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PREFACIO

La fortificacion de alimentos con micronutrientes es una de las estrategias mas importantes para aumentar la ingesta de las
vitaminas y los minerales de importancia para la salud publica y mejorar el estado de nutricion de las personas, de forma continua
y autosostenida. En las Américas, se consumen de manera generalizada harina de trigo y/o maiz, que son excelentes vehiculos
para la fortificacion con micronutrientes. Actualmente, casi todos los paises de la mencionada regién fortifican la harina de trigo,
la de maiz 0 ambas con hierro, acido félico y/o otras vitaminas del complejo B. Se estén fortificando con micronutrientes otros ali-
mentos de primera necesidad de gran consumo, como el azicar, la leche y los aceites vegetales, asi como otros alimentos consu-
midos por grupos de poblacion especificos, como los sucedaneos de la leche materna, los cereales y alimentos complementarios
procesados.

La experiencia en fortificacion de alimentos adquirida en el transcurso de muchos afios ha ayudado a determinar medidas
especificas encaminadas a respaldar los programas de fortificacién de alimentos y garantizar una adecuada fortificacion y
suministro a la poblacion de determinados alimentos. Entre los factores que pueden limitar el éxito de los programas de forti-
ficacion de alimentos se encuentran los siguientes: ausencia de reglamentos o su aplicacién de manera poco eficaz; tipos y
concentraciones no 6ptimos de agentes fortificadores; practicas de fabricacién y normas sobre alimentos fortificados deficien-
tes; sistemas de control y garantia de la calidad deficientes o inexistentes; y falta de generacién de demanda mediante la con-
cientizacion y la participacion de los consumidores. La creacion de métodos y la ejecucion de medidas para abordar estos
problemas son fundamentales a la hora de asegurar programas de fortificacién alimentaria eficaces y sostenibles.

En las Américas, la OPS/OMS y diversas organizaciones asociadas estan trabajando para abordar estos problemas, sobre
todo, en la formulacion de guias para la adopcion de medidas eficaces. En enero de 2001, la OPS, el Instituto de Nutricion
Humana del Instituto Internacional de Ciencias de la Vida (ILSI) y la Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo
Internacional (AID), por conducto del Grupo Consultivo Internacional sobre Anemia Nutricional (INACG), organizaron una con-
sulta técnica encaminada a elaborar guias practicas sobre los tipos y las concentraciones de compuestos de hierro recomenda-
dos para la fortificacion de alimentos. Estas guias, basadas en la informacion cientifica disponible actualmente, se difundieron
ampliamente para su uso en los paises de América Latina y el Caribe. En enero de 2003, la OPS, junto con la fundaciéon March
of Dimes (MOD) y los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC), organizé una segunda consulta técnica
para determinar guias sobre niveles recomendados de fortificacién con acido félico y vitamina B12.

Después de estas dos consultas técnicas, la OPS, los CDC, la fundacion MOD, el UNICEF y el Instituto de Nutricién y
Tecnologia de los Alimentos (INTA) de la Universidad de Chile celebraron una reunién regional con participantes de 20 paises
de las Américas. La finalidad de esta reunion fue transformar los conocimientos cientificos actuales en medidas practicas
mediante la transferencia de informacién sobre la fortificacion 6ptima de la harina a las instancias normativas y los ejecutores
de programas. La reunién constituyé un foro en el que los participantes, que representaban a los ministerios de salud, los
organismos reglamentarios o de control de alimentos y las industrias molineras de cada pais, intercambiaron ideas, experien-
cias, inquietudes y necesidades. Como consecuencia de estas conversaciones, los paises realizaron recomendaciones sobre
actividades especificas para mejorar los programas de fortificacién de alimentos.

Una de las recomendaciones abordé la necesidad de disponer de directrices y mecanismos que garanticen la calidad de las
premezclas alimenticias. Dado el nimero creciente de industrias proveedoras de premezclas en la Region, las autoridades de
salud publica y los productores de alimentos reconocen que es necesario garantizar la calidad de la premezcla, no solo en lo
que respecta a los tipos y concentraciones de los nutrientes agregados, sino también en lo relativo a la higiene, la inocuidad
de los alimentos y las buenas practicas de fabricacion, de modo que se garantice que la premezcla cumple los requisitos mini-
mos para el consumo por seres humanos.

El presente Cddigo de practicas para la fabricacion de premezclas alimenticias es la primera medida adoptada en respuesta a
una necesidad suscitada por los ejecutores de los programas de fortificacion de alimentos. El primer paso para garantizar la cali-
dad de la premezcla sera la adopcion de este Cdigo por parte de los fabricantes de premezclas alimenticias para su auditoria
interna. Entre los proximos pasos se incluira la creacion de un sistema de auditoria externa y certificacién de la calidad de la pre-
mezcla por organismos de reglamentacién de ambito regional o subregional. La OPS/OMS se complace en presentar el Codigo de
practicas para la fabricacion de premezclas alimenticias y contribuir con él al establecimiento de programas eficaces de fortificacion
alimentaria, a fin de eliminar las carencias de micronutrientes y mejorar la salud y la nutricién de las poblaciones.
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INTRODUCCION

Con este Codigo de practicas, dirigido a las industrias de fabricacion de premezclas alimenticias, debera garantizarse la
inocuidad de todos los tipos de premezclas alimenticias, que las empresas correspondientes operaran en conformidad con los
requisitos de higiene armonizados a escala regional y que mejorara la rastreabilidad.
Este Codigo, con el fin de conformarse a las legislaciones alimentarias vigentes y a diversas actividades de ambito nacional,
sectorial y/o de asociaciones representativas, incorpora los principios de la gestién de la calidad y la inocuidad de los alimen-
tos asi como los principios del HACCP que se especifican en los siguientes documentos:
e EN 1SO 9001:2000, Sistemas de gestion de la calidad
e Libro blanco sobre inocuidad de los alimentos de la Comision de la UE
e Reglamento (CE) nim. 178/2002 del Parlamento Europeo y del consejo de 28 de enero de 2002 por el que se establecen
los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Inocuidad de los
Alimentos y se fijan procedimientos relativos a la inocuidad de los alimentos

e Codigos de practicas pertinentes del Codex Alimentarius

e Principios del HACCP, re. Codex Alimentarius, Principios Generales de Higiene de los Alimentos, (CAC/RCP 1-1969, Rev.
3-1997, amd. (1999), Anexo sobre el Andlisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP) y Directrices para su
Aplicacién), http://www.codexalimentarius.net/

e Buenas practicas de fabricacion del reglamento federal estadounidense (Code of Federal Regulations) 21 CFR 110

e Normas del American Institute of Baking (EE. UU.)

e Codigo Internacional Recomendado de Practicas: Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969,
Rev. 4-2003)

e Norma General para los Aditivos Alimentarios (norma del Codex 192-1995, Rev. 4-2003)

SO 15161:2001, Directrices para la aplicacion de la Norma 1SO 9001:2000 en la industria de alimentos y bebidas

La combinacién de estos principios sirve como orientacion para los fabricantes de premezclas alimenticias en lo que respec-
ta a las medidas que deben adoptar y la forma de aplicarlas con objeto de favorecer la fabricacién y comercio internacionales
de alimentos.

La finalidad del presente Cédigo es servir como documento de consulta facil con informacién de base y orientacién para
establecer una norma industrial para la reduccion del riesgo de que entren premezclas alimenticias adulteradas en la cadena

alimentaria. El Cédigo esta concebido como guia para la especificacion de los requisitos generales.

En el apéndice se incluye una hoja de puntuacion de auditoria como herramienta de referencia para brindar orientacion
pormenorizada a los fabricantes y para la realizacién de auditorias del cumplimiento del Cédigo.
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ALCANCE

El presente Cddigo de practicas deberd aplicarse a los fabricantes de premezclas alimenticias en todas las etapas desde la
primera comercializacién de las premezclas. También se aplica a las premezclas alimenticias importadas de terceros paises.

El Cédigo se ha estructurado siguiendo las directrices generales sobre gestion de la calidad e inocuidad de los alimentos,
teniendo en cuenta los principios establecidos por diversos organismos y los cédigos mencionados en la introduccién del pre-
sente documento. Se ha subrayado el modo de organizar un sistema de gestién de la calidad, las buenas practicas de fabri-
cacion y los correspondientes programas de cumplimiento de los requisitos previos, asi como el sistema de HACCP para la
inocuidad de los alimentos.

El Cédigo establece requisitos para programas de auditoria interna.
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TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines del presente Codigo, se consideran las siguientes definiciones:

aditivo alimentario  Cualquier sustancia que en cuanto tal no se consume normalmente como alimento, ni tampoco se
usa como ingrediente basico en alimentos, tenga o no valor nutritivo, y cuya adicién al alimento
con fines tecnolégicos (incluidos los organolépticos) en sus fases de produccion, elaboracién, pre-
paracion, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento, resulte o pueda
preverse razonablemente que resulte (directa o indirectamente) por si o sus subproductos, en un
componente del alimento o un elemento que afecte a sus caracteristicas. La definicion del térmi-
no no incluye los "contaminantes” ni las sustancias ahadidas al alimento para mantener o mejo-
rar las cualidades nutricionales (Codex Alimentarius).

analisis de peligros  Proceso consistente en recopilar y evaluar informacion sobre los peligros y las condiciones que los
propician en todas las etapas de la instalacion u operacién de produccion, con arreglo a los prin-
cipios del HACCP pertinentes, para decidir cuales son importantes para la inocuidad de los ali-
mentos y, por tanto, deberian abordarse en el plan de HACCP, y determinar el punto critico de
control y el limite critico especificos para cada peligro, tal y como se define en el Codex
Alimentarius.

HACCP Sistema que identifica, evalda y controla los peligros importantes para la inocuidad de los
(analisis de peligros y alimentos.
de puntos criticos de

control)

auditoria Examen sistematico que comprende un analisis profesional para determinar si las actividades rela-
tivas a la calidad e inocuidad de los alimentos y los resultados correspondientes cumplen las dis-
posiciones planificadas y si dichas disposiciones se aplican eficazmente y son apropiadas para
alcanzar los objetivos.

calibracion Comprobacion de que un instrumento o dispositivo determinado produce resultados dentro de

unos limites especificos mediante la comparacion con los obtenidos por una referencia o patrén
rastreable en un intervalo apropiado de mediciones.

codigo de practicas  Determina los principios de higiene de los alimentos esenciales para garantizar que los alimentos
son inocuos y aptos para el consumo humano.

comercializacion Posesion de productos destinados a la venta (incluida la oferta de venta) o a cualquier otro tipo de
transferencia a terceros, ya sea gratuita o no, asi como la propia venta y otras formas de transferencia.

comprobar o controlar Vigilar y medir procesos y productos con respecto a mediciones predeterminadas relacionadas con
las especificaciones de los productos, las BPF, los PONS, el HACCP o cualquier otro proceso orien-
tado al cumplimiento de las normas de calidad del fabricante.

contaminacion Introduccion no deseada de impurezas de naturaleza quimica o microbiolégica o de materias
extrafias en una materia prima, un producto intermedio, un aditivo alimentario o una premezcla

durante la produccion, muestreo, envasado, reenvasado, almacenamiento o transporte.

contaminacion cruzada Contaminacion de un material o producto con otro material o producto.
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debera
deberia

documentos escritos

especificacion

fabricacion o
produccion

fabricante

higiene de los
alimentos

limite critico

lote

materia prima

material entrante

niimero de lote

peligro

personal autorizado

plan

Indica que es obligatorio cumplir lo dispuesto por la clausula.
Indica que no es obligatorio cumplir lo dispuesto por la cldusula, pero se recomienda su cumplimiento.

pueden ser sustituidos por sistemas de procesamiento de datos electronicos, fotograficos o de
otro tipo, siempre que los datos se almacenen adecuadamente durante el periodo de almacena-
miento previsto (archivo) y pueda disponerse de ellos facilmente en una forma legible.

Lista de pruebas, referencias a procedimientos analiticos y criterios de aceptacion apropiados con-
sistentes en limites numéricos, intervalos u otros criterios correspondientes a la prueba descrita.
Establece el conjunto de criterios que deberia cumplir un material para considerarlo aceptable
para su uso previsto. La expresion "cumplimiento de la especificacion” indica que el material,
cuando se somete a los procedimientos analiticos enumerados, satisface los criterios de acepta-
cion correspondientes.

Todas las operaciones de recepcion de materiales, produccion, envasado, reenvasado, etiquetado,
reetiquetado, control de la calidad, liberacion, almacenamiento y distribucién de aditivos
alimentarios y premezclas, asi como los controles correspondientes.

Cualquier unidad de produccion o fabricacion de premezclas alimenticias elaboradas a partir de
aditivos, y cualquier persona que posee aditivos o premezclas elaboradas a partir de aditivos,
exceptuando las personas o industrias que las producen exclusivamente para uso propio.

Todas las medidas y condiciones necesarias para controlar los peligros y asegurar la aptitud de un
aditivo alimentario o una premezcla para el consumo humano, seguin su uso previsto.

Valor que determina la separacién entre lo aceptable y lo no aceptable.

Una cantidad especifica de material producido en un proceso o una serie de procesos que se prevé
que sea homogéneo dentro de unos limites especificados. En el caso de la produccién continua, un
lote puede corresponder a una fraccion determinada de la produccion. El tamafio de un lote puede
definirse por una cantidad fija o por la cantidad producida en un intervalo de tiempo fijo.

Todas las materias que estan presentes en el producto final.
Expresion que comprende, de forma general, las materias primas (materiales de partida, reactivos
y disolventes), coadyuvantes de elaboracion, productos intermedios y materiales de envasado y

etiquetado.

Una combinacion de niimeros, letras y/o simbolos que identifican un lote y que permiten determi-
nar sus antecedentes de produccion y distribucion.

Agente bioldgico, quimico o fisico presente en la cadena alimentaria que en potencia puede oca-
sionar un efecto nocivo para la salud de los animales o los consumidores.

Personas que cuentan con las aptitudes, el permiso y la funcion, especificadas, por ejemplo, en las
descripciones de sus puestos de trabajo, las descripciones del proceso o asignadas por la direccion.

Determina los objetivos y los procesos necesarios para producir resultados conformes con las
normas sobre calidad e inocuidad de la organizacion.
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plan de HACCP

PNA
(procedimientos
normalizados de
actuacion)

PONS
(procedimientos
operativos
normalizados de
saneamiento)

premezclas

primera
comercializacion

procedimiento

producto intermedio

punto critico de

control

reprocesado

riesgo

transferencia

verificacion

Documento escrito aceptado por la autoridad normativa que establece los procedimientos formales
para aplicar el sistema de HACCP que determina, evallia y controla los peligros importantes para
la inocuidad de los alimentos. Se basa en los principios del Codex Alimentarius sobre HACCP y
comprende un andlisis genérico de los peligros del proceso, que da lugar a una lista de peligros
reconocidos que después se traducen en una serie de puntos criticos y programas de cumplimiento
de los requisitos previos que sustentan la integridad del sistema de inocuidad de los alimentos.

Cualquier norma relativa a practicas de fabricacion que se ajusta a las practicas operativas
cominmente aceptadas para el proceso particular.

Operaciones destinadas a la realizacién de los procedimientos de limpieza y saneamiento
establecidos en las buenas practicas de fabricacion.

Mezclas de aditivos alimentarios, o mezclas de uno o varios aditivos alimentarios con materias
alimenticias o agua, usadas como portadores, y que no estan destinadas a ser consumidas de
forma directa por seres humanos.

La comercializacion inicial de un aditivo después de su fabricacion, o la importacién de un aditivo.

Operaciones que deben realizarse, precauciones que deben tomarse y medidas que deben aplicarse,
directa o indirectamente, relacionadas con la fabricacion de un material, un aditivo alimentario o
una premezcla.

Cualquier producto que todavia no ha sido etiquetado como producto final destinado a una primera
comercializacion como aditivo alimentario.

Punto de una etapa o procedimiento en el cual se debe realizar un control para prevenir o
eliminar un peligro o reducirlo a un nivel aceptable.

Todas las etapas de manipulacién pertinentes que se realizan cuando el producto no cumple las
especificaciones y es posible aplicar medidas correctivas. Las medidas deben tener como resulta-
do garantizar que el aditivo alimentario o la premezcla se ajusta a las especificaciones.

Exposicién a un peligro con una probabilidad moderada o alta de que suceda.
Presencia de un ingrediente por un motivo distinto a la adicién directa, siguiendo las directrices
establecidas por la norma del Codex 192-1995. La contaminacion cruzada no se engloba en la

definicion de transferencia y deberia ser eliminada por las BPF.

Aplicacion de métodos, procedimientos, pruebas y otras evaluaciones, ademas de la vigilancia,
con el fin de determinar si se cumple el plan de HACCP.
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (SGC)

3.1 Requisitos generales

El fabricante debera establecer, documentar, ejecutar y mantener un sistema de gestién de la calidad y la inocuidad de los
alimentos que cumpla los requisitos de este Codigo de practicas. Debera adaptarse continuamente a la reglamentacién vigen-
te en cada momento.

La estructura del sistema de gestion de la calidad y la inocuidad de los alimentos deberia ser especifica para la organiza-
cion del fabricante, y deberia comprender politicas, requisitos y documentos relativos al proceso que reflejasen las practicas
optimas del fabricante. El sistema deberia garantizar que todas las actividades propias del fabricante que puedan repercutir
en la calidad e inocuidad de los productos se definan, se ejecuten y se mantengan sistematicamente en todos los dmbitos de
la organizacion. Para definir el sistema de gestién de la calidad (SGC) pueden usarse las normas SO, asi como otros enfo-
ques; las actividades destinadas a garantizar la inocuidad de los alimentos deberan basarse en las BPF, el PNA y el HACCP.

El fabricante deberad documentar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad mediante procedimientos de planificacion,
ejecucion y vigilancia, con el fin de demostrar que los productos cumplen los requisitos y se aplica el SGC. La vigilancia de los
procesos comprende la obtencion de mediciones, el andlisis de datos, la obtencion de conclusiones y, en caso pertinente, la
edicion de procedimientos para mejorar el SGC.

3.2 Politica en materia de calidad

El fabricante debera contar con una politica sobre la calidad debidamente definida y documentada.

La politica debera proporcionar un marco adecuado para establecer y examinar los objetivos relativos a la calidad.

En esta politica deben declararse la intencion y el compromiso del fabricante para con la produccién de productos inocuos
y de calidad, asi como la responsabilidad correspondiente con sus clientes y empleados. Toda la organizacion deberd estar
informada de esta politica, que debera examinarse periédicamente para garantizar que se cumplen los requisitos legales y
comerciales.

Todos los supervisores y el personal clave deberian comprender esta politica y aplicarla en consecuencia.

El personal directivo debera asegurarse de que la politica cumple los objetivos comerciales de la organizacion, los requisi-
tos reglamentarios y legales, y los requisitos de seguridad adicionales especificos exigidos por los clientes.

3.3 Manual de gestion de la calidad

El fabricante debera disponer de un manual de gestion de la calidad que establezca el compromiso de la organizacion con
la calidad. El documento deberia contener una descripcion general de los métodos y las practicas de trabajo establecidos para
cumplir las exigencias de las presentes directrices.

El manual de gestion de la calidad deberia estar a disposicion de todos los empleados que intervengan en la operacion.

Los requisitos que se establezcan en el manual de gestion de la calidad deberian aplicarse en su totalidad.

El manual de gestion de la calidad debera incluir:
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o El alcance del SGC, las BPF y los programas de inocuidad de los alimentos, incluida informacion pormenorizada
sobre posibles exclusiones y las justificaciones correspondientes;

e Los procedimientos documentados que se hayan establecido para el SGC, las BPF y los programas de inocuidad de
los alimentos, o las referencias a los procedimientos pertinentes; y

e Una descripcion de las interacciones entre los procedimientos del SGC, las BPF y los programas de inocuidad de
los alimentos.
3.4 Estructura organica, responsabilidad y autoridad del personal directivo

El personal directivo debera estar comprometido con la aplicacion del presente Codigo de practicas a fin de garantizar la
calidad y la inocuidad de los alimentos. Debera contarse con las pruebas documentales que lo demuestren.

El personal directivo superior debera nombrar a un directivo y asignarle responsabilidad y autoridad para lo siguiente:

e Velar por que se establezcan, ejecuten y mantengan los procedimientos necesarios para la aplicacion de los siste-
mas de gestion de la calidad y la inocuidad de los alimentos;

o Informar al personal directivo superior sobre el desempefio de los sistemas de gestion de la calidad y la inocuidad
de los alimentos y de cualquier necesidad de mejora; y

e Asegurarse de que se promueve por toda la organizacion la concientizacion sobre los requisitos del cliente.
El personal directivo debera procurar que la responsabilidad y la autoridad se definan por escrito y de que se comuniquen
dentro de la organizacion, con objeto de garantizar la eficacia de los sistemas de gestion de la calidad y la inocuidad de los

alimentos que se aplican.

El personal directivo superior debera responsabilizarse de las politicas y los objetivos de la organizacion y debera proporcio-
nar recursos e inversiones suficientes para garantizar la calidad y la inocuidad de los productos.

Deberia demostrarse la implicacion de todas las personas que intervienen en la operacion.

El personal directivo debera procurar que se definan claramente los niveles de responsabilidad y obligacion de rendir cuen-
tas del personal clave que interviene en la calidad y la inocuidad de los productos. Para ello, deberian existir descripciones de
los puestos; asimismo, deberian adoptarse disposiciones destinadas a cubrir los puestos o tareas pertinentes en ausencia de
cualquier empleado clave.

El personal directivo superior deberia examinar periédicamente el sistema de gestion de la produccion y la calidad para
garantizar su idoneidad y eficacia continuas. Deberan realizarse examenes formales, con la periodicidad adecuada, y deberan
documentarse las medidas adoptadas.

El personal designado por la direccion tiene responsabilidad y autoridad definidas para lo siguiente:

e Detectar y registrar posibles problemas en el sistema de gestion de la calidad y la inocuidad de los alimentos;

e Tomar medidas correctivas y de control de dichos problemas;

e Tomar medidas para evitar la no conformidad de los productos en lo relativo a su calidad e inocuidad; y
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e Nombrar un equipo de HACCP y a su jefe.

El personal directivo debera suministrar recursos suficientes para la ejecucion y control de los sistemas de gestion de la
calidad y la inocuidad de los alimentos.

3.5 Control de la documentacién

El fabricante debera cerciorarse de que cuenta con todos los documentos, registros y datos cruciales para la gestion de la
calidad y la inocuidad de los productos, y de que se ejerce un control eficaz de los mismos.

Debera existir una lista maestra de los documentos con indicacién de su ubicacion y de la persona responsable de actuali-
zar la lista.

Los registros de fabricacion deberan contener todos los datos pertinentes que permitan inspeccionar los antecedentes de
cualquier producto. Es el fabricante quien determina el disefio y uso de los documentos, que no deberian contener informa-
cion ambigua y cuyo titulo, alcance y finalidad deberian expresarse claramente.

Las personas autorizadas deberian aprobar, firmar y fechar todos los documentos, y mantenerlos actualizados; el personal
que lo necesite deberia tener acceso facil a las versiones correctas.

No deberia modificarse ningtin documento sin autorizacion.

Deberan documentarse todos los cambios o modificaciones importantes para la aplicacion de los sistemas y procedimientos
de gestion de la calidad o de la inocuidad de los productos.

La documentacion obsoleta deberia anularse y, en caso necesario, revisarse y reemplazarse de manera controlada.

Deberian aplicarse procedimientos eficaces de control e investigacion de los cambios para gestionar y documentar las des-
viaciones, planificadas o no.

El fabricante debera disponer de un sistema de registros y documentacion que refleje todos los aspectos de este Codigo de
practicas.
3.6 Procedimientos

El fabricante debera tener por escrito manuales de instrucciones, procedimientos e instrucciones de trabajo en los que se
traten a fondo todas las operaciones cruciales para la calidad y la inocuidad de los productos.

Los procedimientos deberian ser sencillos, estructurados y detallados, para que el personal pertinente pueda aplicarlos
correctamente; ademas, el personal clave deberia poder acceder a ellos facilmente en caso necesario.

Deberian existir procedimientos para informar puntualmente a los directivos responsables sobre situaciones criticas (recla-
maciones importantes, retiros del mercado y resultados de auditorias) dichas situaciones deberian documentarse.

Todas las actividades relacionadas con la calidad deberian registrarse inmediatamente después de realizarse, con arreglo a
las directrices definidas para garantizar la calidad y la inocuidad de los productos.
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3.7 Control de los productos
3.7.1 Especificaciones
Debera haber especificaciones actualizadas para todos los elementos siguientes:
e Las materias primas, incluidos los materiales de envasado;
e Los productos terminados; y
e Los productos intermedios, si procede.

Todas las especificaciones deberan ser pertinentes y estar definidas de forma pormenorizada; ademas, debera asegurarse que
cumplen el SGC y las directrices sobre inocuidad de los alimentos de la organizacién, asi como otros requisitos reglamentarios.

Cuando sea oportuno, todas las especificaciones deberan acordarse formalmente con los clientes o con cualquier otra
persona, empresa u organizacion con la que sea necesario hacerlo.

El fabricante debera llevar a cabo un procedimiento de examen de las especificaciones para sus clientes y disponer de toda
la documentacion relativa a la calidad y la inocuidad de los productos que sea pertinente.

El fabricante debera determinar los requisitos reglamentarios y legales relativos al producto y los requisitos especificados
por el cliente, incluidos aquellos relacionados con las actividades realizadas en la entrega y después de la entrega.

Deberan tenerse en cuenta los requisitos que no haya indicado el cliente, pero que sean necesarios para el uso especificado
o previsto de la premezcla.

Cada premezcla debe disponer de una hoja de especificaciones que se modifica cuando se introduce algiin cambio.
Cada producto debera tener un nombre o cédigo Unicos.

Los datos sobre envasado, vida dtil, requisitos de almacenamiento, procedimientos de manipulacién especiales, peso y
tamafio del envase, y el etiquetado deberian figurar en la hoja de especificaciones.

Conservacion del producto:

¢ La organizacion debera determinar la vida (til de un producto y conservar su conformidad durante el procesado y
entrega del producto al destino previsto.

e Esta conservacion debera comprender la identificacion, la manipulacion, el envasado, el almacenamiento y la
proteccion.

e La conservacion también deberd aplicarse a cada uno de los componentes del producto.
Cuando cambien los requisitos del producto, la organizacion debera procurar que se modifiquen también los documentos

pertinentes y de que se informe de dichos cambios al personal pertinente. Estos cambios deberan comunicarse a las partes y
los clientes interesados.



Codigo de practicas para la fabricacion de premezclas alimenticias

3.7.2 Materiales entrantes
Requisitos:

e La orden de compra debera describir el producto que va a adquirirse, e incluir, si procede, los requisitos que debera
cumplir el producto para su aprobacion.

e Al seleccionar y aprobar todas las materias primas deben tenerse en cuenta su origen, transporte, almacenamiento,
procesado y manipulacion.

e Deberan cumplirse las especificaciones relativas al contacto de los materiales de envasado con los alimentos. El
proveedor debera presentar la hoja de especificaciones técnicas del producto y un documento escrito que garantice
el cumplimiento de las normas pertinentes.

e Todas las materias primas deben evaluarse para determinar cualquier peligro que puedan originar.

e Todas las materias primas deben contar con una hoja de especificaciones, que se modifica cuando se introducen
cambios. En esta hoja, ademas de las caracteristicas analiticas, deben indicarse, si procede, el riesgo de presencia
de sustancias no deseables y aquellos peligros o limitaciones que se contemplen en el proceso de HACCP.

* Debe haber una lista de proveedores aprobados internamente y cada proveedor debe someterse a un examen perid-
dico, al menos una vez al aifo. Cuando el examen anual no sea factible, debera realizarse un control analitico mas
estricto.

e La organizacion deberd evaluar y seleccionar a los proveedores basandose en su capacidad de suministrar el
producto cumpliendo los requisitos de la organizacion. Deberan fijarse criterios de seleccion, evaluacion y reevalua-

cion. También deberan adoptarse medidas para los casos de incumplimiento de aspectos de calidad importantes.

 Deberan mantenerse registros de los resultados de las evaluaciones, asi como de las medidas que sea necesario
tomar como consecuencia de dichas evaluaciones.

e Las materias primas deben cumplir las normas FCC (Food Chemical Codex), USP (United States Pharmacopeia) o
EUP (European Pharmacopeia), o todas ellas, o cualquier otra norma alimentaria equivalente reconocida.

e Los aditivos alimentarios deberan ser de calidad alimentaria y deberan cumplir las recomendaciones de identidad
y pureza que dicta el Codex Alimentarius.

Verificacion de los materiales entrantes:

e Cada lote de un proveedor que entre en la industria debe registrarse de manera exclusiva con un nimero de lote,
el nombre completo del producto, la fecha de recepcion y la cantidad recibida.

e Al recibir los materiales entrantes debera realizarse una inspeccion visual de los mismos para verificar su integridad.
e Cualquier daio debe notificarse a los responsables del control de la calidad.

e Antes de su uso, los materiales entrantes deben comprobarse y previamente deben aprobarse de acuerdo a proce-
dimientos escritos.

e Debe garantizarse la correcta manipulacion del producto recibido en funcién de su condicion de producto liberado.
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¢ Si los materiales entrantes se rechazan y no se incorporan por no cumplir las especificaciones o por cualquier otra
razon relacionada con su calidad o aceptabilidad, debe quedar registrada su eliminacién, destino o devolucion al
proveedor.

3.7.3 Fabricacion, envasado y etiquetado de los productos

Todas las premezclas fabricadas deberan tener:

e Formulas maestras para cada producto;

e |nstrucciones de manejo; y

e Puntos de control correspondientes al proceso particular.

Cada envase debe etiquetarse de manera que pueda después identificarse el lote al cual pertenece y localizarse su origen.

La etiqueta debera indicar de forma clara las instrucciones correspondientes a la manipulacion, almacenamiento y uso
seguro del producto en fases posteriores de la cadena alimentaria.

Deben facilitarse instrucciones acerca del uso de equipos en las secciones de dosificacion, mezclado y envasado. Deben
estar a disposicion de todas las unidades de mezclado antes de la produccion del primer lote de una premezcla que vaya a
comercializarse. Las instrucciones de manejo deberian incluir lo siguiente:

e Una lista de todos los materiales que vayan a usarse para una premezcla determinada con el nombre, el nimero
de cddigo y de despacho, y la cantidad o proporcién de los componentes;

e La capacidad nominal de la mezcladora;
e El equipo usado;
e El orden en que deben introducirse los ingredientes en la premezcla;

¢ Una descripcion detallada, paso a paso, de las operaciones de mezclado (por ejemplo, tiempo de mezclado, velocidad
del agitador);

e La cantidad prevista de producto terminado y el rendimiento previsto correspondiente o un dato equivalente; y
e Cualquier precaucion especial que deba tomarse.
Aplicacién de normas sobre envasado:

e En los lugares donde se realiza el envasado, debe ponerse atencién para evitar la contaminacion de los productos
durante el proceso de envasado.

e Los productos envasados deberan identificarse y etiquetarse correctamente, con arreglo a las disposiciones de los
reglamentos alimentarios en vigor.

e El envasado debe ser adecuado para el tipo de producto y conservar el contenido durante la vida Util prevista.
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3.7.4 Separacion
Deberia realizarse una separacion fisica de las materias primas, los envases y los productos terminados.
Los materiales incompatibles deberan almacenarse en condiciones adecuadas para evitar la contaminacion.
3.7.5 Rotacion de las existencias

Todas las materias primas entrantes y los envases deberan ser identificables y rastreables. Los recibos de entrega de mate-
riales y/o las etiquetas de los productos deberan facilitar la correcta rotacion de las existencias.

Una rotacion correcta de las existencias deberia ser tal que garantizara que los productos se usan en el orden correcto, cum-
pliendo los procedimientos de salida en el orden de adquisicion (first-in, first-out, o FIFO) y sin exceder la vida Util asignada.

3.7.6 Liberacion de productos

El fabricante debera llevar a cabo los controles pertinentes de la materia prima, del proceso y de los productos terminados,
para garantizar el cumplimiento de las especificaciones correspondientes.

El fabricante debera velar por que la liberacion de los productos (materias primas y productos terminados), tras examinar
los datos y la documentacién asociados, se realiza por personal autorizado competente.

Todos los productos terminados deberian inspeccionarse antes de su expedicion, siguiendo un plan escrito, para procurar
que cumplan las especificaciones.

Deberia tomarse una contramuestra de cada lote y conservarla al menos hasta la fecha de caducidad del lote en cuestion.

3.7.7 Contaminacion cruzada

Este tipo especial de contaminacion consiste habitualmente en la presencia no planificada e inconveniente de cantidades,
grandes o pequefias, de una sustancia activa en el seno de otra. A menudo se limita a la presencia de un ingrediente activo
en otra sustancia activa formulada o no formulada.

La contaminacion cruzada se produce habitualmente cuando se usan equipos o sistemas comunes para la fabricacion y
manipulacion de sustancias activas diferentes. Las operaciones de limpieza inadecuadas pueden agravar este efecto.

Con frecuencia, se garantiza la ausencia de contaminantes o contaminantes cruzados, mediante pruebas analiticas y com-
probaciones del correcto funcionamiento del proceso, asi como mediante el cumplimiento estricto de las buenas practicas de
fabricacion, y se notifica al cliente mediante un certificado del analisis o una garantia continua.

Debe prestarse suma atencion en todas las operaciones de la produccion, a fin de reducir al minimo o eliminar los riesgos
de contaminacion y contaminacion cruzada. El cumplimiento de las directrices sobre buenas practicas de fabricacion y la com-
probacion del correcto funcionamiento de los procesos existentes permite estar razonablemente seguro de que los procesos de
produccion cumpliran este requisito.

3.7.8 Transferencia

El fabricante debera cumplir el principio de transferencia descrito en la norma del Codex 192-1995:

Aparte de por adicion directa, los aditivos pueden transferirse a una premezcla como resultado de la transferencia de uno de sus
ingredientes, ateniéndose a las siguientes condiciones:
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e Se permite el aditivo en las materias primas u otros ingredientes (incluidos los aditivos alimentarios) conforme a la
Norma General del Codex 192-1995.

¢ La cantidad de aditivo en las materias primas u otros ingredientes (incluidos los aditivos alimentarios) no sobre-
pasa la cantidad maxima asi permitida.

¢ La premezcla a la que se transfiere el aditivo no contiene el aditivo alimentario en una cantidad mayor que la que se
introduciria como resultado del empleo de los ingredientes en condiciones tecnoldgicas o practicas de fabricacion
apropiadas.
La definicion y los criterios de aceptacion de la transferencia deben basarse en una combinacion de dialogo con el cliente y de su

aceptacion. La determinacion de niveles aceptables de transferencia, segtin se define arriba, proporciona una flexibilidad maxima a las
operaciones, al tiempo que garantiza la satisfaccion de las necesidades del cliente.

3.8 Control de los procesos de fabricacion

3.8.1 Control de la calidad
La organizacion debera planificar y llevar a cabo la produccion y prestacion de servicios en condiciones controladas.
La zona de produccion deberd controlarse de manera que pueda evitarse el acceso de personas no autorizadas.

Todos los registros relativos a los procesos, pesaje, envasado y etiquetado de los productos deben examinarse para com-
probar que cumplan las especificaciones y las directrices establecidas por el gobierno del pais.

Deberan realizarse controles que demuestren que los productos envasados cumplen los requisitos predeterminados.

La frecuencia y los métodos de comprobacion de la calidad deberan satisfacer los requisitos minimos de las leyes vigentes
sobre verificacion de la calidad.

Todos los equipos que se usen para la medicion de la calidad deberan cumplir las disposiciones legales pertinentes y debe-
ra comprobarse periédicamente su exactitud.

3.8.2 Calibracion

Los equipos de mediciéon empleados para vigilar todos los puntos de control predeterminados deberan calibrarse y su exac-
titud debe comprobarse con respecto a un patrén nacional reconocido.

La organizacion deberd establecer procedimientos para asegurarse de que la vigilancia y la medicién se pueden realizar y
se realizan de manera sistematica.

La organizacion debera adoptar medidas adecuadas con respecto a los equipos y a cualquier producto afectado.
Cuando sea necesario para garantizar resultados validos, los equipos de medicion deberan:
o Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o, antes de su uso, con respecto a patrones de medicion compa-
rables con patrones de medicién internacionales o nacionales; cuando no existan patrones, debera registrarse la

referencia utilizada para la calibracion o la verificacion;

e Ajustarse o reajustarse cuando sea necesario;
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o |dentificarse para poder determinar su estado de calibracion;
e Protegerse de ajustes que invalidarian el resultado de las mediciones; y

e Protegerse de los dafios y del deterioro que pudieran producirse durante la manipulacion, el mantenimiento y el
almacenamiento.

Si se averigua que el equipo no cumple los requisitos, la organizacién debera evaluar y registrar la validez de los resultados
de medicién anteriores.

Se deberan mantener registros de los resultados de la calibracion y la verificacion.

Debe existir un programa documentado de mantenimiento de la planta de fabricacion para que su funcionamiento se rija
por normas predeterminadas. Debe mantenerse un registro del trabajo realizado.

Cuando se usen programas de computacion para la vigilancia y la medicion de requisitos especificos, debera verificarse la
idoneidad de dichos programas para las aplicaciones previstas. Esta verificacion debera realizarse antes del primer uso y, si
es necesario, debera confirmarse posteriormente.

3.8.3 Muestras de referencia

Deberian establecerse procedimientos para la recogida de muestras de referencia representativas, de acuerdo con un plan de
muestreo predeterminado, teniendo en cuenta el tipo de producto. Estas muestras deberan almacenarse en condiciones apropiadas.

Los procedimientos de inspeccion y analisis deberian incluir protocolos de examen para las muestras de referencia durante
su vida util y a su término.

3.8.4 Control del tiempo y la temperatura
Cuando el control de la temperatura de las materias primas o del producto terminado es importante para la calidad y la
inocuidad del producto, ambos factores deberan controlarse, vigilarse y registrarse adecuadamente, usando el equipo calibra-
do correspondiente.

3.8.5 Validacion de los equipos

El fabricante debera disponer de procedimientos que verifiquen, de forma sistemética, que los equipos empleados son
capaces de elaborar sistematicamente productos inocuos con las caracteristicas deseadas.

Cuando algun equipo falle, deben adoptarse medidas correctivas y documentarse. El resultado de estas medidas debera
garantizar la inocuidad del producto antes de su expedicién al consumidor.

3.8.6 Supervision
En todos los niveles de supervision debe proporcionarse un nivel apropiado de formacion para lograr que los supervisores
dispongan de conocimientos suficientes para juzgar los posibles riesgos durante la ejecucion de las operaciones, tomar las
medidas preventivas correspondientes y, en su caso, medidas correctivas, y garantizar una supervision general eficaz.

3.8.7 Técnicas estadisticas

El fabricante debera evaluar y determinar la necesidad de usar técnicas estadisticas cuando sea pertinente.
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3.9 Auditoria interna
El fabricante debera auditar periodicamente las actividades que repercutan en la calidad e inocuidad del producto. La
auditoria deberia programarse y su estilo, profundidad y frecuencia deberan ser los necesarios para abarcar los componentes
de este Codigo de practicas.
El fabricante debera procurar que se realicen auditorias internas para verificar que el sistema de gestion de la calidad:
e Se ejecuta y mantiene eficazmente;
e Cumple las exigencias reglamentarias y otros requisitos definidos; y

¢ También pueden realizarse auditorias internas para poner de manifiesto posibles oportunidades de mejora.

El calendario para efectuar las auditorias internas debera estar documentado e incluir planificacién, informes y mejoras. El
programa de auditoria detallado deberia comprender, como minimo, lo siguiente:

e Preparacion y edicién de planes de auditoria;

¢ Alcance de las auditorias;

¢ Frecuencia de las auditorias;

o Métodos de realizacion de las auditorias;

e Presentacion de informes sobre los resultados;

e Distribucion de los informes;

e Aplicacién de medidas correctivas y realizacion de actividades de seguimiento; y
o Seleccion y formacion de auditores competentes.

Las auditorias internas deberan llevarlas a cabo auditores competentes; su labor no deberia entrar en conflicto con sus activi-
dades operativas propias.

Los resultados de la auditoria interna deberan comunicarse a las personas pertinentes, con el fin de evitar la reaparicion de las
causas que originaron las desviaciones que se hubieran producido.

Debe realizarse un seguimiento como resultado de las medidas correctivas indicadas por el proceso de auditoria.

Las medidas correctivas deben ir acompafadas de documentacion que sefiale y ordene las causas de las desviaciones en fun-
cion de su importancia.

En la seccion 6 del presente Codigo de practicas figuran las directrices para la realizacion de auditorias internas.

3.10 Control de productos no conformes

La organizacion debera procurar que existan procedimientos para investigar la causa de los casos importantes de no conformidad
con respecto a normas, especificaciones y procedimientos que resulten cruciales para la calidad y la inocuidad de los productos.
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Deberian tomarse medidas correctivas en tiempo oportuno para evitar que vuelvan a suceder casos de no conformidad;
estas medidas deberian documentarse de manera precisa y en ellas deberia establecerse la responsabilidad y obligacién de
rendir cuentas.

El fabricante debera establecer un procedimiento documentado para manejar los productos que no cumplan los requisitos
previstos. Debera incluir lo siguiente:

e |dentificacion del producto y codigo del lote;
e Documentacion;
e Evaluacion de la causa;
e Separacion del lote (o lotes) afectados;
e Eliminacion de los productos; e
e Informacion interna a las partes interesadas.
Debera definirse y documentarse la responsabilidad de examinar y eliminar el producto no conforme.

El destino de un producto no conforme debera determinarse, con arreglo a procedimientos documentados, entre los
siguientes:

e Reprocesado;
® Reclasificacion o exencion; o
® Rechazo y subsiguiente destruccion o eliminacién.

Es preciso definir el procedimiento de archivo posterior a las medidas adoptadas como consecuencia de la no conformidad, y
deben mantenerse los registros correspondientes.

La aprobacion y el uso de productos reprocesados (por ejemplo, los rechazados por motivos de calidad, los devueltos por clien-
tes o los vertidos) debe considerarse siempre en el marco del sistema de HACCP. Los productos que pudieran ser reprocesados,
cuando no se aprueban, pasan a ser materiales de desecho y como tales deben tratarse. La cantidad de producto reprocesado
anadida se controla para garantizar que no ponen en peligro la calidad ni la inocuidad del producto.

Si se rechazan productos y/o materias primas y no se ponen en circulacion por incumplir alguna especificacién o por otro moti-
vo relativo a su calidad o aceptabilidad, su eliminacién, destino o devolucién al proveedor deben quedar registrados.

El fabricante debera comprobar que todos los productos no conformes se identifiquen claramente, se etiqueten y se sometan a
cuarentena en caso necesario.

Todos los procedimientos relativos a la gestion de productos no conformes deberan poder consultarse facilmente, y debera
demostrarse que su comprension esta garantizada.
3.11 Rastreabilidad

El fabricante debera disponer de un procedimiento que le permita rastrear todas las etapas de la fabricacién de todos sus
productos, incluidas las materias primas y los materiales de envasado.
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El fabricante debera mantener un registro que contenga lo siguiente:

e Los nombres y las direcciones de los fabricantes de los materiales entrantes, los aditivos o los productos intermedios.
Los materiales entrantes deberan comprobarse conforme se describe en el punto 3.7.2 de este Codigo de practicas.

o El tipo y la cantidad de aditivos y premezclas producidos, las fechas de fabricacion respectivas y, si procede, el nime-
ro del lote o de la porcion de produccion especifica (en el caso de que la fabricacion sea continua), y los nombres y
las direcciones de los intermediarios, fabricantes o usuarios a quienes se han entregado los aditivos o las premezclas.
El fabricante debera indicara el tipo y la cantidad de aditivo o premezcla que ha entregado y, si procede, el nimero del lote
o de la porcion de produccion especifica (en el caso de que la fabricacion sea continua).

3.12 Sistema de registro

Deben mantenerse registros que confirmen si los procedimientos se siguen o en los que se anote cualquier incumplimiento de
estos. Los procedimientos deben someterse periddicamente a una evaluacion critica para verificar que contintian siendo eficaces.

En las secciones de dosificacion, mezclado y envasado, debe proporcionarse un registro maestro de produccion, asi como
instrucciones para el uso del equipo. Los registros deberan estar a disposicion de cada unidad de mezclado antes que produz-
can el primer lote de premezcla que vaya a comercializarse.

Todos los registros relacionados con la calidad y la inocuidad de los productos deberan ser legibles, estar registrados de
forma permanentemente y deberian contar con la autorizacion del personal correspondiente.

Debera mantenerse un registro de cada lote. El registro de lote es un documento que muestra la conformidad del proceso
de fabricacion con los programas de BPF, PNA y HACCP y con el registro maestro de produccion.

Los registros de lotes pueden almacenarse electrénicamente o guardarse en papel. En el caso de las operaciones controla-
das por computadora, los registros de los lotes pueden almacenarse automaticamente si cumplen con el PNA, pero estaran
protegidos contra escritura.

Debe elaborarse un registro por cada lote procesado, el cual puede constar de una o varias paginas.

El supervisor de la planta u otras personas designadas deben comprobar los registros de los lotes. Cuando se incumplan
los limites que se describen en el PNA, el jefe de planta debe decidir qué medidas tomar e informar al departamento de con-

trol de la calidad.

Durante el procesamiento, la informacion deberia registrarse simultaneamente a cada accion y después de terminar. El regis-
tro debe ser fechado y firmado por la persona responsable de la operacion de procesamiento y por un supervisor de la planta.

Para los registros de peso, debe realizarse una comprobacion adicional.

El registro del lote debe incluir la informacion siguiente:
e Nombre y nimero de cddigo de la premezcla;
e Fecha y hora de produccion;

e Fecha de aprobacion de los registros de produccién de lote usados;
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e Equipo usado, en caso de que existan varios;

e NUmero de lote o porcion de la premezcla;

e Lista de las materias primas y los protocolos de pesaje, con el nombre y el nimero de cédigo de los componentes;
e Cantidad de compuestos cargados;

e Lista de todas las operaciones; si es posible, en orden cronolégico;

e Anotacion de cualquier incumplimiento de los requisitos del PNA y del registro de produccion de lote;

e Duracion efectiva del mezclado;

e Medidas tomadas como consecuencia del incumplimiento, en su caso; y

e Visado del supervisor o su delegado que confirme el examen final del registro del lote.

El registro del lote del envasado final también comprende lo siguiente:
e Materiales de envasado;
e Rendimiento o cantidades;
e Tamafios de envasado;
e Copia de la etiqueta con el nimero de lote impreso; y

e Conciliacién de la etiqueta.

3.13 Retiro de productos del mercado
El fabricante debera disponer de un procedimiento eficaz de retiro del mercado para todos los productos.

El procedimiento debera ser adecuado, estar formalizado y debe poder aplicarse en cualquier momento. El procedimiento
debera examinarse regularmente y, en caso necesario, corregirse para asegurarse de que esta actualizado.

El procedimiento, cuando sea procedente, debera someterse a pruebas periodicas —al menos una vez al aflo— para
garantizar su eficaz contribucién y cumplimiento del sistema de gestién de la calidad. Tales pruebas deberan documentarse y
evaluarse para mejorarlas.

El procedimiento de retiro del mercado debera describir las medidas que es necesario adoptar:

e Asignar la competencia a la persona responsable del proceso de retiro del mercado y designar a los delegados idéneos;

e |dentificar el producto y el lote no conforme, asi como las consecuencias ocasionadas por la no conformidad en
otros productos, lotes o materias primas;

o |dentificar el destino de los lotes afectados;
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e Describir los procedimientos para la eliminacién de los productos devueltos, incluida su separacion de otros productos;

e Describir el mantenimiento de los registros pertinentes que describen la trayectoria del producto desde su produc-
cion hasta los clientes; e

e Incluir la informacion de las autoridades.

Debe haber una lista vigente de los empleados que puede examinar la retiro de un producto del mercado en cualquier
momento. Esta lista debera especificar el cargo que ocupan dichas personas dentro de la organizacion y sus nimeros de telé-
fono. Debe tenerse acceso a al menos dos (2) personas de contacto 24 horas al dia, los siete dias de la semana.

En los registros debe figurar el 100 % de los productos terminados y las materias primas, y debe realizarse un seguimiento
de los mismos hasta los primeros clientes externos durante un periodo adecuado.

3.14 Sistema de gestion de las reclamaciones

Debera existir un programa documentado y formalizado de gestion de las reclamaciones, que comprenda lo siguiente:

e Asignacion de las responsabilidades de gestion de las reclamaciones;
e Nombre del cliente que presenta la reclamacion;

¢ Nombre y cédigo de identificacion del producto;

e Motivo de la reclamacion; y

e Respuesta al cliente

Deberan tomarse medidas correctivas de modo diligente y eficaz, en funcion de la gravedad y la frecuencia de las reclamaciones.

Cuando sea pertinente, debera usarse la informacion sobre la reclamacion para evitar que se repita y aplicar mejoras conti-
nuas a la calidad e inocuidad de los productos.

3.15 Auditorias de vigilancia de los proveedores

Deberan existir procedimientos para vigilar el desempefio de los proveedores.

Debe disponerse de una lista de proveedores aprobados de todos los ingredientes.

Asimismo, deben existir procedimientos de muestreo y métodos de analisis, asi como procedimientos para verificar el cum-
plimiento de las especificaciones. Otra posibilidad aceptable es la emision de un certificado de anélisis (CA) por cada lote

especifico de ingredientes.

Los procedimientos de analisis e inspeccion deberan incluir, si procede, la evaluacion de los proveedores en cuanto a la
calidad e inocuidad de sus productos.

En los procedimientos deberan constar las medidas que deben tomarse en situaciones de no conformidad, incluido el
rechazo, la aceptacion por exencion o el uso alternativo. Cualquier ingrediente que no satisfaga los requisitos acordados con
el proveedor debe identificarse adecuadamente y deberia separarse de los productos aceptados.
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La documentacién debera definir el modo de gestionar las excepciones, es decir, el uso de productos o servicios cuando no
se ha realizado una auditoria o no se aplican medidas de vigilancia. En tales circunstancias, deberd mantenerse una rastrea-
bilidad total.

La evaluacion de los proveedores debe repetirse periédicamente, y debe comprender una investigacion oficial y el analisis
periédico de muestras.

Los proveedores importantes deberian someterse regularmente a una auditoria, segln un programa definido.

3.16 Responsabilidades del personal directivo superior

El personal directivo de la organizacion debera ofrecer orientacion y seguimiento en las siguientes funciones:
3.16.1 Examen de los contratos

En el examen de los contratos debe comprobarse que el cliente conoce las especificaciones de la premezcla, la cantidad, el
plazo, el lugar y la forma de entrega, asi como el precio y las condiciones de pago.

Cuando se elaboren formulaciones nuevas o modificadas, debe confirmarse la informacién pertinente al cliente por escrito.
Debe comprobarse la viabilidad de las formulaciones nuevas desde el punto de vista juridico y técnico.

3.16.2 Comunicacion con los clientes
La organizacion debera determinar y aplicar medios eficaces para comunicarse con los clientes en lo relativo a los siguientes temas:
e Informacion sobre los productos;
e Gestion de consultas, contratos o pedidos, incluidas las modificaciones; e
e Informacion proporcionada por los clientes, incluidas las reclamaciones presentadas.
3.16.3 Provision de recursos

La persona responsable designada debera determinar y proveer los recursos necesarios para que la fabricacion de los pro-
ductos se lleve a cabo de manera eficaz e inocua. Para ello, el fabricante debera:

e Aportar equipos e instalaciones suficientes y con las caracteristicas funcionales pertinentes;
e Contratar personal suficiente y con la formacién adecuada;

e Asignar claramente a personas competentes la responsabilidad y la autoridad necesarias para garantizar el cumpli-
miento de los requisitos reglamentarios y los cdigos de practicas de la industria;

e Editar, mantener y poner a disposicion del fabricante y los organismos externos un organigrama y descripciones de
los puestos; y

e Suministrar los recursos necesarios para cumplir los objetivos de calidad e inocuidad.
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3.16.4 Examen por el personal directivo

El personal directivo debera examinar, con una periodicidad definida, la idoneidad y la eficacia continuas de los sistemas
de gestion de la calidad y la inocuidad. Este examen deberd incluir la evaluacion de oportunidades de mejora y de la necesi-
dad de introducir cambios en los sistemas de gestion de la calidad y la inocuidad.
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PROGRAMAS DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS
PREVIOS A LAS BPF

4.1 Edificio: disefio e instalaciones
4.1.1 Ubicacion
Para determinar la ubicacion de la planta de fabricacion se deberan considerar las posibles fuentes de contaminacion.

Deberian aplicarse otras medidas de proteccion, en caso necesario, para garantizar la produccién de productos inocuos y
legales.

4.1.2 Perimetro
La finca deberia estar vallada para mantener su seguridad. Todos los suelos del interior de la finca deberian estar acaba-
dos y mantenerse en las condiciones adecuadas para su funcion; todas las zonas de césped deberian cuidarse regularmente,
manteniéndolas en buenas condiciones y libres de malezas.

Si el drenaje natural es insuficiente, debera instalarse drenaje externo.

Deberia evitarse en lo posible el almacenamiento en el exterior y, si fuera necesario, los elementos almacenados deberan
protegerse de la contaminacion y el deterioro.

4.1.3 Disposicion y flujo de productos

Las instalaciones y la planta deberan disefiarse, construirse y mantenerse teniendo presente la necesidad de limitar el ries-
go de contaminacion y de cumplir todas las leyes pertinentes.

Las instalaciones deberan comprender suficiente espacio de trabajo y de almacenamiento para permitir la correcta realiza-
cion de todas las operaciones en condiciones higiénicas y seguras.

El flujo de productos, desde la recepcion de las materias primas hasta la expedicion de los productos terminados, deberia
estar controlado, con separacion de las materias primas y los productos elaborados.

Las diferentes etapas de la produccion deben llevarse a cabo conforme a procedimientos escritos cuya finalidad es definir,
comprobar y controlar los puntos criticos del proceso de fabricacion y que incluyen informacion acerca de las precauciones

que es necesario adoptar para evitar la contaminacion cruzada y los errores.

Las instalaciones de laboratorio de la industria, cuando existan, deberan estar separadas fisicamente de las zonas de pro-
duccion para reducir al minimo el riesgo de contaminacion cruzada.

Las instalaciones para el lavado de bandejas y cuberteria y los productos generales de limpieza deberan, cuando proceda,
estar adecuadamente separadas de las actividades de produccion.

La zona de dosificacion deberia estar ubicada en un recinto designado para este fin.

Para el envasado de premezclas, se necesitan zonas especificamente designadas. No se permite el envasado de dos pre-
mezclas diferentes al mismo tiempo, en la misma zona.
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4.1.4 Infraestructuras e instalaciones

Paredes: Las superficies internas deberan ser adecuadas, lisas y, en caso pertinente, no téxicas, impermeables, faciles de
limpiar y que puedan desinfectarse; ademas, deberan mantenerse en buen estado. Se recomienda enérgicamente que las
uniones entre el suelo y la pared, asi como las esquinas, estén cubiertas.

Suelos: Deberian estar disefiados para resistir las exigencias de los procesos que se llevan a cabo sobre ellos. Deberian
construirse para permitir un drenaje y limpieza correctos, y mantenerse en condiciones sanitarias adecuadas. El drenaje debe-
ria estar disefiado para reducir al minimo el riesgo de contaminacion.

Techos y falsos techos: Su construccion, acabado y mantenimiento deberian ser tales que se evite la acumulacion de
suciedad y condensacion. Deberian ser faciles de limpiar. Si se usan falsos techos, deben mantenerse en buen estado y en
condiciones higiénicas (sin actividad de insectos u otras plagas); para ello, debera proporcionarse un acceso al hueco situado
sobre el falso techo.

Ventanas y tragaluces: Deberian ser, preferentemente, no practicables, faciles de limpiar y con un disefio que reduzca al
minimo la acumulacion de suciedad. Si estan disefiadas para que puedan abrirse para poder ventilar el recinto, deberan con-
tar con rejillas contra los insectos que puedan desmontarse y limpiarse. En caso necesario, las ventanas deberian ser fijas.

Puertas: Deberian tener superficies lisas y no absorbentes, y ser faciles de limpiar y, en caso necesario, deberian desinfectarse.

Superficies de trabajo: Las que entran en contacto directo con el producto deberian estar en buen estado, ser duraderas
y ser faciles de limpiar, mantener y desinfectar. Deberian estar hechas de materiales lisos, no absorbentes y resistentes a las
premezclas, los detergentes y los desinfectantes en condiciones de trabajo normales.

lluminacion: Debera proporcionarse una iluminacion suficiente en todas las zonas de trabajo. Todas las bombillas y tubos
fluorescentes de las zonas en las que se manipulan productos deberan estar protegidos por difusores de plastico o cubiertas
de seguridad (no astillables) o bien equipados con malla metalica fina.

Ventilacion: En los lugares de almacenamiento y procesado de productos deberia proporcionarse una ventilacion suficien-
te, para crear condiciones de trabajo satisfactorias y para reducir la humedad, la condensacion y la temperatura. Debe consi-
derarse la instalacion de equipos de extraccion de polvo en las zonas donde se manipulan polvos secos, con el fin de garanti-
zar la seguridad del personal y evitar la contaminacion cruzada entre los productos.

Abastecimiento de agua: Debe utilizarse agua potable como minimo en todas las operaciones de fabricacion de premez-
clas (incluida la limpieza). El agua potable deberia cumplir lo especificado en la ultima edicion de las guias de la OMS para la
calidad del agua potable, o bien ser de una calidad mayor. El agua no potable (para uso, por ejemplo, en el sistema contra
incendios, para la produccion de vapor y para otros usos similares donde no contaminaria el producto) debera utilizar un sis-
tema independiente que deberd identificarse como tal y no deberé conectar con los sistemas de agua potable ni permitir el
reflujo a estos sistemas. Cuando el agua se usa como material de partida, deberian definirse normas de calidad adicionales
para eliminar cualquier riesgo que pudiera hacer peligrar la inocuidad del producto. Debe aplicarse un programa de vigilancia
permanente del agua usada en la produccion.

4.1.5 Equipos

Los equipos deberian estar disefiados para adecuarse a la finalidad prevista y deberan usarse de modo que se reduzca al
minimo el riesgo de contaminacion de los productos.

Los equipos deberian ubicarse de modo tal que pueda accederse a su interior, a su cara inferior y a las caras laterales, para
facilitar su limpieza y revision.
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Los equipos, los envases y todas las superficies en contacto con alimentos deberian estar hechos de materiales no toxicos y
disefiados de modo que puedan limpiarse, desinfectarse y mantenerse adecuadamente para evitar la contaminacion cruzada.

4.1.6 Instalaciones para el personal y aseos

Su disefio y ubicacion deberian ser adecuados y deberan utilizarse de forma tal que se reduzca al minimo el riesgo de con-
taminacion de productos.

Debera haber aseos e instalaciones para lavarse las manos (con un sistema adecuado para secarse las manos) y deberan ser
suficientes y funcionar adecuadamente, asi como mantenerse en condiciones limpias e higiénicas y adecuadamente ventilados.

Los aseos no deberian estar en contacto directo con zonas de produccion, envasado o almacenamiento.
Deberia haber instalaciones adicionales de limpieza de manos en puntos convenientes dentro de las zonas de produccion.

Se deberan proporcionar vestuarios para todos los empleados que entren a zonas de produccion. Deberian proporcionarse
a los empleados instalaciones adecuadas para descansar y comer (comedores) y mantenerse en buen estado.

Deberian colocarse carteles aconsejando lavarse las manos en todos los aseos, lavabos, comedores y zonas en las que se
permite fumar.

El acceso a la planta y a las zonas de dosificacion debe estar restringido.
4.1.7 Gestion y eliminacion de desechos

Debera haber sistemas adecuados para la recogida de materiales de desecho. Estos sistemas deberian reducir al minimo la
acumulacion de los desechos en las zonas de produccidn. Deberian existir sistemas eficaces de manejo de efluentes.

Los contenedores de recogida de desechos y compactadores situados en el exterior deberian estar cerrados y/o cubiertos.

Todos los materiales de desecho deben poderse identificar claramente y eliminarse de forma que se cumplan las normati-
vas locales y no se ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.

Los contenedores de desechos deberian identificarse adecuadamente (o sefalarse con marcas de un color determinado)
para que no puedan destinarse a otro uso.
4.2 Personal
4.2.1 Higiene personal

Las normas de higiene del personal deberan estar documentadas y debera cumplirlas todo el personal, incluidos los visitan-
tes y los contratistas externos.

No deberan llevarse joyas ni relojes, permitiéndose, como excepcion, llevar un anillo de boda sencillo. Los trabajadores no
deberan llevar perfume ni maquillaje. Las ufias deberan mantenerse cortas, limpias y sin barnices.

Solo se permitira fumar, comer y beber en zonas designadas para estas actividades. No pueden guardarse efectos persona-
les dentro de las zonas de produccion.

La limpieza de manos debera ajustarse a las exigencias de cada operacién; deberia comprobarse periédicamente su eficacia.
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En todas las operaciones de produccion debe ponerse cuidado para eliminar o reducir al minimo los riesgos de contamina-
cion y contaminacion cruzada. El cumplimiento de las directrices sobre buenas practicas de fabricacion y sobre comprobacion
del correcto funcionamiento de los procesos existentes proporciona un grado alto de certidumbre de que los procesos de pro-
duccion satisfaran este requisito.

Deberian adoptarse medidas para conseguir que ninguna persona que esté afectada, o se sospeche que lo esté, por una
enfermedad infecciosa, o que tenga lesiones abiertas en partes expuestas del cuerpo, trabaje en la zona de produccion —
donde se manipulan productos de forma directa, sin proteccion— hasta que el estado del trabajador sea tal que no presente
ningun riesgo.

Deberia evitarse el contacto directo entre el operario y el producto expuesto.
4.2.2 Ropa protectora

Para garantizar la proteccion del producto de la contaminacion, debe proporcionarse a los trabajadores que intervienen en
la produccion ropa protectora que sea apropiada para las operaciones que realizan. Debe usarse ropa sin bolsillos externos,
guantes, prendas de proteccion de la cabeza y de la boca y la nariz, calzado adecuado y anteojos protectores, seglin sea nece-
sario. Los bolsillos deben vaciarse completamente antes de trabajar con productos o materias primas expuestos.

Deberia redactarse una norma de vestuario uniforme para lograr que todos los trabajadores utilicen ropa adecuada y limpia
en todo momento.

Todo el pelo deberd, en caso pertinente, recogerse plenamente para evitar la contaminacion de los productos.
4.2.3 Formacion

La organizacion debera comprobar que dispone de personal con la capacidad, preparacion, formacion y concientizacion que
les permita producir productos conformes con los requisitos, de buena calidad e inocuos. La eficacia de la mencionada forma-
cion es importante para lograr que todo el personal sea consciente de su responsabilidad en la proteccién del producto de la
contaminacion.

La formacion deberia incluir todas las normas de la organizacion, especialmente las relacionadas con la higiene y la inocui-
dad de los alimentos.

El fabricante deberia contar con procedimientos de formacion documentados, y deberian mantenerse registros cumplimen-
tados de la formacion recibida por todo el personal. La formacién deberia recordarse o examinarse anualmente.

El personal temporero y los contratistas deberian recibir formacion dentro del sistema de formacion del fabricante antes de
empezar su trabajo.

Si los trabajadores deben manejar productos de limpieza corrosivos u otros productos quimicos potencialmente peligrosos
(incluidas las materias primas), deberia proporcionarseles formacion en técnicas especificas relativas a la seguridad en la
manipulacién de estos productos.

El personal directivo y los empleados deberan tener las aptitudes, preparacion y formacion necesarias para poder realizar
sus tareas.

Los operarios deberan recibir formacion acerca de normas apropiadas relativas a los habitos en materia de higiene, para
contribuir a la inocuidad general de los alimentos, dado que son parte de la cadena alimentaria.
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4.3 Control de plagas

El fabricante debera responsabilizarse de reducir al minimo el riesgo de infestacion de plagas asi como la actividad de estas
en el lugar de produccion. Deberian tomarse precauciones apropiadas para impedir el acceso de plagas y para eliminar los
posibles lugares de cria.

Debera haber un plan escrito de control de plagas, que incluya la descripcion de las inspecciones periddicas con una perio-
dicidad programada apropiada para garantizar la eficacia permanente de las medidas de control de plagas.

El fabricante debera contratar los servicios de una organizacién de control de plagas competente o bien debera disponer de
personal formado para este cometido. Cuando se recurra a los servicios de un contratista de control de plagas, debera defi-
nirse claramente el alcance del contrato. Todas las actividades de control de plagas deben cumplir los requisitos establecidos
en la normativa local.

Deben registrarse los resultados de tales inspecciones y deberan aplicarse medidas de seguimiento y correctivas. Se reco-
mienda enérgicamente anotar la ubicacion de todos los dispositivos de control de plagas en un plano o diagrama de la finca.

Debe registrarse la informacién relativa a cualquier fumigacién o uso de productos quimicos, como plaguicidas.

4.4 Mantenimiento

Debera existir un sistema de mantenimiento planificado de caracter preventivo, que cubra todos los equipos que son fun-
damentales para la inocuidad, legalidad y calidad de los productos.

El fabricante debera cerciorarse de que no se pone en peligro la inocuidad de los productos durante las operaciones de
mantenimiento.

Los contratistas externos y todos los ingenieros deberan conocer y cumplir las normas de higiene existentes.

Debe controlarse la lubricacion para que sélo se utilicen lubricantes aptos para uso alimentario en los equipos de procesa-
miento. Los lubricantes y otros productos quimicos usados en el mantenimiento deben almacenarse de forma segura en una
zona independiente.

Debe existir un programa de seguridad del mantenimiento que se enfrente a la posible contaminacién con materias extra-
fias y partes sueltas tras la revision de un equipo o zona de procesamiento. Antes de volver a poner un equipo en funciona-
miento, debe procederse a su limpieza adecuada por el personal apropiado.

4.5 Higiene y limpieza
Deberia mantenerse un alto grado de saneamiento e higiene en todos los aspectos de la fabricacion. El saneamiento y la
higiene abarcan todo aquello que pudiera convertirse en una fuente de contaminacion del producto, es decir, el personal, las

instalaciones, los equipos, los materiales de produccién, los envases y los agentes de limpieza.

El mantenimiento adecuado es fundamental para obtener premezclas de gran calidad e inocuas. Por consiguiente, los edi-
ficios deben limpiarse de forma periddica, siguiendo un procedimiento definido.

Los equipos deben limpiarse a fondo y regularmente siguiendo un procedimiento definido, para garantizar unas condicio-
nes higiénicas y evitar la contaminacion.
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Todos los procedimientos deben ponerse por escrito y deberian especificar la frecuencia y los agentes de limpieza usados.
Los agentes de limpieza usados deberan ser detergentes para uso en industrias alimentarias o aprobados por la FDA
(Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos); deberan estar debidamente etiquetados y se almacena-
ran de forma segura lejos de las zonas de produccion o almacenamiento. Este aspecto debe formar parte del analisis de peli-
gros y deberan tenerse archivadas copias de todas las hojas de especificaciones técnicas de seguridad de los materiales.

La limpieza y el saneamiento deberian realizarse siguiendo un calendario de limpieza; cualquier posible incumplimiento no
debera comprometer la calidad ni la inocuidad de los productos. La limpieza y el saneamiento deberan inspeccionarse y debe
comprobarse periddicamente la concentracion de los productos quimicos.

Debe establecerse un programa de vigilancia microbiolégica de toda la zona de produccién, incluidos los equipos y otras
superficies en contacto con alimentos.

4.6 Transporte y almacenamiento
4.6.1 Vehiculos y transporte

Todos los vehiculos de transporte de productos deberan mantenerse en buen estado y limpios. Cuando la distribucién o
transporte se contrata a terceros, los contratistas deben seleccionarse atendiendo a criterios de seguridad y fiabilidad. Los
vehiculos de los contratistas y su manejo deben cumplir los reglamentos en vigor relativos al transporte de alimentos, asi
como este Codigo de practicas.

Para las entregas de productos a granel, el agente de transporte debe proporcionar un certificado de limpieza y garantizar
que proporciona un compartimento de carga limpio, vacio, seco e inodoro. El agente debe suministrar informacion acerca de
las dos cargas anteriores y los medios utilizados para la limpieza y el secado.

Durante el transporte, los productos deberan mantenerse separados, para conservar la inocuidad de los productos, asi
como su legalidad y calidad. Se deberd mantener una lista de las entregas realizadas. Las premezclas no pueden transportar-
se con otros productos no alimenticios. Si se utiliza un mismo vehiculo para transportar diferentes productos, alimenticios o
no alimenticios, deberia limpiarse entre las cargas.

Antes de cargar cualquiera premezcla, deberia realizarse una inspeccion visual del vehiculo, prestando atencién especial a
la higiene y la limpieza. Debe mantenerse un registro de las inspecciones realizadas.

Debera realizarse una inspeccion final para comprobar que se entrega el producto correcto.

4.6.2 Almacenamiento

Todas las materias primas (incluidos los materiales de envasado) y productos terminados deberian protegerse de la posible
contaminacion (suciedad, productos quimicos, sustancias toxicos y agua) durante el almacenamiento.

Unicamente se permite el acceso a las materias primas y/o a los productos terminados almacenados al personal autorizado.
Debe mantenerse una distancia suficiente (al menos 18 pulgadas, o unos 50 cm) entre los productos almacenados y las
paredes y techos, para permitir la limpieza y la vigilancia de la actividad de plagas. Los productos deberan almacenarse sepa-

rados del suelo, sobre paletas, planchas deslizantes o estanterias.

Las paletas deben ser resistentes, y estar limpias y secas. Deben inspeccionarse todas las paletas que se devuelven, y, en
caso necesario, deben limpiarse antes de volver a usarse.
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Los productos terminados deben identificarse claramente y almacenarse en condiciones secas y limpias. Unicamente se
permite el acceso a estos materiales al personal autorizado.

Los materiales entrantes, las sustancias activas, las sustancias portadoras y los productos —tanto los que cumplen las
especificaciones como los que no las cumplen— deben almacenarse en envases apropiados en lugares disefiados, adaptados
y conservados para lograr unas condiciones de almacenamiento correctas y apropiadas, y para evitar la contaminacion y el
deterioro de las sustancias activas, asi como la presencia de organismos nocivos.

Los materiales deberan almacenarse de forma tal que sean facilmente identificables, para evitar posibles confusiones o la
contaminacion cruzada y prevenir el deterioro. Debe aplicarse un sistema de rotacion de las existencias.

El medio de almacenamiento debe tener una disposicion tal que se reduzca al minimo el riesgo de producir dafios en los
envases y que se derrame su contenido. Cuando sea posible, los materiales de envasado deberian almacenarse separados de
los productos terminados y de las materias primas.
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INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

5.1 Control de materias extranas

El fabricante debera determinar qué materias extrafias pueden ser fuente de contaminacion y debera aplicar medidas apro-
piadas para su control y manejo.

Debera proporcionar instalaciones de almacenamiento apropiadas para el control y almacenamiento de productos quimicos
(como productos de limpieza, plaguicidas y otros productos quimicos peligrosos que pudieran usarse).

No se usaran materiales de vidrio en la zona de produccion.

Deberia evitarse, siempre que sea posible, el uso de madera en las zonas de manipulacion de materias primas, procesa-
miento, envasado y almacenamiento.

Se analiza, vigila y documenta el cumplimiento de los limites aceptables o especificados de los peligros fisicos y quimicos.
El fabricante debera aplicar métodos de control durante el procesamiento, por ejemplo alguno, o varios, de los siguientes:
e Control de metales mediante el uso de detectores metalicos, imanes y/o equipos de rayos X;
e Control de otras materias extrafias mediante tamices y cribas y/o equipos de rayos X; y/o

e Control de la contaminacion quimica mediante aislamiento, almacenamiento adecuado, utilizacién de envases de
un solo uso, lubricacién adecuada y/o mantenimiento preventivo.

5.2 Programa de HACCP

El fabricante debera establecer un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos para garantizar que se controlan
todos los peligros. Se recomienda seguir el sistema de HACCP especificado en el Codex Alimentarius (analisis de peligros y de
puntos criticos de control y Directrices para su Aplicacion, Anexo a CAC/RCP 1-1969 (Rev. 4-2003). Debera disefiarse un plan
de HACCP especifico para cada producto o bien planes modulares aplicables a varios productos.

5.3 Disefio y desarrollo
5.3.1 Desarrollo de productos y procesos nuevos
La organizacion debera planificar y controlar el disefio y el desarrollo de los productos o procesos relacionados con su seguridad.

Debera tenerse en cuenta la inocuidad de los aditivos alimentarios en cada paso del proceso de desarrollo de un producto
nuevo. Esta inocuidad debera conseguirse mediante la aplicacion de las reglas del HACCP durante el desarrollo del producto
y antes de su fabricacion.

Debe haber una hoja de especificaciones de cada materia prima, que se modificara cuando se produzca cualquier cambio.
Ademas de las caracteristicas analiticas, la hoja de especificaciones debe incluir, en caso pertinente, el riesgo de contamina-
cion con sustancias no deseables y los peligros o limitaciones considerados en el proceso de HACCP.
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El envase debe ser apropiado para el tipo de producto y para conservar el contenido durante su vida util prevista. El analisis
del envase debe incluirse en el HACCP.

5.3.2 Control de cambios
Deberan determinarse los cambios en el disefio y el desarrollo, y deberan mantenerse registros de dichos cambios.
Antes de aplicar cambios en la formulacion de productos, métodos de procesamiento, equipos o envases, estos deberan
examinarse, comprobarse, validarse, en caso pertinente, y aprobarse. El examen los cambios del disefio y el desarrollo debe-

ran incluir la evaluacion del efecto de dichos cambios sobre la inocuidad de los productos y sobre el programa de HACCP.

Deberan mantenerse registros de los resultados del examen de los cambios y de las medidas necesarias derivadas de dicho
examen.
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DIRECTRICES PARA LA AUDITORIA

El apéndice 1 del presente Cédigo de practicas contiene un resumen y un cuadro de puntuaciones de la auditoria. La audi-
toria esta concebida para generar una puntuacion del grado general de cumplimiento del SGC definido y de los aspectos rela-

tivos a la inocuidad de los alimentos descritos en este Codigo.
El auditor debera evaluar cada elemento de la hoja de puntuaciones de la auditoria, conforme a las siguientes indicaciones
generales:
* Puntuacion 100: Todos los requisitos relativos al elemento analizado se cumplen a juicio del auditor. Todos los

registros requeridos estan disponibles y actualizados.

® Puntuacion 50: A juicio del auditor, existe un incumplimiento leve del requisito relativo al elemento analizado,
que debera corregirse de inmediato y que afecta directamente a la calidad y la seguridad de la operacién. Todos

los registros requeridos estan disponibles y actualizados.

e Puntuacion 25: Existen incumplimientos graves de los requisitos relativos al elemento analizado. La mayoria de
los registros requeridos estan disponibles y actualizados; no falta ningtn registro fundamental.

* Puntuacion 0: No se cumplen los requisitos relativos a este elemento. Se observan deficiencias graves. Los
registros no contienen informacion suficiente o no estan disponibles.

Tras finalizar la auditoria, el auditor deberia proporcionar un resumen de los resultados en el que consten las secciones
correspondientes al SGC, las BPF y la inocuidad de los alimentos, con objeto de facilitar una comprension clara de los requisi-

tos necesarios para el cumplimiento general de este Codigo de practicas.
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PUNTUACION DE LA AUDITORIA

RESUMEN DE LA PUNTUACION DE LA AUDITORIA

Fecha de la auditoria:

Empresa:

Ubicacion de la planta:

CATEGORIA PUNTOS PUNTOS PONDERACION EVALUACION
POSIBLES OBTENIDOS ASIGNADA (%) (%)
1. Sistema de gestion de la calidad 3200 40
2. Programas de cumplimiento 1500 30
de los requisitos previos a las BPF
3. Inocuidad de los alimentos 400 30
Total 5100 100

EVALUACION GENERAL (%)
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CUADRO DE PUNTUACIONES DE LA AUDITORIA

NOTA: Las directrices para evaluar cada uno de los elementos del cuadro de puntuaciones de la auditoria se encuentran en
la seccion 6 de este Codigo de practicas.

1. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD PUNTUACION OBSERVACIONES
1.1 Requisitos generales 100 50 25 0
1.2 Normas en materia de calidad 100 50 25 O
1.3 Manual de gestion de la calidad 100 50 25 O
1.4 Estructura organica, responsabilidad 100 50 25 O
autoridad del personal directivo
1.5 Control de la documentacion 100 50 25 O
1.6 Procedimientos 100 50 25 O
1.7 Control de los productos
1.7.1 Especificaciones 100 50 25 O
1.7.2 Materiales entrantes 100 50 25 O
1.7.3 Fabricacion, envasado y 100 50 25 O
etiquetado de los productos
1.7.4 Separacion 100 50 25 O
1.7.5 Rotacion de las existencias 100 50 25 O
1.7.6 Liberacion de productos 100 50 25 O
1.7.7 Contaminacion cruzada 100 50 25 O
1.7.8 Transferencia 100 50 25 O
1.8 Control de los procesos de fabricacion
1.8.1 Control de la calidad 100 50 25 O
1.8.2 Calibracion 100 50 25 O
1.8.3 Muestras de referencia 100 50 25 O
1.8.4 Control del tiempo y la 100 50 25 0
temperatura
1.8.5 Validacion de los equipos 100 50 25 0
1.8.6 Supervision 100 50 25 O
1.8.7 Técnicas estadisticas 100 50 25 0
1.9 Auditoria interna 100 50 25 O
1.10 Control de productos no conformes 100 50 25 O
1.11 Rastreabilidad 100 50 25 0
1.12 Sistema de registro 100 50 25 0
1.13 Retiro de productos del mercado 100 50 25 O
1.14 Sistema de gestion de las reclamaciones 100 50 25 O
1.15 Auditorias de vigilancia de los proveedores 100 50 25 O
1.16 Responsabilidades del personal directivo superior
1.16.1 Examen de los contratos 100 50 25 0
1.16.2 Comunicacion con los clientes 100 50 25 O
1.16.3 Provisién de recursos 100 50 25 0
1.16.4 Examen por el personal directivo 100 50 25 O

PUNTOS POSIBLES 3200
PUNTOS OBTENIDOS
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2. PROGRAMAS DE CUMPLIMIENTO PUNTUACION OBSERVACIONES
DE LOS REQUISITOS PREVIOS A LAS BPF
2.1 Edificio: disefio e instalaciones
2.1.1 Ubicacién 100 50 25 0
2.1.2 Perimetro 100 50 25 O
2.1.3 Disposicion y flujo de productos 100 50 25 O
2.1.4 Infraestructuras e instalaciones 100 50 25 O
2.1.5 Equipos 100 50 25 O
2.1.6 Instalaciones para el personal 100 50 25 O
y aseos
2.1.7 Gestion y eliminacion de desechos 100 50 25 O
2.2 Personal
2.2.1 Higiene personal 100 50 25 O
2.2.2 Ropa protectora 100 50 25 O
2.2.3 Formacion 100 50 25 O
2.3 Control de plagas 100 50 25 O
2.4 Mantenimiento 100 50 25 O
2.5 Higiene y limpieza 100 50 25 0
2.6 Transporte y almacenamiento
2.6.1 Vehiculos y transporte 100 50 25 O
2.6.2 Almacenamiento 100 50 25 O
PUNTOS POSIBLES 1500
PUNTOS OBTENIDOS
3. INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS PUNTUACION OBSERVACIONES
3.1 Control de materias extrafias 100 50 25 0
3.2 Programa de HACCP 100 50 25 O
3.3 Disefio y desarrollo
3.3.1 Desarrollo de productos y 100 50 25 O
procesos nuevos
3.3.2 Control de cambios 100 50 25 O
PUNTOS POSIBLES 400

PUNTOS OBTENIDOS




