CAPITULO11. Controles
preventivos de
sanidad/saneamiento

Objetivos de los controles preventivos de
saneamiento

En este modulo, usted aprendera:
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practicas de saneamiento
* Que los controles preventivos de

saneamiento se identifican
mediante el analisis de peligros
Componentes de gestion de los
controles preventivos de
saneamiento en un Plan de
Inocuidad Alimentaria:

* Monitorizacion

* Correcciones

* Verificacion
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La sanidad es el comienzo, no el final, del procesamiento de alimentos.
Establece las condiciones higiénicas basicas necesarias para producir
alimentos inocuos y sanos. Si no se inicia con una operacidon
(instalacién) limpia, el equipo y el ambiente pueden introducir
contaminacion potencialmente peligrosa. También puede contribuir a
una pérdida de calidad. Las practicas de sanidad son exigidas por las
BPM e incluyen la limpieza general y el lavado y la desinfeccién del
equipo, las paredes y los pisos (véase el anexo 5: Elementos basicos
de sanidad). Las instalaciones deben cumplir con todos los requisitos
aplicables de las BPM, pero solo se exige documentacién para los
peligros que requieran controles preventivos. Este capitulo cubre los
controles preventivos de sanidad identificados mediante el andlisis de
peligros.

La regulacién sobre Controles preventivos para alimentos de consumo
humano requiere aplicar controles preventivos de sanidad, segin
corresponda a la instalacion y al alimento, para minimizar
significativamente o prevenir los peligros tales como patdgenos
ambientales, peligros bioldgicos debido a la manipulacién de los
empleados y peligros de alérgenos alimentarios. El analisis de
peligros identifica los peligros que requieren de un control
preventivo.

Definiciones:

Contacto cruzado de alérgenos: La
incorporacion involuntaria de un
alérgeno alimentario en un
alimento. (21 CFR 117.3)

Contaminacion cruzada: La
transferencia involuntaria de un
patégeno transmitido por
alimentos de un alimento (en
donde puede ocurrir de forma
natural) o un objeto insalubre a
otro alimento (en donde puede
presentar un peligro).
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Controles preventivos de sanidad

Este capitulo se inicia con un repaso de los peligros para la inocuidad
alimentaria relacionados con el sanidad y con ejemplos de analisis de
peligros. Después, se discuten los controles preventivos para
garantizar la limpieza de las superficies de contacto con el alimento y
prevenir el contacto cruzado de alérgenos y la contaminacion
biolégica cruzada proveniente de objetos y del personal en ciertas
instalaciones. Finalmente se cubren los requisitos de monitoreo,
correcciones y verificacion para los controles preventivos de sanidad.

Peligros para la inocuidad alimentaria restringidos por
los controles preventivos de sanidad

Peligros para la inocuidad alimentaria restringidos por
los controles preventivos de saneamiento

* Patdégenos ambientales, cuando el producto listo
para el consumo se ve expuesto al ambiente antes de
ser envasado

= Por ej., Salmonella y L. monocytogenes

* Patdgenos transferidos a través de contaminacion

cruzada
= Por ej., a través de objetos insalubres o empleados que
manipulan productos crudos y procesados

* Contacto cruzado de alérgenos alimentarios

* Contacto cruzado no intencional entre leche (lacteos), soja,
huevos, pescado, mariscos crustaceos, trigo, mani
(cacahuate) o nueces de arbol.

FSPEA

Los patoégenos ambientales, tales como la Salmonella y la Listeria
monocytogenes, son grandes peligros para la inocuidad alimentaria en
muchos productos listos para el consumo, LPC que quedan expuestos
al ambiente de procesamiento antes de ser envasados. Las
instalaciones  sanitarias son  esenciales para  minimizar
significativamente o impedir que estos peligros contaminen los
alimentos LPC.

Se debe controlar la contaminaciéon cruzada para impedir que los
patogenos entren en los alimentos. Como se discuti6 en el capitulo 4:
Peligros biolégicos para la inocuidad alimentaria, los patogenos
transmitidos por el alimento pueden entrar en una instalacién en las
materias primas. El equipo limpio y desinfectado, y las practicas de los
empleados que minimicen la transferencia de estos patégenos de los
ingredientes crudos a los productos listos para el consumo pueden ser
esenciales para controlar eficazmente esos peligros.

Las practicas de los empleados también son importantes para
prevenir el contacto cruzado de alérgenos entre los productos que
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contienen alérgenos alimentarios y los que no los tienen. Como se
discutié en el capitulo 10: Controles preventivos de alérgenos
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alimentarios, los alérgenos alimentarios también pueden transferirse
del equipo que no ha sido limpiado para eliminarlos antes de
manipular productos que no contienen alérgenos.

BPM que respaldan la prevencion de contaminacion
cruzada y contacto cruzado

* Practicas de higiene de los empleados
* Précticas de manipulacién de alimentos por los
empleados
* Diseno y disposicion de la planta
* Almacenamiento y manipulacion de material de
envasado
* Limpieza y desinfeccion general
* Separacion fisica de:
* Productos crudos y listos para el consumo
= Alérgenos alimentarios Gnicos

FSPEA

Las BPM y otros programas de prerrequisitos se aplican en conjunto
para establecerle una base soélida a su sistema de inocuidad
alimentaria. Las consideraciones mostradas en la diapositiva de
arriba suelen manejarse como BPM. La higiene de los empleados, las
practicas del personal y el disefio de la instalaciéon deben prevenir la
contaminacién cruzada y el contacto cruzado de alérgenos. Es
importante que los empleados comprendan que sus acciones pueden
contribuir a la contaminacién del producto. Las manos o los guantes
de los empleados, el equipo y los utensilios deben lavarse y
desinfectarse, cuando sea necesario, después de estar contaminados.
Por ejemplo, los empleados que trabajan en un area de productos
crudos no deben trabajar con un producto terminado cocinado sin
lavar y desinfectar sus manos, los guantes, el equipo o los utensilios
para evitar la contaminacién cruzada. De igual forma, los empleados
que manejan alérgenos alimentarios deben lavarse las manos antes de
manipular alimentos que no contengan esos alérgenos para impedir
el contacto cruzado de alérgenos.

La higiene personal también es importante para prevenir la
contaminacion del producto y suele ser manejada mediante las BPM.
Los trabajadores deben usar atuendos limpios y apropiados y deben
lavarse y desinfectarse las manos a intervalos adecuados. El uso de
guantes no es un sustituto del lavado de manos, pues pueden ocurrir
fugas, contaminacién cruzada y contacto cruzado de alérgenos.

El disefio de la planta debe impedir la posible contaminacién de los
ingredientes y materias primas en bodega, los alimentos y las

Controles preventivos de sanidad

superficies de contacto con
el alimento, incluida Ila
separacion de las
operaciones donde exista
la probabilidad de que
ocurra
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Las BPM relacionadas con limpieza y desinfeccién se cubren en 117.35(d), (e) y
(f). Estas se pueden manejar como programas de prerrequisitos, salvo que el
analisis de peligros identifique peligros que requieren un control

preventivo para ocuparse del

contacto cruzado de alérgenos o de la contaminacion cruzada.

Para obtener mas informacién sobre limpieza y sanidad basico, véase en el
anexo 5: Elementos basicos de sanidad.
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Controles preventivos de sanidad

contaminacidn. Esto significa separar el producto crudo del producto
no envasado listo para el consumo, con el objeto de evitar la
contaminaciéon. De igual forma, la separaciéon de alimentos que
contienen alérgenos alimentarios con respecto a los que no contienen
los mismos alérgenos alimentarios ayuda a evitar el contacto cruzado
de alérgenos. Las superficies que entran en contacto con los alimentos
deben limpiarse y desinfectarse, si es el caso, cuando se contaminen.
Los materiales de envasado deben almacenarse y manejarse
apropiadamente para que no se conviertan en una fuente de
contaminacion.

Ejemplo de un analisis de peligros

Ejemplo E.G. Food Company
Hoja de trabajo de analisis de PRODUCTO: Omelet - Basico, de Quesoy en Panecillo | PAGINAX de Y
peligros con Queso
NOMBRE DE LA E.G. Food Company FECHADE | dd/mm/aa
PLANTA EMISION
DOMICILIO 360 Calle de las Cocinas, Mi Ciudad, USA SUSTITUYE | dd/mm/aa
m 2) Alguno de @) 5) 16)
Identificar peligro de |los peligros | Justificar sudecisiénde Ia | ¢Qué medida(s) de control | Ei control
Paso del Inocuidad alimentaria que se | potenciales columna 3 preventivo puede(n) praventivo,
Procesamiento | introducen, controlan o potencien de aplicarse para minimizar | ¢se aplica en|
en este paso inocuidad ignificati li este paso? |
alimentaria el rlesgo de Inoculdad
requlere de alimentaria?
un control Los procesos incluyen PCC,
preventivo? /e : fe
i [ No Cadena de Suministro, y
otros controles preventivos | Si No
Ensamblaje, | g | introduccién de X Puede ocurrir una | Controles sanitarios | X
envoltura patégenos recontaminacién si |- evitar la
ambientales como L. no se implementan |recontaminacion
monocytogenes controles sanitarios
Q| Contacto cruzado de X Los panecillos Controles sanitarios | X
alérgenos de otros podrian introducir |y de alérgenos —
productos alérgenos de trigo evitar el contacto
manipulados en este en otros productos | cruzado de
paso; por ej., Panecillo siesto noes alérgenos e
de omelet con queso controlado. FS P@,A

El proceso de analisis de peligros determina los peligros que requieran
un control preventivo. Se deben identificar los peligros y los
procedimientos de control preventivo especificos y los
procedimientos se deben desempefiar de manera continua, tal como
se disefaron para prevenir el peligro. El andlisis de peligros en
omelettes de la E.G. Food Company encontré que el paso de ensamblaje
y envoltura era un paso en donde se necesitaba un control preventivo
de sanidad para impedir la introducciéon de patégenos ambientales,
tales como L. monocytogenes. En este paso, el producto ya se ha
cocinado y luego se manipula, por lo que podria ocurrir contaminaciéon
cruzada. Ningin otro paso del proceso eliminaria los patégenos
ambientales que pudieran haberse introducido con la manipulacion
después del paso de coccidn.

También se determiné que el potencial de contacto cruzado de
alérgenos de trigo entre los productos que contenian panecillo y los
que no lo contenian constituia un peligro que requeria de un control
preventivo en este paso. El potencial de contacto cruzado de alérgenos
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se puede minimizar significativamente o prevenir gracias al sanidad.
De este modo, la diapositiva arriba mostrada documenta los controles
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preventivos de sanidad que deben cubrirse en el plan de inocuidad
alimentaria de la E.G. Food Company. Otras practicas de sanidad se
cubren mediante procedimientos rutinarios de BPM en la planta de la
E.G. Food Company. El resto de este capitulo se concentra en los
requerimientos de controles preventivos de sanidad y no en las BPM.

Controles preventivos de sanidad

Controles preventivos de sanidad*

* Procedimientos, practicas y procesos para:
= Limpieza de superficies de contacto con alimentos
= Prevencién de contacto cruzado y contaminacion cruzada

de alérgenos

De objetos insalubres y del personal a los alimentos, material de
envasado de alimentos, otras superficies de contacto con
alimentos.

De productos crudos a productos procesados

* Cuando el analisis de peligros identifica un peligro que requiere de un

control preventivo
FSPEA

La falta de controles preventivos eficaces de sanidad ha contribuido a
una gran cantidad de retiros de productos del mercado. Cuando el
analisis de peligros identifica un peligro que requiere de un control
preventivo de sanidad, se deben desarrollar y documentar los
procedimientos, las practicas y los procesos usados para manejar
estos peligros. Segun sea el alimento, la instalacién y como encaja el
control preventivo en el sistema de inocuidad alimentaria, esto puede
involucrar procedimientos que garanticen la limpieza de las
superficies de contacto con el alimento, incluidas las superficies de
utensilios y equipo que entren en contacto con el alimento. También
puede implicar procedimientos para minimizar significativamente o
prevenir el contacto cruzado de alérgenos y la contaminacion
microbiana cruzada.

Puede ser adecuado impedir la transferencia de peligros de los objetos
insalubres (tales como equipo sucio y fuentes ambientales) y del
personal a los alimentos, al material de envasado de los alimentos y a
otras superficies de contacto con el alimento, dependiendo de la
operacion. También, en algunas situaciones puede ser adecuado
impedir la transferencia del producto crudo o sin procesar al producto
procesado (Ej., del producto no cocinado al cocinado, del producto sin
lavar al producto lavado, etc.)

El personal puede desempefiar un papel muy importante para

Controles preventivos de sanidad
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impedir la transferencia de contaminacion. El reglamento sobre
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Controles preventivos para alimentos de consumo humano exige la
capacitacién en inocuidad alimentaria. Esto puede ayudar a sus
empleados a comprender el papel importante que desempefian en el
programa de inocuidad alimentaria. El ejemplo de la E.G. Food
Company incluye batas codificadas por colores para los empleados que
trabajan en el area de ensamblaje y envoltura, como ejemplo de una
practica que puede minimizar la transferencia de patdgenos
ambientales a esta area sensible SI los empleados comprenden por
qué tienen que seguir este procedimiento.

Consideraciones de saneamiento para:

* Limpieza en hiumedo versus limpieza en seco
* Practicas del personal
+ Zonificacion higiénica

FSPEA

La limpieza de las superficies de contacto con el alimento es un
elemento primario de los controles preventivos de sanidad. Sin
embargo, la prevencién del contacto cruzado de alérgenos y la
contaminacién microbiana cruzada exigen considerar practicas de
sanidad para todas las superficies, tanto las que entran como las que
no entran en contacto con los alimentos, debido a los patdgenos
ambientales. Por ejemplo, cuando se fabrican alimentos con bajo
contenido de humedad, tales como el chocolate y productos de
confiteria, los procedimientos de lavado en seco facilitan el control de
patégenos ambientales, tales como la Salmonella. Sin embargo, el
control de alérgenos puede ser mas facil cuando se utilizan
procedimientos de limpieza en humedo. Una instalacién debe
considerar cuidadosamente cuando usar limpieza en himedo, en vez
de limpieza en seco.

Las superficies de contacto con el alimento utilizadas para alimentos
con bajo contenido de humedad deben estar en condiciones limpias,
secas y sanitarias antes de ser utilizadas. Cuando las superficies se
limpian en humedo, deben desinfectarse y secarse cabalmente,
cuando sea necesario, antes de su uso posterior. La humedad retenida
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en las grietas y las hendiduras del ambiente puede ayudar al
crecimiento de patégenos, de manera que se debe evitar el uso de
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limpieza en hiimedo en ambientes secos cuando sea posible y no debe
ser una practica rutinaria. Véase el anexo 5: Elementos basicos de
sanidad, para encontrar mas informaciéon sobre la limpieza en
himedo, en comparacion con la limpieza en seco.

El uso de zonificacién higiénica para minimizar la transferencia de
peligros y las consideraciones para minimizar la transferencia de
peligros por medio de practicas personales también pueden ser
importantes, dependiendo del proceso y del producto. Esto se discute
mas adelante.

Zonificacion higiénica

Zonificacion higiénica
Diferencia los requerimientos de higiene de un establecimiento para
minimizar el contacto cruzado de productos, por ejemplo,

Areas de transicion

-

e

Salas de ingreso, vestuwios que dan paso 8

2006 de BPM bisicas, etc

F~
B

Areas de BPM basicas

Area de control de patégenos
simacensmiento primarios - ACCESO CONTROLADO

¢ o Materla prima, recepcidn y
" ey
m‘ "

~ Area sensible/de alto nivel de
~& higiene - ACCESO RESTRINGIDO

o listos

FSPCA

Images from Microsoft clip art

La sanidad no es el tnico control util para prevenir la contaminacién
de los alimentos. El concepto de zonificacién higiénica fue
desarrollado para instalaciones en donde se manipulan productos
crudos y listos para el consumo; sin embargo, se pueden aplicar
conceptos semejantes para el control de alérgenos y para las areas de
limpieza en seco, en contraposicién con las de limpieza en humedo.
Toda instalacion tiene diferentes necesidades, dependiendo del
producto, la estructura, los patrones de trafico y otros factores
involucrados en el procesamiento y la manipulacién de alimentos. La
identificacién de areas que sean especificas para controlar los peligros
que requieren un control preventivo y las necesidades de sanidad
pueden reducir el tiempo de limpieza, si se disefian y ejecutan bien.

La diapositiva arriba mostrada discute los diferentes tipos de areas de
higiene. Las areas que no son de manufactura no requieren el mismo
nivel de sanidad que las areas en donde se procesan alimentos. Las
areas de transicién hacia un espacio de BPM o de procesamiento

Controles preventivos de sanidad

deben estar equipadas con
materiales que minimicen
la posibilidad de transferir
patégenos a la instalacion.
Por ejemplo, en las areas
de
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Véase el anexo 6: Zonificacion higiénica y monitoreo ambiental para
encontrar mas informacién sobre este tema.
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transicion generalmente se dispone de batas, calzado (si es
necesario), coberturas para el pelo, etc., asi como de estaciones para
lavarse las manos. Las necesidades de sanidad en las areas de BPM
basicas (tales como las areas de recepcion y almacenamiento y las que
manipulan producto crudo) que estan fisicamente separadas de areas
sensibles (p. ej., donde el alimento LPC se expone al ambiente) suelen
regirse por los requisitos de BPM y no por los requerimientos de
controles preventivos. Se necesita prestar mas atencion al sanidad y al
control de patégenos primarios en las areas que manipulan productos
listos para el consumo que estan expuestos al ambiente. Se necesitan
esfuerzos incluso mas diligentes en areas que manipulan productos
para poblaciones sensibles, tales como bebes lactantes.

El control de los patrones de trafico entre estas areas que tienen
diferentes niveles de higiene puede minimizar la transferencia de
peligros. Entre las técnicas que pueden ser utiles se encuentran:

« Equipo de uso exclusivo en diferentes areas, sobre todo
cuando sea dificil de limpiar (p. ej., carretillas, montacargas);

« El uso de uniformes codificados por colores para las personas
que trabajan en el lado de productos crudos y las que trabajan
en el lado de productos cocinados/listos para el consumo
(LPC); y

« Elflujo lineal a través de una instalacion, de tal forma que no
entre producto crudo en el area del producto cocinado/LPC.

Se sobreentiende que lo anterior quiza no sea practico en todas las
situaciones. Sin embargo, existe el requisito de que se hagan esfuerzos
para prevenir el contacto cruzado de alérgenos y la contaminacién
cruzada cuando se identifican peligros que requieren un control
preventivo mediante el andlisis de peligros. Los controles preventivos
pueden ocuparse de esto usando la zonificacién y otros medios, segun
lo dicte la situacion en la instalacion.
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Consideraciones para zonificacion higiénica

* Infraestructura

* Personal, materiales y otros flujos de trafico
« Areas de contacto cruzado

* Aire del ambiente

* Aire comprimido, si es utilizado en contacto directo
con el producto

FSPCA

Cada instalacion debe determinar la necesidad y el alcance de un
programa de controles preventivos basados en la posibilidad de que
se contamine el producto. La evaluacién debe tomar en cuenta la
estructura fisica en si, el personal, los flujos de trafico de envases e
ingredientes y cualquier area de interseccion. También debe
considerar los posibles contaminantes provenientes de las materias
primas, el flujo de aire, las areas de apoyo y las actividades que tienen
lugar en la instalacion, los cuales pueden incluir posibles alérgenos y
microbios de interés. Los controles preventivos de sanidad deben
ocuparse de los patégenos ambientales en cuestion, si son pertinentes
para el producto que se esta elaborando. Una instalacién puede optar
por utilizar zonificaciéon para alérgenos, si en el analisis de peligros se
determina que esto es motivo de inquietud.

Controles preventivos de sanidad
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Controles preventivos de sanidad
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El mapa mostrado arriba se toma del ejemplo de zonificacion higiénica
en el apéndice 3: Ejemplo de un plan de inocuidad alimentaria. El area
de ensamblaje y envoltura se designa como area primaria de control
de patégenos con unacceso controlado porquelos omelettes cocinados
quedan expuestos al ambiente antes de envasarse.

Documentacion de controles preventivos de sanidad

Documentacion de controles preventivos de
saneamiento

* Documentar procedimientos, practicas y procesos
para controlar los peligros identificados, a saber:
= Limpieza de superficies de contacto con alimentos

= Prevencién de contacto cruzado y contaminacién cruzada
de alérgenos por:
Objetos insalubres

Personal a alimentos, material de envasado de alimentos,
superficies de contacto con alimentos

Producto crudo a producto procesado

* Documentacion requerida Unicamente para peligros
que requieren de un control preventivo

FSPEA

Si el analisis de peligros identifica un peligro que requiere un control
preventivo de sanidad, se deben documentar los procedimientos por
escrito en el plan de inocuidad alimentaria. Esto puede incluir
procedimientos, practicas y procesos necesarios para garantizar la
limpieza de las superficies que entran en contacto con el alimento,
incluidos los utensilios y el equipo. También se pueden incluir
procedimientos para impedir la contaminacién cruzada o el contacto
cruzado de alérgenos debido a objetos insalubres, asi como del
personal a los alimentos, al material de envasado de los alimentos y a
otras superficies de contacto con el alimento. Los procedimientos
para impedir la contaminacién cruzada del producto crudo al
producto procesado también se incluyen en el plan de inocuidad
alimentaria, cuando sea del caso, segun se identifique en el andlisis de
peligros.
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Procedimientos de limpieza y desinfeccion

Se debe identificar

= Propoésito

* Frecuencia

* Quién

= Procedimiento

= Monitorizacion

= Correcciones

= Verificacion

= Registros

= Otras consideraciones especiales

SPEA

Los procedimientos mas eficaces de limpiezay desinfeccion contienen
los siguientes elementos:

'

el propdsito de llevar a cabo el procedimiento para garantizar
que el operario comprenda por qué es tan importante un
procedimiento de control preventivo de sanidad;

la frecuencia o cuando se debe conducir el procedimiento para
que sea eficaz;

quién es responsable de llevar a cabo el procedimiento y otras
tareas especificadas;

las instrucciones del procedimiento para llevar a cabo la tarea,
incluida la identificacion de herramientas, sustancias quimicas y
pasos especificos, a veces con la inclusiéon de imagenes, sobre
todo si se requiere desarmar el equipo;

el monitoreo para proporcionar un registro de que el
procedimiento se llevo a cabo;

correcciones o lo que se debe hacer cuando una inspeccion
determina que el procedimiento no fue adecuado para producir
una superficie o area sanitaria;

procedimientos de verificacion; y

el nombre del formulario utilizado para registrar las
actividades de monitoreo.
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PRODUCTO: Omelet - Bisico, de Quesoy Panecillo de Omelet con Queso PAGINA 21 de 36
NOMBRE DE LA PLANTA: £.G. Food Company FECHA DE EMISION dd/mm/aaza

DOMICILIO: 360 Calle de las Cocinas, Mi Gudad, USA SUSTITUYE dd/mm/asaa
Saneamiento de la mesa de ensamblaje y envoltura

Propésite: Limplar y desinfectar la mesa de ensamblaje y emvoiturs es importante pars eliminae alérgencs potenciales y reducie ls
COntaminacitn craaada de microbicns 0 la recontaminacidn con patdgencs ambientales que pusden afectar ks inocuidad del producto,
Frecuencia:

Limpieso: Durante el receso de almuerzo, huego de ls produccidn de panecilios de omelet con queso, ol Final de 1 produccion diaria.
Desinfeccidn: Antes 3o comenzar 1as operaciones, dutante o receso do slmuino, huogo dé la produccidn de panecilios da omelet
con queso, ol Final de 1a prodoccién diarls.

Quidn: Miembro dél quipo de sansamionto

Procedimiento:
Nota: Las herramientss andes de hmpeezs deben utilizarse UNICAMENTE pars lemprar luego de elaborar paneciion con queso pars
reducie las chances de transferencia no intencional de akdrgenos.

Limpere

1 Retire lod materales 0o erwatado no Jtillzados v Ivelos a 0tra &rea al final Sel tumo para evitar Que 48 mojkn. Cltralos
durante |3 lempiezas del slmuerro

2 Eheminae el polve mds evidente con un esourridon

| Limplar 1 superficie 3o b meta Con un rapo Bmoio remojado en ol producto de limpiesa ABC (Y ol por galdn)

4 Enjuagar la mesa con agua hempia. Los restos de detergente an s superficie pueden inactivar el desinfectante.

Desrfecciéa

1 Aplicar 200 ppen de solucidn compuests de amonio con un . ¥ ssegurarse goe se cubra tods ls
supetiice

2. Pormite gue 12 meta 6 s0que durante unos 5 mintos. TIempo o CONtaCLO requendo por etiqueta: 1 minto,
Montortzacidn (s [ fracuencis Indicads anteriormerte )
MEPOCRIonar 1 mesa para detectar posibles rastros de polvo y verficar su Bmpivza. Registrar on 13 Moja Diacka de Saneamionto,

Correcciones:
$i 32 observan residus de polvo en la mesa, fmpiar nuevamente y desinfectar Texto facil de leer se
$ ol amonio custemania no thene la concentracién aoropiada, proparar una nueva solucién. | encuentra en ol Apéndice 3
Hoja Diaria de § e
Varificacién: [ supsrvisor revisa y fiema la Hojs Diarta 66 Sensamionto dentro & kot 7 dias hibies. FS P@A

Ejemplo €.G. Food Company e

Arriba se muestra un ejemplo del procedimiento de sanidad para la
mesa de ensamblaje de la E.G. Food Company. Esto es solo un ejemplo
de cdmo se podria documentar un control preventivo de sanidad. El
formato utilizado puede variar considerablemente y hasta puede
utilizar fotografias en vez de palabras.

Monitoreo del saneamiento

Monitorizacion del saneamiento

* Definicion — Monitoreo

= Realizar una secuencia planificada de observaciones o
mediciones para determinar si las medidas de control
estan funcionando segun lo previsto

o 21 CFR 117.3 Definiciones
* Monitorear elementos criticos del proceso de
saneamiento

* Monitorear la implementacion para otros controles,
segln corresponda, como ser la zonificacion
higiénica

FSPCA

Los controles preventivos de sanidad se deben monitorizar y los
resultados se deben registrar, segin sea el caso. El término monitoreo
se define en la regulacion sobre Controles preventivos para alimentos
de consumo humano como “conducir una secuencia planificada de
observaciones o mediciones para evaluar si las medidas de control
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estan operando segun el plan”. Tal como se discuti6 anteriormente,
los procedimientos relacionados con el proceso de sanidad, asi como
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la zonificaciéon higiénica, si se utiliza como control preventivo,
requieren registros de monitoreo. A continuacién se ilustra un
ejemplo del tipo de registro que se podria utilizar para limpieza y
desinfeccion.

PRODUCTO: Omelet - Bisico, de Queso y Panecillo de Omelet con Queso

FECHA DE EMISION
SUSTITUYE

NOMBERE DE LA PLANTA: E.G. Food Company
DOMICILIO: 360 Calle de las Codinas, Mi Gudad, USA

_Registrode Control Diario de S ient
FECHA:

Area de Saneamiento y Objetivo

[ Condiciones & Limpieza de Superfices de Contacto con Almentos
. Equipos implados y desinfectados (S/NS)*
o Tipo de desinfectante y concentracién (qn_tpuéw_}ic
AmONLO cunternario, 200 ppmy
Linea de omelet (ppm)+
TanQue O Inmersidn de sala de Lvado de platos (ppm)e
[ Prevencidn de contacto cruzado de alérgencs

Lo Umpiaza luego 0o Panecio de Omelet con Queso [S/NS/NAM
Condiciones & Limpiela de Superficies que no entran en Contacto
con Alimentos
o Pisosy 20nas de salpicadura de paredes limpias y desinfectadas
(S/NS)

o Concentracion y tipo de desinfectante: COMPuesto de
QMONLO CldBrmanio Concentimcion: 300-600
bpuy

| Pis0s y 20nas de salpicadura (ppm)e
* $ = Satisfactorio, NS= No satisfactorio
* Ingresar ppm madidas por tira reactive

L% NA = no apiica porque el Panecillo de Omelet con Queso se elabord luego de los otros productos

Firma de verificacdn | Fecha

Arriba se ilustra un ejemplo de un registro diario de control de
sanidad en la E.G. Food Company para su linea de omelettes. Incluye
varias actividades de monitoreo en el mismo formato. La observacién
visual de la limpieza es un tipo de actividad de monitoreo, que se
registra como satisfactoria o insatisfactoria en la observacion inicial.
Registrar la concentracién del desinfectante es otra actividad de
monitoreo que documenta la concentracién especifica del
desinfectante utilizado. Con frecuencia se usan tiras de prueba para
este tipo de actividad. Asegirese de que se utilice una tira de prueba
apropiada para el desinfectante especifico.

Es totalmente probable que una instalacién quiera utilizar varios
formularios para registrar la informacion, a fin de colocar el
formulario en donde tenga lugar la limpieza. Por ejemplo, podria
haber un registro de monitoreo ubicado en el salén de limpieza del
equipo para registrar la concentracion del desinfectante en un tanque
utilizado para sumergir las piezas limpiadas del equipo (p. e€j.,
empaquetaduras, cuchillos de cortadoras, etc.). Otros formularios de
sanidad podrian ubicarse en el area de produccién al lado del equipo
que se esta limpiando.

Lainstalacion debe determinar con qué frecuencia ocurre la limpieza y
la desinfeccion, lo que constituye una consideraciéon importante para
minimizar la posibilidad de que los patégenos ambientales se
establezcan e impedir el crecimiento de patégenos o residuos de
alimentos que quedan en las superficies. Un proveedor de sustancias

Controles preventivos de sanidad
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quimicas puede ayudar a dar lineamientos con respecto a la
frecuencia de limpieza en muchas situaciones. Observe que no todos
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Definicion

Correccion — Accidn realizada para
identificar y corregir un problema
que ocurrid durante la produccion
del alimento, sin que se realicen
otras acciones relacionadas con un
procedimiento de medidas
correctivas (tales como las acciones
para reducir la probabilidad de que
vuelva a ocurrir el problema,
evaluar todos los alimentos
afectados en cuanto a inocuidad y
evitar que el alimento afectado
entre en el comercio).

- 21 CFR 117.3 Definitions

Correcciones, en comparacién con
medidas correctivas

Las medidas para corregir
condiciones o practicas
relacionadas con la limpieza y la
prevencién de la contaminacion
cruzada y el contacto cruzado de
alérgenos deben tomarse de
manera oportuna. Cuando se toma
una medida oportuna, las
“correcciones”, tales como las
descritas en el procedimiento de
limpieza, son adecuadas vy, si cabe,
deben ser documentadas.

Si la medida no se toma de manera
oportuna (p. ej., existen
condiciones insalubres durante un
periodo extendido), se requiere una
medida correctiva completa, tal
como se describe en 21 CFR
117.150 (p. €j., retener el producto,
evaluar el riesgo. etc.).

11-16
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los procedimientos de sanidad deben incluirse en un plan de
inocuidad alimentaria. Los procedimientos de sanidad conducidos
por razones de calidad caen bajo las BPM y no en los controles
preventivos de sanidad y, por eso, no tienen que estar documentados
en el plan de inocuidad alimentaria.

Lafecha,lahora (cuando proceda) ylasinicialesdel operario quelleva a
cabo la tarea de monitoreo deben incluirse en un registro de
monitoreo cada vez que se ejecuta la tarea.

Correcciones

Acciones para corregir deficiencias de
saneamiento

* Dependen de la situacion y pueden incluir:
= Limpiar nuevamente
= Desinfectar nuevamente
= Capacitar nuevamente

FSPEA

Cuando se encuentran deficiencias en un control preventivo de
sanidad, se deben efectuar correcciones de manera oportuna. La
indole de las correcciones depende de la situacién especifica. A veces
las correcciones son relativamente faciles. Por ejemplo, si se observan
residuos de alimentos en un equipo “limpio”, el equipo se debe volver a
limpiar. Si se determina que la concentracién del desinfectante es
incorrecta, se debe preparar una nueva soluciéon desinfectante y el
equipo se debe volver a desinfectar. Observe que la nueva
desinfecciéon del equipo se puede evitar jsi la concentracién del
desinfectante se verifica antes de ser utilizada! Quiza el personal que
limpia el equipo deba ser nuevamente capacitado.
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PRODUCTO: Omelet - Bisico, de Quesoy Panecillo de Omelet con Queso PAGINA 21 de 36
NOMBRE DE LA PLANTA: £.G. Food Company FECHA DE EMISKON dd/mm/aaaa

DOMICILIO: 360 Calle de las Cocinas, Mi Gudad, USA SUSTITUYE dd/mm/aasa
Saneamiento de la Mesa de Ensamblaje/Envoltura Ejemplo €.G. food Company

Propésito: Limplar y desrdectar la mesa de ensamblaje v eowolturs es Importants pars eleminae alérgenos potenciales y reducir Iy contammacion
cnazada de mcrobion O 13 eContaminacidn con patdgencs ambientalis que puedon afectar ka Inocuidad del producto.
Frecuencia:
Limpieso: Dursnte el receso de almuerzo, fuego de la produccidn de panecilios de omelet con queso, ol final de s produccion disria.
Desinfeccidn; Antes da comenzar las operaciones, durante o receto &6 almuinio, hego de s produccidn de panecilion de omelet con
queso, ol final de by prodhuccidn disria
Quidn: Miembro dol equico dé sansamiento
Procedimiento:
Nota: Las herramvientas arules de limpleza deben utiizarse UNICAMENTE para limplar haego de elaborar panecilios con queso paras
reducir Lt chances 8 rantlerencia no ¥eencional do akrgence
Limplese
1 Retire 1os materiales do eavasado no utilizados y Idvelos a 0tra &ea al final dol tumo pars evitar que 56 mojen. Clkralos durante 1
lemoets del slmuerro.

2. Ehemirar el podvo mids evidente con un escurnidor

3 Umplar bl superficie de s meta con un Uapo Bmpio remojado en ol producto de limpieza ABC (Y 02 por galin).

4 Erguger la mess con agus lmpia. Los restos de detergente en la superfice pueden mactrar el desndectante.

Desnfoccida

1. Aplicar 200 ppen de soluciin compuests de amonio cuate conun L ¥ asegurarse que e cubrs tods la superficie.

2. Permite que la mess se seque durante unos 5 minntos. Tlempo de contacto requerido por etiquets: 1 minuto,
Montorizacdn | 14 frecuencia Indicada anterlorments)

rapeccionar ls mesa pars detectar posibles rastros de polvo y verificar su lmpieza. Registrar en ls Mojs Diarls de Soneamiento.

M) lo concentraciin del omonio cuoternarion ANTES de s aplicocidn. Registrar en la Moja Diarla de Saneamiento.
Correcciones:

1 Si se observan residuos de polvo en la mesa, impiar nuevamente y desinfectar.

2. Sied amonio cuaternario no tiene L concentracidn apropiada, preparar una nue!

Regatron e Darade Laneam wns >
Verduacom: T superyiair e aay tome e Moe Diace 4 Teneamets tuetrs o (0w T des has e FS A

I Texto fécil de leer se encuentrs en ¢l Apéndice 3 l

El ejemplo de la E.G. Food Company arriba mostrado ilustra cémo las
correcciones se puedendescribir en un procedimiento delimpieza.En el
anexo 3 se ofrecen otros ejemplos de procedimientos de correccién y
medidas correctivas para otros procedimientos de control preventivo
de sanidad. Este procedimiento de correccion informa a los operarios
las medidas que deben tomar si los procedimientos no se siguen
adecuadamente. Como estos son procedimientos de correccién (y no
procedimientos de medidas correctivas), no se requiere preparar
un informe de medida correctiva.

Verificacion de sanidad

Verificacion de sanidad

» Actividades que demuestran que los procedimientos
de saneamiento funcionan segun lo previsto
* Los métodos utilizados pueden variar
considerablemente dependiendo del alimento,
establecimiento y relevancia dentro del sistema de
inocuidad alimentaria.
* Ejemplos:
= Medir concentraciones quimicas
= Muestras de ATP, placas de contacto, recuento microbiano
= Monitorizacion ambiental para patégenos ambientales
= Revision de registros

FSPEA

Controles preventivos de sanidad
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Se conduce una verificacion para confirmar que los controles
preventivos de sanidad se implementan adecuadamente y que el
sistema esta operando segun el plan. El examen de los registros de
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Controles preventivos de sanidad

controles preventivos de sanidad también es una actividad requerida
de verificacion. Las actividades de verificacion deben quedar
documentadas.

Las actividades especificas de verificacion dependen de la instalacion y
de cémo se organizan las actividades de sanidad. Por ejemplo,
algunas instalaciones preparan todos los dias soluciones
desinfectantes. Otras instalaciones utilizan un sistema dosificador
automatizado que incluye un dispositivo de monitoreo. En el primer
caso, comprobar la concentracién del desinfectante inmediatamente
después de prepararlo es una actividad de monitoreo. Sin embargo, si
se comprueba periédicamente la concentracion de un sistema
automatizado, esta es una actividad de verificacién. En cada caso esto
se puede lograr mediante tiras de prueba, titulacién u otros métodos
que el proveedor de sustancias quimicas suele proporcionar. jLo
importante es que la concentracion de la sustancia quimica se
compruebe y se documente!

Algunas instalaciones pueden utilizar hisopados microbiolégicos
cuantitativos (p. ej., hisopar un area de 3 03 pulgadas (10 0 10 cm) y
depositar en placas de Petri) o métodos indirectos como el monitoreo
de ATP para obtener una verificaciéon cuantitativa de la eficacia de los
procedimientos de sanidad.

Monitoreo ambiental

* De corresponder, se requiere la verificacion de
efectividad de los controles preventivos para
patégenos ambientales

= Por ej., establecimientos donde los productos listos para el
consumo se ven expuestos alambiente

* Deben adaptarse a cada establecimiento

* Un programa util realiza un intento diligente de
encontrar el organismo y solucionar los problemas
identificados.

* Ver Apéndice 6 para mas informacion

PEA

Se requiere el monitoreo ambiental para detectar un patogeno
ambiental o un organismo indicador adecuado cuando un patégeno
ambiental constituye un peligro que requiere de un control
preventivo. Esto puede suceder en instalaciones donde el producto
listo para el consumo queda expuesto al ambiente antes de ser
envasado.
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Un programa eficaz de monitoreo ambiental procura diligentemente
encontrar el patégeno o indicador de interés para que se puedan
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efectuar las correcciones antes de que el producto se vea afectado. El
monitoreo ambiental es un procedimiento de verificacion para tal
instalacion. Los procedimientos de medidas correctivas (en vez de
correcciones) deben documentar las medidas que se deben tomar
cuando se detecta el patégeno ambiental o un organismo indicador.
Véase el capitulo 13: Procedimientos de verificacion y validacion y el
anexo 6: Informacién suplementaria sobre zonificacién higiénica y
monitoreo ambiental, si se aplica a su instalacion.

Resumen de los controles preventivos de sanidad

Resumen de controles preventivos de
saneamiento

» Elandlisis de peligros identifica los peligros que requieren de
un control preventivo, tales como:

= Patégenos ambientales cuando el alimento listo para el consumo se ve
expuesto al ambiente antes de ser envasado

= Patégenos transferidos por contaminacion cruzada

= Alérgenos transferidos por contacto cruzado
* Los controles preventivos de saneamiento se enfocan en:

* Limpieza de superficies de contacto con alimentos

* Prevencion de contaminacidn cruzada y contacto cruzado de alérgenos
* Los controles preventivos de saneamiento describen:

= Actividades de monitorizacién y frecuencia

= Correcciones a realizar cuando no se cumple con los requerimientos y

acciones correctivas implementadas para alérgenos y patégenos
ambientales

= Actividades de verificacion adecuadas para el establecimiento

FSPCA

La sanidad es un elemento de las BPM que es exigido en todas las
instalaciones. Para algunos productos y procesos, el analisis de
peligros identifica los casos especificos en donde los controles
preventivos de sanidad son esenciales para proteger a los
consumidores contra un producto contaminado. Los peligros que
requieren controles preventivos de sanidad dependen de la
instalaciéon y pueden incluir patégenos ambientales cuando el
alimento LPC queda expuesto al ambiente, patégenos transferidos
mediante la contaminacién cruzada y alérgenos transferidos por
medio del contacto cruzado de alérgenos. Los controles preventivos de
sanidad se concentran en la limpieza (incluyendo desinfeccién) de las
superficies de contacto con el alimento y en la prevenciéon de la
contaminacién cruzada y el contacto cruzado de alérgenos. Cuando se
identifican en el proceso de andlisis de peligros, estos procedimientos
de control preventivo de sanidad deben cumplir con los requisitos de
los controles preventivos y se deben documentar en el plan de
inocuidad alimentaria. La informacién requerida incluye actividades y
frecuencia del monitoreo; correcciones para la mayoria de los
procedimientos; medidas correctivas para alérgenos y patdégenos
ambientales, si fuera del caso; y actividades de verificacion.

Controles preventivos de sanidad
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Lecturas adicionales

El sitio web de la FSPCA contiene muchas referencias utiles sobre las practicas de sanidad
Ademas:

Véase el anexo 5: Elementos basicos de sanidad y el sitio web de la FSPCA para
encontrar abundantes referencias, incluidas listas de comprobacion de disefio
sanitario, programas de capacitacion en sanidad basico y BPM.

Véase el anexo 6: Zonificacion higiénica y monitoreo ambiental para encontrar
mas detalles y referencias sobre estos temas.
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