determinara el como, cuando y dénde se realiza el control del plan de
limpieza y desinfeccién. Para ello, se deberan describir de manera detallada, como minimo, los
siguientes aspectos:

1.:Qué limpiamos/desinfectamos?

Identificar la superficie, la instalacién, el equipo o utensilio que se limpia y/o desinfecta con
indicacion de su localizaciéon o uso, si es necesario. No hay que olvidarse de limpiar los utensilios
de utilizados en la limpieza ya que pueden contaminar superficies, utensilios y equipos que
anteriormente estaban limpios.

2.;C6mo limpiamos/desinfectamos?

Describir el procedimiento que se va a sequir, las etapas del proceso de limpieza y desinfecciéon
de manera cronoldgica, detallando si es necesario:

1. Los productos utilizados, con sus correspondientes fichas técnicas, las diluciones o
dosis empleadas y la cantidad necesaria que hay que aplicar. Es necesario disponer
de la posible toxicidad para los alimentos (indicada por los fabricantes de los
productos), asi como de la inscripcion en el Registro de Biocidas de la Direccién
General de la Salud Publica del Ministerio de Sanidad y Consumo (en el caso de los
desinfectantes). Esta informacién se puede indicar adjuntando las etiquetas y/o las
fichas técnicas y las fichas de datos de seguridad de los productos utilizados.

2. Los métodos utilizados (limpieza automatica o manual, inmersién con agua,
secado con papel de un solo uso, limpieza en seco ...).

3. El material y el equipo utilizados (cepillos, fregona, cubos, dosificadores, ...).

4. Tiempo y temperatura de actuaciéon (tiempo de inmersién, tiempo de aclarado,
temperatura del agua caliente, ...) u otros parametros de interés.

3.¢Cuéando limpiamos/desinfectamos?

Se debe indicar en qué momento se debe hacer la limpieza y desinfeccién: después de cada
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jornada laboral, antes de su uso, después del uso, etc. teniendo en cuenta especialmente los
requerimientos de limpieza especificas para el control de alérgenos, junto con la posterior
verificacion de ausencia de los mismos. Si la limpieza y la desinfeccién no se realiza a diario, se
debe indicar la frecuencia. Un buen método para basarse en el establecimiento de la frecuencia
son los datos histéricos microbioldgicos de las superficies y los equipos.

4.;Quién limpia/desinfecta?

Indicar el personal responsable de la ejecucion de la limpieza y desinfeccion. Es muy Util que el
personal de limpieza disponga de instrucciones escritas para la realizacion de sus actividades.

5.Descripcién de las actividades de comprobacién.

Las actividades de comprobacién deben asegurar que las acciones descritas se cumplen de
manera prevista y son eficaces para su objetivo, es decir, que sirven para que las estructuras y
los equipamientos del establecimiento estén correctamente limpios y desinfectados y no
supongan una fuente de contaminacion de los alimentos.
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PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA'Y DESINFECCION

Incluimos a continuacion ejemplos de procedimiento de limpieza de salas y de maquinaria

Limpieza y desinfeccién de la Sala de Envasado

TIPO SUCIEDAD

MATERIA ORGANICA

MATERIAL PRODUCTO % APLICACION
Tolva,
enve_asadora, PRODUCTO | Detergente-desinfectante alcalino clorado no 12,5 % CIPy Manual
piezas, 1 espumante, con HA
utensilios
Cintas I . .
PRODUCTO | Detergente limpiador quitamanchas multiusos.
taponadoras, : X . Puro Manual
2 Eficaz para restos de colas, resinas y etiquetas
loteadoras
Todo PRODUCTO Desinfectante de sgperflael para industrias PUIO Manual
3 agroalimentarias
ETAPA FUNCION TEMP DOSIS TIEMPO FRECUENCIA
Aspirado Eliminacion y arrastre Ambiente | —eeees 10 min Después
restos sueltos de cada uso
Eliminacion de la P{?_%“gﬁ?; Después
Limpieza de la tolva suciedad organica Caliente o7 10 min P
. segun de cada uso
incrustada L2
maquina
Aclarado final Eliminar los restos de Ambiente = ------ 10 min Despues
detergente de cada uso
Desinfeccion — Producto 3 = Desinfeccion piezas = Ambiente Producto 3 10 min Despues
Puro de cada uso
L Exclusive
Eliminacion de la Wipes Después
Limpieza otros elementos | suciedad organica =~ Ambiente P 10 min P
. Premium de cada uso
incrustada
Puro
Limpieza piezas muy sucias- Eliminacion de |a Producto 2 Después
P P y suciedad organica = Ambiente 10 min P
Producto 2 . Puro de cada uso
incrustada
Desinfeccion Desmfe;aon piezas L inte Producto 3 10 min Después
manipulables Puro de cada uso
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Limpieza y desinfeccion Mezcladora Bicono

MATERIAL TIPO SUCIEDAD

MATERIA ORGANICA

PRODUCTO % APLICACION
Detergente alcalino, muy
PRODUCTO 4 secuestrante y tenso activo, no CIP y Manual
espumante.
PRODUCTO 5 De;mfectgnte de sgperflag para PUIO Manual
industrias agroalimentarias
ETAPA FUNCION TEMP DOSIS TIEMPO FRECUENCIA
Eliminacion y Después
Aspirado arrastre restos Ambiente = - 10 - 30 min P
de cada uso
sueltos
Eliminacion y Después
Aclarado inicial arrastre restos Caliente = - 15 min b
de cada uso
sueltos
Eliminacion de la Después
Limpieza suciedad organica  Caliente Producto 4 al 3% 30 min P
) de cada uso
incrustada
Eliminacion de la Después
Limpieza del eje.  suciedad organica  Caliente Producto 4 al 3% 10 min P
) de cada uso
incrustada
Aclarado Eliminar los restos Ambiente | eee 15 min Después
de detergente de cada uso
Aclarado final Eliminar los restos Ambiente = - 15 min Después
de detergente de cada uso
Desinfeccién Desmfe_caon PIEZ3S  Ambiente Producto 5 - Puro 15 min Despues
manipulables de cada uso
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Para ampliar el punto sobre las actividades de comprobacién, en el siguiente cuadro se muestra un
ejemplo:

Obijetivo de las actividades de
comprobacién

Ejemplos de actividades de comprobacién

Realizar comprobaciones visuales de las operaciones de L+D

para constatar que se ajustan a lo que esta establecido y

Las acciones se cumplen de la con la periodicidad fijada.

manera prevista _
Controlar que el uso de detergentes y desinfectantes es

correcto.

«  Realizar analiticas microbioldgicas de superficies.
Hacer andlisis microbioldgicos en el alimento o sobre el
alimento, una vez finalizadas las operaciones de

Son eficaces manipulacion y preparacion.

Llevar a cabo analiticas microbiolégicas o fisicoquimicas del

agua de aclarar circuitos.

Para cada actividad de comprobacién hay que fijar los siguientes puntos:

1. PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION

1. ¢Qué se comprueba? Definir los pardametros o las condiciones a comprobar (dosis
de desinfectantes, tiempo de actuacién, los resultados de la limpieza: superficies,
magquinaria, instalaciones, etc., los resultados de la desinfeccion: parametros
microbioldgicos).

2. ¢(Coémo se comprueba? Definir el método adecuado para llevar a cabo las
comprobaciones (controles visuales, pruebas fisicoquimicas: temperatura del agua
de desinfeccion, pH del agua de aclarado, etc., pruebas microbiolégicas: recuento
total de colonias aerobias, enterobacterias, etc.).

3. ¢D6nde se comprueba? Definir el lugar de la comprobaciéon (mesas, cuchillos,
superficies, ...).

2. FRECUENCIA DE LAS COMPROBACIONES: ;Cuéndo se comprueba?
PERSONA ENCARGADA DE LAS COMPROBACIONES: ;Quién lo comprueba?

4. COMO DEBEN REGISTRARSE LOS RESULTADOS DE LAS COMPROBACIONES:
¢ Como se registran?

w
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Se debe llevar a cabo un registro de las comprobaciones realizadas o sus resultados para poder valorar
su cumplimiento y eficacia. En los registros de los resultados de las comprobaciones realizadas,
debera constar como minimo, la siguiente informacion:

Datos del establecimiento.

Plan de prerrequisitos al que pertenece.

Actividad, objeto o parametro de registro.

Fechay hora, si procede, de realizacién de la actividad de comprobacién.

Resultado de la ejecucion de la actividad de comprobacion.

Descripcion de la incidencia, si procede.

Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de hacer las comprobaciones.
Acciones correctoras en caso de detectar incidencias y fecha y hora, si procede, de
realizacion.

9. Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de las acciones correctoras.

O N A WN =

A continuacion, se incluyen dos ejemplos de actividades de comprobacién y sus registros:

Control del estado de limpieza de los equipos de trabajo

PROCEDIMIENTO ¢Qué se Resultados de las operaciones de limpieza: ausencia de
COMPROBACION comprueba? suciedad visible (grasa y otras particulas solidas).
¢Coémo se Control visual.
comprueba?
¢Doénde se En la superficie de los equipos de trabajo (mezcladora,
comprueba? encapsuladora, ...).
FRECUENCIA ¢Cuéando se hace?  Diariamente, antes de iniciar la jornada laboral.
RESPONSABLE ¢Quién lo hace? El encargado de planta. También sera el responsable de
gue se lleven a cabo las acciones correctoras necesarias,
si procede.
SISTEMA DE ¢COmo se registran? El encargado de planta debe rellenar la ficha de
REGISTRO supervision del estado de limpieza de los equipos de
trabajo cada vez que se revise. En esta ficha también hay
que describir las incidencias detectadas y las acciones
correctoras (fecha y hora, si procede, y acciones
emprendidas).
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Datos del establecimiento:

PLAN: LIMPIEZA y DESINFECCION (L+D)

FICHA DIARIA DE SUPERVISION DEL ESTADO DE LIMPIEZA DE LOS EQUIPOS DE TRABAJO

Resultado del control*

2

3

Firma
responsable

Acciones
correctoras

Descripcion

4 > incidencia

Fecha

C

I [ C |1

* Equipos: 1/Trituradora; 2/Cortadora; 3/Mezcladora; 4/Encapsuladora; 5/Emblistadora
C = Correcto; | = Incorrecto

Control de la eficacia de la desinfeccién de los equipos de trabajo

PROCEDIMIENTO ; Qué se Eficacia de la desinfeccion: recuento total de colonias aerobias y
COMPROBACION comprueba? enterobacterias.
Valores aceptables | Valores inaceptables
Recuento tOtaI. de 0-10 colonias/cm? > 10 colonias/cm?
colonias aerobias
Enterobacterias 0-1 colonias/cm? > 1 colonias/cm?
¢Cémo se Recogiendo muestras de las superficies y analizandolas mediante
comprueba? el método de contacto con placa de agar (recuento total de
colonias aerobias) y la técnica del hisopo e incubacién en placas
de agar (enterobacterias). Hay que comprobar el nimero de
colonias después de haberlas incubado durante 24 horas a 37 °C
+1°C.
¢Donde se En la superficie de los diferentes equipos de trabajo
comprueba? (esterilizadores, mesas de trabajo y contenedores).
FRECUENCIA  ;Cuando se Semanalmente, después de las operaciones de L+D y antes de
hace? empezar la produccién.
RESPONSABLE  ;Quién lo Encargado de calidad.
hace?
SISTEMA DE ¢Coémo se El encargado de calidad debe anotar en el registro de la eficacia
REGISTRO registran? de la desinfeccion de los equipos de trabajo los resultados

obtenidos. En esta ficha también se deben describir las acciones
correctoras (fecha y hora, si procede, y acciones aplicadas).
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Datos del establecimiento:

PLAN: LIMPIEZA y DESINFECCION (L+D)

REGISTRO DE LA EFICACIA DE LA DESINFECCION DE LOS EQUIPOS DE TRABAJO

Fecha y hora

Equipo donde
se ha tomado

Toma
de
muestra

la muestra*
Incubacién

Resultados de las medidas
(n° colonias/cm?)

Recuento
total de
colonias
aerobias

Enterobacterias

Acciones
correctoras

Firma
responsable

* 1 /Esterilizador; 2/Mezcladora; 3/Mesa de trabajo; 4/ Contenedores
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Capitulo 2.5

Plan de

control de
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La presencia de plagas y animales indeseables (insectos, roedores, pajaros, animales domésticos, etc.)
en los establecimientos alimentarios constituye una posible fuente de contaminaciéon y un medio de
transmision de enfermedades que compromete la seguridad sanitaria de los productos alimenticios
producidos y comercializados.

Es necesario establecer sistemas de control preventivos para evitar la aparicion de las plagas que,
tradicionalmente, se han basado en la aplicacion de productos quimicos (raticidas e insecticidas) pero
el uso sistematico de estos productos a menudo se ha visto asociado a problemas de tipo sanitario
debidos a su toxicidad para las personas que directa o indirectamente se encuentran expuestas a
ellos, asi como a otros de tipo medioambiental. Estos problemas y la nula eficacia de muchos
productos quimicos utilizados como métodos preventivos de plagas han llevado a potenciar nuevos
sistemas de control basados en lo que se llama /ucha integrada contra plagas.

La lucha integrada se fundamenta en la aplicacion de métodos de prevencion basados en el control
de los factores que favorecen la apariciéon y el desarrollo de las plagas y la utilizacién prioritaria de
métodos fisicos, mecanicos y bioldgicos, evitando el uso de plaguicidas. Debe destacarse que la
eficacia de este Plan estd condicionada por la correcta implantacion de otros planes, como el
mantenimiento de equipos, la limpieza y desinfeccién, el control de residuos y la formacién de
personal. Sélo en aquellas situaciones en las que sea estrictamente necesario, de acuerdo con el
diagnostico previo del problema, deben utilizarse plaguicidas, escogiendo, en este caso, los mas
especificos, selectivos y de menor peligrosidad.

Para el correcto disefio y elaboraciéon del programa se deberd tener en cuenta los factores que
favorecen el desarrollo de una plaga, como las condiciones estructurales (zonas de refugio,
posibilidad de acceso), ambientales (temperatura y humedad) y nutricionales (disponibilidad de agua
y alimentos). En el Programa de Control de plagas se establecerd una primera fase preventiva
encaminada a impedir la entrada y el asentamiento de las plagas en el establecimiento alimentario.
En esta primera fase intervienen los planes de mantenimiento, de limpieza y desinfeccién, de control
de residuos y de formacion del personal. En una segunda fase, la fase de control entra en aplicacion
el propio control de plagas mediante el establecimiento de los métodos biolégicos, fisicos, mecanicos
y quimicos que sean necesarios.

Cada establecimiento determinara el cémo, cuando y dénde se realiza el control del plan de
control de plagas. Para ello, se deberan describir de manera detallada, como minimo, los
siguientes aspectos:

1. Descripcion de las medidas higiénicas preventivas como mantener una limpieza y
orden correctos, control de las materias primas a recepcion, eliminar los desperdicios
diariamente, mantener puertas y ventanas cerradas debidamente (por ejemplo,
mediante mosquiteras en las ventanas y cierres automaticos en las puertas).

2. Descripcién de los métodos biolégicos, fisicos, mecanicos y quimicos utilizados para
evitar la proliferacion de plagas, con indicacion del tipo de plaga que se esta
controlando, el area de control y la localizacién en un plano de los dispositivos utilizados
Debe establecerse, segin sea la plaga a controlar, la colocacion estratégica de un
numero adecuado de: cebos y trampas (mecanicos), ultrasonidos , aparatos eléctricos
con luz ultravioleta, etc. (fisicos), trampas con feromonas (bioldgicos), etc. y la aplicacion
de plaguicidas (quimicos).

3. Descripcién de las actividades de comprobacién que aseguren que las acciones

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
61



descritas anteriormente se cumplen de la manera prevista y que son eficaces, es decir,
gue sirven para evitar la entrada de animales y la instauracion de plagas y garantizar que
no sean una fuente de contaminaciéon para los alimentos.

Para ampliar el punto sobre las actividades de comprobacién, en el siguiente cuadro se muestra un

ejemplo:

Objetivo de las actividades de

Ejemplos de actividades de comprobacién

comprobacién

Las acciones se cumplen de la
manera prevista

Controlar visualmente el estado de las barreras fisicas
y las condiciones estructurales e higiénicas.
Revisar el funcionamiento de los equipos (aparatos

eléctricos, ultrasonidos, etc.).

Son eficaces

Examinar visualmente de forma periédica rincones de
instalaciones, pasillos, conductos, etc., para detectar
animales indeseables (insectos, ratas, acaros, etc.) o
cualquier indicio de su presencia (rastros, heces, orines,

envases roidos, etc.).

Para cada actividad de comprobacién hay que fijar los siguientes puntos:

w

registran?

1. PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION

1. ¢Qué se comprueba? — Definir los pardametros o las condiciones a comprobar
(funcionamiento de los equipos como ldmparas UV equipos con feromonas), el estado
de mantenimiento de las barreras fisicas (mosquiteras y otras) y las condiciones
estructurales y de los elementos fisicos y mecanicos ...).

2. ;C6mo se comprueba? — Definir el método adecuado para llevar a cabo las
comprobaciones (controles visuales).

3. ¢Do6nde se comprueba? — Definir el lugar de la comprobacién (recinto exterior, en el
almacén, en la sala de maquinas, ...).

2. FRECUENCIA DE LAS COMPROBACIONES: ;Cuando se comprueba?
PERSONA ENCARGADA DE LAS COMPROBACIONES: ;Quién lo comprueba?
4. COMO DEBEN REGISTRARSE LOS RESULTADOS DE LAS COMPROBACIONES: ;Cémo se
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Se debe llevar a cabo un registro de las comprobaciones realizadas o sus resultados para poder valorar
su cumplimiento y eficacia. En los registros de los resultados de las comprobaciones realizadas,
debera constar como minimo, la siguiente informacion:

Datos del establecimiento.

Plan de prerrequisito al que pertenece.

Actividad, objeto o pardmetro de registro.

Fechay hora, si procede, de realizacion de la actividad de comprobacién.

Resultado de la ejecucion de la actividad de comprobacion.

Descripcion de la incidencia, si procede.

Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de hacer las comprobaciones.
Acciones correctoras en caso de detectar incidencias y fecha y hora, si procede,
de realizacion.

9. Identificacién del responsable (firma, nombre o iniciales) de las acciones correctoras.

O NouhkWN =

Deberan registrarse las actuaciones de lucha y control de plagas que realicen los establecimientos del
sector alimentario o las empresas de desinsectacion y desratizacion autorizadas.

Ademas, si procede, se hara un registro de las actuaciones de lucha y control de plagas.
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A continuacion, se incluye un ejemplo de actividad de comprobacién y su registro:

Control del estado de mantenimiento y/o funcionamiento de las barreras
y los elementos fisicos y mecanicos.

PROCEDIMIENTO
COMPROBACION

i Qué se

comprueba?

El estado de mantenimiento y/o funcionamiento de las
barreras fisicas (mosquiteras, tapas del desagile y cierre de
puertas) y elementos fisicos (aparatos eléctricos) vy
mecanicos (trampas).

Mosquiteras

Intactas, sin rupturas.

Tapas Estan en su lugar.
desagle
Puertas Cierran sin dejar aberturas.
Aparatos Funcionan correctamente.
eléctricos
Trampas Intactas.
¢Cémo se Control visual.
comprueba?
iDénde se En el lugar donde han sido ubicadas las barreras y los
comprueba? elementos fisicos y mecénicos (se adjunta plano con su
localizacion).
FRECUENCIA ¢Cuando se Semanalmente.
hace?
RESPONSABLE ¢Quién lo Encargado de mantenimiento. También sera el responsable
hace? de que se lleven a cabo las acciones correctoras pertinentes,
si procede.
SISTEMA iCémo se El encargado de mantenimiento debe anotar en el registro
REGISTRO registran? de control del estado de mantenimiento de las barreras y

los elementos fisicos y mecanicos, los resultados obtenidos.
En esta ficha también hay que describir las incidencias
detectadas y las acciones correctoras (fecha y hora, si
procede, y acciones emprendidas).

Datos del establecimiento:
PLAN: CONTROL DE PLAGAS y OTROS ANIMALES INDESEABLES

REGISTRO DEL CONTROL DEL ESTADO DE MANTENIMIENTO DE LAS BARRERAS Y LOS

ELEMENTOS FISICOS Y MECANICOS

Resultado del control*

Fecha

Mosquiteras Tapa§ Puertas | Trampas Aparqtos I?esgnpcpn Firma Acciones
desagiie eléctricos | incidencia | responsable | correctoras
C I cil1|jc|i1|cCc|l|C I

* C = Correcto; | = Incorrecto

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019

64




Capitulo 2.6

Plan de

control de
proveedores
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Las materias primas y, en general, cualquier producto alimenticio puede ser una fuente de
contaminacion, si las condiciones higiénicas en las que llegan a un establecimiento no son las
adecuadas.

Por esta razon, las empresas tienen que establecer las condiciones necesarias que deben tener las
materias primas y otros productos alimenticios (material de envasado, aditivos, etc.), antes de la
compra, para garantizar la inocuidad alimentaria. Al conjunto de estas condiciones se las llama
especificaciones de compra.

El objetivo del Plan de Control de Proveedores es evitar que las materias primas y otros productos
alimenticios de los que se provee el establecimiento comporten un peligro para la seguridad
alimentaria.

Es frecuente que, en las especificaciones de compra, ademaés de los requisitos de inocuidad, se tengan
en cuenta otros aspectos. En cualquier caso, siempre deberan recoger como prioridades los aspectos
relacionados con la seguridad alimentaria.

El plan de control de proveedores recoge todas las actividades que se desarrollan en el
establecimiento alimentario de los proveedores para garantizar la inocuidad de las materias primas
adquiridas y cualquier otro material en contacto con los alimentos (en adelante los “materiales”).

El plan de control de proveedores debe servir para establecer un sistema para evaluar el nivel de
cumplimiento de sistemas APPCC y de aseguramiento de la calidad de los proveedores de materiales
y su seguimiento anual.

Es responsabilidad de Compras y Control de Calidad realizar todas las acciones oportunas para
realizar la homologacion de proveedores y la aceptacion de nuevas materias primas y cualquier otro
material en contacto con los alimentos. Los departamentos de Compras y Control de Calidad tendran
la responsabilidad de realizar el sequimiento anual a los proveedores homologados.

Es responsabilidad del departamento de Compras comprar sélo a proveedores homologados.

Control de Calidad se encargara de realizar y actualizar la lista de proveedores homologados y es
responsable tanto de la redaccion como de la actualizaciéon del procedimiento.

Por su parte, el departamento de Seguridad y Medio Ambiente también debera evaluar los riesgos
derivados de los nuevos materiales adquiridos.

PROGRAMA DE CONTROL DE PROVEEDORES

Es el documento donde se especifica como deben llevarse a cabo las operaciones de homologacién
y control de proveedores, incluidas las actividades de comprobacién de su cumplimiento y eficacia.

Se evaluara a los proveedores para asegurarnos que cumplen con las exigencias de calidad que hemos
determinado previamente. Cada empresa determinara el como, cuando y dénde se realiza el control
del Plan de Proveedores. Para ello, se deberdn describir de manera detallada, como minimo, los
siguientes aspectos:
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1.- Lista de proveedores actualizada con los siguientes datos:

. Datos identificativos sociales e industriales (nombre, direccion, teléfono, teléfono de
urgencia y fax)

«  Numero de inscripcion en el Registro General Sanitario de Alimentos (RGS) y/u otras
autorizaciones sanitarias.

«  Documento del proveedor certificando la legalidad de los productos suministrados. El
proveedor debe comprometerse a ser auditado por el cliente siempre y en todo
momento en que éste lo considere conveniente para verificar que los productos que le
suministra estan debidamente legalizados.

«  Productos que suministra: materias primas, aditivos, material de envasado, etc.
2.- Especificaciones de compra para cada producto.

En el momento de establecerlas, hay que tener presente el uso esperado del material,
su proceso de produccion, los posibles tratamientos a los que sera sometido, etc.

No obstante, es imprescindible tener en cuenta los conocimientos cientificos y técnicos
disponibles en cada momento, asi como los requisitos exigidos por la normativa vigente,
para poder establecer unas especificaciones de compra eficaces.

Las especificaciones deben considerar, como minimo, los siguientes aspectos:

- Especificaciones de cada producto o grupo de productos (la temperatura del
producto en el momento que llega, las condiciones de higiene, los limites de
aditivos, los criterios microbiolégicos, etc.).

- Especificaciones del envase y del etiquetado (el tipo de material, el sistema de
identificacion - lote u otro -, etc.).

- Especificaciones del transporte (las condiciones higiénicas, la temperatura, el
tiempo, etc.).

«  Especificaciones de la documentacion, indicando los documentos que deben
acompanfar a cada producto concreto y su contenido (albaranes comerciales,
certificado sanitario cuando sea necesario, etc.).

3.- Definir las acciones a realizar en caso de incumplimiento de las especificaciones, para que
el personal encargado las pueda llevar a cabo de forma réapida.

Tendra que haberse previsto lo que se hara con aquel producto, qué avisos habra que
enviar al proveedor, si se deberd comunicar a algun responsable, si se hard alguna
comprobaciéon complementaria, si se devolvera a origen, si se someterd a algun
tratamiento especifico, etc.

4.- Descripciéon de las actividades de comprobacién que aseguren que las acciones descritas
anteriormente se cumplen de la manera prevista y que son eficaces, es decir, que sirven para
garantizar que las materias primas y otros productos alimenticios no comportan un peligro para
la sequridad alimentaria.

Para la evaluacion inicial de los proveedores, se puede utilizar un cuestionario para enviar previamente
al proveedor. (la informacion que podria incluir seria la siguiente):

EJEMPLO DE CUESTIONARIO A CUMPLIMENTAR POR EL PROVEEDOR

e Nombre de la Empresa:

e RSG o RSIPAC:

e Direccion:

e Poblacion y Codigo Postal:
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e Provincia:

e Teléfono y correo electrénico de personal de Control de Calidad:

e Actividad principal de la empresa:

e Estan en posesiéon de alguna norma ISO, BRC, IFS...? (En caso afirmativo adjuntar copia de
los certificados méas importantes)

e ;Se dispone de un sistema de prerrequisitos y APPCC validado?

e ;Se dispone de un sistema de gestion de alérgenos documentado y validado?

Tras la recepcion del cuestionario inicial, la empresa podra solicitar al candidato a proveedor:

e una auditoria previa a la homologaciéon para comprobar “in situ” el cumplimiento de las
especificaciones.
e una muestra de producto o materia prima para homologacion.

EJEMPLO DE DOCUMENTACION A ADJUNTAR CON LA MUESTRA

Nombre del producto y referencia:

Indique si dispone de la siguiente documentacién y adjuntela:

Ficha técnica * Ficha de Seguridad

Especificaciones Certificado de Andlisis

*Si la ficha técnica no contiene la composicion, fecha de caducidad/re-test, condiciones de almacenamiento y descripcion del
packaging, debera indicarse a continuacion:

Composicion:

Fecha de caducidad o de consumo preferente: Fecha re-test:
Condiciones de almacenamiento:

Descripcion del Packaging:

Adjuntar las siguientes declaraciones y/o certificaciones de que disponga:

BSE/TSE Contaminantes
GMO Vegan
Alérgenos Halal

Gluten Kosher
Irradiacion Pesticidas
Metales pesados Otras
Disolventes residuales
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Para ampliar el punto sobre las actividades de comprobacién, en el siguiente cuadro se muestra un
ejemplo:

Obijetivo de las actividades de
comprobacién

Ejemplos de actividades de comprobacién

« Controlar que el envasado y etiquetado de los
productos que llegan al establecimiento se adecuan a
las especificaciones establecidas.

«  Medir la temperatura de recepciéon y almacenamiento
para asegurar que no se desvien del limite que hemos
fijado en las especificaciones.

« Controlar visualmente que las caracteristicas

Las acciones se cumplen de la organolépticas, fisicoquimicas y/o microbioldgicas

manera prevista (segun proceda) de las materias primas, son las que
hemos establecido.

«  Comprobar que llegan con los documentos de
acompafamiento  y/o  certificaciones  sanitarias
exigidos.

«  Revisar la lista de proveedores para comprobar que esta
actualizada y que todos tienen la autorizacion sanitaria
correspondiente.

«  Tomar muestras de las materias primas para determinar
Son eficaces si se cumplen los parametros microbiolégicos,
fisicoquimicos u otros pardmetros establecidos.

Para cada actividad de comprobacién hay que fijar los siguientes puntos:

1. PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION

1. ¢Qué se comprueba? — Definir los pardmetros o las condiciones a comprobar
(mantenimiento actualizado de la lista de proveedores, cumplimiento de las
especificaciones de compra).

2. ¢(Cémo se comprueba? — Definir el método adecuado para llevar a cabo las
comprobaciones (controles visuales, determinaciones fisicoquimicas: temperatura, pH,
presencia de residuos contaminantes, etc.).

3. ¢Do6nde se comprueba? - Definir el lugar de la comprobacion (el mas frecuente es el
de recepcién de las mercancias, pero también se puede hacer visitando las instalaciones
y las condiciones de trabajo de cada proveedor).

2. FRECUENCIA DE LAS COMPROBACIONES: ;Cuando se comprueba? Debera controlarse
mas frecuentemente a los nuevos proveedores, a los que sirvan alimentos de riesgo y a
aquellos que presenten muchas incidencias.

PERSONA ENCARGADA DE LAS COMPROBACIONES: ;Quién lo comprueba?

4. COMO DEBEN REGISTRARSE LOS RESULTADOS DE LAS COMPROBACIONES: ;Cémo se
registran?

w
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Se debe llevar a cabo un registro de las comprobaciones realizadas o sus resultados para poder valorar
su cumplimiento y eficacia.

Los registros del Plan de Control de Proveedores incluiran el listado actualizado de los proveedores
que han sido validados con el programa y sobre los que se deberan realizar las comprobaciones,
En estos registros deberd constar como minimo, la siguiente informacién:

O NV WN =

Datos del establecimiento.
Plan de prerrequisito al que pertenece.

Actividad, objeto o pardmetro de registro.

Fecha y hora, si procede, de realizacion de la actividad de comprobacion.

Resultado de la ejecucion de la actividad de comprobacion.

Descripcion de la incidencia, si procede.

Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de hacer las comprobaciones.
Acciones correctoras en caso de detectar incidencias y fecha y hora, si procede, de
realizacion.
9. Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de las acciones correctoras.

A continuacion, se incluye un ejemplo de actividad de comprobacién y su registro:

Control del cumplimiento de las especificaciones de compra de extractos de plantas.

PROCEDIMIENTO ;Qué se comprueba?

COMPROBACION

Cumplimiento de las especificaciones de compra para extractos
de plantas.

Producto - Caracteristicas propias del producto en las condiciones acordadas.

- Envases integros, cerrados y sin suciedad visible.
Envase y - Disponer de etiqueta con informacion sobre el tipo de producto
etiquetado (denominacién del alimento, numero de lote y/o fecha de caducidad o

consumo preferente),

Transporte - Vehiculo limpio.

- Documentacién comercial de acompafiamiento con indicaciones de la
Documentacion | identificacion del proveedor y de nuestra empresa como destinataria, del
producto, de la fecha, del nimero de envases y del peso total.

¢Coémo se comprueba? Control visual.

¢Doénde se comprueba? En la zona de recepcién de la materia prima

FRECUENCIA  ;Cuéndo se hace? Cada vez que se reciben las materias primas de extractos de
plantas.

RESPONSABLE ¢Quién lo hace? El encargado de recepcion.

SISTEMA ¢C6émo se registran? El encargado de recepcion debe rellenar la ficha de control del

REGISTRO cumplimiento de las especificaciones de compra para cada

partida recibida y debe describir las incidencias detectadas. En la
misma ficha, el responsable de las acciones correctoras
(encargado de recepciéon) debe registrar fecha y hora, si
procede, y las acciones realizadas.
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Datos de la empresa:

PLAN: CONTROL DE PROVEEDORES

FICHA DE CONTROL DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES DE COMPRA PARA
EXTRACTOS DE PLANTA
Resultado del control* Descripcié | Firm | Acciones | Firm

Product | Envas | Etiquetad | Transport | Document | . e a correctora a
@ . @ . ® incidencia | resp. S resp.

Fech | Cédigo
1

1 El cédigo identifica el proveedor y el producto.
* Marcar con el simbolo @ si se cumple o X si no se cumple la especificacion de compra.

Esta tabla debe evaluarse y ponderar en funciéon de unas ratios. Por ejemplo:
e 90-100% -> “A": Muy Bueno: Totalmente capacitado para suministro. Proveedor aceptado.
e 70-90% -> “B": Bueno: Requiere pequefios ajustes. Proveedor aceptado.

e 50-70% -> “C": Medio: Parcialmente capacitado. Requiere ajustes y medidas correctivas a
las incidencias detectadas. Proveedor condicionalmente aceptado en funcién de las medidas
tomadas.

e <50% -> "D": Deficiente: No capacitado. No comprar.
Conclusiones del Informe

Debera evaluarse si procede deshomologar los proveedores cualificados como deficientes (D). Se
valorara en funcién de las incidencias detectadas y el histérico de afios anteriores. Se notificara al
proveedor su eliminacion de la lista de proveedores homologados indicando las causas de su
deshomologacion.

Un proveedor deshomologado solo podra volver a ser homologado en caso de que presente a la
Empresa su compromiso de mejora y explique por escrito las acciones que ha llevado a cabo para
corregir los motivos que originaron su deshomologacion.

Si se procede a la deshomologacion, se solicitara a Compras la busqueda de una alternativa.

En caso de que no proceda a la deshomologacién, Calidad justificara el resultado desfavorable para
que el proveedor tome las medidas y acciones correctoras necesarias para solucionar la desviacion.
Ademads, se les prestara especial atencion en el seguimiento del afio siguiente para evaluar su
evolucion.

Para los proveedores calificados como medios (C), Calidad les notificara su resultado desfavorable
para gue tomen las medidas y acciones oportunas para resolver la incidencia, prestando especial
atencion en el seguimiento anual siguiente para evaluar su evolucion.
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Para los proveedores con resultados buenos (B) y muy buenos (A), se notificard desde Calidad a los
proveedores del resultado positivo del seguimiento.
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La seguridad alimentaria incorpora un elemento mas a tener en cuenta en la produccion de los
complementos alimenticios. Ademas de los peligros fisicos, quimicos y microbiolégicos, es necesario
controlar la presencia de alérgenos.

Los dos objetivos principales de un programa de control de alérgenos son:
1. Etiquetar correctamente los productos que los contienen
2. Evitar la contaminaciéon cruzada (contaminacién involuntaria).

El Plan de Control de Alérgenos debe considerar la recepcion, el almacenamiento, manipulacién,
procesado, envasado, identificacion y etiquetado de los ingredientes y alimentos alergénicos.

Se deberan describir de manera detallada como minimo los siguientes aspectos:

1. Elaborar una lista actualizada de las materias primas que son consideradas alérgenos
y de las que pueden contener alérgenos y de sus proveedores. Se consideran alérgenos
de declaracion obligatoria aquellos recogidos en la normativa vigente. Es importante que
los operadores se mantengan informados de las novedades legislativas.

2. Elaborar una lista actualizada de los productos elaborados que contengan
ingredientes alérgenos.

3. Describir las actividades dirigidas a indicar los alérgenos en el producto final:
- Elaboracién de una ficha técnica para cada producto, con indicacion de los
ingredientes alérgenos.

- ldentificacién de los ingredientes alérgenos en la etiqueta tal y como establece la
legislacion vigente.

4. El uso de menciones de advertencia de la presencia de trazas no deseadas no puede ir
en detrimento de las buenas préacticas de fabricacion. Estas menciones Unicamente se
deben de utilizar si el sistema de gestién de seguridad alimentaria no permite asegurar
la ausencia de alérgenos. En los casos en que la correcta informaciéon al consumidor asf
lo requiera se podran realizar comprobaciones analiticas de determinados alérgenos.

5. Indicacién de las posibles fuentes de contaminacién:

- Internas: puntos, operaciones y procesos dentro de una misma linea o entre
diferentes lineas de produccioén.
- Externas: personal, envases, otros productos que puedan entrar en la planta, medios
de transporte, etc.
6. Describir las medidas de control dirigidas a impedir la contaminacién cruzada de
alérgenos, por ejemplo:

- Planificacién de la produccién (elaboracion de los productos que no contengan
alérgenos en primer lugar, concentraciéon de elaboracion de productos con
alérgenos, etc.).

- Certificaciones de ausencia de alérgenos en las materias primas.

- Lineas de fabricacion separadas, incluso separadas fisicamente, entre las
producciones en las que interviene algun alérgeno.

- Uso de equipos y utensilios especificos.

- Limpieza de instalaciones, equipos y utensilios después de elaborar algun producto
gue contenga ingredientes alérgenos.
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7. Descripcion de las actividades de comprobacién que aseguren que las acciones
descritas anteriormente se cumplen de la manera prevista y que son eficaces, es decir,
que sirven para garantizar que no hay contaminaciones cruzadas y que los productos se
etiquetan correctamente.

°

°

Control del transporte, almacenamiento, envasado y reprocesado.

Control de los movimientos del personal, equipos y utensilios entre diferentes lineas
de produccion.

Para cada actividad de comprobacién hay que fijar los siguientes puntos:

w

PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION
1.

FRECUENCIA DE LAS COMPROBACIONES ;Cuando se comprueba?

PERSONA ENCARGADA DE LAS COMPROBACIONES ;Quién lo comprueba?
COMO DEBEN REGISTRARSE LOS RESULTADOS DE LAS COMPROBACIONES ;Cémo
se registran?

¢ Qué se comprueba? — Definir los pardmetros o las condiciones a comprobar
(separacion e identificacion correcta de las materias primas en el almacén de forma
gue se eviten contaminaciones cruzadas, actualizacion de las fichas técnicas,
cumplimiento de los requisitos de etiquetado, aplicaciéon correcta de las érdenes
de produccion, aplicacion del sistema de limpieza entre fabricacion de productos,
el resultado de la limpieza para eliminar el alérgeno de la linea de produccion, la
deteccién en el producto final de alérgenos no anadidos de manera voluntaria).
¢Cémo se comprueba? — Definir el método adecuado para llevar a cabo las
comprobaciones (control visual de las etiquetas y fichas técnicas, determinaciones
analiticas de alérgenos).

¢Doénde se comprueba? — Definir el lugar de la comprobacién (por ejemplo, en el
almacén, las superficies de trabajo, durante el procesado, materias primas,
producto final...).

Se debe llevar a cabo un registro de las comprobaciones realizadas o sus resultados para poder valorar
su cumplimiento y eficacia.

Ejemplos de posibles registros:

Registro de control de las fichas técnicas de las materias primas y de los productos que se
reciben.
Registro de certificaciones de ausencia de alérgenos por parte de los proveedores.

Registro de la comprobacion de la limpieza después de la fabricacion.

Registro de control de los ingredientes en las etiquetas de los productos finales.

Registro de los controles analiticos realizados sobre el producto final.

Registro de incidencias y medidas correctoras.
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En los registros de los resultados de las comprobaciones realizadas, debera constar como minimo,

la siguiente informacion:

Datos del establecimiento.

O NowhkWN =

realizacion.

Plan de prerrequisito al que pertenece.

Actividad, objeto o pardmetro de registro.

Fecha y hora, si procede, de realizacién de la actividad de comprobacion.

Resultado de la ejecucion de la actividad de comprobacion.

Descripcion de la incidencia, si procede.

Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de hacer las comprobaciones.
Acciones correctoras en caso de detectar incidencias y fecha y hora, si procede, de

9. Identificaciéon del responsable (firma, nombre o iniciales) de las acciones correctoras.

A continuacion, se incluye un ejemplo de actividad de comprobacién y su registro:

Control del almacenamiento de materias primas

PROCEDIMIENTO  ;Qué se comprueba?
COMPROBACION

¢Coémo se comprueba?

- Revisar las etiquetas en el momento de recepcion de las
materias primas e identificar aquéllas que contengan
ingredientes alergénicos.

- Almacenar las materias primas con alérgenos separadas de
los demas ingredientes.

- Almacenar las materias primas que contengan diferentes
alérgenos separadas entre ellas y separadas de aquellas que
no las contengan

Control visual.

REGISTRO

:Dénde se En la zona de recepcion de las materias primas y en el almacén.
comprueba?
FRECUENCIA ¢Cuéando se hace? Cada vez que se reciben las materias primas.
RESPONSABLE ¢Quién lo hace? Encargado de calidad. También serd el responsable de que se
lleven a cabo las acciones correctoras pertinentes, si procede.
SISTEMA ¢Coémo se registran? El encargado de calidad debe anotar en el registro de control

si se han almacenado correctamente y si estan identificadas
las materias primas que contienen ingredientes alergénicos. En
esta ficha también hay que describir las incidencias detectadas
y las acciones correctoras (fecha y hora, si procede, y acciones
emprendidas).

Datos del establecimiento:

PLAN DE CONTROL DE ALERGENOS

CONTROL DEL ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS

Fecha y Hora Resultado del Control Descripcion Acciones Firma

del Control

Separacién | Identificacion

incidencia correctoras responsable
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Todo operador alimentario (ya sea fabricante o distribuidor/importador) debe asegurarse que los
productos que salen de sus instalaciones cumplen con la normativa vigente en materia de etiquetado
y publicidad de los productos alimenticios.

Cada instalacién determinara el cdmo, cuando y dénde se realiza el control del plan de Etiquetado
y Publicidad. Para ello, se deberan describir de manera detallada como minimo los siguientes
aspectos:

1. Para la elaboracion de las etiquetas, presentacién y publicidad de los productos se
debera tener en cuenta:

- Informacién obligatoria segun la legislacion vigente en materia de etiquetado.

- Informacién obligatoria segun la legislacion vigente en materia de complementos
alimenticios.

- Otras normativas de aplicacion en funcion de las caracteristicas del producto (entre
otras la indicacion OMG — organismos modificados genéticamente-)

- Informacién voluntaria segun la legislacién vigente (entre otras, declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables, indicacion “sin gluten” o “muy bajo en
gluten”, etiguetado de producto ecolégico, etc.)

- Otras normas relacionadas, especialmente, con la publicidad (entre otras la Ley de
competencia desleal, Ley de seguridad alimentaria y nutricién, Ley general de
publicidad, etc.- ver anexo 1).

2. Enlaelaboracién de las etiquetas de los embalajes, se debe tener en cuenta que éstas
deben contener toda aquella informacion necesaria para identificar el producto durante
el transporte o almacenamiento del mismo (nombre del establecimiento, producto,
unidades, nimero de lote, fecha de consumo preferente, modo de conservacion
especifico en caso de gue se requiera, condiciones de transporte especificas en caso de
gue sea necesario. Aquella informacién que no sea imprescindible para la correcta
identificacion y tratamiento del envase en particular podra incluirse en el albaran del
envio.

3. Enlas plataformas de venta a distancia de los productos debera aparecer la informacién
obligatoria que establezca la legislaciéon vigente en materia de informacién al
consumidor. Se debera tener un protocolo de transmisién de la informacién en caso de
actualizaciones, sobre todo si la plataforma no esta gestionada por el fabricante o el
responsable del producto.

4. Descripcién de las actividades de comprobacién que aseguren que las acciones
descritas anteriormente se cumplen de la manera prevista y que son eficaces, es decir,
gue sirven para garantizar que el etiquetado y la publicidad que acompafa el producto
cumple con la normativa vigente de aplicacion.
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Para ampliar el punto sobre las actividades de comprobacion, en el siguiente cuadro se muestra un
ejemplo:

Objetivo de las actividades
de comprobacién

Ejemplos de actividades de comprobacién

Las acciones se cumplen de la «  Revisar las nuevas etiquetas antes de imprimirlas.
manera prevista « Comprobar que los productos y los embalajes sean
etiguetados correctamente y corresponda la informacion.
«  Después de una actualizacién, comprobar que las
etiquetas obsoletas se destruyen o se identifiquen como
tal.

Son eficaces - Adjuntar a la etiqueta del producto un checklist de
autocomprobacion de la informacién incluida.

Para cada actividad de comprobacién hay que fijar los siguientes puntos:

1. PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION
1. ¢Qué se comprueba? — Definir los parametros o las condiciones a comprobar (la
informacién que aparece en el etiquetado del producto es correcta y corresponde
al producto ...).
2. ¢Cémo se comprueba? — Definir el método adecuado para llevar a cabo las
comprobaciones (controles visuales y documentales, checklists de comprobacién
de la informacién en el etiquetado).

3. ¢Dénde se comprueba? — Definir el lugar de la comprobacion.

2. FRECUENCIA DE LAS COMPROBACIONES - ;Cuando se comprueba?
3. PERSONA ENCARGADA DE LAS COMPROBACIONES - ;Quién lo comprueba?
4. COMO DEBEN REGISTRARSE LOS RESULTADOS DE LAS COMPROBACIONES -
¢ Como se registran?
REGISTROS

Se debe llevar a cabo un registro de las comprobaciones realizadas y sus resultados para poder valorar
su cumplimiento y eficacia.

Es conveniente guardar toda la documentacién generada en este Plan como minimo hasta la fecha
de consumo preferente del producto mas 1 afo.

En los registros de los resultados de las comprobaciones realizadas, debera constar como minimo,
la siguiente informacién:

Datos del establecimiento.

Plan de prerrequisito al que pertenece.

Actividad, objeto o pardmetro de registro.

Fechay hora, si procede, de realizacion de la actividad de comprobacién.

Resultado de la ejecucién de la actividad de comprobacion.

Descripcion de la incidencia, si procede.

Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de hacer las comprobaciones.
Acciones correctoras en caso de detectar incidencias, fechay hora, si procede, de realizacion.
Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de las acciones correctoras.

LN UkWN =
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A continuacion, se incluye un ejemplo de actividad de comprobacién y su registro:

Control del cumplimiento del etiquetado y publicidad de un producto.

(Ver ANEXO “Checklist de autocomprobacion de etiquetado en complementos alimenticios”).
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El control de temperatura de las instalaciones (productos, equipos y ambiente) es importante para
evitar riesgos alimentarios y asegurar la inocuidad de los productos elaborados.

El objetivo de este plan es evitar la multiplicaciéon de microorganismos patégenos y sus toxinas en los
alimentos, mediante un control de la temperatura en todas las fases de elaboracion y de
comercializacion.

Cada establecimiento alimentario determinara el cémo, cuando y dénde se realiza el control del plan
de Temperaturas, teniendo en cuenta las especificidades de los distintos productos, materias primas
y equipos. Para ello se deberan describir de manera detallada como minimo los siguientes aspectos:

1. Identificar en un plano de las instalaciones los equipos y locales relacionados con la
temperatura de conservacion y tratamiento de los productos:

- Camaras o equipos de refrigeracion y congelacion.

- Equipos para el mantenimiento térmico.

«  Equipos de desinfecciéon con tratamiento térmico (esterilizadores a vapor, ...).
«  Locales con condiciones térmicas especiales.

«  Medios de transporte con refrigeracion.

2. Especificar la temperatura 6ptima, (teniendo en cuenta la informacién de la ficha
técnica del proveedor y los margenes de tolerancia de todos los ingredientes,
productos, equipos y locales mencionados en el punto anterior.

3. Valorar si es necesario tener en cuenta la humedad 6ptima y margenes de tolerancia
de todos los ingredientes, productos, equipos y locales mencionados en el punto anterior
y establecer las medidas de control cuando proceda.

4. Describir los equipos de medicion de los que se dispone (termémetros, sondas térmicas,
registros graficos, programas de ordenador), indicando los intervalos de error aceptados
y las acciones correctoras a aplicar cuando se superen los margenes de tolerancia.

5. Descripcién de las actividades de comprobacién que aseguren que las acciones
descritas anteriormente se cumplen de la manera prevista y que son eficaces, es decir,
gue sirven para garantizar que los equipos estan a la temperatura que han de estar y los
aparatos de medicion miden lo que deben medir.
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Para cada actividad de comprobacién hay que fijar los siguientes puntos:

PWN

1.

PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION

FRECUENCIA DE LAS COMPROBACIONES (¢ Cuando se comprueba?)
PERSONA ENCARGADA DE LAS COMPROBACIONES (¢ Quién lo comprueba?)
COMO DEBEN REGISTRARSE LOS RESULTADOS DE LAS COMPROBACIONES
(¢Cémo se registran?)

¢ Qué se comprueba? - Definir los parametros o las condiciones a comprobar
(funcionamiento de los equipos de mantenimiento térmico y/o tratamiento,
aplicacion y resultados del calibrado y/o contrastado).

¢ Coémo se comprueba? — Definir el método adecuado para llevar a cabo las
comprobaciones (controles visuales de los termdmetros, registros graficos,
programas de ordenador, termémetros de punzén, sondas térmicas).

¢Dénde se comprueba? — Definir el lugar de la comprobacion (cdmaros o
equipos de refrigeracion/congelacion, equipos de desinfeccion con tratamiento
térmico, locales con condiciones térmicas especiales ...).

Se debe llevar a cabo un registro de las comprobaciones realizadas o sus resultados para poder valorar
su cumplimiento y eficacia. Es importante disefar modelos de registros dénde se indiquen los
resultados, las incidencias y las acciones derivadas de las actividades de comprobacion:

1.

Registros de TEMPERATURA, sea del producto, del equipo o del ambiente en:

camaras de refrigeracion y/o congelacion

equipos destinados al mantenimiento de productos alimenticios

equipos destinados a realizar la limpieza y desinfeccién con medios térmicos
locales o salas con condiciones de temperatura especiales

vehiculos de transporte o contenedores destinados a modificar/mantener la
temperatura

2. Registro de las CALIBRACIONES y/o CONTRASTACIONES de los equipos de medicion de la
temperatura.

3. Registro o documentos de las VALIDACIONES de las temperaturas de conservacion.

En los registros de los resultados de las comprobaciones realizadas, debera constar como minimo,
la siguiente informacién:

WO NGOV WN =

Datos del establecimiento.

Plan de prerrequisito al que pertenece.

Actividad, objeto o pardmetro de registro.

Fecha y hora, si procede, de realizaciéon de la actividad de comprobacion.

Resultado de la ejecucion de la actividad de comprobacion.

Descripcion de la incidencia, si procede.

Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de hacer las comprobaciones.
Acciones correctoras en caso de detectar incidencias, fecha y hora, si procede, de realizacion.
Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de las acciones correctoras.
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A continuacion, se incluyen dos ejemplos de actividades de comprobacion y sus registros:

Control de la temperatura del agua de esterilizacién de utensilios.

PROCEDIMIENTO ;Qué se

Revisar las temperaturas de los esterilizadores.

COMPROBACION  comprueba?
¢Coémo se Control visual.
comprueba?
¢Doénde se Donde estén las maquinas o los controles de
comprueba? temperatura.

FRECUENCIA ¢Cuéndo se hace? A diario.

RESPONSABLE ¢Quién lo hace? Encargado de calidad. También sera el responsable de
que se lleven a cabo las acciones correctoras
pertinentes, si procede.

Sistema de ¢COmo se registran? El encargado de calidad debe anotar en el registro de

REGISTRO control las temperaturas de los distintos esterilizadores.

En esta ficha también hay que describir las incidencias
detectadas y las acciones correctoras (fecha y hora, si
procede, y acciones emprendidas).

Datos del establecimiento:

PLAN DE CONTROL DE TEMPERATURAS

Registro del Control de Temperatura del agua de los Esterilizadores de utensilios

Ta

Ta

Fecha

Esterilizador
1

Esterilizador
2

T2 Descripcion

Esterilizador
3

dela
incidencia

Acciones
correctoras

Firma
responsable
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Control de temperatura de las cAmaras

Procedimiento de ¢Qué se
COMPROBACION comprueba?

Revisar las temperaturas de las camaras de

refrigeracion.

¢Coémo se Control visual.
comprueba?

¢Doénde se En la zona de cdmaras.
comprueba?

FRECUENCIA ¢Cuéndo se hace?  Adiario.

RESPONSABLE ¢Quién lo hace? Encargado de calidad. También sera el responsable de
que se lleven a cabo las acciones correctoras
pertinentes, si procede.

Sistema de ¢COémo se registran? El encargado de calidad debe anotar en el registro de

REGISTRO control las temperaturas de las distintas camaras de

refrigeracion (si procede). En esta ficha también hay que
describir las incidencias detectadas y las acciones
correctoras (fecha y hora, si procede, y acciones
emprendidas).

Datos del establecimiento:

PLAN DE CONTROL DE TEMPERATURAS

Registro del Control de Temperatura de las Camaras

Fecha

T2 Cdmara
1

T2 Camara
2

T2 Cadmara
3

Descripcion
dela
incidencia

Acciones
correctoras

Firma
responsable

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019

92




Capitulo 2.10

Plan de

control de
residuos




Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
94



En los establecimientos alimentarios se generan residuos de muchos tipos, desde los generados en el
mismo proceso de elaboracion, hasta materiales de envasado, pasando por los residuos generados
por la actividad industrial y del personal.

El objetivo principal del Plan de Gestion de residuos es impedir la contaminacién cruzada dentro de
las instalaciones y garantizar la eliminacién adecuada de los desperdicios y subproductos generados
en los establecimientos, para reducir el impacto medioambiental.

Este plan esta directamente relacionado y es complementario a los planes de limpieza y desinfeccién,
el plan de control de plagas y el disefio de instalaciones, locales y equipos.

En nuestro pais cada localidad tiene derivadas las competencias en la gestion de los residuos. Los
municipios estan obligados a realizar la recogida, transporte y, al menos, su eliminacién. Por tanto,
se debe cumplir la normativa del lugar en el que la planta productora de residuos esté instalada.

Los operadores alimentarios deben seguir una politica de reduccion de la generacién de residuos en
origen y la valorizacion de los mismos (reutilizacion, reciclado y recuperacion), la regla de las 4R:

- REDUCIR los residuos en su origen: evitar el exceso de embalajes, evitar los productos de un
solo uso, ...

- REUTILIZAR: antes de desechar el producto, estudiar si se puede volver a utilizar.

- RECICLAR: dejar los materiales usados en los contenedores de recogida adecuados para su
posterior utilizacion.

- RECUPERAR: los residuos generados en una industria pueden ser utilizados como materia
prima en la misma u en otras.

El plan de gestion de residuos debera incluir la descripcion de las actividades de vigilancia, que
permitan comprobar que todas las operaciones de separacion, transporte interno, almacenamiento,
recogida y transporte externo programadas se estan realizando correctamente, con la frecuencia que
deben realizarse y del modo descrito en las mismas, las medidas correctoras a aplicar, en caso que se
detecten desviaciones, y los responsables de realizarlas.

Cada establecimiento alimentario determinara el cémo, cuando y dénde se realiza el control del plan
de residuos. Para ello, se deberan describir de manera detallada como minimo los siguientes aspectos:

1. Descripcién y clasificacién selectiva de los residuos de acuerdo a la normativa legal
existente.

2. Descripcion de los itinerarios o circuitos de forma que se eviten los cruces y con ellos la
contaminacion cruzada.

3. Descripcion de la forma de almacenamiento de los distintos residuos hasta su
evacuacion, y la frecuencia de la misma.

4. Descripcion del destino de cada tipo de residuo y los medios propios o ajenos utilizados
para el transporte.

5. Descripcion de las medidas correctoras.
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Relacion de gestores de residuos donde figuren sus autorizaciones.

Descripcién de las actividades de comprobacién que aseguren que las acciones
descritas anteriormente se cumplen de la manera prevista y que son eficaces, es decir,
gue sirven para garantizar que los residuos se eliminan de una manera adecuada.

Para cada actividad de comprobacién hay que fijar los siguientes puntos:

1.

pWN

PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION

1. ;Qué se comprueba? — Definir los parametros o las condiciones a comprobar
(comprobar las autorizaciones de los gestores de residuos, comprobar que se han
separado correctamente los residuos y que se almacenan en las zonas destinadas
para ello, ...).

2. ¢Cbébmo se comprueba? — Definir el método adecuado para llevar a cabo las
comprobaciones (controles visuales).

3. ¢Doénde se comprueba? - Definir el lugar de la comprobacion (en las zonas
destinadas a la clasificacion selectiva de residuos ...).

FRECUENCIA DE LAS COMPROBACIONES ;Cuando se comprueba?

PERSONA ENCARGADA DE LAS COMPROBACIONES ;Quién lo comprueba?

COMO DEBEN REGISTRARSE LOS RESULTADOS DE LAS COMPROBACIONES ¢Cémo

se registran?

Se debe llevar a cabo un registro de las comprobaciones realizadas o sus resultados para poder valorar
su cumplimiento y eficacia.

Se deben generar los siguientes registros:

Datos del gestor y transportista autorizado para el tratamiento de los residuos.
Fichas de aceptacién, de destino y de seguimiento.

Clasificacién del residuo segun el CER (Catalogo Europeo de Residuos).
Cantidad y origen de la produccién.

Incidencias.

Medidas correctivas.

Nombre del responsable (interlocutor frente a la Junta de Residuos).
Declaracion anual de Residuos Industriales (DARI).

Es importante disponer de todos los registros generados al menos durante 5 afos.
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En los registros de los resultados de las comprobaciones realizadas, debera constar como minimo,
la siguiente informacion:

Datos del establecimiento.

Plan de prerrequisito al que pertenece.

Actividad, objeto o parametro de registro.

Fechay hora, si procede, de realizacion de la actividad de comprobacion.

Resultado de la ejecucion de la actividad de comprobacion.

Descripcion de la incidencia, si procede.

Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de hacer las comprobaciones.
Acciones correctoras en caso de detectar incidencias y fecha y hora, si procede, de
realizacion.

9. Identificacién del responsable (firma, nombre o iniciales) de las acciones correctoras.

O N WA WN =

A continuacion, se incluye un ejemplo de actividades de comprobacién y sus registros.

Control de separacién de los residuos

PROCEDIMIENTO ;Qué se Revisar la correcta separacion de los residuos
COMPROBACION  comprueba?
¢Coémo se Control visual.
comprueba?
¢Dénde se Donde se depositan los residuos para su posterior
comprueba? tratamiento
FRECUENCIA ¢Cuéndo se hace? A diario.
RESPONSABLE ¢Quién lo hace? Encargado de calidad
SISTEMA ¢Coémo se registran? Anotando en el registro de control las incidencias
REGISTRO detectadas y las acciones correctoras (fecha y hora, si

procede, y acciones emprendidas).

Datos del ESTABLECIMIENTO:

PLAN DE CONTROL DE RESIDUOS
Registro del Control de separacién de los residuos

Descripcion
Otros dela
incidencia

Acciones Firma
correctoras | responsable

Papel /

Fecha Plasticos 3
cartéon
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En TODAS las etapas de produccién, transformacion y distribucion de los complementos alimenticios
debe asegurarse la trazabilidad de los mismos.

El Reglamento 178/2002 define la trazabilidad como la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a
través de las etapas de produccion, transformacion y distribucién, de un alimento, un pienso, un
animal destinado a la produccién de alimentos o una sustancia destinada a ser incorporada en
alimentos o piensos o con probabilidad de serlo. En los casos en que aplique se debera tener también
en cuenta el Reglamento 931/2011 de trazabilidad animal.

La trazabilidad de los alimentos a lo largo de la cadena alimentaria permite identificar y abordar los
posibles riesgos y proteger la salud publica, por lo que es un factor esencial para garantizar la
seguridad alimentaria. Ante una alerta alimentaria permitira una actuacion rapida para la retirada del
mercado de los productos o ingredientes afectados.

El requisito de trazabilidad tiene por objetivo garantizar que los establecimientos alimentarios puedan
identificar a los proveedores inmediatos de las materias primas o de los productos y a los receptores
de sus productos inmediatamente posteriores, es decir un paso por detras y un paso por delante. Por
ello se puede hablar de la trazabilidad en tres fases:

Trazabilidad hacia atrés: de quién se reciben los productos.

Acciones: Registrar el nimero de lote y/o el nimero de identificacién de las materias primas
o de los productos recibidos y saber qué se hara con ellos.

Trazabilidad de proceso (interna): vincular lo que entra con lo que sale.

Acciones: Registros de entrada, productos intermedios, saber qué son, cdmo se han
procesado, y cuando.

Trazabilidad hacia adelante: qué y a quién se entregan los productos.

Acciones: Registrar los datos completos de los productos entregados, datos de los clientes,
datos del transporte, datos de todo lo que se ha vendido y cuéndo.

Para alcanzar este objetivo los establecimientos deben poner en practica todos aquellos sistemas y
procedimientos que sean necesarios para tener esta informacion. Es de especial importancia
mantener toda la documentacion y registros al dia. Para mas informacién ver la Guia de Trazabilidad
de AECOSAN

(http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/detalle/trazabilidad.htm) .

El sistema de trazabilidad en accién, funciones y responsabilidades:

Acciones cuando se identifica un

Responsabilidades

riesgo
Retirar inmediatamente los productos
Identificar y documentar la del mercado y si es necesario,
informacién de los productos, recuperarlos de los consumidores.
o un paso atras y uno adelante, en Destruir el lote, o los envios de
Establecimientos . . . .
alimentarios la cadena alimentaria (Art. 18 allmentqs_que no satlsfacen los
del Reglamento 178/2002) Ver requisitos de seguridad.
Programa de Control de Informar a las Autoridades competentes
Trazabilidad por razén de territorio del riesgo y de la
accion llevada a cabo.
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Si un explotador de un establecimiento alimentario considera o tiene motivos para pensar que alguno
de los alimentos que ha importado, producido, fabricado o distribuido no cumple los requisitos de
seguridad de los alimentos, procedera inmediatamente a su retirada del mercado. La retirada de
productos del mercado también debera efectuarse cuando se produzca la comunicacién de alerta
por parte de la autoridad competente.

En caso de que el producto pueda haber llegado a los consumidores, el explotador del
establecimiento, de acuerdo con las Autoridades competentes, informara de forma efectiva y precisa
a los consumidores de las razones de esa retirada vy, si es necesario, recuperara dicho producto.

El explotador tiene la obligacion legal de informar a las Autoridades competentes si considera o tiene
motivos para pensar que el producto que ha comercializado puede ser nocivo para la salud de las
personas. Asimismo, también tiene que colaborar con las autoridades en lo que se refiere a las
medidas adoptadas para evitar o reducir los riesgos que presente dicho alimento. El explotador debe
asegurar la trazabilidad de los productos tal y como exige la legislacion vigente.

RECLAMACIONES

Las plenas consecuencias de una reclamaciéon por falta de calidad sélo las pueden apreciar
determinadas personas responsables e, incluso en tal caso, sélo con el conocimiento previo de otras
reclamaciones relacionadas. Por ello debe existir un procedimiento para canalizar de la forma
adecuada todas las reclamaciones por falta de calidad y seguridad alimentaria.

En el sistema de gestion de reclamaciones se deberdn seguir unas instrucciones escritas en las que se
indique la persona responsable a través de la que se tienen que canalizar las reclamaciones. Si la
persona responsable no es el Director de Control de Calidad, se le debera informar en detalle y
consultar detenidamente. La persona responsable debera reunir los conocimientos y la experiencia
pertinentes, y estar debidamente autorizada para decidir las medidas a adoptar.

Siempre que sea posible, las reclamaciones por falta de calidad y seguridad alimentaria del producto
las debe analizar minuciosamente el encargado del Control de Calidad, con la colaboracién de todo
el personal pertinente, y se debe preparar un informe que servira de base para toda medida que se
adopte y como documentacién de dichas reclamaciones.

Las medidas deberan incluir responder a la persona que formule la reclamacién, y responder a
cualquier autoridad reguladora implicada. Si la reclamacion esté justificada, deberén adoptarse las
medidas necesarias para eliminar o mitigar la causa y, asi, impedir que vuelva a producirse. Deben
adoptarse, asimismo, las medidas pertinentes respecto al material defectuoso del que pueda ser
representativo la muestra, lo que posiblemente supone la retirada o recuperacion del producto.

Los informes de reclamaciones se deberan analizar, resumir y revisar con regularidad para detectar
cualesquiera tendencias o indicios de que resulta necesaria la recuperacion de un producto o de que
existe un problema especifico que precisa de atencion. Se recomienda que los resimenes elaborados
incluyan datos comparativos y que se distribuyan con regularidad a los directivos y a la alta direccion.

RETIRADA Y RECUPERACION DE PRODUCTOS

El hecho de que, tanto a través de una reclamacién como por cualquier otra via, llegue a
conocimiento del fabricante un defecto en un producto puede forzar a recuperar dicho producto.
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Debera existir un plan predeterminado y por escrito, que comprendan con claridad todas las partes
implicadas, para la recuperacion de un producto, un lote o lotes de producto peligrosos o no aptos,
o posiblemente peligrosos o no aptos, o de un producto saludable, pero de calidad inferior a la
exigida, que el fabricante desee recuperar. Deben crearse un procedimiento y un equipo de gestién
de crisis.

Deberd nombrarse a una persona responsable, asi como a ayudantes o suplentes debidamente
designados, que iniciarian y coordinarian todas las actividades de recuperacion, y serfa la persona de
contacto con las autoridades competentes en materia de recuperacion de productos.

Debe disponerse, en un formato accesible, de la informacién de contacto fuera del horario de trabajo
de las personas clave y de las autoridades competentes.

El disefio de los sistemas de documentacién de la fabricacion y de documentacion de la distribucion,
asf como las menciones o marcas a incluir en los cartonajes y los envases individuales, deberan facilitar
una retirada o recuperacién efectivos, en caso necesario. Un buen sistema de menciones o marcas
de los lotes permite determinar con exactitud cual es el material sospechoso y contribuye a evitar una
recuperacion excesiva.

Deberan existir procedimientos de retirada y recuperacién por escrito que sea posible ejecutar con
muy poca antelacién, en cualquier momento, en horario de trabajo o fuera del horario de trabajo.

Debera demostrarse que los procedimientos de retirada y recuperacion son viables y ejecutables en
un plazo razonable realizando los analisis pertinentes de dichos procedimientos.

Los procedimientos de retirada y recuperacion se deberan revisar con regularidad para comprobar si
deben modificarse a la luz de cambios de las circunstancias o de la persona responsable.

Las retiradas o recuperaciones de productos pueden deberse a diversas circunstancias que,
normalmente, se clasifican en tres categorias principales:

a) Llega a conocimiento de las autoridades nacionales o locales un riesgo o posible riesgo, y se
necesita la informacién y colaboracién del fabricante o importador.

b) Llega a conocimiento del fabricante, importador, distribuidor, minorista o suministrador un
riesgo o posible riesgo.

¢) Sibien no existe ningun riesgo o posible riesgo, sale a la luz alguna circunstancia (como, por
ejemplo, una calidad inferior a la exigida o un etiquetado erréneo de productos) que hace
que el fabricante, importador o minorista decida retirar o recuperar el producto afectado.

En el caso (), es el establecimiento la que tiene que organizar la retirada o recuperacién. En los casos
(@) y (b), puede plantearse hacer publica una Advertencia de Riesgo Alimentario. Por norma general,
para ello se consultaria con el fabricante o importador, el distribuidor o minorista, y con cualquier
autoridad reguladora pertinente. Normalmente se comentaria cualquier medida destinada a la
recuperacion de productos para que asi se pudieran implementar los métodos idéneos o para que
éstos fueran refrendados por las autoridades, y también se tendrian en cuenta todos los requisitos
aplicables o dimanantes de la informacién que se indica a continuacion.

Aunque el defecto o posible defecto susceptible de retirada o recuperacion se puede haber detectado
en un lote o unos lotes concretos, o en un periodo de produccién concreto, debe analizarse
urgentemente si pueden haberse visto afectados también otros lotes o periodos (como, por ejemplo,
debido al uso de un material defectuoso o de un problema de la planta o en el procesado), y si
también deben incluirse éstos en el procedimiento de recuperacion.
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En el sistema de retirada o recuperaciéon deben estipularse unos métodos precisos para la notificacion
e implementacién de la recuperacion en todos los canales de distribucién y minoristas en los que
pueda encontrarse el producto afectado, asi como de mercancias afectadas en transito, y para
detener toda distribucion posterior de dichas mercancias afectadas. También deben estipularse los
procedimientos para recuperar productos de los consumidores.

En la notificacién de retirada o recuperacion debera incluirse la siguiente informacion:

«  Nombre, tamafio de envase y descripcidon adecuada del producto.

- Marcas de identificacion del lote o los lotes afectados.

- Naturaleza del defecto.

+  Medida necesaria, indicandose el grado de urgencia.

- Nombre y nimero de teléfono de la persona de contacto que puede facilitar méas informacion.

El material retirado o recuperado debe ser puesto en cuarentena hasta que se decida su tratamiento
o eliminacion. Las cantidades del lote de producto retirado o recuperado, alli donde se hayan
localizado, deberan ser iguales a la cantidad total del lote afectado.

PROCEDIMIENTOS EN CASO DE EMERGENCIA

Lamentablemente, debe contemplarse la posibilidad de que actividades de segundas o terceras
personas planteen riesgos reales o amenazas de riesgo (como, por ejemplo, la contaminacién o el
envenenamiento deliberados de un producto o un componente). Aunque cabe considerar que
algunas de las actividades adicionales susceptibles de emprenderse en tales circunstancias quedan
fuera del alcance de esta Guia, se incluyen porque muy probablemente afectarian a los responsables
de las operaciones de fabricacién y/o comercializacion.

El primer aviso de un problema de este tipo puede proceder de muy diversas fuentes: la reclamacion
de un cliente o un minorista, los medios de comunicacion, la policia, las autoridades reguladoras, los
empleados, o bien por teléfono, correo o contacto personal con cualquier sede del establecimiento
o cualquier empleado en cualquier momento.

Por ello resulta esencial que todo el personal de fabricacién sepa cudles son las acciones que
emprendera el establecimiento para hacer frente a estas amenazas, tanto en horario de trabajo como
fuera del horario de trabajo, y que existan las medidas pertinentes para llamar, en caso de emergencia,
a personal clave fuera del horario de trabajo. Se debe indicar de forma explicita en qué medida
sustituyen estos procedimientos de emergencia a las pautas normales de actuacion del
establecimiento, y se deben documentar formalmente los procedimientos pertinentes.

En una situacién de emergencia resultan de aplicacién los procedimientos de retirada y recuperacion
descritos, y deben ponerse a disposicién del equipo de gestion de crisis responsable de resolver la
emergencia los conocimientos del personal de Control de Calidad y de otras funciones.

La posibilidad de un sabotaje, o incluso de la entrada por la fuerza en un recinto, puede revelar que
es necesario adoptar precauciones de seguridad concretas en areas vulnerables (cerrar con llave
determinadas salas, uso de cierres herméticos o precintos, etc.).

Todos los casos de contaminacion deliberada o intencionada se deberan comunicar a la policia para
que realice las investigaciones oportunas. Como es probable que cualquier situacién de emergencia
o recuperacion de producto afecte a los minoristas, mayoristas o suministradores, durante la crisis
debe tratarse, tan pronto como sea posible, de que los procedimientos de urgencia se entrelacen de
forma fluida y efectiva con los procedimientos de éstos.
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Es conveniente efectuar periédicamente simulacros de emergencia (Gestion de crisis alimentarias)
para que la organizacién del operador esté preparada para el caso. Para mas informacién sobre el
procedimiento ver el Manual de Gestién Coordinada de Crisis Alimentarias entre Industria y
Distribucion que se referencia en la Guia de Trazabilidad de la AECOSAN.

Cada establecimiento determinara el como, cuadndo y dénde se realiza el control del Plan de
trazabilidad. Para ello se deberan describir de manera detallada, como minimo, los siguientes
aspectos:

1.- Descripcion del sistema de identificacién de las materias primas, los ingredientes o los
aditivos y otros materiales (envases, etiquetas) que se reciben en el establecimiento. Esto se
puede hacer respetando las identificaciones ya establecidas por los proveedores, o bien se
pueden establecer unas nuevas, pero conociendo siempre la correlaciéon entre la nueva
identificacion y la de origen.

Esta identificacion debe estar relacionada con los datos de entrada de la materia prima, el
ingrediente, el aditivo u otro material admitido en el establecimiento, de manera que se pueda
conocer el proveedor, la fecha de entrada y su cantidad, asi como cualquier otro dato necesario.
Hay que describir el sistema que se utiliza para establecer esta correlacién.

2.- Descripcion del sistema de identificaciéon de los productos intermedios o semielaborados
(pasteurizacion, congelacion de materias primas o productos intermedios, etc.), si es necesario.

La identificacion de estos productos intermedios, preparados o producidos en circunstancias
practicamente idénticas debe estar relacionada con los datos productivos (fecha en la que se ha
hecho el tratamiento o la preparacion, el equipo o la instalacion utilizada, si es necesario, y la
cantidad producida) y con los datos de entrada de las materias primas, los ingredientes y los
aditivos utilizados (proveedores, fechas de entrada y cantidades utilizadas).

Hay que describir el sistema que se utiliza para establecer estas correlaciones.

3.- Descripcion del sistema de identificacién de los productos finales producidos o envasados
en el establecimiento. Se debe considerar que:

- En los productos destinados a consumidor final, restaurantes o colectivos, el sistema de
identificacion que debe constar en el etiquetado es el lote, entendido como el conjunto de
unidades de venta de un producto alimenticio producido, fabricado o envasado en circunstancias
practicamente idénticas.

- Determinados productos alimenticios, ademas, sobre la base de su normativa especifica,
también deben incluir indicaciones para su identificacion (lote, fecha de tratamiento, fecha de
produccion o envasado, etc.), que se deben incorporar en el etiquetado, las marcas sanitarias o
la documentacién comercial de acompafiamiento de los productos.

El lote o la identificacion de los productos finales, fabricados o envasados en circunstancias
practicamente idénticas, se debe relacionar con los datos referentes a todo el proceso productivo
(fechas de los tratamientos o las preparaciones, los equipos o las instalaciones utilizados, si
procede, y las cantidades producidas) y con los datos de entrada de las materias primas, los
ingredientes y los aditivos utilizados (proveedores, datos de entrada y cantidades utilizadas).

Hay que describir el sistema que se utiliza para establecer estas correlaciones.

4.- En la expedicién de los productos alimenticios, se debe determinar y describir un sistema que
correlacione el lote o la identificacion de cada uno de los productos finales con sus destinatarios
inmediatos. Este sistema debe permitir conocer, ademas del destinatario, la fecha de salida y la
cantidad expedida de un producto determinado.

5.- Descripcion de los canales de comunicacién preestablecidos con cada proveedor y con cada
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cliente para asegurar una retirada rapida y eficaz de los productos inseguros.

6.- Descripcién de las actividades de comprobacién que aseguren que las acciones descritas
anteriormente se cumplen de la manera prevista y que son eficaces, es decir, que realmente
permiten localizar un determinado producto y llevar a cabo su seguimiento a lo largo de toda la
cadena de distribucion alimentaria.

Para ampliar el punto sobre las actividades de comprobacién, en el siguiente cuadro se muestra un
ejemplo:

Obijetivo de las actividades de
comprobacién

Ejemplos de actividades de comprobacién

. - Revisar la aplicaciéon de los sistemas de identificacion y
Las acciones se cumplen de la

manera prevista correlacion de los productos descritos.

Son eficaces - Llevar a cabo pruebas de trazabilidad.

Para cada actividad de comprobacién hay que fijar los siguientes puntos:

1. PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION

1. ¢Qué se comprueba? — Definir los pardmetros o las condiciones a comprobar
(funcionamiento y la aplicacion de los sistemas de identificacion de las materias primas,
los productos intermedios y los productos finales, que el sistema permita correlacionar
un determinado producto con las materias primas y los proveedores, los productos
intermedios, los datos de produccién, los productos finales y los destinatarios
inmediatos).

2. i(Como se comprueba? — Definir el método adecuado para llevar a cabo las
comprobaciones (controles visuales, revision documental de los registros, pruebas de
trazabilidad que permiten, a partir de la identificacion de un producto y de los sistemas
de correlacion, hacer un seguimiento de una forma prospectiva o hacia adelante o
retrospectiva o hacia atras).

3. ¢Do6nde se comprueba? — Definir el lugar de la comprobacion (en la recepcién, en la
expedicion, en el almacenaje, durante su procesamiento o durante su
comercializacion).

FRECUENCIA DE LAS COMPROBACIONES (; Cuando se comprueba?)

PERSONA ENCARGADA DE LAS COMPROBACIONES (¢ Quién lo comprueba?)

COMO DEBEN REGISTRARSE LOS RESULTADOS DE LAS COMPROBACIONES (;C6mo

se registran?)

pwN
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Se debe llevar a cabo un registro de las comprobaciones realizadas o sus resultados para poder valorar
su cumplimiento y eficacia. En los registros de los resultados de las comprobaciones realizadas, debera
constar como minimo, la siguiente informacion:

. Datos del establecimiento.

. Plan de prerrequisito al que pertenece.

. Actividad, objeto o parametro de registro.

. Fecha y hora, si procede, de realizaciéon de la actividad de comprobacion.

. Resultado de la ejecucién de la actividad de comprobacion.

. Descripcion de la incidencia, si procede.

. Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de hacer las comprobaciones.
. Acciones correctoras en caso de detectar incidencias y fecha y hora, si procede, de
realizacion.

9. Identificacion del responsable (firma, nombre o iniciales) de las acciones correctoras.

ONOUTDA WN =

A partir de los sistemas de identificacién y correlacién establecidos en el programa, hay que derivar
los siguientes tipos de registro u otros que el establecimiento implante para garantizar la trazabilidad:

- Registros de origen y entrada de las materias primas y otros materiales: producto e
identificacion, fecha de recepcion, cantidad y procedencia.

- Registros de salida y expediciéon de los productos finales: producto e identificacién, fecha de
expedicion, cantidad y destino.

= Registros de los datos de producciéon que sean esenciales para garantizar la trazabilidad de
los productos.

Estos registros pueden ser independientes o estar integrados.

Asi mismo, debe haber registros derivados de las comprobaciones realizadas para garantizar la
aplicacion correcta de los sistemas de identificacion y de correlacion, asi como de las posibles
incidencias y de las medidas correctoras adoptadas.

La existencia de los registros resultantes de la aplicacién de este programa constituye un elemento
esencial para hacer el seguimiento de un producto concreto. Respecto a un producto identificado,
estos registros deben permitir responder correctamente a preguntas como:

«  ¢Qué cantidad de producto se ha elaborado?

- ¢Con qué materias primas concretas se elaboré?

«  ¢Cudl era la procedencia de las materias primas?

«  ¢Cudl erala fecha de entrada y la cantidad de materias primas recibida?

«  ¢Cudles son los datos técnicos de los tratamientos a los que se ha sometido el alimento?
«  ;Qué equipos de tratamiento se han utilizado?

«  ;Cudl es la presentacion comercial del producto?

«  ;Quedan existencias del producto?

«  ¢Aqué lugaresy en qué cantidades se ha distribuido el producto?

«  ;Se han hecho devoluciones del producto?
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A continuacién, se incluye un esquema de la correlacion entre las diferentes fases de produccion y
comercializacion y se expone un ejemplo de trazabilidad:

Establecimiento alimentario

MATERIAS
PRIMAS,
INGREDIENTES, PRODUCTOS PRODUCTOS
ADITVOSY >
INTERMEDIOS FINALES
MAOTTEF;?ASLES (P) PP EXPEDICION > Cliente
Proveedores
(PM) A
IDENTIFICACION IDENTIFICACION IDENTIFICACION
(PF) (PF) (PF)
CORRELACION CORRELACION CORRELACION CORRELACION
Proveedor

Identificacién PM ¥ Identificacién PM ¥ Identificacién PM
Materia Prima
Fecha de entrada Identificacién PI % Identificacién Pl

Cantidad Producto Identificacién o % Identificacién o
Lote de origen Fecha de lote PF lote PF
tratamiento Producto Producto
Cantidad Fecha de Cantidad
Equipo o tratamiento Destinatario ——
instalacion Cantidad Fecha
Equipo o
instalacion

Fuente: Gufa para el disefio y la aplicacién de planes de prerrequisitos de la Generalitat de Catalunya

A continuacion, se incluye un ejemplo de trazabilidad.

Sistema de trazabilidad de un complemento alimenticio

En un establecimiento donde se elaboran complementos alimenticios, se detecta, cuando el
producto ya ha sido distribuido, la presencia de Salmonella en el producto final al hacer la
comprobacién de la eficacia del Plan de APPCC. A partir de la identificacién del producto final
(lote) se pueden conocer los datos de produccién y los de origen, asi como la distribucién
efectuada:

Consultando la hoja de produccién podemos saber si todas las fases del
Datos de produccidon|proceso se han realizado correctamente, fecha de tratamiento de las
(hoja de produccién) |materias primas, identificaciones de las materias primas usadas para el lote
implicado.

Mediante las identificaciones de las materias primas que constan en la hoja
de produccion y consultando el registro de entrada de las materias primas
podemos conocer los proveedores, las cantidades entradas en el
establecimiento y el resto de datos que constan de estas materias primas.

Datos del origen
(registro de entradas
de materias primas)

Mediante la identificacion del producto final se puede acceder al registro
Distribucién de salidas de producto, donde constan la fecha de salida, la cantidad
(registro de salidas) vendida, el cliente, la direccidn, el teléfono, el fax, el correo electronico, el
tipo de establecimiento, etc.
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Capitulo 3
Analisis de
peligros y

puntos de
control critico
(APPCC)







El APPCC es una herramienta/instrumento que las industrias alimentarias deben usar’ para asegurarse
que sus productos son seguros. Este sistema logra la seguridad del producto de una forma eficaz,
fiable y rentable centrandose en la prevencion a lo largo de la cadena de produccién de alimentos,
mas gue apoyandose en las pruebas realizadas al producto final.

Es un planteamiento estructurado basicamente como sigue?:

- Identificacion de las principales areas de peligro de una actividad.
+ Implantacion de los controles adecuados.
«  Garantia del funcionamiento correcto de estos controles.

Los sistemas APPCC pueden aplicarse a todas las dimensiones del establecimiento alimentario, desde
el operador individual mas limitado hasta las mas sofisticadas acciones multinacionales. La legislacion
vigente exige que “los explotadores de los establecimientos creen, apliquen y mantengan un
procedimiento permanente basado en los principios del Analisis de Peligros y Puntos de Control
Critico (APPCC)”, una declaracién que permite flexibilidad en la aplicacién de los principios del
APPCC, en particular, en los establecimientos pequefos.

Los sistemas APPCC estan disefiados para adecuarse a posibles cambios, tanto en el suministro de
materia prima, en el disefo del equipamiento, en los procedimientos de elaboracién o en los
desarrollos tecnolégicos.

Definicion del sistema APPCC:

Estrategia sistematica de identificacién y evaluacién de los peligros significativos relacionados
con la fabricacion, distribucién y uso de un producto alimentario concreto, y la definicion de los
medios para controlarlo.

a. EL EQUIPO DE APPCC

Debera incluir personal clave de todos los niveles o areas del establecimiento alimentario, por ejemplo:
un técnico alimentario, microbiélogo, director de produccién, director de garantia de calidad,
ingeniero y director de compras. El apoyo y el compromiso de todo el personal son fundamentales
para el éxito de la operaciéon. Los miembros del equipo deben tener experiencia practica relevante,
conocimiento de los productos y procesos dentro del estudio y una formaciéon adecuada para la
realizacion de un estudio de APPCC y la puesta en practica de los principios de APPCC. Al menos un
miembro del equipo debera tener una formacién en APPCC, pero todos los miembros del equipo
deben saber utilizar los principios del Sistema. El equipo también es responsable de la revisiéon y
gestion del sistema APPCC, aunque finalmente la gestion del Sistema, su desarrollo y puesta en
practica del sistema de control de seguridad alimentaria siguen siendo responsabilidad del
establecimiento alimentario.

En el caso de que se recurra a conocimientos de expertos externos para ayudar en el desarrollo o el

’Reglamento 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004 relativo a la higiene de los productos
alimenticios.

8Documento de orientacidn sobre la aplicacién de procedimientos basados en los principios del APPCC y sobre como facilitar
la aplicacién de los principios del APPCC en determinadas empresas alimentarias. DG SANCO/1955/2005.
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mantenimiento del sistema APPCC, el equipo directivo debe compartir las responsabilidades con
dicho agente externo. La calidad de los conocimientos de la entidad externa deberd evaluarse
debidamente, teniendo en cuenta la cantidad de experiencia apropiada en la industria alimentaria y
la obtencion de referencias adecuadas de los clientes actuales.

b. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Es imprescindible un buen conocimiento del producto. Incluird la denominacién del alimento, la
identidad y las cantidades de ingredientes activos y otros, la estructura, procesado y la forma de
presentacion de los alimentos y su acondicionamiento, almacenaje y condiciones de distribucién,
periodo de conservacion requerido, instrucciones de uso y cualquier criterio microbioldgico o quimico
aplicable.

c. IDENTIFICACION DEL USO PREVISTO

Es necesario tener en cuenta como se prevé que el cliente normalmente conservarad y consumira el
producto, prestando atencién a cualquier grupo vulnerable de la poblacién.

d. DIAGRAMA DE FLUJO DE LA PRODUCCION

Debera indicar los detalles de todos los pasos del procesado, desde la recepcién de la materia prima
hasta la puesta en el mercado del producto. Esta informacién deberd ser detallada en un diagrama
de flujo junto con los datos técnicos adecuados. Debe realizarse un diagrama de flujo por cada
producto o gama de producto. (Ver diagramas de ejemplo).

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
112



EJEMPLO DE DIAGRAMA DE FLUJO DE PRODUCCION
DE COMPLEMENTO ALIMENTICIO EN FORMA SOLIDA

Proceso de fabricaciéon de producto en polvo, comprimidos, cdpsulas, sobres

Proveedores
Material
Acondicionado
(M.A)

v

Recepcion
M.A

v

Control
M.A

v

Almacenamiento

Almacenado Pl

Proveedores
Materia Prima
(M.P)

v

Recepcion
M.P

v

Control
M.P

v

Almacenado
M.P

v

Pesado
ingredientes

Polvo/sobres Mezcla

Comprimidos

v Proveedores
Material
Capsulas Acondicionado
ﬁ (M.A)
. Recepcioén
Comprension Encapsulado M A
v v v v
Control
Almacenado Pl Almacenado Pl MA

v v

v

Envasado Envasado Envasado Almacenamiento
sobres Botes polvo botes <+ !
Acondicionado  _, PCogtr(il Acondicionado 4—‘
secundario rooucto secundario
acabado
Almacenado
PA
* M.P = Materia Prima
M.A = Material Acondicionado
Expedicion P.A = Producto Acabado

P.l = Producto Intermedio
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EJEMPLO DE DIAGRAMA DE FLUJO DE PRODUCCION
DE COMPLEMENTO ALIMENTICIO EN FORMA LIQUIDA

Proceso de fabricacién de Iiquidos, viales, ampollas, sticks

Proveedores
Materia Prima
(M.P)

v

Recepcion
M.P

v

Control
M.P

Proveedores
Material +
Acondicionado Almacenado
(M.A) M.P

v v

Recepcion Pesado
M.A ingredientes

v v

Control
M.A Mezcla
v 17 v l

Envasado Dosificacion Dosificacion
sticks Envases viales ampollas

v v
Acondicionado

> seaundBiie <+ Esterilizado

v

Control
Producto
acabado

v

Almacenado
PA

M.P = Materia Prima +
M.A = Material Acondicionado Expedicion
P.A = Producto Acabado

Almacenamiento
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e. RECUPERACION Y ELABORACION

El material se puede recuperar, reelaborar o reprocesar utilizando un método apropiado y autorizado,
siempre que el material sea apto para dicho tratamiento, que el producto obtenido cumpla la
especificacion correspondiente y que la documentacién asociada refleje con exactitud lo acontecido.
Aquel material que no cumpla con estos requisitos se considerara un residuo.

No deberan utilizarse en lotes posteriores ni los residuos ni el material reelaborado o recuperado
susceptibles de influir negativamente en la calidad, la eficacia o la seguridad del producto.

Deberan autorizarse especificamente y documentarse el tratamiento de residuos de productos y
material reelaborado o recuperado, y el medio con el que se han incluido en un lote posterior.

Deberan establecerse unos limites, aprobados por Control de Calidad, a la cantidad de dicho material
gue puede afadirse a un lote posterior.

No se deberan liberar los lotes que incorporen residuos, hasta que los lotes de los que procedan
dichos residuos se hayan analizado y considerado aptos para su uso.

Los métodos de reprocesado se deberan autorizar especificamente, validar plenamente y documentar
una vez se hayan evaluado todos los posibles riesgos y se haya considerado que son desdefiables.

Deberia tenerse en cuenta la necesidad de realizar andlisis adicionales de cualquier producto
terminado gue haya sido reprocesado (o al que se le hayan afiadido residuos).

Los productos terminados devueltos desde los propios establecimientos o del almacén del fabricante
(debido, por ejemplo, a que las etiquetas o el embalaje exterior estén manchados o danfados) se
pueden reetiquetar, o envasar a granel para su inclusion en lotes posteriores, siempre que no exista
ningun riesgo a efectos de la seguridad y la calidad del producto y siempre que dicha operacién se
autorice, se documente especificamente y no se pierda la trazabilidad del producto. En caso que se
reetiqueten, tiene que prestarse atencion especial para evitar confundir un producto por otro o
colocar una etigueta de un producto distinto; en las etiquetas nuevas deberan figurar, sin ningun
cambio, todas las marcas de identificacion y la indicacion del periodo de validez que figuraba en las
etiquetas originales.

Sélo se puede plantear la reventa, el reetiquetado o el envasado a granel (para su inclusiéon en un
lote posterior) de los productos terminados devueltos por el mercado y que hayan dejado de estar
bajo el control del fabricante, después de que éstos hayan sido sometidos a una evaluacién critica
por parte de Control de Calidad. En esta evaluacién deberan tenerse en cuenta tanto la naturaleza
del producto, como todas las condiciones especiales de almacenamiento aplicables, su estado y su
historia, y el tiempo transcurrido desde su liberacién. En caso de que surjan dudas sobre la calidad
y/o seguridad alimentaria del producto, esté no debera ser considerado apto para su reliberacién ni
reutilizacion, aungue puede ser posible su reprocesado quimico basico para recuperar los principios
activos.

Solo se pueden re-envasar en un embalaje exterior los productos que hayan sido debidamente
inspeccionados para asegurar que tanto éstos como su envasado sean totalmente aceptables. Si es
necesario re-envasar mercancfas que tengan codigos de produccién diferentes en un mismo embalaje
exterior, éste debera marcarse con el cddigo del envase mas antiguo de la caja.

f. ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y DISTRIBUCION

f.1. Almacenamiento

Las operaciones de almacenamiento deberan disefiarse de forma que se asegure que:
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«  todos los productos sean facilmente accesibles para el montaje de cargas a demanda;

+ el disefio de los pasillos y areas de montaje permitan un movimiento libre de obstaculos hacia
y desde todas las partes del almacén;

- se facilite una rotacién de existencias adecuada y

- se aproveche al méaximo el espacio disponible, de conformidad con los requisitos que se
acaban de mencionar.

El almacenamiento y el transporte de los productos terminados debera realizarse en condiciones que
eviten su contaminacién (desarrollo de microorganismos patogénicos o sus toxinas, incluidas las
micotoxinas), que los protejan frente a un deterioro no deseable de los productos y sus envases, y
que garanticen la entrega de alimentos inocuos, limpios y saludables a los consumidores. Este
deterioro incluye, a titulo enunciativo, pero no limitativo, la contaminacién debida a insectos,
roedores y otros bichos, a productos quimicos toxicos, pesticidas y fuentes de contaminacion del
sabor y del olor.

Los edificios, suelos, instalaciones y equipos de los almacenes de alimentos y los vehiculos deberan
ser disefiados, construidos, adaptados y mantenidos de forma que faciliten las operaciones realizadas
en éstos y para evitar posibles dafios.

Al apilar los productos se deberd tener en cuenta todos los elementos de seguridad. Se debera
comprobar de forma periodica la integridad estructural de los palés. Cuando resulte oportuno, se
colocaran cantoneras en la esquina de cada pila, tanto para hacer que la esquina “destaque” a simple
vista, como para proteger al producto de impactos inadvertidos de carretillas elevadoras y
transpaletas autopropulsadas.

Los palés deberian colocarse en los lugares previstos a tal efecto; los pasillos deberan utilizarse como
tales y no como almacenes provisionales de existencias. Los palés deberian estar separados entre si
de forma que estén correctamente ventilados.

El acceso a las areas de almacenamiento de materiales y productos debera limitarse a quienes trabajen
en éstas y a las demas personas autorizadas.

Debera contarse con una cortina adecuada en todas las entradas y salidas para mantener las
condiciones internas del almacén al nivel adecuado para el producto.

Las temperaturas de los almacenes deberan mantenerse a un nivel adecuado para la salubridad de
los alimentos recibidos y almacenados en éstos. Se deberan obtener mapas y registros de las
temperaturas para asegurar la uniformidad de las temperaturas en las dreas de almacenamiento de
productos que lo precisen. Las luces deberan estar protegidas por cubiertas inastillables cuando
resulte oportuno.

La iluminacién deberia ser lo mas alta posible encima del producto; cuanto menor es el &ngulo entre
la fuente luminosa y el nivel del suelo, menor es la sombra que proyecta la pila.

Las mercancias dafiadas deberan colocarse en un lugar designado a tal efecto a medida que se dafien
0 que se descubran los dafios. Debe tenerse cuidado en no exponer los alimentos almacenados a
contaminacion o infestaciones. Lo mismo puede ser de aplicacion a las devoluciones de los clientes.
Se tiene que evitar, antes de su eliminacion, la reentrada en la cadena de distribucion alimentaria de
las mercancias dafiadas que no sea posible reenvasar.

Para protegerlos frente a una posible contaminacién, los materiales y productos se deberan
almacenar en las condiciones que se indican en sus especificaciones. Deberd prestarse atencién
especial para evitar una posible contaminacién o contaminacién cruzada microbioldgica. Si se exigen
condiciones especiales, debera comprobarse con regularidad que se cumplen.
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Los materiales y productos se deberian almacenar de forma gque puedan realizarse con facilidad las
siguientes actividades: limpieza, uso de materiales de control de plagas sin riesgo de contaminacién,
inspeccion y muestreo, conservacion de la identificacion de las entregas o lotes, y rotacion eficaz de
existencias.

La limpieza a fondo de las instalaciones y los equipos de almacenamiento se tiene que realizar con la
frecuencia y los métodos y materiales especificados en calendarios e instrucciones de limpieza bien
disefiados.

Los productos que hayan sido recuperados o devueltos, y los lotes que hayan sido rechazados para
reelaboracion o recuperacion de materiales o eliminacion, se deberan marcar y separar fisicamente a
tal efecto, preferentemente en una instalaciéon de almacenamiento totalmente separada.

Las entregas de materiales y lotes de productos que estén en cuarentena de forma provisional hasta
que se obtengan los resultados de andlisis se deberan marcar a tal efecto y separar de la forma
pertinente, y deben implementarse las medidas organizativas necesarias para impedir un uso de
dichos materiales o envio de dichos productos no autorizado o inadvertido.

En todos los articulos almacenados debera marcarse su identificacion para asegurar que se mantenga
su trazabilidad.

Si un lote de producto terminado se almacena de forma provisional no etiquetado, pendiente de ser
etiqguetado mas adelante, se prestard la maxima atenciéon posible para que se mantenga su
identificacion exacta. Los envases que contengan el producto tienen que incorporar una etigueta fija
en la que se indiquen su contenido y nimero de lote, y en la etiqueta del producto terminado tiene
que figurar marcado el periodo de validez de aplicacion. Esta informacion puede localizarse en la
documentacion o a partir del nombre y el nimero de lote del producto.

Deberia inspeccionarse con regularidad la limpieza y las buenas practicas de orden y limpieza de las
areas de almacenamiento. También deberian inspeccionarse con regularidad estas areas para detectar
los lotes de productos que hayan rebasado el periodo de validez o, en el caso de los productos con
fecha de caducidad marcada, dejen un tiempo insuficiente para su exhibicion por parte de minoristas.
Estas inspecciones, asi como cualquier acciéon correctiva que haya resultado necesaria, deberan
documentarse formalmente.

f.2. Transporte y distribucién

Todos los vehiculos, envases, etc. deberan estar exentos de roedores, aves e insectos o contaminacion
por su causa; exentos de olores, clavos, astillas, aceite y grasa, acumulaciones de polvo y escombros,
y deberan estar en buen estado, sin agujeros, grietas ni fisuras que puedan constituir una puerta de
entrada o albergar plagas.

Antes de su carga, se aconseja la inspeccion del estado de limpieza general del interior de los
vehiculos (paredes, suelo y techo inclusive), asi como que estén exentos de humedad, materias
extranas, etc. que puedan contaminar el producto o dafar los bultos.

En los vehiculos que transporten producto a un almacén deberdn inspeccionarse la inexistencia de
posibles dafios (incluyendo dafios a cualesquiera articulos de iluminacién u otros articulos de
“materiales fragiles”) o infestaciones por insectos o roedores, olores desagradables, u otras formas
de contaminacion.

Si se acepta el transporte de producto dafiado en un vehiculo, dicho producto se tiene que mantener
separado de los demaés y se tiene que manipular de forma gue no se exponga a los demaés alimentos
que transporte el vehiculo o, posteriormente, al almacén de alimentos, a contaminacién o infestacién.
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Debera estipularse un procedimiento para afrontar las consecuencias de los accidentes y dafos que
puedan producirse cuando las mercancias estén en almacenamiento o reparto (por ejemplo,
declararlas aptas o no aptas para el consumo después de un accidente de trafico).

Las precauciones de seguridad deberan incluir medios para evitar e impedir que se manipulen los
alimentos en almacenamiento y distribucién.

Los muelles, apartaderos, naves, vias de entrada, etc. situados en el interior del complejo de la fabrica
deberan mantenerse libres de acumulaciones de escombros y vertidos.

Debera disponerse de equipos contra incendios adecuados para su uso en los distintos productos;
asimismo, debera bastar con un porcentaje suficiente de estos equipos para hacer frente a incendios
eléctricos y provocados por petroleo / gasoil.

Las carretillas elevadoras y otros medios de transporte gue se utilicen en el almacén deberan funcionar
normalmente con bateria o, en caso contrario, deberan estar equipados para evitar la contaminacion
por humo o combustible.

g. VERIFICACION DEL DIAGRAMA DE FLUJO

Se requiere de la inspeccion visual de los pasos de elaboracién necesarios para garantizar que
representan realmente los procesos detallados en el diagrama de flujo. Esta verificaciéon debera
realizarse durante las horas normales de funcionamiento, y el diagrama de flujo debera corregirse en
el caso de advertir cualquier desviacién en las fases de fabricacion.

Una vez desarrollado un primer esquema del diagrama de flujo de produccién, deben afiadirse
todos los detalles técnicos que correspondan y ademas todos los posibles peligros que se hayan
identificado (ver ejemplo de aplicacion del Sistema de APPCC).

h. LISTA DE TODOS LOS PELIGROS RELACIONADAS CON CADA PASO Y LISTA DE TODAS LAS
MEDIDAS PREVENTIVAS PARA CONTROLARLOS

Un peligro o factor peligro es todo agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento o un
pienso o toda condicién bioldgica, quimica o fisica de un alimento o un pienso que pueda causar un
efecto perjudicial para la salud®. Los posibles peligros identificados a lo largo del diagrama de flujo
del proceso deben estar descritos en una lista con el fin de poder evitarlos. Asf, se podra aplicar para
cada peligro las medidas preventivas, de control y correctivas necesarias, para eliminarlos, evitarlos o
reducirlos a un nivel aceptable. En algunos casos, el analisis de peligros puede mostrar que éstos
pueden ser controlados simplemente cumpliendo con los requerimientos de higiene alimentaria y
buenas préacticas de fabricacion.

Anélisis de peligros: Es el proceso de recopilacién y evaluacion de informacién sobre los peligros y las
condiciones que los originan para decidir cuales son importantes para la inocuidad de los alimentos
y, por tanto, para plantearlos en el Sistema de APPCC.

Riesgo: Es la probabilidad de que se dé un efecto perjudicial para la salud, y la gravedad de este
efecto, como consecuencia de la existencia de un peligro.

°Reglamento 178/2002 de 28 de enero de 2002 por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la sequridad alimentaria.
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Pagina 119 de 208

Etapa

Peligro / Causa
(B)(Q P

Probabiidad

Gravedad para
la salud

Resultad P1

P2

P3

P4

PCC

Medidas
preventivas

Recepcion de Materias
Primas

1. (B) Presencia de
microorganismos patégenos,

Remota

Grave

No signif.

Control y
Homologacién de
proveedores.
Certificados de
proveedores.
Boletin de Anélisis
de MP Compra de
producto estéril.

2. (Q) Presencias de Sustancias
toxicas,

Remota

Leve

No signif.

Homologacion de
proveedores.
Boletin de Andlisis
de MP. Declaracion
de alérgenos.

3. (F) Elementos impropios.

Remota

Grave

No signif.

Homologacién de
proveedores.
Control en
recepcion. Control
en fabricacién.

Recepciéon Material de
acondicionamiento

1. (F) Mala Identificacién, datos
erréoneos en MA

Baja

Leve

No signif.

Homologacién de
proveedores.
Verificacion del
Material de
Acondicionamiento

2. (Q) Sustancias toxicas

Remota

Leve

No signif.

Homologacién de
proveedores.
Solicitar
Certificados de
proveedores
Registro Sanitario y
aptitud de uso
Alimentario del
material

Control Materias
Primas

Sin Riesgos

Almacenado Materia
Prima

1. (B) Presencia de insectos o
roedores

Remota

Leve

No signif.

Adecuado estado
de limpieza de las
zonas
almacenamiento.
Plan de limpieza y
desinfeccién
Plan de Control de
Plagas.

2. (Q) Contaminacion cruzada,
alérgenos.

Remota

Leve

No signif.

Plan de limpieza de
zonas de
almacenamiento
Plan de control de
alérgenos. Lista de
productos
alérgenos.

Pesado / Dosificacion

1. (Q) Contaminacion cruzada

Baja

Leve

No signif.

Limpieza 'y
desinfeccién de
maquinaria.
Lista de productos
alérgenos.
Limpieza y control
de alérgeno.
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Etapa

Peligro / Causa

(B) (Q (F)

Probabiidad

Gravedad para
la salud

Resultad

P1

P2

P3

P4

PCC

Medidas
preventivas

2. (Q) Sobre dosificacion
ingrediente

Baja

Grave

Signif

S

Calibracion
equipos de
medicion. PCC-01
En el caso de
pesado de
vitaminas y
principios activos
puede tener
consecuencias para
la salud.
Formacion del
personal de
pesadas.
Verificacion de la
pesada de
vitaminas por R.
Produccion.

Mezcla de
componentes

1. (Q) Contaminacion cruzada

Baja

Leve.

No signif.

Limpieza 'y
desinfeccion de
maquinaria
Procedimientos de
Fabricacién

2. (F) Elementos impropios

Leve

Leve

No signif.

Limpieza y
desinfeccion de
maquinaria
Adecuado estado
de Mantenimiento
maquinaria

Almacenamiento

productos intermedios

1. (F) Error en la identificacion del
producto intermedio

Remota

menor

No signif.

Control de
etiquetado en
proceso de
Fabricacion,

Envasado

1. (F) Utilizacion material de
acondicionamiento erréneo. Error
en etiqueta, numero de lote o
fecha de caducidad.

Remota

menor

No signif.

Plan de control en
Procedimiento de
Fabricacién
Inspeccién final del
producto y material
de envasado.

2. (F) Presencia suciedad o
elementos extranos en envases.

Remota

menor

No signif.

Plan de control en
Procedimiento de
Fabricacién

Control producto
acabado

Sin riesgos

Plan de control en
Procedimiento de
Fabricacion,

Almacenamiento
producto acabado

1. (B) Presencia de insectos o
roedores

Remota

menor

No signif.

Adecuado estado
zonas
almacenamiento.
Plan de Control de
Plagas
Plan de Limpieza
de Instalaciones

Expedicién / Transporte

Sin Riesgos

Adecuado estado
zonas
almacenamiento y
verificacion del
estado del
transporte.

Recepcion de Materias

Primas

1.(B) Presencia de
microorganismos patégenos,

Remota

Grave

No signif.

Plan de Control y
homologacion de
proveedores.

Certificados de
proveedores.
Boletin de Anélisis
de MP Compra de
producto estéril.

2.(Q) Presencias de Sustancias
toxicas,

Remota

Leve

No signif.

Homologacién de
proveedores.

Boletin de Andlisis
de MP. Declaracion
de alérgenos.
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Etapa

Peligro / Causa

(B) (Q (F)

Probabiidad

Gravedad para
la salud

Resultad

P1

P2

P3

P4

PCC

Medidas
preventivas

3. (F) Elementos impropios.

Remota

Grave

No signif.

Plan de control y
homologacién de
proveedores.
Control en
recepcion.

Existe una etapa de
filtrado de los
Ingredientes antes
del mezclado.

Recepcion Material de
acondicionamiento

1. (F) Mala Identificacion, datos
erroneos en Material de
acondicionamiento y etiquetado

Remota

Menor

No signif.

Plan de Control y
homologacién de
proveedores.

Control recepcion
proveedores

2. (F) Elementos impropios,

presencia de suciedad en envases.

Remota

Grave

No signif.

Homologacion de
proveedores.
MPOP-03, MP OP-
04.

Control visual
envases. Limpieza
mediante soplado

envases.

Retirada envases
Sucios o rotos.

Control Recepcién

Sin riesgos

Almacenado de
materias primas
Ambiente

1. (B) Proliferacion de
microorganismos patégenos

Remota

Grave

No signif.

Adecuado estado
de orden y limpieza
de las zonas de
almacenamiento.
Aplicacién Plan de
limpieza y
desinfeccion.

Mantener envases
y contendores de
MP bien cerrados.

2. (B) Presencia de insectos o
plagas

Remota

Leve

No signif.

Plan de Control de
Plagas.

Adecuado estado
de orden y limpieza
zonas
almacenamiento.

Mantener envases
y contendores de
MP bien cerrados.

3. (Q) Contaminacion cruzada.
Alérgenos.

Remota

Leve

No signif.

Plan de control de
alérgenos

Almacenamiento
de alérgenos de
forma segregada y
cerrada.

Mantener envases
y contendores de
MP bien cerrados.
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Etapa

Peligro / Causa
(CH(OX()]

Probabiidad

Gravedad para
la salud

Resultad

P1

P2

P3

P4

PCC

Medidas
preventivas

Dosificacion

1. (Q) Contaminacién cruzada,
alérgenos.

Remota

Leve

No signif.

Limpieza y
desinfeccion de
recipientes de
pesado/dosificacion
antes del inicio
fabricacion
producto. Control
de la limpieza, en
el caso de
productos con
ingredientes
alérgenos.

2. (F) Sobre-dosificacion
ingrediente

Baja

Grave

SIGNIF

SI

Calibracion
equipos de
medicion. PCC-01

En el caso de
pesado de
vitaminas y
principios activos

puede tener
consecuencias para
la salud.

Formacion del
personal de
pesadas.

Verificacion de la
pesada de
vitaminas por R.
Produccion.

Mezcla de
componentes

1. (B) Proliferacion de
microorganismos patégenos

Remota

Grave

No signif.

Limpieza 'y
desinfeccion de los
contenedores de
mezclado antes del
inicio produccion.

Mantenimiento de
maquinaria
adecuado.

2. (F) Elementos extranos por
Rotura de filtros de filtrado en
instalacion envasado.

Remota

Grave

No signif.

Mantenimiento y
revisién periodica
del Filtro en linea
de envasado de
liquidos.
Comprobacion del
estado correcto
filtro al inicio y fin
de la operacién de
filtrado.

Conservacion y

almacenamiento

adecuado de los
filtros.

Dosificado y Envasado

1. (F) Utilizacion material de
acondicionamiento erréneo, mal
etiquetado del producto.

Remota

Menor

No signif.

Plan de control en
Procedimiento de
Fabricacion.

Control visual
etiquetado
producto acabado.

2. (B) Proliferacion de

microorganismos patégenos, por

falta de limpieza de equipos de
envasado

Remota

Grave

No signif.

Plan de limpieza y
desinfeccion.
Limpieza y
desinfeccion de los
equipos de
envasado y
dosificacion antes
del inicio
produccién.

Control posterior
Micro.
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Peligro / Causa " Gravedad para Medidas
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Control visual del
envase antes del
2. (F) Presencia suciedad o inicio d.e, la
material extrafo en envases produccion y
’ Baja Grave SIGNIF S N |S|N]| SI durante el
Restos de roturas de envases de
! envasado.
cristal.
Seleccion de
proveedores.
3. (B) Contaminacion del producto COI’WT.I’O| de
’ - estanquidad de los
por Falta de estanqueidad en los Remota Menor No signif. envases. control de
envases. calidad
Control de producto L
acabado Sin Riesgos
Buenas practicas.
MP OP-07
Almacenamiento 1. (B) Presencia de insectos o R L Adecuado estado
emota Leve No signif. zonas
producto acabado roedores almacenamiento
Plan de Control de
Plagas.
Adecuadas
Expedicion Sin riesgos condiciones del
transporte.
Elaborado Fecha
1. IDENTIFICACION DE LOS RIESGOS DE CADA FASE R
OPERACIONAL s 15/07/14
Produccién
PROCESO DF-02: FABRICACION DEPREPARACIONES Aprobado Pagina 123 de
LIQUIDAS D. Gerente 208

i. ESTABLECIMIENTO DE LOS PUNTOS DE CONTROL CRITICO (PCC

Mediante el uso de un arbol de decisién de APPCC (Fig. 2), el equipo identificara los pasos que deben
controlarse para eliminar cada peligro o reducir al minimo su posibilidad. Estos son los puntos de
control critico (PCC).

Debe tenerse en cuenta, de todas maneras, que la legislacion'® reconoce que “en algunos
establecimientos alimentarios, no es posible identificar los puntos de control criticos y que, en algunos
casos, las buenas practicas de higiene pueden reemplazar la supervisién del control de los puntos
criticos”.

j. ESTABLECIMIENTO DE LIMITES CRITICOS PARA CADA PCC

Para cada PCC debe especificarse los niveles o limites criticos para cada medida de control,
considerando las posibles oscilaciones del proceso, para poder vigilar dicho punto de control critico
y garantizar que no se excedan los valores extremos aceptables para la seguridad del producto.
Deberan fijarse pardametros observables o evaluables, (p.e., los niveles de humedad, pH, textura), y
basarse en evidencia firme para que los valores elegidos puedan utilizarse en el control de la seguridad

1%Reglamento 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004 relativo a la higiene de los productos alimenticios.
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del proceso. La legislaciéon reconoce, no obstante, que “el requisito de establecer 'limites criticos' no
siempre implica que deba fijarse un limite numérico en cada caso”.

Si el operador quiere hacer una vigilancia a tiempo para hacer correcciones que permitan
controlar el proceso de manera que nunca lleguen a sobrepasarse los limites criticos pueden
establecerse los llamados “limites de acciéon” para cuando hay fallos de control, poder actuar

sélo sobre el proceso ya que el producto sigue siendo seguro.

k. ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE VIGILANCIA PARA CADA PCC

Debe registrarse y detectarse cualquier pérdida de control en los PCC cuando se excedan los limites
criticos pertinentes, y facilitar la informacion a tiempo para adoptar una accion correctiva. Para cada
PCC, el equipo de APPCC decidird dénde hacer la vigilancia, qué tipo de supervisiéon debe hacerse,
en qué momento y quién es responsable de mantener el control. Es importante el registro de las
vigilancias haciendo constar las desviaciones o incidencias detectadas.

|. ESTABLECIMIENTO DE MEDIDAS CORRECTIVAS

Las medidas correctivas son las acciones que hay que adoptar cuando los resultados de la vigilancia
en los PCC indican una pérdida en el control del proceso. Debe estar previsto qué medida correctiva
debe emprenderse cuando se detecta mediante vigilancia una desviacion en un PCC respecto a un
objetivo de nivel establecido y registrado. Esta pauta debera incluir:

« Un responsable de la puesta en marcha de la accion

« La determinacién de la acciéon que deba emprenderse para corregir la desviacion

« La medida que deba abordarse referente a los productos fabricados mientras se produjo la
desviacién

«  Uninforme escrito de las medidas tomadas indicando toda la informacién principal
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2. ESTABLECIMIENTO DE LOS LIMITES | Elaborado Fecha
CRITICOS R. 15/07/14
SISTEMA DE VIGILANCIA / MEDIDAS Produccion
CORRECTORAS
PROCESO DF-01: FABRICACION DE Aprobado Pagina 125
CAPSULAS D. Gerente de 208
PELIGRO /

ETAPA RIESGO LIMITE VIGILANCIA MEDIDAS CORECTORAS
(B) Bioldgico (Q) CRITICO procedimiento/responsable/frecuencia | procedimiento/responsable
Quimico (F) Fisico

Ver Ficha de control critico C%rfecﬁ\lfgzgz l‘; lsgssada
2.(Q) Sobre | Sobre- PCC-01 oroduecion
Pesado | dosificacion | dosificacion| Responsable de produccién '
ingrediente <20% Cada pesada de Materia Prima . .
L . Registrar cambios en la
critica por lote fabricado ) S
Guia de Fabricacion.
2. ESTABLECIMIENTO DE LOS LIMITES | Elaborado Fecha
CRITICOS R. 15/07/14
SISTEMA DE VIGILANCIA / MEDIDAS Produccion
CORRECTORAS
PROCESO DF-02: PREPARACIONES Aprobado Pagina 125
LIQUIDAS de 208
PELIGRO / RIESGO VIGILANCIA
ETAPA (B) Biolégico (Q) |  LIMITE CRITICO | procedimiento/responsable/ MED(:'?A.S CtO/RECTORAsl
Quimico (F) Fisico frecuencia procedimiento/responsable
Ver Ficha de control
critico PCC-01 Correccién de la
2. (Q) Sobre e Responsable de Mezcla / Responsable
o Sobredosificacion . s
Pesado dosificacién < 20% produccion de Produccioén /
ingrediente ? Cada pesada de MP registrar en Guia de
critica por lote Fabricacion
fabricado
Ningun cuerpo Ver Ficha de control
2. (F) Presencia intgi(igfg(;vzr;es critico PCC-02. Retirada y destruccion
suciedad o . ' o envases sucios.
e . Ausencia de Inspeccion visual del Y
Dosificado material . Revision producto
- cristales o estado de los envases / .
y envasado | extrafio en , . fabricado /
suciedad en Operarios / antes de
envases . Responsable de
bandejas de fase envasado cada i
; Produccion.
envases bandeja lote.
Envases limpios.
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PUNTO DE CONTROL CRITICO

Edicion

CODIGO PCC-01 1

DESCRIPCION PESADO DE INGREDIENTES Fecha

PELIGROS Sustancias TQX|cas - Sobredosificacion 15/07/2014
ingredientes

PREVENCION
Medidas Evitar el exceso de determinadas materias primas criticas (dosis maximas seguin
Preventivas la legislacion vigente)
Accion de la Formulacion correcta para cada , -
. Calibracién de balanzas semestral
Medida producto . o
. segun lo planificado.
Preventiva

Formacion del personal que realiza las
pesadas

Plan de Calibracién Anual

Responsable

Responsable de Produccién
Laboratorio acreditado con

de Ia' ) Director Gerente trazabilidad a Patrones
Prevencion .
Internacionales.
CONTROL MEDIDA 1 MEDIDA 2
Control de cantidad del Control del cumplimiento del plan de
Control

ingrediente/materia prima afadida

calibraciéon de las balanzas

Responsable del

Responsable de Producciéon. Revisa la
pesada de materia prima critica y

Responsable de Produccién

Control firma guia de fabricacion de cada lote
antes de su adicion.
Guia de Fabricacion, segun cada
. proceso de fabricacion Informe de calibracién, Laboratorio
Registro

Impresion de ticket de pesada de los
pesos de ingredientes afadidos

Acreditado.

Limites criticos

Formulacién establecida para cada
producto en Guia de Fabricacion.
Maximo exceso 20%.

Criterio de Aceptacion establecido
por Laboratorio Acreditado,
conformidad de maximo Error
admisible de la balanza.

CORRECCION
Medidas Corregir la cantidad pesada de Verificacion bor Laboratorio
. R acreditado.
Correctivas materia prima.

Reparar o sustituir la balanza

Responsable de
la Correccién

Responsable de Produccién

Responsable de Produccién

Registro de
Medidas
Correctoras

Guia de Fabricacion
Informe de No conformidad

Certificado de Calibracion del
Laboratorio Acreditado
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PUNTO DE CONTROL CRITICO Edicion
CODIGO PCC-02 1
DESCRIPCION | ELEMENTOS EXTRANOS EN ENVASES Fecha
PELIGROS Elementos extranos, restos de cristal, o 15/07/2014
suciedad en envases.

PREVENCION
Medidas a) Seleccién y Homologacién de Proveedores de material de envasado,
. apto uso alimentario
Preventivas . R
b) Control visual de la limpieza de los envases antes de su uso.
Accién de la Control del envase antes del inicio de la produccién y durante la fase
Medida de envasado.
Preventiva Envasado correcto de los productos.

Responsable

Responsable de Produccién

de Ia_, D.Gerente Selecciona Proveedores.
Prevenciéon
CONTROL
A) Inspeccién visual de los envases antes de su Uso,
Control B) Inspeccion visual de la estangueidad de los envases. Control final de la

estanqueidad y cierre correcto de los envases. Evitar la contaminacién
del producto por falta de estanqueidad de los envases

Responsable
del Control

A) Responsable de Produccién
B) Operario de envasado.

REGISTRO

Guia de fabricacion.

Limites criticos

Ausencia de suciedad, roturas o elementos extrafios en el interior de los
envases a utilizar.
Ausencia de restos de cristales, suciedad o insectos en bandejas o entorno de
envases.
Estanqueidad del envase

CORRECCION
Medidas Separacion y blogueo del material de envasado. Inspeccionar ultimo producto
, envasado en proceso.
Correctivas

Revision resto del lote de envases.

Responsable

dela Resp. de Produccion.
Correcciéon
Reglstro de Guia de Fabricacion
Medidas :
Informe de No conformidad
Correctoras
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m. VERIFICACION DEL SISTEMA APPCC

Debera validarse y verificarse todo el Plan de APPCC para eliminar o reducir todos los peligros
identificados.

Para comprobar que el Plan se ejecuta tal y como esta descrito y que es eficaz, se deberan realizar
procedimientos de verificaciéon: analisis de productos terminados o de productos intermedios,
inspecciones de operaciones, auditorias, revision de archivos, confirmacién de que los PCC se
mantienen bajo control, validacién de los niveles de objetivos, estudio de las devoluciones de
productos, etc.

La periodicidad de la verificacion se establecerd en funcién de la importancia de cada control, aunque
en general se realiza entre 1-4 veces/ano. Si los controles realizados indican una reiteracion de
resultados erréneos, el equipo debe plantearse la revision del Plan de APPCC.

Cualquier cambio introducido en el proceso de fabricacion, instalaciones o productos debe quedar
incorporado en el Plan.

n. ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE DOCUMENTACION Y REGISTRO

Se requiere un buen control de los documentos y un procedimiento establecido (adaptado a la
naturaleza y dimensién del establecimiento) que garantizaran que las actividades del sistema APPCC
van en paralelo con cualquier cambio propuesto, por ejemplo, en los componentes, procesos de
elaboracion, etc.

Se deben guardar todos los registros fijados en el Plan de APPCC: registros de control de los PCC, de
las incidencias y medidas correctivas y registros de las actividades de comprobacién del sistema de
autocontrol.

Ademas, se debe archivar toda la informacién relativa a la descripcién del Plan de APPCC con la
documentacion previa a la implantacién al analisis de peligros y la documentacién relacionada con el
analisis de los peligros y los puntos de control critico.

0. REVISION DEL SISTEMA APPCC

El plan del APPCC deberia verificarse al menos una vez al afo y debera revisarse siempre cuando se
hayan efectuado cambios sustanciales en los procesos. Con esta revisién se debe garantizar que el
sistema continta proporcionando un sistema vaélido para la identificacion, evaluaciéon y control de los
peligros y puntos criticos relacionados con los complementos alimenticios.
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Figura 1 - Siete principios para un sistema APPCC

1

Identificar todos los peligros
(microbianos, quimicos y fisicos) que deben ser evitados,
eliminados o reducidos a niveles aceptables (andlisis de
peligros

2

Determinar los Puntos de Control Critico (PCC)
en los lugares/procedimientos/pasos operativos cuyo
control es esencial para prevenir o eliminar un peligro,
o para reducirlo a un nivel aceptable

3

Establecer limites criticos
(p.e. tiempo, temperatura, peso) que debe cumplirse para
asegurar que cada PCC esta bajo control

4

Establecer e implementar un sistema de supervisién
efectivo para cada PCC

5

Establecer la accién correctiva que deba aplicarse cuando la supervisién
indique que un PEC no esta bajo control

6

Establecimiento de procesos,
que deberén ser realizados regularmente, para confirmar
que los pasos del 1 al 5 estan funcionando eficazmente

7

Establecimiento de la documentacién para cada
empresa, dependiendo de su dimensién y naturaleza, para
poder demostrar y llevar un registro de la correcta
aplicaciéon del sistema APPCC
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Figura 2 Ejemplo de secuencia |6gica del APPCC: ARBOL DE DECISIONES

P1 ¢ Existen medidas preventivas para este

A

NO ——

¢Es necesario el control en
esta etapa para la seguridad
del producto?

P2 ¢ Esta etapa esta especialmente disefiada para

eliminar o reducir el peligro hasta un nivel

aceptable?

Punto de Control Critico

P3 ¢Puede haber una contaminacién o aumentar

el peligro hasta un nivel inaceptable?

S

NO —

No es un PCC

—» STOP

P4 ¢Una etapa posterior puede reducir el peligro

hasta un nivel aceptable?

No es un PPC

—» STOP

NO —

Punto de Control Critico

i Es necesario el control en
esta etapa para la
sequridad del producto?

No es un PCC

!

STOP
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Ejemplo de cuadros de gestién para la aplicacién del Plan de APPCC:

COMPLEMENTO ALIMENTICIO EN CAPSULAS

. Medidas Limites o llereh Medidas NSy .
Etapa Peligro : PCC oy Vigilancia : Verificacién Registros
preventivas criticos correctivas
Principio 1 Ppio. 2 Principio 3 Principio 4 Principio 5 Principio 6 Principio 7
Materias primas | Anélisis de de los
exentas de estandares de . - . A
L : i~ ) Calibracion Boletines de andlisis.
Contaminacién residuos fisicos, calidad de las
1 s S . f correcta de los
microbiologica quimicos y materias primas. h | ) q i6n d
biolégicos Rec \azar la equipos. Parte e recepcién de
. Cuarentena del : . materia prima. materias primas.
Presencia de Control a través P
sustancias quimicas producto. Limites de de los registros Verificacion de
RECEPCION MP : a no 9 Formacién de las las analiticas Hoja de seguimiento
indeseables humedad, de proveedores. . .
Plan de control de temperatura. de personas que obtenidas de no conformidades
. PROVEEDORES. P ! realizan la respecto a otra de APPCC.
Presencia de sustancias Control de - - .
N ) manipulacién. referencia o
sustancias fisicas indeseables humedad y o ”
’ ) legislacion Documentacién del
indeseables descritos en las | temperatura en ?
P - vigente. proveedor.
especificaciones | la recepcion de
de compra. materias primas.
Registro de control
Plan L+D de cumplimiento de
Cumplimiento la distribucion y
Plan de control de de la distribucion control del almacén.
Deshacerse del
plagas ) y control del
Ausencia de ) producto. . .
) almacén. Hoja de seguimiento
contaminacion. .
Plan de prelimoiar el de no conformidades
mantenimiento de Almacenamiento Cumplimiento roductopsiem e de APPCC.
ALMACENAMIENTO - instalaciones y ) del plan de P mp ’ -
Degradacién o ; de materias o que sea posible. Calibracion .
de MP equipos. ) mantenimiento Registro de control
desarrollo de no primas a granel correcta de los
y de contaminacioén con los de las Instalacion de equipos del Plan de L+D.
MATERIAL ACOND. Plan de control de - instalaciones y :
pardmetros ; barreras que )
temperaturas. ) equipos. P Registro de control
establecidos en impidan la o
. del mantenimiento
los estandares o entrada de . h
Control del . Cumplimiento . de instalaciones y
. de calidad. animales, )
almacén. del plan de . equipos.
o insectos, etc.
limpieza y
Plan de formacién desinfeccion. Control de la entrada
del personal. de las materias
primas.
Intervalo de Registro de control
> de L+D.
aceptacion
seglin producto. Registro de control
Toxicidad por Ausencia de P Identificacion del de mantenimiento de
Verificacion de ) equipos e
sobrepesada. restos y ) lote incorrecto. . )
. pesos en la hoja instalaciones.
Plan de acumulaciones de fabricacion Contrastar los
PESADA Producto sin mantenimiento de de otras ’ Reproceso o resultados con
: h PCC 1 - ; - Informe de los
INGREDIENTES efectos instalaciones y materias primas. - destruccion. una balanza )
- . Cumplimiento ) consumos realizados.
nutricionales o equipos del plan de calibrada.
fisiologicos por Las posibles plan Reparacion de ) -
. P mantenimiento. ) Hoja de seguimiento
infradosificacion. mermas de equipos. ’
de no conformidades
producto deben
de APPCC.
de estar dentro
de los rangos Resultado del control
establecidos. .
de la dosificacion.
Inspecciones Registro de control
visuales. de mantenimiento de
Ausencia de P _ €quipos €
- Verificaciones - instalaciones.
suciedad y del plan de Inoperatividad del
contaminacion. plan equipo hasta Mantenimiento .
mantenimiento P Registro de control
. Plan de ) ) retorno a maquinaria.
Presencia de . . de instalaciones . de L+D.
. . mantenimiento de Conformidad ) condiciones
TAMIZADO particulas fisicas . ) no s y equipos. P
. instalaciones y con los limites optimas. Pruebas de '
indeseables. . N Registro de pruebas
equipos de e contaminacion M
C Verificacion del Lo de contaminacién
contaminacién Prelimpiar el cruzada.
plan de L+D. cruzada.
cruzada producto.
establecidos. Pruebas de Hoja de seguimiento
contaminacion de no conformidades
cruzada. de APPCC.
Control del Homogeneidad | Verificacion del | Inoperatividad del Andlisis del Registro de las
No homogénea. | funcionamiento de correcta. proceso de equipo hasta producto érdenes de
la mezcladora. homogeneizacié retorno a acabado (limites | fabricacion y salida
MEZCLA Contaminacion PCC 2 Ausencia de n (control del condiciones de tolerancia del producto
bioldgica, fisica o Plan de suciedad. funcionamiento optimas. establecidos en acabado.
cruzada. mantenimiento de del equipo y legislacion).
instalaciones y Conformidad tiempo de Identificacion del Hoja de seguimiento
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COMPLEMENTO ALIMENTICIO EN CAPSULAS

. Medidas Limites - n Medidas Pt .
E Peligr ; P por Vigilanci " Verificacion Registri
13 eligro preventivas e criticos gtlancia correctivas Sz e
Principio 1 Ppio. 2 | Principio 3 Principio 4 Principio 5 Principio 6 Principio 7
Equipos con los limites mezclado). lote incorrecto. | Verificacion de | de no conformidades
de las analiticas. de APPCC.
Plan de L+D contaminacion Inspecciones Reproceso o
establecidos. visuales, destruccion. Mantenimiento Registro de
de los equipos. | determinaciones de
Funcionamiento | Verificacion del laboratorio del
correcto del cumplimiento producto elaborado.
equipo. del plan de
mantenimiento Registro de control
de instalaciones de mantenimiento de
y equipos. equipos e
instalaciones.
Verificacion del
Plan de L+D. Registro de control
de L+D.
Pruebas de
contaminacion Registro de pruebas
cruzada. de homogeneidad.
Registro de pruebas
de contaminacion
cruzada.
Registro de control
de mantenimiento de
equipos e
Plan de A . Inspecciones " instalaciones.
. usencia de : Inmovilizar
mantenimiento de P visuales. ’
Encapsulado instalaciones contaminacion y productos no Registro de control
defectuoso. equipos Y suciedad. Comparacién del aptos para el Verificacion de de L+D.
e consumo. las analiticas de
ENCAPSULADO Sobredosificacion/ Plan de L+D no Limite + x% de bharIT;I;Ewiggle producto Registro del balance
Infradosificacién de dosificado. dosificacion Valoracion de la acabado. de dosificacion.
la capsula. Balance : contaminacion y
dosificacion Analiticas decision técnica. Registro de analiticas.
Hoja de seguimiento
de no conformidades
de APPCC.
Registro de control
Plan de Verificacion del de mantenimiento de
mantenimiento de equipos e
‘ ) peso de los - )
instalaciones y ) A instalaciones.
- ingredientes y -
equipos del volumen Inmovilizar
Ausencia de final de Ia productos no Registro de control
Contaminacién Plan de L+D contaminacion. mezcla en la aptos para el Verificacion de de L+D.
X s . consumo. las analiticas de
ENVASADO fi?i]clgro/%diig]rfiié Plan de formacién s Limite + x% del faggjczggn producto Registro del balance
yioq ) del personal balance de : Valoracion de la acabado. de dosificacion.
dosificacion. Inspecciones contaminacion y
Ausencia de vri)suales decision técnica. Registro de analiticas.
contaminacion en ’
el material de Analiticas Hoja de seguimiento
acondicionamiento ’ de no conformidades
de APPCC.
No corresponde Ia Correspondencia
; exacta entre el "
etiqueta con el : Inmovilizar .
Plan de control de producto final y . o Hoja de
producto. . ) . Inspecciones productos no Verificacion del -
ETIQUETADO etiquetado y no la etiqueta: uso visuales aptos para el etiguetado autocomprobacion
publicidad de checklist de : ptos p q ) de etiquetado.
Se detecta un error ' consumo.
h autocomprobaci
en el etiquetado. )
on
Cumplimiento -
Inmovilizar
del control del .
almacen productos. o Registro de
Ausencia de ’ Verificacion de temperaturas del
contaminacion Inspecciones Salida de las analiticas de almacén.
- y P - productos en producto
pequeros segun rotacion .
Liberacién de Identificacion animales de stock ordgn yen acabado. Registro dg cont_rol
CUARENTENA roducto no anto correcta no ’ ’ funcion de la FIFO (First in — First
P pto. Mantener Inspecciones fecha de Calibracion de out).
controladas las visuales. consumo €quipos - . .
temperaturas preferente medicion de Hoja de seguimiento
P : Control (asegurar temperatura. | de no conformidades
periédico de rotacion de de APPCC.
temperaturas. stocks)
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COMPLEMENTO ALIMENTICIO EN CAPSULAS

. Medidas Limites - n Medidas Pt .
E Peligr ; P por Vigilanci " Verificacion Registri
tapa eligro preventivas cc criticos gtlancia correctivas A €g e
Principio 1 Ppio. 2 Principio 3 Principio 4 Principio 5 Principio 6 Principio 7
Cumplimiento Inmovilizar
del control del d . d
almaceén productos. o Registro de
Contaminacion Ausencia de ’ Verificacion de temperaturas del
- Plan de control de P . Salida de las analiticas de almacén.
fisica. contaminaciony |  Inspecciones
temperaturas - h - productos en producto
pequeios segun rotacion .
Proliferacion animales de stock ordeny en acabado. Registro de control
ALMACENAMIENTO bacteriana en Plan de control de no* ’ : funcién de la FIFO (First in - First
plagas . fecha de Calibracion de out).
productos que Mantener Inspecciones consumo equipas de
re]rgriecszzgn Plan de L+D Ctgnmtrc;l?a(iigzs visuales. preferente medicion de Hoja de seguimiento
9 ’ P ) Control (asegurar temperatura. | de no conformidades
periddico de rotacion de de APPCC.
temperaturas. stocks).
Plan de formacion ro\{zzgﬁ?srde
Dafios en el del personal - prok P
Condiciones . i manipulacion. .
producto por T Inspecciones | No expedicién del Registro de no
TRANSPORTE . » ) no higiénicas : ’
manipulacién Control visual del adecuadas visuales. producto. Verificacion conformidades.
incorrecta. medio de limoieza del
transporte Impieza e
transporte.
*Segun el producto podria considerarse PCC, si las temperaturas son criticas.
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COMPLEMENTO ALIMENTICIO EN FORMA LIQUIDA

Funcionamiento
correcto del
equipo.

del plan de
mantenimiento
de instalaciones

destruccion.

y equipos.

] Medidas Limites A ~irreh Medidas W .
Etapa Peligro : PCC pop Vigilancia . Verificacion Registros
P 9 preventlvas criticos 9 correctivas 9
Principio 1 Ppio. 2 Principio 3 Principio 4 Principio 5 Principio 6 Principio 7
Materias primas | Analisis de los
exentas de estandares de . ” . s
N - . ) Calibracién Boletines de andlisis.
Contaminacion residuos fisicos, calidad de las
microbiologica quimicos y materias primas correcta de los )
biologicos ’ Rechazar la equipos. Parte de recepcién de
. Cuarentena del 9ICOS. . materia prima. materias primas.
Presencia de Control a través o
sustancias quimicas producto. Limites de de los registros Verificacién de
RECEPCION MP ) a no 9 Formacién de las las analiticas Hoja de seguimiento
indeseables humedad, de proveedores. ) )
Plan de control de temperatura. de personas que obtenidas de no conformidades
. PROVEEDORES. P o realizan la respecto a otra de APPCC.
Presencia de sustancias Control de . by .
NN ) manipulacién. referencia o
sustancias fisicas indeseables humedad y o ”
> : legislacion Documentacién del
indeseables descritos en las | temperatura en ?
IPaadie - vigente. proveedor.
especificaciones | la recepcion de
de compra. materias primas.
Registro de control
Plan L+D de cumplimiento de
Cumplimiento la distribucion y
Plan de control de de la distribucion | Deshacerse del control del almacén.
plagas Ausencia de y contro,l del producto. ) o
contaminacion almacén. Hoja de seguimiento
Plan de : Prelimpiar el de no conformidades
mantenimiento de ) Cumplimiento producto de APPCC.
) h Almacenamiento .
ALMACE- » instalaciones y . del plan de siempre que sea G
Degradacién o ; de materias o . Calibracién .
NAMIENTO de MP desarrollo de equipos. no fimas a aranel mantenimiento posible. correcta de los Registro de control
y de MATERIAL oo P o de las i del Plan de L+D.
ACOND. ' Plan de control de arametros instalaciones y Instalacion de quIpos.
temperaturas. P ) equipos. barreras que Registro de control
establecidos en R S
. impidan la del mantenimiento
los estandares .- ) h
Control del . Cumplimiento entrada de de instalaciones y
. de calidad. ) )
almacén. del plan de animales, equipos.
limpieza y insectos, etc.
Plan de formacion desinfeccion. Control de la entrada
del personal. de las materias
primas.
Intervalo de Registro de control
- de L+D.
aceptacion
seglin producto. Registro de control
Toxicidad por Ausencia de g Identificacion del de mantenimiento de
Verificacion de ) equipos e
sobrepesada. restos y ) lote incorrecto. ) h
. pesos en la hoja instalaciones.
Plan de acumulaciones de fabricacion Contrastar los
PESADA Producto sin mantenimiento de de otras ) Reproceso o resultados con
‘ ) PCC 1 - h - Informe de los
INGREDIENTES efectos instalaciones y materias primas. . destruccion. una balanza )
- - Cumplimiento . consumos realizados.
nutricionales o equipos del plan de calibrada.
fisiolégicos por Las posibles plan Reparacion de . -
) B mantenimiento. ) Hoja de seguimiento
infradosificacion. mermas de equipos. )
de no conformidades
producto deben
de APPCC.
de estar dentro
de los rangos Resultado del control
establecidos. e
de la dosificacion.
antawngqon Ausencia o Identificacion del .
microbiolégica. exceso de cloro Analisis lote incorrecto Registro de control
PROCESADO DEL Plan de control del residual . e * | Verificacion de del agua.
. PCC 2 microbiolégico y o
AGUA Presencia de agua o las analiticas.
) et I quimico. Reproceso o . Al
sustancias quimicas Contaminacion > Boletines de analisis.
) ’ Y destruccion.
indeseables. microbiologica
Verificacion del Registro de las
. proceso de ordenes de
Homogeneidad R R .
homogeneizacié fabricacion y salida
correcta. s
n (control del - Andlisis del del producto
- } Inoperatividad
Control del . funcionamiento ) producto acabado.
- ) Ausencia de h del equipo hasta e
funcionamiento de . del equipo'y acabado (limites
suciedad. : retorno a . . -
. la mezcladora. tiempo de L de tolerancia Hoja de seguimiento
No homogénea. condiciones . :
. mezclado). P establecidos en | de no conformidades
Conformidad optimas. R
L Plan de . legislacion). de APPCC.
MEZCLA Contaminacion . no con los limites .
e mantenimiento de Inspecciones e
bioldgica, fisica o ; h de : Identificacion del o )
instalaciones y S visuales, ) Verificacion de Registro de
cruzada. . contaminacion lote incorrecto. P 2o
equipos . las analiticas. determinaciones de
establecidos. P )
Verificacion del REDIOCES0 O laboratorio del
Plan de L+D cumplimiento P Mantenimiento

de los equipos.

producto elaborado.

Registro de control
de mantenimiento de

equipos e
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COMPLEMENTO ALIMENTICIO EN FORMA LIQUIDA
. Medidas Limites A 8 Medidas O e .
E Peligr : P pup Vigilanci . Verificacién Registr
lz eligro preventivas ce criticos gtlancia correctivas SITEE el
Principio 1 Ppio. 2 Principio 3 Principio 4 Principio 5 Principio 6 Principio 7
p p p p Y p Y
instalaciones.
Registro de control
Verificacion del de L+D.
Plan de L+D.
Registro de pruebas
Pruebas de de homogeneidad.
contaminacion
cruzada. Registro de pruebas
de contaminacién
cruzada.
Contaminacién Registro de control
: o Plan de o - -
microbioldgica. . » Inspeccion visual | Correccién de de mantenimiento de
mantenimiento de No aceptacion (manual o maguinaria eqUIDOS &
HIGIENIZACION DE P, instalaciones y de la presencia o q : Mantenimiento _equipe
Contaminacion : PCC 3 - automatica) de ) instalaciones.
ENVASES = equipos de particulas . L de los equipos.
fisica por extrafas particulas Revisién del Plan
elementos extrafnos ' extranas. de L+D Registro de control
e Plan L+D
(vidrio, hierro, ...) de L+D.
Registro de control
Plan de P de mantenimiento de
. Verificacion del .
mantenimiento de equipos e
: h peso de los : ;
instalaciones y . : instalaciones.
- ingredientes y -
equipos del volumen Inmovilizar
Ausencia de final de la productos no Registro de control
L Plan de L+D contaminacion. aptos para el Verificacion de de L+D.
Contaminacion mezcla en la COnsUMo las analiticas de
ENVASADO ‘m|crob|o|olg|c.a, Plan de formacién FeLa Limite + x% del hqja de producto Registro del balance
fisica y/o quimica. fabricacion. ” P
del personal balance de Valoracion de la acabado. de dosificacion.
dosificacion. Inspecciones contaminacion y
Ausencia de v[i)suales decision técnica. Registro de analiticas.
contaminacioén en ’
el material de e Hoja de seguimiento
P ; Analiticas. -
acondicionamiento de no conformidades
de APPCC.
No corresponde la Correspondencia
- exacta entre el -
etiqueta con el - Inmovilizar .
Plan de control de producto final y . P Hoja de
producto. . ) Inspecciones productos no Verificacion del i
ETIQUETADO etiquetado y no la etiqueta (uso - h autocomprobacion
- - visuales. aptos para el etiquetado. ’
publicidad de checklist de de etiquetado.
Se detecta un error ' consumo.
h autocomprobaci
en el etiquetado. .
on)
ALMACENAMIENTO Liberacion de Identificacion no
producto no apto. correcta
Ausencia de Cumplimiento Inmovilizar Verificacion de Registro de
contaminaciony | del control del productos. las analiticas de temperaturas del
pequenos almacén. producto almacén.
Contaminacion animales. Salida de acabado.
- Plan de control de . .
fisica. temperaturas Inspecciones productos en Registro de control
P Mantener segun rotacion ordenyen Calibracion de FIFO (First in — First
CUARENTENA bProhfe‘ramon Plan de control de no* controladas las de stock. funcién de la equipos de out).
acteriana en lagas temperaturas. fecha de medicion de
productos que plag Inspecciones consumo temperatura. Hoja de seguimiento
necesitan Plan de L+D visuales. preferente de no conformidades
refrigeracion. (asegurar de APPCC.
Control rotacién de
periédico de stocks).
temperaturas.
Plan de formacién Condiciones Inspecciones No expedicion Verificar Registro de no
- higiénicas visuales. del producto. protocolos de conformidades.
Dafios en el del personal iulacia
roducto por adecuadas manipulacién.
TRANSPORTE procucto pc .
manipulacién Control visual del e
. . Verificacion
incorrecta. medio de S
limpieza del
transporte
transporte.
*Segun el producto podria considerarse PCC, si las temperaturas son criticas.
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EJEMPLO DE FICHA TECNICA
PRODUCTO ACABADO

Nombre Comercial

Denominacién

Fecha de caducidad o de consumo
preferente

Marcado de lote y caducidad

Formato

Ingredientes

Uso esperado

Caracteristicas organolépticas

Aporte diario

Caracteristicas nutricionales (si procede)

Condiciones de almacenamiento y
transporte

Alérgenos

oGM

Khalal, Kosher, veganos, etc.

Advertencias

Modo de empleo
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Ejemplo de aplicacién del sistema APPCC

1. Elaboracién del diagrama de flujo de produccion

En este diagrama ademas de estar presentadas las etapas de las que consta el proceso productivo
gue se lleva a cabo y debe incluir los detalles técnicos de cada paso.

Control de proveedores

Detallar condiciones
de almacenamiento

RECEPCION DE MATERIA
PRIMA'Y MATERIAL DE
ACONDICIONAMIENTO

Si se cumplen especificaciones
de compra, pasar a la
siguiente etapa

ALMACENAMIENTO Y
ETAPAS DE PRODUCCION

Detallar las especificaciones

Control analitico interno

Detallar especificaciones
y caracteristicas
del producto final

de materias primas

Si se cumplen los criterios

descritos de produccion Detallar controles en proceso

Detallar condiciones de
almacenamiento de producto
acabado

ALMACENAMIENTO
PRODUCTO ACABADO

Detallar controles
de producto acabado

EXPEDICION, TRANSPORTE Y
DISTRIBUCION

El diagrama de flujo debe ser comprobado posteriormente in situ, verificado cada cierto tiempo y
sobre todo cuando se realice algin cambio en el proceso productivo.

2. ;Cumplimos los prerrequisitos?

Es imprescindible para poder aplicar el sistema de APPCC, a fin de evitar el establecimiento de
excesivos e innecesarios Puntos de Control Critico (PCC), que entorpezcan la produccion sin hacerla
necesariamente mas segura.

3. ;Tenemos definidas las especificaciones de materia prima y del producto acabado?

Deben estar bien definidas previamente al inicio del proceso productivo para poder determinar cudles
seran realmente los PCC.
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4. Establecimiento de PCC.

Para establecer los Puntos de Control Critico de un proceso, se debe aplicar a cada posible PCC el
arbol de decisién de la Figura 2. Por ejemplo:

a.

Etapa de “recepcion de la materia prima”: Si la materia prima para un
determinado producto tiene unas especificaciones (microbiolégicas, quimicas, etc.)
que estan certificadas por el proveedor, esto supone una medida preventiva que es
a su vez un prerrequisito, por tanto, el posible peligro de tener una materia prima
contaminada no es un PCC.

Identificar el posible punto critico: Contaminacién de la materia prima

iHay medidas preventivas? Si (prerrequisito: control de proveedores)

¢ Cumplimos el prerrequisito? Si, el proveedor certifica las especificaciones para la
materia prima.

NO SERIA UN PUNTO DE CONTROL CRITICO

Etapa de “Sellado de envase”:

Identificar el posible punto critico: Sellado incorrecto y/o con entrada de
contaminacién ambiental.

iHay medidas preventivas? Si (Control y mantenimiento del equipo de sellado y
funcionamiento bajo campana de flujo laminar)

Disefio y/o aplicacion de la medida preventiva, ¢ise ha disefiado esta fase
especificamente para eliminar o reducir la posible aparicién del peligro? Si

SI SERIA UN PUNTO DE CONTROL CRITICO

NOTA: Particularidad del sistema APPCC. Este sistema debe aplicarlo cada

establecimiento en funcién de su estructura, instalaciones y productos particulares. Es
por ello que los ejemplos tan sélo son parciales y orientativos y no son validos para

productos similares.
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Capitulo 4
Buenas

practicas de
fabricacién







Los responsables de los establecimientos alimentarios deben garantizar que los productos que
elaboran, transforman o distribuyen, son seguros, mediante la implantacién de auto-controles.

Deberan realizarse auto-inspecciones para comprobar la implementacion y el cumplimiento de la
normativa y de las directrices de Buenas Practicas, y para proponer las medidas correctivas que
resulten necesarias. En las auto-inspecciones se deberan cubrir los aspectos relacionados con el
personal, locales, equipos, documentacién (sistema APPCC inclusive), produccién, control de calidad,
distribucion de los productos, procedimiento de gestién de reclamaciones y recuperaciones de
productos.

La auto-inspeccion se debera analizar a intervalos conforme a un programa predefinido, para verificar
gue se cumplan los principios de Garantia de calidad.

Las auto-inspecciones las deberdn realizar, de forma independiente y detallada, personas
competentes de la empresa debidamente nombradas. También puede resultar Util la realizacion de
auditorias independientes por parte de expertos externos.

La alta direccion debera registrar y revisar periédicamente todas las auto-inspecciones. Los informes
deberan contener todas las observaciones realizadas durante las inspecciones y, en su caso, las
medidas correctivas propuestas. También deberan expresarse por escrito las acciones adoptadas en
consecuencia.

Las reuniones de revisién de la direccion se deberan celebrar, como minimo, cada afio. Deberan
hacerse llegar al personal pertinente, sin demora, las actas de las reuniones de revisiéon de la direccion
en las que se indicaran las acciones a realizar y las responsabilidades y los plazos de ejecucion
asignados. Se debera guardar una copia de las actas en los archivos de calidad de la empresa.

Desde las primeras fases del desarrollo de productos y procesos, debe aplicarse un estudio de APPCC
para eliminar o reducir al minimo los posibles riesgos potenciales y contribuir asi, desde el principio,
a la incorporaciéon de pardmetros de control eficaces y coherentes al disefio de los productos.

Deben hacerse comprobaciones basicas:
«  Cuando se desarrolle un producto o proceso nuevo
«  Cuando se hagan cambios sustanciales en un producto o proceso ya existente

Todo ello para asegurar que el producto final cumple con la legislacién actual y también que satisface
las expectativas del consumidor en las circunstancias de uso previstas.

Se prestarad una atencion continua a cualquier cambio en la legislacién para asegurarse de que los
productos existentes mantienen el cumplimiento en todas las areas de produccion.

En los siguientes apartados se ofrece una guia para las comprobaciones necesarias que deben
efectuarse para el desarrollo de un nuevo producto.

CARACTERIZACION Y SELECCION DE LOS INGREDIENTES

Cada ingrediente debe caracterizarse por una identificacion positiva
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(macroscépica/microscopica/quimica) y debe suministrarse una especificacién con todos los detalles
de identificacién y todos los demds parametros requeridos para confirmar las caracteristicas del
ingrediente.

a) Especificacion del producto

- Las especificaciones del producto deben elaborarse de tal manera que se permita la
caracterizaciéon completa de los ingredientes junto con limites y/o rangos de todos
los parametros relevantes que permitan un control de la composicién y de todos los
requisitos legales aplicables.

« Los limites y rangos no oficiales deberian establecerse de manera realista en el
contexto de una evaluacién del riesgo.

b) Composicién y actividad de los ingredientes

« La composicion y las dosis recomendadas del producto deben ser significativas y
basadas tanto en el uso tradicional y/o los conocimientos especificos del producto,
como en el uso comun del ingrediente. Una vez que se ha establecido la
composicién de un producto, los componentes de los ingredientes deben
mantenerse dentro de un rango aceptable en cada lote. El rango aceptable se
determinarad por el analisis quimico de los ingredientes y por los componentes
activos conocidos segun las especificaciones.

«  Se deberan conservar los registros de los analisis de los lotes y éstos se deberan ir
comparando regularmente.

«  En el caso de que los resultados incumplan el rango aceptable, el lote debe quedar
en cuarentena y no puede ser liberado para su uso, salvo que se justifique
documentalmente.

« Los ingredientes que queden fuera de las especificaciones quimicas no podran ser
usados para la elaboracién de complementos alimenticios, salvo que se justifique
documentalmente.

¢) Aspectos que también deben tomarse en consideracion:

- Elformato del producto (por ejemplo, tableta, granulos, efervescente, concentrados,
etc.) debe ser adecuado y pertinente a los ingredientes activos utilizados.

«  El formato del producto debe ser inerte o no debera influir en la composicién del
ingrediente ni en su actividad biolégica.

+ Los productos de combinacién deben ser debidamente probados antes de la
completa produccién comercial para asegurar que no hay problemas de estabilidad
o de otras interacciones indeseables causadas por la mezcla de ingredientes.

LEGALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS INGREDIENTES

Los ingredientes deben cumplir especificaciones de legalidad y seguridad. Algunos aspectos que
deben tenerse en cuenta son:
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a) Cumplimiento de todas las legislaciones relativas a la composicion3.

b) Si el producto incluyera un ingrediente producido por modificacion genética, dicha fuente
de OMG estara autorizada para su utilizacién en alimentos.

¢) Autorizacion oficial para nuevos ingredientes (Novel Foods).

d) Todos los aditivos estan permitidos y por debajo de los niveles méaximos.

e) Las materias primas y el producto terminado cumplen los criterios microbioldgicos.
f)  Se han tenido en cuenta las posibles interacciones quimicas de la formulacion.

g) Los componentes y el producto terminado cumplen la legislacién vigente sobre productos
contaminantes.

h) Posibles fuentes de alérgenos identificadas e indicadas en el etiquetado o bien substituidas.
i)  Estado de irradiacion de alguno de los ingredientes.

i) Se recomienda comprobar que no esté prohibido o restringido en otros paises el uso de
ciertos ingredientes en complementos alimenticios.

Debe garantizarse que la cantidad media de ingredientes proporcionada por el producto se
corresponde a la cantidad declarada en el etiquetado, durante toda la vida util del producto. Para
ello debe tenerse en cuenta, entre otros, la potencia de la fuente de nutriente (% del nutriente que
proporciona la fuente que se utiliza para la férmula), la pureza de las materias primas, y las pérdidas
calculadas durante la vida util del complemento alimenticio. Se tendrd en cuenta, ademas, los
margenes de tolerancia para determinados ingredientes, cuando éstos estén establecidos.

Para conseguir el objetivo pretendido en el punto anterior la sobre-dosificacion del ingrediente no
serd tal que pueda presentar problemas de seguridad para el consumidor.

NUEVOS INGREDIENTES:

De utilizar algun nuevo ingrediente autorizado por la Comision Europea, debe consultarse la
legislacion correspondiente, y tenerse en cuenta el uso autorizado, la dosis, las especificaciones
técnicas del ingrediente, el destinatario de la autorizacion y las condiciones especificas de
etiquetado que pudieran haberse establecido.

Para mas informacién consultar:

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/index_en.htm

3Directiva 2002/46/CE, de 10 de junio, del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a complementos alimenticios,
Reglamento 1170/2009, de la Comisién de 30 de noviembre de 2009, por el que se modifican la Directiva 2002/46/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
relativo a las listas de vitaminas y minerales y sus formas que pueden afiadirse a los alimentos, incluidos los complementos
alimenticios, Reglamento (UE) 2015/2283, de 25 de noviembre, del Parlamento Europeo y del Consejo, relativos a los
nuevos alimentos y las Decisiones de la Comisién de autorizacién de comercializacion de nuevos alimentos con arreglo al
Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo.
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USO DE NANOTECNOLOGIA:

La Comision Europea ha establecido que los ingredientes producidos por nanotecnologia
tienen que ser considerados como Nuevos Alimentos (Novel Foods), y que por tanto requieren
una aprobacién bajo las condiciones de la normativa de éstos. Generalmente, cuando se habla

de ingredientes alimentarios, “nano” se refiere a un tamano del orden de 100 nandémetros
(nm) o menos. Los ingredientes nano pueden tener diferentes propiedades comparadas con

ingredientes de dimensiones mayores, como por ejemplo mejorar la forma de envasado o

potenciar el valor nutricional de un producto. Asi, pueden ofrecer oportunidades para la

fabricacion e innovacion de alimentos, sin embargo, el comportamiento diferente de estas
sustancias nano podria suponer algunos riesgos que conviene evaluar.

Para mas informacién consultar:

http://ec.europa.eu/nanotechnology/index_en.html

COMPROBACION DE LA ESTABILIDAD DE LA FORMULA

Es requerimiento legal que cualquier producto alimenticio cumpla con lo expuesto en su etiquetado
respecto a su periodo de vida util.

Fecha de caducidad/consumo preferente: El operador responsable/fabricante de la puesta en el
mercado del complemento alimenticio, tiene que determinar el plazo durante el cual el producto,
después de ser empaquetado para su venta, sigue siendo apto para su consumo.

El célculo de la fecha de caducidad o de consumo preferente se basa en la fecha de fabricacion y
tiene en cuenta los siguientes datos:

a) Estudios o pruebas de estabilidad del producto que determinara el responsable de la puesta
en el mercado segun las particularidades de cada producto.

b) El uso, siempre que sea apropiado, de datos previos de otros estudios de estabilidad
realizados en productos similares.

¢) La extrapolacion de resultados de datos bibliograficos relevantes.
Factores a comprobar en condiciones normales de almacenamiento:

1. Propiedades organolépticas (sabor, olor, presentacién/apariencia, color), especialmente la
estabilidad de color y sabor.

2. Propiedades fisicoguimicas y microbiolégicas, como:
- Crecimiento microbiolégico, que el producto final no lo permita.

«  Estabilidad de las grasas (oxidacién/ranciedad en aceites de pescado o vegetales).
Cambios fisicos con el almacenamiento (humedad, tamafio, peso, dureza,
solubilidad, disgregacion, viscosidad, actividad del agua, etc.)

« No hay interacciones entre los ingredientes (confirmando las comprobaciones
tedricas previas).

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
144




Las operaciones y procesos usados en la fabricacion deberan, con las instalaciones, equipo, materiales,
personal y servicios proporcionados, ser capaces de producir de forma uniforme productos
terminados que se ajusten a sus especificaciones y estén debidamente protegidos frente a la
contaminacion o el deterioro.

Se requieren procedimientos de fabricacion definidos y documentados, incluidas las actividades y
precauciones relacionadas, para garantizar que todas las personas que intervienen hayan entendido
qué debe hacerse, como debe hacerse, quién es responsable y evitar errores que puedan afectar a la
seguridad y calidad de los alimentos. Esto se presenta en las instrucciones de fabricacién de cada
producto y en sus diagramas de flujo.

El personal debera saber quién es la persona responsable de la toma de decisiones o de autorizaciones
en cualquier etapa durante el proceso de elaboracion.

ADECUACION PARA LA PRODUCCION

Antes de la introduccion de las instrucciones de fabricacién de un producto, deberan realizarse
ensayos para determinar si la formulacion, métodos y procedimientos especificados en éste son
adecuados para la produccién en planta y se pueden elaborar productos que cumplan con la
especificacion del producto acabado. De ser necesario, se realizarian modificaciones y mas ensayos
hasta que se cumplan estas condiciones.

Debera realizarse una evaluacién similar relacionada con cualquier cambio sustancial propuesto en la
materia prima, planta o método.

Deberia efectuarse una evaluacion similar periédicamente, para comprobar que se estan siguiendo
las instrucciones de fabricacion, que todavia constituyen una forma eficaz y aceptable de obtener el
producto especificado y que todavia pueden hacerlo de forma uniforme.

Antes de empezar cualquier actividad de fabricacion, deberan adoptarse medidas para asegurarse de
que el area y el equipo de trabajo estan limpios y no contienen ninguna materia prima, material de
acondicionamiento, productos, residuos de productos o documentos no necesarios para la operaciéon
actual.

DOCUMENTACION
Todo lo referente al proceso de produccion debe estar debidamente documentado.

El personal de produccién deberd seguir los procedimientos establecidos, documentados y
autorizados para cada fase de cada proceso de fabricacion, es decir, la fabricacion de un producto
debera desarrollarse segun la férmula y método, y segln las instrucciones de acondicionamiento,
complementadas si es necesario con Protocolos Normalizados de Trabajo (PNT's). Los detalles de la
operacion deberan anotarse en el registro de fabricacién de lotes o registro de acondicionamiento
de lotes.

Las desviaciones de los procedimientos establecidos deben registrarse y deben acordarse previamente
con la persona responsable de produccion, la persona responsable de control de calidad, y otros
implicados en el proceso.

Durante el procesado, todos los materiales, recipientes a granel y elementos principales del equipo
deberan etiquetarse o identificarse, indicando el producto o material que se estd procesando, su
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concentracion (si procede) y el numero de lote. De ser necesario, esta identificaciéon indicara también
la fase de fabricacién y situacion.

Las instrucciones de trabajo para los operarios de produccién deberan estar redactadas de forma
clara e inequivoca y deberan constituir una parte fundamental de la formacion del operario. Se
deberfa prestar la debida atencién a las dificultades de lectura o de lenguaje de algunos operarios.
Los supervisores deberan confirmar observando y preguntando al operario que comprende
totalmente las instrucciones y su significado.

En circunstancias excepcionales se entregaran instrucciones escritas para adoptar medidas prestando
especial atencién a los problemas que puedan surgir, por ejemplo, en caso de huelgas, interrupcion
de servicios o emergencias.

RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS / INGREDIENTES
Cada materia prima/ingrediente debera tener y cumplir con su especificacién.

Cada lote de materia prima recibida debera tener un cédigo de referencia que lo identifique durante
su almacenamiento y procesado, y la documentacion sera tal que, si es necesario, cualquier lote de
producto terminado pueda relacionarse con las respectivas materias primas usadas en su fabricacion
con los registros de laboratorio correspondientes. Los envios deberdn guardarse y marcarse de forma
gue no se pierdan sus identificaciones, excepto en caso de envios a granel (para mas informacion
sobre la recepcién de materias primas, ver PLAN DE TRAZABILIDAD).

Los palés o envios deberan limpiarse si es necesario antes de entrar en el almacén.

Las materias primas recibidas deberdn ponerse en cuarentena hasta su inspeccion. La aceptaciéon de
las mismas puede basarse:

- en certificados analiticos proporcionados por el proveedor.
« en pruebas o andlisis de acuerdo con las especificaciones acordadas.

Sélo se autorizara su uso cuando lo indique la persona autorizada. Se debera prestar especial atencion
cuando un envio parezca que incluye mas de un lote de produccién del proveedor, o cuando el envio
incluya envases re-envasados por un comerciante o intermediario de un suministro a granel.

Los operadores deben mantener registros de los proveedores o suministradores de cada lote de
ingrediente recibido, como parte del sistema de trazabilidad*. Los registros estaran a disposicion para
inspeccion por parte de las autoridades competentes durante el periodo requerido por la legislacion
nacional. Los materiales mantenidos temporalmente en cuarentena deberdn situarse o marcarse de
forma que se evite el riesgo de uso accidental. El material que se detecte que deba tratarse antes de
que sea aceptable para su uso se deberd marcar debidamente y permanecera en cuarentena hasta
su tratamiento previo. El material que se considere definitivamente no apto se marcara debidamente
y se separard fisicamente hasta su destruccién.

En caso de recepciéon de un envio a granel en buque cisterna, se debera realizar una evaluacién de
calidad preliminar antes de permitir su entrada en almacén, y se deberan implantar los sistemas para
que el material pueda seguirse hasta una fuente certificada.

Todas las materias primas deberan almacenarse en condiciones higiénicas y especificas (por ejemplo,
de temperatura, humedad relativa) apropiadas para sus requisitos concretos tal y como se indica en

“Reglamento CE/178/2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.
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sus especificaciones y siempre cumpliendo con cualquier ley relativa al control de sustancias peligrosas.

Al utilizar materias primas del almacén para uso en produccién, normalmente se debera seguir la
rotacion correcta de existencias, salvo que Control de Calidad autorice o especifique lo contrario.

Deberan establecerse los procedimientos y documentaciones autorizadas que se seguiran para el uso
de materias primas del almacén. Cuando se haya entregado una materia prima pero no se use segun
lo planificado (por ejemplo, debido a una huelga de fabrica), Control de Calidad debera informar
sobre el procedimiento que debe seguirse.

Dependiendo del producto que se fabrique, los ingredientes, la naturaleza del proceso, el equipo,
etc., la entrega de las cantidades requeridas de materias primas puede adoptar varias formas, incluida
la entrega manual por peso o por volumen, o medida continua por volumen. La forma adoptada en
la realidad se indicara en las instrucciones de fabricacion y en el diagrama de flujo. En cada caso, el
equipo de pesada o de medida debera tener la capacidad, exactitud y precision adecuadas, para el
proposito a que esta destinado, y se comprobara periédicamente.

Cuando deban llenarse manualmente con antelacion los recipientes con las cantidades de lote de un
ingrediente, debera realizarse en un area independiente. Cuando se requiera la pre-entrega manual
de cantidades relativamente pequefas y exactas (por ejemplo, de micronutrientes o aditivos), se hara
por, o bajo la supervisién directa de personal debidamente formado. Todas las pesadas deberan
comprobarse por un segundo operario o utilizando un sistema informatico validado de control de
pesadas.

Deberan mantenerse registros que permitan la comprobacion de las cantidades de material
entregadas frente a la cantidad o numero de lotes de producto fabricado.

Debera registrarse el rendimiento de producto terminado, asi como cualquier rendimiento importante
de producto intermedio de cada lote de produccion y debe comprobarse que se encuentra dentro
del rango de rendimiento previsto. En caso de variacion significativa, se adoptaran medidas para
evitar el envio o posterior procesado del lote (o cualquier otro lote, o producto procesado
simultdneamente, con el que pueda haberse mezclado) hasta que pueda encontrarse una explicaciéon
adecuada que permita su envio o posterior procesado.

MATERIALES DE ENVASADO

Cada material de envasado deberéa tener y cumplir su especificacion (lo que incluye los requerimientos
legales de aplicacion) que debera asegurar:

a) Que el envase cumpla los requerimientos de la legislacion vigente de la UE relativa a los
envases y residuos de envases.

b) Que el producto esté protegido de la forma adecuada a lo largo de su vida util prevista, en
condiciones normales de almacenamiento y uso (con un margen de seguridad para
condiciones de almacenamiento adversas).

¢) Si el envase entra en contacto directo con el producto, que no exista ninguna interaccion
adversa importante entre el producto y el material de acondicionado, y que este ultimo
cumpla los requerimientos legales sobre los materiales y objetos en contacto con alimentos.

d) Si el producto acondicionado es sometido a tratamiento posterior por parte del fabricante,
suministrador o consumidor, que el envasado resista de forma adecuada las condiciones de
procesado y que no se produzcan interacciones adversas entre éste y el producto.

e) Que el envase esté en condiciones de ofrecer las caracteristicas e integridad necesarias
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cuando la conservacion del producto dependa del envase.

f)  Que el envase aporte una proteccidon adecuada para la seguridad y aspectos fisicos del
producto durante el periodo de validez declarado, con un margen de seguridad que resulte
adecuado para condiciones de almacenamiento adversas.

g) Que el envase terminado lleve la informacion obligatoria y demas informacion pertinente en
la forma y el lugar exigidos. Si los productos contienen alérgenos alimentarios conocidos,
éstos se deben indicar claramente en la lista de ingredientes y deben destacarse. En el Anexo
Il del Reglamento 1169/2011 se enumeran las sustancias o productos que causan alergias o
intolerancias®.

h) Que el producto cumpla con las normas relativas a las cantidades nominales para productos
envasados y al control de su contenido efectivo®.

Control de calidad debera asegurarse de que se actualice la especificacion de los materiales de
envasado segun convenga, en cumplimiento de las nuevas disposiciones legales, poniendo en
cuarentena las existencias de materiales de envasado que no cumplan dicha especificacién a efectos
de su modificacion (si es posible y deseable) o destruccion.

Cuando se introduzca un nuevo disefo de envase o etiquetado de un producto, las existencias que
gueden de materiales de envasado o etiquetas obsoletos deberan destruirse en la fecha en que se
materialice el cambio y esta eliminacion de material debe quedar registrada.

Cada etiqueta debera contener un cédigo que haga referencia a la formulacién, para asegurar asi
que la etiqueta refleje los posibles cambios de la formulacién.

A cada entrega o lote de material de envasado se le debera asignar un cédigo de referencia a efectos
de su identificacion durante el almacenamiento y el procesado, y la documentacién debera reunir las
condiciones pertinentes que permitan, en caso necesario, saber qué entregas de materiales de
envasado se han empleado para la fabricacion de cualquier lote de producto terminado y los archivos
de laboratorio asociados a éste. Las entregas deberan almacenarse y marcarse de forma que no se
pierdan sus identificaciones.

A los materiales de envasado se les deberia asignar un periodo de validez, cuando convenga.

Las entregas de material de envasado se deberdn poner en cuarentena al recibirse y sélo podran ser
liberadas para su uso después de efectuar el Control de Calidad necesario. Se deberé instruir e instar
a los operarios a que comuniquen inmediatamente si observan algo extrafio en el aspecto, olor o
comportamiento de los materiales de envasado liberados.

El material de envasado que esté en cuarentena de forma provisional debera situarse y/o marcarse
de tal forma que se evite el riesgo de que se utilice de forma inadvertida antes de su liberacion. El
material que se considere totalmente no apto para su uso en las operaciones de envasado debera
marcarse y separarse fisicamente hasta que se elimine de forma pertinente.

Todos los materiales de envasado deberan almacenarse en condiciones higiénicas y tal como se indica
en sus especificaciones.

Al liberar material de envasado desde el establecimiento para su uso en produccion, deberd
respetarse normalmente la rotacién de existencias, salvo que Control de Calidad autorice o indique
otra cosa.

°Reglamento 1169/2011 de 25 de octubre de 2011, sobre informacion alimentaria facilitada al consumidor.
®Real Decreto 1801/2008, de 3 de noviembre, por el que se establecen las normas relativas a las cantidades nominales para
productos envasados y al control de su contenido efectivo.
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Para la liberacion de materiales de envasado desde el establecimiento, asi como para la devolucién
de lotes de material de envasado parcialmente utilizados al establecimiento, deberia establecerse y
seguirse una documentaciéon y un procedimiento autorizados. En el procedimiento a seguir para las
devoluciones deberia tenerse en cuenta la necesidad de volver a cerrar herméticamente las cajas de
material de envasado parcialmente utilizadas para evitar su contaminacion por particulas extrafias.

Todos los materiales de envasado impresos deberfan ser liberados desde una zona segura que
disponga de control de acceso del personal, y las devoluciones deben tener como destino dicha zona.

Debera existir un procedimiento para conciliar todas las existencias de material de envasado impreso
con la cantidad liberada, utilizada, devuelta al establecimiento y las mermas de éste.

PROCESADO Y ENVASADO

Si en una empresa se fabrica mas de un producto o méas de una versiéon de un mismo producto, y
existe mas de una linea de produccion, a la hora de configurar la produccion se debe evitar toda
posible confusion.

Tanto se disponga de una Unica linea de produccién como de multiples lineas de produccién, debera
prestarse especial atencion a la configuracién y las practicas de producciéon para evitar toda posible
contaminacion cruzada entre distintos productos. Si existen multiples lineas de envasado, éstas
deberan estar separadas adecuadamente para evitar la contaminaciéon cruzada.

En las lineas de produccién se debera mostrar claramente el nombre y la referencia pertinente del
producto procesado / envasado.

Si en una empresa se fabrica mas de un producto o mas de una version de un mismo producto,
deberan tomarse las maximas precauciones para asegurar que se libere el envasado correcto para el
producto a fabricar, y gue no queden en el 4rea de produccién materiales de envasado incorrectos
que se hayan dejado de un ciclo de produccién de un producto o una versién de producto distintos,
susceptibles de ser utilizados de forma inadvertida. Los materiales de envasado primario de alimentos
no deberan utilizarse, bajo ninguna circunstancia, para otra finalidad que no sea la prevista.

Si el envase cuenta con un cédigo de referencia y tiene marcada una fecha de caducidad a efectos
de su uso, deberd asegurarse que sélo se utilice el material que lleve la fecha correcta. No debera
dejarse en el &rea de produccion material sobrante de ciclos de produccién anteriores que lleve una
referencia o fecha no validas. Si se aplican la referencia y/o fecha durante la operacion de fabricacion,
deberé tenerse la precaucion de comprobar y asegurar que se hayan configurado la referencia y fecha
correctas en la maquina de marcar.

Antes de que comience la produccién deberd comprobarse que el drea de produccion esté limpia y
que no haya en ésta ningln producto, residuo de productos, material de desecho, materias primas,
materiales de envasado o documentos que no correspondan a la produccion a realizar; también debe
comprobarse que se hayan liberado los materiales y documentos correctos y que las maquinas se
hayan configurado correctamente. Debera comprobarse que tanto la planta como los equipos estén
limpios y preparados para su uso.

El procesado deberd realizarse estrictamente de conformidad con las Instrucciones de Fabricacion y
sus posibles enmiendas aprobadas, y siguiendo los procedimientos detallados estipulados para los
operarios en las Instrucciones de Funcionamiento de la Planta.

Se debe controlar el proceso de fabricacion y envasado con los medios adecuados que incluiran,
segun convenga, analisis organolépticos, de instrumentos y de laboratorio, y la comprobaciéon en
linea de que la fabricacion y el envasado son correctos.

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
149



Se deberd comprobar y documentar con regularidad la exactitud de todos los instrumentos
empleados para los procesos de monitorizaciéon (como, por ejemplo, termdmetros, indicadores de
temperatura, manémetros, caudalimetros, comprobadoras de pesos).

Tienen que limpiarse a fondo las instalaciones y los equipos de produccion.

Todas las personas que trabajen en el area de produccion o que estén de visita en ésta tienen que
cumplir los requisitos de higiene personal pertinentes, tienen que facilitarse las instalaciones
adecuadas y tiene que llevarse la ropa adecuada.

Deberan aplicarse “buenas practicas de orden y limpieza” generales, lo que incluiria la eliminacion
sin demora de todo material de desecho, tomar precauciones para reducir al maximo posibles vertidos
o roturas, la eliminacién y limpieza sin demora de cualquier vertido o rotura de envasados, vy la
eliminacion de cualesquiera articulos que pudieran penetrar en el producto como particulas extrafias.

PRODUCTOS INTERMEDIOS

Una vez preparados, los productos intermedios se deberan poner en cuarentena hasta que Control
de Calidad haya comprobado que cumplen la especificacién y haya dado su visto bueno al respecto.
Si resulta necesario su almacenamiento antes de su ulterior procesado, se deben almacenar tal como
se indica en su especificacion, con los codigos de referencia pertinentes y debidamente
documentados, para que en todo momento se sepa con qué lotes de materias primas se han
fabricado y en qué lote o lotes de producto terminado se utilizardn posteriormente.

En caso de que un lote de producto intermedio esté defectuoso, deberd permanecer en cuarentena
hasta la reelaboracién o recuperacién de material o su rechazo total, segun el caso.

PRODUCTOS TERMINADOS

Los productos terminados envasados deberan ser puestos en cuarentena hasta que Control de
Calidad haya comprobado que cumplen la Especificacion de Producto Terminado y dé el visto bueno
correspondiente, y no deberd liberarse para su venta hasta que la persona responsable haya hecho
su conciliacion, debidamente aprobada y firmada.

Los lotes de producto terminado aprobados se deberan marcar de la forma adecuada que permita
identificarlos, y almacenar en las condiciones adecuadas que se indican en la Especificacion del
Producto Terminado. Para cumplir el requisito de trazabilidad, se debe facilitar a cualquier minorista
al que se venda parte de dicho lote, un documento de trazabilidad con la identificacion del producto.

Si un lote de producto terminado incumple la especificacion, debera analizarse a fondo el motivo de
dicho incumplimiento.

Los productos terminados defectuosos deberan permanecer en cuarentena hasta la reelaboracion o
recuperacion de materiales o su eliminaciéon, segun el caso.

MUESTREO Y ANALISIS

Idealmente, de cada lote de material nuevo, producto a granel y producto acabado, deben tomarse
muestras mediante un procedimiento generalmente aceptado. Las muestras se mantendran en
contenedores adecuados en un 4rea de almacenamiento oscura y a una temperatura no superior a
los 23° durante, al menos, la vida util del producto. Bajo ciertas circunstancias se debera tomar mas
de una muestra en cada punto de muestreo (es decir, uno para pruebas inmediatas y otro para su
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almacenamiento). Deben mantenerse registros de todas las muestras y también de todos los
resultados de las pruebas correspondientes a la muestra.

a) Tamano de la muestra

- Eltamano de la muestra y el régimen de muestreo deben basarse en una evaluacion
del riesgo que debe tener en cuenta el tipo de material a ser analizado, su fuente,
el tamano del lote y el nUmero de contenedores.

« La normativa europea legisla la toma de muestras y requisitos de muestreo para
metales pesados, hidrocarburos arométicos policiclicos (HAP), 3-MCPD, dioxinas y
PCBs y micotoxinas.

- Estos procedimientos oficiales deberian emplearse para pruebas de contaminantes.

« En ausencia de normas legislativas sobre muestreo y preparaciéon de muestras,
deben utilizarse como métodos de referencia las normas de la ISO (International
Organization for Standardization), el muestreo de la Farmacopea Europea y métodos
de preparacion de muestra (2.8.20) y las directrices del Codex Alimentarius.

b) Frecuencia de muestreo y de ensayo

- Para las nuevas sustancias/productos a granel, la frecuencia de muestreo y ensayo
debe ser del 100% de los lotes hasta que se consiga un grado de confianza
importante. Los productos o sustancias con resultados siempre negativos podran
reducirse a una frecuencia inferior fundamentada en una evaluacién del riesgo.

« Si una sustancia procede de un proveedor nuevo o diferente o de una regién
geografica distinta, el muestreo y pruebas deben reanudarse a un nivel de 100% de
los lotes hasta que se restablezca la confianza.

« La frecuencia de los ensayos debe re-evaluarse tras una revision de los resultados o
cuando se produzcan cambios de proveedores, de procesos, de especificaciones u
otro factor.

¢) Homogeneizacién de las muestras

«  Para una materia prima o producto a granel o acabado en el que los ingredientes se
consideren distribuidos homogéneamente o se utilicen en cantidades iguales en
multiples contenedores, se puede realizar una muestra global.

« Sinembargo, para los productos en que los ingredientes no procedan de una mezcla
homogénea, sera mas apropiado realizar un muestreo para cada contenedor.

«  Cuando proceda, puede prepararse una muestra global combinando las diferentes
muestras y mezclandolas completamente en un contenedor de tamafio adecuado,
teniendo cuidado de no desestructurar el material.

« Las muestras globales normalmente deben ser homogeneizadas por el laboratorio
antes del analisis.

d) Muestroteca

« Por motivos de seguridad alimentaria, es necesario que los fabricantes y/o
distribuidores dispongan de una muestroteca donde se almacenen las muestras
representativas de cada producto. Se recomienda conservar como minimo hasta 1
ano después de la fecha de caducidad o consumo preferente, al menos 3 unidades
por cada numero de lote de producto. Cada una de las muestras debe tener la

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
151



cantidad suficiente como para poder realizar (en caso necesario) como minimo 3
analisis completos y contra-analisis, en el caso de ser necesario.

La muestroteca debe estar claramente identificada y separada del resto de productos
y se debe garantizar una 6ptima conservacion de todas las muestras controlando
temperatura y humedad de la sala. Debe ser de acceso restringido y sélo una
persona (preferiblemente del Departamento de Calidad) debe poder acceder
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Capitulo 5
Requisitos

especificos para
ingredientes
vegetales







Los ingredientes vegetales, al igual que el resto de ingredientes poseen unas caracteristicas especiales
que hacen necesario la elaboraciéon de especificaciones de compra que incluyan todos los detalles
para su correcta identificaciéon y asegurar que es la materia prima adecuada para el complemento
alimenticio que queramos elaborar.

Al elaborar las especificaciones se debera tener en cuenta que las caracteristicas de los ingredientes
vegetales pueden variar en funcién de muchos factores como el origen, el medio de cultivo, la especie,
las condiciones ambientales, climaticas, etc.

Por todo ello, a continuacién, se establecen ciertas recomendaciones que si bien no preceden de
normativa, constituyen los principios de buenas practicas para la elaboracién de complementos
alimenticios a base de plantas seguros y de calidad.

El perfil quimico, de crecimiento y de desarrollo de un ingrediente vegetal esta influenciado por una
serie de factores externos como la calidad del suelo y el agua (pH, contenido mineral, etc.), la
temperatura, la luz solar, la temporada de cultivo y la época de recoleccién. Todos estos factores
influyen y a menudo determinan la composicién del ingrediente vegetal.

Como consecuencia, la presencia y la concentraciéon de sustancias fisiolégicamente activas en una
especie vegetal puede variar considerablemente dependiendo de dénde, cuando y como se cultive la
planta.

Es importante que los lotes de las materias primas vegetales se sometan a las pruebas apropiadas
antes de su aceptacién para su posterior procesado para asegurar que las concentraciones de
sustancias con efectos fisioldgicos conocidos estan dentro de los limites predeterminados y se deben
a la variabilidad natural del ingrediente vegetal. Estas pruebas deben incluir la identificacion del
ingrediente vegetal, los controles de pureza y los analisis de los componentes fisiolégicamente activos
u otros, asi como los marcadores de calidad. Esto es particularmente importante cuando el origen
del ingrediente vegetal varfa o cuando existen otras consideraciones que afectan a la calidad del
material, como las condiciones ambientales o climaticas.

Para asegurar la identificacion y trazabilidad de la materia prima vegetal es importante seguir los
principios de las Buenas Practicas Agricolas y de recoleccion (BPA). En la etapa de recoleccion, es
indispensable realizar una identificaciéon de la planta, especialmente en aquéllas cosechadas de
manera silvestre. El proveedor de materia prima vegetal debe ser capaz de verificar su conformidad
proporcionando un Certificado de Autenticidad o Declaracion de Identificacién donde se asegure que
la planta ha sido cultivada, recolectada, cosechada, almacenada y, cuando proceda, procesada,
conforme a los requisitos de las BPA aplicables y debera proporcionar como minimo la siguiente
informacion:

+ Nombre cientifico

« Nombre comun

- Sison cultivadas y/o recolectadas

- Parte o producto de la planta

- Origen geogréfico (si procede, pais y provincia/estado)
+  Periodo de cosecha

- Trazabilidad (por ejemplo, numero de lote/ ID envio)

«  Certificacion/declaracion firmada
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Tanto para las plantas cultivadas como para aquellas que se cosechan en areas silvestres, la planta
debe inspeccionarse y clasificarse antes del primer procesado. Esto debe incluir inspecciones visuales
y fisicas para evitar la contaminaciéon cruzada por otras especies vegetales y/o partes de plantas,
materias extrafias y prevenir cualquier alteracion por crecimiento de hongos/moho. Debe descartarse
cualquier parte de la planta que presente signos de crecimiento de hongos/moho.

Ciertos controles requieren especial atencién en las etapas de cosecha y primer procesado como son
la contaminacién cruzada, la adulteracién, la presencia de cuerpos extranos (procedentes de la
cosecha y de la infestacion de plagas), residuos de pesticidas, contaminacién por micotoxinas (toxinas
de hongos) y contaminacién por hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP).

Todas las especies vegetales usadas para la elaboraciéon de extractos vegetales deben cumplir con los
requisitos de la Convencién sobre Comercio Internacional de Especies Amenazadas de Fauna y Flores
Silvestres (CITES).

El objetivo de este acuerdo internacional CITES es velar por que el comercio internacional de animales
y plantas silvestres no constituya una amenaza para la supervivencia de la especie. En el Apéndice del
acuerdo CITES se establecen las especies amenazadas y el grado de proteccion asignado. Se debe
comprobar en este Apéndice el status de una planta silvestre antes de su uso.

Es fundamental que haya una identificacion exacta de las materias primas de origen vegetal
seleccionadas para su posterior procesado.

Frecuentemente la identificacion precisa de algunas plantas puede ser complicada por lo que se
recomienda sequir la nomenclatura recogida en la Farmacopea Europea. También pueden utilizarse
otras fuentes autorizadas como el ' World Checklist of Selected Plant Families' (Royal Botanic Gardens,
Kew, Reino Unido) o ' The International Plant names Index', o incluso la web: www.theplantlist.org.

Debe tenerse cuidado con la identificacion, ya que hay muchos casos donde los ingredientes
vegetales han sido renombrados o reclasificados. También es posible que el nombre de una planta
varie en funcién de la regién e incluso en algunos casos pueden ser utilizados para especies diferentes.
Debido a las dificultades en la traduccién, el nombre comun proporcionado a algunas plantas de
origen chino puede relacionarse con mas de una especie por lo que la identificaciéon debe realizarse
en base al nombre cientifico (latin).

Para la identificacion de una planta, se debe seguir el siguiente esquema:

- Nombre cientifico (latin): nombre completo de la especie, incluida la familia botanica,
género, especie, variedad, subespecie, nombre del autor y quimiotipo, si es aplicable.

« Sinénimos: nombre/s de la planta que pueden ser o que han sido usados indistintamente al
del nombre cientifico recomendado.

« Nombre comdn: nombre(s) vernaculo(s).

- Parte usada: por ejemplo, raices, hojas, semillas, ...

«  Origen geografico: continente, pais, region.

« Condiciones de crecimiento y cosechado: silvestre o cultivado, practicas de cultivo,
momento de cosechado en relacién a la estacion y el estado de crecimiento de la planta.
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La identificacion de los ingredientes vegetales se deberéd confirmar realizando las siguientes pruebas:

«  Examen macroscépico
«  Examen microscépico

Y, eén Caso necesario:

- Examen cromatografico/espectroscopico: por ejemplo, cromatografia en capa fina (TLC);
cromatografia liquida de alto rendimiento (HPLC); cromatografia en capa fina de alto
rendimiento (HPTLC);

+  Otros ensayos

Se pueden encontrar mas detalles sobre las especificaciones para la identificacién de las plantas
comunmente utilizadas en literatura cientifica (por ejemplo, Bisset’s Herbal Drugs and
Phytopharmaceuticals, British Herbal Pharmacopoeia, Eur. Ph. ‘Plant Drug Analysis’— \Wagner, etc.).

En la mayoria de casos, otros analisis fisicos y quimicos pueden ayudar a la identificacién, sobre todo
si la planta cuenta con una monografia en la Farmacopea. Ejemplo de estos andlisis: cenizas totales,
cenizas insolubles, extraccion acuosa, materia extrafia organica, pérdida por desecacion.

Es importante recordar que para todas aquellas plantas comercializadas como complementos
alimenticios o como alimentos, los requisitos de legislacion alimentaria prevalecen frente a la
legislacion relativa a medicamentos y a las monografias de la Farmacopea. Esto es particularmente
importante en el caso de los contaminantes puesto que, en alimentacién, los limites que establece la
normativa son mas estrictos que los recogidos en las Farmacopeas.

Todas las materias primas vegetales o ingredientes vegetales contienen microorganismos viables
procedentes de su habitat natural. La mayoria de ellos son irrelevantes con respecto a la seguridad
humana, sin embargo, durante la recoleccién, el procesado, el secado y en etapas posteriores,
pueden contaminarse con microbios patégenos relevantes para la seguridad humana. Por ello, se
deberan realizar controles rutinarios para asegurar la calidad microbioldgica.

Dado que no existen disposiciones especificas para los complementos alimenticios en términos de
metodologia y limites microbianos, las especificaciones establecidas en la Farmacopea Europea en el
punto 5.1.8 (calidad microbioldgica de hierbas medicinales para uso oral) pueden servir como guia
para establecer unos niveles maximos aceptables.

A nivel microbioldgico deberian establecerse controles rutinarios para:

«  Recuento total en placa (Recuento de Microorganismos Viables Totales)
«  Escherichia coli

«  Salmonella spp.

«  Enterobacterias

+  Mohos/levaduras (recuento total)
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La frecuencia de andlisis debe establecerse en funcion de cémo se cultiva la planta y de las
condiciones de crecimiento. Muchos de los contaminantes y residuos que potencialmente pueden
encontrarse en las plantas pueden estar legislados. Los operadores alimentarios deben ser conscientes
de la legislacion en los paises en que se suministra el producto (a granel o acabado) para su
comercializacion.

Como los contaminantes y residuos siguientes aparecen en legislacion alimentaria de la Unién
Europea y en la legislacion alimentaria nacional de ciertas areas econémicas/paises, es recomendable
comprobar que se realizan los andlisis adecuados y que se cumplen los limites especificos acordados
entre cliente y proveedor.

Los operadores alimentarios deben ser conscientes del riesgo de residuos y de contaminacion
vinculados a ciertas especies vegetales. En tales casos, deben aplicarse criterios de seguridad,
estableciendo limites especificos donde no existan limites legales.

A nivel fisico deberfan establecerse controles rutinarios para los cuerpos extrafios en los alimentos,
gue puedan causar un riesgo para la salud del consumidor. Los cuerpos extrafios pueden proceder
de distintas fuentes y ser de distintos materiales:

«  cuerpos extranos procedentes de la maquinaria (tornillos, alambres, soldaduras...)
«  cuerpos extrafios procedentes del operario (pelos, ufas, boligrafos, cuchillas, etc.)
«  cuerpos extranos procedentes del envase

+ instalaciones

+ plagas

A nivel quimico deberian establecerse controles rutinarios para:

Metales pesados: Concretamente:

. cadmio
+  plomo
«  mercurio

« arsénico (actualmente no se recoge en la legislaciéon europea pero si en algunas normas
nacionales de algunos estados miembro)

Micotoxinas: Son subproductos excretados durante el crecimiento de ciertos hongos (levaduras). Las
micotoxinas para las que se establecen limites legales en la UE son las aflatoxinas y la Ocratoxina A.
Ciertas especies vegetales estan especificamente recogidas por la legislacién europea de micotoxinas.

Contaminantes ambientales: Son contaminantes organicos presentes en el ambiente y que pueden
encontrarse en las materias primas de origen vegetal. Los principales son:

« dioxinas, furanos y bifenilos policlorados (PCB) similares a las dioxinas que pueden
encontrarse en aceites y grasas vegetales;

« hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP), actualmente solo regulados para aceites
vegetales en la UE.

« radioactividad: cuando se hayan cultivado/cosechado en zonas préximas a un desastre
nuclear (por ejemplo, Chernébil y Fukushima).

Residuos:

- Pesticidas, herbicidas, residuos de herbicidas y fungicidas.
« Oxido de etileno, su uso no estd permitido segun la legislacion europea.
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- Otros fumigantes (por ejemplo, fosfina o bromuro de metilo).

Los contaminantes o pesticidas pueden concentrarse durante el proceso de extraccién, esto se debera
tener en cuenta al adoptar y acordar con el proveedor de materia prima los niveles maximos en la
materia prima vegetal. Cuando sea de aplicacion, los factores de concentracién se deberan tener en
cuenta tal y como lo establece la legislacion europea.

La legislacion europea establece los métodos de muestreo y andlisis para los contaminantes quimicos
y en el caso de que no exista normativa al respecto, se pueden utilizar otras referencias, como por
ejemplo la frecuencia de muestreo aplicada o recomendada por las autoridades competentes o
especificadas en la farmacopea de plantas.

La frecuencia de los analisis para los contaminantes quimicos se establecerd dependiendo del riesgo
potencial de contaminaciéon. Los metales pesados estan normalmente asociados con el contenido de
éstos en el suelo del area de cultivo. Las micotoxinas se pueden relacionar con las condiciones
climéticas y de manera mas importante con el almacenamiento post cosecha.

Las dioxinas y HAP normalmente son consecuencia de procesos de combustion (combustion industrial,
emisiones de vehiculos y fuego) y en ciertas regiones podria ser necesario aumentar las frecuencias
de andlisis.

Segun la legislacion alimentaria europea, ningun producto que exceda el nivel de contaminantes
permitidos por ley puede ser comercializado en la UE ni exportado para el consumo humano. Es
igualmente ilegal mezclar lotes de productos con niveles elevados de contaminantes con otros con
niveles mas bajos.

Los extractos vegetales son productos complejos, cuyo perfil de composicidn/sustancias viene
determinado principalmente por la calidad/variabilidad natural de la materia prima y el proceso de
extraccion aplicado.

Para asegurar una calidad y seguridad alimentaria constantes es necesario determinar las
especificaciones tanto del proceso de produccién como del extracto final. En el caso de cambios en
las materias primas o los pardmetros de procesado, se deberan reevaluar las verificaciones de
conformidad de las especificaciones y aplicar, si es apropiado, las modificaciones necesarias. Los
pardmetros fundamentales necesarios para apoyar la equivalencia entre dos extractos son el solvente
y las condiciones de extraccion, asi como la relacion (o ratio) entre la materia prima vegetal inicial y
el extracto final, que se considera un rango relacionado con la variabilidad natural de la materia prima
vegetal. Esto es importante para el fabricante de complementos alimenticios, que tendra que realizar
cambios significativos en la formulacién de un producto para dar cabida a una fuente alternativa de
extracto.

Los extractos vegetales que se usen para la elaboracién de complementos alimenticios en la UE,
deben cumplir con todos los requisitos de la legislacion alimentaria europea de aplicacion. Esto
requiere una trazabilidad completa desde la materia prima vegetal hasta el producto final.

En lo que se refiere a la definicién de nuevo ingrediente alimentario, algunos estados miembros de
la UE aceptan el uso tradicional de un extracto si viene recogido detalladamente en la Farmacopea
europea.

Todos los extractos vegetales deben cumplir con los requisitos de la legislacién europea sobre nuevos
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alimentos y nuevos ingredientes alimentarios (Novel Foods). Esta norma establece que para
comercializar sustancias/productos que no se hayan consumido en alimentacién humana en cantidad
importante dentro de la Unién Europea antes del 15 de mayo de 1997, es necesaria su autorizacion
de acuerdo con los procedimientos previstos en dicha norma previa evaluacion de su seguridad. Esta
norma también se aplica a los cambios en el proceso de producciéon, cuando éste dé lugar a cambios
significativos en la composicion o estructura del extracto vegetal.

El proceso de estandarizado y cuantificacién no debe incluir la adicién de sustancias, sintéticas o
derivadas de materias primas vegetales, que no sean las autorizadas por la legislacion vigente.

Todos los aditivos alimentarios y soportes de aditivos deben cumplir con la legislacion europea vigente.

La normativa prohibe estrictamente mezclar extractos contaminados con extractos no contaminados
para reducir los niveles de contaminantes. Todos los extractos vegetales deben cumplir con la
legislacién europea relativa a la irradiacion y radioactividad. Para todas las formas de extractos
vegetales, se deben proporcionar las especificaciones completas a los compradores.

Un marcador es un componente caracteristico definido quimicamente, o un grupo de componentes,
presentes en ciertas materias primas vegetales.

Estos marcadores, que pueden tener o no una actividad fisioldégica, pueden usarse para fines de
control ya que su funcién es ayudar en la determinacion de la composicién y cuantificacion del
extracto final.

Los marcadores pueden clasificarse en dos categorias:

«  “marcador(es) activo(s)”: componente o grupo de componentes aceptados generalmente
como contribuidores de un efecto fisiolégico en el organismo.

«  “marcador(es) analitico(s)”: componente o grupo de componentes caracteristicos de la
materia prima vegetal y para los que existen métodos analiticos establecidos. Los marcadores
analiticos se utilizan generalmente para asegurar la identidad y la consistencia de una
preparacion vegetal.

El marcador ideal es aquél para el que existe un método de ensayo establecido y validado y que no
interfiere con otros componentes de la materia prima vegetal o del procesado.

En la practica, la ratio del extracto puede expresarse en relacién con el extracto nativo o el extracto
comercial., por lo que es importante que la referencia esté claramente indicada (" extracto nativo” o
“extracto comercial”). En esta gufa, cuando se mencionan las ratios de los extractos vegetales, se
refiere a extractos nativos, a menos que se especifique lo contrario.

La ratio planta/extracto es la relacion de masas entre la planta procesada y el extracto obtenido.
Normalmente se proporciona la ratio de la siguiente forma: masa planta (seca);: masa extracto
nativo.

Debido a la variabilidad natural de las materias primas vegetales/extractos, las ratios suelen variar
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dentro de un rango empirico para la combinacién especifica planta/disolvente. Por ejemplo, una ratio
3-5 : 1, significa que se necesitan entre 3 y 5 kg de materia prima vegetal para obtener 1 kg de
extracto nativo.

En el caso de extractos liquidos, por ejemplo, una ratio de 1 : 6 significa que de 1 kg de materia
prima vegetal, se obtiene un rendimiento de 6 kg de extracto liquido. Debido a la ratio fijada
planta/disolvente se pueden fijar las ratios planta/extracto en extractos liquidos. No se aplica el
término “nativo” en extractos liquidos.

Es importante que el proceso de extraccion seleccionado proporcione una ratio del extracto realista
en cuanto a los componentes quimicos del material vegetal original.

La ratio de extraccion esta vinculado a la fraccion de peso que se extrae de la materia prima vegetal
original. Principalmente depende de la materia prima vegetal original en si misma, de su variabilidad
natural (rango), disolventes de extraccién/condiciones y fases eventuales de purificacion.

La ratio de extraccion debe expresarse con la intenciéon de proporcionar al usuario el nimero y la
cantidad de componentes del extracto en el que se ha basado su uso. Esto es importante
particularmente si el producto final va a ser comercializado en base al uso tradicional de la planta.

Si no se hacen menciones explicitas sobre los componentes especificos en el etiquetado, es
importante que la ratio del extracto seleccionado represente la composicion de la materia prima
vegetal original.

En extractos que contengan aditivos u otros ingredientes, el contenido de extracto nativo debe ser
declarado como tal junto a la base de calculo para la relacion de equivalencia y la ratio del extracto
vegetal.

Debe constar en las especificaciones y literatura comercial la cantidad de extracto nativo necesario
para obtener el extracto comercial.

Los extractos nativos deben ser la base para determinar si dos extractos son similares o equivalentes.

SELECCION DEL DISOLVENTE DE EXTRACCION

Las ratios de los disolventes representan la relacién entre los disolventes (por ejemplo acuoso/etanol
60 : 40). En algunos casos, se proporciona el porcentaje del disolvente mayoritario (por ejemplo,
etanol 40% v/v).

La seleccién de los disolventes adecuados y la proporcion de los mismos es un aspecto muy
importante para el proceso de extraccion.

El tipo, la concentracion y la calidad de cada disolvente de extraccion afectard al espectro de
componentes obtenidos de una cantidad determinada de planta y puede tener un impacto sobre la
seguridad de la preparacion.

Antes de seleccionar un disolvente es necesario conocer detalladamente la composicién quimica de
la planta para saber qué componentes se pueden extraer por disolventes acuosos (agua) y qué
componentes se pueden extraer mediante disolventes alcohdlicos/organicos. Normalmente, las ratios
entre ambas formas de disolventes se reajustan en funcion de los componentes extraidos.

Una vez seleccionados los disolventes y sus proporciones, el perfil de la sustancia del extracto nativo
deberia compararse con el perfil fitoquimico del material de partida para comprobar que el disolvente
es apropiado.

Una vez seleccionado y verificado el sistema disolvente no debe cambiarse, ya que cualquier
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modificacién podria conllevar que el extracto fuera significativamente diferente.

Una vez la relacion disolvente/concentracion se haya establecido, deben definirse las tolerancias
permitidas para la variacion de la relacion. Por ejemplo, una tolerancia de + 5% en una proporcion
de 60 : 40 seria de 65 : 35 a 55 : 45.

No puede suponerse que una sola tolerancia es aplicable para todas las plantas. Se debe disponer de
una justificacién de la tolerancia aplicada.

Todos los disolventes utilizados para la extraccion de plantas deben cumplir con la legislacion de la
UE en disolventes de extraccion utilizados en la produccion de alimentos e ingredientes alimentarios.
Esta legislacion enumera los disolventes permitidos, y para muchos, establece condiciones de uso y
niveles maximos de residuos.

Debe desarrollarse una especificaciéon completa de los extractos vegetales comercializados entre los
productores de extractos y los fabricantes del producto acabado.

La especificacion debe cubrir los detalles de la materia prima vegetal, el proceso de extracciéon y todos
los parametros quimicos, microbiolégicos y fisicos relevantes. Cuando se proporcionan los pardmetros
de medicidn, se debe incluir el valor objetivo y el rango aceptable. Los parametros fisicos, quimicos y
microbiolégicos deben acompafarse de los métodos de andlisis por los que se determinaron los
valores.

Como minimo, las especificaciones de los extractos vegetales deben contener esta informacion:
«  El nombre cientifico aceptado (latin) de las especies usadas.
«  Parte(s) precisas o productos de la planta usados en el procesado.
«  Confirmacién del cumplimiento de BPA y de recoleccién para la materia prima vegetal.

«  Descripcion del tratamiento post cosecha, de la forma de extraccion (maceracion,
percolacion, etc.) con los disolventes especificados y cualquier procesado post extracciéon
para la obtencion del extracto comercial.

«  Detalles de la relacién de extraccion y la base de calculo (extracto nativo y comercial).

- Declaracién completa cuantitativa de todos los aditivos y auxiliares tecnolégicos usados en
el extracto comercial.

- Confirmacion de uso de disolventes legalmente permitidos y que los residuos de éstos estan
dentro de los limites legales.

«  Confirmacion del cumplimiento de la legislacién UE sobre contaminantes y residuos
(incluidos los pesticidas y residuos de disolventes).

«  Especificacion de los criterios microbiolégicos.

« Nombre y cantidad del componente(s) con conocida actividad fisiolégica en el caso de
extractos estandarizados O el nombre y cantidad (o rango) de los marcadores activos en el
caso de extractos vegetales cuantificados. Nombre y cantidad del marcador analitico en otros
extractos vegetales cuando proceda.

- Detalles de los pardmetros relevantes, rangos y limites para confirmar la identificacién de un
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extracto. Debe incluir la identificacion positiva por ejemplo por cromatografia y/o
cuantificacion de un marcador.

«  Rangos de los niveles de componentes relevantes relacionados con la seguridad.

« Una declaracién sobre el status de la materia prima vegetal en cuanto a organismo
modificado genéticamente e irradiacion y la confirmaciéon del cumplimiento de la legislacion
europea en lo relativo a radiactividad.

REQUISITOS GENERALES

La documentacién que se genera debe cubrir todas las fases de elaboracion del extracto, desde las
especificaciones acordadas para la materia prima vegetal hasta la liberacién del extracto para su venta.
Esta documentacion debe incluir una hoja de especificaciones y un diagrama de flujo.

La documentacion debe contener todos los pardametros acordados de la especificacion y los métodos
analiticos aprobados para:

« la aceptacién de materias primas incluyendo los aditivos alimentarios

- laverificacion de la concentraciéon de disolventes/ratios.

+ los controles en el proceso.

« la aceptacion de la calidad del extracto nativo.

« la aceptacion, cuando sea apropiado, de los criterios de los extractos
estandarizados/cuantificados.

« la aceptacion de los criterios del extracto comercial.

Se deben acordar con los proveedores las especificaciones de las materias primas y los controles de
los procesos. Deben ponerse a disposicion de los clientes los criterios de aceptaciéon de los extractos
comerciales asi como los detalles de los procedimientos analiticos relevantes.

Debe proporcionarse informacién para respaldar la fiabilidad de los métodos analiticos. La
documentacion debe revisarse periédicamente y deben registrarse las modificaciones hechas
indicando su fecha de aplicacién.

CONFIRMACION DEL CONTENIDO ACTIVO

Cada lote de extracto comercial debe ser analizado para confirmar que los niveles del marcador
especifico se encuentran dentro del rango requerido y que la composiciéon quimica/espectro del
componente (obtenido por cromatograma) también se encuentra dentro de los limites aceptables.

CERTIFICADOS DE ANALISIS

Cada lote de extracto comercial debe ir acompafnado de un Certificado de Analisis (CdA — o CoA,
por sus siglas en inglés) donde se detallen los resultados de los analisis realizados en ese lote.

Como minimo, el CdA debe incluir la siguiente informacién:

- identificacion del lote, incluyendo la fecha de fabricacion.
« confirmacién de la identificacion del extracto vegetal.
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- confirmacién de que el extracto cumple con las especificaciones relativas a la composicion
fisica y quimica del extracto.

« confirmacién de que el extracto cumple con la normativa y/o con los requerimientos
acordados sobre contaminantes.

La confirmacion sobre el posible estado de irradiacion del extracto comercial (e incluso de la materia
prima vegetal) y otras declaraciones de cumplimiento relevantes pueden incluirse en los CdA o en
otros documentos.

Para los extractos vegetales usados en la elaboracion de complementos alimenticios, es esencial que
el CdA contenga suficientes datos analiticos sobre la composicion del extracto y los niveles de
contaminantes para permitir que el fabricante del complemento alimenticio pueda asegurar que el
producto final cumple con toda la legislacion alimentaria aplicable. El CdA debe describir el pardmetro
analizado, el valor de especificacion y rango, el resultado de la prueba y una referencia al método
analitico.

Debe realizarse un estudio de los resultados de los andlisis por parte del fabricante del extracto de
manera periddica para comprobar que el proceso productivo es valido y detectar posibles errores.

En el marco del sistema APPCC in situ, los fabricantes deben tomar las medidas necesarias para
asegurar que todas las etapas del proceso logran los resultados esperados. La fabricacion y el
aseguramiento de la calidad deben realizarse con arreglo a procedimientos definidos. A cada paso
los resultados y las conclusiones deben ser documentados. Los nuevos procesos o féormulas deben
disefiarse para satisfacer los pardmetros definidos de calidad y de seguridad alimentaria.

Debe informarse de cualquier cambio en el proceso de fabricacién o de materia prima, incluyendo
cualquier cambio en el equipo, para poder incluir las modificaciones necesarias en el sistema de
calidad.
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Capitulo 6
Documentacion
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Una documentacién buena y util forma parte esencial e integral de las Buenas Practicas de Fabricacion
y constituye un elemento fundamental de un sistema APPCC bien disefiado. Su finalidad consiste en
definir los materiales, las operaciones, las actividades, las medidas de control y los productos, asf
como registrar y comunicar la informaciéon necesaria antes, durante o después de la fabricacion,
reducir el riesgo de error asociado a la comunicacion verbal y permitir el analisis y el rastreo de los
productos defectuosos. El sistema de documentacién debera permitir una buena trazabilidad, para
asi determinar, en la medida en que sea factible, la historia de cada lote de producto, asi como la
utilizacion y eliminacién de materias primas, productos intermedios, a granel o terminados, etc.

Si el mantenimiento de la documentacién se realiza en formato electrénico, se tienen que
implementar medidas de proteccién para asegurar que los datos se introduzcan correctamente y que
se realicen suficientes copias de seguridad para que, en caso de que se modifiquen, corrompan,
borren o destruyan los ficheros, puedan recuperarse los datos originales. El sistema deberd estar
protegido frente a un acceso no autorizado a los datos. Deberan elaborarse unos procedimientos en
los que se estipulen el otorgamiento, la anulaciéon o el cambio de autorizaciones, y también las
acciones a realizar en caso de fallo o averia del sistema.

Debera validarse el acceso para personal autorizado y el control de cambios de los programas
informaticos de control de operaciones criticas como el estado de cuarentena / liberacion.

Para facilitar un uso correcto y Gtil de los documentos, éstos deberdn nombrarse y prepararse con
cuidado, estar exentos de errores y se debe prestar atencion especial a los siguientes puntos:

a) Deberan indicarse con claridad el titulo (que debe ser inequivoco), la naturaleza y la finalidad
del documento. El disefio y la maquetacion del documento deberan seguir un orden claro y
facilitar su revision. Si se revisan documentos, deberan implementarse sistemas que impidan
un uso inadvertido de documentos anulados.

b) Esuna ventaja poder revisar parte de un documento sin tener que reescribirlo en su totalidad.

¢) El propio documento debe indicar con claridad cémo debe utilizarse y quién debe usarlo.
Todo otro medio con el que se explique su uso resulta menos valido.

d) Si los documentos incluyen instrucciones, éstas deberan estar redactadas en modo
imperativo, en pasos numerados. Las instrucciones deberan ser claras, precisas, inequivocas
y redactadas en un lenguaje comprensible para el usuario. Asimismo, estos documentos
deberan estar facilmente disponibles para todas las personas responsables de ejecutar sus
instrucciones.
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e) Los documentos en los que tengan que introducirse datos deberan:

«  Contar con suficiente espacio para introducir los datos, lo que incluye el espacio
necesario para anotar las acciones preventivas y correctivas emprendidas tras una
posible inspeccion.

«  Dejar un interlineado adecuado entre los datos a introducir.
- Mostrar los epigrafes con claridad, indicandose los datos que tienen gque introducirse.

f) Las personas que introduzcan datos los deberdn introducir por escrito, de forma clara y
legible, y deberan confirmar los datos introducidos afiadiendo sus iniciales o firmas. Es
preferible introducir observaciones firmadas que el mero hecho de marcar una casilla.

g) Los datos introducidos a mano se deberan escribir a tinta o con otro medio indeleble.

h) El tamafo y la forma de los documentos, asi como la calidad y el color del papel empleado
deberan determinarse en funcién de los sistemas de mecanografia/impresién, reproduccion
y archivo disponibles.

i) Los documentos reproducidos deben ser claros y legibles.

Debe formarse de forma suficiente al personal implicado sobre como cumplimentar los documentos
y se debe evaluar con regularidad la idoneidad de dicha formacion.

Los documentos deberdn contener todos los datos necesarios, no datos superfluos. Todos los
epigrafes o espacios previstos para la introduccion de datos que dejen de utilizarse deberan eliminarse
tan pronto como sea posible.

Si se comete o detecta un error en un documento, éste debera corregirse de forma que no se pierda
el dato original introducido y la persona que ha realizado la correccién debe fecharla y adjuntar sus
iniciales. Cuando resulte oportuno se debe anotar el motivo de la correccién. No se permite utilizar
liquido corrector.

Los documentos deberan mantenerse al dia. Toda enmienda debera ser autorizada formalmente y
firmada. En caso de que se realicen enmiendas permanentes, deberd sustituirse tan pronto como sea
posible el documento enmendado por un documento de nueva redaccién.

El sistema de documentacion debera incluir procedimientos de publicacién, autorizacion, analisis
periddico y revision.

Deberia dejar de utilizarse de forma activa todo documento obsoleto o anulado, y debe guardarse a
efectos de referencia una copia de éste en la que se indigue que ha sido anulado. La realizacién
rutinaria de auditorias internas contribuye a asegurar que se utilicen las versiones correctas de los
documentos.

Puede resultar Util redactar un manual en el que se describa el sistema general de Garantia de Calidad,
los procedimientos empleados y los documentos utilizados. Dicho manual debera estar plenamente
integrado en la documentacion APPCC y estar disponible para todo el personal pertinente.

Los principales tipos de documentos que se utilizaran son:

+  Férmulas de fabricacion e instrucciones de procesado y envasado: indican todas las materias
primas utilizadas y se estipulan todas las operaciones de procesado y envasado.
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Especificaciones: describen en detalle los requisitos que tienen que cumplir los productos o
materiales empleados u obtenidos durante la fabricacion. Asimismo, constituyen la base para
evaluar la calidad.

Procedimientos: dan instrucciones para realizar determinadas operaciones como, por
ejemplo, la limpieza, el uso de prendas, el control ambiental, el muestreo, los ensayos vy el
funcionamiento de los equipos. Incluye los planes de prerrequisitos.

Archivos: incluyen un histérico de cada lote de producto, lo que incluye su distribucion, y
también todas las demas circunstancias pertinentes en relacion con la calidad del producto
terminado. Incluye los registros generados de los diferentes planes de prerrequisitos,
verificaciones del sistema APPCC, analiticas, validaciones de los procesos, etc.

El periodo durante el que se tienen que conservar los documentos depende de su funcién. Tienen
que tenerse en cuenta todos los requisitos legales, asi como facilitarse todas las pruebas de que se
ha actuado con la debida diligencia. Como pauta general:

a)

b)

Los archivos de lotes se deberan conservar durante el periodo de validez del producto mas
otro afo.

Los archivos relativos al control de pesos y medidas (que exija la legislacion sobre Pesos y
Medidas) se tienen que conservar durante un minimo de un afio y un dia.

Debe utilizarse un Listado de Archivos Controlados como sistema de monitorizacion continua y
constante para eliminar los ficheros de datos antiguos no necesarios.

Debera evaluarse el riesgo de incendio y plantearse el uso de una caja fuerte a prueba de incendios
para almacenar las copias de seguridad electrénicas y, en el caso de los sistemas en los que sélo se
utilice papel, para almacenar las copias originales y los documentos clave.

En los siguientes listados, que no son exhaustivos, se indican los tipos de documentos que se aconseja
elaborar:

a)

Especificaciones, instrucciones y procedimientos

«  Especificaciones de ingredientes

«  Especificaciones de materiales de envasado

«  Copias de pedidos y/o condiciones de compra

« Instrucciones de fabricacion (férmula patrén inclusive)

«  Especificaciones de productos intermedios

- Especificaciones de productos a granel

«  Especificaciones de los productos terminados

«  Procedimientos y método

+ 030s de control de calidad

«  Procedimiento estandar para la recuperacion de productos
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b)

o

Instrucciones de funcionamiento de las instalaciones

Instrucciones de limpieza, buenas practicas de orden y limpieza y calendarios de
control de plagas

Calendarios de mantenimiento de las instalaciones

Planes APPCC

Archivos e informes

Archivos de recepcién, examen, aprobacion, liberacién para uso de materias primas
y en los materiales de envasado de alimentos, tal y como exige la ley

Archivos de los controles y la liberacion de productos intermedios, a granel y
terminados

Archivos de los controles en proceso

Documentacién de lote

Archivos de reclamaciones de clientes

Informes y archivos de auditorias de calidad

Informes de revisiones APPCC

Archivos de la formacién impartida

Documentos anulados

Programas

Programas de produccién
Programas de formacién
Auditorias de calidad
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Capitulo /7
VINGEEE
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GENERALIDADES

Si se realiza la fabricacion total o parcial mediante las férmulas de marca propia, marca blanca, marca
propia del distribuidor, envasado por contrato o una modalidad similar, es el Aceptante del Contrato
(fabricante) quien esta obligado a asegurar que la producciéon se realice de conformidad con lo
dispuesto por estas Guias, de la misma forma que cabria esperar si fuera éste el que fabricara a
efectos de su distribucion y venta por cuenta propia, salvo aquellos casos en los que dicha
responsabilidad quede excluida especificamente por acuerdo mutuo entre el Otorgante y el
Aceptante del Contrato.

El Aceptante del Contrato deberd asegurar que se especifiquen claramente las condiciones
contractuales por escrito (lo que incluye un Contrato Técnico entre ambas partes, ver siguiente
apartado). Resulta esencial asegurar que las materias primas y los productos terminados estén
amparados por unas especificaciones totalmente adecuadas (tal como se indica en otros capitulos).
Deberan destacarse claramente todos los requisitos especiales, y deben identificarse y acordarse los
procedimientos de control de calidad, traspaso de archivos, codificaciéon, rechazo, controversias y
reclamaciones. Deberan identificarse todos los aspectos susceptibles de confidencialidad y deben
acordarse mutuamente todos los mecanismos de proteccion pertinentes a tal efecto.

Los Otorgantes de Contratos suelen imponer unas condiciones contractuales que aseguren unos
niveles de calidad y unas buenas practicas de fabricaciéon. A menudo ello es posible ya al principio,
mediante una visita de los auditores del Otorgante a la unidad de fabricacién, tanto se encuentre en
su propio pais como en el extranjero. Los objetivos de la visita deberdn incluir, entre otros, los
siguientes:

a) Asegurar que es posible producir con seguridad los complementos alimenticios en el entorno
de fabricacion.

b) Convenir una especificacion detallada de producto que cubra todos los aspectos relativos al
producto, al proceso, al envase y a la entrega, y que incluya los pardmetros que deben
aplicarse para decidir su aceptaciéon o rechazo, y todos los requisitos legales a tal efecto.

¢) Convenir los niveles de muestreo de productos terminados por parte del cliente y los planes
de muestreo a aplicar en caso de controversia.

d) Evaluar la idoneidad de los recursos, sistemas, métodos y archivos de control del fabricante.

e) Convenir, siempre que sea posible, unos métodos objetivos de control, y tratar, en la medida
de lo posible, de que las determinaciones subjetivas cumplan unos estandares reconocidos y
aceptados.

Ponerse de acuerdo sobre estos cinco objetivos resulta esencial para cualquier relacion comercial
entre fabricante y cliente, y beneficia a ambas partes.

CONTRATO TECNICO

El contrato técnico es un método que resulta Util para definir con claridad las responsabilidades de
cada parte en relacion con lo que se acaba de describir. También debera incluir un apartado que trate
sobre la propiedad del material intelectual (como, por ejemplo, férmulas o técnicas de procesado
especificas), asi como sobre las posibles limitaciones a aplicar a la transmision de informacion a
terceros.

Debera dedicarse atenciéon especial a aclarar las responsabilidades de cada parte en relacion con
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actividades clave/criticas como, por ejemplo:
«  Aprobacién y liberacién de materias primas.
«  Cambios de la formulacién y de los procesos.
- Especificacion para la liberacion.
«  Liberacién del producto terminado.

«  Procedimiento a sequir en caso de reclamaciones y recuperacion de productos.

Todo laboratorio de Control de Calidad debera contar con unos locales, instalaciones, equipos y
personal adecuados.

Tanto la dotacién de personal como las instalaciones dependen de la naturaleza de la gama de
productos y de los ensayos que resulten necesarios. Resulta esencial que las instalaciones cumplan
las necesidades de los ensayos.

Puede contarse con laboratorios externos para la realizacién de mas ensayos.

El personal debera estar formado adecuadamente y la calidad de su trabajo, que debe ser siempre
maxima, se debe mantener mediante la observancia estricta de métodos aprobados y acordados y
validando dichos métodos.

Los laboratorios de Control de Calidad deberan estar disefiados y equipados para poder realizar las
operaciones necesarias. Debera disponerse de espacio para escribir y para almacenar documentos y
archivos, y para cualquier situacion especial como, por ejemplo, el almacenamiento de muestras u
otros materiales a la temperatura adecuada.

Todos los equipos e instrumentales del laboratorio deberan resultar adecuados para los métodos de
analisis aprobados, y deberan ser sometidos con regularidad a mantenimiento y calibracién por parte
de personas o empresas debidamente nombradas.

Deben conservarse los archivos de cada mantenimiento y calibracién de cada equipo. En estos
archivos también debe indicarse cuando se realizara el siguiente mantenimiento o calibracion.

Debera disponerse de procedimientos de trabajo para cada instrumental o equipo, y todo el personal
que trabaje con los equipos debera estar familiarizado con dichos procedimientos de trabajo.

Si es necesario, los métodos analiticos deberan incluir un paso de control para verificar que el
instrumento o el equipo funcionan con exactitud. Se deberd imposibilitar el uso de los instrumentos
0 equipos defectuosos hasta que se haya subsanado la averia.

Todos los equipos se deberan mantener en perfecto estado de limpieza conforme a los
procedimientos por escrito.

Todo el personal debera llevar ropa de proteccién limpia y adecuada para las tareas que se realicen,
especialmente proteccién ocular.

El material de desecho se debera eliminar cuidadosamente y de forma responsable.

Los reactivos preparados en el laboratorio se deberan preparar siguiendo procedimientos definidos,
se deberdn fechar a su recepcion o una vez preparados, se deberdn acompanar de una etiqueta en
la que se indique su concentracién, factor de normalizacién, periodo de validez y condiciones de
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almacenamiento a aplicar.

Los patrones de referencia y patrones secundarios preparados a partir de éstos se deberan fechar y
almacenar cuidadosamente, y manipular y utilizar de forma que se mantenga su calidad.

Las muestras deberan acompanarse de una etiqueta en la que se indique el contenido, la referencia
del nimero de la muestra y la fecha en que se tomd.

Los resultados deberan estar dentro de la gama validada para el método utilizado.

Debera mantenerse documentacion detallada de todos los ensayos y andlisis realizados en el
laboratorio. Los resultados de datos de muestreo, de andlisis y calculos para la muestra, deberan
constar debidamente identificados para facilitar la trazabilidad.

El periodo de almacenaje de documentos, registros y muestras deberd ser coherente con las
necesidades de los registros de fabricacion.

La Comisién Europea ha publicado la aceptacion de las recomendaciones de la OCDE sobre el
cumplimiento de los principios de Buenas Practicas de Laboratorio, existiendo ademas otra legislacion
adicional sobre el tema.
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Capitulo 8
Glosario
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Accién correctiva: Accién para corregir la causa de una situacion detectada disconforme u otras
circunstancias indeseables.

Accién preventiva: Accion para eliminar la causa de una deficiencia potencial o cualquier otra
situacion no deseada.

Analisis del peligro: Proceso de recopilacién y evaluacidon de informacion sobre peligros y
circunstancias que lleven a decidir si su presencia tiene trascendencia para la seguridad
alimentaria, y por consiguiente, deberia tratarse en el sistema.

APPCC: Anadlisis de Peligros y Puntos de Control Critico. Método sistematico y documentado para
identificar, evaluar y controlar los riesgos alimentarios.

Analisis del riesgo: un proceso formado por tres elementos interrelacionados: determinacién del
riesgo, gestion del riesgo y comunicacién del riesgo.

Arbol de decisién: Secuencia de preguntas para determinar si un punto de control es un punto de
control critico o no.

Auditor: Persona con las atribuciones personales demostrables y competencia para dirigir una
auditoria.

Auditoria sistematica: Proceso independiente y documentado para obtener evidencias auditadas y
evaluarlas objetivamente para determinar el grado de cumplimiento respecto a los criterios.

Calidad: Grado de cumplimiento de requisitos por un conjunto de caracteristicas inherentes.

Calidad alimentaria: Conjunto de propiedades y caracteristicas de un alimento, consecuencia de las
exigencias previstas en las disposiciones obligatorias relativas a las materias primas o
ingredientes utilizados en su elaboracion, a los procesos utilizados en la misma, asi como a la
composicién y presentacion del producto final.

Caracterfstica: Cualidad distintiva.
Cliente: Organizacién o persona receptora de un producto.
Competencia: Habilidad demostrable en la aplicaciéon de conocimientos y experiencia.

Complementos alimenticios: Tal como estan definidos en la Directiva 2002/46, son los productos
alimenticios cuyo fin sea complementar la dieta normal y consistentes en fuentes concentradas
de nutrientes o de otras sustancias que tengan un efecto nutricional o fisiolégico, en forma
simple o combinada, comercializados en forma dosificada, es decir capsulas, pastillas, tabletas,
pildoras y otras formas similares, bolsitas de polvos, ampollas de liquido, botellas con
cuentagotas y otras formas similares de liquidos y polvos que deben tomarse en pequefas
cantidades unitarias.

Comunicacién del riesgo: el intercambio interactivo, a lo largo de todo el proceso de analisis del
riesgo, de informacion y opiniones en relacién con los factores de peligro y los riesgos, los
factores relacionados con el riesgo y las percepciones del riesgo, que se establece entre los
responsables de la determinacion y los responsables de la gestion del riesgo, los consumidores,
las empresas alimentarias y de piensos, la comunidad cientifica y otras partes interesadas; en
ese intercambio esta incluida la explicacion de los resultados de la determinacion del riesgo y
la motivacion de las decisiones relacionadas con la gestion del riesgo.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

Contrato: Acuerdo vinculante.
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Contrato de fabricacién: Fabricacién total o parcial solicitada por una persona u organizacion
(otorgante del contrato) y que ejecuta una persona u organizacion (aceptante del contrato).

Control de Calidad: Parte de la gestién de calidad que se centra en garantizar los requerimientos de
calidad.

Criterio para la Auditoria: Establecimiento de politicas, procesos y requerimientos.

Cuarentena: Estado de cualquier material o producto dejado aparte (fisicamente o por sistema)
mientras espera una decision sobre su idoneidad para el procesado, envasado o distribucion.

Defecto: Incumplimiento de un requisito relacionado con un uso especificado o pretendido.
Desviacién: Situacion existente cuando se incumple un limite critico.

Determinaciéon del riesgo: un proceso con fundamento cientifico formado por cuatro etapas:
identificacion del factor de peligro, caracterizacion del factor de peligro, determinacion de la
exposicion y caracterizacion del riesgo.

Diagrama o gréfico de flujo: Secuencia detallada de operaciones llevadas a cabo un producto en
particular o proceso, normalmente desde la materia prima hasta el producto final.

Documentacién: Todos los procedimientos, instrucciones y registros escritos, incluyendo requisitos
de control de calidad y resultados de pruebas registradas, relacionados en la fabricacion de un
complemento alimenticio.

Efectividad: Grado de nivel alcanzado en la realizacion de las actividades planificadas y consecucién
de los resultados planeados.

Envasado: Todos los procesos, incluyendo el rellenado y etiquetado, que un producto a granel debe
experimentar para llegar a ser un producto terminado.

Equipamiento de medida: Instrumento de medicion, software, estandares de calibrado, equipos de
referencia, aparatos auxiliares o combinaciones de los mismos, necesarios para llevar a cabo
un proceso de medida.

Especificacién: Documento que describe una materia prima, intermedia, a granel o producto
terminado, con referencia a sus caracteristicas fisicas, quimicas y (si las hubiera) bioldgicas.
Describe en detalle los requerimientos que los productos o materiales utilizados deben cumplir.
Normalmente incluye clausulas descriptivas y numerales, estandares estipulados y tolerancias
permitidas. Sirve como base para la evaluacion de la calidad.

Evidencia de la Auditoria: Registros, declaraciones de hechos u otra informacién que son relevantes
para los criterios de la auditoria y que son verificables.

Evidencia objetiva: Datos que apoyan la existencia o autenticidad de algo.

Extracto vegetal: Preparacion vegetal en forma liquida, semiliquida o solida, elaborada
habitualmente a partir de un ingrediente vegetal seco aunque también puede ser fresco
mediante extraccion con disolventes adecuados.

Extracto nativo: material consistente en la extraccion de componentes presentes en la materia prima
vegetal o formados durante el proceso de extraccion y que excluye cualquier aditivo
tecnoldgico o cualquier otra sustancia afadida. Este término puede referirse a extractos
liquidos o semisolidos en los que se ha eliminado el disolvente afiadido o a un extracto seco o
a una porciéon de un extracto acabado compuesto exclusivamente de componentes vegetales.
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Extracto comercial: es el producto resultante de la adicién de uno o mas aditivos tecnoldgicos u
otros ingredientes al extracto nativo para facilitar su incorporacién al producto acabado.

Fabricacién: Ciclo completo de produccién y control de calidad de un complemento alimenticio,
desde la adquisicion de los materiales y a través de todos los procesos subsiguientes, envasado
y almacenamiento, hasta la distribucién o envio del producto final.

Garantfa de Calidad: Parte de la gestion de calidad que se centra en asegurar que los requerimientos
de calidad van a cumplirse.

Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

Gestién de Calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en cuanto a
la Calidad.

Gestion del riesgo: el proceso consistente en sopesar las alternativas politicas en consulta con las
partes interesadas, teniendo en cuenta la determinacion del riesgo y otros factores pertinentes,
y, si es necesario, seleccionando las opciones apropiadas de prevencién y control.

Informacién: Datos significativos.

Ingrediente: Cualquier sustancia que se utiliza en la fabricacién de un complemento alimenticio con
la finalidad de que continte presente en el producto final.

Ingrediente vegetal: (Ver materia prima vegetal).

Inspeccién: Evaluacién de conformidad mediante observacion y valoracién acompanado, si es
apropiado, de medidas, comprobaciones o calibraciones.

Instrucciones principales de fabricacién: Documento o documentos que identifiquen las materias
primas, las cantidades a utilizar en la fabricacion de un complemento alimenticio determinado,
junto con una descripcion de las operaciones de fabricacion y procedimientos, incluyendo la
identificacion del equipo e instalaciones que van a utilizarse. También deberén constar las
condiciones de fabricacion, controles de proceso interno, materiales de envasado que van a
utilizarse y las instrucciones para el traslado del producto acabado al almacén.

Liberado: Estado de materias primas, intermedias, a granel o productos terminados que son aptos
para ser utilizados en el procesado, envasado o distribucion.

Limite critico: Criterio que separa lo aceptable de lo inaceptable.

Lote: Cantidad de cualquier complemento alimenticio producida durante un ciclo dado de
fabricacion y desde un precepto especifico de formulacion, que es uniforme en caracteristicas
y calidad (la esencia de un lote de fabricacion es su homogeneidad).

Manual de Calidad: Documento especificando el sistema de gestiéon de la calidad de una
organizacion.

Materiales de partida: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias (mezclado de antemano)
utilizadas en la produccién de un complemento alimenticio, excluyendo los materiales de
envasado.

Materia prima: Todos los materiales activos o inactivos que se utilizan en la elaboracién de
complementos alimenticios.

Materia prima vegetal: Material vegetal entero, fragmentado o cortado, partes de plantas, algas,
hongos y liquenes.
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Materiales de envasado: Cualquier material, incluido material impreso, utilizado en el envasado de
un complemento alimenticio, como contenedores, tapones, bolsas, embalaje, materiales de
etiguetado (etiquetas, inserciones, etc.), sellos, materiales para embalar, adhesivos y cintas
adhesivas.

Método analitico: Descripciéon detallada de los procedimientos a seguir en la realizacion de controles
para evaluar la conformidad con la especificacion.

Método de gestién: Sistema para establecer politicas y objetivos y los métodos para conseguirlos.
No conforme: no cumple con un requisito.

Ndmero de lote; Designacion (en numeros, letras o combinacion de ambos) que identifica el lote y
ofrece su historial completo, incluyendo todas las etapas de produccién, control y distribucion,
facilitando su trazabilidad y revision.

Organizacién: Grupo de personas e instalaciones con responsabilidades, jerarquias e interconexiones
establecidas.

Peligro: Efecto intrinseco de un sistema, operaciéon, material o situacién que puede ocasionar, en
ciertas circunstancias, un efecto adverso al consumidor de tipo microbiolégico, quimico o fisico.

Plan de Calidad: Documento especificando qué procesos y recursos asociados se aplicardn a qué
producto, proceso o contrato especifico y cuando.

Planta: (Ver materia prima vegetal).

Preparacién de ingredientes vegetales: Preparaciéon obtenida de un ingrediente vegetal por diversos
procesos (por ejemplo, por presiéon, exprimido, extracciéon, fraccionamiento, destilacion,
concentracion, secado y fermentacion).

Preprocesado: Utilizacion en la fabricacién de complementos alimenticios, de materiales limpios, no
contaminados o productos que han sido previamente retirados de la fabricacién, y que han
sido transformados para ser usados adecuadamente en la fabricacion de un complemento
alimenticio.

Procedimiento: Modo especifico de llevar a cabo una actividad o un proceso.

Proceso: Conjunto de actividades interrelacionadas e interactuantes que transforman una o mas de
las propiedades (fisicas, quimicas, microbioldgicas, organolépticas) de las materias primas.

Proceso de medida: Conjunto de operaciones que determinan el valor de la cantidad.
Producto: Resultado de un proceso.

Producto intermedio: Cualquier material o0 mezcla de materiales que tienen que pasar por una o
mas etapas del procesado para llegar a ser un producto a granel o terminado.

Producto a granel: Cualquier producto que ha completado todas las etapas de procesado sin incluir
el envasado final.

Producto terminado: Un complemento alimenticio que ha pasado por todas las etapas de la
fabricacién.

Proveedor: Persona u organizacién que suministra un producto.
Prueba: Determinacién de una o mas caracteristicas con arreglo a un proceso.

Punto de control: Cualquier punto, etapa o procedimiento en el que puedan controlarse los factores
microbioldgicos, fisicos o quimicos.
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Punto de control critico (PCC): Fase en un proceso o procedimiento que, si se controla, eliminara o
reducira un riesgo a un nivel aceptable.

Reacondicionamiento: Accién sobre un producto no conforme para que se adapte a los
requerimientos.

Rechazado: Estado de materias primas, intermedias, a granel o productos terminados que no son
aptos para ser utilizados en el procesado, envasado o produccién, y que deberian ser
descartados siguiendo un método seguro.

Registro: Documento que constata los resultados obtenidos o suministra evidencias de las actividades
realizadas.

Registro de lote fabricado: Documento afirmando que los materiales utilizados y los procesos
realizados durante la fabricacion de un lote determinado, incluyen detalles de los procesos
internos de control y los resultados de cualquier acciéon correctiva emprendida. Deberia estar
basado en instrucciones-guia de fabricacion y compilados como el procedimiento de
fabricacién requiera.

Requisito: Necesidad o expectativa manifiesta, generalmente implicita y obligatoria.

Residuo: Material que no puede ser recuperado, reelaborado o reprocesado, perdiendo su utilidad y
gue debe ser por tanto descartado.

Revision: Actividad emprendida para determinar la idoneidad, adecuacion y efectividad del material
sometido a conseguir los objetivos establecidos.

Riesgo: Probabilidad de que se dé un efecto perjudicial para la salud, y la gravedad de este efecto,
como consecuencia de la existencia de un peligro.

Seguimiento: Observaciones y medidas planificadas de objetivos y tolerancias de puntos de control
para confirmar que el proceso esta bajo control.

Seguridad alimentaria: Condiciones y practicas que preservan la calidad de los alimentos para
prevenir la contaminacién y las enfermedades transmitidas por el consumo de alimentos.

Sustancia activa: Componente quimico de la planta que posee un efecto fisiolégico.

Tolerancia: Grado de variabilidad especifico para una medida de control que si se excede, puede
hacer inseguro el producto o el proceso.

Trazabilidad: Habilidad para trazar la historia, aplicacion o localizacion de materias primas o
productos.

Validacién: Confirmacién, con la estipulacion de evidencias objetivas, que los requerimientos para
un uso pretendido especifico o aplicacion han sido satisfechos.

Verificaciéon: Confirmacion, mediante la estipulacion de evidencias objetivas, de que los
requerimientos especificos se han cumplido.

Vigilar: Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o medidas de los pardmetros de
control para evaluar si un PCC esta bajo control.
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Capitulo 9
Anexos

Los documentos e informaciones que aparecen en los Anexos de esta
gufa pueden obtenerse, siempre actualizados, a través de la web
www.complementosalimenticios.info
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Informacién actualizada a fecha 1/01/2019.
Ultima versién disponible en: www.complementosalimenticios.info

La informacion que se incluye no es exhaustiva y puede sufrir modificaciones por lo que es
importante tener en cuenta consultar sus actualizaciones:

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/subdetalle/legislacio
n_complementos_alimentos.htm

Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de octubre de 2011, sobre la
informacién alimentaria facilitada al consumidor.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de diciembre de 2006, relativo
a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 432/2012 de la Comisién de 16 de mayo de 2012, por el que se establece una lista de
declaraciones autorizadas de propiedades saludables de los alimentos distintas de las relativas a
la reduccion del riesgo de enfermedad y al desarrollo y la salud de los nifios.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de diciembre de 2006, sobre
la adicién de vitaminas, minerales y otras sustancias determinadas a los alimentos.

— Consultar modificaciones posteriores.

Real Decreto 1808/1991 de 13 de diciembre, por el que se regulan las menciones o marcas que
permiten identificar el lote al que pertenece un producto alimenticio.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre
los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan
las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE.

— Consultar modificaciones posteriores.

Real Decreto 1801/2008, de 3 de noviembre, por el que se establecen las normas relativas a las
cantidades nominales para productos envasados y al control de su contenido efectivo.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 178/2002 del Parlamento E

-uropeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

— Consultar modificaciones posteriores.
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Reglamento 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a
higiene de los productos alimenticios.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en
materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 2073/2005 de la Comisién, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios
microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008, sobre
aditivos alimentarios.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 1129/2011 de la Comision de 11 de noviembre de 2011, por el que se modifica el
anexo Il del Reglamento 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo para establecer una lista
de aditivos alimentarios de la Unién.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008, sobre
enzimas alimentarias.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008, sobre
los aromas y determinados ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utilizados en
los alimentos.

— Consultar modificaciones posteriores.

Real Decreto 2483/1986, de 14 de noviembre, por el que se aprueba la Reglamentacién Técnico-
sanitaria sobre las condiciones generales de transporte terrestre de alimentos y productos
alimentarios a temperatura regulada.

— Consultar modificaciones posteriores.

Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios sanitarios de la calidad
del agua de consumo humano.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 1881/2006 de la Comisién de 19 de diciembre de 2006, por el que se fija el contenido
maximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de noviembre de 2015 relativo
a los nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) 1169/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo y se derogan el Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo
y el Reglamento (CE) 1852/2001 de la Comisién.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 2017/2470 de la Comision de 20 de diciembre de 2017 por el que se establece la lista
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de la Unién de nuevos alimentos, de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos alimentos

— Consultar modificaciones posteriores.

Real Decreto 1101/2011 de 22 de julio, por el que se aprueba la lista positiva de los disolventes de
extracciéon que se pueden utilizar en la fabricacién de productos alimenticios y de sus ingredientes.

— Consultar modificaciones posteriores.

Reglamento 395/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005 relativo a
los limites méaximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y
que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo.

— Consultar modificaciones posteriores.

Real Decreto 348/2001, de 4 de abril, por el que se regula la elaboracién, comercializacion e
importacién de productos alimenticios e ingredientes alimentarios tratados con radiaciones
ionizantes.

Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos.

Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutriciéon.
— Consultar modificaciones posteriores.

Ley 28/2015, de 30 de julio, para la defensa de la calidad alimentaria.
— Consultar modificaciones posteriores.

Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promocién comercial de productos,
actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria.

Ley 34/1988, de 11 de noviembre, general de publicidad
— Consultar modificaciones posteriores.
Ley 3/1991, de 10 de enero, de Competencia Desleal
— Consultar modificaciones posteriores.
Reglamento 764/2008, de 9 de julio de 2008 por el que se establecen procedimientos relativos a la

aplicacion de determinadas normas técnicas nacionales a los productos comercializados legalmente
en otro Estado miembro y se deroga la Decisiéon no 3052/95/CE
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Informacién actualizada a fecha 1/01/2019.
Ultima versién disponible en: www.complementosalimenticios.info

Ficha de autocomprobacién del etiquetado obligatorio
para los COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS.

EMPRESA:
PRODUCTO:
REVISIONES
REVISION: FECHA: DESCRIPCION DE LA MODIFICACION:
0 01/03/2018 Revisién inicial
1 02/04/2018 Incluye comentarios recibidos y la modificacion de la normativa
de complementos alimenticios (Real Decreto 130/2018)
REVISADO POR: VERIFICADO POR:
FECHA: FECHA:
FIRMA: FIRMA:
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Si un complemento alimenticio cumple con el Reglamento 1169/2011 de informacion facilitada al
consumidor y con la normativa especifica que le es de aplicacién (Real Decreto 1487/2009 y Real
Decreto 130/2018), todas las respuestas que proceda responder deben guedar en la columna de
color verde, que corresponde a la informacién obligatoria del etiquetado.

INFORMACION ALIMENTARIA OBLIGATORIA 'v4

Se indica la denominacién del alimento “COMPLEMENTO ALIMENTICIO" .4

Se indica la denominacion del nutriente/s y/u otra/s sustancia/s caracteristico/s del producto #.

Se indica la lista de ingredientes y ésta va precedida por la palabra “/ngredientes”.

La lista de ingredientes estd en orden decreciente y se indican en ella los alérgenos de manera
destacada al resto de ingredientes, con una referencia clara a la denominacién de la sustancia o
producto seguin figura en el anexo Il del Reglamento 1169/2011.

Se indica la cantidad neta y ésta va en unidades:
e de volumen en el caso de los productos liquidos;
e de peso en el caso de los demas productos.

Se indica la fecha de duracién minima y ésta va precedida de:
e “consumir preferentemente antes de/ ... ” cuando la fecha incluya la indicacion del dia,
e “consumir preferentemente antes del fin de ... ” en los demas casos;

Las indicaciones 1, 4y 11 estan en el mismo campo visual.

Se indican las condiciones de conservacion y/o de utilizacion del complemento.

Se indican, si procede, las condiciones y/o fecha limite de consumo una vez abierto el envase.

Se identifica la empresa (operador responsable de la informaciéon alimentaria) con el nombre o
razon social y domicilio.

Se indica el pais de origen o lugar de procedencia (en caso de que su omision pueda inducir a
error al consumidor).

Se indica el modo de empleo, necesario para el uso adecuado del complemento.

En bebidas que tengan mas de un 1,2% en volumen de alcohol, se especifica el grado alcohdlico
volumétrico adquirido.

Se indica la dosis de consumo diario recomendado por el fabricante 4.

Se incluye la advertencia de no superar la dosis diaria expresamente recomendada por el fabricante
4

Se incluye la afirmacién expresa de que los complementos alimenticios no deben utilizarse como
sustitutos de una dieta equilibrada *.

Se incluye la indicacién “Mantener fuera del alcance de los niflos mas pequenos” “.

No se incluyen afirmaciones que indiquen que una dieta equilibrada no aporta las cantidades
adecuadas de nutrientes 4.

Se incluyen las advertencias de seguridad establecidas en la tercera columna del anexo | del Real
Decreto 130/2018 de complementos alimenticios (en complementos alimenticios a base de
sustancias diferentes a vitaminas y minerales)*.

LOTE &

Se indica la informacion relativa al lote (obligatoria segun el Real Decreto 1808/1991).
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INFORMACION NUTRICIONAL 'v*

La seccién sobre informacién nutricional del Reglamento 1169/2011 NO ES DE APLICACION para los complementos
alimenticios.

Se indica la informacién sobre la cantidad de nutrientes o sustancias con un efecto nutricional
o fisiolégico del producto por dosis diaria recomendada *.

La informacion sobre vitaminas y minerales se expresara en % de los Valores de Referencia de
Nutrientes (VRN) del anexo Xl del Reglamento 1169/2011, por dosis diaria recomendada .

DECLARACIONES NUTRICIONALES O DE PROPIEDADES SALUDABLES ?Y?2

En caso de realizar alguna declaracién nutricional o de propiedades saludables (segun lo
establecido en el Reglamento 1924/2006 y posteriores modificaciones y/o Reglamento 432/2012
y posteriores modificaciones), consta la cantidad del nutriente o sustancia objeto de la declaracién
en la tabla de informacién nutricional.

En el caso de realizar alguna declaracién nutricional se incluyen las menciones indicadas en el
articulo 10 del Reglamento 1924/2006

En el caso de realizar alguna declaracién de propiedades saludables se incluyen las menciones
indicadas en las condiciones de uso de las declaraciones autorizadas por el Reglamento 432/2012.

En el caso de realizar alguna declaracion de propiedades saludables relativas a ingredientes de

especies vegetales, se ha consultado:

e que realmente aparecen, en el listado de declaraciones pendientes de la Comision Europea

e que no ha tenido un informe desfavorable, en la web de la EFSA (en el ID correspondiente).

e cudles son las condiciones de uso y el wording propuesto, en la base de datos de la EFSA

e el documento de Afepadi sobre el procedimiento de consulta de claims pendientes para
plantas.

e que no hacen referencia a propiedades de tratamiento, prevencion o curaciéon de
enfermedades (Art. 7.3 del Reglamento 1169/2011 y Reglamento 1924/2006).

e Que cumple con las condiciones de uso propuestas y con las directrices del documento de
Principios Generales de flexibilidad del Grupo de Expertos de la U.E.

OTRAS MENCIONES OBLIGATORIAS

En caso de estar irradiado, se indica “irradiado” o “tratado con radiacion ionizante”.

En caso de contener organismos modificados genéticamente (OMG), se indica su presencia segun
normativa especifica.’

En caso de estar envasado con gases autorizados por Reglamento 1333/2008, se indica “envasado
en atmosfera protectora”. v

En caso de contener uno o varios edulcorantes, se indica “con edulcorante(s)” acompafiando a la
denominacién del alimento. '

En caso de contener a la vez uno o varios azUcares anadidos y uno o varios edulcorantes, se indica
“con azucar(es) y edulcorante(s)” acompanando a la denominacién del alimento. '

En caso de contener aspartamo o sal de aspartamo-acesulfamo designados en la lista de
ingredientes con el nimero E, se indica: “contiene aspartamo (una fuente de fenilalanina)”. Si
estan designados en la lista de ingredientes con su nombre especifico, se incluye la mencién
“contiene una fuente de fenilalanina”."

"

En caso de contener polialcoholes anadidos en proporcién superior al 10%, se indica: “un

consumo excesivo puede producir efectos laxantes”. "

En caso de contener acido glicirricico o su sal de amonio en una concentraciéon igual o superior a
100 mg/kg o a 10 mg/l, se indica: “contiene regaliz” inmediatamente después de la lista de
ingredientes o en la denominacién del alimento. *

En caso de contener acido glicirricico o su sal de amonio en una concentraciéon igual o superior a
4 g/kg, se indica: “contiene regaliz: las personas que padezcan hipertensién deben evitar un
consumo excesivo”, inmediatamente después de la lista de ingredientes o en la denominacion del
alimento. !
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En bebidas (excepto las fabricadas a base de café o té o de extractos de estos) que contengan
cafefna en una proporcién superior a 150 mg/l, se indica “Contenido elevado de cafeina: No
32 |recomendado para nifios ni mujeres embarazadas o en periodo de lactancia”, en el mismo
campo visual que la denominaciéon de la bebida, seguida entre paréntesis del contenido en
cafeina expresado en mg por 100 ml. '

En otros alimentos distintos de las bebidas en los que se aflada cafeina con fines fisioldgicos,
se indica “Contiene cafeina. No recomendado para nifios ni mujeres embarazadas”, en el
mismo campo visual que la denominacion del alimento sequida entre paréntesis al contenido
en cafeina por porciones, segin consumo recomendado diario indicado en el etiquetado. '

33

Si contiene ingredientes alimentarios con fitoesteroles, ésteres de fitosterol, fitostanoles o
ésteres de fitostanol anadidos, se indica: “con esteroles vegetales afiadidos “o “con estanoles
vegetales anadidos ” en el mismo campo visual que la denominacién del alimento y las
menciones que aparecen en el anexo Il de la normativa. '

34

Indicacion voluntaria, sélo en caso de un contenido en gluten no superior a 20 mg/kg de
35 peso de producto acabado, “sin gluten”. Consultar otras posibles indicaciones en el
Reglamento 828/2014.7

En caso de contener: Amarillo anaranjado (E-110), amarillo de quinoleina (E-104), carmoisina
(E-122), rojo de allura AC (E-129), tartracina (E-102), rojo cochinilla (E-124) se indica:
“Nombre o numero E del/de los colorante(s): puede tener efectos negativos sobre la actividad
y la atencion de los nifos”.®

36

ASPECTOS GENERALES !

Todas las indicaciones obligatorias anteriores estan en un lugar destacado del etiquetado,

37 facilmente comprensibles, visibles, legibles e indelebles.

Ninguna de las indicaciones obligatorias esta disimulada, tapada o separada por ninguna otra

38 . 2 . . -2 T
indicacién o imagen, ni por ninguin otro material interpuesto.

Las indicaciones obligatorias figuran al menos en castellano (lengua que comprendan

39 facilmente los consumidores de donde se comercializa el alimento).

Las indicaciones obligatorias del etiquetado tienen un tamafo minimo de letra de 1,2 mm
40 |(altura de la letra x). S/ /a superficie méxima del envase es inferior a 80 cn¥, el tamarnio minimo
de letra es de 0,9 mm (altura de la letra x).

REFERENCIAS NORMATIVA:

" Reglamento 1169/2011 sobre informacion alimentaria facilitada al consumidor.

2 Reglamento 1924/2006 sobre declaraciones nutricionales y de propiedades saludables de los alimentos.

3 Reglamento 432/2012 por el que se establece una lista de declaraciones autorizadas de propiedades
saludables de los alimentos distintas de las relativas a la reduccién del riesgo de enfermedad y al desarrollo y
la salud de los nifos.

4 Real Decreto 1487/2009 relativo a los complementos alimenticios y Real Decreto 130/2018, que lo modifica.
5 Reglamento 1830/2003 relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genéticamente
y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos.

6 Reglamento 1333/2008 sobre aditivos alimentarios.

7 Reglamento 828/2014 requisitos de informacién sobre la ausencia o la presencia reducida de gluten en los
alimentos.

8 Real Decreto 1808/1991, menciones o marcas gque identifican el lote.

. VERIFICADO
REVISADO POR: POR:
FECHA FECHA
FIRMA: FIRMA:
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Informacién actualizada a fecha 1/01/2019.
Ultima versién disponible en: www.complementosalimenticios.info

NORMATIVA

Reglamento 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004 relativo a la
higiene de los productos alimenticios y sus modificaciones posteriores.

Reglamento 2073/2005 de la Comisién de 15 de noviembre de 2005 relativos a los criterios
microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios y sus modificaciones posteriores.

OTRAS REFERENCIAS (NO LEGALES)

Normas alimentarias FAO/OMS. CODEX ALIMENTARIUS:

CAC [Comision del Codex Alimentarius]. 1997. Principios para el establecimiento y la aplicacion de
criterios micriobioldgicos para los alimentos. Documento n® CAC/GL-21-1997.

CAC [Comisiéon del Codex Alimentarius]. 1999. Principios y Directrices para la Aplicacién de la
Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos. Documento n® CAC/GL-30-1999.

Otras normas y documentos del Codex relacionados con este tema:

CAC [Comisién del Codex Alimentarius]. 2007. Directrices sobre la aplicacién de principios generales
de higiene de los alimentos para el control de Listeria monocytogenes. CAC/GL- 61-2007.

CAC [Comision del Codex Alimentarius]. 2007. Principios y directrices para la aplicaciéon de la gestion
de riesgos microbiolégicos. CAC/GL- 63-2007.

CAC [Comision del Codex Alimentarius]. 2008. Directrices para la validacién de medidas de control
de la inocuidad de los alimentos. CAC/GL- 69-2008.

CAC [Comision del Codex Alimentarius]. 1995. Coédigo de practicas de higiene para especias y
plantas aromaticas desecadas. CAC/RCP 42-1995.

CAC [Comision del Codex Alimentarius]. 1999. Norma del codex para aceites vegetales especificados.
Codex STAN 210-1999.

CAC [Comisién del Codex Alimentarius]. 2012. Anteproyecto de Directrices sobre la aplicacion de

principios generales de higiene de los alimentos para el control de virus en los alimentos. CAC/GL
79-2012.

Otros:
Caracterizacion de peligros de patdégenos en los alimentos y el agua. FAO/OMS. 2003.

INTRODUCCION

Los productos alimenticios no deben contener microorganismos patégenos ni sus toxinas o
metabolitos en cantidades que supongan un riesgo inaceptable para la salud humana.

La seguridad de los productos alimenticios y el mantenimiento de su calidad a nivel microbiolégico

deben garantizarse mediante un enfoque preventivo, con la adopcién de buenas practicas de higiene
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y la aplicacion de procedimientos basados en APPCCs (analisis de peligros y puntos de control critico).
Los criterios microbiolégicos pueden usarse en la validacion y verificacion de dichos procedimientos
APPCCs, y en otras medidas y control de la higiene.

En consecuencia, es conveniente fijar los criterios microbiolégicos que definan:

+ la aceptabilidad de los procesos (controles de materias primas, higiene, temperatura, vida
util de producto, etc.).

- la seguridad de los alimentos (mediante un limite por encima del cual un producto
alimenticio deba considerarse contaminado de forma inaceptable con los microorganismos
para los que se han fijado los criterios).

La frecuencia de muestreo y analisis sera determinada por la empresa alimentaria segln su analisis
de riesgos, teniendo en cuenta la naturaleza del producto, el proceso, la forma de conservacion y
utilizacion, y las condiciones de la instalacion.

El nimero de criterios utilizados a la hora de juzgar la calidad microbiolégica de los alimentos debe
limitarse al minimo necesario y deben ser especificos de cada alimento, porque son diferentes los
microorganismos patdgenos y alterantes de cada tipo de producto.

El Reglamento 2073/2005, establece los criterios microbiolégicos para determinados
microorganismos y las normas de aplicacion que deben cumplir las empresas alimentarias, al aplicar
las medidas de higiene.

La autoridad competente verificard el cumplimiento de las normas y los criterios establecidos en la
normativa, aunque ademas pueda realizar mas muestreos y analisis con el fin de detectar y medir
otros microorganismos, sus toxinas o metabolitos, ya sea a efectos de verificar procesos, en el caso
de alimentos de los que se sospecha no sean seguros, o en el contexto de un analisis de riesgo.

Las empresas alimentarias realizardn pruebas tomando como referencia los criterios microbiolégicos
establecidos en el Anexo | del Reglamento 2073/2005, y también los métodos de referencia alli
especificados.

Se tomaran muestras en las zonas de trabajo y el equipo cuando tal toma de muestras sea necesaria
para garantizar el cumplimiento de los criterios. En este proceso se tomard como método de
referencia la norma ISO 18593.

Las empresas alimentarias podran utilizar otros métodos de toma de muestras y de pruebas si pueden
demostrar, a satisfaccion de las autoridades competentes, que dichos procedimientos proporcionan
al menos garantias equivalentes.

Los productos comercializados que todavia no estén a nivel del comercio minorista y que no cumplan
los criterios de seguridad alimentaria podran ser sometidos a transformacién ulterior mediante un
tratamiento que elimine el riesgo en cuestion. Dicho tratamiento sélo podran realizarlo las empresas
alimentarias que no sean vendedores al por menor.

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE REFERENCIA EN LOS ALIMENTOS

Los criterios de seguridad alimentaria que establece el Anexo | del Reglamento 2073/2005, son
aquellos que deben cumplirse para que el alimento en cuestion sea apto para el consumo. Los que
se encuentran en el Capitulo 1, llamados criterios de seguridad alimentaria, son aquellos que
determinaran si un producto es o no apto para el consumo, si estd o no dentro de los limites
establecidos.

Un aspecto destacable a este respecto es la diferencia que se hace entre criterios de seguridad
(capftulo 1 del anexo 1 del Reglamento), cuyo incumplimiento supone la no comercializacion o la
retirada de los productos si estan en el mercado, y criterios de proceso (capitulo 2 del anexo 1 del
Reglamento), cuyo incumplimiento hace que deban revisarse la higiene, los procesos o el sistema de
autocontrol del establecimiento.

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
195



Dentro de las categorias especificas que se encuentran en el mismo, los complementos alimenticios
estarian dentro de los “alimentos listos para el consumo”. Para éstos los criterios de seguridad
alimentaria establecidos por esta norma son:

Cat_egorl’a de Microorganismo Muestreo Limites Métpdo Fasg en la que se
alimentos n C analitico aplica el criterio
Alimentos listos Vida util
para
el consumo que
pueden favorecer EN/ISO Antes de que el
el desarrollo de L. 5 0 100 ufd/g 11290-2 alimento haya
monocytogenes, Listeria dejado el control
gue no estan monocytogenes inmediato del
destinados a 5 0 |Ausencia/25g EN/ISO explotador de la
lactantes ni son 11290-1 empresa
para usos alimentaria
médicos gue lo ha
especiales. producido.

Alimentos listos
para el consumo
gue NO' pueden
favorecer el
desarrollo de L.
monocytogenes, Listeria
que no estan monocytogenes
destinados a
lactantes ni son
para usos
médicos
especiales.

5 0 | 100ufdg | e Vida til

! Se considera que no puede favorecer el crecimiento de Listeria Monocytogenes si: aw es inferior
a 0.92 o pH es inferior a 4.4 o si simultdneamente aw es inferior a 0.94 y pH inferior a 5 (fuente:
Codex Alimentarius).

iImplica esto que el Unico control que deben seguir los alimentos listos para el consumo es para
Listeria monocytogenes?

NO. Ante todo los productos alimenticios no deben contener microorganismos patégenos ni sus
toxinas o metabolitos en cantidades que supongan un riesgo inaceptable para la salud humana.

Es preciso ofrecer alimentos seguros al consumidor, por tanto, es necesario conocer la naturaleza de
los productos de cada empresa alimentaria, asi como las caracteristicas y especificaciones de las
materias primas, y los posibles riesgos del proceso de produccién.

Para ello puede ser de utilidad seguir estas pautas de referencia:

1. Las materias primas deben cumplir los criterios microbioldgicos que les sean aplicables segun su
naturaleza.

2. La implementacién de APPCCs, debe garantizar el mantenimiento de la calidad microbioldgica del
producto durante el proceso de produccion.

3. Los controles microbiolégicos deben realizarse para:
1. validar la efectividad del proceso y del sistema APPCC.

2. asegurar la seguridad alimentaria del producto final, antes de ser liberado y durante toda
su vida util.
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PELIGROS BIOLOGICOS

¢ Qué microorganismos patégenos debo tener en cuenta a la hora de controlar mis materias primas,
procesos y productos?

Los microorganismos a controlar dependeran de:

1. Naturaleza de los ingredientes

2. Caracteristicas del producto

3. Caracteristicas del proceso

4. Vida util y uso previsto del producto

De forma general, los microorganismos patégenos que se controlan en los alimentos son:
1. Bacterias y toxinas bacterianas

Agentes invasores:

. Salmonella

. Campylobacter
. Vibrios

. Shigella spp.

. Yersinia

. Escherichia coli

OuUuTh WN —

Agentes toxigénicos:
7. E. coli 0157 y otros E. coli toxigénicos
8. Staphylococcus aureus
9. Clostridium perfringens
10. Clostridium botulinum
11. Bacillus cereus
12. Listeria monocytogenes
13. Brucela
14. Enterobacter Sakazakii
15. Estreptococos
16. Otras bacterias entéricas

2. Virus

Norovirus

Virus de la Hepatitis A
Rotavirus

Otros virus entéricos

3. Parésitos

Protozoos:
Criptosporidium parvum
Otros parasitos protozoos
Toxoplasma

Helmintos:
Taenia saginata y Taenia solium
Trichinella
Echinococcus spp.
Anisakis
Otros parasitos de los peces

4. Mohos y levaduras
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5. Micotoxinas

Aflatoxinas
Ocratoxina A
Patulina
Fumonisinas
Zearalenona

6. Otras (productos origen animal):

Biotoxinas marinas
Encefalopatias espongiformes transmisibles (EET)

RECOMENDACIONES PRACTICAS PARA EMPRESAS DEL SECTOR DE LOS
COMPLEMENTQOS ALIMENTICIOS

En el caso de las empresas que trabajan con complementos alimenticios, la complejidad de la
aplicacion de los criterios microbioldgicos, viene dada en parte por la amplia gama de referencias de
productos acabados y sus diferentes caracteristicas.

En muchas ocasiones se tomaban como referencia los criterios microbioldgicos establecidos en la
Normativa de productos dietéticos, el Real Decreto 2685/1976, por similitud. Sin embargo, estos
criterios microbiolégicos, han sido DEROGADOS, al igual que el resto de criterios establecidos por
otras normas nacionales para otros tipos de alimentos.

Es por tanto necesario que cada empresa establezca los criterios microbioldgicos adecuados y
especificos para cada uno de sus productos. Todo ello basado en una valoracién de las caracteristicas
de los mismos y de su gestion dentro del sistema de APPCC.

Pautas de referencia:

e Comprobar la seguridad microbiolégica de las materias primas: Las materias primas deben
cumplir los criterios microbioldgicos que les sean aplicables segun su naturaleza y su
legislacion especifica, cuando la tengan.

e La implementacion de APPCCs, debe garantizar el mantenimiento de la calidad
microbiolégica del producto durante el proceso de produccion.

e Criterios microbiolégicos de higiene de los procesos: Los controles microbiolégicos deben
realizarse para validar la efectividad del proceso y del sistema APPCC.

e Criterios microbiolégicos de seguridad alimentaria: Los controles microbiolégicos deben
realizarse para asegurar la seguridad alimentaria del producto final, antes de ser liberado y
durante toda su vida util.
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¢ QUE CONTAMINANTES (NO BIOLOGICOS) TENGO QUE CONTROLAR EN LOS
PRODUCTOS Y EN SUS INGREDIENTES

Contaminantes

Los contaminantes son sustancias que no han sido afiadidas intencionadamente a los alimentos, pero
gue se encuentran en los mismos como resultado de las distintas etapas de la cadena alimentaria.

A nivel de Europa el Reglamento 1881/2006, de 19 de diciembre de 2006, de la Comisién, por el
que se fija el contenido maximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios,
establece algunos limites maximos y una lista comunitaria no exhaustiva. No se regulan todos los
contaminantes en todos los alimentos, sino solo aquellos puedan suponer un problema para la salud
publica.

Segun el Reglamento 1881/2006, los contaminantes que deben controlarse en los alimentos y en los
ingredientes alimentarios son:

- Micotoxinas (aflatoxinas, ocratoxina A, patulina, deoxinivalenol, zearalenona, fumonisinas,
citrinina, alcaloides y esclerocios del ergot)
- Toxinas inherentes de plantas (alcaloides del tropano y acido erucido)

»  Nitratos
«  Metales pesados y otros elementos (plomo, cadmio, mercurio, arsénico inorganico y estafio
inorganico)

- Contaminantes organicos persistentes (dioxinas y PCBs)

- Contaminantes de proceso (Hidrocarburos aromaticos policiclicos)
+  Melamina

«  3-monocloropropanodiol (3-MCPD)

Otros contaminantes a controlar son:
«  Perclorato

« Estano
«  Niquel
«  Etilcarbamato
« Furano

+  Aceites minerales
«  Microplasticos y Nanoplasticos
+ Alcaloides de la pirrolizidina

El Reglamento 1881/2006 y sus modificaciones posteriores establece limites especificos para
metales pesados en los complementos alimenticios, concretamente para el plomo (Pb), el cadmio
(Cd) y el mercurio (Hg), que son aplicables en toda la Unién Europea.
Los limites que se establecen (para producto acabado) son:
- Plomo: 3 mg/kg
- Cadmio:3 mg/kg: para complementos alimenticios compuestos exclusiva o principalmente
de algas marinas desecadas, de productos a base de algas marinas o de moluscos bivalvos
desecados
1 mg/kg: resto de complementos alimenticios

- Mercurio: 0.1 mg/kg

Mas informacién:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/index_en.htm
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RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

Reglamento 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los limites maximos de
residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal.

(Consultar modificaciones posteriores)

Segun el Reglamento 396/2005 y sus modificaciones posteriores, también deben controlarse los
niveles de residuos de plaguicidas.

La Comision Europea dispone de una base de datos de facil consulta sobre los limites maximos
permitidos de residuos plaguicidas permitidos en diferentes tipos de alimentos.

Se encuentra accesible en: http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/index.cfm

Mas informacién:

http://ec.europa.eu/food/plant/protection/pesticides/index_en.htm
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Informacién actualizada a fecha 1/01/2019.
Ultima versién disponible en: www.complementosalimenticios.info

ADITIVOS

Es necesario tener en cuenta toda la legislacion vigente en este sentido, y revisarla cuidadosamente
para conocer qué aditivos y con qué limites maximos, estan permitidos en cada categoria de
alimentos.

Actualmente la legislacion sobre aditivos se ha recopilado en una serie de reglamentos europeos que
son de aplicacién directa en toda Europa.

Reglamento 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre
aditivos alimentarios y sus modificaciones posteriores.

Consultar méas modificaciones en:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32008R1333

Criterios de pureza de aditivos

Reglamento 231/2012 de la Comisién, de 9 de marzo de 2012, por el que se establecen
especificaciones para los aditivos alimentarios que figuran en los anexos Il y Il del Reglamento
1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre aditivos alimentarios.

AROMAS

Controles en los aromas y en algunos ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes.

Es de aplicacién el Reglamento 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de
diciembre de 2008 sobre los aromas y determinados ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que se modifican el Reglamento 1601/91 del
Consejo, los Reglamentos 2232/962 y 110/20083 y la Directiva 2000/13/CE.

Reglamento 873/2012 sobre medidas transitorias respecto a la lista de la Unién de aromas y
materiales de base que figura en el anexo | del Reglamento 1334/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo.

Reglamento de Ejecucion (UE) no 1321/2013 de la Comision, de 10 de diciembre de 2013, por el
que se establece la lista de la Unién de productos primarios autorizados para la producciéon de aromas
de humo utilizados como tales en los productos alimenticios o en su superficie, o para la produccién
de aromas de humo derivados.

Reglamento 2065/2003, de 10 de noviembre de 2003, del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
Aromas de Humo utilizados o destinados a ser utilizados en los productos alimenticios o en su
superficie.

ENZIMAS

Controles en los enzimas que son anadidos a los alimentos con una funciéon tecnoldgica en la
fabricacién, procesado, preparacién, tratamiento, envasado, transporte o almacenaje de los
alimentos.
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Reglamento 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre
enzimas alimentarias y por el que se modifican la Directiva 83/417/CEE del Consejo, el Reglamento
1493/1999 del Consejo, la Directiva 2000/13/CE, la Directiva 2001/112/CE del Consejo y el
Reglamento 258/97.

PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION COMUN PARA LOS ADITIVOS, ENZIMAS
Y AROMAS

El Reglamento 1331/2008 establece un procedimiento comudn de evaluacién y autorizacién para
estas sustancias, contribuyendo asi a la libre circulacién de productos alimenticios en la Comunidad
a un nivel elevado de proteccion de la salud y de los consumidores.

El procedimiento comun establecido sera el que regira para la actualizacion de las listas de sustancias
de los Reglamentos 1333/2008, 1332/2008 y 1334/2008.

Reglamento 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 por el
que se establece un procedimiento de autorizacidén comun para los aditivos, las enzimas y los aromas
alimentarios.

Reglamento 234/2011 de la Comisién de ejecuciéon del Reglamento 1331/2008 del Parlamento

Europeo y del Consejo, por el que se establece un procedimiento de autorizacién comun para los
aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios.

Mas informacién:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index _en.htm
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Informacién actualizada a fecha 1/01/2019.
Ultima versién disponible en: www.complementosalimenticios.info

APLICACION DEL REAL DECRETO 140/2003 SOBRE AGUAS DE CONSUMO
HUMANO EN LA EMPRESA ALIMENTARIA

El Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, BOE 21 de febrero, por el que se establecen los criterios
sanitarios de la calidad del agua de consumo humano, segun sefala el articulo 2 es de aplicacion a:
1. Todas las aguas utilizadas en la industria alimentaria para fines de fabricacién, tratamiento,
conservacion o comercializacion de productos o sustancias destinadas al consumo humano,
asf como a las utilizadas en la limpieza de las superficies, objetos y materiales que puedan

estar en contacto con los alimentos.

2. Todas aquellas aguas suministradas para consumo humano como parte de una actividad
comercial o publica, con independencia del volumen medio diario de agua suministrado.”

Quedan excluidas

- "Todas aquellas aguas de la industria alimentaria que conste a la autoridad sanitaria que la
calidad de aquellas no afecta a la salubridad del producto alimenticio” (articulo 3.e).

Con estas premisas, esta Agencia de Seguridad Alimentaria y el Grupo de Consenso Técnico, en la
reunion celebrada el 24-05-2004 y consensuado el 30-06-2004, alcanzaron un acuerdo de
interpretacion para su aplicacion a la empresa alimentaria, con los siguientes requisitos:

1.- "El control de calidad del agua de consumo humano (articulo 17.2) engloba los siguientes
apartados:

e Autocontrol del agua de consumo humano

e Vigilancia sanitaria

e Control del agua en grifo del consumidor”

e El apartado b incumbe a la autoridad sanitaria competente de la CCAA.

ESPECIFICACIONES GENERALES:

2.- Todas las empresas alimentarias (EA) deben cumplir unos requisitos para poder iniciar la actividad
y tienen obligacion de llevar a cabo un sistema de autocontrol basado en programas de
prerrequisitos, de acuerdo con el Real Decreto 2207/1995, de 28 de diciembre, por el que se
establecen las normas de higiene relativas a los productos alimenticios. Entre dichos prerrequisitos
uno de ellos debe ser el que el agua utilizada en la EA cumpla con lo establecido en el Real Decreto
140/2003.

"l os puntos de muestreo para el autocontrol de la industria alimentaria seran determinados por ella
con supervision de la autoridad sanitaria” (articulo 18.3.B).

Se considera que deben ser los puntos en los que tenga incidencia en los productos alimenticios y en
los trabajadores.

En cualquier caso, las EA conectadas a una red de distribucién, para poner en préactica su autocontrol,
podran solicitar al gestor de la red de distribucién un certificado analitico de la calidad del agua, a
no ser que dichas entidades gestoras hayan comunicado sus datos analiticos recientes al SINAC.

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y Distribucién de Complementos Alimenticios — 2019
203



Los andlisis y frecuencia de los mismos dependeran del tipo de empresa, tamafio de la misma, si tiene
depdsito intermedio o no, capacidad del mismo, volumen de agua distribuido por dia y si realiza
tratamientos en el agua que va a utilizar dentro de dicha empresa.

Las situaciones de excepcidn sélo estan previstas para los parametros quimicos de la parte B del anexo
[, segun dispone el articulo 22.

SEGUN EL TIPO DE EMPRESA

3.- Empresa alimentaria conectada a una red de distribucién publica o privada, sin depdsito
intermedio ni tratamiento del agua en la EA:

- Comprobacion del desinfectante residual en el agua del grifo: Cloro libre residual si se utiliza
cloro o sus derivados y cloro combinado residual si se utiliza la cloraminacién en el
tratamiento de desinfeccién de la rede Frecuencia semanal o la que establezca la Autoridad
Sanitaria competente (ASC), teniendo en cuenta los histéricos del abastecimiento y los
resultados de la aplicacion del autocontrol en el establecimiento, asi como otra circunstancia
que tenga incidencia en la EA.

- Control en grifo de los pardmetros sefialados en el articulo 20, con objeto de valorar la

influencia de los materiales de la instalacion interior, asi como otras posibles incidencias que
puedan ocurrir en dicha instalaciéon (estanqueidad del agua, posible acumulacién de
sedimentos o bacterias en empalmes, juntas, codos, valvulas...):
Olor, sabor, color, turbidez, Conductividad, PH, amonio, Bacterias coliformes, Escherichia
Coli (E.coli), Cobre, cromo, niguel, hierro, plomo u otro pardmetro relacionado con el
material de la instalacién: cuando se sospeche que la instalacién interior tiene este tipo de
material instalado y Cloro libre residual y/o cloro combinado residual: cuando se utilice cloro
o sus derivados para el tratamiento potabilizador del agua.

Frecuencia: Al comienzo de la actividad de la empresa y cuando haya modificaciones en las
instalaciones internas y siempre que la ASC lo considere pertinente. Las empresas que estén
ya funcionando en esta fecha, deben hacer un control inicial para conocer la influencia de
los materiales de la instalacion y en que estado se encuentra dicha instalacion.

4.- Empresa alimentaria conectada a una red de distribuciéon publica o privada, con depdsito
intermedio:

e Comprobacion del desinfectante residual en el agua del grifo: Cloro libre residual si se utiliza
cloro o sus derivados y cloro combinado residual si se utiliza la cloraminacién en el
tratamiento de desinfeccién de la rede Frecuencia semanal o la que establezca la Autoridad
Sanitaria competente (ASC), teniendo en cuenta los histéricos del abastecimiento y los
resultados de la aplicaciéon del autocontrol en el establecimiento, asi como otra circunstancia
que tenga incidencia en la EA.

e Andlisis de control. A la salida del depdsito de regulacién o distribucién, con los parametros
sefalados en el articulo 18 para el analisis de control, en nimero de acuerdo con la capacidad
del depdsito, seguin sefiala el Anexo V A.1.b).

e Enlared de distribucién, segun sea el volumen de agua distribuido por dia, debe realizarse
el analisis de control con los pardmetros citados anteriormente mas los pardmetros
relacionados con la instalacion interior: cobre, niquel, cromo, hierro, plomo etc con el
numero minimo de muestras que sefiala el Anexo V A.1.c).

e Analisis completo. Frecuencia: segun dispone el Anexo V A.2.b) yA.2.c). No obstante, como
minimo, se realizara un andlisis en la red de distribucion al comienzo de la actividad de la
empresa y siempre que haya modificaciones en: los materiales utilizados en el depésito o en
las instalaciones internas o en los tratamientos efectuados en el agua o cambios en los
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productos utilizados para la limpieza del depésito o la instalacion y siempre que la ASC lo
considere pertinente.

Las empresas que estén ya funcionando en esta fecha, deben hacer un control inicial para
conocer la influencia de los materiales de la instalacién y el estado en que se encuentra dicha
instalacion, asi como la influencia de los tratamientos efectuados y productos de limpieza
utilizados.

e Enelcaso de que la EA efectie algun tipo de tratamiento de potabilizacion tras el punto de
entrega del gestor de la red de distribucién, la EA debera realizar los controles de los posibles
subproductos del tratamiento utilizado: control de Bromatos en caso de ozonizacién; control
de THM en caso de Cloracién etc. (Anexo | parte B, notas 1, 7y 8)

Las empresas alimentarias podran solicitar al fabricante o comercializador de los materiales
empleados en el depdsito e instalaciones interiores fijas (tuberias, empalmes, juntas, codos,
valvulas...) una certificacion de conformidad de acuerdo con la Decisién de la Comisiéon de 13 de
mayo de 2002, sobre procedimiento de certificacion de la conformidad de productos de construccion
en contacto con el agua destinada al consumo humano.

Asimismo, podran solicitar al fabricante o comercializador de los materiales empleados en los equipos
y _cisternas moviles utilizados por la industria, una certificacion de conformidad de acuerdo con el
articulo 6 de la Directiva 89/109/CEE del Consejo de 21 de diciembre de 1988, relativa a los materiales
y objetos destinados a entrar en contacto con los productos alimenticios.

5.- Empresa alimentaria con abastecimiento propio

El agua distribuida por la red privada para su utilizacién en la EA debe ser desinfectada. Los
subproductos derivados de la desinfeccion deberén tener los niveles mas bajos posibles sin
comprometer en ningun momento la eficacia de la desinfeccién, pudiendo solicitar a la autoridad
sanitaria exencién de contener desinfectante residual, si no hay riesgo de contaminacion o
crecimiento microbiano a lo largo de toda la red de distribucion hasta el grifo del consumidor (articulo
10.2). Asimismo se deben realizar los tratamientos de potabilizacion necesarios para que el agua
cumpla con los requisitos establecidos en el Anexo |, sin producir una contaminacién o degradacion
de la calidad del agua, segun dispone el articulo 10.3.

Hay que tener en cuenta que, en el caso de la EA ,el cloro combinado residual y el cloro libre residual
no se contemplara en el agua de proceso (agua después del tratamiento y antes de utilizarse en la
EA). (Anexo | parte C, nota 2)

Los aparatos de tratamiento utilizados no podran transmitir al agua sustancias, gérmenes o
propiedades indeseables o perjudiciales para la salud y los materiales utilizados en los mismos deben
estar_autorizados de acuerdo con la normativa correspondiente de materiales en contacto con
alimentos.

Se debe realizar:

- Comprobacioén del cloro libre residual o del sistema utilizado para la desinfeccion, en el agua
del grip. Frecuencia una vez/dia de produccion.

- Anélisis de control: A la salida del depésito de regulacion y/o de distribucion, en funcién de
la capacidad del depdsito, segun establece el Anexo V.A.1b). En la red de distribucion, en
funcion del volumen de agua distribuido por dia, andlisis de control con la frecuencia que
sefala el Anexo V.A.1.0)

- Andlisis completo. A efectos de este Real Decreto, los establecimientos deberan realizar en
la red de distribucién un analisis completo al iniciar la actividad y después en funcién del
volumen de agua distribuido por dia, con la frecuencia sefalada en el Anexo V.A. 2.c)
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Las empresas alimentarias podran solicitar al fabricante o comercializador de los materiales
empleados en el depdsito e instalaciones interiores fijas (tuberias, codos, valvulas...) una certificacion
de conformidad de acuerdo con al Decisién de la Comision de 13 de mayo de 2002, sobre
procedimiento de certificacién de la conformidad de productos de construccion en contacto con el
agua destinada al consumo humano.

Asimismo, podran solicitar el fabricante o comercializador de los materiales empleados en los equipos
y cisternas moviles utilizados por la industria, una certificacién de conformidad de acuerdo con el
articulo 6 de la Directiva 89/109/CEE del Consejo de 21 de diciembre de 1988, relativa a los materiales
y objetos destinados a entrar en contacto con los productos alimenticios.
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