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NOTA .- Es una guia de realizada por ANFACO y la FIAB que data del afio 1999.

Esta guia se estd actualizando pero todavia no estd aprobada. Aunque es algo antigua este
guia sirve perfectamente quitando de la parte del analisis los prerrequisitos y no citar PCC-1
y PCC-2.

En su lugar se indica PC y PCC. Los cuadros de gestion son obligatorios para los PCC’s
(salvo que tengas Certificaciones tipo IFS/BRC que entonces lo exigen para los PC’s).
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PRINCIPIOS GENERALES DEL SISTEMA ARCPC

1°. Identificar los riesgos especificos asociados con la produccion de alimentos en todas
sus fases, evaluando la posibilidad de que se produzca este hecho e identificar las medidas
preventivas para su control.

2°. Determinar las FASES / PROCEDIMIENTOS / PUNTOS OPERACIONALES que
pueden controlarse para eliminar riesgos o reducir al minimo la probabilidad de que se
produzcan (PCC).

3°. Establecer el limite critico (para un parametro dado en un punto en concreto y en un
alimento en concreto), que no deberd sobrepasarse para asegurar que el PCC estd bajo
control.

4°, Establecer un sistema de vigilancia para asegurar el control de los PCC mediante el
programa adecuado.

5°. Establecer las medidas correctoras adecuadas que habrdn de adoptarse cuando un
PCC no esté bajo control (sobrepase el limite critico).

6°. Establecer los procedimientos de verificacion para comprobar que el sistema ARCPC
funciona correctamente.

7°. Establecer el sistema de documentacion de todos los procedimientos y los registros
apropiados a estos principios y a su aplicacion.

DIRECTRICES GENERALES DE APLICACION DEL
SISTEMA ARCPC.

La finalidad del sistema ARCPC es lograr que el control y el esfuerzo se centre en
los PCC, de tal forma que si llegara el caso en el que se identifique un riesgo y, evaluada la
posibilidad de su aparicion, no se lograra encontrar ningun PCC, deberd considerarse la
posibilidad de modificar el proceso.

Para la correcta aplicacion de los principios del sistema ARCPC es necesario
ejecutar las tareas que se indican en la secuencia logica detallada a continuacion:

1. FORMACION DE UN EQUIPO DE ARCPC: Se debera formar un equipo
multidisciplinario que tenga los conocimientos especificos y la competencia técnica
adecuada tanto del proceso como del producto -personal de la empresa, de las areas de



produccion, envasado, personal de almacén, ingenieria, aseguramiento de calidad y
laboratorio y, si fuera necesario, inspectores de las administraciones-.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO: Se debera preparar una descripcion completa del
producto, que incluya informacion sobre la composicion, las materias primas, el método de
elaboracion, el sistema de distribucion etc.

3. DETERMINAR EL PRESUNTO USO: Se estudiara la utilizacion prevista por parte de
los consumidores o de los trasformadores, incluyendo detallistas, tiendas de gourmets,
catering o restauracion colectiva, y se tendra en cuenta el grupo de poblacion al que va
dirigido, determinando incluso si entre los consumidores existen grupos de poblacion
sensibles.

4. ELABORACION DE UN DIAGRAMA DE FLUJO: Se trata de describir el proceso
desde los ingredientes pasando por la transformacién, la distribucion, la venta detallista
hasta el manejo por el consumidor, de acuerdo con el ambito de estudio.

En cada etapa del proceso los datos técnicos deben ser suficientes y apropiados. El
siguiente listado no exhaustivo incluye ejemplos de los datos que pueden incluirse:

- Todas las materias primas, ingredientes y materiales de envasado utilizados (datos
microbioldgicos, quimicos o fisicos)

- Planos de la planta y de distribucion de los equipos.

- Secuencia de todas las fases del proceso (detallando los momentos de adicion de las
materias primas).

- Historial del tiempo y la temperatura de todas las materias primas, productos
intermedios y productos finales, incluyendo las posibilidades de retrasos y
mantenimientos indebidos.

- Flujos de circulacion para productos solidos y liquidos.

- Bucles de reciclado o reprocesamiento del producto.

- Caracteristicas del disefio de los equipos, incluyendo la presencia de espacios
vacios.

- Procedimientos de limpieza y desinfeccion.

- Higiene medioambiental.

- Identificacion de rutas para evitar la contaminacion cruzada.

- Separacion de areas de alto y bajo riesgo.

- Practicas de higiene del personal.

- Condiciones de almacenamiento y distribucion.

- Instrucciones de utilizacion por los consumidores.

5. VERIFICACION PRACTICA DEL DIAGRAMA DE FLUJO: Hay que revisar el
proceso varias veces a lo largo del desarrollo del sistema asegurandose de que el diagrama



de flujo es valido para todos los periodos de actividad. Todos los miembros del grupo
interdisciplinario deben involucrarse en la confirmacion del diagrama de flujo. El diagrama
debe modificarse cuando sea necesario.

6. ENUMERACION DE TODOS LOS RIESGOS IDENTIFICADOS ASOCIADOS
EN CADA FASE OPERACIONAL: El equipo de ARCPC debera enumerar todos los
riesgos biologicos, quimicos o fisicos que sean razonables prever en cada fase, basandose en
la composicion del producto, el proceso, las instrucciones para el consumidor, etc.

En cada fase del proceso reflejada en el diagrama de flujo hay que considerar la
posibilidad de introduccién, de aumento o de supervivencia de los riesgos o peligros
considerados en el producto. Tener en cuenta los equipos que intervienen en el proceso, el
entorno, el personal, etc.

Se analizaran, cada uno de los riesgos independientemente y por separado. El riesgo
contemplado en el estudio tendra que ser de tal indole que su eliminacion o reduccion hasta
niveles tolerables sea esencial para la produccién de un alimento inocuo.

7. ESTUDIO DE MEDIDAS PREVENTIVAS PARA CONTROLAR LOS RIESGOS:
Las medidas preventivas son las acciones y actividades que se requieren para eliminar los
riesgos o peligros o reducir su presentacion a unos niveles aceptables.

Un riesgo puede necesitar mas de una medida preventiva o mas de un PCC y, por
contra, puede ocurrir que una medida preventiva controle eficazmente mas de un riesgo.

En el supuesto que se detecte un riesgo en una fase en la que el control es necesario
para mantener la inocuidad y no exista una medida preventiva que pueda adoptarse en esa
fase o en cualquier otra, deberd modificarse el producto o el proceso de modo que se
permita la introduccion de la medida preventiva adecuada para la eliminacién o reduccion al
minimo del riesgo.

8. DETERMINACION DE LOS PCC: La finalidad de este principio del sistema ARCPC
es determinar el punto, la etapa o procedimiento del proceso considerado en el que puede
ejercerse control y prevenirse un riesgo o peligro relacionado con la inocuidad del alimento,
eliminarse o reducirse a niveles aceptables.

El tipo y nimero de PCC es muy variable, dependiendo de que industria se trata y
de que productos. Aquellos factores de diseno de locales, equipos o utensilios que impidan
alcanzar las maximas condiciones higiénico-sanitarias en la linea de produccién supondran
la existencia de PCC que, de lo contrario, resultarian innecesarios. Por ello, no podran
olvidarse los aspectos higiénico-sanitarios de locales y equipos durante el disefio de una
linea de elaboracidn, para lograr en ella el menor numero de riesgos (y consiguientes PCC).
Ademas, tras la puesta en marcha de la linea, incluso partiendo de las mejores condiciones
que permitieran garantizar la inocuidad de los productos, debera llevarse a cabo un
adecuado mantenimiento para asegurar que, con el tiempo, esos riesgos (y sus consiguientes



PCC) no se presentan. A mayor numero de PCC en los diagramas de flujo, mayor esfuerzo
por parte del equipo de puntos criticos.

Por otra parte, unas buenas practicas de fabricacion unidas a unas practicas correctas
de higiene eliminaran, igualmente, PCC innecesarios en aquellos puntos de la linea de
elaboracion donde los microorganismos pueden multiplicarse.

La utilizacion de un arbol de decision evita la duplicacion innecesaria de PCC y
debera asegurar un producto inocuo.

9. ESTABLECIMIENTO DE LIMITES CRITICOS PARA CADA PCC: Se
especificara el limite critico para cada medida preventiva (temperatura, pH, actividad de
agua a 20° C, tiempo, humedad total del producto, cloro activo, parametros organolépticos,
aspecto, textura, etc.). Se establecera un valor correcto, uno de tolerancia y otro como limite
critico a partir del cual la materia prima se considerara no adecuada, por ejemplo:

Valor correcto: < 5°C (grados centigrados)
Valor de tolerancia: entre 5 y 10°C (grados centigrados)
Valor de limite critico: > 10°C (grados centigrados)

Puede ocurrir que para el control de una fase del proceso sea necesario establecer
varios limites criticos de medidas preventivas diferentes como por ejemplo el pH y la
temperatura de recepcion. En este caso se tendrd que especificar si con el incumplimiento de
uno solo basta para considerar que existe riesgo en esa fase o es necesario que se sobrepasen
ambos parametros a la vez.

Los limites criticos de medidas preventivas valoradas subjetivamente, como puede
ser el caso de la inspeccion visual, deben acompanarse de especificaciones claras, referidas
a lo que es aceptable y lo que no es aceptable.

10. ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE VIGILANCIA PARA LOS PCC:
La vigilancia es una secuencia planificada de medidas u observaciones para demostrar que
un PCC esta bajo control, es decir, no son superados los limites criticos, y lleva consigo un
registro fiel para su uso futuro en la verificacion. El sistema de vigilancia deberé ser capaz
de detectar una pérdida de control en el PCC y debera proporcionar la informacion a tiempo
para que se adopten medidas correctoras con el objeto de recuperar el control del proceso
antes de que sea necesario rechazar el producto.

Los datos obtenidos gracias a la vigilancia deben ser evaluados por la persona
designada a tal efecto, que deberd poseer los conocimientos suficientes para aplicar las
medidas correctoras si son necesarias. Se realizaran pruebas u observaciones programadas
para asegurar que se cumplen los pardmetros establecidos y que las medidas preventivas en
cada fase estan funcionando. En muchos casos la vigilancia de un punto critico puede ser
realizada mediante test quimicos o fisicos (tiempo, temperatura, pH, actividad del agua,
etc.); cuando ésto no sea posible se realizard mediante observaciones visuales. Los criterios



microbioldgicos pueden, en todo caso, jugar un papel mas importante en la verificacion de
todo el sistema.

La alta fiabilidad del control continuo es siempre preferible cuando sea factible. Ello
requiere la esmerada calibracion del equipo. En el caso que la vigilancia no se realice de
modo continuo su periodicidad serd tal que permita mantener el PCC bajo control
permanente y su frecuencia estara especificada.

11. ESTABLECIMIENTO DE MEDIDAS CORRECTORAS: Con la finalidad de
subsanar las desviaciones que pudieran producirse por encima o por debajo de los limites

criticos marcados, se deberan formular todas las acciones correctoras especificas para cada
PCC del sistema de ARCPC.

Estas medidas deberan asegurar que el PCC vuelva a estar bajo control. Asimismo
se tomaran medidas correctoras cuando los resultados de la vigilancia indiquen una
tendencia hacia la pérdida de control de un PCC.

12. ESTABLECIMIENTO DE UN PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION: Se
estableceran procedimientos para verificar que el sistema ARCPC funciona correctamente.
Para ello se pueden utilizar métodos, procedimientos, ensayos de observacion y
comprobacion, incluidos el muestreo aleatorio y el analisis. Las directrices necesarias para
esta actividad dentro del sistema se encuentran detalladas mas adelante.

13. ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE REGISTRO Y
DOCUMENTACION en todos los puntos criticos, adecuado y preciso: Deberan existir
pruebas documentadas de todas y cada una de las fases del sistema aplicado. Ejemplos son
la redaccién por escrito del disefio del programa ARCPC especifico, los resultados de las
medidas de vigilancia, las desviaciones ocurridas, las medidas correctoras aplicadas, las
modificaciones realizadas en el sistema, los resultados de la verificacion, asi como los
programas de limpieza, desinfeccion y mantenimiento de equipos y locales y los manuales
de buenas practicas de manipulacion. En la practica, para establecer el sistema de registros
se tiene en cuenta el sistema de verificacion.

El responsable del mantenimiento del sistema en el establecimiento debera disponer
de la suficiente documentacion en cada PCC para garantizar que el proceso esta controlado,
que le sera facilitada a la autoridad competente cuando ésta lo requiera. El tipo de registro o
documentacion necesaria serd proporcional a la gravedad del riesgo encontrado en el
producto, modo de preparacion y tipo de operacion involucrados en el PCC concreto.

Existen muchos casos donde los puntos criticos son vigilados mediante dispositivos
de control permanente, recogidos en graficos. Cuando no sea posible mediante estos
sistemas, y se realice mediante observacion visual, los resultados deberan ser anotados
sistematicamente.



FORMACION

La formacion de todas las personas que dispongan, manejen, participen o se
relacionen de algin modo con la aplicacion de un sistema ARCPC es esencial si se quieren
lograr todos los beneficios del mismo.

La puesta en practica del ARCPC no es un trabajo sencillo, realizable en "unas
pocas horas", sino que requiere el estudio técnico detallado del proceso, los expertos
técnicos y cientificos para determinar los riesgos y establecer las medidas de control y
vigilancia, y el convencimiento, el conocimiento, la destreza y la actitud de las personas
implicadas para una aplicacion adecuada.

Incorrectas interpretaciones del concepto ARCPC han ocasionado cierta confusion
y, en algunas oportunidades, desconfianza y desilusion. Resulta fundamental conocer los
principios basicos establecidos internacionalmente por el Comité Mixto FAO-OMS.

Tanto las autoridades sanitarias con responsabilidad en la salubridad de los
alimentos, como la direccion de las empresas alimentarias, el personal responsable de poner
en marcha el sistema y el personal responsable de aplicarlo en la practica deberan formarse
en la materia. Unos necesitaran mayor énfasis en las tareas practicas de aplicacion y otros
deberan centrarse en los principios y sus beneficios.

La cooperacion entre los productores primarios, la industria, grupos comerciales,
organizaciones de consumidores y autoridades competentes es de gran importancia. Se
deberan ofrecer oportunidades de capacitacion conjunta del personal relacionado con los
sistemas de ARCPC.

En concreto, el personal trabajando en la linea de produccion deberd estar
adecuadamente formado en cuanto al riesgo, las medidas de vigilancia y las medidas
correctoras aplicables en el punto critico de control que ocupa a cada uno, aparte de los
conocimientos generales sobre los principios del sistema.

DEFINICIONES

FASE OPERACIONAL:

Es cualquier etapa de la fabricacion de alimentos incluidas la recepcion o
produccion de materias primas, su recoleccion, transporte, formulacion, elaboracion, etc.



INCIDENCIA:

Es la ocurrencia de algo no deseado y que puede poner en peligro la garantia de la
salubridad del producto.
LIMITE CRITICO:

Es el valor a partir del cual se considera que no es aceptable el riesgo que se corre.

PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC):

Es el punto, fase operacional o procedimiento en el que puede aplicarse un control
para eliminar o reducir a niveles aceptables un riesgo que puede afectar a la salubridad de
un alimento. Se distinguen:

. PCC1 es un PCC en el que el control es totalmente eficaz.

. PCC2 es un PCC en el que el control es parcialmente eficaz.

RIESGO:

Es la posibilidad de que ocurra un dafio. Podrd ser de diversa indole: bioldgico,
quimico o fisico.



CONSERVAS DE PRODUCTOS DE LA PESCA




DEFINICION DE CONSERVAS DE PRODUCTOS DE LA PESCA:

Se denomina conservas de pescados y mariscos a los productos obtenidos a partir de
diversas especies marinas y envasados, con distintos tipos de medios de cobertura, en
recipientes herméticos y esterilizados mediante tratamiento térmico, para dar lugar a un
producto no perecedero sean cuales sean las condiciones de almacenamiento.

Por las caracteristicas del tratamiento térmico se denominan conservas
“appertizadas” y dicho tratamiento debe ser capaz de destruir o inactivar todo germen capaz
de alterar el producto asi como aquellas enzimas que puedan generar fendmenos de
autolisis.

Por lo general, son denominados productos de baja acidez al ser, salvo alguna
preparacion en escabeche, de pH superior a 5. Las caracteristicas fisico-quimicas del
producto varian con la especie y forma de preparacion. En cualquier caso, siempre es
necesario para garantizar su conservacion el envasado hermético y la correcta esterilizacion
del producto.



DIAGRAMA DE FLUJO
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CUADRO DE GESTION

FASE/SUBFASE RIESGO PCC MEDIDAS NIVEL OBJETIVO / VIGILANCIA MEDIDAS CORRECTORAS REGISTROS
PREVENTIVAS LIMITE CRITICO /FRECUENCIA
1.a. RECEPCION Microbiolégico: 2 1. PREVIAS A LA CONTRATACION:

DE MATERIAS
PRIMAS E
INGREDIENTES

*Materia prima
presenta
contaminacion por
encima de los
niveles aceptables.

*Condiciones
higiosanitarias
durante el
transporte
incorrectas

*Contaminacion
y/o proliferacion
durante la
recepcion.
Fisico-quimico:
Previos a la
recepcion, durante
el transporte o la
recepcion.

Control de proveedores

En funcidn de criterios
higiosanitarios y de
autocontroles del
proveedor

* Primera contratacion.
* En funcion de:

- Caracteristicas del
producto suministrado.
- Confianza en el
proveedor.

*Desde notificacion al proveedor de
las desviaciones detectadas hasta
cambiar de proveedor

* Documento Guia.

* Registro del control de
proveedores.

2. EN LA CONTRATACION

DE SUMINISTROS:

Especificaciones sanitarias
de compra
(DOCUMENTO GUIA,
D.G.)

Ninguno

Todas las contrataciones
de suministro se
efectuaran en el marco
del D.G.

* Reserva de las mercancias
contratadas sin garantias.

* Efectuar los correspondientes
controles.

* Adopcion de las medidas necesarias
para evitar contrataciones
indiscriminadas.

* Resultados de los controles
efectuados.

* Medidas correctoras
adoptadas y resultados de las
mismas.

3. A LA RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS:

1. Revision documental Tolerancias Cada partida * Reclamacion de la documentacion * Documentacion presentada
especificadas en el y advertencia al proveedor. en cada suministro.
D.G. * Respecto a la mercancia adopcion
de las medidas oportunas.
* En su caso, cambiar de proveedor.
2. Control de la materia prima
1.a. RECEPCION * Control organoléptico No exista desviacion de | Cada partida * Efectuar los controles * Resultados de los controles

DE MATERIAS
PRIMAS E
INGREDIENTES

(valoracion de los
parametros que le sean

los parametros que le
son caracteristicos y
especificados en el

complementarios necesarios.
* Comunicacion y advertencia al
proveedor para que subsane las

organolépticos y/o fisico-
quimicos efectuados.
* Desviaciones observadas.




FASE/SUBFASE RIESGO PCC MEDIDAS NIVEL OBJETIVO / VIGILANCIA MEDIDAS CORRECTORAS REGISTROS
PREVENTIVAS LIMITE CRITICO /FRECUENCIA
caracteristicos). D.G./ Para aquellas desviaciones observadas.En su caso, * Medidas correctoras

desviaciones que no
supongan riesgo
sanitario.

Controles fisico-quimicos:

*P.pesca(Histamina,N-
BVT,Metales pesados...)
*Moluscos bivalvos (DSP

Limites establecidos en
el D.G. o, en su
defecto, en la
normativa vigente.

En funcién de:

* Garantias de los
controles en origen.

* Resultados del control

PSP,Metales pesados...) organoléptico.
*Otros ingredientes(en * Certificaciones
funcion del ingrediente) especificas.
* Desviaciones
detectadas.
*Envases y embalajes:
-Oxidaciones y estado de Ausencia de Cada partida

limpieza.

-Estudio del sertido
(envase de tres piezas).

oxidaciones y
suciedad/En funcion de
la frecuencia de la
desviacion y
repercusion
higiosanitaria de la
misma.

Parametros del sertido
caracteristicos del tipo
de envase/Tolerancias
correspondientes a los
parametros del sertido.

En funcién de la
frecuencia de uso y
confianza en el
proveedor.

cambiar de proveedor.

* Rechazo de mercancia (marcar o
identificar, en caso de
almacenamiento en la industria).

adoptadas y resultados de las
mismas.

1.a. RECEPCION
DE MATERIAS
PRIMAS E
INGREDIENTES

3. Control del medio y de
las condiciones del
transporte

*Las correspondientes
a condiciones
especiales del medio de
transporte.

*T* del producto:
Refrigerados: T*
proxima a la fusion del
hielo.
Congelados:-18°C /
max. 3°C. (En

Cada partida, en el caso
de requerirse
condiciones especiales
de transporte.

* Efectuar los controles
complementarios necesarios.

* Comunicacion y advertencia al
proveedor para que subsane las
desviaciones observadas.En su caso,
cambiar de proveedor.

* Rechazo de mercancia (marcar o
identificar, en caso de
almacenamiento en la industria).

* Desviaciones detectadas.
* Medidas correctoras

adoptadas y resultados de las
mismas.




FASE/SUBFASE

RIESGO

PCC

MEDIDAS
PREVENTIVAS

NIVEL OBJETIVO /
LIMITE CRITICO

VIGILANCIA
/FRECUENCIA

MEDIDAS CORRECTORAS

REGISTROS

1.b. ALMACENA-
MIENTO

1. Alteracién y/o
contaminacion
microbiologica o
fisico-quimica
debidas a
condiciones
inadecuadas de
almacenamiento

salmuera, -9°C)

4. CONTROL DE LAS CONDICIONES HIGIENICO-SANITARIAS DE LAS INSTALACIONES (Ver Procedimientos Generales)

* Control de las
condiciones de
almacenamiento:

T'd

TO

Sistema de estibado
Presencia de indicadores
de funcionamiento
inadecuado de los equipos.

*T:
-Mercancias
perecederas, la
establecida
expresamente o que
garantice el no
deterioro de la calidad.
-Refrigeracion (t° de la
mercancia proxima a la
de fusion del hielo.
-Congeladas T* de
-18°C o inferior.
*T°: Vida util de la
materia prima/fecha de
caducidad.
*Las establecidas como
condiciones idoneas de
estibado.
*Segln repercusion
sanitaria del indicador
detectado.

* En su caso, registro de
T

* Rotacion correcta de
mercancias.

* Inspeccion visual
periddica.

* Inspeccion visual
periddica.

* Subsanar la anomalia detectada.

* Valoracion del deterioro sufrido por
las materias primas.

* En su caso, rechazo de materias
primas no aptas.

* Anotaciones T?, T° de
almacenamiento.

* Desviaciones en las
condiciones de
almacenamiento.

* Medidas correctoras
adoptadas y resultados de las
mismas.

* Control de las condiciones

higiénicas de las instalaciones. (Ver Procedimientos Generales)

1.b. ALMACENA-
MIENTO

2. OPERACIONES
PREPARATORIAS
Y DE
ACONDICIO-
NAMIENTO:

2. Identificacion
inadecuada de
materias primas
NNO
ACEPTABLES"

Contaminacion y/o
proliferacion
microbiologica:

Comunes(1)
+

*Identificacion de
mercancias no aptas.

* Almacenamiento en una
zona diferenciada de las
mercancias a procesar.

A) y C) Respetar el normal
funcionamiento.

* Nunca se deberan
mezclar con mercancias
"aptas".

A) Segun
caracteristicas
particulares de la
materia prima.

*Identificacion de cada
partida y almacenarla en
la zona asignada.

A) y C) Ante excesivo t°
de espera => conservar
en camara frigorifica.

* En funcion del motivo del rechazo.
* En caso de no ser posible
identificar partidas, rechazo total de
todas las sospechosas implicadas en
la confusion.

A) y C) Conservar en camara
frigorifica y,en su caso,efectuar
analitica de control.

* Anotacion de la
identificacion y zona de
almacenamiento asignada.
*Desviaciones detectadas,
medidas correctoras adoptadas
y resultados de las mismas.

Ay C) *Incidencias origen de
demoras.

* Medidas correctoras
adoptadas (para
subsanarlas,con la materia
prima afectada) y resultados




cierre defectuoso

de la maquina cerradora:
a)Engrasado y aceitado.

b)Mantenimiento
mecanico.

c)Limpieza

las piezas moviles.

b) Tolerancia en el
desgaste de piezas que
no afecten a la eficacia
del cierre.

¢) Ver Procedimientos
Generales.

procedimientos
particulares
preestablecidos.

b) Ante desviaciones de
los parametros de control
de la eficacia del cierre.

¢) Ver Procedimientos
Generales.

b) Reparacion de las piezas
mecanicas, ajuste de la maquina y
comprobar el cierre.

¢) Ver Procedimientos Generales.

FASE/SUBFASE RIESGO PCC MEDIDAS NIVEL OBJETIVO / VIGILANCIA MEDIDAS CORRECTORAS REGISTROS
PREVENTIVAS LIMITE CRITICO /FRECUENCIA
- ____________________________________________________________

A) A) y C) Demoras de las mismas.

OPERACIONES en el procesado.

PREPARATORIAS B) *T°T" adecuado al tipo | B)*T°/T" segun B) *Cada partida. B) *Valoracion organoléptica de la B) *Relaciones T°/T*
B)*Binomio T°/T? de producto. especificaciones *Frecuencia partida y, en su caso, repetir la especificas por producto.
incorrecto. *Renovacion del agua de preestablecidas y,en definida(T°,n° de coccidn. *T°/T* aplicados.

B) COCCION. *Renovacion coccion. cualquier caso, respetar | cocciones,...). *Sustituir por agua limpia y someter *Desviaciones
incorrecta del agua las tolerancias el producto a una coccion adicional. observadas,medidas adoptadas

C) LIMPIEZA. de coccion. D) Filtracion o sustitucion | preestablecidas. y resultados de las mismas.

del aceite. *El limite indicado para

D) FRITURA. D) Quimico:Por cada tipo de materia D)*Sustituciones de aceite.
calentamiento prima. D) Vigilancia periodica D) Sustituir, en su caso, revisar y *Desviaciones
excesivo. D) Las tolerancias de de los indicadores (olor, modificar la frecuencia de control. detectadas,medidas

los indicadores sabor, color,...) correctoras adoptadas y
preestablecidos. preestablecidos. resultados de las mismas.

E) ENVASADO Y | E)*Contaminacion E) Respetar el normal E) Limites maximos de | Continua Descartar el liquido de cobertura en *Incidencias detectadas,

ADICION DEL y/o proliferacion funcionamiento. espera en funcion del caso de observar alteraciones del medidas correctoras adoptadas

LIQUIDO DE microbiologica por producto a procesar. mismo. y resultados de las mismas.

COBERTURA. demoras en el *Desviaciones en la
proceso. Correcta dosificacion/ dosificacion y motivo de las
*Quimico, por Formulacion especifica por | limites establecidos por Inhabilitar la partida mismas,medidas correctoras
adicion incorrecta producto. la normativa adoptadas y resultados de
de aditivos. éstas.

3. CIERRE Microbioloégico por 1 1.Mantenimiento adecuado | a) Evitar fricciones de a) De acuerdo con los a) Engrasar adecuadamente. a)*Procedimientos

particulares de engrasado y
aceitado de maquinas
cerradoras.

*Ejecucion de dichas
operaciones.

b) Identificacion de maquina
cerradora, circunstancias
concurridas, de la pieza
sustituida, fecha de sustitucion
y persona responsable.

En cualquier caso,




FASE/SUBFASE

RIESGO

PCC

MEDIDAS
PREVENTIVAS

NIVEL OBJETIVO /
LIMITE CRITICO

VIGILANCIA
/FRECUENCIA

MEDIDAS CORRECTORAS

REGISTROS

desviaciones detectadas,
medidas correctoras adoptadas
y resultados de las mismas.

2.Controles regulares de la
eficacia del cierre:

a) Hermeticidad e
inspeccion visual del
cierre.

b) Parametros del sertido.

a) Resistencia a una
presion y perfil del
cierre caracteristico.

b) Limites de tolerancia
para cada parametro del
sertido.

Por maquina cerradora:
* Al inicio de la
produccion.

* Muestreo de la
produccioén diaria a
intervalos prefijados.

* Tras el ajuste de la
cerradora.

a)Inhabilitar la maquina cerradora
hasta su ajuste y obtencion de
resultados satisfactorios.

Mercancia afectada sera reprocesada
o rechazada.

b)Ajustar o modificar la cerradora
para evitar las desviaciones surgidas
0, en su caso, detener la produccion.

*Plan de frecuencias de los
controles a realizar.
*Resultados de controles
regulares de eficacia de cierre.
*Desviaciones detecta-
das,medidas correctoras
adoptadas y resultados de las
mismas.

4. ESTERILIZA-
CION

Microbiologico:

A) Tratamiento
térmico (t°/T%)
insuficiente.

* Establecer, mediante
estudios de penetracion del
calor, un tratamiento
térmico adecuado.

* Control del t° y T* de
tratamiento.

* Mantenimiento adecuado
de los instrumentos de
control y registro.

* Informacion adecuada a
los operarios.

* Esterilizacion
comercial.

* Respetar t°y T*
marcados.

* Inexistencia de
diferencias
significativas.

* Conocimiento
profundo del proceso y
del equipo.

* En cada nuevo proceso
de esterilizacion.

* Por partida:Control y
registro de t°-T*.

* Calibracion periodica:
manémetro, termoémetro
de Hg y registrador t>-T%.

* Informacion sobre
mantenimiento del
equipo y medidas de
control a efectuar en el
proceso.

* Revisar o efectuar nuevamente los
estudios de penetracion de calor.
Producto afectado: reprocesado o
destruido.

* Reprocesar.

* Adoptar las medidas necesarias
para corregir la desviacion, en su
caso, intensificar los controles de la
eficacia de esterilizacion de los lotes
afectados.

*Informar y proporcionar
documentacion de facil compresion

para que registre los datos necesarios.

Tablas de esterilizacion por
tipo de producto y formato.

Registro de t°y T* de
tratamiento.

Resultados de los controles de
calibracion.

Protocolo de las medidas de
control que le son
encomendadas.

*En todo caso,anotar las
desviaciones detectadas,
medidas correctoras adoptadas
y resultados de las mismas.

B) Incidencias en
el procesado.

C) Falta de
esterilizacion.

Ante cualquier incidencia:
Adopcion de las medidas
especificadas en el manual
de procedimiento.

En funcioén del tipo de
incidencia/ Nunca
debera suponer riesgo
sanitario.

Control periodico del
proceso.

* Repetir la esterilizacion desde el
comienzo si se supera los limites
establecidos.

*Manual actualizado de las
acciones a adoptar.
*Incidencia detectada,
identificacion del momento de
su presentacion,tiempo de
duracion,medidas adoptadas y
resultados de las mismas.

Disponer de sistema(s) de
control que eviten que
envases sin esterilizar
pasen a la fase siguiente.

Totalidad de los
envases deben ser
esterilizados/No existe
tolerancias.

Por cada proceso de
esterilizacion:
Verificacion de
indicadores.

Correccidn o sustitucion de los
sistemas de control.
Esterilizacion inmediata de la
mercancia afectada.

*Verificaciones de los
indicadores de esterilizacion.
*Desviaciones
detectadas,medidas
correctoras adoptadas y




FASE/SUBFASE RIESGO PCC MEDIDAS NIVEL OBJETIVO / VIGILANCIA MEDIDAS CORRECTORAS REGISTROS
PREVENTIVAS LIMITE CRITICO /FRECUENCIA
resultados de las mismas.
D) No considerar Fijar la T* minima inicial Respetar la T* inicial Minimo: 1 vez/jornada. Se realizaran pruebas de incubacion *T? inicial asignada a cada
la temperatura para cada producto. establecida. y, en su caso, control bacteriologico. producto.
inicial. *T* inicial de cada producto y
periodicidad de la medida.
*Desviaciones
detectadas,medidas
correctoras adoptadas y
resultados de las mismas.
E) Falta de Seguir las pautas técnicas Diferencias de Efectuar pruebas de Subsanar deficiencias estructurales o *Deficiencias estructurales o
homogeneidad en especificas del autoclave. T%<0,5°C homogeneidad de T* de proceso y comprobar la de proceso detectadas.
las condiciones interior en autoclave distribucién uniforme del calor. *Resultado de la omprobacion
internas del nuevo o tras Reprocesar la mercancia afectada. de distribucion de calor en el
autoclave. modificaciones de la interior del autoclave.
estructura de los *Medidas correctoras
existentes. adoptadas y resultados de las
mismas.
4. ESTERILIZA- CONTROLES Incubacion:* Ausencia Incubacion: Mediante Ante resultados positivos: *Procedimiento de muestreo
CION POSTERIORES AL de alteraciones, de muestreo/jornada/ aislamiento de partida y verificacién para los controles regulares de
PROCESO (tras microorganismos y de autoclave. de los resultado analiticos. la eficacia de la esterilizacion.
enfriamiento): formas Ante verificacion positiva: *Resultados obtenidos en los
Comprobacion de la termorresistentes. destruccion de partida, averiguar la controles regulares.
eficacia del tratamiento * Flora esporulada causa (en base a los registros) y *Medidas correctoras
térmico. (Méx.10 esporos de descartar la posible existencia de adoptadas y resultados de las
"Bacillacea"termoestabl otras partidas afectadas. mismas.
es,no patdgenos,no
toxigénicos e incapaz
de alterar la conserva.

. ______________________________________________________________________________
5. Contaminacién 2 Utilizar agua potable o Ver Procedimientos Generales:"Caracteristicas higiosanitarias del agua utilizada en las *Desviaciones detectadas en
ENFRIAMIENTO microbiologica clorada. distintas operaciones del proceso de fabricacion". el agua de

enfriamiento,medidas
correctoras adoptadas y
resultados obtenidos.
6. ALMACENA- Contaminacién 2 *Control de las *Correctas Control visual. Solventar las deficiencias y alejar la *Incidencias detectadas,
MIENTO microbiologica por condiciones de condiciones/No mercancia de la zona afectada. medidas correctoras adoptadas
deterioro del almacenamientos. produzcan alteraciones




FASE/SUBFASE RIESGO PCC MEDIDAS NIVEL OBJETIVO / VIGILANCIA MEDIDAS CORRECTORAS REGISTROS
PREVENTIVAS LIMITE CRITICO /FRECUENCIA
. ______________________________ __________________ ______________________________________________
envase: o modificaciones en el y resultados de las mismas.
*Condiciones envase.
adversas de
almacenamiento. *Disefio adecuado de la *Perdidas de Control visual. Eliminar los envases dafiados y en
maquinaria para evitar hermeticidad del caso necesario, efectuar muestreo
*Manipulaciones golpes fuertes durante las envase. para comprobar la hermeticidad del
bruscas. manipulaciones. resto de envases.

(1) * Condiciones higiénico-sanitarias de las instalaciones, utensilios y maquinaria inadecuadas.
* Procedimientos de manipulacion y habitos de los manipuladores no se ajustan a normas higiénicas.
* Agua utilizada no cumple los requisitos de potabilidad o de agua de mar limpia.



iError! Marcador no definido. FASE 1. RECEPCI()N DE
MATERIAS PRIMAS E INGREDIENTES

La recepcion la materia prima es la etapa inicial del proceso. Consiste en dar
entrada a los productos pesqueros frescos o congelados, y a otros ingredientes que
intervienen en la elaboracion de conservas, como aceites, vinagres, concentrados de
tomates, especias, etc. asi como a los envases metalicos y embalajes externos, en
condiciones adecuadas seglin la naturaleza del producto.

Por ser la etapa inicial del proceso tiene una importancia afiadida como punto de
control, el cual debe ejercerse de forma efectiva, tanto en la recepciéon como en su caso
en el almacenamiento.

Por ello se deben ejecutar las acciones precisas para que esta se desarrolle con la
celeridad adecuada dependiendo de las caracteristicas de la materia prima, y de una
forma ordenada:

* Celeridad: Con el fin de evitar la exposicion de la materia prima, especialmente
de aquellas que son perecederas (p.e. productos pesqueros refrigerados) o
sensibles (p.e. pescado congelado), a condiciones que puedan incidir
negativamente en la calidad sanitaria de las mismas.

* Ordenada: El objetivo debe ser conseguir que no se acepten partidas de materia
prima declaradas como "NO ACEPTABLES".

No obstante, no siempre se puede, por razones obvias, disponer de todos los
elementos de juicio para poder rechazar una materia prima, en cuyo caso, el objetivo sera

no procesar ninguna materia prima que pudiera ser declarada como "NO APTA".

En consecuencia, se hace necesario preestablecer un sistema (codigos, colores,
...) de identificacion de mercancias que permita:

- Relacionar los resultados de los controles efectuados a la recepcion con la
correspondiente partida.

- Separar las mercancias recepcionadas que son declaradas "no aceptables" y que
no son devueltas de forma inmediata al proveedor.

- Organizar la rotacion de las mercancias almacenadas, de forma que sean
procesadas en sus Optimas condiciones.

RIESGOS:



En esta fase los riesgos pueden ser:

1. RIESGOS MICROBIOLOGICOS:
Debidos a que:

* La materia prima recepcionada presente una contaminacion microbiologica por
encima de los niveles aceptables.

* Las condiciones higiosanitarias a las que son sometidas durante el transporte no
sean correctas.

* Se produzca la contaminacion y/o proliferacion durante la recepcion de la materia
prima.

2. RIESGOS FiSICO-QUIMICOS:

Debidos a la contaminacion de la materia prima, previa a la fase de la recepcion de
ésta 0 a su contaminacion durante la recepcion si, dependiendo de las caracteristicas de
ésta, no se realiza en instalaciones que retinan unas condiciones higiosanitarias adecuadas.

Pueden considerarse por su importancia en si 6 como indicadores de un posible
riesgo microbioldgico; segun los diferentes tipos de ingredientes sefialaremos:

2.1. Productos de la pesca y de la acuicultura:

2.1.1. Por su importancia en si:
- Metales pesados (mercurio en tinidos, cadmio en cefalépodos, etc.).
- Biotoxinas: moluscos bivalvos.
- Histamina.

2.1.2. Como indicadores de un riesgo microbioldgico:
- pH.
- Nitrégeno basico volatil total.
- Histamina.

2.2. Otros ingredientes:Tales como, exceso de Cadmio o de Plomo en la sal.
2.3. Envases y embalajes:
- Oxidaciones en el envase, suciedad etc.

- Envase no adecuado segun especificaciones técnicas.
- Cierre no hermético en envases de tres piezas (cierre proveedor).

MEDIDAS PREVENTIVAS:




Son las medidas a adoptar para evitar la aceptacion de materia prima inadecuada o
las posibles contaminaciones durante la recepcion. Tendran que reducir las posibilidades de
que la materia prima tanto si va a ser procesada en ese momento, como Si va a ser
almacenada, no sea idonea para la elaboracion de conservas de productos de la pesca.

1. PREVIAS A LA CONTRATACION.

CONTROL DE PROVEEDORES: Aquellas actuaciones que nos permitan conocer
las condiciones sanitarias y de calidad de trabajo del establecimiento proveedor, como las
siguientes: visitar instalaciones, comprobar si se aplica el sistema ARCPC, toma de
muestras para analitica sobre las condiciones de higiene de las instalaciones o de la
produccion, experiencia propia o de referencia que se posee de dicho proveedor,
autorizacion sanitaria, etc.

2. EN LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO.

Deberan quedar establecidas con la misma claridad con la que se fija el precio de
compra, todas las especificaciones sanitarias, que deberan reunir en el momento de la
recepcion o previo a su utilizacion toda la materia prima y suministros en general evitdndose
asi trastornos o posibles reclamaciones posteriores. Dichas especificaciones constituiran las
normas de compra, recogidas en un DOCUMENTO GUIA, (D.G.) que incluira el
planteamiento para abordar todas las operaciones comerciales, ademas de especificar qué
requisitos se aplicaran a cada suministrador o para cada tipo de mercancia.

Estas especificaciones serdn al menos las contempladas en las legislaciones
correspondientes (a titulo orientativo, ver Anexo de legislacion), y en el caso de no existir, las fijadas
en recomendaciones formuladas por organismos
internacionales y/o las fijadas por el comprador, que le aseguren la inocuidad del producto.

El contenido minimo del D.G. seré el siguiente:

* Especificaciones higiosanitarias que debe reunir la materia prima.
* Especificaciones de tipo documental e informativas a acompanar a la materia
prima, como las indicaciones que deben figurar en el etiquetado (fecha de
congelacion, fecha de caducidad,...).
* Condiciones al transporte de los suministros, como las de higiene, de estiba, de
temperaturas, incompatibilidad de mercancias,...
* Limites aceptables a los requisitos especificados en el D.G..
* QOtras especificaciones, como la frecuencia de controles analiticos especificos y, en
su caso, el procedimiento de muestreo,...
* Actuaciones a adoptar en caso de incumplimiento por parte del proveedor de las
condiciones impuestas en el D.G..

3. CONTROL A LA RECEPCION DE LA MATERIA PRIMA.




Existen una serie de practicas y normas de compra que pueden reducir la posibilidad
de riesgos, asegurandose que el suministrador cumple las especificaciones marcadas en el
D.G.

3.1. REVISION DOCUMENTAL.

Todos los productos destinados a la elaboracion de una conserva, estaran
debidamente identificados en sus caracteristicas, y acompafiados de toda la documentacion
establecida en el D.G. En especial, aquella que tiene incidencia en la seguridad higiénica del
producto, o que deba ser considerada en el procesado posterior, o que pueda exigir unas
especiales condiciones de almacenamiento hasta su utilizacion.

3.2. CONTROL DE LA MATERIA PRIMA.
3.2.1. CONTROL ORGANOLEPTICO:

Se procedera a una valoracion de las mismas comprobandose si retnen las
condiciones fijadas en el D.G..

* Productos de la pesca y de la acuicultura:
- En el caso del pescado fresco o refrigerado se realizara una inspeccion
organoléptica, que se registrardn mediante un sistema adecuado, observando: color,
textura, olores y/o sabores objetables indicadores de descomposicion *¥ y ausencia
de parasitos ©,
- Los productos pesqueros congelados: en la valoracion organoléptica se observara
la consistencia de la carne al corte, el aspecto, la presencia de cristales o agujas de
hielo, signos de enranciamiento,enmohecimiento, etc.
- Los moluscos bivalvos vivos, deberdn poseer las caracteristicas visuales propias de
la frescura y la viabilidad, incluida la ausencia de indicadores de suciedad, que no le
sea propia, en la concha @

* Otros ingredientes:
- Concentrado de tomate: Color, olor y sabor.
- Aceites : Color, olor y sabor.
- Vinagre: Color, olor y sabor.
- Sal: Aspecto.

En cualquier caso, se controlaran los parametros que sean caracteristicos,
dependiendo de la naturaleza particular del producto.

3.2.2. CONTROLES FiSICO-QUIMICOS.

* Productos de la pesca y de la acuicultura:
- Histamina.
- Nitrégeno basico volatil total.
- Metales pesados.
- Biotoxinas DSP y PSP (moluscos bivalvos).

* Otros ingredientes:



Concentrado de tomate: pH, CINa, acidez total.
Aceites: Acidos Grasos, peroxidos.

Vinagres: Cloruros, extracto seco, acidez total.
Sal: Cadmio, plomo y residuo insoluble.

* Envases y embalajes:
Control visual de oxidaciones y estado de limpieza.
Estudio del sertido en envases de tres piezas.

3.3. CONTROL DEL MEDIO Y DE LAS CONDICIONES DE TRANSPORTE:
Comprobacion de las condiciones del medio de transporte (especificaciones marcadas en el
D.G.).

4. CONTROL DE LAS CONDICIONES HIGIOSANITARIAS DE LAS
INSTALACIONES.

Ver Procedimientos Generales "Condiciones de las instalaciones, utensilios y
maquinaria".

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:

Las medidas de vigilancia tienen por objeto comprobar que las medidas preventivas
se cumplen, evitando asi que el riesgo llegue a producirse o, en su caso, permitiendo su
deteccion.

Los sistemas de vigilancia pueden variar en funcion de varios factores como por
ejemplo: Grado de mecanizacion, operacion a controlar e incluso puede venir condicionado
por la frecuencia de la vigilancia.

La periodicidad de esas medidas de control pueden establecerse en funcidén del
grado de confianza que nos merezca el proveedor. Este grado de confianza se evalua en
base a referencias externas, experiencia propia, y respuesta ante no conformidades, que
puedan ser evaluadas y registradas.

Se debe pretender que estos controles sean objetivos y permanentes, de tal forma
que en el caso de existir cualquier problema se pueda comprobar el grado de ejecucion de la
medida preventiva y asi detectar el fallo.

1. PREVIO A LA CONTRATACION.




1.1. CONTROL DE PROVEEDORES:

Obligatorio antes de la primera contratacion. Dependiendo de las caracteristicas del
producto y de la confianza puesta en el suministrador se establecera los intervalos de esta
revision.

2. EN LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO.

Todas las contrataciones se efectuaran en el marco del D.G..

3. CONTROL A LA RECEPCION DE LA MATERIA PRIMA.

3.1. REVISION DOCUMENTAL:

Sobre cada partida que se recepcione se hard un examen de toda la documentacion
preceptiva.

3.2.CONTROL DE LA MATERIA PRIMA:
3.2.1. CONTROL ORGANOLEPTICO:

En cada partida que se recepcione se hard el examen preceptivo. Es importante
conceder a este control toda la importancia que tiene, como discriminador de la aptitud de
las materias primas o como elemento para decidir si es necesario recurrir a una prueba
adicional.

3.2.2. CONTROL FiSICO-QUIMICO:

Se establecen unos periodos estimados para cada proveedor (en funcion de la
garantia de los controles de origen), que podran ser aumentados o disminuidos en virtud de
las particulares condiciones de cada industrial y proveedor, o dependiendo del resultado de
los analisis organolépticos.

Si la mercancia esta acompanada de certificados de andlisis fisico-quimicos, se

podra modificar la intensidad de los controles. También se podrd modificar la periodicidad
ante cualquier incidencia detectada a raiz de los controles efectuados.

La periodicidad de los controles podria ser:

* Productos de la pesca y de la acuicultura.



PARAMETRO PERIODICIDAD

- Nitrégeno basico volatil total®®) Cuando existan dudas en la valoracion
organoléptica.
- Histamina (seglin especies)! Cada 3 meses o en cada 10 partidas que

lleguen en mas de tres meses.

- Metales pesados Cada 3 meses o en cada 10 partidas que
lleguen en mas de tres meses.

- Biotoxinas DSP y PSP Periddicamente, salvo que expresamente se

disponga un nivel de muestreo distinto 19,

* Otros ingredientes: Se efectuaran los correspondientes controles cada 3 meses o cada 10
partidas que lleguen en més de tres meses.
* Envases y embalajes:

- Para cada partida se realizara el control visual de oxidaciones y estado de limpieza.

- La periodicidad del control del sertido en envases de tres piezas dependera de la
frecuencia de la utilizacion de cada formato y de la confianza en el proveedor.

3.3. CONTROL DEL MEDIO Y DE LAS CONDICIONES DE TRANSPORTE:
En cada partida, siempre que se requiera condiciones especiales de transporte.

4. CONTROL DE LAS CONDICIONES HIGIOSANITARIAS DE LAS
INSTALACIONES.

Ver Procedimientos Generales "Condiciones de las instalaciones, utensilios y
maquinaria".

LIMITES MAXIMOS DE TOLERANCIA. NIVEL OBJETIVO:

1. PREVIO A LA CONTRATACION.




CONTROL DE PROVEEDORES:Se regiran por criterios higiosanitarios y de
autocontroles del proveedor.

2. CONTROL EN LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO.

La totalidad de las contrataciones deben hacerse en el marco del D.G.

3. CONTROL A LA RECEPCION DE LA MATERIA PRIMA.

3.1. REVISION DOCUMENTAL.

Se exigird toda la documentacién establecida en el D.G. con las tolerancias
especificadas en el mismo.

3.2. CONTROL DE LA MATERIA PRIMA.
3.2.1. CONTROL ORGANOLEPTICO:

* Productos de la pesca y la acuicultura: El nivel objetivo sera, para cada tipo de producto
pesquero, el establecido en el Documento Guia. Del mismo modo, los limites maximos de
tolerancia seran los indicados en dicho documento.

Para los productos de la pesca frescos o refrigerados se aplicardn los limites
establecidos por el Reglamento 103/76/CE, y posterior modificacion Reg. CEE N°33/89¢),

* Resto de los ingredientes:Se establecerd como objetivo que no exista desviacion de las
caracteristicas particulares, establecidas en el D.G. para cada tipo de producto; y como
tolerancia aquellas desviaciones que no supongan riesgo higiosanitario.

3.2.2. CONTROLES FiSICO-QUIMICOS.
* Productos de la pesca y de la acuicultura:

- HistaminaV: Se toman 9 muestras:
. Valor medio inferior a 100 ppm.
. Dos podran ser superior a 100 ppm e inferior a 200 ppm.

- Nitrogeno basico volatil total.®), a falta de una legislacion especifica para cada
especie puede darse como guia la legislacion vigente.
- Metales pesados: En funcion de especies 1%

- Biotoxinas DSP y PSP!!(en bivalvos) .

. DSP Ausencia/100 gr. de vianda.
. PSP <80 mg /100 g. de producto.
* Otros ingredientes:



- Concentrado de tomate!!?
pH Inferior a 4,6 y superior a 4
CINa <2%
Acidez total < 7% (expresada en 4cido citrico hidratado)

- Aceites
Acidos grasos Limites establecidos en la normativa 3

- Vinagres'¥:(vinagre de vino)

Cloruros <1 gr/l
Extracto seco > 1,3 gr/l y grado de acido acético.
Acidez total > 60 gr/l
- Sal¥:
Residuo insoluble <5 gr/Kg
Cd <0,5 ppm
Pb <2 ppm

* Envases y embalajes:

- Ausencia de oxidaciones y suciedad, con limite méximo de tolerancia a valorar en
funcién de la frecuencia de la desviacion siempre teniendo presente la repercusion

en la calidad higiosanitaria del producto final.

- Parametros del sertido caracteristicos del tipo de envase, las desviaciones estaran

siempre dentro de las respectivas tolerancias.

3.3. CONTROL DEL MEDIOQO Y DE LAS CONDICIONES DE TRANSPORTE:
En el D.G. se estableceran los limites admitidos en las condiciones del transporte.

* Del medio de transporte: Para los productos que precisen unas condiciones especiales
durante el transporte, el vehiculo ha de cumplir las especificaciones legalmente

establecidas?,

* Temperatura del producto: se respetaran los limites impuestos por la Reglamentacion

Sanitaria vigente(!.

CONTROL DE LAS CONDICIONES

Refrigerados Temperatura proxima a la de fusion del hielo.

Congelados -18°C, y eventualmente con oscilaciones de un maximo de

3°C sobre dicha temperatura.

Congelados en salmuera -9°C.

INSTALACIONES.

HIGIOSANITARIAS DE LAS



Ver Procedimientos Generales: "Condiciones de las instalaciones, utensilios y
maquinaria".

MEDIDAS CORRECTORAS:

1. PREVIAS A LA CONTRATACION.

1.1. CONTROL DE PROVEEDORES: Se notificard al proveedor para que solvente las
desviaciones de acuerdo con las especificaciones definidas en el D.G.; de no adoptar las
indicaciones, se cambiara de proveedor.

2. EN LA CONTRATACION DE SUMINISTROS.

* Reserva de las mercancias contratadas sin garantias y realizacion de, al menos, los
controles correspondientes a las medidas preventivas.

* Adopcioén, a nivel interno, con el fin de evitar contrataciones indiscriminadas, de las
correspondientes medidas.

3. CONTROL A LA RECEPCION DE LA MATERIA PRIMA.

Como medida de tipo general, ante cualquier desviacion en el cumplimiento de las
especificaciones definidas en el D.G. se le notificara al proveedor para que la solvente. De
no adoptar las indicaciones, se cambiara de proveedor.

3.1. REVISION DOCUMENTAL: Se exigira la documentacion que falta, y dependiendo de
la naturaleza de ésta se adoptardn las medidas oportunas.

3.2. CONTROL DE LA MATERIA PRIMA:Las desviaciones surgidas en los controles
organolépticos y fisico-quimicos suponen la existencia de materia prima que no cumple las
normas establecidas en la compra, por lo que se podran adoptar las siguientes medidas:

* Advertencia al proveedor de la desviacion para que ésta sea subsanada. De no
ocurrir de esta forma, se procederd al cambio de proveedor o, en su caso, a revisar el
D.G. siempre que la modificacion no entrafie riesgo higiosanitario.

* Rechazo de la mercancia cuando pueda suponer un riesgo higiosanitario, con o sin
control analitico previo.

3.3. CONTROL DEL MEDIO Y DE LAS CONDICIONES DE TRANSPORTE: Una
desviacion en este apartado supone adoptar las mismas medidas que en el anterior.



En cualquier caso, y siempre que no se cumplan las especificaciones, la mercancia
ha de permanecer perfectamente identificada hasta realizar los controles oportunos
destinados a comprobar su aptitud para el uso alimentario y en su caso serd devuelta al
proveedor. Dependiendo de la naturaleza de la desviacion se podria introducir en la linea de
fabricacion siempre y cuando el producto quede, hasta tener los resultados de las pruebas
realizadas, perfectamente identificado .

Es importante que cualquier medida adoptada quede registrada ya que incluso
podria inducir a la revision del manual de procedimientos.

4. CONTROL DE LAS CONDICIONES HIGIOSANITARIAS DE LAS
INSTALACIONES.

Ver Procedimientos Generales: "Condiciones de las instalaciones, utensilios y
maquinaria".

REGISTROS:

* Documento Guia.
* Registro del control de proveedores previo a la contratacion.
* Documentacion presentada en cada suministro o con la frecuencia marcada en el D.G.

* Anotacion de los resultados de los controles organolépticos realizados, y en su caso de los
fisico-quimicos.

* Anotacion de desviaciones surgidas (inclusive la incorporacion a la linea de mercancias
condicionadas) de acuerdo con el D.G., medidas adoptadas y resultados obtenidos.



FASE 1, Subfase: ALMACENAMIENTO
DE
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En aquellos casos en los que la materia prima no sea objeto del procesado
inmediato, tras la recepcion de la materia prima e ingredientes se procede a su
almacenamiento en locales adecuados a las necesidades de cada uno de ellos. En
consecuencia, se deben tener en cuenta dos factores:

* El volumen de almacenamiento para las diferentes materias primas.

* Las condiciones de conservacion recomendadas para las diferentes materias
primas.

RIESGOS:

1. RIESGO DE DETERIORO MICROBIOLOGICO Y/O FiSICO-QUIMICO.
La alteracién o contaminacién microbiologica y/o fisico-quimica de las materias

primas e ingredientes debidas a condiciones de almacenamiento inadecuadas (temperatura,
tiempo y condiciones de las instalaciones).

2. IDENTIFICACION INADECUADA DE PARTIDAS DESTINADAS A SER
DEVUELTAS.

Supone un riesgo de confusion de la mercancia, que inhabilitaria todas las medidas
preventivas de la primera fase.

MEDIDAS PREVENTIVAS:

1. RIESGO DE DETERIORO O CONTAMINACION MICROBIOLOGICA Y/O
FISICO-QUIMICA.

1.1. CONTROL DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

1.1.1 TEMPERATURAS: Aquellas materias primas que requieran la conservacion frigorifica
deben ser almacenadas en cdmaras de refrigeracion o de congelacion, segun el caso.

Aquellos productos que sin necesitar bajas temperaturas de almacenamiento
precisen unas condiciones especiales, se almacenaran en una zona especialmente establecida
para ellos.

1.1.2 TIEMPO DE ALMACENAMIENTO: Rotacion adecuada de las mercancias, pudiendo
asignarles, en funcién de la vida 1til de las mismas (valoracion efectuada a la recepcion de



las mercancias, comprobacion de fechas de consumo preferente, caducidad, ...), una fecha
limite de almacenamiento.

1.1.3 CONTROL DE LAS CONDICIONES DE ESTIBADO: Con el fin de comprobar las
correctas condiciones de almacenamiento en las camaras frigorificas, y en su caso en los
almacenes, cuando las caracteristicas de la materia prima asi lo requiera.

1.1.4 CONTROL DE LA PRESENCIA DE INDICADORES DE FUNCIONAMIENTO
INADECUADO DE LOS EQUIPQOS: Como medida adicional se puede, durante el
almacenamiento, comprobar la presencia de indicadores (p.e. enmohecimiento) de un
funcionamiento inadecuado de los equipos.

1.2. CONTROL DE LAS CONDICIONES DE HIGIENE DE LAS INSTALACIONES:

Ver higiene de camaras y almacenes en Procedimientos Generales: "Condiciones de
las instalaciones, utensilios y maquinaria".

2. IDENTIFICACION INADECUADA DE_PARTIDAS DESTINADAS A SER
DEVUELTAS.

Aquellas partidas de mercancia que vayan a ser desechadas, con independencia de
las condiciones de almacenamiento que le sean propias, deben de mantenerse identificadas y
en una zona diferenciada para evitar el paso a la siguiente etapa de produccion, y nunca
podran mezclarse con las mercancias en buen estado.

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:

1. RIESGO DE DETERIORO MICROBIOLOGICO Y/O FISICO-QUIMICO.

1.1. CONTROL DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
1.1.1. TEMPERATURAS:

Registro continuo o con la periodicidad preestablecida, de la temperatura de la
camara mediante un sistema de registro de facil lectura.

1.1.2. TIEMPO DE ALMACENAMIENTO DE LAS MERCANCIAS:
Se controlara el tiempo de almacenamiento en todas las partidas, mediante:

- Registros de entrada y salida de la camara frigorifica o de congelacion.

- Comprobacidn, previa a su utilizacion, de la vida util del producto.
1.1.3. CONTROL DEL ESTIBADO DE LAS MERCANCIAS:

Inspeccion visual periddica de la estiba.



1.1.4. COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO DE LOS EQUIPOS:

Inspeccion visual y periodica de la posible presencia de indicadores de
funcionamiento inadecuado de los mismos.

1.2. CONTROL DE LAS CONDICIONES DE HIGIENE DE LAS INSTALACIONES

Ver higiene de camaras y almacenes en Procedimientos Generales: "Condiciones de
las instalaciones, utensilios y maquinaria".

2. IDENTIFICACION INADECUADA DE PARTIDAS DESTINADAS A SER
DEVUELTAS.

Cada partida estard identificada y almacenada en la zona asignada para dicho fin.

LIMITES MAXIMOS DE TOLERANCIA. NIVEL OBJETIVO:

1. RIESGO DE DETERIORO MICROBIOLOGICO Y/O FiSICO-QUIMICO.

1.1. CONTROL DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
1.1.1. TEMPERATURAS:
* Mercancias perecederas: T* establecida expresamente (por el fabricante,

normativa,...) 0, en su caso, que no se produzca deterioro de la calidad de la misma.

* Mercancias refrigeradas: La necesaria para mantener la mercancia a la T* proxima
a la de fusion del hielo.

* Mercancias congeladas: La necesaria para mantener la mercancia (en cualquier de
sus puntos) a una T* estable de -18°C o inferior.

1.1.2. TIEMPO DE ALMACENAMIENTO DE LAS MERCANCIAS

La fecha limite de almacenamiento asignada. En cualquier caso, todo producto que
haya excedido la fecha de caducidad no debera ser utilizado.

1.1.3 CONTROL DEL ESTIBADO DE LAS MERCANCIAS

Las establecidas como condiciones idoneas de estibado.



1.1.4. COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO DE LOS EQUIPOS

En funcion de la repercusion en la calidad sanitaria de la mercancia del indicador o
indicadores detectados.

1.2. CONTROL DE LAS CONDICIONES DE HIGIENE DE LAS INSTALACIONES

Las establecidas en Procedimientos Generales: "Condiciones de las instalaciones,
utensilios y maquinaria".

2. IDENTIFICACION INADECUADA DE PARTIDAS DESTINADAS A SER
DEVUELTAS.
No existe limite.

MEDIDAS CORRECTORAS:

1. RIESGO DE DETERIORO MICROBIOLOGICO Y/O FISICO-QUIMICO.

1.1. CONTROL DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

1.1.1. TEMPERATURAS: Si se detecta cualquier anomalia en la temperatura de
almacenamiento de la materia prima se procederd a subsanar aquella sin dilacion y a
efectuar la revision de las materias primas afectadas, para comprobar su estado y valorar el
deterioro sufrido. En funcion de dicha valoracion, aquélla podra ser objeto de posterior
procesado o, en su caso, de rechazo.

1.1.2. TIEMPO DE ALMACENAMIENTO DE LAS MERCANCIAS: Se seguiran los mismos
criterios que en el apartado "temperatura" y no podré ser procesada ninguna materia prima
que haya excedido la fecha de su vida util.

1.1.3. CONTROL DEL ESTIBADO DE LAS MERCANCIAS: Se seguiran los mismos
criterios que en el apartado "temperatura".

1.1.4. COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO DE LOS EQUIPOS: Se seguiran los
mismos criterios que en el apartado "temperatura".

1.2. CONTROL DE LAS CONDICIONES DE HIGIENE DE LAS INSTALACIONES:

Ver el apartado correspondiente a higiene de camaras y almacenes en
Procedimientos Generales: "Condiciones de las instalaciones, utensilios y maquinaria".



2. IDENTIFICACION INADECUADA DE PARTIDAS DESTINADAS A SER
DEVUELTAS

De existir confusion, por pequefia que ésta sea, se decidira mediante la valoracion
del motivo del rechazo y, en su caso, de la realizacion de los oportunos controles analiticos.

Tras comprobar cudl es la mercancia en mal estado, se identificard correctamente

hasta el momento de su devolucion; si no es posible diferenciar las partidas se rechazaran
todas las sospechosas o presuntamente implicadas en la confusion.

REGISTROS:

1. RIESGO DE DETERIORO MICROBIOLOGICO Y/O FISICO-QUIMICO.

1.1. CONTROL DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

1.1. Temperatura:
* Anotaciones correspondientes a los registros de temperatura/dia/ identificacion de
camaras.
* Desviaciones detectadas, medidas adoptadas y resultados de las mismas.

1.2. Control del tiempo de almacenamiento:

* Fecha 6ptima de almacenamiento y, en su caso, fecha de salida de la mercancia; o
en su defecto registros de entrada y salida de la cdmara frigorifica o de congelacion .

* Desviaciones detectadas, medidas adoptadas y resultados de las mismas.

1.3. Control del estibado de las mercancias:
* Registro de cualquier anomalia, de las medidas correctoras adoptadas y de los
resultados de las mismas.

1.4. Comprobacion del funcionamiento de los equipos:

* Registro de cualquier anomalia, de las medidas correctoras adoptadas y de los
resultados de las mismas.

2. CONTROL DE LAS CONDICIONES DE HIGIENE DE LAS INSTALACIONES:

Ver el apartado correspondiente a higiene de camaras y almacenes en
Procedimientos Generales: "Condiciones de las instalaciones, utensilios y maquinaria".



2. IDENTIFICACION INADECUADA DE_ PARTIDAS DESTINADAS A SER
DEVUELTAS:

Anotacion de la identificacion asignada y de la zona de almacenamiento asignada.
En su caso, medidas correctoras adoptadas y resultados de las mismas.




iError! Marcador no definido. FASE 2. OPERACIONES
PREPARATORIAS Y DE
ACONDICIONAMIENTO

En esta fase se agrupan todas las operaciones o procesos a los que, con caracter
previo a las fases de cierre y esterilizacion, son sometidos los productos pesqueros, y
englobaran las operaciones:

a) Puramente preparatorias (como el descabezado, eviscerado, troceado... ).

b) Otras: coccion, limpieza, fritura y el envasado con la adicion del liquido de
cobertura.

La agrupacion de estos procesos obedece a que, en todas ellas, concurren los
mismos riesgos, relacionados directamente con las condiciones higiosanitarias de las
instalaciones, maquinarias y utensilios, la manipulacion higiénica y la higiene personal
de los manipuladores y, en su caso, las condiciones del agua utilizada.

En todos estos procesos la regla de oro sera "HAGALO LIMPIO Y SIN
DEMORA".

I. OPERACIONES PREPARATORIAS:

Estas operaciones incluyen el eviscerado, descabezado del pescado, el eviscerado
y el troceado de los cefalopodos, el desconchado de los moluscos bivalvos, etc.

Los productos de la pesca deberan ser lavados con agua fria potable 6 agua de
mar limpia inmediatamente después de que hayan sido sometidos a cualquier operacion
preparatoria.

RIESGOS:

Existe riesgo de contaminacion y/o proliferacion microbiana cuando:

* Los procesos se producen con demoras innecesarias.

* Las condiciones higiénicas de las instalaciones, utensilios y maquinaria no son
las adecuadas.

* Los procedimientos de manipulacién de los operarios no se ajustan a normas
higiénicas.

* El agua utilizada no cumple los requisitos exigidos por la legislacion vigente
para agua potable o de mar limpia.



MEDIDAS PREVENTIVAS:

* Respetar la regla de oro "HAGALO LIMPIO Y SIN DEMORA".

* Controlar que las instalaciones, los utensilios y la maquinaria de trabajo estén limpios
antes de comenzar a trabajar. (Ver apartado correspondiente en Procedimientos
Generales: "Condiciones de las instalaciones, utensilios y maquinaria").

* Verificar que la higiene del personal es adecuada y que se siguen correctas pautas en la
manipulacion de los productos. (Ver apartado correspondiente en Procedimientos
Generales: "Condiciones de los manipuladores").

* Cumplimiento de los controles de calidad del agua utilizada en el lavado. (Ver apartado

correspondiente en Procedimientos Generales: "Condiciones higiosanitarias del agua
utilizada")

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:

* Inspeccion visual del estado de las instalaciones, utensilios y maquinaria previa al
inicio y durante las operaciones, asi como la observaciéon de las practicas de
manipulacion.

* Revision del estado de limpieza aparente del agua utilizada.

NIVEL OBJETIVO Y LIMITE MAXIMO DE TOLERANCIA

Ver este punto en Procedimientos Generales y concretamente en el apartado
correspondiente a:

- "Condiciones de las instalaciones, utensilios y maquinaria".

- "Condiciones y habitos higiosanitarios de los manipuladores".

- "Caracteristicas higiosanitarias del agua utilizada en las distintas operaciones del
proceso de fabricacion".

MEDIDAS CORRECTORAS:

Si se observa algun tipo de desviacion se procedera a la correccion de la misma.
Si es necesario, se podra efectuar la correspondiente revision del programa (ver
programas especificos en Procedimientos Generales)

REGISTROS:

Conservar los registros o anotaciones de las incidencias observadas, medidas
correctoras adoptadas y resultados de las mismas.

II. COCCION:



La coccién o precoccion, cuya mision principal es lograr una deshidratacion
previa, es una operacion optativa de la que es posible prescindir dependiendo de las
caracteristicas finales del producto a elaborar; en ciertos casos favorece la realizacion de
etapas posteriores.

Las posibles indicaciones para someter los productos de la pesca a este proceso son:

- Como ya se ha comentado, deshidratar parcialmente el producto, pues de otro modo
durante la appertizacion tendria lugar la expulsion de un exudado acuoso que podria
afectar negativamente a la presentacion comercial de algunas conservas.

- Extraer cierta cantidad de grasa cuando el pescado es excesivamente graso.
- Mejorar la textura o acondicionar la carne para ulteriores elaboraciones como la fritura.

- En el caso de los moluscos, la coccion es una etapa preparatoria que permite la
eliminacion de las conchas y el acondicionamiento de los productos para la manipulacion
en las siguientes etapas.

RIESGOS:

Los riesgos especificos de este proceso, son:

* Aplicacion incorrecta del binomio tiempo/temperatura: aparte de la repercusion
negativa en la limpieza y eliminacién adecuada de la piel, espinas, u otros fragmentos no
deseables, se produciria la proliferacion de aquellos gérmenes presentes en el producto y
resistentes a las condiciones a las que éste ha sido sometido.

* Renovacion incorrecta del agua utilizada en la coccion, que repercutiria en la
consiguiente contaminacion microbiana.

Ademas se deben tener presentes los riesgos que se han descrito en operaciones
preparatorias:

* Las condiciones higiénicas de las instalaciones, utensilios y maquinaria no son
las adecuadas.

* Los procedimientos de manipulacién de los operarios no se ajustan a normas
higiénicas.

* El agua utilizada no cumple los requisitos exigidos por la legislacion vigente
para agua potable, o agua de mar limpia.

MEDIDAS PREVENTIVAS:




* Aplicacion del binomio temperatura-tiempo:

- Cada fabricante tendrd definidas las relaciones tiempo/temperatura a aplicar
para asegurar la coccion correcta para cada tipo de producto.

- Control y registro de los tiempos y temperaturas de coccion.
* Renovacion del agua utilizada en la coccion:

Renovar el agua de coccion, al menos, con la frecuencia marcada. Dicha
frecuencia se establecera en funcion de las especificaciones técnicas de los
equipos, del producto a cocer, del numero de cocciones (en base a parametros
como la turbidez, particulas disueltas, etc...).

Ademas, se deben tener presentes las medidas preventivas resefladas en
operaciones preparatorias cuando:

* Las condiciones higiénicas de las instalaciones, utensilios y maquinaria no son
las adecuadas.

* Los procedimientos de manipulacion de los operarios no se ajustan a normas
higiénicas.

* El agua utilizada no cumple los requisitos exigidos por la legislacion vigente
para agua potable, o agua de mar limpia.

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:

* Aplicacion del binomio temperatura-tiempo:
- Control, en todas las partidas, de la temperatura y tiempo de coccion de acuerdo
con las especificaciones de cada producto.
- Se hara el control de la temperatura mediante un termometro de mercurio en tres
momentos del proceso (Inicio/mitad/final del proceso).
Se pueden utilizar otros sistemas alternativos, para los cuales, se definira su
frecuencia de control.

* Renovacion del agua utilizada en la coccion:
De acuerdo con la periodicidad -por periodos de tiempo y/o por niimero
de cocciones- definida en el manual de procedimientos.

Ademas, se debe tener presente el capitulo de vigilancia y frecuencia indicadas en
operaciones preparatorias cuando:

* Las condiciones higiénicas de las instalaciones, utensilios y maquinaria no son
las adecuadas.

* Los procedimientos de manipulacién de los operarios no se ajustan a normas
higiénicas.



* El agua utilizada no cumple los requisitos exigidos por la legislacion vigente
para agua potable, o agua de mar limpia.

LIMITES MAXIMOS DE TOLERANCIA, NIVEL OBJETIVO:

* Aplicacion del binomio temperatura-tiempo:
El objetivo es la consecucion de la etapa segin las especificaciones establecidas
por cada fabricante. El limite se corresponderd con las tolerancias que, en las
especificaciones de la coccidn, el fabricante habra establecido.

* Renovacion del agua de coccion:
Mantenimiento adecuado del agua de coccidon de acuerdo con lo establecido, por
el propio fabricante, en las especificaciones de coccion.

Ademas, se deben tener presentes los correspondientes limites y frecuencias
indicados en operaciones preparatorias cuando:

* Las condiciones higiénicas de las instalaciones, utensilios y maquinaria no son
las adecuadas.

* Los procedimientos de manipulacién de los operarios no se ajustan a normas
higiénicas.

* El agua utilizada no cumple los requisitos exigidos por la legislacion vigente
para agua potable, o agua de mar limpia.

MEDIDAS CORRECTORAS:

* Aplicacion del binomio temperatura-tiempo:
Si no se cumplen las especificaciones marcadas para el proceso, se procedera al
control organoléptico del producto y se decidird sobre su paso a la siguiente etapa
o sobre la repeticion de la misma.
En cualquier caso, se determinaran las causas técnicas de la desviacion y se
subsanaran registrando las medidas adoptadas.

* Renovacion del agua de coccion:
De observarse condiciones inadecuadas del agua de coccion se sustituird por agua
limpia y, en su caso, el producto afectado se sometera a una coccién adicional.

Ademads, se deben tener presentes las medidas correctoras, que le sean de
aplicacion, descritas para las operaciones preparatorias cuando:

* Las condiciones higiénicas de las instalaciones, utensilios y maquinaria no son

las adecuadas.

* Los procedimientos de manipulacién de los operarios no se ajustan a normas

higiénicas.

* El agua utilizada no cumple los requisitos exigidos por la legislacion vigente

para agua potable, o agua de mar limpia.



REGISTROS:

* Aplicacion del binomio temperatura-tiempo:
- Relaciones especificas por producto del binomio tiempo-temperatura.
- Registro por partida de los tiempos y temperaturas observados.
- Registro de las desviaciones observadas, de las medidas adoptadas y de los
resultados de las mismas.

* Renovacion del agua de coccion:
- Criterios y periodicidad de renovacion del agua de coccion.
- Registro de las renovaciones efectuadas.
- Registro de las desviaciones observadas, de las medidas adoptadas y de los
resultados de las mismas.

* Registro de todas las incidencias observadas, de las medidas adoptadas y de los
resultados de las mismas, en este punto del proceso y referentes a:

- Las condiciones higiénicas de las instalaciones, utensilios y maquinaria.

- Los procedimientos de manipulacion de los operarios.

- La calidad sanitaria del agua utilizada.

II1. LIMPIEZA

Esta etapa consiste en eliminar tras la coccidn, las espinas, piel y porciones no
comestibles.

Desde el punto de vista sanitario, una deficiente eliminacion de piel y espinas no
compromete la seguridad del producto; por ejemplo, hay pescados que se enlatan con la
piel y las espinas; ello incluso aporta un ingrediente nutricional, como el fosfato calcico
en el caso de la sardina.

En el caso particular de los moluscos debe prestarse especial atencién a la
correcta eliminacion de restos de conchas, mediante el adecuado lavado del producto.

Ahora bien por consideraciones de calidad, en pescados de otro tipo o en las
preparaciones en que se entiende que la presentacion no incluye piel o espinas no debe
permitirse que el producto final las contenga en cantidades que afecten a la presentacion
del mismo.

RIESGOS:

De nuevo, por tratarse de una operacién que entraia un procesado manual del
producto, los riesgos se podran minimizar mediante la observacion de la regla de oro
"HAGALO LIMPIO Y SIN DEMORA".



Los riesgos son:

* Incidencias en el procesado: Crecimiento de la carga microbiana cuando exista algun
tipo de incidencia que altere el normal funcionamiento del procesado.

* Condiciones higiénicas - de las instalaciones, utensilios y maquinaria y de los

procedimientos de manipulacion de los operarios- en las que se realiza el proceso.
(Riesgo de contaminacion del producto)

MEDIDAS PREVENTIVAS:

* Incidencias en el procesado:

Respetar el normal funcionamiento de esta operacion. De existir algin tipo de
incidencia que altere el normal funcionamiento del procesado y que impida que el
producto no pueda ser elaborado, se mantendra en la camara frigorifica hasta su posterior
utilizacion.

* Condiciones higiénicas de realizacion del proceso: Ver las medidas preventivas que,
con caracter general, se han resefiado en operaciones preparatorias.

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:

* Incidencias en el procesado:
Se adoptara la medida preventiva cuando se estime excesivo el tiempo de espera
hasta solventar la incidencia.

* Condiciones higiénicas de realizacion del proceso:

Ver el apartado correspondiente que, con caricter general, se han resefado en
operaciones preparatorias.

LIMITES MAXIMOS DE TOLERANCIA. NIVEL OBJETIVO:

* Incidencias en el procesado:
El objetivo es un mantenimiento adecuado del proceso de elaboracion, el limite
maximo se establecera en virtud de las caracteristicas particulares de la materia
prima.

* Condiciones higiénicas de realizacion del proceso:

Ver el apartado correspondiente que, con caracter general, se han resenado en
operaciones preparatorias.

MEDIDAS CORRECTORAS:




* Incidencias en el procesado:
De observarse que no se adoptaron las medidas oportunas, cuando se produjo la
incidencia, y se estime excesivo el tiempo de espera, se recurrira a una analitica
de control de la materia prima afectada.

* Condiciones higiénicas de realizacion del proceso:

Adoptar las medidas correctoras correspondientes a la desviacion detectada. (Ver
operaciones preparatorias).

REGISTROS:

* Incidencias en el procesado:
Registro de cualquier incidencia en el normal funcionamiento del proceso, de las
medidas adoptadas para su correccion y de las adoptadas con la materia prima
afectada y resultados de las mismas.

* Condiciones higiénicas de realizacion del proceso:

Registro de cualquier desviacion detectada, de las medidas correctoras adoptadas
y resultados de las mismas.

IV. FRITURA

La fritura, o coccidn en aceite, tiene como objetivo modificar el sabor y el aroma
de los alimentos.

RIESGOS:

* Riesgos fisico-quimicos:
Calentamiento excesivo, que genere presencia de sustancias carbonizadas.
* Riesgos microbiologicos:
Condiciones no higiénicas de utensilios y maquinaria, con aumento de la carga

microbiana por deficientes condiciones -limpieza y/o mantenimiento- de la
maquinaria.

MEDIDAS PREVENTIVAS:




* Riesgos fisico-quimicos:
Filtracion y/o sustitucion periddica del aceite de fritura.

* Condiciones no higiénicas de utensilios y maquinaria:

Ver el punto correspondiente de las operaciones preparatorias o de
procedimientos generales.

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:

* Riesgos fisico-quimicos:
Se sustituira el aceite con la frecuencia que se estime oportuna de acuerdo con
criterios como olor, color o sabor, presencia de sustancias carbonizadas..., y
siempre que vaya a ser prolongado el tiempo transcurrido hasta la proxima
utilizacion.

* Condiciones no higiénicas de utensilios y maquinaria:

Ver el punto correspondiente de las operaciones preparatorias o de
procedimientos generales.

LIMITES MAXIMOS DE TOLERANCIA. NIVEL OBJETIVO:

* Riesgos fisico-quimicos:
Se estableceran parametros organolepticos particulares.

* Condiciones no higiénicas de utensilios y maquinaria:

Ver el punto correspondiente de las operaciones preparatorias o de
procedimientos generales.

MEDIDAS CORRECTORAS:

* Riesgos fisico-quimicos:
Sustitucién del aceite de fritura. En caso necesario, revisar y modificar la
frecuencia establecida.

* Condiciones no higiénicas de utensilios y maquinaria:
Ver el punto correspondiente de las operaciones preparatorias o de
procedimientos generales.



REGISTROS:

* Riesgos fisico-quimicos:
- Registro de las sustituciones del aceite de fritura.
- Registros de las desviaciones detectadas y de las medidas correctoras adoptas y
resultados de las mismas.

* Condiciones no higiénicas de utensilios y maquinaria:
Registro de las desviaciones detectadas, de las medidas correctoras adoptadas y
de los resultados de las mismas.



V. ADICION DEL LIQUIDO DE COBERTURA

El liquido de cobertura de un producto en conserva es, en ocasiones, un
ingrediente nutricional importante, y tiene unas especificaciones organolépticas, fisico-
quimicas y microbioldgicas propias para cada tipo de liquido e incluso para cada
fabricante.

En esta fase también se incluye, para algunos tipos de procesados, la mezcla de
los productos pesqueros, previamente acondicionados, con los restantes ingredientes que
van a integrar la conserva.

RIESGOS:

* Riesgo higiosanitario por incidencias en el procesado:
Puede existir riesgo higiosanitario y de disminucion de la calidad del producto
cuando se produzcan retrasos largos provocados por incidencias en el procesado.

* Deficientes condiciones higiénicas de la maquinaria:
Riesgo de contaminacion microbiologica por deficientes condiciones higiénicas
en la maquinaria empleada en la dosificacion del liquido en las latas (aceitadoras,

dosificadoras, etc...).

* En esta fase se afiade el peligro de una adicion incorrecta o excesiva de aditivos.

MEDIDAS PREVENTIVAS:

* Incidencias en el procesado:
Cuando surja alguna incidencia no esperada (averia de una maquina, corte del
suministro eléctrico, etc) que obligue a detener la produccion por tiempos
prolongados, se adoptardn las medidas preestablecidas.
Para ello, para prevenir el riesgo de proliferacion de microorganismos, se tendra
prevista dicha eventualidad, indicando en que condiciones se almacena, como se
distingue esa partida, y cualquier otra medida que se considere oportuna.

* Deficientes condiciones higiénicas de la maquinaria:
Ver el punto correspondiente en operaciones preparatorias o en procedimientos
generales.

* Adicion de aditivos:
En caso de su utilizacion, se debe poseer la formulacion especifica para cada
producto que se elabore, en la que conste de forma clara las dosis a utilizar para
cada aditivo. La preparacion de mezclas de aditivos y su uso se realizard por
personal entrenado dentro de la empresa y se revisaran periddicamente los
instrumentos o balanzas utilizado (calibrado).

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:




* Incidencias en el procesado:
Se procedera con las medidas dispuestas en el protocolo cada vez que surja una
incidencia que suponga tiempos prolongados de espera. La vigilancia sera
continua sobre la etapa, llevando registro de aquellas incidencias que, por sus
caracteristicas, obligan a adoptar medidas preventivas.

* Condiciones higiénicas de la maquinaria:
Ver el punto correspondiente en operaciones preparatorias o en procedimientos
generales.

* Adicion de aditivos:

Especial atencion a la formulacion y pesado de los aditivos, que sera controlado
en cada partida.

LIMITES MAXIMOS DE TOLERANCIA. NIVEL OBJETIVO:

* Incidencias en el procesado:
Los tiempos maximos de espera dependeran de las caracteristicas del liquido de
cobertura, considerando fundamentalmente la posibilidad de deterioro
microbiolégico. Nunca quedara de una jornada para otra liquido de cobertura en
el deposito de la maquina empleada para este proceso.

Condiciones higiénicas de la maquinaria:
Ver el punto correspondiente en operaciones preparatorias o en procedimientos
generales.

* Adicion de aditivos:
Dosificacion correcta de cada aditivo de acuerdo con la formulacion de cada
producto. El limite serd el establecido en la legislacion para los productos
elaborados.

MEDIDAS CORRECTORAS:

* Incidencias en el procesado:
De observarse alteracion en el liquido de cobertura se descartara su utilizacion.

* Condiciones higiénicas de la maquinaria:
Ver el punto correspondiente en operaciones preparatorias o en procedimientos
generales.

* Adicion de aditivos:
Ante cualquier desviacion en la dosificacion se procederd a inhabilitar la partida
afectada.

REGISTROS:

* Protocolo de las medidas a adoptar ante cualquier incidencia en esta fase.



* Formulacion especifica de aditivos para cada tipo de producto y controles de la adicion

de los mismos.
* Seran anotadas todas las desviaciones detectadas, las medidas correctoras adoptadas y

los resultados de las mismas.



iError! Marcador no definido.

FASE 3. CIERRE

Una de las caracteristicas particulares de las conservas appertizadas, juntamente
con la esterilizacion térmica es que el producto se dispone en un envase herméticamente
cerrado. Por ello, el cierre de los envases constituye una de las operaciones mas
importantes en la elaboracion de conservas de productos de la pesca.

RIESGOS:

* Contaminacion microbiologica por cierre defectuoso:
El resultado de un cierre defectuoso es que el envase no tiene hermeticidad o bien

que puede perderla facilmente, dando lugar a un riesgo, mas o menos inmediato,
de contaminacion microbiana.

MEDIDAS PREVENTIVAS:

1. MANTENIMIENTO ADECUADO DE LA MAQUINA CERRADORA.

1.1. ENGRASE Y ACEITADO:

Para lograr el correcto funcionamiento de la maquina cerradora estard previsto el
engrase de aquellas piezas moviles expuestas a desgaste y que pueden afectar a la
calidad del cierre. El producto utilizado ha de cumplir las especificaciones para
uso alimentario.

La periodicidad del engrase se establecera en funcion de las caracteristicas
técnicas de la maquina y de su uso.

1.2. MANTENIMIENTO MECANICO.

Reposicion de las piezas mdviles que sufren mayor desgaste cuando sea preciso.

1.3. LIMPIEZA.

Ver el punto correspondiente en Procedimientos Generales: "Condiciones de las
instalaciones, utensilios y maquinaria".

2. CONTROLES REGULARES DE LA EFICACIA DEL PROCESO:



2.1. CONTROLES ANTES DEL COMIENZO DE LA OPERACION:

Comprobar la eficacia del cierre, antes de iniciar la fabricacion (Controles
iniciales).

2.2. CONTROLES DURANTE LA JORNADA DE TRABAJO:

Comprobar la eficacia del cierre mediante el examen de los cortes transversales
de las juntas de los envases cerrados (Controles intermedios).

Con el objeto de garantizar la eficacia de la operacion de cierre se
tomaran muestras de la produccién diaria a intervalos prefijados y se dispondra de
un equipo adecuado que permita examinar los cortes transversales de las juntas de
los envases cerrados para valorar su calidad, o cualquier otro sistema equivalente.

También se destinardn muestras de envases cerrados para las pruebas de
hermeticidad a presion.

Se estudiaran como minimo los siguiente parametros del sertido:

- Traslape

- Compacidad.

- Gancho de cuerpo.

- Gancho de tapa.

- Porcentaje de solapamiento.

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:

1. MANTENIMIENTO ADECUADO DE LA MAQUINA CERRADORA.
1.1. ENGRASE Y ACEITADO.
Seglin procedimientos particulares.
1.2. MANTENIMIENTO MECANICO.
Los resultados de los controles previstos en los controles regulares de la eficacia

del cierre (ver punto 2.1. y 2.2. en medidas preventivas), nos llevardn a
determinar cuéndo es preciso sustituir las piezas.

3. LIMPIEZA:

Ver apartado correspondiente de Procedimientos Generales.

2. CONTROLES REGULARES DE LA EFICACIA DEL PROCESO.



2.1. CONTROLES ANTES DEL COMIENZO DE LA OPERACION.

Al inicio de la produccion, durante cada jornada de trabajo y por cada cerradora
utilizada, se controlard la hermeticidad y los parametros del sertido en los
primeros envases cerrados.

2.2. CONTROLES DURANTE LA JORNADA DE TRABAJO.
* Controles intermedios: Con el objeto de garantizar la eficacia del envasado se
tomaran muestras de la produccion diaria a intervalos prefijados.
Los intervalos de control durante la produccion dependeran de las caracteristicas

de la maquina cerradora.

* Controles posajuste: Se realizardn controles de las caracteristicas del cierre
después de cualquier ajuste en la cerradora, para comprobar su idoneidad.

LIMITE MAXIMO DE TOLERANCIA. NIVEL OBJETIVO:

1. CONDICIONES DE LA MAQUINARIA.
1.1. ENGRASE Y ACEITADO.

El necesario para evitar, en la medida de lo posible, fricciones de las piezas
moviles.

1.2. MANTENIMIENTO MECANICO.

Funcionamiento 6ptimo de la maquinaria, permitiéndose aquellos desgastes que
no supongan un cierre incorrectamente realizado segin lo definido en el punto 2.

1.3. LIMPIEZA:
Ver el apartado correspondiente en Procedimientos Generales.
2. CONTROLES REGULARES DE LA EFICACIA DEL PROCESO AL
COMIENZO Y DURANTE LA UTILIZACION DE LA CERRADORA.
2.1. HERMETICIDAD E INSPECCION VISUAL DEL CIERRE.
El envase ha de resistir una presion que quedard definida en virtud de las

caracteristicas de éste, y el perfil del cierre ha de cumplir las caracteristicas

adecuadas para éste.
2.2. CONTROL DEL SERTIDO:



Limites aceptables de los pardmetros que definen el cierre. Para cada tipo de
envase se solicitara, al fabricante de éstos, el limite superior e inferior aconsejable
para cada uno de los pardmetros anteriormente resefiados.

MEDIDAS CORRECTORAS:

1. CONDICIONES DE LA MAQUINARIA.
1.1. ENGRASE.

Realizar el engrase necesario.
1.2. REPOSICION DE PIEZAS MOVILES:

Reparacion y ajuste de la maquina y comprobacion de la correcta operacion tras
la reparacion.

1.3. LIMPIEZA:
Ver el punto correspondiente en Procedimientos Generales.
2. CONTROLES REGULARES DE LA EFICACIA DEL PROCESO AL
COMIENZO Y DURANTE LA UTILIZACION DE LA CERRADORA
2.1. HERMETICIDAD E INSPECCION VISUAL DEL CIERRE.
* Defectos en la hermeticidad:
- La méquina cerradora correspondiente no podra ser utilizada hasta que,
tras el correspondiente ajuste, se obtengan resultados satisfactorios en

todos los controles.

- La mercancia procesada desde el ultimo control serd, en funcion de las
caracteristicas de la desviacion, reprocesada o rechazada.

2.2. CONTROL DEL SERTIDO.

Ajustar o modificar las maquinas para evitar la desviacion surgida, de no ser
posible se detendra la produccion.

REGISTROS:

1. MANTENIMIENTO ADECUADO DE LA MAQUINA CERRADORA.



1.1. ENGRASADO Y ACEITADO:

* De los procedimientos particulares sobre la periodicidad de engrasado y
aceitado de las maquinas cerradoras.

* Registro de la realizacion de dichas operaciones (identificacién de la maquina,
fecha de realizacion, personal responsable y, en su caso, observaciones).

1.2. MANTENIMIENTO MECANICO:

Anotacion correspondiente a la identificacion de la maquina, circunstancias
concurridas (resultados de los controles de la eficacia del cierre), de la pieza
sustituida, fecha de sustitucidon y persona responsable.

1.3. LIMPIEZA:

Ver en Procedimientos Generales: "Condiciones de las instalaciones, utensilios y
maquinaria".

2. CONTROLES REGULARES DE LA EFICACIA DEL PROCESO:

* Plan de frecuencias de realizacion de los controles intermedios.
* Registro de los controles regulares (iniciales e intermedios) de la eficacia del
cierre, en el que, al menos, se consignara:
. Identificacion de la méaquina.
. Fecha
. Hora
. Identificacion de la muestra y momento de muestreo.
. Resultado de los estudios de hermeticidad
. Resultados del estudio del sertido (traslape, compacidad, gancho de
cuerpo, gancho de tapa, porcentaje de solapamiento)
. Firma del responsable del control.

* Anotacion de cualquier anomalia detectada, medidas correctoras adoptadas y
resultados de las mismas.



iError! Marcador no definido. FASE 4.
ESTERILIZACION

La esterilizacion es un tratamiento térmico que asegura la destruccion o
inactivacion de los gérmenes capaces de producir toxinas o alterar el alimento en
conserva.

Para ello,es necesario realizar correctamente esta etapa, aplicando las condiciones
requeridas de tiempo y temperatura que aseguren la consecucion de estos fines y, con
ellos, la estabilidad indefinida del producto, mientras se mantenga la hermeticidad del
envase, lo cual confiere a la conserva el caracter de producto no perecedero.

El tiempo y temperatura deben ser los adecuados para el producto y formato de
presentacion, manteniéndose rigurosamente los pardmetros que hayan sido anteriormente
ensayados con éxito. Los tratamientos térmicos se basaran en estudios de penetracion de
calor, que permitan fijar las condiciones de temperatura y tiempo adecuadas para que,
con un margen de seguridad suficiente, se garantice que la operacion va a conseguir sus
objetivos. Con ese margen de seguridad se previenen factores tales como el diferente
estado inicial de la materia, y otros fendmenos que puedan afectar a la penetracion del
calor, como, la distribucion de las latas en los cestos.

RIESGOS:

1. TRATAMIENTO TERMICO INSUFICIENTE.

Crecimiento de la carga microbiana. Un tratamiento térmico insuficiente en lo
que respecta a las condiciones de temperatura y tiempo supone el riesgo de no destruir
los microorganismos capaces de alterar el producto o de las formas termorresistentes de
éstos.

2. INCIDENCIAS EN EL PROCESADO.

Existe riesgo de proliferacion de microorganismos si se produce alguna
incidencia que altere el normal funcionamiento de la produccion.

3. FALTA DE ESTERILIZACION:

No haber sometido el producto a esterilizacién con la consiguiente alteracion
microbiana del producto y riesgo para la salud publica.

4. NO CONSIDERAR LA TEMPERATURA INICIAL:

El tratamiento térmico se establece considerando que se parte de una determinada
temperatura inicial. Si se aplica un mismo baremo de temperatura-tiempo cuando la



temperatura inicial es considerablemente mas baja puede darse el caso de que el
tratamiento total sea insuficiente, provocando una posterior alteracion microbiana.

5. FALTA DE HOMOGENEIDAD EN LAS CONDICIONES INTERNAS DEL
AUTOCLAVE.

Esto puede provocar la existencia de zonas mas frias en el interior del autoclave

con el consiguiente defecto de esterilizacion en el producto situado en esa zona y el
riesgo de posterior alteracion microbioldgica del mismo.

MEDIDAS PREVENTIVAS:

1. TRATAMIENTO TERMICO INSUFICIENTE:
1.1. ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION:

Establecimiento de los procesos de esterilizacion: Todas las operaciones de
tratamiento térmico (Appertizacion) se basaran en tablas de esterilizacion elaboradas, por
especialistas, mediante pruebas de penetracion de calor que permitan definir un binomio
tiempo-temperatura tal que posibilite la inactivaciéon o destruccion de los gérmenes
patdgenos mas termorresistentes en las condiciones mds desfavorables posibles.

Los factores esenciales a considerar, en el establecimiento de las condiciones del
proceso, son:

. Naturaleza y caracteristicas especificas del producto y formato.
. Apilamiento de los envases en el interior del autoclave.

1.2. CONTROL DE TIEMPOS Y TEMPERATURAS.

* Deberan mantenerse rigurosamente las normas para el tratamiento térmico que
hayan sido ensayadas anteriormente con €xito para ese producto y formato.

* Se realizard un control del tiempo y temperatura anotando los siguientes datos:

- Fecha.

- Hora.

- N° autoclave

- Pardmetros prefijados (Tiempo y temperatura preestablecidos).
- Formato envase

- Producto

- Lote

- Temperatura (Real del proceso)

- Tiempo (Real del proceso)

- Temperatura Inicial del producto.
- Numero de esterilizacion.

- Firma del encargado.



1.3. MANTENIMIENTO ADECUADO DE LOS INSTRUMENTOS DE CONTROL Y
REGISTRO:

Habra un correcto mantenimiento del termdmetro de mercurio, del mandémetro, y
del registro grafico de la temperatura y presion . Estos instrumentos han de presentar las
siguientes caracteristicas.

a) Mandmetro.

El autoclave llevard un manometro destinado al control de la presion interior, que
serd revisado regularmente a fin de asegurar su correcto funcionamiento.

Las divisiones de escala deben ser claramente legibles, y no serdn mayores de
0,28/kg/cm?/(4 1bs/pulgada?) en las condiciones de trabajo.

El medidor tendra una escala que abarque el cero y la presion normal de trabajo
no sera superior a los dos tercios del total de la escala.

b) Termometro de mercurio.

Resulta indispensable, por todos los factores anteriormente citados, medir la
temperatura interior del autoclave con ayuda de un aparato especialmente
destinado a este fin, por ello todos los autoclaves deberan de disponer de
termometros de mercurio de precision para controlar las temperaturas durante el
proceso.

Para que sea perfectamente legible y con suficiente precision, la escala de este
termometro tendra por lo menos 18 cm. de largo, abarcando un intervalo de 90 a
100 °C (por ejemplo de 40 a 130 °C), y cada division no debe representar mas de
1 °C. El termémetro se colocard de tal forma que su lectura pueda hacerse sin
dificultad. Su deposito ird preferentemente en una bolsa exterior, en
comunicacion con el autoclave por una abertura de una seccion al menos igual a
la de un circulo de 20 mm. de didmetro.

Deberan controlarse constantemente la temperatura de los autoclaves, y para
verificar el perfecto funcionamiento del termémetro es necesario su contrastacion
periddica, por cuanto es la referencia ultima que permite saber si se esta operando
a la temperatura adecuada.

¢) Registrador tiempo-temperatura.

Deberan llevarse registros continuos de tiempo y temperatura, regulando el
sistema registrador de acuerdo con el termémetro de mercurio y con un reloj
preciso, independiente del autoclave, ubicado en un lugar bien visible. El
diagrama dado por este aparato permite comprobar si la temperatura se ha
mantenido constante durante todo el proceso e igualmente si se ha respetado el
tiempo previsto.

1.4. INFORMACION ADECUADA A LOS OPERARIOS.

Tendran informacion detallada, precisa y con constancia escrita sobre las tablas
de esterilizacion, el manejo del equipo y las medidas de control a efectuar en el proceso.

2. INCIDENCIAS EN EL PROCESADO.



Adopcion, en caso de surgir incidencias que alteren el normal funcionamiento de
la produccion, de las acciones especificadas en el manual de procedimientos. Por
ejemplo, de producirse un corte en el suministro eléctrico por un tiempo prolongado, la
medida a adoptar seria iniciar el proceso de esterilizacién desde el principio.

3. FALTA DE ESTERILIZACION.

Disponer de sistemas de control que eviten que envases sin esterilizar puedan
pasar a la siguiente fase. Para ello, puede disponerse de uno o varios de los siguientes
procedimientos o de cualquier otro que garantice igualmente el objetivo perseguido:

- Cintas térmicas, que se colocan en los cestones e indican mediante el cambio de
color que efectivamente ha habido un tratamiento térmico.

- Separacion fisica de los envases sin tratar y tratados, con definicion previa de la
trayectoria y zonas de espera.

- Marcado de envases con tinta sensible a la temperatura.

4. NO CONSIDERAR LA TEMPERATURA INICIAL.
Se fijara una temperatura inicial minima para cada producto.

5. FALTA DE HOMOGENEIDAD EN LAS CONDICIONES INTERNAS DEL
AUTOCLAVE.

En la esterilizacién con vapor se vigilara especialmente las purgas, comprobando
que estan abiertas, o abiertas en el grado que marcan las exigencias técnica del autoclave.
En cualquier caso, y debido a las diferencias técnicas de los equipos, serd el fabricante
del mismo el que defina las pautas a seguir durante los procesos, siendo necesario
realizar pruebas de distribucion de calor en el interior del autoclave.

6. CONTROLES POSTERIORES AL PROCESO
El fabricante con el fin de comprobar que los productos transformados han sido
efectivamente sometidos a un tratamiento térmico adecuado llevaréa a cabo un control por

muestreo mediante:

* Incubacion a 37°C durante 7 dias o 35°C durante 10 dias o cualquier otra
combinacion equivalente.

* Examenes microbioldgicos en el laboratorio del establecimiento o en otro
laboratorio autorizado.

* Guardar, durante la duracion de la vida util del producto (con un minimo de dos
afos) los registros de tiempo y temperatura y aquellos otros datos de interés.

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:

1. TRATAMIENTO TERMICO INSUFICIENTE.



1.1. ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION:

Cada nuevo proceso de esterilizacion se establecera mediante la aplicacion de tablas
de esterilizacion cuando éstas contemplen el producto y formato a elaborar, de no ser asi se
recurrird a especialistas para realizar pruebas de penetracion de calor que permitan definir el
binomio temperatura-tiempo adecuado.

1.2. CONTROL DE TIEMPOS Y TEMPERATURAS:

Deberan mantenerse rigurosamente las normas para el tratamiento térmico que
hayan sido ensayadas anteriormente con éxito para ese producto y formato, controlando
tanto el tiempo como la temperatura indicada por el termometro de mercurio, al inicio, a
mitad y al finalizar cada proceso y comprobando su coincidencia con el registrador continuo
de tiempo y temperatura, segin los pardmetros mencionados en el apartado 1.2 de "Medidas
Preventivas".

1.3. MANTENIMIENTO ADECUADO DE LOS INSTRUMENTOS DE CONTROL Y
REGISTRO:

a) Manometro: Contrastacion anual.

b) TermOometro de mercurio: Calibrar, como minimo, anualmente.

c) Registrador tiempo-temperatura: Comprobar, semanalmente, que el equipo indica
el tiempo correctamente, y en cada proceso que la temperatura coincide con la
marcada por el termdmetro de mercurio.

1.4. INFORMACION ADECUADA DE LOS OPERARIOS:

Se facilitara informacién precisa del manejo del equipo y de las medidas de control
a efectuar en el proceso o cuando exista alguna variacion en éste o en las caracteristicas de
los equipos empleados.
2. INCIDENCIAS EN EL PROCESADO.

Control continuo del proceso.

3. FALTA DE ESTERILIZACION.

Verificacion, en cada proceso de esterilizacion efectuado, de los indicadores de
esterilizacion.

4. NO CONSIDERAR LA TEMPERATURA INICIAL.

Se medira la temperatura inicial interior de cada tipo de producto, como minimo,
una vez en cada jornada.



5. FALTA DE HOMOGENEIDAD EN LAS CONDICIONES INTERNAS DEL
AUTOCLAVE.

Se realizaran pruebas de homogeneidad en la temperatura interior en cada nuevo
autoclave o de producirse cambios en la estructura interior del equipo.

Se vigilard de un modo continuo el funcionamiento del equipo de acuerdo con las
especificaciones predefinidas.

6. CONTROLES POSTERIORES AL PROCESO
* Incubacion de las muestras correspondientes a cada jornada de trabajo de cada uno
de los autoclaves.

* Exdmenes microbioldgicos, se realizaran con una periodicidad previamente
establecida y siempre que se observe alguna anomalia que los recomiende.

LIMITES MAXIMOS DE TOLERANCIA. NIVEL OBJETIVO:

1. TRATAMIENTO TERMICO INSUFICIENTE.

1.1. ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION:
Alcanzar la esterilizacion comercial del producto. No existe tolerancia

1.2. CONTROL DE TIEMPOS Y TEMPERATURAS:

La diferencia de temperatura entre el termometro de mercurio y el registrador no ha
de ser superior a 1 °C. y la esterilizacion no ha de realizarse a una temperatura inferior a la
establecida. No existe un limite superior que entrafe riesgo higiosanitario, aunque si puede
disminuir la calidad del producto.

Respetar el tiempo establecido, tampoco existe limite superior para este parametro.

1.3. MANTENIMIENTO ADECUADO DE LOS INSTRUMENTOS DE CONTROL Y
REGISTRO:

a) Manometro: No deben existir diferencias significativas durante la contrastacion
del equipo.

b) Termémetro de mercurio: No deben existir diferencias significativas durante la
contrastacion del equipo.

¢) Registrador tiempo-temperatura: No se permitiran diferencias entre el tiempo real
y el del registrador.

1.4. INSTRUCCION ADECUADA DE LOS OPERARIOS:
Conocimiento profundo del equipo y del proceso.

2. INCIDENCIAS EN EL PROCESADO.



La incidencia ocurrida no debe suponer riesgo higiosanitario en el producto. En el
caso del ejemplo se podria establecer como limite que la temperatura interior del autoclave
no haya descendido en mas de 1 °C con respecto a la establecida, en el momento de volver
el suministro eléctrico.

3. FALTA DE ESTERILIZACION:
No existe tolerancia.
4. NO CONSIDERAR LA TEMPERATURA INICIAL.

No se debe permitir productos con temperaturas inferiores a la estipulada en el
estudio previo.

5. FALTA DE HOMOGENEIDAD EN LAS CONDICIONES INTERNAS DEL
AUTOCLAVE.

* Las diferencias de temperatura no seran superiores a 0,5 °C, cuando por los
motivos anteriormente sefialados se realizan las pruebas de distribucion de calor.

* El funcionamiento del equipo debe ser conforme con las especificaciones
establecidas.

6. CONTROLES POSTERIORES AL PROCESO

* No se deben observar cambios en la incubacion de muestras.
* Los pardmetros microbiologicos (9 obtenidos deben ser correctos.

MEDIDAS CORRECTORAS:

1. TRATAMIENTO TERMICO INSUFICIENTE.
1.1. ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION:
* Revisar o efectuar nuevos estudios de penetracion de calor.

* El producto afectado por un tratamiento térmico insuficiente serd reprocesado o,
en su caso, destruido.

1.2. CONTROL DE TIEMPOS Y TEMPERATURAS.
Repetir la esterilizacion desde el comienzo.

1.3. MANTENIMIENTO ADECUADO DE LOS INSTRUMENTOS DE CONTROL Y
REGISTRO.



* Modificar o sustituir el equipo para corregir la desviacién y retornarlo a la
normalidad.

* En su caso, intensificar los controles de eficacia de la esterilizacion de los lotes de
productos afectados.

1.4. INSTRUCCION ADECUADA DE LOS OPERARIOS.

Informacién adecuada y proporcionarle, para que registre los datos necesarios, de
una documentacion de facil compresion.

2. INCIDENCIAS EN EL PROCESADO.
Repetir la esterilizacion desde el comienzo si se superan los limites establecidos.

3. FALTA DE ESTERILIZACION:
* Esterilizacion inmediata de la mercancia afectada.
* Correccion o en su caso sustitucion, con el fin de garantizar que ningn producto
pase a la siguiente fase sin haber sido esterilizado, de los procedimientos de
seguridad.

4. NO CONSIDERAR LA TEMPERATURA INICIAL.

Se realizaran pruebas de incubacion y en su caso de control bacterioldgico.

5. FALTA DE HOMOGENEIDAD EN LAS CONDICIONES INTERNAS DEL
AUTOCLAVE.

* Subsanar las deficiencias estructurales o de proceso y comprobar nuevamente la
distribucién de calor en el interior del autoclave, no se trabajara con el equipo hasta
haber solucionado el problema.

* La mercancia afectada serd nuevamente procesada.
6. CONTROLES POSTERIORES AL PROCESO

Cualquier resultado positivo conllevara el aislamiento de la partida y la verificacion
del resultado mediante una segunda analitica, que de resultar igualmente positiva implicara
la adopcion de las siguientes medidas:

1. Destruccion de la partida.

2. Revision de la documentacion registrada a fin de averiguar la causa y subsanarla.
3. Descartar la posible existencia de otras partidas afectadas y, en su caso,
identificarlas (procediendo a su aislamiento, analitica y , en su caso destruccion).

REGISTROS:




1. TRATAMIENTO TERMICO INSUFICIENTE
1.1. ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION:

De las tablas de esterilizacion detalladas por tipo de producto y de formato.
1.2. CONTROL DE TIEMPOS Y TEMPERATURAS:

Datos que se han consignado en el punto 1.2 de medidas preventivas.

1.3. MANTENIMIENTO ADECUADO DE LOS INSTRUMENTOS DE CONTROL Y
REGISTRO:

Resultados de los controles de calibrado de los instrumentos de control y registros
de cada autoclave, fecha de realizacion e identificacion del equipo responsable.

1.4. INFORMACION ADECUADA A LOS OPERARIOS:

Protocolo de las medidas de control que le son encomendadas durante el proceso de
esterilizacion.

Debe consignarse las medidas correctoras adoptadas ante cualquier desviacion
detectada, asi como los resultados obtenidos de la ejecucion de las mismas.

2. INCIDENCIAS EN EL PROCESADO:

* Manual actualizado del procedimiento referente a las acciones a adoptar.

* Anotacion de la incidencia con identificacion del momento de su presentacion,
tiempo de duracién,... asi como de las medidas adoptadas y resultados de las
mismas.

3. FALTA DE ESTERILIZACION:

* Registro detallado de la verificacion, por el operario responsable, de los
indicadores de esterilizacion.
* Descripcion de las medidas correctoras y resultados de la ejecucion de éstas.

4. NO CONSIDERAR AL TEMPERATURA INICIAL:

* Relacion de la T* inicial minima asignada a cada producto.
* De la T* inicial de cada tipo de producto y periodicidad de la medida.
* Medidas correctoras adoptadas y resultados de las mismas.

5. FALTA DE HOMOGENEIDAD EN LAS CONDICIONES INTERNAS DEL
AUTOCLAVE:

* Anotacion detallada de las deficiencias estructurales o de proceso detectadas. En
su caso, resultados de la comprobacion de la distribucion del calor en el interior del
autoclave.

* Medidas correctoras adoptadas y resultados de las mismas.



6. CONTROLES POSTERIORES AL PROCESO:

* Registro de la sistematica y criterios a seguir en el muestreo a efectuar en los
controles regulares de la eficacia del tratamiento térmico.

* Anotaciones detalladas de los resultados obtenidos del control regular (tras el
enfriamiento).

* Anotaciones detalladas de los resultados efectuados como control de cualquier
anomalia y/o desviacion detectada, durante el proceso, o como control de la eficacia
de alguna medida correctora adoptada.



iError! Marcador no definido. FASE 5.
ENFRIAMIENTO

Como finalidades de esta etapa y que afectan a la calidad del producto podemos
citar las siguientes:

- En algunos casos, y cuando asi se ha establecido en el proceso de tratamiento
térmico, el enfriamiento evita que el pescado sea cocido excesivamente por el calor
residual.

- Evitara roturas y alteraciones de la textura de la conserva, si la manipulacion se
hace de forma brusca estando aun caliente el producto.

Para asegurarse que el tiempo y las condiciones de enfriamiento son adecuadas para
el producto y formato y que éste permitira realizar las operaciones posteriores con facilidad,
se empleard un tiempo de enfriamiento adecuado al formato y el medio de enfriamiento
(agua o aire).

Se puede fijar como criterio de correcto enfriamiento la posibilidad de manejo
manual del producto recién esterilizado.

RIESGOS:

Posible contaminacion microbiana cuando el enfriamiento se realice con el auxilio
de agua no potable.

MEDIDAS PREVENTIVAS:

Utilizacion de agua potable o agua clorada.

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:

Respecto a la calidad sanitaria del agua clorada , ver el apartado correspondiente en
Procedimientos Generales: "Caracteristicas higiosanitarias del agua utilizada en las distintas
operaciones de fabricacion".

LIMITES MAXIMOS DE TOLERANCIA. NIVEL OBJETIVO:

El agua utilizada: Ver parametros especificados en el apartado correspondiente en
Procedimientos Generales: "Caracteristicas higiosanitarias del agua utilizada en las distintas
operaciones de fabricacion".



MEDIDAS CORRECTORAS:

Las medidas correctoras correspondientes a la incidencia detectada y consignada en
Procedimientos Generales: "Caracteristicas higiosanitarias del agua utilizada en las distintas
operaciones de fabricacion".

REGISTROS:

* Registro de cualquier desviacion detectada en el agua de enfriamiento, asi como
de cualquier control que sobre el agua se efectie en dicha fase.

* Anotacion de las medidas correctoras adoptadas y los resultados de las mismas.
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ALMACENAMIENTO

El almacenamiento debera realizarse en locales adecuados, teniendo presente que al
tratarse de productos no perecederos no necesitan condiciones especiales de
almacenamiento. Sin embargo y para evitar la accion de agentes que pueden deteriorar el
embalaje o el envase, se comprobara que el almacén esté protegido de la humedad, suciedad
y otros agentes que puedan alterar la superficie del envase.

RIESGOS:

Contaminacion microbiana, con la consiguiente perdida de la caracteristica de
producto no perecedero, del contenido del envase debida a:

* Incidencias en las condiciones de almacenamiento.
* Manipulaciones bruscas.

MEDIDAS PREVENTIVAS:

1. INCIDENCIAS EN LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

Control de las condiciones de almacenamiento. Como medida preventiva de
posibles alteraciones en el envase durante el almacenamiento, se revisara la ausencia de
incidencias tales como humedad, goteras, etc.

2. MANIPULACION BRUSCA DEL PRODUCTO.

Disefio adecuado de la maquinaria que evite fuertes golpes en el envase.

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:

1. INCIDENCIAS EN LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

Control visual. Se registrara, en caso de surgir, la incidencia y las medidas
adoptadas.

2. MANIPULACION BRUSCA.



Control visual continuo de los envases. Se registrard de observarse deformaciones
que puedan poner en riesgo la integridad higiosanitaria del producto.

LIMITES MAXIMOS DE TOLERANCIA. NIVEL OBJETIVO:

1. INCIDENCIAS EN LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

El objetivo es el almacenamiento correcto de la mercancia, y el limite de tolerancia
en posibles desviaciones de las condiciones normales de almacenamiento seran de tales
caracteristicas que no produzcan alteraciones en el producto.

2. MANIPULACION BRUSCA.

Perdidas de hermeticidad de los envases.

MEDIDAS CORRECTORAS:

1. INCIDENCIAS EN LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

Se solventaran las deficiencias estructurales, y se alejara la mercancia de la zona
afectada.

2. MANIPULACION BRUSCA.

* Eliminacion de los envases dafiados y modificaciones de maquinaria o
instalaciones si se considera oportuno.

* En caso necesario, se efectuara un muestreo para comprobar la hermeticidad del
resto de la partida afectada.

REGISTROS:

1. INCIDENCIAS EN LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

Anotacion de las incidencias detectadas en las condiciones de almacenamiento,
medidas correctoras adoptadas y resultado de las mismas.

2. MANIPULACION BRUSCA.

Registro, en su caso, de deformaciones detectadas que pueden poner en riesgo la
integridad higiosanitaria del producto, de los controles efectuados y de los resultados
obtenidos al respecto.






VERIFICACION

Una vez que el Sistema de ARCPC ha pasado de la fase de disefio a la de
aplicacion, necesita de una comprobacion o verificacion. (17)

Objetivo
El objetivo de dicha verificacion es doble:

a) Constatar que se realiza el control previsto sobre los puntos criticos
definidos en la guia, que dicho control queda reflejado en los registros de
forma correcta y que en caso de existir una desviacion de los valores u
objetivos establecidos se toman las medidas correctoras oportunas, las cuales
también quedan registradas.

b) comprobar que los operarios conocen las obligaciones que se derivan de la
aplicacion del sistema, tanto en lo que se refiere al control que deben ejercer
sobre los procesos y etapas de fabricacion como en lo relativo a los registros
que deben efectuar o conservar.

Quién?

Esta actuacion debe efectuarse por un equipo constituido por personal cualificado de
la industria o perteneciente a una empresa de servicios con conocimiento tanto del sistema
de ARCPC como del producto elaborado.

Como?

Dicho equipo especificara la metodologia y procedimientos que van a seguirse en la
ejecucion de la misma, los cuales recogeran todas las acciones necesarias para su eficaz
ejecucion, tales como:

- Observacion de las operaciones en los puntos criticos de control.

- Asignacion de puntos de muestreo y recogida de muestras.

- Preguntar al personal y comprobarlo sobre la forma de cumplir las especificaciones
consignadas en el cuadro de gestion o guia.

- Revision de los registros de control tanto en el caso de cumplimiento de los
criterios programados en el sistema como en las desviaciones y de las acciones
correctoras realizadas. Para ello es importante disponer de los registros (libros,
graficos,...) ordenados de las diferentes operaciones.



Una vez recogida toda la informacion se comparara con los criterios disefiados para
la aplicacién del sistema de ARCPC.

El resultado de dicha comparacion debe ser la ratificacion del disefio aplicado o la
modificacion del mismo, al comprobar que algunos de los criterios tenidos en cuenta no son
correctos o son insuficientes.

Cuando?

Esta verificacion debe hacerse con cierta frecuencia, aunque la primera vez que se
realice en la puesta en marcha del sistema de ARCPC es mas importante, puesto que va a
dar el visto bueno para su implantacion.

Cualquier cambio en relacion con el ARCPC programado inicialmente tiene que
consignarse en el cuadro de gestion, salvo que se compruebe que no incide en el mismo, y
ser objeto de una nueva verificacion del Sistema.

Notificacion

Las autoridades competentes seran informadas por los responsables del
establecimiento o el equipo que ha efectuado la verificacion, empleando como herramienta
de constatacion del funcionamiento del Sistema de ARCPC los registros derivados de la
aplicacion del mismo, de acuerdo con lo establecido en las guias o cuadros de gestion.



CUADRO DE PROCEDIMIENTOS GENERALES
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MIENTO
Contaminacion

1. CONDICIONES DE
LAS
INSTALACIONES,

UTENSILIOS Y
MAQUINARIA.

microbiologica y/o fisico-
quimica:

* Condiciones higiénicas no
correctas.

* Deficiente estado de
conservacion.

1. INSTALACIONES

Limpieza y desinfeccion:
* Cumplir el plan de
limpieza y desinfeccion
elaborado.

Mantener un nivel
correcto de
limpieza./No existe
tolerancia si supone
riesgo.

Plan:*Revision anual.
*Ejecucion: al final de la
jornada o de los procesos
de fabricacion, antes de
iniciar nuevo ciclo y, en su
caso, durante la actividad.

*Subsanar las desviaciones
observadas.

* Apercibimiento, en su caso, al
responsable.

*Plan de limpieza y
desinfeccion.
*Registro de su
ejecucion,desviaciones
observadas,medidas
adoptadas y resultados
obtenidos.

Lucha contra plagas:
*Disponer de dispositivos
adecuados de proteccion.
*Cumplir el plan de lucha.
*Impedir el acceso y/o
permanencia de animales
domésticos.

Ausencia

Revision periddica de los
sistemas contra animales no
deseados.

Adopcion de las medidas necesarias
para:exterminio, impedir el acceso,...

*Plan de lucha contra
plagas.

* Registro de su
ejecucion, medidas
adoptadas y resultados
obtenidos.

Buen estado de
conservacion.

Mantener en un 6ptimo
estado/ No existe
tolerancia si supone
riesgo.

Ausencia de signos de
deterioro o corrosion.
/Periddicamente.

Subsanar la posible deficiencia,
restaurar y, si es necesario, suspender
la actividad.

*Desviaciones
observadas, medidas
adoptadas y resultados de
las mismas.

2. UTENSILIOS

Limpieza y desinfeccion:
*Después de su uso.
*Revisar antes de su uso.
*Uso exclusivo para dicho
fin.

Mantener
adecuadamente la
limpieza./No existe
tolerancia si supone
riesgo.

Al final de la jornada o de
los procesos de fabricacion,
antes de iniciar nuevo ciclo
y, en su caso, durante la
actividad.

Subsanar las desviaciones observadas.

*Plan de limpieza y
desinfeccion.
*Registro de su
ejecucion,desviaciones
observadas,medidas
adoptadas y resultados
obtenidos.

Buen estado de
conservacion.

Mantener en un optimo
estado/no habra
tolerancia si existe
riesgo.

Ausencia de signos de
deterioro o corrosion.
/Periddicamente.

Sustituir por otro y adoptar las
medidas necesarias para impedir su
reutilizacion.

*Desviaciones
observadas, medidas
adoptadas y resultados de
las mismas.
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RIESGO

MEDIDAS
PREVENTIVAS

NIVEL OBJETIVO /
LIMITE CRITICO

VIGILANCIA
/FRECUENCIA

MEDIDAS CORRECTORAS

REGISTROS

3. MAQUINARIA

II.CONDICIONES Y
HABITOS
HIGIENICO-
SANITARIOS DE
LOS
MANIPULADORES

1. CARACTERIS-
TICAS
HIGIOSANITARIAS
DEL AGUA
UTILIZADA EN
LAS DISTINTAS
OPERACIONES
DEL PROCESO DE
FABRICACION

Contaminacion originada
por condiciones o habitos
higiosanitarios de los
manipuladores incorrectos.

Contaminacion porque el
agua utilizada no sea
potable o agua de mar
limpia.

Limpieza y desinfeccion:
*Cumplir el plan (general o
especifico) de limpieza y
desinfeccion elaborado.

*Cumplir los requisitos
generales de higiene.

*Instruccion en materia
higiosanitaria de los
manipuladores (directos e
indirectos).

*Ejecucion del plan de
muestreo del agua
utilizada.

*Agua de pozo: potabilizar.

Mantener un nivel
correcto de
limpieza./No existe
tolerancia si supone
riesgo.

*Nivel de
conocimientos
adecuados a las
funciones
desempefiadas.

*Revisiones médicas
actualizadas.

Limites establecidos
para cada parametros
organoléptico, fisico-
quimico,
microbiologico,...

Proceder a la limpieza y
desinfeccion con la
periodicidad general o
especifica establecida.

*Instruccion, al
menos,antes de su
incorporacion como
manipulador.

*Revisiones médicas, al
menos, anual.

Muestreo,con intervalos no
superiores a:

6 meses, para agua de
abastecimiento publico o

agua de mar

3 meses agua de pozo.

*Subsanar las desviaciones
observadas.

* Apercibimiento, en su caso, al
responsable.

*Revision y actualizacion de la
formacion del personal manipulador.

*Revision y actualizacion del
programa de revisiones médicas y de
seguimiento de salud de los
manipuladores.

* Apercibimiento,en su caso,al
responsable.

* Agua de abastecimiento
publico:Comunicar desviaciones a la
empresa abastecedora o Autoridad,
cambiar de fuente de suministro y, en
su caso, revision de las producciones
afectadas.

* Agua de pozo: efectuar los
tratamiento oportunos, cambiar de
fuente de suministro y, en su caso,
revision de las producciones afectadas.
*Agua de mar limpia:Comunicar
desviaciones a la Autoridad, cambiar
de fuente de suministro o de punto de
acometida y, en su caso, revision de
las producciones afectadas.

*Plan de limpieza y
desinfeccion.
*Registro de su
ejecucion,desviaciones
observadas,medidas
adoptadas y resultados
obtenidos.

*Desviaciones detectadas
en las condiciones y
habitos higiénicos de los
manipuladores, medidas
adoptadas y resultados
obtenidos.

*Revisiones ¢ incidencias
médicas.

*Pautas de formacion del
personal manipulador.

*Programa y puntos de
muestreo.

*Resultados de los
controles efectuados.
*Desviaciones detectadas,
medidas adoptadas y
resultados obtenidos.
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iError! Marcador no definido.

PROCEDIMIENTOS
GENERALES

Existen una serie de factores que pueden afectar a las condiciones
higiosanitarias de la produccion y que, por sus caracteristicas, deben ser tratados de una
forma global.

Estos factores estan relacionados con:

I. Las condiciones de las instalaciones, utensilios y maquinaria.

II. Las condiciones y habitos higiosanitarios de los manipuladores.

III.Las caracteristicas higiosanitarias del agua utilizada en las distintas
operaciones del proceso de fabricacion.

I. CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES,
UTENSILIOS Y MAQUINARIA

Existen una serie de condiciones generales que, con caricter previo a
la construccion y puesta en marcha de una industria, se deben tener presentes, ya que
contribuyen a disminuir los riesgos que puedan concurrir durante la actividad de la
misma.

Estas condiciones generales a tener presentes son:
* La ubicacion de las instalaciones.

* La accesibilidad a determinados servicios, en especial de aquellos
con repercusion sanitaria directa (como el suministro de agua potable,
eliminacion de aguas residuales y de desechos sélidos,...)

* Los materiales elegidos en la construccién no deberdn transmitir
sustancias indeseables a los alimentos.

Por otro lado, se encuentran las condiciones que, en todo momento,
deben reunir dichas instalaciones. Condiciones que, por lo menos, se corresponderan con
los requisitos establecidos, para este tipo de actividad, en la disposiciones vigentes.(Ver
Capitulo III: Requisitos generales exigibles a los establecimientos en tierra ()

La regla de oro debe ser "SIEMPRE HACIA ADELANTE", de manera
que el sector limpio y el sector sucio estén claramente separados. (Entendiendo por
"SEPARADOS", poner fuera de contacto o proximidad una cosa de otra).



El disefio de las maquinas y utensilios que se usen para la
manipulacion de la materia prima serd tal que facilite la limpieza y desinfeccion de los
mismos.

Deberan ser de material que no transmita sustancias toxicas, olores ni
sabores, impermeables, resistentes a la corrosion y resistentes a los procesos de limpieza
y desinfeccion a que van a ser sometidos. (Ver Capitulo Il y IV (D)

Ademas, existen los factores relacionados con el buen estado de
mantenimiento y unas buenas condiciones higiénicas.

El mantenimiento adecuado de las condiciones de las instalaciones asi
como de la maquinaria y de los utensilios debe ser abordado desde un punto de vista
global, puesto que normalmente no se define un plan de limpieza por fase de produccién
0 por maquina ya que existe un equipo de limpieza para toda la instalacion.

Pueden existir elementos que, por sus caracteristicas, requieran una

frecuencia de limpieza determinada, hecho que quedard reflejado en el apartado de
procedimiento particular del Programa o Plan de limpieza y desinfeccion.

RIESGO

Contaminacién microbiana y/o fisico-quimica de los productos pesqueros, debida a que:

* Las condiciones higiénicas de las instalaciones, de la maquinaria y
de los utensilios no sean correctas.

* Las instalaciones no se mantienen en buen estado de conservacion
(presencia de signo de deterioro o de corrosion).

MEDIDAS PREVENTIVAS

1. Instalaciones:
1.1.Limpieza y desinfeccion:

Cumplir el plan de limpieza y desinfeccion elaborado para el conjunto
de las instalaciones.

1.2.Lucha contra plagas:

* Disponer de instalaciones apropiadas de proteccién contra animales
indeseables tales como insectos, roedores y aves.

* Cumplir el plan de lucha contra animales no deseados en el que se
incluira, sistemas contra insectos, trampas o cebos contra roedores y cualquier
otra medida que pueda considerarse oportuna.



* Impedir el acceso y/o permanencia de animales domésticos en las
instalaciones.
1.3. Estado de conservacion:

* Mantener en buen estado de conservacion, sin signos de deterioro o
corrosion.

2. Utensilios:
2.1. Limpieza y desinfeccion:
* El instrumental que se utilice para el corte, despiece, limpieza, etc.
sera lavado y desinfectado, debiendo de hacerse constancia de los métodos y
productos utilizados asi como del lugar de almacenamiento.
* Se inspeccionara el instrumental, a fin de asegurarse que esté en las
debidas condiciones de limpieza antes del comienzo del trabajo, y debera
utilizarse solamente para la manipulacion de productos pesqueros.

2.2. Estado de conservacion:

Mantener en buen estado de conservacion, sin signos de deterioro o
corrosion.

3. Maquinaria:
3.1. Limpieza y desinfeccion:
La limpieza de las maquinas debe estar incluida en el plan de limpieza
y desinfeccion elaborado para el conjunto de las instalaciones salvo que sea
necesario una limpieza particular de éstas. En este Gltimo caso, se consignara de
forma especifica indicando periodicidad, procedimiento, personal responsable de
su ejecucion y productos a utilizar.

3.2. Estado de conservacion:

Mantener en buen estado de conservacion, sin signos de deterioro o
corrosion.

VIGILANCIA Y FRECUENCIA

1. Instalaciones:

1.1. Limpieza y desinfeccion:



* El plan de limpieza sera revisado anualmente o cuando sea preciso
realizar algiin cambio sustancial en el mismo.

* Se iniciard sin demora la limpieza y desinfeccion, al menos, al
finalizar la jornada o una vez terminados los procesos de fabricacion.

* En caso de periodos de inactividad prolongada de las mismas, repetir
el proceso antes de iniciar el nuevo ciclo de fabricacion.

* En caso necesario, durante la actividad se procederd a la rapida
limpieza y desinfeccion de las zonas afectada.

1.2. Lucha contra plagas:

Los sistemas contra animales no deseados se revisaran con una
periodicidad establecida, dependiendo de las caracteristicas particulares de cada
industria.

1.3. Revision del estado de conservacion:

Periddicamente, en funcion de las caracteristicas de las mismas.

2. Utensilios:

2.1. Limpieza y desinfeccion:

* Inspeccionar el instrumental antes del comienzo de cada jornada de
trabajo.

* Al finalizar la jornada o una vez terminados los procesos de
fabricacion, iniciar sin demora la limpieza y desinfeccion de los mismos.

* En caso de periodos de inactividad prolongada, repetir el proceso
antes de iniciar el nuevo ciclo de fabricacion.

* En caso necesario, durante su uso se procedera a la rapida limpieza y
desinfeccion.

2.2. Estado de conservacion:

Periodicamente, en funcion de las caracteristicas de los mismos.

3. Maquinaria:

3.1. Limpieza y desinfeccion:

* Se seguiran las mismas pautas generales que las establecidas para las
instalaciones.



* En particular, para aquellas maquinas que ademds de la limpieza
diaria posterior al uso precisen limpiezas periddicas de otras caracteristicas,
quedara definida la periodicidad de las mismas.

3.2. Estados de conservacion:

Periodicamente, en funcion de las caracteristicas de las mismas.

LIMITES MAXIMOS DE TOLERANCIA. NIVEL OBJETIVO

1. Instalaciones:
1.1. Limpieza y desinfeccion:

* El objetivo es mantener adecuadamente la limpieza de las
instalaciones.

* No existird tolerancia cuando exista riesgo higiosanitario.

1.2. Control de plagas y de otros animales no deseados (animales domésticos, aves,...):
Ausencia.

1.3.Estado de conservacion:

* El objetivo es mantener todas las instalaciones en un optimo estado
de conservacion.

* No habra tolerancia cuando exista riesgo higiosanitario.
2. Utensilios:
2.1. Limpieza y desinfeccion:
* El objetivo es mantener adecuadamente la limpieza de los utensilios.

* No habra tolerancia cuando exista riesgo higiosanitario.

2.2. Estado de conservacion:

* El objetivo es mantener todas los utensilios en un optimo estado de
conservacion.

* No habra tolerancia cuando exista riesgo higiosanitario.

3. Maquinaria:

3.1. Limpieza y desinfeccion:



* El objetivo es el mantener adecuadamente la limpieza de toda la
maquinaria.
* No habra tolerancia cuando exista riesgo higiosanitario.

3.2. Estado de conservacion:

* El objetivo es mantener toda la maquinaria en un optimo estado de
conservacion.

* No habra tolerancia cuando exista riesgo higiosanitario.

MEDIDAS CORRECTORAS

1. Instalaciones:
1.1. Limpieza y desinfeccion:
* Limpieza de las desviaciones observadas.

* Apercibimiento al personal responsable de la comprobacion de la
correcta ejecucion del Programa de limpieza y desinfeccion.

1.2 Lucha contra plagas:
* Se adoptardn las medidas necesarias para:
. Su exterminio (cambio del producto utilizado, modificar la
frecuencia de tratamientos, ...).
. Impedir el acceso de animales no deseados (aves, animales
domésticos, ...).
1.3 Estado de conservacion:
* Subsanar a la mayor brevedad posible la deficiencia.

* Restauracion de las instalaciones cuando asi lo requieran.

* Si es necesario, cesar la actividad de la zona afectada hasta que el
deterioro o desperfecto sea subsanado con suficientes garantias.

2. Utensilios:
2.1. Limpieza y desinfeccion:

* Subsanar las desviaciones observadas y sustitucion de los utensilios
cuando el deterioro no permita una limpieza correcta de los mismos.

2.2. Estado de conservacion:

* Sustituir por otro utensilio nuevo o en buen estado de conservacion.



3. Maquinaria:

3.1. Limpieza y desinfeccion :
* Subsanar las desviaciones observadas.

* Apercibimiento al personal responsable de la revision de la correcta
ejecucion del Programa de limpieza y desinfeccion.

3.2. Estado de conservacion:
* Subsanar sin demora la deficiencia.

* Si es necesario, cesar su actividad hasta que el deterioro o
desperfecto sea subsanado con suficientes garantias.

*Sustituirla cuando el grado de deterioro sea tal, que exista riesgo en la
calidad sanitaria del producto.

REGISTROS

* Plan de limpieza y desinfeccion de instalaciones, utensilios y maquinaria y el registro
correspondientes a su ejecucion, desviaciones observadas, medidas adoptadas y
resultados obtenidos.

* Plan de lucha contra plagas y el registro correspondientes a su ejecucion, desviaciones
observadas, medidas adoptadas y resultados obtenidos.

* Estado de conservacion de las instalaciones, utensilios y maquinaria y el registro de
desviaciones observadas, medidas adoptadas y resultado de las mismas.

La preparacion del personal a nivel de conocimientos higiosanitarios
tedrico practicos debe ser igualmente tratados de una forma conjunta, al margen de
posibles particularidades técnicas que las funciones de cada cual puedan requerir.

RIESGO:



De contaminacion microbioldgica cuando las condiciones o los habitos
higiosanitarios de los manipuladores no son correctos.

MEDIDAS PREVENTIVAS:

* El personal debera, al menos, cumplir los requisitos generales de higiene.(Ver
Condiciones generales de higiene aplicables al personal ()

* Instruccidn correcta en materia higiosanitaria de todos los manipuladores. En dicha
instruccion se deberia incluir a aquel personal que, aunque no manipulen los alimentos,
puedan incidir sobre los riesgos de contaminacion de los mismos (p.e., personal
encargado de limpieza).

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:

* La instruccion del personal se realizard, como minimo, previamente a su incorporacion
a la plantilla de manipuladores, salvo que acredite conocimientos en materia
higiosanitaria.

* Las revisiones médicas correspondientes se realizaran, al menos, una vez al afo.

LIMITES MAXIMOS DE TOLERANCIA NIVEL OBJETIVO:

* Nivel de conocimientos higiosanitarios del personal adecuado a las funciones que
desempefan.

* Las revisiones médicas correspondientes actualizadas.

MEDIDAS CORRECTORAS:

* Revision y actualizacion de la formacion del personal manipulador.

* Revision y actualizacion de la ejecucion del programa de revisiones medicas y de
seguimiento de salud de los manipuladores.

* Apercibimiento, en su caso, al responsable(s) de los mismos.

REGISTROS:
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En las industrias de transformacion de productos de la pesca, la
utilizacion de agua es frecuente en distintas etapas del proceso de fabricacion por lo que
debe existir un control sobre ésta.

RIESGOS:



Contaminacion del producto pesquero motivada por el hecho de que el
agua utilizada no cumpla los requisitos exigidos. (Ver legislacion vigente para agua
potables >¥ 0 agua de mar limpia.(

MEDIDAS PREVENTIVAS:

* Ejecucion del plan de muestreo del agua utilizada en el que se indicaréd los puntos de
toma de muestra y la periodicidad de las mismas.

* En el caso de utilizar agua de pozo particular se utilizard dosificador de desinfectante.
* Realizar, como minimo, las siguientes determinaciones:

Caracteres organolépticos: (no se realizaran en el caso de agua de mar
limpia)

- Valoracion cualitativa del olor.
- Valoracion cualitativa del sabor.

Caracteres fisico-quimicos: (no se realizaran en el caso de agua de mar
limpia)

- Conductividad.

Caracteres referidos a sustancias no deseables:

- Nitritos.
- Amoniaco.

Caracteres microbiologicos:

- Coliformes totales.
- Coliformes fecales.

Agente desinfectante:

- Cloro residual (u otro agente desinfectante autorizado).

VIGILANCIA Y FRECUENCIA:

En el plan de muestreo se definirdn los puntos a muestrear, la
periodicidad de la toma de muestras no sera en intervalos superiores a:

seis meses en el caso de utilizar agua de abastecimiento publico o agua
de mar limpia,

0

tres meses en el caso de utilizar agua de pozo privado, en este ultimo
caso se controlara diariamente el nivel del desinfectante utilizado.



periodicidad.

Ante cualquier desviacion detectada se podrd modificar

LIMITES MAXIMOS DE TOLERANCIA, NIVEL OBJETIVO:

Los limites establecidos para cada uno de los pardmetros son:

afiadirdn los aditivos correspondientes legalmente establecidos, o se realizaran los
tratamientos fisicos oportunos para solventar éstos, en cualquier caso se paralizara la
utilizacion de esta agua hasta solucionar el problema surgido. Respecto a la produccion
anterior se adoptaran las mismas medidas que para el caso de agua de abastecimiento

publico.

Caracteres organolépticos: (Valoracion cualitativa del olor y sabor)

Relacionar con las determinaciones gustativas.

Caracteres fisico-quimicos:

Conductividad <400 S.cm™! a 20°C.

Caracteres referidos a sustancias no deseables:

Nitritos < 0,1 mg de NO2/1.
Amoniaco < 0,5 mg NH3/1.

Caracteres microbiologicos:

Coliformes totales Ausencia.
Coliformes fecales  Ausencia.

Agente desinfectante:

Cloro residual <30 mg/I.

MEDIDAS CORRECTORAS:

De existir desviaciones de los limites maximos marcados en aguas de
abastecimiento publico se comunicard a la empresa encargada del abastecimiento y de
considerarlo oportuno a las autoridades competentes, dejandose de utilizar dicha fuente
de suministro hasta solucionar la desviacion y, dependiendo de ésta, se adoptaran las
medidas oportunas sobre producciones anteriores, recurriendo a los controles analiticos
correspondientes.

Cuando la desviacion se produce sobre agua de pozo privado

la

S€



En el caso de la utilizacion de agua de mar limpia, se seguirdn las
mismas pautas que las aguas de abastecimiento publico.

REGISTROS:

* Programa de muestreo y puntos de toma de muestra.

* Resultado de los controles efectuados y, de surgir alguna desviacion, de las medidas
adoptadas y de los resultados obtenidos.
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