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LA COMISION DEL CODEX ALIMENTARIUS

La Comisién del Codex Alimentarius es un érgano intergubernamental que
integran mas de 180 miembros, creado en el marco del Programa Conjunto
sobre Normas Alimentarias que establecieron la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) con el objetivo de proteger la salud de los consumidores y
asegurar practicas equitativas en el comercio de alimentos. La Comisién también
promueve la coordinaciéon de todos los trabajos sobre normas alimentarias
emprendidos por las organizaciones internacionales gubernamentales y no
gubernamentales.

El resultado principal del trabajo de la Comisién, el Codex Alimentarius
(«cédigo de alimentos» en latin), es un compendio de normas alimentarias,
directrices, codigos de practicas y otras recomendaciones adoptados
internacionalmente. Los textos que contiene la presente publicacion forman
parte del Codex Alimentarius.
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CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA CARNE

RCP/CAC 58-2005

1. INTRODUCCION

Tradicionalmente se ha considerado la carne como vehiculo de una proporciéon
significativa de enfermedades humanas transmitidas por los alimentos. Ha cambiado
el espectro de las enfermedades transmitidas por la carne que son de importancia
para la salud publica, a la par de los cambios sufridos por los sistemas de produccién
y elaboracién. El hecho de que el problema continte ha quedado bien ilustrado en
afnos recientes con estudios de vigilancia en seres humanos, relativos a patégenos
transmitidos por la carne tales como Escherichia coli O157:H7, Salmonella spp.,
Campylobacter spp.y Yersinia enterocolitica. Aparte de los peligros biolégicos, quimicos
y fisicos existentes, estdn surgiendo nuevos peligros, por ejemplo, el agente de la
encefalopatia espongiforme bovina (EEB). Asimismo, el consumidor tiene expectativas
sobre temas relativos a la idoneidad que no son necesariamente significativos para la
salud humana.

Un enfoque contemporaneo sobre la higiene de la carne basado en el andlisis de
riesgos requiere que las medidas higiénicas se apliquen a los puntos de la cadena
alimentaria cuando tengan mayor valor para reducir los riesgos alimentarios para
los consumidores. Ello debera reflejarse en la aplicacion de medidas especificas que
estén basadas en la ciencia y en la evaluacion de riesgos, prestando mas atencién
a la prevencién y control de la contaminacién durante todos los aspectos de la
produccién de la carne y su ulterior elaboracion. La aplicacién de los principios
HACCP es un elemento esencial. La medida del éxito de los programas actuales es
una demostracion objetiva de los niveles de control de peligros en los alimentos
que estan relacionados con los niveles requeridos de protecciéon al consumidor, en
lugar de concentrarse en medidas detalladas y prescriptivas que producen resultados
desconocidos.

A nivel nacional, las actividades de la autoridad competente que tiene jurisdiccién sobre
el matadero (normalmente administraciones veterinarias') persiguen muy a menudo
objetivos relacionados con la sanidad animal y la salud publica. Esto es lo que sucede,
especialmente, en el caso de la inspeccién ante-mortem y post-mortem en la que el
matadero es un punto clave en la vigilancia de la sanidad animal, incluida las zoonosis.
Es importante que se reconozca esta dualidad de funciones independientemente de la
organizacion jurisdiccional y que se integren las actividades pertinentes relacionadas
con la salud publica y la sanidad animal.

' En la actualidad, la OIE esta preparando directrices de aplicacion nacional sobre las actividades ante-mortem y post-
mortem en la produccién de carne para disminuir los peligros significativos planteados a la salud publica y animal.
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Varios gobiernos nacionales estan aplicando sistemas que redefinen los respectivos
papeles de la industria y el gobierno en las actividades de higiene de la carne.
Independientemente de los sistemas de ejecucion, la autoridad competente estd encargada
de definir la funcion del personal que participa en las actividades relativas a la higiene de
la carne, seguin proceda, y de verificar que se cumplen todos los requisitos reglamentarios.

Los principios de gestion de riesgos en la inocuidad de los alimentos** deberan
incorporarse, cuando proceda, a la formulaciéon y aplicacion de los programas de
higiene de la carne. En concreto se debera tener en cuenta el trabajo realizado por la
JMRA, el JECFA y las Consultas de Expertos FAO/OMS, asi como las recomendaciones
correspondientes sobre gestion de riesgos. Ademas, es posible que los nuevos riesgos
para la salud humana transmitidos por la carne que han sido recientemente reconocidos
requieran medidas adicionales a las que normalmente se aplican a la higiene de la carne;
por ejemplo, dada la posibilidad de transmisién zoonética de trastornos del sistema
nervioso central de ganado sacrificado, se deberan aplicar programas adicionales de
vigilancia de la sanidad animal.

2. AMBITO DE APLICACION Y UTILIZACION DE ESTE CODIGO

El presente Cédigo abarca disposiciones de higiene para la carne cruda, preparados de
carney carne manufacturada desde el momento de produccién del animal vivo hasta el
punto de venta al por menor. Ademas desarrolla el Cddigo Internacional Recomendado
de Practicas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos* en lo que respecta a
estos productos. Cuando procede, se desarrollan y aplican en el contexto especifico
de la higiene de la carne el Anexo a dicho codigo (Sistema de Analisis de Riesgos y de
los Puntos Criticos de Control y Directrices para su Aplicacién) y los Principios para el
Establecimiento y Aplicacion de Criterios Microbioldgicos a los Alimentos®.

A los efectos de este cédigo, carne es la que se obtiene de ungulados domésticos,
solipedos domésticos, aves de corral domésticas, lagomorfos, animales de caza de cria,
aves de caza de cria (incluidas las ratitas) y animales de caza silvestres. Este Cédigo de
Practicas también puede aplicarse a otros tipos de animales de los que se obtiene carne,
con sujecion a toda medida higiénica especifica exigida por la autoridad competente.
Ademas de las medidas generales de higiene que se aplican a todas las especies de
animales descritas supra, este Coédigo también presenta medidas especificas que se
aplican a diversas especies y clases de animales, por ejemplo, animales de caza silvestres
que se hayan cazado en el campo.

Principios de Aplicacién Practica para el Andlisis de Riesgos en el Contexto del Codex Alimentarius (Manual de
Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius.

3 CAC/GL 63-2007: Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestién de Riesgos Microbioldgicos (GRM).
4 CAC/RCP 1-1969.

5 CAC/GL 21-1997.
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Las medidas de higiene que se aplican a los productos descritos en este Cédigo deberan
tener en cuenta toda ulterior medida y practicas de manipulacién de los alimentos que
probablemente el consumidor aplique. Téngase presente que algunos de los productos
descritos en este Codigo no pueden someterse a tratamientos térmicos u otros procesos
biocidas antes del consumo.

Por su naturaleza, la higiene de la carne constituye una actividad compleja, y este
Cédigo hace referencia a normas, textos y otras recomendaciones elaboradas en
otras partes del sistema del Codex cuando los vinculos son apropiados, por ejemplo,
los Principios para la Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de
Alimentos (CAC/GL 20-1995), Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion
de Riesgos Microbioldgicos (CAC/GL 63-2007), las Directrices Generales para el Uso del
Término “Halal” (CAC/GL 24-1997) y el Codigo de Practicas sobre Buena Alimentacion
Animal (CAC/RCP 54-2004).

A fin de proporcionar informaciéon que aumente la coherencia, se deberan establecer
enlaces con las normas, directrices y recomendaciones del Cédigo Sanitario de la OIE
para los Animales Terrestres que se refieran a las zoonosis.

En las secciones subsiguientes se incluyen en los “recuadros de linea doble”subconjuntos
los principios generales (Seccién 4). Cuando se proporcionan directrices a nivel de
seccion, las de naturaleza mas prescriptiva se presentan en “recuadros de linea simple”,
para indicar que son recomendaciones basadas en conocimientos y practicas actuales.
Deberan ser consideradas de naturaleza flexible y sujetas a disposiciones alternativas,
siempre que se alcancen los resultados exigidos en lo que concierne a la inocuidad y
salubridad de la carne.

Cuando la carne se produce para el comercio local, las practicas tradicionales pueden
dar lugar a discrepancias con respecto a algunas de las recomendaciones para la higiene
de la carne que se presentan en este Codigo.

3. DEFINICIONES

A los efectos de este Codigo se usan las siguientes definiciones. (Téngase presente
que en el Codigo Internacional Recomendado de Préacticas — Principios Generales de
Higiene de los Alimentos se ofrecen definiciones mas generales referentes a la higiene
de los alimentos®).

Animal Animales de las siguientes categorias:
. ungulados domésticos;
. solipedos domésticos;
. aves domésticas, es decir, aves de corral;
e lagomorfos;
. animales de caza de cria;

6 Codigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).
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e aves de caza de cria, incluidas las ratites;
e animales de caza silvestres, es decir, mamiferos y aves terrestres silvestres
que se pueden cazar (incluidos los que viven en territorios cercados en
condiciones de libertad similares a las de los animales silvestres);
e otros animales, seguin lo determine la autoridad competente.
Apto para el consumo humano Apto para el consumo humano, de conformidad con
los siguientes criterios:
e ha sido producido en las condiciones de higiene que se esbozan en este
Cédigo;

e es apropiado para el uso al que esta destinado’, y

e satisface los parametros basados en los resultados con respecto a enfermedades
o defectos segun lo determine la autoridad competente.

Autoridad competente® La autoridad oficial designada por el gobierno para efectuar
el control de la higiene de la carne, incluido la formulacién y cumplimiento de las
normas reglamentarias para la higiene de la carne.

Basado en el analisis de riesgos Que contiene cualquier objetivo de rendimiento,
criterio de rendimiento o criterio del proceso formulado de conformidad con los
principios del analisis de riesgos®.

Buenas Practicas de Higiene (BPH) Todas las practicas referentes a las condiciones y
medidas necesarias para garantizar la inocuidad y salubridad de los alimentos en
todas las etapas de la cadena alimentaria™.

Canal El cuerpo de un animal después del faenado.

Carne Todas las partes de un animal que han sido dictaminadas como inocuas y aptas
para el consumo humano o se destinan para este fin.

Carne elaborada/manufacturada Productos resultantes de la elaboracion de la carne
cruda o de la ulterior elaboracién de dichos productos elaborados de manera que,
cuando se corta, en la superficie cortada se observa que el producto ya no tiene las
caracteristicas de la carne fresca.

Carne cruda Carne fresca, picada o separada mecanicamente'.

Carne fresca Carne que, aparte de haber sido refrigerada, no ha recibido, a los efectos
de su conservacion, otro tratamiento que el envasado protector y que conserva sus
caracteristicas naturales.

Carne picada Carne deshuesada que ha sido reducida a fragmentos.

Carne separada mecanicamente (CSM) Producto que se obtiene separando la carne
de los huesos que la sustentan después del deshuesado de reses o de aves de corral,

7 Véanse, por ejemplo, las Directrices Generales para el uso del Término “Halal” (CAC/GL 24-1997).

La autoridad competente proporciona garantias oficiales para el comercio internacional de la carne. El Comité del
Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacidén de las Importaciones y Exportaciones de Alimentos ha formulado
los requisitos de certificacion a los efectos de la salud pablica y de las practicas leales de comercio (ref. CAC/GL 26-
1997). Los requisitos de certificacion a los efectos de la sanidad animal (incluidas las zoonosis) se encuentran en el
Cédigo Sanitario de la OIE para los Animales Terrestres (ref. Seccién 1.2, Obligaciones y ética en materia de comercio
internacional). Ambos deberan leerse en forma paralela cuando se requiera certificacion veterinaria.

9 Definicion interina a los efectos de este Codigo.

© Manual para Maestros de la OMC, 1999.

" Ello no excluye intervenciones a los efectos de la reduccién de patoégenos.

o
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utilizando medios mecanicos que causan la pérdida o modificacién de la estructura
de la fibra muscular.

Cazador Persona que participa en la caza y/o sangrado, evisceracién parcial y faenado
parcial de animales de caza silvestres en el campo.

Contaminante Todo agente biolégico o quimico, materia extrafia u otra sustancia que
no se haya agregado intencionalmente al alimento y que pueda poner en peligro
la inocuidad o salubridad de éste."

Control del proceso Todas las condiciones y medidas aplicadas durante el proceso de
produccién que son necesarias para lograr la inocuidad y salubridad de la carne.

Criterio del proceso Parametros de control del proceso fisico, (por ejemplo tiempo,
temperatura) en una etapa especificada que pueden aplicarse para lograr un
objetivo de rendimiento o un criterio de rendimiento’.

Criterio de rendimiento Efecto que debe ser logrado en la frecuencia y/o concentracion
de un peligro en un alimento por medio de la aplicacién de una o mas medidas
de control para lograr o contribuir al logro de un objetivo de rendimiento o un
objetivo de inocuidad de los alimentos.

Decomisado Que hasido objeto de inspeccion y dictamen por una persona competente
o respecto del cual la autoridad competente ha determinado de algun otro modo
que es peligroso o no apto para el consumo humano y que debe ser destruido en
forma adecuada.

Depésito para animales de caza Edificio donde se mantienen temporalmente los
animales de cazasilvestressacrificados antesde sutransferencia a un establecimiento,
y que ha sido aprobado, registrado y/o inscrito en una lista para tal fin por la
autoridad competente. (Téngase presente que, a los efectos de este Cddigo, un
depdsito para animales de caza es un tipo especial de establecimiento.)

Enfermedad o defecto Toda anomalia que afecte a la inocuidad y/o salubridad.

Equivalencia Capacidad de diferentes sistemas de higiene de la carne para cumplir los
mismos objetivos de inocuidad y/o salubridad.

Establecimiento Edificio o zona que se utiliza para efectuar actividades relacionadas
con la higiene de la carne y que ha sido aprobado, registrado y/o incluido en una
lista para tal fin por la autoridad competente.

Faenado Separacion progresiva del cuerpo de un animal en canal y otras partes
comestibles y no comestibles.

Garantia de la calidad Todas las actividades planificadas y sistematicas que se realizan
en el marco del sistema de calidad y que se han demostrado necesarias con el
fin de dar suficientes seguridades de que una entidad cumplirad los requisitos de
calidad™.

Higiene de la carne Todas las condiciones y medidas necesarias para garantizar la
inocuidad y salubridad de la carne en todas las etapas de la cadena alimentaria.
Inocuo para el consumo humano Inocuo para el consumo humano, de conformidad

con los siguientes criterios:

12 Codigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).
'3 El “proceso” incluye la inspeccion ante-mortem y post-mortem.

14 Definicién interina a los efectos de este Cédigo.

5 1SO 8402.
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¢ hasido producido aplicando todos los requisitos relativos a la inocuidad de los
alimentos que son apropiados para el fin que se destina;

e satisface los criterios de rendimiento y de proceso basados en el analisis de
riesgos para peligros especificados; y

¢ no plantea peligros a niveles que sean nocivos para la salud humana.

Inspeccion ante-mortem’® Todo procedimiento o prueba efectuado por una persona
competente a animales vivos con el propésito de emitir un dictamen sobre su
inocuidad y salubridad y su destino.

Inspeccion organoléptica Utilizacion de los sentidos de la vista, el tacto, el gusto y el
olfato para la identificacién de enfermedades y defectos.

Inspeccion post-mortem’ Todo procedimiento o analisis efectuado por una persona
competente a todas las partes pertinentes de animales sacrificados con el propésito
de emitir un dictamen sobre su inocuidad y salubridad y su destino.

Inspector oficial Persona competente designada, acreditada o reconocida de algun
otro modo por la autoridad competente para desempenar actividades oficiales
relacionadas con la higiene de la carne en nombre de la autoridad competente o
bajo la supervisién de la misma.

Inspector veterinario Inspector oficial que posee un titulo profesional de veterinario
y lleva a cabo las actividades oficiales relacionadas con la higiene de la carne que
estipule la autoridad competente’.

Matadero Todo establecimiento en donde se sacrifican y se preparan para el consumo
humano determinados animales y que ha sido aprobado, registrado y/o incluido en
una lista por la autoridad competente para dicho fin.

No comestible Que ha sido objeto de inspeccién y dictamen por una persona
competente o respecto del cual la autoridad competente ha determinado de algun
otro modo que no es apto para el consumo humano.

Objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA) Maxima frecuencia y/o concentracién de
un peligro en un alimento en el momento de consumo que logra o contribuye al
logro del nivel adecuado de proteccion.

Objetivo de rendimiento Maxima frecuencia y/o concentracidon de un peligro en un
alimento en una etapa determinada de la cadena alimentaria antes del momento
de consumo que logra o contribuye al logro de un objetivo de inocuidad de los
alimentos o un nivel adecuado de proteccidn, segun corresponda.

Operador de establecimiento Persona encargada del control de un establecimiento
a quien corresponde garantizar que se cumplen los requisitos reglamentarios de
higiene de la carne.

Organismo competente Organismo reconocido oficialmente y supervisado por la
autoridad competente para llevar a cabo actividades especificas relativas a la
higiene de la carne.

Peligro Agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento, o propiedad de
éste, que puede provocar un efecto nocivo para la salud."”

'6 Estos y otros procedimientos y analisis estipulados por la autoridad competente también se pueden llevar a cabo
especialmente a los efectos de la sanidad animal.

17 Estos y otros procedimientos y analisis estipulados por la autoridad competente también se pueden llevar a cabo
especialmente a los efectos de la sanidad animal.

'® Esas actividades podrian incluir objetivos de sanidad animal.

'® Definiciones a los efectos del Codex Alimentarius, Manual de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius.
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Persona competente Persona que tiene la capacitacién, los conocimientos, las aptitudes
y la capacidad para desempefar la tarea que se le asigne, y que esta sujeta a los
requisitos especificados por la autoridad competente.

Preparado de carne Carne cruda a la que se le han agregado productos alimenticios,
condimentos o aditivos.

Productos listos para el consumo (PLPC) Productos destinados al consumo sin ulteriores
tratamientos biocidas.

Procedimientos operativos normalizados de saneamiento (POES) Sistema documentado
para garantizar la limpieza del personal, las instalaciones, los equipos y los
instrumentosy, en caso necesario, su desinfeccién para alcanzar niveles especificados
antes de las operaciones y en el curso de las mismas.

Produccion primaria Todas las etapas de la cadena alimentaria que forman parte de
la produccién animal y el transporte de los animales al matadero, o de la caza y el
transporte de los animales de caza silvestres a un depdsito para animales de caza.

Residuos quimicos Residuos de medicamentos veterinarios y plaguicidas segun se
describen en las definiciones a los efectos del Codex Alimentarius®

Sistema de garantia de la calidad Estructura, procedimientos, procesos y medios de
organizacion necesarios para lograr la garantia de la calidad

Validacion Obtencion de pruebas de que la medida o medidas de control de la higiene
de los alimentos seleccionadas para controlar un peligro en un alimento es capaz de
controlar el peligro en el grado apropiado, en forma eficaz y sistematica.?!

Verificacion Actividades desempefiadas por la autoridad competente y/o el organismo
competente para determinar el cumplimiento de los requisitos reglamentarios.

Verificacion (Operador) Examen continuo de los sistemas de control del proceso por
el operador, incluidas las medidas correctivas y preventivas para garantizar el
cumplimiento de los requisitos reglamentarios y/o especificados.

4. PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LA CARNE

i. La carne debera ser inocua y apta para el consumo humano, y todas las partes
interesadas, incluidos el gobierno, la industria y los consumidores, contribuyen
al logro de ese objetivo?.

ii. La autoridad competente debera tener la facultad juridica de establecer
e imponer los requisitos reglamentarios de la higiene de la carne y sera
responsable en ultima instancia de verificar el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios relativos a la higiene de la carne. Sera responsabilidad del
operador del establecimiento proveer carne que sea inocua, apta y que cumpla
con los requisitos reglamentarios relativos a la higiene de la carne. Debera existir
una obligacién juridica de que las partes correspondientes proporcionen la
informacion y asistencia que la autoridad competente requiera.

20 Manual de Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius.

2! Definicion interina a los efectos de este Codigo.

22 | os requisitos especificos para la higiene de la carne deberan tener en cuenta los peligros bioldgicos, quimicos y fisicos,
asi como las caracteristicas fisiopatoldgicas y de otro tipo relacionadas con la aptitud para el consumo humano.
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Vi.

Vii.

viii.

Xi.

Los programas relativos a la higiene de la carne deberan tener como meta
principal la proteccion de la salud publica, basarse en una evaluacion cientifica
de los riesgos para la salud humana transmitidos por la carne y tener en cuenta
todos los peligros pertinentes para la inocuidad de los alimentos identificados
mediante la investigacién, la vigilancia y otras actividades conexas.

Los principios de andlisis de riesgos relativos a la inocuidad de los alimentos
deberan incorporarse, en la medida que ello sea posible y adecuado, en la
formulacién y aplicacion de los programas de higiene de la carne?.

En la medida en que ello sea posible y practico, las autoridades competentes
deberan formular objetivos de inocuidad de los alimentos (OIA) de
conformidad con un enfoque basado en el analisis de riesgos, de manera que
se exprese objetivamente el nivel de control de los peligros requerido para
cumplir los objetivos de salud publica.

Los requisitos de higiene de la carne deberan controlar en la mayor medida
posible los peligros a lo largo de toda la cadena alimentaria. Se debera tomar
en cuenta la informacién recibida de la produccion primaria, de manera que
los requisitos de higiene de la carne se adapten a la variedad y prevalencia de
peligros para la poblacién animal de la que se obtiene la carne.

El operador del establecimiento debera aplicar los principios de HACCP.

Tales principios deberan aplicarse también en la mayor medida posible en la
formulacion y aplicacion de las medidas de higiene a lo largo de toda la cadena
alimentaria.

La autoridad competente debera definir el papel del personal que participa
en actividades de higiene de la carne, segun corresponda, incluido el papel
especifico del inspector veterinario.

Sélo personal con la capacitacion, los conocimientos, las aptitudes y la
capacidad adecuados debera llevar a cabo la gama de actividades relativas a la
higiene de la carne que establezca la autoridad competente.

La autoridad competente debera verificar que el operador del establecimiento
posea sistemas adecuados para rastrear y retirar la carne de la cadena
alimentaria. Se debera considerar la posibilidad de establecer comunicacion

con los consumidores y otras partes interesadas, y ponerla en practica, cuando
corresponda.

Segun sea apropiado a las circunstancias, se deberan considerar los resultados
del seguimiento y la vigilancia de las poblaciones animal y humana, con el
examen revision y/o modificacién consiguientes de los requisitos de higiene de
la carne en caso necesario.

2 Principios de Aplicacion Practica para el Andlisis de Riesgos en el Contexto del Codex Alimentarius (Manual de
Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius); Anteproyecto de Principios y Directrices para la Aplicacion de
la Gestion de Riesgos Microbioldgicos; Informe de la Consulta Conjunta FAO/OMS sobre principios y directrices para la
incorporacion de la evaluacion de riesgos microbiolégicos en la elaboracién de normas , directrices y textos afines sobre
inocuidad de los alimentos (Kiel, Alemania, 18-22 de marzo de 2002).
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5.

xii. Las autoridades competentes deberan reconocer la equivalencia de medidas
alternativas de higiene, cuando corresponda, y promulgar medidas de higiene
de la carne que alcancen los resultados requeridos en lo que concierne a su
inocuidad y salubridad y que faciliten la adopcién de practicas leales en el
comercio de la carne.

PRODUCCION PRIMARIA

La produccion primaria es una fuente importante de peligros relacionados con la carne.
Hay cierto numero de peligros presentes en las poblaciones de animales de matanza,
por ejemplo E. coli 0157:H7, Salmonella spp., Campylobacter spp. y diversos peligros
quimicos y fisicos, y su control durante la producciéon primaria a menudo presenta
dificultades considerables. El enfoque de la higiene de la carne basado en el anélisis de
riesgos incluye la consideracion de opciones de gestién de riesgos que pueden tener
efectos significativos en la reduccién del riesgo cuando se aplican en la produccion
primaria®.

El suministro de informacién pertinente sobre los animales destinados a la matanza
facilita la aplicacion de programas de higiene de la carne basados en el analisis de
riesgos y permite que los procedimientos de inspeccién se adapten a la variedad y la
prevalencia de enfermedades y defectos de una poblacién animal determinada. Ello
puede ser especialmente importante en situaciones en las que la presencia de ciertos
agentes zoondticos no es detectable mediante pruebas organolépticas o de laboratorio
ordinarios y en las que tal vez haya que adoptar medidas especiales, como por ejemplo
la posible exposicién a quistes de Cysticercus bovis.

Durante la verificacion de los requisitos reglamentarios se deberan tener debidamente
en cuenta sistemas de garantia de la calidad voluntarios u oficialmente reconocidos
aplicados a la produccién primaria.

Los principios y directrices presentados en esta seccion complementan los objetivos
y directrices de la Seccién Ill del Cddigo Internacional Recomendado de Prédcticas —
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).

24 Principios de Aplicacion Practica para el Andlisis de Riesgos en el Contexto del Codex Alimentarius (Manual de
Procedimiento de la Comision del Codex Alimentarius).

(N
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5.1

5.2

PrlnCIplos de higiene de la carne que se aplican a la produccion primaria

La produccién primaria debera gestionarse de una manera que reduzca la
probabilidad de introduccién de peligros y contribuya en forma apropiada a
que la carne sea inocua y apta para el consumo humano.

El sector de la industria primaria y la autoridad competente deberan
establecer, siempre que sea posible y viable, sistemas para recopilar, cotejar
y facilitar informacién sobre los peligros y condiciones que puedan estar
presentes en las poblaciones animales y que puedan afectar a la inocuidad y
salubridad de la carne.

La produccién primaria deberd incluir programas oficiales u oficialmente
reconocidos para el control y la vigilancia de los agentes zoonéticos presentes
en las poblaciones animales y en el medio ambiente seguin corresponda a
las circunstancias, y se debera dar parte de las enfermedades zoonéticas de
declaracién obligatoria, segun se requiera.

Unas buenas practicas de higiene (BPH) en la produccién primaria deberan
incluir, por ejemplo, la salud e higiene de los animales, registros de los
tratamientos, piensos e ingredientes de los piensos y factores ambientales
pertinentes, asi como la aplicacién de los principios de HACCP, en la mayor
medida posible.

Las practicas de identificacion de los animales deberan permitir la
rastreabilidad hasta el lugar de origen, en la medida de lo posible, para poder
llevar a cabo una investigacién reglamentaria en caso necesario.

Higiene de los animales de matanza

Tanto los productores primarios como la autoridad competente deberan colaborar en

la aplicacion de programas de higiene de la carne basados en el analisis de riesgos en

la produccién primaria, con el fin de documentar el estado sanitario general de los
animales de matanza, y aplicar practicas que mantengan o mejoren dicho estado, por
ejemplo, programas de lucha contra las zoonosis. Se deberan fomentar los programas
de control de la calidad en la produccién primaria, que podran incluir la aplicacién de
principios de HACCP segun las circunstancias. Las autoridades competentes deberan
tener en cuenta dichos programas en la formulacion y aplicacién general de programas

de higiene de la carne basados en el andlisis de riesgos.

Con el fin de facilitar la aplicacion de programas de higiene de la carne basados
en el analisis de riesgos:
® Los productores primarios deberan registrar en la medida de lo posible
la informacion pertinente sobre el estado sanitario de los animales
en relacién con la produccién de carne inocua y apta para el consumo
humano. Esta informacién debera ponerse a disposicién del matadero de
acuerdo con las circunstancias.
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® Se deberén establecer sistemas para que el matadero remita al productor
primario informacion sobre la inocuidad y salubridad de los animales de
matanza y de la carne con objeto de mejorar la higiene en la explotacion
ganadera y, cuando se apliquen programas de garantia de la calidad
dirigidos por el productor, incorporarlos a estos programas para mejorar
su eficacia.

® La autoridad competente debera analizar en forma sistematica la
informacién del productor primario sobre el seguimiento y la vigilancia para
poder modificar los requisitos de higiene de la carne en caso necesario.

La autoridad competente debera aplicar un programa oficial para el control de
determinados agentes zoondticos, peligros quimicos y contaminantes. Ese programa
debera ser coordinado en la mayor medida posible con otras autoridades competentes
que tengan responsabilidades relacionadas con la salud publica y animal.

Los programas oficiales u oficialmente reconocidos para determinados agentes

zoonéticos deberdn incluir medidas destinadas a:

® controlar y erradicar su presencia en poblaciones o subconjuntos de
poblaciones animales, por ejemplo determinados grupos de aves de corral;

® prevenir la introduccién de nuevos agentes zoonéticos;

® establecer sistemas de seguimiento y vigilancia que proporcionen datos de
referencia y orientacién con respecto a un enfoque basado en el analisis
de riesgos para controlar dichos peligros en la carne; y

® controlar el movimiento de animales entre unidades de produccién
primaria, y hacia los mataderos, cuando las poblaciones estén sujetas a
restricciones de cuarentena.

Los programas oficiales u oficialmente reconocidos para peligrosy contaminantes

quimicos deberan incluir medidas destinadas a:

® controlar el registro y uso de medicamentos veterinarios y plaguicidas de
manera que no haya en la carne residuos en niveles tales que el producto
no sea apto? para el consumo humano; y

® establecer sistemas de seguimiento y vigilancia que proporcionen datos de
referencia y orientacion con respecto a un enfoque basado en el analisis
de riesgos para controlar dichos peligros en la carne.

% Directrices para el disefio y la implementacién de programas nacionales reglamentarios de aseguramiento de inocuidad
alimentaria relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la produccion de
alimentos (CAC/GL 71-2009)

13



14

PRODUCCION DE ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL

5.3

Deberan establecerse, en la medida de lo posible, sistemas de identificacion de los
animales en la produccién primaria para que se pueda rastrear la procedencia de la
carne desde el matadero o establecimiento al lugar de produccién de los animales.

Los animales no deberan ser cargados para su transporte al matadero cuando:

® el nivel de contaminacion de la superficie externa del animal pueda poner
en peligro la higiene durante la matanza y el faenado, y no sean posibles
intervenciones adecuadas, como el lavado o el esquileo;

® haya informacién que indique que los animales pueden poner en peligro la
produccién de carne inocua y apta para el consumo humano, por ejemplo debido
a enfermedades especificas o a la administracién reciente de medicamentos
veterinarios. En algunos casos, sélo se podra proceder al transporte cuando
los animales hayan sido especificamente identificados ( por ejemplo animales
"sospechosos”) y vayan a ser sacrificados bajo supervision especial; o

® puedan existir o surgir situaciones que causen estrés en los animales y que
probablemente tendran efectos adversos en la inocuidad y salubridad de la carne.

Higiene de los animales de caza silvestres sacrificados

Se puede obtener sélo un conocimiento limitado sobre el estado sanitario de las
poblaciones de animales de caza silvestres de los que se obtiene carne. No obstante,
la autoridad competente debera considerar todas las fuentes posibles al recopilar
dicha informacién. En este sentido, se debera alentar a los cazadores a que faciliten
informacion pertinente, por ejemplo sobre la procedencia geografica de los animales
de caza silvestres y sobre cualquier sintoma clinico de enfermedad observado en
poblaciones de animales silvestres.

La carne de de animales de caza silvestres se debera obtener de manera que:

® Jos métodos de matanza sean compatibles con la produccién de carne inocua 'y
apta para el consumo humano; y

® su procedencia geografica no esté sujeta a prohibiciones oficiales, por ejemplo,
en el caso de programas quimicos simultaneos de lucha contra plagas o
cuarentenas zoosanitarias.

Los cazadores son particularmente importantes como fuente de informacién sobre
los animales que matan y deberan estar al tanto de sus responsabilidades en cuanto
al suministro al establecimiento de toda la informacion pertinente que pueda afectar
alainocuidad y salubridad de la carne de los animales de caza silvestres, por ejemplo,
sintomas clinicos de enfermedad que se adviertan inmediatamente antes de la caza
y enfermedades y defectos muy obvios que se detecten durante el faenado parcial
y/o la evisceracion en el campo. La autoridad competente deberd exigir que se
imparta a los cazadores u otras personas que participan en la obtencion de carne de
animales de caza silvestres capacitacion basica sobre higiene de la carne, apropiada
para el lugar, por ejemplo, reconocimiento de enfermedades y defectos, aplicacion
de buenas practicas de higiene en el faenado parcial en el campo y transporte al
deposito de animales de caza.



CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA CARNE (RCP/CAC 58-2005)

5.4

Como los animales de caza silvestres se matan en el campo, inmediatamente después
de darles muerte son esenciales unas practicas de higiene adecuadas para reducir al
minimo la contaminacion de las partes comestibles. Se deberan aplicar buenas practicas
de higiene en la medida de lo posible durante el sangrado, el faenado parcial, por
ejemplo la remocién de la cabeza, y/o la evisceracién parcial (cuando esté permitida
por la autoridad competente).?

El sangrado y el faenado parcial de los animales de caza silvestres en el campo

deberan incluir:

® elsangradoy la evisceracién parcial de los animales de caza silvestres tan
pronto como sea posible después de haberles dado muerte (a menos que
la autoridad competentes hayan exonerado de ello a una determinada
especie);

® el desuello parcial y/o el faenado parcial de forma que se reduzca al
minimo posible el nivel de contaminacion de las partes comestibles;

® |aremocion solamente de las partes del animal que no sean necesarias
para la inspeccion y el dictamen post-mortem; y

® |a conservacién de los pulmones, el higado, el corazén y los riflones, como
minimo, si se lleva a cabo una evisceracion parcial, ya sea como dejandolos
adjuncién natural de la canal o identificandolos y envasandolos como
adjuncion de la canal, a menos que el cazador, que sea una persona
competente, haya llevado a cabo una inspeccién y no haya detectado
anomalias o sospechado la existencia de las mismas?’.

Los depésitos de animales de caza silvestres no deberan utilizarse simultdneamente
para fines que no sean los de recepciéon y mantenimiento de dichos animales, a menos
que la autoridad competente especifique otros usos y condiciones.

La entrega de animales de caza silvestres a un depdsito destinado a tal fin o a un
establecimientodeberarealizarse enlosplazosestablecidos porlaautoridad competente
teniendo en cuenta las condiciones de obtencién, las condiciones ambientales y los
resultados deseados en materia de inocuidad de los alimentos. El cuerpo y otras partes
del animal no deberan congelarse antes de su faenado e inspecciéon post-mortem en
un establecimiento, a menos que sea inevitable debido a la temperatura ambiente.

Higiene de los piensos e ingredientes de los piensos

La alimentacién de los animales durante la produccién primaria deberd estar sujeta
a buenas practicas de alimentacién animal®®. Se deberan mantener registros en los
lugares de fabricacion sobre el origen de los piensos y los ingredientes de los piensos
para facilitar la verificacion.

%6 Por lo general, la evisceracién parcial solo incluye la remocion del aparato gastrointestinal, lo que facilita la disminucion
de la temperatura.

27 En el caso de animales pequenos de caza silvestre, la autoridad competente podra permitir una evisceracion completa.

28 Codigo de Précticas del Codex sobre Buena Alimentacion Animal CAC/RCP 54-2004).

15
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5.5

Es necesaria la colaboracion entre todas las partes interesadas en la produccién,
fabricacién y utilizacion de piensos e ingredientes de los piensos, con objeto de
establecer cualquier vinculacion entre los peligros identificados y el nivel de riesgo para
el consumidor que pueda resultar de su transmision a través de la cadena alimentaria.?®

No se debera alimentar a los animales con piensos e ingredientes de los piensos

que:

® hayan sido reconocidos como probables vias de introducciéon de agentes
zoonoticos (incluidas encefalopatias espongiformes bovinas transmisibles,
EEB) a la poblaciéon de matanza; o

® contengan substancias quimicas (por ejemplo medicamentos veterinarios,
plaguicidas) o contaminantes que puedan dar lugar a residuos en la carne
en niveles tales que el producto no sea apto para el consumo humano.

La autoridad competente debera aplicar la legislacion y los controles adecuados con
respecto a la alimentacién de los animales con proteina animal cuando exista una
posibilidad de transmisién de agentes zoonéticos, y ello podra incluir una prohibiciéon
de dicha alimentacién cuando la gestién de riesgos lo justifique. Todos los piensos e
ingredientes de piensos elaborados deberan estar sujetos a criterios microbiolégicos y
de otro tipo adecuados, de conformidad con un plan de muestreo y un protocolo de
pruebas especificado y limites maximos para las micotoxinas.

Higiene ambiental de la produccién primaria

La produccién primaria de animales no debera realizarse en zonas donde la presencia
de peligros en el medio ambiente pueda dar lugar a un nivel inaceptable de dichos
peligros en la carne.

La autoridad competente debera formular y aplicar programas de seguimiento

y vigilancia apropiados a las circunstancias que tengan en cuenta:

® |os peligros derivados de animales y vegetales que puedan amenazar la
produccién de carne inocua y apta para el consumo humano;

® |os contaminantes ambientales que puedan dar lugar a niveles en la carne
que hagan que el producto no sea apto para el consumo humano; y

® |a garantia de que posibles vectores, como el agua, no sean vehiculos
importantes de transmision de peligros.

29 Cédigo Zoosanitario Internacional de la OIE (capitulos sobre enfermedades zoonoticas); Directrices de la OIE sobre
resistencia antimicrobiana.
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5.6
5.6.1

Deberan establecerse medios y procedimientos que garanticen que:

® Jos cobertizos y las plataformas de alimentacién, cuando se utilicen, y
otras zonas donde puedan acumularse agentes zoonéticos y otros peligros
se pueden limpiar eficazmente y se mantienen en buenas condiciones
sanitarias (véase la Seccion 10);

® |os sistemas procesamientote elaboracién y/o eliminacidon de animales
muertos y desechos no constituyan una posible fuente de peligros para la
salud humanay la sanidad animal transmitidos por los alimentos; y

® |os peligros quimicos que se requieran por motivos tecnolégicos sean
almacenados de manera que no contaminen el medio ambiente o los
piensos e ingredientes de los piensos planteando de ese modo un riesgo a
la salud humana.

Transporte

Transporte de los animales de matanza

El transporte de animales de matanza deberd llevarse a cabo de una manera que no
tenga efectos negativos en la inocuidad y salubridad de la carne®.

Los animales de matanza requieren medios de transporte al matadero que

garanticen que:

® sereducen al minimo la suciedad y la contaminacién cruzada con
materia fecal;

® no se introducen nuevos peligros durante el transporte;

® se mantiene la identificacion animadle los animales en lo que respecta al
lugar de procedencia; y

® se trata de evitar un estrés excesivo que pueda tener efectos negativos
en la inocuidad de la carne (como la liberacién de patégenos inducida
por el estrés).

Los vehiculos de transporte deberan disefarse y mantenerse de manera que:

® Jos animales puedan ser cargados, descargados y transportados facilmente
y con el minimo riesgo de dafios;

® Jos animales de especies diferentes y los animales de la misma especie que
puedan causarse dafnos reciprocos estén separados fisicamente durante el
transporte entre ellos;

® el uso de rejillas en el suelo, jaulas o dispositivos similares limite la
suciedad y la contaminacién cruzada con materia fecal;

3 Cédigo Zoosanitario Internacional (capitulos sobre transporte); Informe del Grupo de Trabajo de la OIE sobre el Bienestar
Animadle los Animales, octubre de 2002.
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5.6.2

® cuando el transporte tenga mas de un piso, los animales estén protegidos
de la contaminacién cruzada, segun corresponda;

® la ventilacion sea adecuada; y

® |alimpiezay la desinfeccion se lleven a cabo sin dificultad (véase la
Seccion 10).

Los vehiculos de transporte y las jaulas, cuando se utilicen deberan ser limpiados y, en
caso necesario, desinfectados lo antes posible después de que los animales hayan sido
descargados en el matadero.

Transporte de los animales de caza silvestres sacrificados

Después de la matanza y el faenado parcial en el campo, los cuerpos y otras partes
deberan ser transportados sin demora a establecimiento, o a un depésito para animales
de caza silvestres, de manera de se reduzca al minimo la contaminacion de las partes
comestibles. El uso de dichos vehiculos con este fin debera ser compatible con unas
buenas practicas de higiene y con cualesquiera requisitos reglamentario especificos.

La temperatura del cuerpo debera reducirse activamente lo antes posible después del
faenado parcial en el campo y el transporte, a no ser que se considere innecesario
debido a la baja temperatura ambiente.

6. PRESENTACION DE LOS ANIMALES PARA LA MATANZA

6.1

So6lo se deberan presentar para la matanza animales sanos, limpios y debidamente
identificados.

Todos los animales deberan ser examinados a su llegada al matadero. Cuando se
observen anomalias en el comportamiento o en el aspecto que indiquen que un
animal o una remesa de animales deberd aislarse, ese aislamiento debera ser realizado
y notificado a la persona competente que efectta la inspecciéon ante-mortem.

La inspeccién ante-mortem es una actividad importante previa a la matanza, y en los
sistemas de higiene de la carne se debera utilizar toda la informacién pertinente sobre
los animales presentados para la matanza .

Principios de higiene de la carne que se aplican a los animales presentados

para la matanza

i. Los animales que se presenten para la matanza deberan estar suficientemente
limpios, de manera que no pongan en peligro la higiene durante la matanzay el
faenado.
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6.2

ii. Las condiciones de mantenimiento de los animales presentados para la
matanza deberan reducir al minimo la contaminacién cruzada con patégenos
transmitidos por los alimentos y facilitar una matanza y un faenado eficaces.

iii. Los animales de matanza deberan ser objeto de una inspeccién ante-mortem,
determinando la autoridad competente los procedimientos y pruebas que
habran de utilizarse, la manera en la que se efectuara la inspeccién, y la
capacitacion, los conocimientos, las aptitudes y la capacidad necesarios del
personal que participe en la misma.

iv. Lainspecciéon ante-mortem debera basarse en la ciencia y en el analisis de
riesgos, segun las circunstancias, y tener en cuenta toda la informacion
pertinente recibida de la produccién primaria.

v. Lainformacién pertinente recibida de la produccién primaria, cuando la haya,
y los resultados de la inspeccion ante-mortem deberan utilizarse en el control
del proceso.

vi. Lainformacién pertinente recibida de la inspeccion ante-mortem debera ser
analizada y remitida al productor primario, cuando proceda.

Condiciones del cobertizo

El mantenimiento de los animales presentados para la matanza tiene un efecto
importante en muchos aspectos de la matanza y el faenado y la produccién de carne
inocua y apta para el consumo humano. La limpieza de los animales es un factor
importante que influye en el nivel de contaminacién microbiolégica cruzada de la
canal y otras partes comestibles durante la matanza y el faenado. Se podran aplicar
una serie de medidas adecuadas a las especies de animal para garantizar que solamente
se sacrifiguen animales que estén suficientemente limpios, con el fin de reducir la
contaminacion microbiolégica cruzada.

Los sistemas de garantia de la calidad aplicados por el operador del establecimiento
deberan fomentar la consecucién de condiciones apropiadas en los cobertizos de
manera permanente.

El operador del establecimiento debera garantizar unas condiciones del

cobertizo que incluyan:

® unas instalaciones explotadas de manera que se reduzca en la mayor
medida posible la suciedad y la contaminacién cruzada de los animales con
patégenos transmitidos por los alimentos;

® un mantenimiento de los animales que no ponga en peligro el estado
fisiologico de éstos y que permita una inspeccion ante-mortem; por
ejemplo los animales deberan descansar debidamente, no estar hacinados
y estar protegidos de las inclemencias del tiempo cuando sea necesario;
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6.3

® |a separacion de las diferentes clases y tipos de animales de matanza ; p.
ej; la separacion de los animales con necesidades especiales de faenado
y la separacién de animales “sospechosos” que hayan sido identificados
como susceptibles de contagiar a otros animales determinados patégenos
transmitidos por los alimentos (véase la Seccién 6.3);

® sistemas para asegurar que sélo se sacrifican animales suficientemente
limpios;

® sistemas para asegurar que se han retirado debidamente los piensos antes
de la matanza;

® el mantenimiento de la identificacion de los animales (ya sea
individualmente, o por lotes, por ejemplo en el caso de las aves de corral)
hasta el momento de la matanzay el faenado; y

® |a transmision de la informacion pertinente sobre animales o lotes de
animales con el fin de facilitar la inspeccion ante y post-mortem.

Al establecer la frecuencia e intensidad de las actividades de verificacién necesarias
para determinar que las condiciones del cobertizo son conformes a los requisitos
reglamentarios, la autoridad competente o el organismo competente debera tener en
cuenta los sistemas de garantia de la calidad debidamente aplicados por el operador
del establecimiento.

Inspeccion ante-mortem

Todos los animales presentados para la matanza deberdan ser objeto de una inspeccién
ante-mortem por una persona competente, ya sea en forma individual o por lotes.
La inspecciéon debera incluir la confirmacion de que los animales estan debidamente
identificados, de manera que en la inspeccién ante-mortem se tenga en cuenta en
cuenta toda situacion especial referente al lugar de la produccién primaria, incluidos
los controles de cuarentena pertinentes para la salud publica y la sanidad animal.

La inspeccion ante-mortem debera respaldar la inspeccién post-mortem mediante la
aplicacién de una variedad especifica de procedimientos y/o pruebas que tengan en
cuenta el comportamiento, el porte y el aspecto, asi como los sintomas de enfermedad,
del animal vivo.

Los animales que se describen a continuacién deberan ser objeto de controles,

procedimientos u operaciones especialesimpuestos por la autoridad competente

(que podrian incluir la denegacién de la entrada en el matadero) cuando:

® |os animales no estén suficientemente limpios;

® hayan muerto en transito;

® exista una enfermedad zoonédtica que plantee una amenaza inmediata a
los animales o las personas, o se sospeche la presencia de la misma;

® exista una enfermedad zoosanitaria sujeta a restricciones de cuarentena,
o se sospeche la presencia de la misma;
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6.3.1

® no se hayan cumplido los requisitos de identificacion de los animales; o

® falten, o sean insuficientes, las declaraciones del productor primario, si
la autoridad competente las exige (incluido el cumplimiento de buenas
practicas veterinarias en el uso de medicamentos veterinarios).

Formulacion de sistemas de inspeccion ante-mortem

La inspeccion ante-mortem debera incluirse como parte integrante de un sistema
global de produccién de carne basado en el andlisis de riesgos, con sistemas de control
del proceso (véase la Seccidon 9) que incluyan los elementos apropiados. Tanto en la
formulacién como en la aplicacién de los sistemas de inspeccidon ante-mortem, debera
utilizarse informacién pertinente sobre la poblacién de matanza, por ejemplo clase de
animales, estado sanitario o region geografica de procedencia.

La autoridad competente deberd establecer la inspeccidon ante-mortem, incluidos los
procedimientos y pruebas, de conformidad con un enfoque basado en la cienciay en
el anélisis de riesgos. Cuando no exista un sistema basado en el analisis de riesgos, los
procedimientos se basaran en los conocimientos cientificos y la practica actuales.

Los procedimientos y pruebas ante-mortem podran integrarse y aplicarse en forma
conjunta a fin de alcanzar los objetivos en materia de salud publica y sanidad animal.
En tales casos, todos los aspectos de la inspecciéon ante-mortem deberan estar basados
en la ciencia y adaptados a los riesgos pertinentes.

Cuando la preocupacién por la salud publica lo justifique, podran requerirse medidas
adicionales para la inspeccién ante-mortem ordinaria.

Las caracteristicas de un programa de inspeccién ante-mortem basado en el

analisis de riesgos son las siguientes:

® procedimientos para la confirmacion de la identificacion adecuada de los
animales de conformidad con la legislaciéon nacional;

® formulacién y aplicacion de procedimientos y analisis organolépticos que
sean pertinentes y proporcionales a los riesgos transmitidos por la carne
asociados con sintomas clinicos de enfermedad y anomalias facilmente
detectables;

® adaptacién de los procedimientos a la variedad y frecuencia de las
enfermedades y los defectos que es razonable suponer que estaran
presentes en la poblacion de matanza, teniendo en cuenta el tipo de
animal, la procedencia geografica y el sistema de produccién primaria;

® integracion en la medida de lo posible con el control del proceso basado
en el sistema HACCP, por ejemplo la aplicacién de criterios objetivos para
asegurar la limpieza adecuada de los animales que se presenten para la
matanza;
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6.3.2

® continua adaptacion de los procedimientos a la informaciéon recibida de la
unidad de produccién primaria, cuando sea posible;

® utilizacion de pruebas de laboratorio para los peligros que no se detectan
mediante la inspeccidon organoléptica, cuando se sospeche su presencia,
por ejemplo residuos y contaminantes quimicos; y

® envio de la informacién al productor primario, con objeto de lograr una
continua mejora del estado de inocuidad y salubridad de los animales
presentados para la matanza (véase la Seccién 6.4).

Realizacion de la inspeccion ante-mortem

La autoridad competente debera determinar cémo ha de realizarse la inspeccién ante-
mortem, incluida la identificacion de los componentes que se pueden aplicar en la
produccién primaria y no en el matadero, por ejemplo en el caso de aves de corral
objeto de cria intensiva.’' La autoridad competente debera establecer los requisitos de
capacitacién, conocimientos, aptitudes y capacidad de todo el personal que participe,
y las funciones del inspector oficial, incluido el inspector veterinario (véase la Seccion
9.2). La autoridad competente o el organismo competente deberd efectuar una
verificacién de las actividades de inspeccién y de los dictamenes, segun corresponda. La
responsabilidad final de verificar el cumplimiento de todos los requisitos reglamentarios
debera corresponder a la autoridad competente.

Las responsabilidades del operador del establecimiento con respecto a la

inspecciéon ante-mortem incluyen:

® el suministro de la informacién verificable exigida por la autoridad
competente con respecto a la inspeccion ante-mortem llevada a cabo en
la produccion primaria;

® |asegregacion de los animales si, esténtor ejemplo, han parido
recientemente durante el transporte o en los cobertizos o han abortado
recientemente y/o muestran adherencias de membranas fetales;

® la aplicacion de sistemas de identificacién para animales o lotes de
animales hasta el momento de la matanza que documenten los resultados
de la inspeccion ante-mortem, y después de la matanza en el caso de
animales “sospechosos”;

® |a presentacién de animales que estén suficientemente limpios; y

® inmediatota pronta retirada de los animales que hayan muerto en el
cobertizo, por ejemplo a causa de enfermedades metabdlicas, estrés o
sofocacion, con la autorizacién de la persona competente que realiza la
inspeccion ante-mortem.

31 En algunos casos, la autoridad competente podréa permitir la matanza en la granja de determinadas clases de animales,
por ejemplo animales de caza de cria; en tales casos, los animales de matanza deberan ser objeto de una inspeccién
ante-mortem y otros controles de higiene que determine la autoridad competente.
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La inspeccién ante-mortem en el matadero debera llevarse a cabo tan pronto como
sea posible después de la llegada de los animales de matanza. Sélo se debera proceder
a la matanza de los animales respecto de los cuales se haya dictaminado que estan
suficientemente descansados, pero esa matanza no deberd demorarse mas de lo
necesario. Si ya se ha llevado a cabo una inspecciéon ante-mortem y hay una demora
de mas de 24 horas con respecto a la matanza, se debera repetir la inspeccién ante-
mortem.

Los sistemas de inspeccidon ante-mortem exigidos por la autoridad competente

deberan incluir lo siguiente:

® se debera tener en cuenta, en forma permanente, toda la informacién
pertinente recibida de la produccién primaria, por ejemplo declaraciones
del productor primario con respecto al uso de medicamentos veterinarios,
e informacion relativa a los programas oficiales de control de peligros;

® |os animales de los que se sospeche que no estan sanos o no son aptos
para el consumo humano deberan ser identificados como tales y
manipulados por separado de los animales normales (véanse las Secciones
6.2y 8.2);

® |os resultados de la inspeccion ante-mortem deberan ponerse a
disposicién de la persona competente que realice la inspeccion post-
mortem antes de que los animales sean inspeccionados en los centros
post-mortem, con objeto de que el dictamen final sea mas preciso. Ello es
especialmente importante cuando la persona competente que realiza la
inspeccién ante-mortem dictamina que se puede proceder a la matanza
de un animal sospechoso en condiciones especiales de higiene;

® en situaciones mas equivocas, la persona competente que realiza
la inspecciéon ante-mortem podra retener el animal (o el lote) en
instalaciones especiales para someterlo a una inspeccion mas detallada,
pruebas diagndsticas y/o un tratamiento;

® |os animales decomisados como no sanos o no aptos para el consumo
humano deberan ser identificados inmediatamente como tales y
manipulados de manera que no se produzca una contaminacién cruzada
de otros animales con peligros transmitidos por los alimentos (véase la
Seccion 8.2); y

® se debera hacer constar el motivo del decomiso y, en caso necesario,
realizandose pruebas de laboratorio para confirmarlo si se considera
necesario. Esta informacién debera enviarse al productor primario.

La matanza de animales en el marco de un programa oficial u oficialmente reconocido
para erradicar o combatir una enfermedad zoonética especifica, por ejemplo la
salmonelosis, se deberd llevar a cabo exclusivamente en condiciones de higiene
especificadas por la autoridad competente.

23



24

PRODUCCION DE ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL

6.3.3

6.4

Categorias de dictamen ante-mortem

Las categorias de dictamen ante-mortem incluyen las siguientes:

® aprobado para la matanza;

® aprobado para la matanza, con sujecién a una segunda inspeccidon ante-
mortem, después de un periodo de retencién adicional, por ejemplo
cuando los animales no estan lo suficientemente descansados o estan
temporalmente afectados por un estado fisiol6gico o metabdlico;

® aprobado para la matanza en condiciones especiales, como en el caso
de la matanza aplazada de animales “sospechosos”, cuando la persona
competente que realiza la inspeccion ante-mortem sospecha que las
conclusiones de la inspeccion post-mortem podrian dar lugar a un
decomiso parcial o total;

® decomisado por razones de salud publica, es decir debido a: peligros
transmitidos por la carne, peligros para la salud de los trabajadores o
posibilidad de contaminacién inaceptable del lugar donde se lleva a cabo
la matanza y el faenado después de la matanza®?;

® decomisado por razones de salubridad de la carne;

® matanza urgente, cuando el animal que retine las condiciones para ser
aprobado pudiera deteriorarse si hubiera una demora en la matanza; y

® decomisado por razones zoosanitarias, con arreglo a lo dispuesto en la
legislaciéon nacional pertinente.

Informacion sobre los animales presentados para la matanza

La informacion facilitada sobre los animales presentados para la matanza puede ser
un factor importante para determinar procedimientos 6ptimos de matanza y faenado
y constituye una condicion necesaria para una formulacién y aplicacién satisfactorias
del control del proceso por el operador del establecimiento. La autoridad competente
deberd analizar la informacion pertinente y tenerla en cuenta cuando establezca los
requisitos de higiene para los sistemas de higiene basados en el analisis de riesgos a lo
largo de toda la cadena alimentaria (véase la Seccién 9.2).

La autoridad competente podra exigir un seguimiento de los animales presentados
para la matanza con objeto de establecer una informacién de referencia con respecto
a la prevalencia de peligros en la poblacién de matanza, por ejemplo patégenos
transmitidos por la carne o residuos quimicos que excedan de los limites maximos para
residuos. La autoridad competente deberad formular y aplicar dichas actividades de
seguimiento con arreglo a los objetivos nacionales de salud publica. El analisis cientifico
y la distribucién de los resultados a las partes interesadas son tareas que corresponden
a la autoridad competente.

3 La persona competente podra dictaminar, después de la inspeccién post-mortem en instalaciones especiales, que las
partes comestibles del animal pueden recuperarse con fines especificos, por ejemplo como alimento para animales
domésticos.
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7.

Con objeto de facilitar la higiene de la carne basada en la ciencia y en el analisis

de riesgos, deberan establecerse a lo largo de toda la cadena alimentaria

sistemas que proporcionen:

® informacion permanente sobre animales presentados para la matanza con
miras a su incorporacién en los planes de HACCP y/o en los programas de
garantia de la calidad que forman parte del control del proceso;

® informacién enviada al productor primario sobre el estado de inocuidad y
salubridad de los animales presentados para la matanza; e

® informacién a la autoridad competente que facilite un examen
permanente.

PRESENTACION DE ANIMALES DE CAZA SILVESTRES PARA EL FAENADO

7.1

7.2

Los animales de caza silvestres sacrificados que se presentan a un establecimiento
han sido objeto de practicas de matanza, manipulacién y transporte diferentes
de las aplicadas a los animales vivos presentados para la matanza. Los animales de
caza silvestres sacrificados deberan someterse a una inspeccién adecuada antes de
dar comienzo al faenado y a una inspeccién post-mortem completa para evitar una
contaminacién indebida del lugar donde tiene lugar el faenado y un desperdicio de
recursos.

Principios de higiene de la carne que se aplican a la inspeccién de los
animales de caza silvrestres sacrificados que se presentan para el faenado
i. Lainspeccion de los animales de caza silvestres sacrificados para determinar
su inocuidad y salubridad antes del faenado debera basarse en el andlisis
de riesgos, en la medida de lo posible, y tener en cuenta la informacion
pertinente recibida del campo.

Inspeccion de los animales de caza silvestres sacrificados que se presentan
para el faenado

La inspeccién deberd determinar, en la medida de lo posible, si se han aplicado
debidamente practicas de higiene a los animales cazados en el campo, incluida una
evaluaciéon de la limpieza necesaria para un faenado higiénico. En ese momento se
deberan confirmar las medidas especiales exigidas por la autoridad competente para
facilitar la inspeccién post-mortem, por ejemplo la correcta identificacién y la adjuncién
de las visceras separadas del cuerpo del animal (véase 5.3).

La inspeccion debera tener en cuenta toda informacion disponible con respecto a la
caza en el campo, por ejemplo la presencia de anomalias en el momento de la muerte y
la ubicacion geografica. licuando sea posible, los resultados se deberdn comunicar a los
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cazadores o a otras personas que hayan participado en la caza de dichos animales, con el
fin de ampliar sus conocimientos sobre higiene de la carne y su contribucién a ella.

La inspeccion de los animales de caza sacrificados para determinar su inocuidad y
salubridad antes del faenado debera estar basada en el anélisis de riesgos en la medida
de lo posible, ya que a veces no se presenta el animal entero para el faenado, por ejemplo
es muy probable que el aparato gastrointestinal de los animales de caza mayor se haya
dejado en el campo. Los procedimientos de inspeccion previos al faenado y a la inspecciéon
post-mortem seran, por naturaleza, necesariamente limitados. Deberan centrarse en la
deteccion de anomalias intrinsecas a la caza en el campo de animales, por ejemplo signos
de muerte natural o de que el animal estaba moribundo en el momento de la matanza,
los efectos de una bala mal ubicada o en expansién, descomposicion, y cualquier indicio
de intoxicacion con venenos o contaminantes ambientales. Los sistemas para la aplicacion
de procedimientos de inspeccién y los dictdmenes deberan basarse en los que se utilizan
en la inspeccién ante-mortem de otras clases de animales (véase la Seccién 6.3).

La identidad del cuerpo de un animal, junto con las partes que se requieran para la
inspeccion post-mortem, deberd mantenerse hasta el dictamen post-mortem.

8. ESTABLECIMIENTOS: DISENO, INSTALACIONES Y EQUIPO

Los principios y directrices que se ofrecen en esta seccion complementan los objetivos
y directrices de la Seccién IV del Cddigo Internacional Recomendado de Practicas —
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).

La autoridad competente debera permitir variaciones en el disefio y la construccion de
los depésitos para animales de caza y los establecimientos de elaboracién de animales
de cazassilvestres sacrificados, asi como en sus instalaciones, cuando por necesidad sean
transitorias, siempre que no se ponga en peligro la higiene de la carne.

8.1 Principios de higiene de la carne aplicables a los establecimientos,
instalaciones y equipo

i. Los establecimientos deberan estar ubicados, disefiados y construidos de
manera que se reduzca en la mayor medida posible la contaminacién de la
carne.

ii. Lasinstalacionesy el equipo deberan estar disefiados, construidos y
mantenidos de manera que se reduzca en la mayor medida posible la
contaminacién de la carne .

iii. Los establecimientos, las instalaciones y el equipo deberan estar disefiados
de manera que permitan al personal desempefiar sus funciones en forma
higiénica.

iv. Lasinstalacionesy el equipo que estén en contacto directo las partes comestibles
del animal y con la carne deberan estar disefiados y construidos de manera que
pueda haber una limpieza y vigilancia eficaces de su estado de higiene.



CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA CARNE (RCP/CAC 58-2005)

8.2

v. Deberd disponerse de un equipo adecuado para el control de la
temperatura, la humedad y otros factores, seguin convenga al sistema
especifico de elaboracion de la carne.

vi. El agua debera ser potable, excepto en los casos en que se pueda utilizar
agua de diferente calidad sin que ello cause contaminacién de la carne.

Todos los establecimientos deberan contar con instalaciones y equipos apropiados para
que las personas competentes desempefien debidamente sus actividades relacionadas
con la higiene de la carne.

Las instalaciones de laboratorio necesarias para respaldar las actividades de higiene de
la carne podran estar situadas en el establecimiento o en otro lugar.

Disefio y construccion de los cobertizos

Los cobertizos deberan estar disefiados y construidos de manera que no den lugar a una
excesiva suciedad de los animales, no causen un nivel excesivo de estrés de los animales
o no tengan de algun otro modo efectos negativos en la inocuidad y salubridad de la
carne que se obtiene de los animales mantenidos en ellos.

Los cobertizos deberan estar disefiados y construidos de manera que:

® |os animales puedan mantenerse sin estar hacinados o sufrir lesiones, ni
quedar expuestos a las inclemencias climaticas;

® haya medios e instalaciones apropiados para la limpieza y/o secado de
animales

® e facilite la inspeccion ante-mortem;

® Jos suelos cuenten con un pavimento o rejilla y permitan un drenaje;

® haya un suministro adecuado y una red de agua potable para beber y para
la limpieza, y se prevean instalaciones de alimentacion, en caso necesario;

® exista una separacion fisica entre los cobertizos y las zonas del matadero
donde pueda haber material comestible;

® |os animales “sospechosos” puedan ser segregados e inspeccionados
en zonas aparte.?* Estas zonas deberdn incluir instalaciones donde los
animales “sospechosos” puedan ser mantenidos de manera segura
bajo supervision en espera de la matanza, con objeto de evitar la
contaminacién de otros animales; y

3 En el caso de las aves de corral y las aves de caza de crfa, se debera contar con instalaciones para estacionar vehiculos
de transporte en zonas que estén bien ventiladas y protegidas de la luz solar directa, de las inclemencias del tiempo y de
las temperaturas extremas.

34 En el caso de las aves de corral y las aves de caza de crfa, las aves “sospechosas” se sacrifican en la linea de matanza
con arreglo a disposiciones especiales de higiene.
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8.3

8.4

® exista una zona contigua con instalaciones adecuadas para la limpieza
y desinfeccion de los vehiculos de transporte y las jaulas, a menos que
haya instalaciones a poca distancia que estén aprobadas por la autoridad
competente.

Podran exigirse instalaciones especiales para manipular los animales decomisados.

Las instalaciones deberan:

® estar construidas de manera tal que todas las partes, el contenido
intestinal y las heces de los animales decomisados puedan ser mantenidos
de forma segura, segun las circunstancias; y

® estar construidas y equipadas de manera que se facilite una limpieza y
desinfeccion eficaces (véase la Seccion 10).

Disefno y construccion de las zonas de matanza

Las zonas de insensibilizacion y sangrado deberan estar separadas de las zonas de
faenado (ya sea en forma fisica o por distancia), de manera que se reduzca al minimo
la contaminacion cruzada de los animales.

Las zonas de escaldado, apelambrado, desplume, raspado y flameado (u operaciones
similares) deberan mantenerse debidamente separadas de las zonas de faenado.

Cuando se lleve a cabo la matanza, la linea de elaboracién debera disefiarse de manera
que haya un constante avance de los animales para evitar la contaminacién cruzada.

Se podran exigir instalaciones especiales para sacrificar y faenar los animales
"sospechosos” o lesionados.

Cuando existan, dichas instalaciones deberan:

® ser facilmente accesibles desde los corrales que contengan animales
"sospechosos” o lesionados;

® estar construidas de manera adecuada para almacenar en forma higiénica
las partes obtenidas de animales “sospechosos” o lesionados, y

® estar construidas y equipadas de manera que se facilite una limpieza y
desinfeccién eficaces (véase la Seccion 10).

Disefo y construccion de las zonas donde se faenan cuerpos de animales o
puede haber carne

Todas las zonas e instalaciones en las que se faenen cuerpos de animales o pueda haber
carne deberan estar disefiadas y construidas de manera que se faciliten unas buenas
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practicas de higiene® y se reduzca en la mayor medida posible la contaminacién de la
carne.

Las salas y otras zonas en las que se faenen cuerpos de animales o pueda haber

carne deberan estar disefiadas y construidas de manera que:

® se reduzca en la mayor medida posible la contaminacién cruzada durante
las operaciones;

® se pueda llevar a cabo una limpieza, desinfeccion y mantenimiento
eficaces durante las operaciones y entre ellas (véase la Seccién 10);

® Jos suelos de las zonas en que haya agua tengan suficiente declive hacia
sumideros dotados de rejillas o protegidos de algun otro modo, para
asegurar un desague continuo desague ;

® |as puertas externas no se abran en forma directa a la zona;

® |os conductos por los que se transportan por separado las distintas partes
de los animales estén equipados con ventanillas de inspecciéon y limpieza,
cuando sean necesarias para la desinfeccion;

® se usen salas o zonas separadas para el faenado de porcinos u otros
animales no desollados, cuando se faenen otras clases de animales al
mismo tiempo;

® se usen salas separadas para:

— el vaciado y limpieza de aparatos digestivos y la ulterior preparacion
de aparatos digestivos limpios, a no ser que dicha separacion se
considere innecesaria

— la manipulacién de carne y partes no comestibles de animales,
después de haber sido designadas como tales, a no ser que dichos
productos estén separados por el tiempo o la distancia

— el almacenamiento de partes no comestibles de los comestibles
de animales como cueros, cuernos, pezufias, plumas y grasas no
comestibles;

® haya iluminacién natural o artificial apropiada para un control higiénico
del proceso;

® haya instalaciones apropiadas para la preparacion y almacenamiento de
grasas comestibles;

® se restrinja eficazmente el acceso y establecimiento de plagas; y

® se prevean instalaciones adecuadas para el almacenamiento seguro de
substancias quimicas (por ejemplo materiales de limpieza, lubricantes
y tintas de marcar) y otras substancias peligrosas, de manera que se
prevenga la contaminacién accidental de la carne.

Debera disponerse, en caso necesario, de salas debidamente disefiadas y aisladas para
enfriar, refrigerar y congelar la carne.

3 Codigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1 — 1969).
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8.5

Los mataderos y otros establecimientos en los que se deshuesa o se corta la

carne deberan tener, con tal fin:

® instalaciones que permitan un avance constante de las operaciones o que
garanticen la separacion entre los distintos lotes de produccién;

® una o varias salas donde se pueda controlar la temperatura; y

® una separacién entre la zona de deshuesado, cortado y embalaje primario
y la zona de envasado, a menos que existan medidas de higiene que
garanticen que el envasado no contamina la carne.

Se podra usar madera en las salas para el curado, ahumado, maduracién, encurtido,
almacenamiento y despacho de preparados de carne y carne manufacturada cuando
ello sea esencial por motivos tecnolégicos, mientras no se pongan en peligro los
requisitos de higiene de la carne.

Los sistemas de desagtie y eliminacion de desechos no deberan ser una fuente de
contaminacién de la carne, del suministro de agua potable ni procesamientote los
lugares de elaboracién. Todas las lineas deberan ser estancas y estar debidamente
ventiladas y equipadas con colectores, trampas y sumideros que estén aislados de toda
zona en la que se faenen cuerpos de animales o pueda haber carne.

Los establecimientos deberan tener una zona apropiada, suficientemente protegida de
la contaminacién ambiental y capaz de prevenir variaciones adversas de la temperatura,
para el despacho de la carne.

Disefo y construccion del equipo para las zonas donde se faenan cuerpos
de animales o puede haber carne

Todo el equipo que se utilice en las zonas donde se faenan cuerpos de animales o
puede haber carne debera facilitar unas buenas practicas de higiene. El equipo y los
recipientes de las salas o zonas donde se faenan cuerpos de animales o puede haber
carne deberdan estar disefiados y construidos de manera que se reduzca al minimo la
contaminacién. No se deberd permitir que la carne entre en contacto con el suelo y las
paredes o con las estructuras fijas no disefiadas a tal efecto.

Cuando se utilicen lineas de matanza, deberan estar disefiadas de manera que haya un
avance constante de los cuerpos, las canales y otras partes de los animales con el fin de
prevenir la contaminacion cruzada entre las distintas partes de la linea de matanza y
entre las distintas lineas de matanza. En los establecimientos donde circulen preparados
de carne y carne manufacturada, la distribucidén y el equipo deberan disefiarse de
manera que se evite la contaminacion cruzada entre productos en diferentes estados y
productos en diferentes etapas de produccion.

Todas las salas y otras zonas en que se faenan animales o puede haber carne deberan
estar equipadas con instalaciones adecuadas para lavarse las manos, y con instalaciones
adecuadas para el lavado y desinfeccion de los instrumentos, en caso necesario (véase
Seccion 10).
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Las instalaciones para la limpieza y desinfeccién del equipo deberan:

® estar disefiadas para limpiar y desinfectar eficazmente el equipo en
cuestion;

® estar ubicadas de forma conveniente con respecto al lugar de trabajo; y

® disponer de tuberias para las aguas residuales.

El equipo y los instrumentos con que se utilicen para partes no comestibles o
decomisadas de los animales deberan estar claramente identificados.

Los establecimientos deberan estar dotados de medios adecuados de ventilacion natural
0 mecanica, de manera que se evite el exceso de calor, humedad y condensacién y se
asegure que el aire no esta contaminado con olores, polvo o humo.

Los sistemas de ventilacién deberan estar disefiados y construidos de manera que:

® sereduzca al minimo la contaminacién transmitida por el aire proveniente
de aerosoles y gotas de condensacion;

® se controlen la temperatura ambiente, la humedad y los colores; y

® sereduzca al minimo la entrada de aire de zonas contaminadas (por
ejemplo zonas de matanza y faenado) a zonas limpias (por ejemplo salas
de enfriamiento de canales).

El equipo utilizado para el tratamiento térmico de carne manufacturada y preparados
de carne deberd estar equipado con todos los dispositivos de control necesarios para
asegurar la aplicacién de un tratamiento térmico apropiado.

Suministro de agua3*®
Se deberan prever instalaciones adecuadas para vigilar y mantener la potabilidad, el
almacenamiento, el control de la temperaturay la distribucién del aguay la eliminacion
de las aguas residuales.

Se debera instalar un equipo que proporcione:

® un suministro adecuado y facilmente accesible de agua potable caliente y
fria en todo momento;

® agua potable caliente para una desinfeccion eficaz del equipo, o un
sistema de desinfeccidén equivalente;

® agua potable de temperatura adecuada para lavarse las manos; y

® solucién desinfectante utilizada de conformidad con las especificaciones
del fabricante, suministrada como y cuando se necesite.

3 Codigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos, Seccién 5.5 (CAC/
RCP 1-1969).
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8.8

Cuando se suministre agua no potable para diversos usos, por ejemplo para la lucha
contra incendios, la produccion de vapor, la refrigeracion y los sistemas de redes
deberan estar disefiados e identificados de manera de que evite la contaminacion
cruzada del agua potable.

Control de la temperatura

Cuando no hay un control adecuado de la temperatura, la humedad y otros factores
ambientales, la carne es especialmente vulnerable a la supervivencia y proliferacion de
patdgenos y microorganismos causantes de descomposicion.

Las instalaciones y el equipo deberan ser adecuados para:

® enfriar, refrigerar y/o congelar la carne con arreglo a especificaciones escritas;

® almacenar la carne a temperaturas que permitan cumplir los requisitos de
inocuidad y salubridad; y

® vigilar la temperatura, la humedad, la entrada de aire y otros factores
ambientales de manera que se garantice la aplicacion de los sistemas de control
del proceso.

Cuando se genera vapor al cocer la carne, se debera extraerlo debidamente de la zona
para reducir al minimo la posibilidad de condensacion e impedir su infiltracion a salas
vecinas.

Instalaciones y equipo para la higiene personal

La matanza y el faenado de animales y partes de animales, y la ulterior manipulacién
de preparados de carne y carne manufacturada brinda muchas oportunidades para
una la contaminacion cruzada de la carne por los manipuladores de alimentos (véase
la Seccion 11). Se necesitan instalaciones adecuadas para la higiene personal que
reduzcan al minimo la contaminacion cruzada de la carne debida a esta causa.

Las instalaciones y el equipo deberan estar disefiados y ubicados de manera que no se
ponga en peligro la inocuidad de la carne. En caso necesario, se deberan establecer
servicios separados, por ejemplo para el personal que manipula animales vivos o
productos decomisados (véase la Seccién 11).

Las instalaciones para la higiene personal deberan incluir:

® vestuarios, duchas, inodoros con descarga de agua, instalaciones para
lavarse y secarse las manos en los lugares apropiados, y zonas separadas
para comer; y

® ropa de proteccién, que pueda limpiarse eficazmente y reduzca al minimo
la acumulacién de contaminantes.
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Todas las salas en las que haya carne al descubierto deberan estar equipadas con

instalaciones adecuadas para el lavado de manos que:

® estén ubicadas de forma conveniente con respecto al lugar de trabajo;

® tengan grifos que no se manejen con las manos;

® suministren agua a temperatura adecuada, y estén dotadas de dispositivos
de suministro de jabén liquido u otros productos para el lavado de las
manos;

® incluyan equipo de secado de manos, en caso necesario, y recipientes para
depositar toallas de papel desechadas; y

® dispongan de tuberias para las aguas residuales.

8.9 Medios de transporte

Los vehiculos o contenedores en los que se transporte la carne sin proteccion

deberan:

® estar disefiados y equipados de manera que la carne no entre en contacto
con el suelo;

® tener juntasy puertas herméticas que eviten la entrada de contaminacion
de cualquier procedencia; y

® estar equipados, en caso necesario, de manera que se pueda mantenery
vigilar la temperatura y la humedad.

9. CONTROL DEL PROCESO

Hay una extensa gama de peligros relacionados con la carne, como por ejemplo
Salmonella spp. y los residuos de medicamentos veterinarios; con el lugar donde tiene
lugar la elaboracién, como por ejemplo Listeria monocytogenes; y con los propios
manipuladores de alimentos, como por ejemplo Staphylococcus aureus y virus de
la hepatitis. Para producir carne que sea inocua y apta para el consumo humano es
necesario un control eficaz del proceso que incluya tanto buenas practicas de higiene
como HACCP.

Los principios y directrices presentados en esta seccion deberan ser conformes con las
directrices y objetivos generales de la Seccién V del Cédigo Internacional Recomendado
de Practicas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969). Se
amplian en esta seccion con respecto a los peligros en la carne, aunque son igualmente
aplicables a las caracteristicas de salubridad.

Muchos aspectos de los procedimientos de matanza y faenado pueden dar lugar a
una grave contaminacion de la carne, por ejemplo la remocién de la piel o las plumas,
la evisceracion, el lavado de las canales, la inspeccion post-mortem, el recortado y la
ulterior manipulacién en la cadena de frio. En estas circunstancias, los sistemas de
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control del proceso deberan limitar la contaminacion microbiana cruzada al nivel mas
bajo posible, y reflejar la contribucion proporcional de dichos controles a la reduccion de
los riesgos para la salud humana transmitidos por la carne.

Los productos listos para el consumo podran exigir tipos especificos de pruebas
microbiolégicas que incorporen criterios microbiolégicos®.

Principios de higiene de la carne que se aplican al control del proceso

i. La produccién de carne inocua y apta para el consumo humano exige prestar
atencion detallada a la formulacién, la aplicacion, el seguimiento y el examen
del control del proceso.

ii. El operador del establecimiento es el principal responsable de aplicar los
sistemas de control del proceso. Cuando se apliquen dichos sistemas, la
autoridad competente debera verificar que cumplan con todos los requisitos
relativos a la higiene de la carne.

iii. El control del proceso debera limitar en la mayor medida posible la
contaminacién microbiolégica usando un método basado en el analisis de
riesgos.

iv. El sistema HACCP debera ser aplicado, cuando sea posible, como sistema
preferido de control del proceso, y estar respaldado por buenas practicas de
higiene que incluyan procedimientos operativos normalizados de saneamiento.

v. El control del proceso deberé responder a una estrategia integrada de control
de los peligros a lo largo de la cadena alimentaria, teniendo en cuenta la
informacién recibida de la produccién primaria y previa a la matanza, siempre
que sea posible.

vi. Todos los cuerpos de animales deberan ser objeto de una inspeccién post-
mortem que esté basada en la ciencia y en el analisis de riesgos y que se
adapte a los peligros y/o defectos que sea razonable suponer que estan
presentes en los cuerpos de los animales presentados para la inspeccion.3®

vii. La autoridad competente debera determinar los procedimientos y pruebas
que habran de utilizarse en la inspeccion post-mortem, la manera en que
se realizara la inspeccién y la capacitacion, los conocimientos, las aptitudes
y la capacidad necesarias del personal que participe en ellos (incluidas las
funciones de los veterinarios y del personal empleado por el operador del
establecimiento).

viii. La inspeccién post-mortem debera tener en cuenta toda la informacion
pertinente recibida de la produccién primaria, de la inspeccidon ante-mortem
y de los programas oficiales u oficialmente reconocidos de control de
peligros.

37 Principios para el Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbioldgicos en los Alimentos (CAC/GL 21-1997).

38 Cuando no exista capacidad para realizar una evaluacion de riesgos, la inspeccion post-mortem llevada a cabo de
conformidad con los conocimientos cientificos y las practicas actuales debera ser capaz de lograr el nivel de proteccion
de los consumidores exigido.
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ix. El dictamen post-mortem debera basarse en los riesgos para la salud humana
transmitidos por los alimentos, otros riesgos a la salud humana, por ejemplo
los derivados de la exposicion de los trabajadores o de la manipulacién
de la carne en el hogar, riesgos para la sanidad animal transmitidos por
los alimentos que especifique la legislacién nacional pertinente, y las
caracteristicas de salubridad.

X. Siempre que sea posible, a autoridad competente debera establecer
objetivos de rendimiento o criterios de rendimiento para los resultados de las
actividades de control del proceso y de inspeccién post-mortem, que deberan
estar sujetos a verificacion por la autoridad competente.

xi. Cuando proceda, los planes de HACCP para los preparados de carne y la
carne manufacturada deberan incluir pruebas microbiolégicas con fines de
verificacion. Dichas pruebas deberan ser pertinentes para el tipo de producto
y los probables riesgos para los consumidores, incluidas las subpoblaciones
vulnerables.

xii. El operador del establecimiento podra contratar a organismos competentes o
personas competentes para llevar a cabo las actividades prescritas de control
del proceso®, incluidas las inspecciones ante-mortem “° y post-mortem que
apruebe la autoridad competente.

xiii. Al manipular productos listos para el consumo hasta el punto de venta
al consumidor, se debera velar porque que no haya ninglin contacto con
productos no listos para el consumo, y porque se reduzca en la mayor medida
posible cualquier otra exposicion a posibles fuentes de contaminacion
microbiolégica.

xiv. El operador del establecimiento podra aplicar sistemas voluntarios u
oficialmente reconocidos de garantia de la calidad, siempre que fomenten las
actividades de higiene de la carne, que podran ser tenidos en cuenta por la
autoridad competente en la verificacién de los requisitos reglamentarios.

Sistemas de control del proceso
El control efectivo del proceso requiere la formulacién y aplicacion de sistemas
apropiados. La industria es la principal responsable de aplicar y supervisar los sistemas
de control del proceso para garantizar la inocuidad y salubridad de la carne. Dichos
sistemas deberan incorporar las buenas practicas de higiene y los planes de HACCP que
sean adecuados a las circunstancias.

Un sistema documentado de control del proceso deberad describir las actividades
relacionadas con la higiene de la carne aplicadas (incluidos los procedimiento de
muestreo), los objetivos de rendimiento o los criterios de rendimiento (si se establecen),
las actividades de verificacion y las medidas correctivas y preventivas.

39 Las actividades prescritas de control del proceso podran incluir “sistemas de inspeccién oficialmente reconocidos” (CAC/
GL 20-1995).
40 |nspeccion ante-mortem, regulada en la Seccién 6.3.
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9.2.1

El operador del establecimiento podré contratar a organismos competentes o personas
competentes debidamente reconocidas por la autoridad competente para llevar a
cabo las actividades de control del proceso, incluida la inspeccién post-mortem. Dichas
actividades deberan formar parte de los sistemas de HACCP o de garantia de la calidad,
segun las circunstancias.

Los sistemas de control del proceso relacionados con la inocuidad de los alimentos
deberan incorporar un enfoque basado en el analisis de riesgos. La aplicacion de los
principios de HACCP en la formulacion y aplicacion de los sistemas de control del
proceso debera realizarse de conformidad con el Sistema de Analisis de Riesgos y de
los Puntos Criticos de Control (APPCC) y las Directrices para su Aplicacion (CAC/RCP
1-1969). Las Directrices para la Formulacion, Aplicacién, Evaluacion y Acreditacion
de Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de
Alimentos (CAC/GL 26-1997) establecen los requisitos generales para el control de las
operaciones relativas a los alimentos, en lo que al comercio internacional se refiere.

Procedimientos operativos normalizados de saneamiento (POES)

Los procedimientos preoperativos y operativos normalizados de saneamiento
deberan reducir en la mayor medida posible la contaminacion directa e indirecta de
la carne. Un sistema de POES indebidamente aplicado deberd asegurar la limpieza y
saneamiento de las instalaciones y los equipos antes de dar comienzo a las operaciones,
y el mantenimiento de una higiene adecuada durante las operaciones. La autoridad
competente podréd establecer directrices para los POES, que podran incluir requisitos
reglamentarios minimos para el saneamiento general.

Las caracteristicas de los POES son:

® |a elaboracion por el establecimiento de un programa escrito relativo a
los POES donde se describan los procedimientos correspondientes y la
frecuencia de su aplicacién;

® Jlaidentificacion del personal del establecimiento encargado de la
aplicacion y el seguimiento de los POES;

® |a documentacion del seguimiento y cualquier medida correctiva y/o
preventiva adoptada, que se pondra a disposicion de la autoridad
competente con fines de verificacion;

® medidas correctivas, incluida la forma adecuada de disponer del producto;
y

® evaluaciones periddicas de la eficacia del sistema por el operador del
establecimiento.

Se podra recurrir a una variedad de métodos directos o indirectos para la verificacion
microbiolégica de los POES. Los operadores de los establecimientos deberan utilizar
métodos de control del proceso estadistico o de otro tipo para controlar las tendencias
de saneamiento.
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En el caso de los productos listos para el consumo, la verificacion microbioldgica
de los POES para las superficies que estan o no en contacto con los alimentos sera
probablemente mas intensa que la relativa a otro tipo de productos.

HACCP

Los sistemas HACCP aplicados a la produccion de carne constituyen un medio activo de
control del proceso con fines relativos a la inocuidad de los alimentos*'. La validacion
de un plan de HACCP para la carne deberd asegurar su efectividad para alcanzar los
objetivos de rendimiento o los criterios de rendimiento (véase la Secciéon 9.2.3), teniendo
en cuenta el grado de variabilidad de la presencia de peligros que normalmente esta
asociado con los diversos lotes de animales que son objeto de elaboracion.

La frecuencia de la verificacion podra variar en funcién de los aspectos operativos del
control del proceso, el historial del establecimiento en materia de aplicaciéon del plan
de HACCP y los resultados de la verificacién misma. La autoridad competente podra
optar por aprobar planes de HACCP y estipular las frecuencias de verificacién.

Las pruebas microbioldgicas para la verificacion de los sistemas de HACCP, por ejemplo
para la verificacién de limites criticos y el control estadistico del proceso, es un elemento
importante del sistema HACCP para muchos productos.

Se deberan facilitar a los operadores de establecimientos directrices para la formulacion

de programas de HACCP destinados asatisfacer los criterios del proceso predeterminados

por la autoridad competente, con el fin de orientar la elaboracion de planes de HACCP

especificos para procesos y productos. Las directrices deberan formularse en consulta

con la industria y otras organizaciones interesadas, y podran diferenciarse segun la

categoria de elaboracién, como por ejemplo:

® Carne cruda molida o triturada, por ejemplo, salchicha de porcino

® Carne con inhibidores secundarios / no estable en almacén, por ejemplo corned
beef curado

® Carne sometida a tratamiento térmico / parcialmente cocida, no estable en
almacén, por ejemplo hamburguesas parcialmente cocidas

® Carne totalmente cocida / no estable en almacén, por ejemplo jamén cocido

® Carne no sometida a tratamiento térmico / estable en almacén, por ejemplo
embutido seco

® Carne sometida a tratamiento térmico / estable en almacén, por ejemplo tasajo
de bovino

® Carne sometida a tratamiento térmico / comercialmente estéril, por ejemplo
carne en conserva

®  Procesos étnicos especificos, por ejemplo tandoori

Al elaborar planes de HACCP para preparados de carne y carne manufacturada
sometidos a tratamiento térmico, el operador del establecimiento debera documentar

41 Sistema de Andlisis de Riesgos y de los Puntos Criticos de Control (APPCC) y Directrices para su Aplicaciéon (Anexo del
documento CAC/RCP 1-1969).
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9.2.3

plenamente, segln corresponda al proceso, todos los parametros del proceso térmico,
la manipulacién posterior al tratamiento térmico y los tratamientos de conservacién
adicionales apropiados para los resultados previstos del proceso, por ejemplo un
producto pasteurizado. Los parametros del proceso para el enfriado de productos
sometidos a tratamiento térmico podrén incorporar, segun corresponda al producto,
el enfriado rapido, el enfriado lento o el enfriado interrumpido. Los productos
previamente calentados no deberan envasarse a una temperatura que exceda de un
nivel minimo, por ejemplo 4° C, a menos que se pueda demostrar que el enfriamiento
posterior al envasado no pone en peligro la inocuidad del producto.

Los planes de HACCP para preparados de carne y carne manufacturada que estén
cocidos deberan incluir un seguimiento y documentacién de los pardmetros que
aseguren que se han alcanzado las temperaturas internas adecuadas. Se debera tomar
la temperatura interna del producto cuando sea necesario para verificar la idoneidad
de la coccion.

Parametros basados en los resultados para el control del proceso

En un sistema de higiene de la carne basado en el andlisis de riesgos, el establecimiento
de objetivos de rendimiento o criterios de rendimiento para los resultados de
determinadas actividades refuerza considerablemente la verificacién del control
del proceso. En la mayoria de los casos, la autoridad competente establecera dichos
criterios u objetivos. Cuando se establezcan objetivos de rendimiento o criterios de
rendimiento, la industria podra usarlos con el fin de demostrar facilmente un control
adecuado del proceso para las caracteristicas de inocuidad de la carne.

El establecimiento deberd contar con un sistema documentado de control del proceso
para aplicar medidas correctivas que le permitan lograr los objetivos de rendimiento
o los criterios de rendimiento en forma sistematica. revisiones deberd dejar la debida
constancia del examen del proceso y de toda otra medida correctiva y preventiva que
se requiera como resultado del incumplimiento de los objetivos de rendimiento o los
criterios de rendimiento. La autoridad competente debera aplicar un sistema para
recopilar y analizar los resultados de todos los establecimientos en la mayor medida
posible, y examinar periédicamente las tendencias del control del proceso en relacién
con los objetivos nacionales de higiene de la carne.

Cuando sea posible, los objetivos de rendimiento o los criterios de rendimiento deberan
expresar objetivamente el nivel de control de los peligros resultante de la aplicacion
de los principios del anélisis de riesgos. Cuando no haya suficiente conocimiento de los
riesgos para lasalud humana, los objetivos de rendimiento o los criterios de rendimiento
podran ser establecidos inicialmente a partir de encuestas de referencia sobre el
rendimiento corriente y modificado posteriormente segun proceda para responder a
los objetivos de salud publica. Cuando se hayan establecido pardmetros basados en los
resultados para las caracteristicas de salubridad de la carne, esos resultados deberan
ser alcanzables en la practica y responder a las expectativas de los consumidores.
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También podran establecerse parametros organolépticos.

Los objetivos de rendimiento o criterios de rendimiento para los resultados de

los sistemas de control del proceso tienen el efecto de:

® facilitar la validaciéon de los sistemas de control del proceso;

® facilitar la derivacion de parametros del proceso en diversas etapas del
sistema de produccion de alimentos;

® permitir el maximo de flexibilidad e innovacién técnica en la forma en que
el operador del establecimiento logra el nivel requerido de rendimiento;

® facilitar la coherencia del rendimiento en toda la industria;

® establecer una base objetiva para directrices y normas reglamentarias
impulsadas por los resultados, por ejemplo requisitos estadisticos de
control del proceso, prevalencia de Salmonella spp;

® mejorar el control de los peligros en el curso del tiempo de manera que
aumente el nivel de proteccién de los consumidores; y

® facilitar la determinacion de la equivalencia de las medidas sanitarias.

Los objetivos microbiolégicos de rendimiento o los criterios microbioldgicos de
rendimiento, criterios del proceso y criterios microbiolégicos para los productos LPC
deberan estar basados en el analisis de riesgos segun la categoria del producto, por
ejemplo sin tratamiento térmico y estable en almacenamiento, con tratamiento térmico
y estable en almacenamiento, totalmente cocido y no estable en almacenamiento.
El establecimiento y/o la autoridad competente deberan llevar a cabo pruebas
microbiolégicas de verificacion con una frecuencia adecuada a las circunstancias.
La autoridad competente también podrd realizar pruebas para verificar que la
industria mantiene un nivel adecuado de control. Los planes APPCC aplicados por el
establecimiento deberan documentar las medidas correctivas y preventivas a tomarse
en caso de que las pruebas den resultados positivos con respecto a patdégenos o
toxinas

Cuando los objetivos de rendimiento o criterios de rendimiento se establecen como
requisitos reglamentarios, por ejemplo, directrices para niveles permitidos de E. coli
genérico, normas para la ausencia de E. coli O157:H7, y limites maximos de residuos
para substancias quimicas extremadamente toxicas, se deberad proporcionar a todas
las partes interesadas una explicaciéon de la vinculacién con un nivel apropiado de
protecciéon al consumidor.

En algunas circunstancias un criterio de rendimiento puede establecerse como criterio
microbiolégico que define la aceptabilidad de un lote de produccion, por ejemplo en
base a la presencia o ausencia de una cantidad de microbios, y/o la cantidad de sus
toxinas o metabolitos de acuerdo a un plan de toma de muestras especificado.*

42 Principios para el Establecimiento y Aplicacion de Criterios Microbioldgicos para los Alimentos (CAC/GL 21-1997).
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9.24

La autoridad competente deberd, cuando sea posible, reconocer las diferentes
actividades de higiene de la carne basadas en el analisis de riesgos comprendidas en su
esfera de competencia de las que se haya demostrado que alcanzan como minimo los
mismos resultados de higiene de la carne basados en el analisis de riesgos.

Sistemas de reglamentacion

La autoridad competente deberé estar legalmente habilitada para establecer y aplicar

los requisitos reglamentarios de higiene de la carne, y sera responsable en ultima

instancia de verificar que se cumplan todos los requisitos reglamentarios. La autoridad
competente debera:

i. Establecer sistemas reglamentarios (por ejemplo retirada, rastreo., seguimiento
del producto, etc., segun proceda) y requisitos, por ejemplo en materia de
capacitacién, conocimientos, aptitudes y capacidad del personal (generalmente a
escala nacional).

ii. Realizar controles especificos de higiene de la carne que sean actividades
asignadas a la autoridad competente, por ejemplo los programas oficiales
de muestreo, los aspectos de las actividades ante-mortem y post-mortem
especificados por la autoridad competente o la certificacidn oficial.

iii. Verificar que los sistemas de control del proceso que aplica el operador del
establecimiento cumplen los requisitos reglamentarios, p. ej, buenas practicas de
higiene POES y HAPPC, segun proceda.

iv. Verificar que los organismos competentes desemperien sus funciones segun lo
previsto.

v. Tomar las medidas de observancia que sean necesarias.

La autoridad competente debera verificar el cumplimiento de:

® |os requisitos relativos a las buenas practicas de higiene para: animales
presentados para la matanza (y animales de caza silvestres presentados
para el faenado), establecimientos, instalaciones y equipo, control del
proceso, transporte e higiene del personal;

® |os POES;

® Jos planes de HACCP;

® todos los requisitos reglamentarios referentes a la inspeccion ante-mortem
y post-mortem;

® objetivos de rendimiento microbiolégico o criterios de rendimiento, criterios
de proceso o criterios microbioldgicos que sean requisitos reglamentarios;

® residuos quimicos y niveles de contaminantes que estén por debajo de
los limites maximos descritos en la legislacion pertinente y en los planes
nacionales de muestreo;

® |os programas oficiales u “oficialmente reconocidos” de lucha contra
zoonosis, por ejemplo pruebas microbiolégicas para detectar la presencia
de E. coli O157:H7; y

® las medidas adicionales de gestion del riesgo que especifique la autoridad
competente.
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Las actividades de verificacién podran incluir la evaluacion de las actividades de
elaboracién llevadas a cabo por el personal del establecimiento, comprobaciones de
documentos, la inspeccion organoléptica de las partes comestibles y de la carne, la
toma de muestras para pruebas de laboratorio y pruebas para determinar la presencia
de patégenos, organismos indicadores, residuos, etc. La aprobacidn/registro/inclusiéon
en una lista de un establecimiento podra aumentar la capacidad de la autoridad
competente para verificar que las operaciones del mismo cumplen los requisitos
reglamentarios.

La autoridad o autoridades competentes deberan llevar a cabo un seguimiento
adecuado de las actividades de verificacién realizadas por el operador, y la naturaleza
e intensidad de ese seguimiento deberan estar basadas en el analisis de riesgos y en el
rendimiento. Dicho seguimiento deberé incluir la distribucién y venta al por menor de
los productos de manera que se mitiguen los riesgos para los consumidores.

El inspector oficial (incluido el inspector veterinario) debera verificar el cumplimiento
de los requisitos reglamentarios y podra recurrir a comprobaciones adicionales de
documentos, procedimientos y pruebas para desempefiar esta funcion. La autoridad
competente debera determinar las reglas relativas a la presencia del inspector oficial
durante la inspeccién ante-mortem y post-mortem y durante la elaboracién, el
cortado y el almacenamiento de la carne, en relacion con el empleo de otras personas
competentes y con los posibles riesgos para la salud humana asociados con las clases de
animales y de carne de que se trate.

Un programa nacional de higiene de la carne debera estar sujeto a verificacion por la
autoridad competente.

Cuando el operador del establecimiento no cumpla con los requisitos

reglamentarios, la autoridad competente debera tomar medidas para asegurar

su observancia, que podran incluir:

® |a lentificacion de la producciéon mientras el operador recupera el control
del proceso;

® el cese de la produccion, y la retirada de la certificacion de la carne
considerada peligrosa o no apta para el uso a que esté destinada;

® |aretirada de la supervisiéon oficial o de la acreditacion de personas
competentes;

® |aimposicion de un tratamiento especifico, la retirada del mercado o la
destruccion de la carne, en caso necesario; y

® |aretirada o suspension total o parcial de la aprobacién/registro/inclusion
en una lista del establecimiento si los sistemas de control del proceso no
son validos o incumplen los requisitos en repetidas ocasiones.
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9.2.5

9.3

Sistemas de garantia de la calidad
Cuando se hayan establecido en la industria sistemas de garantia de la calidad
verificable, la autoridad competente debera tenerlos en cuenta®.

Requisitos generales de higiene para el control del proceso

El control del proceso deberd cumplir los requisitos generales de higiene del Cédigo
Internacional Recomendado de Prdcticas — Principios Generales de Higiene de los
Alimentos.*

Los requisitos generales de higiene para el control del proceso deberan incluir,

por ejemplo:

® agua para la limpieza y desinfeccion de calidad apropiada para el fin a que
se destina y utilizada de manera que se evite la contaminacién directa o
indirecta de la carne;

® una limpieza de las instalaciones y el equipo que incluya el desmontaje
de los mismos, cuando sea necesario, la eliminacién de todos los residuos,
el enjuague de los componentes, la aplicacién de un producto de
limpieza autorizado, la repeticiéon del enjuague, el nuevo montaje de los
componentes y otra desinfeccion y enjuague, segin proceda;

® la manipulacién y almacenamiento de los recipientes y el equipo de manera
que se reduzca al minimo la posibilidad de contaminacion de la carne;

® un montaje de los recipientes o cajas de cartén en salas o zonas donde
pueda haber carne armarse de realizado de manera que haya una minima
posibilidad de contaminacién; y

® un acceso controlado del personal a las zonas de elaboracién.

La autoridad competente y la industria deberan recurrir a laboratorios debidamente
acreditados o reconocidos de algun otro modo para verificar el control del proceso y
llevar a cabo otras actividades relativas a la higiene de la carne. Las pruebas aplicadas
a las muestras deberan basarse en métodos analiticos validados.*

Se podra requerir analisis de laboratorio para:

® |a verificacion del control del proceso;

® lavigilancia del cumplimiento de los objetivos de rendimiento o los
criterios de rendimiento;

4 Directrices para la Formulacion, Aplicacion, Evaluacion y Acreditacion de Sistemas de Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos — Seccion 4 “Garantia de la Calidad” (CAC/GL 26-1997).

4 Téngase presente que los requisitos generales para el control de los materiales recibidos, el uso del agua, el envasado, la
documentacion y los registros, y los procedimientos de retirada se describen en el Codigo Internacional Recomendado
de Précticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).

4 Directrices para Evaluar la Competencia de los Laboratorios de Ensayo que participan en el Control de Importaciones y
Exportaciones de Alimentos (CAC/GL 27-1997).
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9.4

® |avigilancia de los residuos;
® el diagnostico de las enfermedades que afecten a cada animal; y
® Jlavigilancia de las zoonosis.

Requisitos de higiene para la matanza y el faenado

Solamente se deberan llevar al matadero animales vivos destinados a la matanza, con
la excepcién de los animales que hayan sido objeto de una matanza de emergencia
fuera del matadero y que tengan la documentacion veterinaria pertinente.

No deberan entrar en el matadero, animales que no sean los destinados a la matanza,
con la excepcion de los animales utilizados para el transporte o el arreo, a condicion de
que estos animales permanezcan en la zona del matadero destinada a la manipulacion
de animales vivos.

Solamente se debera sacrificar o faenar un animal en un matadero si se dispone de una
persona competente para llevar a cabo la inspecciéon ante-mortem y post-mortem. En
caso de matanzas de emergencia, cuando no se disponga de una persona competente
se aplicaran disposiciones especiales establecidas por la autoridad competente para
asegurar que la carne sea inocua y apta para el consumo humano.

Todos los animales llevados a la zona de matanza deberan ser sacrificados sin demora.
Las operaciones de insensibilizacién, puncién y sangrado de los animales no debera
efectuarse a una velocidad superior a aquella a la que puedan admitirse los cuerpos de
los animales para su faenado.

Durante las operaciones iniciales de faenado, y teniendo debidamente en cuenta

la necesidad de reducir al minimo la contaminacién:

® Jos animales sacrificados que sean escaldados, chamuscados o sometidos
a un tratamiento analogo, deberan ser despojados de toda cerda, pelo,
costras, plumas, cuticulas y suciedad;

® Jatraqueay el eso6fago deberan permanecer intactos durante el sangrado,
excepto en el caso de sacrificio ritual;

® el sangrado debera ser lo mas completo posible; si la sangre va a utilizarse
con fines alimentarios, la misma debera ser recogida y manipulada de
forma higiénica;

® |alengua debera retirarse de manera que no se corten las amigdalas;

® se podra no exigir el desuello de la cabeza en el caso de ciertos animales,
por ejemplo, cabras, terneros y ovejas, siempre que las cabezas se
manipulen de manera de que se evite una contaminacién indebida de la
carne;
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® antes de separar de la cabeza cualquier carne destinada al consumo
humano, la cabeza debera limpiarse y, salvo en el caso de los cuerpos de
animales escaldados y pelados, desollarse en una medida suficiente para
facilitar la inspeccién y la separacién higiénica de las partes especificadas;

® las ubres de animales lactantes o manifiestamente enfermos deberan ser
retiradas lo antes posible;

® |aretirada de las ubres debera realizarse de manera que su contenido no
contamine el cuerpo del animal;

® solo deberd permitirse el desuello o despellejado con gas (insuflando aire
o gas entre la piel o cuero y el tejido interno para facilitar el desuello) si
puede satisfacer los criterios requeridos para el control del proceso; y

® |os cueros/vellones no deberan ser lavados, descarnados o acumulados
en ninguna parte del matadero o establecimiento que se utilice para la
matanza o el faenado.

Las aves de corral y las aves de caza de cria sélo podran ser limpiadas para eliminar el
polvo, las plumasy otros contaminantes después del desplume mediante la aplicacién de
agua potable. El lavado de los cuerpos de los animales en multiples etapas del proceso
de faenado y a la mayor brevedad posible después de cada etapa contaminante reduce
la adherencia de bacterias a la piel, lo cual puede disminuir la contaminacion general
de las canales. (El lavado después de la evisceracion e inspeccién post-mortem también
es necesario por motivos tecnoldgicos, ya que es el Unico método disponible para
limpiar sistematicamente las canales antes de comenzar el proceso de enfriamiento.)
El lavado podra realizarse por diversos métodos, como por ejemplo pulverizacién o
inmersion.

Las ratites de cria pueden tener una cantidad excesiva de polvo y suciedad en las plumas,
lo que entraia la posibilidad de una contaminacién grave de la zona de faenado, a no
ser que haya una separaciéon adecuada, ya sea recurriendo a la distancia, a una barrera
fisica o a otros medios tales como la ventilacion positiva.

Una vez que haya comenzado a quitar el cuero/vellon, los cuerpos de los animales
deberan separarse unos de otros para evitar el contacto y mantenerse asi hasta que la
persona competente que realice la inspeccion post-mortem haya inspeccionado cada
canal y emitido el dictamen correspondiente. (Nota: Aunque una total separaciéon de
las canales es mas dificil en el caso de las aves de corral y de las aves de caza de cria,
dicho contacto debera reducirse al minimo.)

Durante el faenado, y teniendo debidamente en cuenta la necesidad de reducir

al minimo la contaminacion:

® cuando se desuellen cuerpos de animales, esto proceso debera
completarse antes de la evisceracion;



CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA CARNE (RCP/CAC 58-2005)

® el agua de los tanques de escaldado debera manejarse de manera que no
esté excesivamente contaminada;

® |a evisceracion debera efectuarse sin demora;

® se debera prevenir la descarga o derrame de todo material procedente
del es6fago, buche, estémago, intestinos, cloaca o recto, o de la vesicula
biliar, la vejiga urinaria, el Utero o las ubres;

® no se debera separar los intestinos del estémago durante la evisceracion
ni practicar otros cortes en los intestinos, a no ser que éstos hayan sido
atados previamente para evitar el derrame de su contenido, excepto en el
caso de las aves de corral y aves de caza;

® el estbmago y los intestinos y todo el material no comestible procedente
de la matanza y/o el faenado de cuerpos de animales deberan ser
retirados lo antes posible de la zona de faenado y tratados de manera que
se evite la contaminacién cruzada de la carne;

® Jos métodos utilizados para eliminar la contaminacién visible y microbiana
deberan ser de eficacia demostrada y cumplir otros requisitos estipulados
por la autoridad competente; y

® |a materia fecal y de otro tipo debera ser extraida o eliminada de
algun otro modo de las canales de manea que no cause una ulterior
contaminacién y permita alcanzar los objetivos de rendimiento o los
criterios de rendimiento adecuados para el control del proceso.

Los cuerpos y las canales de los animales no deberan entrar en contacto con las
superficies o el equipo a menos que sea practicamente inevitable. Cuando el uso del
equipo entrafie un contacto debido a su disefio, por ejemplo en el caso de maquinas
de eviscerado automatico, se debera mantener y vigilar debidamente la higiene del
equipo.

Cuando la persona competente que lleva a cabo la inspeccién post-mortem considere
que la forma en que se esta procediendo a la matanza o el faenado de animales o a la
manipulacién ulterior de la carne afectard negativamente a la inocuidad o la salubridad
de la carne, debera exigir una reduccién de la tasa de produccion o la suspension de
las operaciones u otras medidas apropiadas que estime necesarias (véase la Seccion
9.2.4).

Los operadores de establecimientos deberan cumplir los requisitos de la autoridad
competente en lo referente a la presentacion de partes comestibles de cuerpos de
animales para la inspeccion post-mortem. Las partes de los animales sacrificados que se
hayan retirado antes de la inspecciéon post-mortem deberan mantenerse identificables
como pertenecientes a una canal (o a un grupo de canales) cuando sea necesario para
el dictamen post-mortem.
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9.5

9.5.1

Las instalaciones y el equipo para la matanza y/o el faenado podran utilizarse para
otros fines, p. ej., para la matanza de emergencia por razones de sanidad animal,
siempre que se cumplan los requisitos de limpieza y desinfeccién adecuados.

La autoridad competente debera fomentar la elaboracion y adopcion en el
establecimiento de tecnologias y procedimientos innovadores que reduzcan la
contaminacién cruzada y aumenten la inocuidad de los alimentos, como por ejemplo
colocar el intestino grueso en una bolsa y cerrarla.

Inspeccion post-mortem

Todas las canales y otras partes pertinentes deberan ser objeto de una inspeccién post-
mortem, que preferiblemente formara parte de un sistema global basado en el anélisis
de riesgos para la produccién de carne.

En la inspeccidn post-mortem de las canales y otras partes pertinentes se deberd utilizar
la informacioén recibida de la produccion primaria y de la inspeccion ante-mortem, junto
con las conclusiones de la inspeccion organoléptica de la cabeza, la canal y las visceras,
para emitir un dictamen sobre la inocuidad y salubridad de las partes destinadas
al consumo humano. Cuando los resultados de la inspeccién organoléptica sean
insuficientes para dictaminar con exactitud que las canales y otras partes pertinentes
son inocuas o aptas para el consumo humano, se debera mantener aisladas esas partes
y aplicar procedimientos de inspeccion y/o pruebas confirmatorios.

Formulacion de sistemas de inspeccion post-mortem

La autoridad competente debera establecer los procedimientos de inspeccion post-
mortem y pruebas con arreglo a un enfoque basado en la ciencia y en el analisis de
riesgos. La autoridad competente estd encargada de de establecer criterios para el
dictamen y verificar el sistema de inspeccién post-mortem. Cuando no haya un sistema
basado en el analisis de riesgos, los procedimientos tendran que basarse en los
conocimientos cientificos y las practicas actuales.

Los procedimientos post-mortem y las pruebas podran integrarse y aplicarse en forma
conjunta con el fin de lograr objetivos de salud publica y sanidad animal. En dichos
casos, todos los aspectos de la inspeccién post-mortem deberan estar basados en la
ciencia y adaptados a los riesgos pertinentes.

Se debera utilizar informacion pertinente sobre la poblaciéon animal, por ejemplo tipo
de animales, su estado de salud y la region geografica de procedencia, tanto en la
formulacién como en la aplicacion de los sistemas de inspeccion post-mortem.

Cuando esté indicado por razones de la salud publica, se podra exigir una exploracién
ordinaria de las canales y otras partes pertinentes por medios que no sean la inspecciéon
organoléptica en relacién con presuntos peligros, como por ejemplo pruebas para
detectar la presencia de Trichinella spp.
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Las caracteristicas de un programa de inspeccion post-mortem basado en el
analisis de riesgos son:

la formulacién y aplicacion de procedimientos y pruebas organolépticos
que sean pertinentes y proporcionales a los riesgos transmitidos por la
carne asociados con anomalias de facil deteccion;

la adecuacion de los procedimientos a la variedad y prevalencia de

las enfermedades y defectos que se a razonable suponer que estan
presentes en una poblaciéon de matanza, teniendo en cuenta el tipo
(edad), la procedencia geografica y el sistema de produccién primaria de
los animales de matanza, por ejemplo, incisiones multiples en musculos
pertinentes de todos los porcinos provenientes de regiones geograficas en
las que esté presente Taenia solium;

procedimientos que reduzcan en la mayor medida posible la
contaminacién cruzada por medio de la manipulacién, que podran incluir
procedimientos limitados a la observacién visual de las canales y otras
partes pertinentes, en primer lugar, si la evaluacion de riesgos lo justifica;
la inspeccién de las partes no comestibles de los animales cuando puedan
desempeniar el papel de indicadores en el dictamen sobre las partes
comestibles;

la modificacion de los procedimientos tradicionales cuando la
investigacion cientifica haya demostrado que no son eficaces o que

son peligrosos para los alimentos, por ejemplo, la incisiéon sistematica

de los ganglios linfaticos de animales jévenes para detectar anomalias
granulomatosas;

la aplicaciéon sistematica de procedimientos organolépticos mas intensivos,
cuando se detecte una enfermedad o dolencia susceptible de extension
general en una parte de una canal y otras partes pertinentes, por ejemplo
quistes de Taenia saginata en ganado bovino, xantosis;

la aplicacion sistematica de procedimientos adicionales de inspeccion
basados en el andlisis de riesgos, cuando se obtienen resultados positivos
en una prueba diagnéstica de animales vivos, por ejemplo, pruebas de
tuberculina en bovino y pruebas de maleina en equinos;

la utilizaciéon de pruebas de laboratorio para determinar peligros que no
se detecten mediante la inspecciéon organoléptica, por ejemplo Trichinella
spp., residuos de substancias quimicas y contaminantes;

la aplicacién de los resultados mensurables de una inspeccion organoléptica
que respondan a un enfoque basado en el andlisis de riesgos;

la integracién con planes de HACCP aplicados a otras actividades de
control del proceso.

la adaptacién permanente de los procedimientos para tener en cuenta la
informacién recibida de la produccidn primaria, por lotes; y

el envio de la informacién al productor primario, con el fin de lograr una
mejora continua de la inocuidad y salubridad de los animales presentados
para la matanza (véase la Seccién 6.4).
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9.5.2

Realizacion de la inspeccion post-mortem

La inspeccidon post-mortem debera realizarse tan pronto como sea posible después de
la matanza de los animales o de la llegada de animales de caza silvestres sacrificados. La
inspeccién debera tener en cuenta toda la informacion pertinente que se haya recibido
de la produccién primaria y de la inspeccidon ante-mortem, por ejemplo la procedente
de programas oficiales u oficialmente reconocidos de control de peligros o la relativa
a animales sacrificados como “sospechosos”.

La autoridad competente debera determinar: la manera de llevar a cabo la inspeccién
post-mortem, los requisitos de capacitacién, conocimientos, aptitudes y capacidad
exigidos al personal participante (incluidos el inspector oficial, el inspector veterinario
y el personal que no sea empleado por la autoridad competente) y la frecuencia e
intensidad de las actividades de verificacion (véase la Seccién 9.2.4). En ultima instancia,
la responsabilidad de asegurar el cumplimiento de todos los requisitos de la inspeccién
y dictamen post-mortem recaera en la autoridad competente.

Las canales y otras partes pertinentes decomisadas por la persona competente que
lleva a cabo la inspeccién post-mortem como peligrosas o no aptas para el consumo
humano deberan ser identificadas segun proceda y manipuladas de manera que se
evite la contaminacién cruzada de la carne de otras canales y partes pertinentes. Se
deberd dejar constancia de la razén del decomiso, pudiéndose realizar pruebas de
laboratorio confirmatorios si se considera necesario.

Las responsabilidades del operador del establecimiento con respecto a la

inspeccion post-mortem incluyen:

® el mantenimiento de la identidad de las canales y otras partes pertinentes
(incluida la sangre, cuando proceda) hasta que se finalice la inspeccion;

® el desollado y faenado de las cabezas en la medida de lo necesario para
facilitar la inspeccién, por ejemplo, el desollado parcial para permitir el
acceso a los ganglios linfaticos submaxilares, | separacion de la base de la
lengua para permitir el acceso a los ganglios linfaticos retrofaringeos;

® el desollado de las cabezas en la medida de lo necesario para permitir la
remocién higiénica de las partes comestibles, cuando ello sea una opcién
de elaboracion;

® |a presentacién de las canales y otras partes pertinentes para la
inspeccion, de conformidad con los requisitos de la autoridad competente;

® |a prohibicién al personal del establecimiento de eliminar y o modificar
intencionadamente toda data prueba de enfermedad o defecto, o marca
de identificacion del animal, antes de la inspeccidon post-mortem;

® |a pronta remocion de fetos de la zona de evisceracion, para el
aprovechamiento de grasa u otros procesos que estén permitidos por la
autoridad competente, por ejemplo la recogida de sangre fetal;
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la conservacién en la zona de inspeccidon de todas las canales y otras partes
pertinentes que sean necesarias para la inspeccién hasta el momento en
que hayan finalizado la inspeccién y el dictamen;

la disponibilidad de medios para identificar y conservar todas las canales

y otras partes pertinentes que requieran una inspeccion mas detallada y/o
pruebas diagnésticas antes de que pueda realizarse un dictamen sobre la
inocuidad y salubridad, de manera de se evite la contaminacién cruzada
de la carne de otras canales y otras partes pertinentes;

el decomiso de las partes de la canal que se hayan recortado de la region
de la herida de puncion;

el decomiso sistematico del higado y/o riflones de los animales mas viejos,
cuando la autoridad competente haya determinado que puede haber una
acumulacidon de metales pesados en niveles inaceptables;

la utilizacién de marcas sanitarias (especificadas por la autoridad
competente) para notificar los resultados de la inspeccién post- mortem; y
la cooperacion con las personas competentes que lleven a cabo la
inspeccion post-mortem, de todas las maneras necesarias para facilitar una
eficaz inspeccion post-mortem, por ejemplo, el acceso a los registros de
elaboraciéon y el facil acceso a todas las canales y otras partes pertinentes.

Los sistemas de inspeccion post-mortem deberan incluir:

procedimientos y pruebas que estén basados en el analisis de riesgos en la
medida de lo posible (véase la Seccién 9.5.1);

la confirmacién de que la insensibilizacion y el sangrado se han realizado
adecuadamente;

la realizacion de la inspeccion tan pronto como sea posible después de
haber finalizado el faenado;

la inspeccién visual de las canales y otras partes pertinentes, incluidas las
partes no comestibles, seguin determine la autoridad competente;

el palpado y/o la incisién de las canales y otras partes pertinentes,
incluidas las partes no comestibles, segin determine la autoridad
competente con arreglo a un enfoque basado en el analisis de riesgos;

el palpado y/o incisiones adicionales que sean necesarios para efectuar el
dictamen referente a cada canal y otras partes pertinentes, en condiciones
adecuadas de control de la higiene.

una inspeccién mas detallada de las partes comestibles destinados

al consumo humano, en comparacién con la inspecciéon de las partes
utilizadas sélo como indicadores, segun las circunstancias;

incisiones sistematicas y multiples de los ganglios linfaticos cuando esas
incisiones sean necesarias;
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® otros procedimientos de inspeccidon organoléptica, por ejemplo mediante
el olfato o el tacto;

® en caso necesario, pruebas diagndsticas y de otro tipo llevados a cabo
por la autoridad competente o por el operador del establecimiento en
cumplimiento de instrucciones;

® objetivos de rendimiento o criterios de rendimiento aplicados a los
resultados de la inspeccidon organoléptica, si la hay;

® facultades de reglamentacion para lentificar o detener la elaboracion de
manera de que se pueda efectuar una adecuada inspeccidon post-mortem
en todo momento;

® laremocion de las partes especificadas si asi lo exige la autoridad
competente, por ejemplo de “materiales de riesgo especificados” en el
caso de la EEB; y

® |a utilizacién adecuada y el almacenamiento seguro del equipo utilizado
para el marcado sanitario.

La autoridad competente y la industria deberan registrar y divulgar los resultados
de la inspeccién post-mortem segun proceda. Se debera dar parte a las autoridades
competentes nacionales, asi como al propietario del animal o animales, de las
enfermedades humanas o animales de declaracion obligatoria y de los casos de
residuos o contaminantes que no cumplan los requisitos. La autoridad competente es
responsable del andlisis de los resultados de la inspeccién post-mortem, que debera
poner a disposicion de todas las partes interesadas.

Dictamen post mortem

El dictamen post-mortem para determinar si las partes comestibles son inocuas y aptas
para el consumo humano debera estar basado esencialmente en los riesgos para la
salud humana transmitidos por los alimentos. Otros riesgos para la salud humana,
como por ejemplo los que se derivan de la exposicion de los trabajadores o de la
manipulacién de la carne en el hogar, son también consideraciones importantes. Los
dictdmenes relativos a las caracteristicas de salubridad de la carne deberan responder
a los requisitos de aceptabilidad por los consumidores adecuados al uso final.*

Aunque esta cuestion no esté comprendida en el mandato del Codex, los programas
de inspeccion post-mortem podran utilizarse para identificar canales y otras partes
pertinentes de conformidad con los riesgos para la sanidad de los animales, y emitir un
dictamen al respecto, segun lo especifique la legislacion nacional pertinente.

46 | a autoridad competente podra tener en cuenta las necesidades variables de las distintas poblaciones de consumidores,
de manera que los dictdmenes de aptitud no distorsionen los aspectos econémicos del suministro de alimentos.
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El dictamen para determinar si las partes comestibles son inocuas y aptas para
el consumo deberd tener en cuenta la informacién recibida de las siguientes
fuentes:

® informacion de la produccion primaria (véase la Seccion 6);

observaciones de los animales en el cobertizo;

inspeccién ante-mortem; e

inspeccién post-mortem, incluidas las analisis diagnésticas, en caso
necesario.

El dictamen debera estar basado, en la mayor medida posible, en la ciencia y en los
riesgos para la salud humana, con arreglo a las directrices establecidas por la autoridad
competente. Sélo las personas competentes deberdn emitir dictdmenes. El nivel de
capacitacién, conocimientos, aptitudes y capacidad exigido para el dictamen podra ser
inferior en aquellas situaciones en que se dictamine siempre que las partes comestibles
que muestran una anomalia especifica son peligrosas o no son aptas para el consumo
humano y se eliminen en forma apropiada.

Cuando los resultados iniciales de la inspeccidon post-mortem sean insuficientes para
dictaminar con certeza si las partes comestibles son inocuas o aptas para el consumo
humano, el dictamen provisional deberd ir seguido de procedimientos de inspeccién
y/o pruebas mas detallados. En espera de los resultados de la inspeccion y/o las pruebas
diagnésticas mas detallados, todas las partes del animal que requieran una ulterior
investigacion deberdan mantenerse bajo el control de la persona competente que
realiza dichas actividades.

Las categorias de dictamen para las partes comestibles incluyen:

® inocuoy apto para el consumo humano;

® inocuoy apto para el consumo humano, con sujecién a la aplicaciéon de un
proceso prescrito, por ejemplo coccién, congelacién?;

® retenido bajo sospecha de ser peligroso o no apto, en espera de los
resultados de otros procedimientos y/o pruebas;

® peligroso para el consumo humano, pero susceptible de ser utilizado con
otros fines, por ejemplo como alimento para animales domésticos, piensos
o ingrediente de piensos o uso industrial no alimentario, siempre que
haya controles de higiene adecuados para prevenir toda transmisién de
peligros o su reintroduccion ilegal en la cadena alimentaria humana;

® peligroso para el consumo humano y que ha de ser decomisado y
destruido;

47 La persona competente podré dar instrucciones para que después de la inspeccién post-mortem, las partes comestibles
mantenidas bajo un control adecuado de las existencias puedan ser consideradas inocuas y aptas cuando se les aplique
un proceso determinado, con por ejemplo, congelacion, coccion, enlatado.
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® no apto para el consumo humano, pero susceptible de ser utilizado con
otros fines, por ejemplo como alimento para animales domésticos, piensos
o ingrediente de piensos o uso industrial no alimentario, siempre que
haya controles adecuados para prevenir su reintroduccion ilegal en la
cadena alimentaria humana;

® no apto para el consumo humano y que ha de ser decomisado y destruido; y

® peligroso por razones de sanidad animal, segun se especifica en la
legislacion nacional, y eliminado en consecuencia.*®

Cuando se dictamine que las partes comestibles son inocuas y aptas para el consumo
humano con sujecién a la aplicacion de un proceso determinado, la autoridad
competente debera verificar si las especificaciones de dicho proceso son suficientes para
eliminar/reducir o suprimir adecuadamente el peligro o la situacién que es motivo de
preocupacién, por ejemplo especificaciones en materia de esterilizaciéon en autoclave,
aprovechamiento de grasa a alta temperatura o congelacién.

Requisitos de higiene para el control del proceso después de la inspeccién
post-mortem

Las operaciones efectuadas después de la inspeccidon post-mortem comprenden todos
los procedimientos hasta el punto de venta al por menor, por ejemplo el enfriamiento
de las canales, el deshuesado y el corte, la preparacién ulterior, la elaboracion, el
envasado, la congelacién, el almacenamiento y la distribucion al punto de venta al
por menor. Es necesario prestar especial atencion al control de la temperatura, ya que
la temperatura de las canales y otras partes comestibles recién sacrificadas y faenadas
debera reducirse lo mas rapidamente posible hasta alcanzar un nivel que reduzca al
minimo la proliferacién de microorganismos o la formaciéon de toxinas que puedan
constituir un riesgo para la salud publica. También es importante que no se interrumpa
la cadena de frio, excepto en la medida que sea necesaria para realizar operaciones
practicas, tales como la manipulaciéon durante el transporte.

En el caso de las aves de corral y las aves de caza de cria, las visceras o partes de visceras,
excepto los rifones, deberan ser totalmente retiradas por completo lo antes posible, a
no ser que la autoridad competente permita lo contrario.

La carne autorizada como inocua y apta para el consumo humano debera ser:

® retirada en forma inmediata de la zona de faenado;

® manipulada, almacenada y transportada, de manera que quede protegida
de la contaminacién y el deterioro;

48 En ciertas circunstancias, cuando los animales procedan de regiones geograficas bajo cuarentena por motivos
zoosanitarios, se podra dictaminar que las partes comestibles son aptas para el consumo humano pero estan sujetas a
distribucion restringida.
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® mantenida en condiciones que reduzcan su temperatura y/o la actividad
del agua lo mas rapidamente posible, a no ser que el cortado o el
deshuesado se realicen antes del rigor mortis; y

® mantenida a temperaturas que permitan alcanzar los objetivos de
inocuidad y salubridad.

En el caso de las aves de corral o de aves de caza de cria sometidas a enfriamiento

por inmersién:

® el proceso de enfriamiento por inmersiéon debera cumplir los criterios de
higiene que especifique la autoridad competente;

® |areduccion de la temperatura de las canales debera ser lo mas répida
posible;

® el recuento microbiolégico de organismos y patégenos indicadores en las
canales que salgan del proceso debera ser menor que en las que entran en
el proceso; y

® Jos requisitos sanitarios deberan incluir el vaciado total, la limpieza y la
desinfeccion total de los tanques, segun corresponda.

Una marca sanitaria oficial aplicada a la carne, la envoltura o el envase debera indicar
que el producto ha sido producido de acuerdo con los requisitos reglamentarios
y ayudard a localizar el establecimiento de origen, en caso necesario. Cuando se
utilice como parte de un programa oficial de higiene de la carne, mismota marca
sanitaria debera incluir el nimero de aprobacién/registro/inclusion en una lista del
establecimiento, ser aplicado de manera que no pueda ser utilizado nuevamente y ser
legible. Otras marcas podran indicar la conformidad con especificaciones comerciales o
la inaceptabilidad para el consumo humano, como por ejemplo marcas distintivas para
los alimentos para animales.

Las marcas sanitarias oficiales podran aplicarse directamente al producto o a su
envoltura o envase, o imprimirse en una etiqueta que se adhiera al producto, envoltura
o envase. Cuando se trate de transporte a granel a otro establecimiento para una
ulterior manipulacién, elaboracion o envoltura, las marcas sanitarias podran aplicarse
a la superficie exterior del contenedor o envase.

Cuando se coloquen canales, partes de canales o carne en una sala de depésito:
® se deberan respetar estrictamente todos los requisitos relativos al
control higiénico de las operaciones, por ejemplo, tasas de carga de las
camaras frigorificas, rotacion productote existencias y especificaciones
relacionadas con la temperatura y la humedad relativa;
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® |as canales o partes de canales que estén colgadas o colocadas en rejillas
o bandejas deberdn mantenerse de forma que permita una adecuada
circulaciéon de aire;

® se debera evitar la posibilidad de contaminacién cruzada causada por el
goteo de liquidos; y

® se debera controlar el goteo de agua y la condensacion de las
instalaciones situadas a mayor altura y la condensacién, en la medida de lo
posible, para prevenir la contaminacién de la carne y de las superficies en
contacto con los alimentos.

Las salas y el equipo de corte, trituracién, separacidn mecdnica, preparacion y
manufactura de la carne deberan estar disefiadas de manera que las actividades puedan
llevarse a cabo por separado, o que no se produzca una contaminacién cruzada.

La carne destinada al corte o al deshuesado debera ser llevada a las salas de trabajo
de forma progresiva, a medida que se necesite, y no debera acumularse sobre las
mesas de trabajo. Si la carne se corta o deshuesa antes de alcanzar las temperaturas
adecuadas para el almacenamiento y transporte, su temperatura debera reducirse
inmediatamente a los niveles prescritos.

Cuando la carne fresca sea cortada o deshuesada antes del rigor mortis:

® debera transportarse directamente de la sala de faenado a la sala de corte
o deshuesado;

® |asala de corte o deshuesado debera tener un sistema de regulacion de
la temperatura y estar directamente conectada con las zonas de faenado,
a menos que la autoridad competente apruebe otros procedimientos que
aseguren un nivel equivalente de higiene; y

® el corte, deshuesado y envasado deberan realizarse sin demora y cumplir
todos los requisitos para el control higiénico del proceso.

Cuando la carne cruda sea triturada:

® se deberd obtener sélo de partes de los animales que hayan sido
aprobadas por la autoridad competente, por ejemplo musculos estriados y
tejidos adiposos adheridos a ellos*;

® no deberd contener fragmentos de hueso o de piel;

® todo tejido que presente evidentes anomalias y/ o toda contaminacién
posterior al faenado eliminar antes de la trituracion;

® |a autoridad competente podrd especificar criterios de composicion.

49 | os musculos estriados de las especies animales afectadas deberan sido examinadas para detectar la presencia de
Trichinella, segun estipule la autoridad competente.
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Cuando la carne cruda sea separada mecanicamente, la autoridad competente

debera:

® restringir el tipo de partes de los animales que pueden ser utilizadas, por
ejemplo no se podran utilizar cabezas;

® establecer normas de composiciéon para el contenido maximo de calcio; y

® exigir un etiquetado especifico para el producto final.

Cuando la carne cruda sea triturada, separada mecanicamente o utilizada en

preparados de carne:

® |a autoridad competente podra especificar programas de tiempo/
temperatura maximos para el control del proceso en cada etapa de
la produccién, por ejemplo tiempo y temperatura maximos desde el
momento del enfriamiento o la congelacién de la materia prima hasta
el momento de su preparacion, temperaturas maximas durante la
produccion, y tiempo maximo antes del enfriamiento o la congelacion;

® amenos que se use directamente como ingrediente para los preparados
de carney la carne manufacturada, debera ser envuelta y/o envasada
inmediatamente, y refrigerada luego en forma inmediata;

® |a autoridad competente podra especificar objetivos de rendimiento y
criterios de rendimiento microbiolégicos, criterios de proceso o criterios
microbiolégicos para las materias primas y el producto final;

® Jos establecimientos deberan estar equipados con separadores magnéticos
u otros sistemas para detectar la contaminacion con fragmentos metalicos,
cuando proceda; y

® no se debera ser congelada de nuevo una vez descongelada.

Cuando los preparados de carne y la carne manufacturada sean manipulados:

® el proceso de circulacion de la carne cruda antes de la elaboracion y en
el curso de ésta debera asegurar una rotacion uniforme de los productos
acumulados para evitar una posible contaminacién cruzada, por ejemplo
entre las materias primas y los productos listos para el consumo;

® el suministro y adicién de ingredientes no carnicos deberan estar sujetos
a las buenas practicas de higiene y al sistema de HACCP, segun proceda,
y podran incluir tratamientos de descontaminacion, por ejemplo para
hierbas y especias;

® Jos productos que incluyan productos proteinicos no carnicos (segun
la definicién o la norma del Codex), deberan estar debidamente
etiquetados®?;

%0 Norma General para el Etiquetado de Alimentos Preenvasados (CODEX STAN 1-1985).
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® el control del proceso de los productos que no hayan sido objeto de
esterilizacién comercial debera evitar la proliferacion de patégenos y la
produccién de toxinas durante todas las actividades de elaboracién, como
por ejemplo la fermentacién, el tratamiento térmico parcial, el secado,
la maduracién y el curado. Los criterios del proceso podran incluir, por
ejemplo, un pH correcto después de la fermentacién, programas correctos
de tiempo/temperatura durante y después del tratamiento térmico o
ahumado, una relacién correcta humedad/proteina después del secado, una
formulacion y aplicacion correctas de nitrito como ingrediente del curado;

® i el tratamiento térmico y/u otros tratamientos de elaboracién no
son suficientes para asegurar la estabilidad del producto, éste debera
ser enfriado hasta que se alcance una temperatura apropiada de
almacenamiento y de manera que no se ponga en peligro la inocuidad del
producto como resultado de la germinacion y la consiguiente proliferacion
de agentes formadores de esporas patégenas;

® las formulaciones del producto, como por ejemplo la distribucién de
ingredientes antibacterianos en las emulsiones de salchicha cocida, el
agregado de cultivos o el ajuste del pH, deberan permitir que se alcancen
los niveles exigidos de control de patégenos;

® la contaminacion microbiolégica de la carne cruda utilizada en la
produccién de productos fermentados debera ser lo mas baja posible; en
forma similar, solo se debera utilizar carne separada mecanicamente si se
aplican programas de tiempo/temperatura para satisfacer los requisitos de
inocuidad de los alimentos de la autoridad competente;

® |a elaboracion de productos estables en almacén en envases rigidos
herméticamente cerrados debera realizarse con arreglo a las directrices®
del Codex;

® |os tiempos de coccidn y la temperatura interna de los productos cocidos
deberan haber sido validados como pardmetros que permiten conseguir
una reduccién adecuada de los patdégenos, incluido el logro de objetivos
de rendimiento, criterios de rendimiento y criterios microbiolégicos
especificados;

® |os valores de pasteurizacién u otros tratamientos térmicos deberan ser
validados para todos los productos refrigerados tratados térmicamente
en envases herméticamente cerrados, de manera que se mantenga la
inocuidad del producto hasta el final de su vida util, teniendo en cuenta
todos los factores de conservacién que puedan estar presentes;

® amenos que se pueda garantizar la ausencia de trichinellae mediante
pruebas o por otros medios, los tratamientos de elaboracién de productos
que contengan musculos estriados de especies animales afectadas, ya sea
aisladamente o en combinacién, deberan ser suficientes para destruir las
Trichinellae spp.;

51 Cédigo Internacional Recomendado de Précticas de Higiene para Alimentos poco Acidos y Alimentos poco Acidos
Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979).
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se deberd prevenir la contaminacién con L. monocytogenes de los
productos tratados térmicamente/no estables en almacén y de los
productos no tratados térmicamente/estables en almacén mediante
el uso de POES y buenas practicas de higiene sujetos a verificaciones
microbioldgicas sistematicas;

los productos secados deberdn ser protegidos de la contaminacion
ambiental y de la reabsorciéon de humedad; y

en los procesos aplicados a productos que contengan carne picada,
triturada o separada mecanicamente deberan utilizarse separadores
magnéticos u otros sistemas para detectar la contaminacién con
fragmentos metalicos.

Cuando la carne sea envasada o envuelta:

el material de envasado debera ser apto para su utilizacién, y ser
almacenado y utilizado en forma higiénica; y

las cajas o cartones deberan estar disponer de un forro adecuado o de
otro medio adecuado para proteger la carne, con la salvedad de que en
determinados casos no sera necesario que estén forrados o protegidos
de otra manera si las piezas de carne, tales como los cortes, son envueltas
individualmente antes de ser envasadas.

Cuando la carne sea colocada en una sala de congelacion:

la carne que no esté en cajas de cartéon debera colgarse o colocarse en
rejillas o bandejas de manera que se permita una circulacién adecuada de
aire;

la carne que no esté en cajas de carton debera mantenerse de manera que
se impida la contaminacién cruzada causada por goteo de liquidos;

las cajas de carton que contengan carne deberan apilarse de manera que
se permita una circulacion adecuada de aire; y

la carne en bandejas debera colocarse de manera que se evite el contacto
con la base de la bandeja superior.

Cuando la carne sea colocada en un congelador o en una sala de
almacenamiento:

la temperatura de la carne debera haberse reducido a un nivel aceptable
antes de su colocacién;

la carne expuesta debera almacenarse de manera que la presencia de
carne envasada o material de envasado no ponga en peligro la higiene;
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9.8

® lacarne, ya sea en forma de canal o envasada en cajas de cartéon, no
debera apilarse directamente en el suelo, y debera colocarse de manera
que haya una circulacién adecuada de aire;

® el congelador deberd manejarse y mantenerse en condiciones apropiadas
para mantener la inocuidad y salubridad de la carne;

® las temperaturas deberdn ser registradas y vigiladas continuamente; y

® se debera mantener un control adecuado de las existencias.

Cuando la carne cruda se descongele para su ulterior elaboraciéon, los controles de
la higiene deberan ser tales que la descongelacién no dé lugar a la proliferacién de
microorganismos o a la formacién de toxinas que puedan constituir un riesgo para
la salud humana. Dichos controles deberan incluir un drenaje adecuado para la
evacuacién de liquidos.

El operador del establecimiento debera establecer y aplicar un procedimiento para
determinar y validar la duraciéon en almacén de la carne manufacturada y de los
preparados de carne.

En ciertas circunstancias, si los productos listos para el consumo (LPC) no cumplen los
objetivos microbioldgicos de rendimiento, los criterios de rendimiento, los criterios
del proceso o los criterios microbioldgicos, podran ser elaborados nuevamente,
decomisados o considerados no comestibles. Cuando corresponda, se debera verificar
mediante un muestreo complementario que los productos LPC reelaborados cumplen
los requisitos microbiolégicos reglamentarios. Cuando los productos LPC hayan
sido contaminados con patégenos después de la coccién y/u otro tratamiento de
conservaciéon, de manera que puedan plantear un riesgo para la salud publica, deberan
ser reciclados o decomisados obligatoriamente.

Cuando los establecimientos hayan sido aprobados, registrados y/o incluidos en una
lista para la matanza de diferentes especies de animales, todas las operaciones deberan
ser controladas en el tiempo o en el espacio de manera que no haya posibilidad de
mezcla accidental de la carne de diferentes especies de matanza ni de identificacién
errénea en el momento del envasado.

Requisitos de higiene para las partes de animales consideradas peligrosas o
no aptas para el consumo humano

Se deberan aplicar medidas especiales de higiene a las operaciones relacionadas con
partes de animales consideradas peligrosas o no aptas para el consumo humano. Dichas
medidas deberan prevenir la contaminacion cruzada de otras partes comestibles y
carne, asi como toda posibilidad de substitucion.
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9.9

Las partes de animales consideradas peligrosas o no aptas para el consumo

humano deberan ser:

® colocadas sin demora en conductos, recipientes vagonetas u otros medios
de manipulacién especificamente identificados;

® identificadas por medios adecuados al tipo y uso final del tejido;

® cuando se trate de material decomisado, manipuladas en salas reservadas
a ese proposito y transportadas de manera segura al lugar de evacuacion
(p. j. centro de aprovechamiento de grasa).

Sistemas para retirar productos de la circulaciéon

Los establecimientos deberan contar con sistemas adecuados para que puedan retirarse
productos de la circulacién. La autoridad competente debera verificar que los sistemas
sean adecuados. El operador debera notificar a la autoridad competente cuando retire
un producto por motivos de salud publica. En tales casos, los consumidores y las partes
interesadas deberan ser informados seguin corresponda.

La retirada de productos requiere sistemas que permitan:

® |aretirada, cuando el operador del establecimiento aplique medidas para
prevenir la distribucién, exhibicion u oferta de un producto que no sea inocuo o
apto para el consumo humano;

® |arecuperaciéon, cuando se apliguen medidas para devolver un producto
peligroso o no apto que ya haya sido suministrado o puesto a disposicién desde
los consumidores;

® |aretencién, cuando la autoridad competente aplique medidas para velar
porque el producto no sea trasladado o alterado en espera de la decisién sobre
su destino; ello incluye almacenamiento por el operador del establecimiento,
conforme a las instrucciones de la autoridad competente.

Los procedimientos concretos que se aprueben en caso de retirada dependeran de la
situacién especifica y de los probables riesgos para la salud humana.

Cuando sea necesario retirar el producto, la cantidad del producto de que se
trate podrd ser superior a la que la de un lote de producciéon o un lote objeto de
muestreo. La autoridad competente debera verificar, en la medida de lo posible, que
el establecimiento haya tomado todas las medidas necesarias para asegurar que se
incluya en la retirada todos los productos afectados o potencialmente afectados.

Los sistemas de retirada de productos elaborados por el operador del

establecimiento deberan:

® incorporar procedimientos de identificacion, gestién y aplicacion que
faciliten la retirada rapida y total de los lotes afectados;

® prever registros que faciliten el seguimiento hasta el origen del problema;
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® prever registros que faciliten la investigacion de todo insumo que pueda
estar afectado;

® ser examinados y comprobados periédicamente; e

® incluir mecanismos de comunicacién a la autoridad competente, los
consumidores y otras partes interesadas, segun proceda, especialmente
cuando ello afecte a la salud publica.

10. ESTABLECIMIENTOS: MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

10.1

10.2

Los principios y directrices presentados en esta seccidon complementan los objetivos
y directrices de la Seccién VI del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas —
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).

Principios de higiene de la carne que se aplican al mantenimiento y

saneamiento de los establecimientos, las instalaciones y el equipo

i. Los establecimientos, las instalaciones y el equipo deberan mantenerse
y desinfectarse de manera que se reduzca en la mayor medida posible la
contaminacioén de la carne.

ii. Deberan aplicarse programas documentados de mantenimiento y saneamiento
eficaces y apropiados (véase la Seccion 9.2.1).

iii. El seguimiento de la eficacia del mantenimiento y saneamiento debera ser
considerado un componente basico de los programas de higiene de la carne
(véase la Seccion 9.2.1).

iv. Deberan aplicarse requisitos especiales de saneamiento para la matanzay
faenado de los animales que decomisados o considerados “sospechosos”.

Mantenimiento y saneamiento

Los establecimientos, las instalaciones y el equipo deberdn mantenerse en buenas
condiciones con el fin de facilitar todos los procedimientos de saneamiento y prevenir
la contaminaciéon de la carne, por ejemplo con fragmentos de metal, yeso que se
desprende o contaminantes quimicos.

Los POES deberan especificar el alcance y las especificaciones del programa de limpieza,
las personas responsables y los procedimientos de seguimiento y registro.

Los programas y procedimientos de limpieza deberan:
® ser especificados en los POES segun las circunstancias;
® prever la retirada y el almacenamiento de los desechos;
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garantizar que no haya una contaminacién ulterior de la carne con detergentes
o desinfectantes, a no ser que sea admisible en las condiciones de uso; y

ser objeto de seguimiento para determinar su eficacia, por ejemplo
mediante controles organolépticos y muestreos microbiolégicos de las
superficies que estén en contacto con la carne, y ser reformulados de
NuUevo en caso necesario.

Son necesarios programas especiales de limpieza para el equipo que se usa en la
matanza y el faenado de las canales, como cuchillos, sierras, cortadoras, maquinas de
eviscerar y boquillas de riego.

Dicho equipo debera:

limpiarse y desinfectarse al comienzo de cada periodo de trabajo;
limpiarse y desinfectarse por inmersién en agua caliente, u otros métodos
alternativos, con la debida frecuencia durante los periodos de trabajo y/o
entre éstos;

limpiarse y desinfectarse inmediatamente cada vez que entre en

contacto con tejido anormal o enfermo que pueda contener patégenos
transmitidos por los alimentos; y

almacenarse en zonas estipuladas para evitar la contaminacioén.

Los recipientes y el equipo no deberan trasladarse de una zona “no comestible” a una
zona “comestible” antes de su limpieza y desinfeccion.

Los programas de lucha contra las plagas son una parte esencial del mantenimiento y
el saneamiento y deberdan aplicar las buenas practicas de higiene que se describe en el
Codigo Internacional Recomendado de Préacticas — Principios Generales de Higiene de
los Alimentos.>

En particular:

el operador del establecimiento debera documentar y verificar el
programa en forma adecuada;

el tratamiento de zonas, salas, instalaciones y equipo con un plaguicida
autorizado debera efectuarse con arreglo a las condiciones de empleo; y
los plaguicidas y otras substancias quimicas de lucha contra las plagas
deberan guardarse en un lugar seguro al que sélo tendran acceso las
personas autorizadas.

2 Codigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).
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11. HIGIENE PERSONAL

La matanza y el faenado de los animales y la manipulacién e inspeccién de la carne
brindan muchas posibilidades para la contaminacion cruzada. Las practicas de higiene
personal impiden una excesiva contaminacién general y una contaminacién cruzada
con patégenos humanos que puedan causar enfermedades transmitidas por los
alimentos. Las directrices que se presentan en esta seccion complementan los objetivos
y directrices de la Seccién VIl del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas —
Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).

Las personas que pasen de salas o zonas que contienen carne cruda a salas o zonas
utilizadas para los preparados de carne y la carne manufacturada (especialmente
cuando dichos productos estan cocidos) deberan lavar cuidadosamente la ropa
protectora, cambiarla y/o desinfectarla segin proceda, y reducir al minimo posible de
cualquier otro modo posibilidades riesgo de contaminacién cruzada.

Aseo personal

Las personas que en el transcurso de su trabajo entren en contacto directo o indirecto
con carne o partes comestibles de animales, deberan mantener un aseo personal y un
comportamiento adecuados. No deberan estar clinicamente afectados por agentes que
puedan ser transmitidos por la carne.

Las personas que entren en contacto directo o indirecto con carne o partes

comestibles de animales deberan:

® mantener un nivel adecuado de aseo personal;

® usar ropa protectora apropiada a las circunstancias, y asegurarse de que la
ropa protectora no desechable sea limpiada antes del trabajo y en el curso
de éste;

® sj utilizan guantes durante la matanza y el faenado de los animales y la
manipulacién de la carne, asegurarse de que son de un tipo autorizado
para la actividad de que se trate, por ejemplo de cota de malla de acero
inoxidable, de fibras sintéticas o de latex, y que se usan conforme a las
especificaciones, por ejemplo, lavarse las manos antes de ponerse los
guantes, cambiar o desinfectar los guantes si estan contaminados;

® Jlavarse y desinfectarse inmediatamente las manos y la ropa protectora
cuando hayan estado en contacto con partes anormales de los animales
que pueda contener patégenos trasmitidos por los alimentos;

® cubrir toda herida o corte con una venda impermeable; y

® guardar la ropa protectora y los efectos personales en lugares separados
de las zonas donde puede haber carne.
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Estado de salud personal
El establecimiento deberd mantener un registro pertinente sobre la salud de cada
miembro del personal.

Las personas que, en el transcurso de su trabajo, entren en contacto directo o

indirecto con carne o partes comestibles de animales, deberan:

® someterse a un reconocimiento médica antes del trabajo o durante éste,
en caso necesario;

® dejar de trabajar si estan clinicamente afectados por agentes que puedan
ser transmitidos por la carne, o se sospeche que son portadores de tales
agentes; y

® conocer y cumplir los requisitos de notificacion al operador del
establecimiento con respecto a agentes transmisibles.

12. TRANSPORTE

Las directrices que se presentan en esta seccién complementan los objetivos y directrices
de la Seccién VIII del Codigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).

La carne deberd transportarse a una temperatura que satisfaga los objetivos de
inocuidad y salubridad debido a la posibilidad de proliferacién de microorganismos
patégenos y causantes de descomposicion si no hay un control suficiente de la
temperatura. Cuando proceda, se debera instalar en los vehiculos de transporte y
los contenedores de transporte a granel un equipo que permita seguir y registrar
continuamente las temperaturas. Ademas, las condiciones de transporte deberan
proporcionar proteccion adecuada contra la contaminacion y los dafios exdgenos,
y reducir al minimo la proliferacion de microorganismos patdégenos y causantes de
descomposicion.

Si la carne se expone accidentalmente a condiciones climaticas desfavorables o a
fuentes de contaminacién que puedan afectar a su inocuidad y salubridad, la persona
competente debera llevar a cabo una inspeccién antes de autorizar la reanudacién del
transporte o la distribucién.

13. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS

CONSUMIDORES

Para prevenir la manipulacion inadecuada en etapas posteriores de la cadena
alimentaria, es necesario que haya informacion pertinente sobre los productos y un
conocimiento adecuado de la higiene de los alimentos. Los alimentos preenvasados
deberan llevar una etiqueta con instrucciones claras para que las personas que
intervengan en las etapas posteriores de la cadena alimentaria puedan manipular,
exhibir, almacenar y usar el producto de manera inocua. Los principios y directrices para
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la informacion sobre los productos y la sensibilizacion de los consumidores acerca de la
inocuidad y salubridad de la carne se describen en términos generales en la Seccién IX
del Cddigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales de Higiene
de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).

Las condiciones de almacenamiento de los preparados de carney la carne manufacturada
deberdn estar claramente indicadas en el envase.

Los preparados de carne y la carne manufacturada deberan estar etiquetados en forma
especifica, cuando corresponda, de manera que se proporcionen a los consumidores
instrucciones para su manipulacion, refrigeracion y almacenamiento sin riesgo. Los
alimentos que contengan carne y que no haya sido sometidos a un tratamiento biocida
adecuado contra los patdgenos (por ejemplo, que contengan carne cruda, carne
parcialmente cocida o productos con inhibidores secundarios) deberan etiquetarse
con instrucciones sobre manipulacién, refrigeracion, almacenamiento, coccién y
preparaciéon que hayan sido validadas como suficientemente biocidas.

14. CAPACITACION

14.1

La capacitacién adecuada de personal competente tiene fundamental importancia
en la produccién de carne inocua y apta para el consumo humano. Los principios y
directrices que se presentan en esta seccién complementan los objetivos y directrices de
la Seccién X del Codigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales
de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).

Principios de capacitacion en higiene de la carne

Las personas que realizan actividades relacionadas con la higiene de la carne deberan

recibir capacitacion y/o instrucciones de manera que tengan un nivel adecuado de

capacitacion, conocimientos, aptitudes y capacidad. La capacidad reconocida o

especificada por la autoridad competente debera:

i. ser adecuada a las actividades y operaciones;

ii. ser proporcional al efecto potencial de la actividad relacionada con la higiene
de la carne en los riesgos alimentarios para la salud publica;

iii. estar debidamente documentada, debiendo haberse registrado los programas
de capacitacion;

iv. haber sido objeto de verificacién, cuando proceda; y

v. haber sido reconocida por la autoridad competente cuando haya sido
impartida por terceros.



CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA CARNE (RCP/CAC 58-2005)

14.2 Programas de capacitacion

Los programas de capacitacion deberan:

proporcionar al personal capacitacién, conocimientos, aptitudesy
capacidad para llevar a cabo tareas relacionadas con la higiene de la
carne, como por ejemplo inspecciéon post-mortem, verificaciéon del control
estadistico del proceso, HACCP;

proporcionar capacitacion practica en la medida en que se exija;

prever un control oficial de los conocimientos del personal, cuando sea
necesario;

asegurar que el personal que desempenia tareas de supervisién posee las
aptitudes adecuadas;

reconocer y aprovechar la competencia profesional; y

prever la educacion permanente de las personas competentes.
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ANEXO |

EVALUACION DE LOS PROCEDIMIENTOS ORGANOLEPTICOS
DE INSPECCION POST-MORTEM DE LA CARNE BASADOS
EN EL ANALISIS DE RIESGOS

1.

INTRODUCCION

Los procedimientos de inspeccidon post-mortem para la carne son un grupo de medidas
de higiene de los alimentos que se aplican exclusivamente a la produccién de carne.
Dichos procedimientos se consideran un componente del control general del proceso,
que se define como “todas las condiciones y medidas aplicadas durante el proceso de
produccién que son necesarias para lograr la inocuidad y salubridad de la carne”.

Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos establecen que “para decidir si
un requisito (de control de los alimentos) es necesario o apropiado, debera realizarse
una evaluacién de los riesgos, preferentemente en el marco del enfoque basado en el
sistema de HACCP"%3. Muchos de los procedimientos de inspeccidon post-mortem de la
carne utilizados desde hace tiempo son complejos, requieren mucha mano de obra,
no estan diferenciados en funcién de las clases de animales que se sacrifican y no han
sido suficientemente evaluados para determinar su contribucién relativa a la reduccion
de los riesgos para la salud publica transmitidos por los alimentos. Por estas razones,
las autoridades competentes de diversos paises estan llevando a cabo investigaciones
sobre la base cientifica de los procedimientos actuales®.

Por lo general, este Anexo se aplica a la evaluacién de procedimientos organolépticos
ordinarios de inspeccion en linea. También se puede examinar el funcionamiento de
otras tecnologias de inspeccion, como por ejemplo la formacién de imagenes de tejidos
en relacién con los procedimientos organolépticos.

Aunque la evaluacion basada en el andlisis de riesgos de los procedimientos
organolépticos de inspeccion post-mortem debera fundarse en una evaluaciéon de
los riesgos que plantean peligros preocupantes y en la elaboracién de objetivos de
rendimiento, actualmente hay pocas evaluaciones de riesgos disponibles. En su lugar,
podran utilizarse otras fuentes de conocimientos cientificos sobre los riesgos para la
salud humana transmitidos por los alimentos, como por ejemplo datos de supervision
humana, procesos de clasificaciéon de riesgos, etc., para elaborar procedimientos de
inspeccién post-mortem basados en el analisis de riesgos.

53 Codigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-1969).

54 Las autoridades competentes aplican diferentes criterios para definir las funciones respectivas del sector y del personal
de la autoridad competente en las actividades relacionadas con la higiene de la carne, por lo que esta cuestiéon no se
aborda en el presente Anexo.
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2.

Los principios y directrices que se presentan en este Anexo podrdn adaptarse
también para evaluar los procedimientos organolépticos de inspeccidon post-mortem
redestinados a determinar la salubridad de la carne.

OBJETIVOS DE LOS PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION POST-MORTEM DE LA
CARNE BASADOS EN EL ANALISIS DE RIESGOS

Un enfoque basado en el analisis de riesgos de la inspeccién post-mortem de la carne

puede lograr los siguientes objetivos:

® Determinar el grado de proteccién de los consumidores que otorgan los
procedimientos de inspeccidon post-mortem especificados;

® Medir la contribucién relativa de la inspeccién post-mortem al nivel general
de control de los peligros presentes en la carne (y de los riesgos para los
consumidores), permitiendo de ese modo a las personas encargadas de la gestion
de riesgos asignar recursos para la higiene de la carne proporcionales a su mayor
utilidad para reducir los riesgos previniendo la exposicién a peligros transmitidos
por la carne;

® Comparar la eficacia de los distintos procedimientos de inspeccion que se
apliquen con el mismo fin y en el mismo contexto, por ejemplo, valor predictivo
positivo;

® Facilitar informacion que permita una evaluacién adecuada de las distintas
opciones en materia de gestion de riesgos, por ejemplo, regionalizaciéon de
los programas de inspeccion, viabilidad y costos comparativos de los distintos
procedimientos de inspeccidon post-mortem, y posibilidad de contaminacién
cruzada;

® Integrar plenamente los procedimientos de inspecciéon post-mortem en un
enfoque de la higiene de la carne que vaya “de la produccién al consumo”.

3. ANALISIS DE RIESGOS

3.1.

Marco de la gestion de riesgos

Al elaborar y aplicar los procedimientos de inspeccion post-mortem basados en el
analisis de riesgos se debera utilizar un marco de gestion de riesgos®. Sus cuatro
componentes son: actividades preliminares de la gestién de riesgos, evaluacién de las
opciones en materia de gestion de riesgos, aplicaciéon de las decisiones de gestién, y
seguimiento y examen de las decisiones adoptadas. Todos los componentes requieren
una eficaz comunicacién de riesgos entre las personas encargadas de la evaluacion de
riesgos, las personas encargadas de la gestion de riesgos y otras partes interesadas,
en caso necesario. La utilizacién de un marco de gestion de riesgos es objeto de una
labor constante en el sistema del Codex, y se describe en numerosos documentos del
Codex.

%5 Principios de Aplicacion Practica para el Anélisis de Riesgos en el Contexto del Codex Alimentarius (Manual de
Procedimiento de la Comisién del Codex Alimentarius).
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3.2.

Evaluacion de riesgos

Si es necesario, se efectlia una evaluacion de riesgos durante las actividades preliminares
delagestion deriesgos. Una evaluacién deriesgos consta de cuatro etapas: identificacion
del peligro, caracterizacién del peligro, evaluacién de la exposicion y caracterizacion
del riesgo. El resultado de dicho proceso deberd integrarse cualitativamente con
todos los demas factores relacionados con la inspeccidon post-mortem de la carne para
tomar decisiones en materia de gestién de riesgos con respecto a los procedimientos
adecuados para el control de los peligros.

En una situacion ideal, las estimaciones de los riesgos se cuantificaran en términos de
riesgos para la salud humana, y las decisiones en materia de gestion de riesgos relativas
al nivel apropiado de proteccion (NADP) determinaran la naturaleza y la intensidad
de los procedimientos de inspeccién post-mortem que han de aplicarse. No obstante,
la capacidad de evaluacién de los peligros microbioldgicos presentes en la carne esta
limitada en la actualidad por la falta de modelos de evaluacién cuantitativa de riesgos.
Aun asi, la recopilacién de informacién cientifica y la caracterizacién cualitativa de los
riesgos con el fin de determinar los probables efectos sobre la salud humana pueden
constituir una base objetiva para la toma de decisiones. En todo caso, las decisiones en
materia de gestion de riesgos dependeran de la aceptabilidad del probable impacto
que tengan sobre la salud humana las diferencias entre los niveles de peligro resultantes
de los distintos procedimientos de inspeccion.

4. PRINCIPIOS GENERALES PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS

DE INSPECCION POST-MORTEM DE LA CARNE BASADOS EN EL ANALISIS
DE RIESGOS

i. Los procedimientos de inspeccién post-mortem basados en el analisis de riesgos
deberan derivarse de la aplicacién de los principios del analisis de riesgos.

ii. Laelaboracion de procedimientos de inspeccion post-mortem basados en el
analisis de riesgos debera:

e Incluir la aplicaciéon de un marco de gestion de riesgos

e Incluir una evaluacién cuantitativa de los riesgos siempre que sea posible;

e Tener en cuenta toda la informacién pertinente que se pueda obtener de
la cadena alimentaria;

e Tener en cuenta la prevalencia de enfermedades;

e Tener en cuenta toda la informacién pertinente obtenida de la produccion
primaria y de la inspeccidon ante-mortem de los animales.

iii. Los procedimientos de inspeccion deberan ser evaluados con miras a su
aplicacién en un contexto especifico, por ejemplo, especies y tipos de animales
sacrificados, zonas geograficas, sistemas de cria de animales.

iv. Cuando se evallen distintos procedimientos de inspeccién que tengan el
mismo fin y se apliquen en el mismo contexto:
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5.

e Se debera establecer una base objetiva de comparacién de los niveles de
control de los peligros asociados con esos procedimientos;

e Se debera tener en cuenta la eficacia de cada procedimiento de inspeccién
para detectar anomalias y contaminacion visible que afecten a la
inocuidad de la carne;

e Se deberan tener en cuenta otros factores de la gestion de riesgos, segun
proceda, por ejemplo, las probabilidades de contaminacién cruzada
accidental, la viabilidad y la aplicabilidad.

v. En caso necesario, se deberan llevar a cabo ensayos sobre el terreno
representativos y suficientemente amplios para determinar los atributos de
rendimiento de los procedimientos de inspeccién especificados, por ejemplo, la
sensibilidad, la especificidad y la tasa de no deteccién de anomalias.

vi. Cuando corresponda, se deberan proyectar investigaciones de laboratorio para
detectar la gama de peligros de posible importancia para la salud publica que
se han descrito en la identificacion del peligro.

vii. La aplicacion sistematica de procedimientos de inspeccién post-mortem no
debera aumentar inadvertidamente la contaminacién cruzada con peligros
microbiolégicos.

viii. Independientemente del sistema de inspeccién que se aplique, la autoridad
competente deberd definir las funciones del personal que participe en los
procedimientos de inspeccion post-mortem, y verificar el cumplimiento de
todos los requisitos reglamentarios basados en el analisis de riesgos;

ix. Podran utilizarse otros procedimientos de inspeccién (por ejemplo, serologia)
para complementar la inspeccion post-mortem, que podria limitarse a una
inspeccion visual.

DIRECTRICES PARA LA ELABORACI()N DE PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION
POST-MORTEM BASADOS EN EL ANALISIS DE RIESGOS

5.1.

5.2,

Identificacion de cuestiones relativas a la higiene de la carne

Se debera llevar a cabo un proceso de identificacion de peligros para determinar la
probable gama de peligros para la salud publica susceptibles de estar presentes en las
anomalias o la contaminacién visible que constituyen el objetivo de los procedimientos
de inspeccién evaluados. A continuacién, se deberan llevar a cabo ensayos sobre el
terreno para determinar los atributos de rendimiento de los procedimientos de
inspeccion especificados o de nuevas tecnologias aplicadas a los peligros que puedan
estar presentes.

Ensayos sobre el terreno

Una vez que se haya establecido la probable gama de peligros, los ensayos sobre el
terreno podran ser un medio apropiado para establecer la prevalencia de dichos peligros
en la poblacién animal, la posible exposicion de los consumidores a dichos peligros
y el posible efecto de los distintos procedimientos de inspeccién en esa exposicion.
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5.3

Los ensayos sobre el terreno deberan ser efectuados por personal competente,
bajo la supervisiéon de la autoridad competente. El niumero de animales sometidos
a los procedimientos de inspeccion evaluados deberd proporcionar una estimacion
estadisticamente valida de la tasa de detecciéon de anomalias lograda con los distintos
procedimientos de inspeccidon post-mortem.

Los planes de muestreo deberdn ser representativos de la poblacion de matanza y
tener en cuenta sus variaciones biolégicas conocidas en cuanto al tipo de anomalias y
su prevalencia: edad del animal, region geogréfica, tipo de cria, estacion del aio, etc.
Podran utilizarse distintos tipos de ensayo, segun la prevalencia de las anomalias en la
poblacién de matanza y la logistica de la inspeccién detallada.

Al comparar los distintos procedimientos de inspeccion post-mortem, todos los
procedimientos se deberan aplicar a los mismos animales, cada puesto de inspeccién
deberd estar concebido de manera que se obtengan resultados independientes, y
pruébale ensayo deberd incluir muestras suficientes para poder sacar conclusiones claras
con respecto a las consecuencias de un cambio en los procedimientos de inspeccion.
Al proyectar los ensayos sobre el terreno se debera tener en cuenta la posibilidad de
que algunos tejidos inspeccionados puedan servir como “indicadores” con fines de
deteccion anomalias en otros tejidos y/o de utilizacion de otros tejidos. Se debera
llevar un registro detallado de los resultados de los ensayos, incluidas descripciones
patoldgicas adecuadas de todas las anomalias que se detecten.

Las investigaciones de laboratorio, como por ejemplo el examen microbiolégico y
la histologia, debera proyectarse de manera que se identifique la gama de peligros
de posible importancia para la salud publica que se han descrito en el proceso de
identificacion del peligro. Se deberan tomar muestras de las anomalias que sean
representativas por su numero y variedad, de manera que puedan confirmarse los
resultados del proceso de identificacion del peligro y obtener el mayor volumen posible
de informacién sobre la prevalencia (y la concentracion) de peligros en los tejidos
inspeccionados. Al proyectar el ensayo se deberd incluir un estudio representativo
de la prevalencia (y la concentracion) de peligros en los tejidos inspeccionados
organolépticamente normales, de manera que pueda realizarse una comparacion
con la prevalencia (y la concentracién) de peligros en los tejidos organolépticamente
anormales.

Sensibilidad

Para comprender el grado de proteccién de los consumidores logrado con los distintos
procedimientos de inspeccion, es necesario conocer el nivel de control de los peligros
logrado con su aplicacién. Se debera determinar la sensibilidad de los procedimientos
de inspeccion post-mortem para establecer su contribucion al logro los objetivos
generales de salud publica.

La sensibilidad de un procedimiento de inspeccién post-mortem es la probabilidad
de identificar los cuerpos o partes de los mismos con anomalias de facil deteccion
susceptibles de contener peligros preocupantes.
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5.4

La sensibilidad de un procedimiento de inspeccién, por ejemplo la inspecciéon visual,
la palpacion, y/o la incisién, debera ser determinada dentro de los limites estadisticos
establecidos por la autoridad competente. El uso final a que estan destinados los tejidos
inspeccionados tiene una gran influencia en la elaboracién de los procedimientos
de inspecciéon post-mortem basados en el analisis de riesgos. Cuando se seleccionen
procedimientos de inspeccién post-mortem, se debera dar prioridad a los que presentan
una alta correlacién entre la deteccién de una anomalia especificada y la presencia del
peligro preocupante.

Decisiones en materia de gestion de riesgos

Las decisiones en materia de gestién de riesgos sobre la aceptabilidad o no aceptabilidad

delosprocedimientosespecificadosdeinspeccion post-mortemse basaran generalmente

en el caso mas grave de no deteccion de anomalias comprendido en un intervalo de

confianza estadistica adecuado. Las decisiones deberan tener en cuenta los riesgos

comparativos para la salud publica asociados con:

® La prevalencia (y la concentracién) de peligros en los tejidos inspeccionados
organolépticamente anormales;

® La prevalencia (y la concentracién) de peligros en los tejidos inspeccionados
organolépticamente normales;

® La prevalencia (y la concentracién) generales de peligros que se transmiten por
todas las vias durante la produccién la carne.

Por regla general, los procedimientos de inspeccién nuevos o previstos deberan
proporcionar un grado de proteccién de los consumidores que sea por lo menos
equivalente al proporcionado por los procedimientos existentes, a menos que haya
importantes factores atenuantes capaces de influir en una decisiéon diferente en materia
de gestién de riesgos, por ejemplo la introduccién inaceptable de nuevos peligros o
riesgos excesivos para los trabajadores.

Los resultados reglamentarios prescritos para la inspeccién post-mortem podran incluir
atributosderendimiento expresadoscomotasas limites de no deteccion de determinadas
anomalias. Estos atributos de rendimiento podran derivarse cuantitativamente de
modelos de evaluacion de riesgos, o cualitativamente de estudios de referencia sobre
el rendimiento actual.

Cuando se haya obtenido informacién detallada de la produccién primaria sobre el
estado de salud de los animales de matanza, los procedimientos de inspecciéon post-
mortem basados en el analisis de riesgos podran modificarse para cada lote, debiendo
la autoridad competente determinar la frecuencia y el alcance de los procedimientos.

La autoridad competente deberd analizar peridodicamente los resultados de la
inspeccién post-mortem tanto en los establecimientos como a escala nacional, y
suministrar informaciéon adecuada a los establecimientos y otras partes interesadas
sobre el funcionamiento de los procedimientos de inspeccién post-mortem basados
en el andlisis de riesgos. La autoridad competente podra establecer incentivos para
mejorar el sistema, como por ejemplo el reconocimiento del rendimiento, la reduccién
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de la frecuencia de las inspecciones en las explotaciones, otros cambios en los
procedimientos de inspeccion, etc.

La autoridad competente podra modificar los requisitos de presentacion y la secuencia
de los procedimientos de inspeccion como resultado de una evaluacién cientifica de
los distintos procedimientos de inspeccién post-mortem, y permitir la introduccién
de nuevos instrumentos de inspeccién, como por ejemplo espejos. Debera aceptar
tecnologias alternativas para la deteccién de anomalias, como la formacién de
imagenes de tejidos, si se ha demostrado que son tan eficaces como los procedimientos
actuales.
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ANEXO Il

VERIFICACION DEL CONTROL DEL PROCESO APLICADO A LA
HIGIENE DE LA CARNE MEDIANTE PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

1. INTRODUCCION

Las pruebas microbioldgicas efectuadas en puntos especificos de la cadena alimentaria
son un mecanismo importante para verificar un enfoque de lainocuidad de los alimentos
basado en el analisis de riesgos. La especificacion de los resultados microbiolégicos
referentes a la inocuidad de los alimentos permite establecer niveles adecuados de
proteccion de los consumidores al tiempo que proporciona a las empresas la maxima
flexibilidad en cuanto a los sistemas especificos de control del proceso utilizados.

Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos>® estipulan que “para decidir si
un requisito (de control de los alimentos) es necesario o apropiado, debera realizarse
una evaluacién de los riesgos, preferentemente en el marco del enfoque basado en
el sistema de HACCP”, y las especificaciones microbioldgicas “deberan basarse en
principios cientificos solidos, indicdndose, cuando proceda, los procedimientos de
vigilancia, los métodos analiticos y los limites de actuacién”>’. El control del proceso
se define como “todas las condiciones y medidas aplicadas durante el proceso de
produccién que son necesarias para lograr la inocuidad y salubridad de la carne”.

Cuando proceda, se deberan incluir en la verificacion del control del proceso objetivo
de rendimiento o criterios de rendimientos microbiolégicos.

Segun se describe en este Anexo, los objetivos de rendimiento o los criterios de
rendimiento microbiolégicos son distintos de los criterios microbiolégicos. Estos ultimos
se usan para determinar la aceptabilidad de un producto o de un lote de alimentos.
Aunque no estan comprendidas en el ambito de este Anexo, también podran utilizarse
pruebas microbiolégicas de la carne para evaluar su idoneidad.

2. VERIFICACIQN DEL CONTROL DEL PROCESO MEDIANTE PRUEBAS
MICROBIOLOGICAS

El enfoque preventivo basado en el sistema de HACCP, debera ser considerado como
el medio mas eficaz de asegurar el control del proceso microbioldgico. Una vez que se
ha validado el control del proceso, la verificacion mediante pruebas microbioldgicas
puede ser importante para asegurar que se alcanzan constantemente los resultados
prescritos en materia de inocuidad de los alimentos. La verificacion mediante pruebas
microbiolégicas a los efectos del control del proceso debera aplicarse cuando sea util
para la proteccién de los consumidores.

% Cédigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP1-1969).

%7 Las especificaciones para las pruebas microbioldgicas relacionadas con los resultados de los POES no se consideran
objetivos de rendimiento ni criterios de rendimiento microbioldgicos a los efectos del control del proceso.

8 Principios para el Establecimiento y Aplicacion de Criterios Microbioldgicos para los Alimentos (CAC/GL 21-1997).
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La verificacion microbiolégica del control del proceso aplicado a la carne mediante
pruebas microbiolégicas permite:

evaluar la idoneidad y eficacia del control de proceso realizado en el
establecimiento con relacién a la contaminacién fecal y de otro tipo;
garantizar el nivel de control de los peligros especificados que tienen
importancia para la salud publica;

facilitar la elaboracion de criterios en una etapa o varias etapas del proceso que
permitan alcanzar los objetivos de rendimiento o los criterios de rendimiento
microbiolégicos;

identificar la necesidad de revisar y reformular los planes de HACCP;
establecer una comparacién objetiva entre los resultados de los diferentes
sistemas de control del proceso en diferentes situaciones;

obtener garantias de las autoridades competentes.

3. PRINCIPIOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE REQUISITOS EN MATERIA
DE PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

Al establecer requisitos en materia de pruebas microbiolégicas se debera tener
en cuenta toda la informacion disponible a lo largo de la cadena alimentaria,
incluido el estado de salud de los animales vivos en relacién con la salud publica.
Los requisitos en materia de pruebas microbiolégicas deberan ser especificos

del peligro, del producto y del proceso, relativamente faciles de conseguir y
aplicables Unicamente en los puntos especificados de la cadena alimentaria.
Cuando se validen los requisitos en materia de pruebas, se debera tener en
cuenta la probabilidad de una distribucién desigual de los microorganismos en
la unidad sometida a muestreo y la variabilidad inherente del procedimiento
analitico.

Los requisitos en materia de pruebas microbiolégicas deberan estar basados en el
analisis y el asesoramiento cientificos y, cuando se disponga de datos suficientes,
ser elaborados a partir de un andlisis de riesgos. Cuando se haya establecido un
objetivo de inocuidad de los alimentos basado en el nivel exigido de proteccion
de los consumidores, se debera especificar la relacién entre ese objetivo y los
criterios de rendimiento o los objetivos de rendimiento .

El rigor de los requisitos en materia de pruebas microbioldgicas debera ser
proporcional al riesgo para la salud humana.

Cuando no exista suficiente conocimiento de los riesgos para la salud humana,
los criterios en materia de pruebas microbiolégicas deberan basarse inicialmente
en estudios de referencia sobre el rendimiento actual industriadle sector, y
modificados posteriormente segun proceda para reflejar los objetivos de salud
publica. Los planes de muestreo para los estudios de referencia deberan ser
representativos de la poblacion de matanza y tener en cuenta las variaciones
biolégicas conocidas en cuanto a los peligros presentes en las materias primas
suministradas por ejemplo, zona geografica, tipo de cria y estacion del afo.
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vi. Los requisitos en materia de pruebas microbiolégicas deberan basarse en
microorganismos indicativos de la presencia de peligros para la salud humana, o
del propio patégeno, en los alimentos especificados.

vii. El establecimiento de requisitos en materia de pruebas microbioldgicas,
incluidos los objetivos de rendimiento o los criterios de rendimiento, debera
ser incumbencia de las autoridades competentes, en consulta con las partes
interesadas, y podré consistir en directrices o en normas reglamentarias.

viii. La autoridad competente debera verificar el cumplimiento de los requisitos
en materia de pruebas microbiolégicas cuando se especifiquen en la
reglamentacion, por ejemplo, los requisitos estadisticos en materia de control
microbiolégico del proceso, o las normas relativas a la Salmonella spp.

4. APLICACION DE UN PROGRAMA PARA LA VERIFICACION DEL CONTROL DEL

PROCESO MEDIANTE PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

4.1

Especificaciones

Se deberd elaborar un plan de muestreo aleatorio normalizado, incluida la
especificacion de la etapa del proceso, el producto, el tamafio y tipo de muestra, la
hora y fecha del muestreo, los métodos de recoleccién y el transporte. El muestreo y
las pruebas realizados en diversas etapas de la cadena alimentaria permitirdn obtener
mayor informacion sobre el control del proceso y orientar mejor la respuesta en caso
de incumplimiento por el establecimiento y la autoridad competente.

La toma de muestras de tejidos puede ser destructiva (muestra obtenida mediante
escision) o no destructivo (muestra obtenida mediante una torunda o esponja).
Ninguno de los métodos recuperara toda la flora presente en la superficie. Teniendo
en cuenta que la toma de muestras no destructiva sélo recuperara una parte de la
flora recuperada mediante el método destructivo, los requisitos en materia de pruebas
microbiolégicas especificados de este modo deberan establecerse con relacién al tipo
de muestreo utilizado.

Por razones de tipo practico, es poco probable que los requisitos en materia de
pruebas microbioldgicas sean verificados en forma continua como parte del plan de
HACCP. No obstante, la verificacion microbiologica debera realizarse con suficiente
frecuencia para asegurar la eficacia de cualesquiera criterios del proceso que formen
parte de un plan de HACCP. Dichos criterios deberan ser mensurables en tiempo
real; constituirdan muy probablemente limites criticos en puntos criticos de control
de los planes de HACCP y podran ser objeto de verificacién microbiolégica cuando
proceda.

En el caso de microorganismos indicadores, como por ejemplo Escherichia coli
genérica, las enterobacterias y los recuentos totales de organismos viables (recuentos
de microorganismos aerobios en placa), la presencia y/o la concentracién de estos
organismos indicadores deberd reflejar estados o condiciones que indiquen la
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4.2

4.3

existencia o inexistencia de un control del proceso. En el caso de peligros especificos®
(por ejemplo Salmonella spp en canales, Listeria monocytogenes en productos listos
para el consumo), la prevalencia reflejara generalmente la presencia de peligros antes
de la matanza (por ejemplo, Salmonella en la piel de los animales que entran en el
matadero) y en etapas especificas de la elaboracién de los productos.

La autoridad competente debera prever flexibilidad en la reglamentacién, de manera
que puedan utilizarse en el establecimiento de sistemas de verificacién mas eficaz,
incluyendo por ejemplo una disposicién que permita efectuar muestreos de canales
en otros lugares si el establecimiento puede demostrar que son tan eficaces como los
especificados para evaluar la contaminacién de las canales. Asimismo, la autoridad
competente deberd conceder un margen de maniobra con respecto al nimero de
unidades comprendidas en la muestra o a las pruebas basadas en otros microorganismos
indicadores siempre que el procedimiento ofrezca garantias equivalentes.

Se deberan establecer métodos distintos de las pruebas microbiolégicas que estén
debidamente validados cuando presenten ventajas practicas.

Frecuencia del muestreo

No existe un método Unico para determinar la frecuencia del muestreo. En el caso
de los establecimientos de matanza y el faenado, esta frecuencia podra basarse en
el proceso utilizado o en el nimero de animales. Ademas del hecho de asegurar el
caracter aleatorio, las variables que habran de tenerse en cuenta en el establecimiento
comprenden la procedencia de las materias primas, el tipo y naturaleza del proceso de
produccién de carne y el volumen de produccion.

Se podra aumentar o disminuir la frecuencia del muestreo en funcion del rendimiento.
Una vez que los resultados demuestren que los procedimientos basados en el
sistema de HACCP ofrecen sistematicamente un rendimiento aceptable, las pruebas
microbioldgicas posteriores deberdn ser suficientes para garantizar el mantenimiento
del control del proceso.

Analisis de laboratorio

Los métodos de deteccién y enumeracion deberdn ser practicos, exactos, reproducibles,
sensibles y selectivos. S6lo deberan usarse métodos cuya fiabilidad y reproducibilidad
hayan sido validadas. Las pruebas entre laboratorios deberan ser un elemento habitual
de los programas de verificacién microbioldgica. En casos de controversia se debera
recurrir a métodos reconocidos de referencia.

Para poder realizar un andlisis racional y una comparacion objetiva de diferentes
sistemas de control, se deberan especificar los métodos de calculo de los resultados,
especialmente en lo que concierne a la manipulacidon de resultados individuales y
colectivos, el calculo de las medias (por ejemplo, medias logaritmicas) de grupos de
muestras tomadas de la misma canal o de diferentes canales.

% También deberd tenerse en cuenta el trabajo en curso del CCFH y el JEMRA con respecto a los patégenos transmitidos
por los alimentos.
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4.4

Aplicacion reglamentaria

Losrequisitosreglamentariosenmateriade pruebasmicrobiolégicaspodranespecificarse
de diversas maneras. Para los organismos indicadores, podran ser convenientes planes
de muestreo con dos o tres atributos de clase que especifiquen los limites superior e
inferior al nimero de microorganismos, mientras que en otras circunstancias, podra ser
ventajoso usar planes variables de muestreo. Se deberan aplicar planes de dos clases
para los criterios relativos a los patdégenos. Cuando se establezcan requisitos en funcién
del rendimiento actual del sector, se podran utilizar usar valores de percentiles, por
ejemplo el 80° percentil para el valor minimo y el 98° percentil para el valor maximo.
Se podra recurrir a diversos métodos estadisticos.

Se deberéan establecer sistemas eficaces de distribucién e intercambio de informacién
del establecimiento a todas las partes interesadas, segun proceda, de manera que se
mantenga y mejore el control del proceso de produccién de carne.

La autoridad competente deberd analizar periédicamente los resultados, tanto de
cada establecimiento como a escala nacional, y proporcionar informaciéon adecuada a
los establecimientos y a otras partes interesadas.

Ademas de la verificacion del control del proceso, los resultados de las pruebas
microbiolégicas podran ser utilizados para establecer controles en las explotaciones,
por ejemplo, medidas intensivas para reducir la prevalencia de Salmonella spp. en
porcinos de engorde.

Se deberan especificar las medidas que habrian de aplicarse en caso de incumplimiento
de los requisitos microbioldgicos. Las medidas reglamentarias y/o adoptadas por los
establecimientos deberan ser proporcionales a los resultados de las pruebas y al efecto
de determinados patoégenos en la salud publica. Cuando se disponga de informacion
detallada de la produccion primaria sobre el estado de salud de los animales de
matanza en relacién con la salud publica, por ejemplo en el caso de Salmonella spp. en
porcinos de engorde y pollos para asar en algunos sistemas de produccion intensiva,
las medidas aplicables al control del proceso en el establecimiento podran incluir el
examen de los niveles de peligro antes de la matanza.

Cuando vaya a adoptar medidas reglamentarias, la autoridad competente debera
considerar los resultados microbiolégicos junto con la informacion relativa a la
salud publica y a otros aspectos pertinentes. Podran ser necesarias intervenciones y/
o sanciones reglamentarias cuando los controles validados no se apliquen en forma
adecuada.

En casos de incumplimiento repetido, la autoridad competente, ademas de adoptar
otras medidas. podra exigir al operador del establecimiento que examine y revise el
plan de HACCP y especificar una mayor frecuencia de muestreo para verificar que se
reestablezca el nivel requerido de control del proceso.
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INTRODUCCION

La leche y los productos lacteos constituyen una fuente abundante y cémoda de
nutrientes para la poblacién de muchos paises, y el volumen del comercio internacional
de productos derivados de la leche es considerable. El propésito del presente Cédigo es
brindar orientacion para garantizar la inocuidad e idoneidad de la leche y los productos
lacteos, a fin de proteger la salud de los consumidores y facilitar el comercio. El Cédigo
cumple las disposiciones sobre higiene alimentaria incluidas en la seccién “Relaciones
entre los Comités del Codex sobre Productos y los Comités de Asuntos Generales” del
Manual de procedimiento del Codex Alimentarius para su aplicacién en las distintas
normas sobre productos lacteos.

Todos los alimentos tienen posibilidades de transmitir enfermedades, y la leche y los
productos lacteos no constituyen una excepcion a esta regla. Los animales productores
de leche pueden ser portadores de agentes patégenos para los seres humanos.
Estos patogenos presentes en la leche pueden aumentar el riesgo de enfermedades
transmitidas por los alimentos. Ademas, las actividades de ordefio, la mezcla posterior
de la leche y su almacenamiento entrafian riesgos de contaminacién por contacto con
el hombre o el medio y de proliferaciéon de patégenos intrinsecos. Ademds, muchos de
los productos lacteos, debido a su composicién, constituyen un medio propicio para el
desarrollo de microorganismos patégenos. La leche también puede estar contaminada
por residuos de medicamentos veterinarios, de plaguicidas o de otros contaminantes
quimicos. Por consiguiente, la aplicacion de medidas adecuadas de control de la higiene
de la leche y los productos lacteos a lo largo de toda la cadena alimentaria es esencial
para garantizar la inocuidad de estos alimentos y su idoneidad para el uso al que se
destinan. El presente Codigo tiene por finalidad ofrecer orientacién a los paises para que
puedan alcanzar un nivel apropiado de proteccion de la salud publica en relaciéon con
la leche y los productos lacteos. También es objetivo de este Codigo el evitar practicas
y condiciones antihigiénicas en la produccion, elaboraciéon y manipulacion de la leche
y los productos lacteos, puesto que en muchos paises estos alimentos constituyen una
parte importante de la dieta de los consumidores, especialmente lactantes, nifios, y
mujeres embarazadas y que amamantan. La estructura del presente documento se
ajusta a la del Codigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales
de Higiene de los Alimentos, CAC/RCP 1-1969. En el presente Cédigo se establecen
principios para la produccion y elaboracién higiénicas de la leche y los productos lacteos
y se brindan orientaciones para su aplicacion. Se toman en consideracién, en la medida
de lo posible, los distintos procedimientos de produccion y elaboracion, asi como las
caracteristicas diferentes de la leche seguin los animales lecheros empleados en los
distintos Estados Miembros. En lugar de imponer procesos de elaboracién especificos
para cada producto, el Cédigo se centra en la obtencién de resultados aceptables desde
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1.

el punto de vista de la inocuidad alimentaria mediante la aplicacién de una o varias
medidas validadas de control de dicha inocuidad.

OBJETIVOS

El objetivo del presente Codigo es aplicar las recomendaciones del Cédigo Internacional
Recomendado de Précticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos al caso
particular de la leche y los productos lacteos. Incluye, asimismo, orientaciones sobre
la forma de cumplir los requisitos generales previstos en las secciones de higiene de
las normas del Codex para los productos lacteos. El ambito de aplicacién del presente
Coédigo no abarca la producciéon de leche cruda de consumo directo.

2. AMBITO DE APLICACION Y UTILIZACION DEL DOCUMENTO

2.1

2.2

Ambito de aplicacion

El presente Codigo se aplica a la produccién, elaboraciéon y manipulacién de la leche
y los productos lacteos, tal y como se definen en la Norma General para el Uso de
Términos Lecheros’ (CODEX STAN 206-1999). Cuando en el Cédigo se hace referencia
a "productos lacteos” se entiende que este término incluye los productos lacteos
compuestos.

El presente Cddigo se aplica a los productos comercializados a escala internacional;
también puede servir de base para la elaboracién de normas nacionales.

Utilizaciéon del documento

Las disposiciones del presente documento complementan las del Cédigo Internacional
Recomendado de Préacticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos, CAC/
RCP 1-1969 y han de utilizarse conjuntamente con éste.

El presente documento consta de una serie de principios, explicaciones y directrices.
Los principios generales aplicables a todas las fases de la produccion, elaboracién y
manipulacién de la leche y los productos lacteos se presentan en la Seccién 2.3.

Los principios especificos y las explicaciones y directrices correspondientes se presentan
en la seccion apropiada.

Los principios, que figuran en negrita, constituyen una declaracién de la meta u
objetivo que ha de lograrse. Las explicaciones, que aparecen en cursiva, sirven para
exponer el propoésito de un determinado principio. Las directrices para la aplicacion del
principio enunciado figuran en letra normal.

Los anexos forman parte integrante del Cédigo. Contienen directrices sobre los distintos
enfoques posibles para la aplicacién de los principios. El propésito de las directrices

T El presente cddigo se aplica a la leche y los productos lacteos obtenidos de todos los animales lecheros.
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2.3

que figuran en los anexos es explicar los principios de la parte principal del Cédigo
e ilustrar cbmo pueden cumplirse en la practica. Asi, para poder disponer de una
orientacion completa sobre la produccién higiénica de leche y productos lacteos deben
usarse conjuntamente el Cédigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios
Generales de Higiene de los Alimentos, el texto principal del presente Cédigo y los
anexos del mismo.

Principios generales aplicables a la produccién, elaboracién y manipulacion
de la leche y de todos los productos lacteos

Los siguientes principios generales se aplican a la produccién, elaboracién y
manipulacién de la leche y de todos los productos lacteos.

® | os productos lacteos obtenidos con arreglo a este Cédigo seran objeto, desde la
produccion de la materia prima hasta el punto de consumo, de una combinacién
de medidas de control, que deben ser de eficacia probada para alcanzar el nivel
adecuado de proteccion de la salud publica.

® Alo largo de toda la cadena alimentaria se aplicaran buenas practicas de higiene
a fin de garantizar que la leche y los productos lacteos resulten inocuos e
idoneos para el uso previsto.
No deberia emplearse ninguna parte de este Cédigo sin considerar lo que
ha ocurrido en la cadena de eventos que precede la aplicacion de la medida
particular en cuestion, o lo que ocurrira sucesivamente a la misma. El Cédigo
debe utilizarse solamente sobre la base del reconocimiento de una cadena
continua de controles aplicados desde la produccién hasta el consumo.

® Siempre que sea necesario, las practicas de higiene relativas a la leche y los
productos lacteos deben aplicarse en el marco del sistema de HACCP, tal como
se describe en el anexo del Cédigo Internacional Recomendado de Practicas —
Principios Generales de Higiene de los Alimentos.
Se presenta este principio reconociendo que existen limitaciones a la plena
aplicacion de los principios de HACCP en la fase de produccion primaria. En caso
de que no sea posible aplicarlo en el ambito de la explotacion lechera, deben
seqguirse las buenas prdcticas de higiene, agricolas y veterinarias.

® Debe haberse validado la eficacia de las medidas de control. La eficacia general
del sistema de medidas de control debera ser objeto de validacién. Las medidas
de control o sus combinaciones deben validarse en funcion de la frecuencia
de peligros en la leche empleada, tomando en cuenta las caracteristicas de los
peligros concretos en cuestion y los objetivos de inocuidad de los alimentos
establecidos. Para obtener orientacion sobre la validacién de medidas de control
se recurrird a las Directrices para la Validacion de Medidas de Control de la
Higiene de los Alimentos del Codex (CAC/GL 69-2008).
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2.4

Funciones respectivas de los productores, fabricantes, distribuidores,
minoristas, transportistas y consumidores de leche asi como de las
autoridades competentes

Aunque el fabricante tiene la responsabilidad de asegurar que los alimentos
producidos sean inocuos e idéneos, es necesaria una cadena continua de medidas o
controles aplicados por otras partes, incluidos los productores de leche, para garantizar
la inocuidad e idoneidad de los productos lacteos. Es importante reconocer que los
distribuidores, las autoridades competentes y los consumidores también tienen
un papel que desempefiar para asegurar la inocuidad e idoneidad de la leche y los
productos lacteos.

La interrelacion y las repercusiones de un segmento de la cadena alimentaria en otro
son importantes para asegurar que las posibles interrupciones de la cadena de control
se subsanen mediante la comunicacion e interacciéon entre productores, elaboradores,
distribuidores y minoristas de leche. Aunque es principalmente responsabilidad del
fabricante realizar el analisis de peligros en el contexto de la elaboracién de un sistema
de control basado en el HACCP y, de esta manera, identificar y controlar los peligros
asociados con la materia prima que entra a la planta, el productor de leche también
debe tener conocimiento de los peligros asociados con la leche, para asi poder ayudar
a reducir al minimo su presencia en la materia prima.

Para lograr una continuidad efectiva, las diversas partes deberian dedicar una atencién
especial a las siguientes responsabilidades:

® Los productores deben asegurar el empleo de buenas practicas agricolas y de
cria de los animales en las fincas. Estas practicas deberan adaptarse, segun
proceda, a cualquier necesidad particular relacionada con la inocuidad que haya
especificado y comunicado el fabricante.

® |os fabricantes deben utilizar buenas practicas de fabricacién y de higiene, en
especial aquellas que figuran en el presente Cédigo. Cualquier necesidad de
medidas adicionales con respecto al control de peligros durante la produccién
primaria debera comunicarse eficazmente a los proveedores para permitir
que el productor de leche ajuste sus operaciones para cumplirlas. Asimismo,
puede ser necesario que el fabricante aplique controles o adapte sus procesos
de elaboracion en funcion de la capacidad del productor de leche de reducir
al minimo o prevenir los peligros asociados con la leche. Tales necesidades
adicionales deben estar respaldadas por un andlisis de peligros adecuado vy,
cuando proceda, tomar en consideracion las limitaciones tecnologicas que se
presentan durante la elaboracién asi como las exigencias del mercado.

® Los distribuidores, transportistas y minoristas deberan garantizar que la leche
y los productos lacteos que estan bajo su control se manipulen y almacenen
correctamente y segun las instrucciones del fabricante.

® Los consumidores deberan aceptar la responsabilidad de velar por que la
leche y los productos lacteos que estén en su poder se manipulen y almacenen
correctamente y de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
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2.5

® Para que se aplique eficazmente este Cédigo, las autoridades competentes
deben tener establecido un marco legislativo (por ejemplo, leyes, reglamentos,
directrices y requisitos), asi como contar con una infraestructura adecuada y con
inspectores y personal debidamente capacitados. Para los sistemas de control
de las importaciones y exportaciones de alimentos, habra que remitirse a las
Directrices para la Formulacidn, Aplicacion, Evaluacion y Acreditacion de Sistemas
de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos
del Codex (CAC/GL 26-1997.) Los programas de control deben centrarse en la
comprobacion de la documentacién pertinente que muestre que a lo largo de la
cadena cada participante ha cumplido con sus obligaciones particulares a fin de
asegurar que los productos terminados cumplen con los objetivos de inocuidad
de los alimentos establecidos.

La existencia de unas comunicaciones y una interaccion claras entre todas las partes
es importante para ayudar a asegurar que se emplean las buenas practicas, que se
identifican y resuelven los problemas con rapidez y eficacia y que se mantiene la
integridad de toda la cadena alimentaria.

Definiciones

Las definiciones que figuran en la Norma General del Codex para el Uso de Términos
Lecheros (CODEX STAN 206-1999) quedan incorporadas en el presente documento
por referencia. Las definiciones que guardan relacién con un determinado anexo (por
ejemplo, las relativas al tratamiento térmico) figuraran en el anexo correspondiente.

Evitar — impedir, en la medida en que esto sea racionalmente viable. Este término
se utilizard cuando sea posible, en teoria, lograr que no haya contaminacién o
imponer una practica particular.

Medida de control — Cualquier medida o actividad que pueda emplearse para prevenir
o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos, o reducirlo a
un nivel aceptable?.

Obijetivo de inocuidad de los alimentos®

Criterios del proceso* — Los pardmetros de control del proceso (por ejemplo, tiempo,
temperatura) aplicados en un fase del proceso.

Reducir al minimo — Reducir lo mas posible la probabilidad de que se produzca una
situacion inevitable como la proliferacién microbiana, o las consecuencias de la
misma.

2 A efectos del presente Codigo, una medida de control es cualquier medida o actividad utilizada para eliminar un peligro
o reducirlo a un nivel aceptable. Ademads, el término se refiere a cualquier medida o actividad realizada con el fin de
reducir la probabilidad de la presencia de un peligro en la leche o los productos lacteos. Asi, las medidas de control
incluyen tanto los controles del proceso, por ejemplo calentamiento, enfriamiento, acidificacion, etc., como otras
actividades, tales como los programas de higiene general y control de plagas, etc.

Este objetivo se describe en el Anexo 2 de los Principios y directrices para la aplicacion de la gestién de riesgos
microbioldgicos (GRM) (CAC/GL 63-2007).

Dichos criterios se encuentran definidos en las Directrices para la Validacion de Medidas de Control de la Inocuidad de
los Alimentos (CAC/GL 69-2008).

»
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2.6

Leche cruda - Leche (segun se define en el Norma General del Codex para el Uso de los
Términos Lecheros) que no ha sido calentada a mas de 40° C ni sometida a ningun
tratamiento que tenga un efecto equivalente.

Vida util - El periodo durante el cual el producto mantiene su inocuidad e idoneidad
microbiolégicas a la temperatura de almacenamiento especificada y, cuando
proceda, en otras condiciones de almacenamiento y manipulacién estipuladas.

Validacién®

Idoneidad

El término idoneidad de los alimentos se define en el Cddigo Internacional
Recomendado de Précticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos, CAC/
RCP 1-1969, como “La garantia de que los alimentos sean aceptables para el consumo
humano, de acuerdo con el uso a que se destinan”.

A efectos del presente Codigo, la idoneidad comprende:

® el concepto de salubridad y buen estado.

® solamente los aspectos relacionados con la higiene. No se incluyen las cuestiones
relacionadas con la calidad alimentaria, la calidad comercial o el cumplimiento de
las normas de identidad.

Ademas:
® Laidoneidad de la leche y los productos lacteos podra lograrse observando las
buenas practicas de higiene, que se establecen con caracter general en el Cédigo
Internacional Recomendado de Précticas — Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1-1969, y se especifican en detalle en el presente Cédigo. La
utilizacién de un sistema de gestién basado en los principios del HACCP es una
manera eficaz de asegurar la idoneidad y de demostrar que ésta se ha logrado.
® lalechey los productos lacteos pueden ser no idéneos, por ejemplo:
- si estan dafiados, deteriorados o echados a perder hasta el punto de dejar de
ser aptos para el uso racional previsto; o
— si contienen cualquier sustancia alterada, deteriorada o echada a perder que
los vuelve no aptos para el uso racional previsto; o
— si contienen un agente biolégico o quimico, u otra materia o sustancia,
que sean extrafos a la naturaleza del alimento y hagan que la leche o los
productos lacteos dejen de ser aptos para el uso racional previsto.
® El "uso previsto” es el fin al que se declara especificamente o puede
razonablemente suponerse que esta destinado el producto, teniendo en cuenta
su naturaleza, envasado, presentacion e identificacion.

°> Dicho término se encuentra definido en las Directrices para la validacion de Medidas de Control de la Inocuidad de los
Alimentos (CAC/GL 69-2008).
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3. PRODUCCION PRIMARIA

Estos principios y directrices complementan los establecidos en la seccién 3 del Cddigo
Internacional Recomendado de Prédcticas — Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1-1969, y los principios generales presentados en la seccién 2.3
supra. En el Anexo | del presente Codigo se ofrecen detalles sobre enfoques especificos
para la produccion de leche.

PRINCIPIOS APLICABLES A LA PRODUCCION PRIMARIA DE LECHE

En el momento en que se presenta a los consumidores, la leche no debe contener
ningun contaminante en un nivel que ponga en peligro el nivel adecuado de proteccion
de la salud publica

Dada la influencia decisiva de las actividades de produccidon primaria sobre la
inocuidad de la leche y los productos lacteos, en esta fase de la produccion la posible
contaminacion microbiolégica de cualquier fuente, deberd reducirse en la mayor
medida que sea viable. Se ha constatado que los peligros microbiolégicos pueden
proceder tanto del entorno de la finca como de los propios animales lecheros. Se
deben observar las practicas ganaderas adecuadas, y habra que cerciorarse de que los
animales lecheros se mantienen en el adecuado estado de salud. Ademads, la ausencia de
buenas prdacticas agricolas, veterinarias y de alimentacion de los animales y una higiene
general inadecuada del personal y el equipo de orderio, o el empleo de métodos de
ordefio inadecuados, pueden dar lugar a niveles inaceptables de contaminacion por
residuos quimicos y otros contaminantes durante la produccién primaria.

Durante la produccion primaria debe reducirse al minimo la contaminaciéon de la leche
cruda, procedente de los animales o del medio ambiente.

Nota: Se entiende por contaminante “cualquier agente bioldgico o quimico, materia
extrafia u otras sustancias no afiadidas intencionalmente a los alimentos y que puedan
comprometer la inocuidad o la aptitud de los alimentos.” (Cédigo Internacional
Recomendado de Practicas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos).

La carga microbiana de la leche debe ser tan baja como pueda lograrse utilizando
las buenas practicas de produccidon de la leche, tomando en cuenta los requisitos
tecnologicos para la elaboracion ulterior.

Deben aplicarse medidas en el ambito de la produccion primaria para reducir lo mds
posible la carga inicial de microorganismos patdgenos o que afectan a la inocuidad y
la idoneidad, a fin de proporcionar un margen de seguridad mayor para preparar la
leche de manera tal que permita la aplicacion de medidas de control microbioldgico
de menor rigor que el que de otra forma seria necesario para asegurar la inocuidad e
idoneidad del producto.

UTILIZACION DE LA PRESENTE SECCION

Las directrices para aplicar los principios de la presente secciéon se presentan en
el Anexo l. Su finalidad es la obtencion de una materia prima aceptable para la
elaboracién posterior y que, en definitiva, asegure el nivel de proteccién requerido
para el producto lacteo final en cuestion.
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3.1

3.2

3.2.1

3.2.2

En el Anexo | se presentan los detalles del enfoque general que deberia utilizarse para
la produccién primaria de leche destinada a elaboracion posterior no especificada. Las
disposiciones adicionales que han de emplearse en la produccién de leche destinada a
la elaboracion de productos a base de leche cruda figuran en las secciones pertinentes
del Anexo. También se contempla la flexibilidad en la aplicacion de ciertos aspectos
de la produccién primaria en las pequefas explotaciones lecheras. La leche producida
de acuerdo con las disposiciones de esta seccion debera ser objeto de las medidas de
control microbiolégico que se describen en el Anexo Il.

Higiene del medio

El agua y otros elementos del medio deben gestionarse de tal manera que se reduzca
al minimo la posibilidad de transmision directa o indirecta de peligros a la leche.

El agua contaminada y, por ejemplo, las plagas (como insectos y roedores), las sustancias
quimicas y los ambientes internos y externos donde se alojan y ordefian los animales,
pueden contaminar los piensos, el equipo o los animales lecheros, con la consecuencia
de que se introduzcan peligros en la leche.

El agua utilizada en las operaciones de produccién primaria debe ser apta para el uso
al que esta destinada, y no debe contribuir a la introduccién de peligros en la leche.

Produccién higiénica de leche

Zonas y locales destinados a la produccion de leche

El disefo, la ubicacién, el mantenimiento y, en la medida de lo posible, la utilizacion de
las zonas y locales destinados a la produccién de leche deben ser tales que, se reduzca
al minimo la introduccion de peligros en la leche.

Se ha constatado que una proteccion y un mantenimiento inadecuados de los locales
donde se alojan y ordefian los animales lecheros son factores que contribuyen a la
contaminacion de la leche.

Salud de los animales

El estado de salud de los animales lecheros y hatos de los mismos debe manejarse de
una forma que tenga en cuenta los peligros de interés para la salud humana.

La leche debe proceder de animales en buen estado de salud, a fin de que, teniendo
en cuenta su uso final, no afecte negativamente la inocuidad e idoneidad del producto
final.

Es importante evitar que se difundan enfermedades zoondticas entre los animales y que
éstos (en particular los animales lecheros) las transmitan a la leche. Se ha constatado
que la leche procedente de ciertos animales enfermos no es inocua ni idénea para el
consumo humano.

Se ha demostrado que manteniendo con buena salud los animales lecheros se reducen
las probabilidades de que se introduzcan patdgenos humanos en la leche a través de
las glandulas mamarias o las heces.
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3.2.3

3.2.3.1

3.2.3.2

3.2.3.3

3.24

Practicas generales de higiene

Alimentacion

Habida cuenta del uso final de la leche, el forraje y los piensos destinados a los
animales lecheros no deben introducir directa o indirectamente en ella contaminantes
en cantidades que entrafen un riesgo inaceptable para la salud de los consumidores o
afecten negativamente a la idoneidad de la leche o los productos lacteos.

Se ha demostrado que la adquisicion, fabricacion y manipulacion inadecuadas de
los piensos pueden dar lugar a que se introduzcan en los animales lecheros agentes
patdgenosy microorganismos que provocan la descomposicion, o bien peligros quimicos
como residuos de plaguicidas, micotoxinas y otros contaminantes, que pueden afectar
a la inocuidad e idoneidad de la leche y los productos lacteos.

Control de plagas

Deben combatirse las plagas, de forma tal que se evite la presencia de niveles
inaceptables de residuos, por ejemplo, de plaguicidas, en la leche.

Ciertas plagas como, por ejemplo, los insectos y roedores, son vectores de introduccion
de enfermedades humanas y animales en el entorno de produccion. Una aplicacion
impropia de los productos quimicos utilizados para combatir estas plagas podria
dar como resultado la introduccion de agentes quimicos peligrosos en el entorno de
produccion.

Medicamentos veterinarios

Los animales deben tratarse solamente con medicamentos veterinarios autorizados
por la autoridad competente con arreglo a su uso especifico y de una manera que
no tenga efectos negativos en la inocuidad e idoneidad de la leche, lo que incluye el
respeto del periodo de suspensioén prescrito.

En caso de animales lecheros tratados con medicamentos veterinarios que puedan
pasar a la leche, ésta debera ser debidamente desechada en tanto no haya transcurrido
el periodo de suspension prescrito para el medicamento en cuestion.

Los residuos de medicamentos veterinarios presentes en la leche no deben superar
niveles que entrafien un riesgo inaceptable para el consumidor.

Se ha constatado que un uso inadecuado de medicamentos veterinarios puede dar
lugar a la presencia de residuos potencialmente nocivos en la leche y los productos
lacteos, y afectar a la idoneidad de la leche destinada a la fabricacion de productos
fermentados.

Higiene del ordefio

El ordefio debe llevarse a cabo de forma que se reduzca al minimo la contaminacién
de la leche producida.

La utilizacion de précticas de higiene eficaces durante el ordefio es un elemento
importante del sistema de controles necesarios para producir leche y productos
lacteos inocuos e iddneos. Se ha constatado que el no aplicar practicas apropiadas
de saneamiento e higiene personal contribuye a la contaminacién de la leche por
microorganismos indeseables o patégenos o por agentes quimicos o fisicos peligrosos.
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3.3

3.3.1

3.3.2

3.33

Manipulacién, almacenamiento y transporte de la leche

Habida cuenta del uso final de la leche, su manipulacién, almacenamiento y transporte
deben llevarse a cabo de forma que se evite su contaminacion y se reduzca al minimo
la posibilidad de aumentar su carga microbiana.

Lamanipulacion, elalmacenamiento y el transporte adecuados de la leche son elementos
importantes del sistema de controles necesarios para producir leche y productos ldcteos
inocuos e iddneos. Se sabe que el contacto con equipos en condiciones insalubres o con
sustancias extrafias es una causa de contaminacion de la leche. Es sabido ademas que
las temperaturas indebidas incrementan la carga microbiana de la leche.

Equipo de ordeio

El disefio, la construccidn, la instalaciéon, el mantenimiento y la utilizacién de los
equipos de ordefio deben ser tales que eviten la introduccion de contaminantes en
la leche.

Normalmente, el equipo de ordefio esta disefiado y construido siguiendo normas
reconocidas que evitan la introduccion de contaminantes en la leche. El equipo
seleccionado para instalarse en las granjas lecheras debera cumplir normas reconocidas
de disefio y construccion. También existen directrices reconocidas para el uso, la
limpieza y el mantenimiento apropiados del equipo de ordefio; deberian seguirse
dichas directrices para evitar la transmision de enfermedades entre animales a través
del equipo de ordefio, y para ayudar a garantizar la obtencién de leche inocua e
iddnea.

El equipo de ordeiio debe emplearse de tal manera que se eviten dafios ala ubrey ala
tetilla, asi como la transmision de enfermedades entre animales a través del mismo.
Es importante prevenir todo dafio a la ubre y la tetilla que pueda causar el equipo de
orderio, puesto que tales dafios pueden originar infecciones y, como consecuencia,
menoscabar la inocuidad e idoneidad de la leche y los productos lacteos.

Equipo de almacenamiento

El disefio, la construccion, el mantenimiento y la utilizacién de las cisternas y los
recipientes de almacenamiento de la leche deben llevarse a cabo de manera que
se evite la introduccion de contaminantes en la leche y se reduzca al minimo la
proliferacion de microorganismos en ella.

Locales y condiciones de almacenamiento de la leche y los equipos relacionados

con el ordefio

La ubicacion, el disefio, la construcciéon, el mantenimiento y la utilizacion de las
instalaciones para el almacenamiento de la leche, asi como del equipo relacionado con
el ordeiio, deben ser tales que se evite la introduccion de contaminantes en la leche.

El almacenamiento de la leche debe llevarse a cabo, en su caso, de manera que se evite
la introduccion de contaminantes en la leche y se reduzca al minimo la proliferacion
de microorganismos.
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3.4

Procedimientos y equipo utilizados para la recoleccion, el transporte y la
entrega de la leche

Esta seccion también se refiere a las actividades del personal que participa en el
transporte de la leche.

La leche debe recolectarse, transportarse y entregarse sin retrasos injustificados y de
tal forma que se evite la introduccion de contaminantes y se reduzca al minimo la
proliferacién de microorganismos en el producto.

Nota: Véanse en la seccion 10 las disposiciones sobre la capacitacion del personal que
participa en la recoleccidn, transporte y entrega de la leche.

El disefio, la construccién, el mantenimiento y la utilizacién de las cisternas y los
recipientes de transporte deben ser tales que se evite laintroduccion de contaminantes
en la leche y se reduzca al minimo la proliferacion de microorganismos en ella.

Documentacion y llevanza de registros
Deberan llevarse los registros necesarios para aumentar la capacidad de verificar la
eficacia de los sistemas de control.

4. ESTABLECIMIENTO: DISENO E INSTALACIONES

4.1

Estos principios y directrices complementan los establecidos en la seccion 4 del Cédigo
Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1-1969, y los principios generales presentados en la seccién 2.3
supra.

Equipo

El equipo debe estar disehado e instalado de forma que, en la medida de lo posible, no
haya conductos ciegos o espacios muertos en las tuberias por donde pasa la leche.

En caso de haber conductos ciegos o espacios muertos, se aplicaran procedimientos
especiales para garantizar su limpieza eficaz o evitar por otros medios que haya peligro
para la inocuidad.

5. CONTROL DE LAS OPERACIONES

Estos principios y directrices complementan los establecidos en la seccion 5103 del
Cédigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales de Higiene
de los Alimentos, CAC/RCP 1-1969 (incluido el Anexo sobre el Sistema de analisis de
peligros y de puntos criticos de control (HACCP) y directrices para su aplicacion), y los
principios generales presentados en la seccién 2.3 supra.

USO DE LA PRESENTE SECCION

Esta seccion contiene principios para el control de las operaciones, destinados a
aplicarse de tal manera que permitan lograr niveles aceptables de los peligros de
interés especificados como objetivos de inocuidad de los alimentos o los criterios
para el producto terminado, que se hayan establecido para expresar el nivel de
proteccién en la situacion particular en cuestion. También se presentan en esta seccién
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5.1

5.1.1

directrices para la aplicacién de los principios en relaciéon con peligros fisicos, quimicos
y microbioldgicos. Los detalles que figuran en el Anexo Il ofrecen orientacion para el
establecimiento y gestién de las medidas de control aplicadas durante la elaboracién y
después de ésta para lograr la inocuidad e idoneidad del producto.

Para la aplicacién eficaz de las disposiciones contenidas en esta seccion, la leche debe
producirse de acuerdo con la Seccién 3y el Anexo | del presente Codigo.

Control de los peligros alimentarios

La combinacion de medidas de control debe permitir un control eficaz de los peligros
identificados en la leche y los productos lacteos.

La combinacion de medidas de control debe formularse de manera sistematica; la
combinacion elegida debe adaptarse a las condiciones higiénicas de la leche y las
materias primas empleadas, teniendo en cuenta los peligros microbioldgicos, quimicos
y fisicos de interés y el establecimiento del objetivo u objetivos de inocuidad de los
alimentos ylu objetivos y criterios afines.

Al escoger las medidas de control o combinaciones de medidas de control apropiadas
para los peligros relativamente probables, se aplicaran los procedimientos descritos
en las secciones 5.1.1 a 5.1.3 y las directrices correspondientes contenidas en el Anexo
Il a fin de reducir al minimo o evitar la probabilidad de un riesgo para la salud del
consumidor.

Los siguientes procedimientos tienen por objeto mejorar y complementar aquellos
aspectos del Anexo del Cddigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios
Generales de Higiene de los Alimentos referente al HACCP que son de importancia
fundamental para el disefo eficaz de un sistema de controles de la inocuidad de los
alimentos.

Identificaciéon y evaluacién de peligros

Deben identificarse todos los peligros posibles.

La identificacion debe tener lugar antes de escoger las medidas de control, y constituye
el primer paso del andlisis de peligros.

La identificacion debe basarse en las descripciones iniciales elaboradas en etapas
preliminaresyenlaexperiencia, asicomoeninformaciénexterna,ydatosepidemiolégicos
y otros datos histéricos vinculados con la clase de alimentos considerada, el tipo de
materias primas e ingredientes utilizados, y aquellos que pueden introducirse durante
la elaboracion y distribucién. Para garantizar un enfoque global deben identificarse la
etapa o etapas del proceso de elaboracién, desde la seleccién de los materiales hasta la
elaboracién y distribucién, en las que puede presentarse o introducirse un peligro.

Debe evaluarse cada peligro potencial para determinar la gravedad de sus efectos
nocivos para la salud y la probabilidad razonable de su presencia.

Cuando se determine que tienen graves efectos nocivos para la salud y/o que existen
probabilidades razonables de que se produzcan, los posibles peligros se deberian
controlar mediante el sistema de medidas de control.
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5.2.1

5.2.1.1

Seleccion de las medidas de control

Después de la evaluacion de peligros, se deberian seleccionar las medidas de control y
las combinaciones de éstas que prevengan, eliminen o reduzcan los peligros a niveles
aceptables.

El siguiente paso en el proceso de analisis de peligros es escoger las medidas de control
que resultaran eficaces para controlarlos. Algunas de estas medidas de control se
describen con mas detalles en el Anexo Il, Partes Ay B.

En las Directrices para la validaciéon de medidas de control de la higiene de los alimentos
se brinda orientacion sobre la manera de proporcionar validaciones de referencia de
las medidas de control, o combinaciones de ellas, contra los distintos peligros presentes
en diversos medios.

Establecimiento de criterios sobre el proceso

Deben establecerse criterios sobre el proceso para las medidas de control a fin de que
tal proceso se aplique de una manera que responda al rendimiento requerido, es decir,
que garantice la aplicacion adecuada de la medida de control.

Los criterios del proceso deben establecerse en intensidades que aseguren el
rendimiento esperado de las medidas de control, tomando en cuenta las desviaciones
normales del proceso.

Aspectos clave de los sistemas de control de la higiene

Controles del tiempo y la temperatura

Desde la produccion de leche hasta los productos finales, todos los productos deberan
almacenarse a la temperatura apropiada y por el tiempo adecuado a fin de reducir al
minimo el crecimiento o desarrollo de peligros para la inocuidad alimentaria y evitar
efectos negativos para la idoneidad de los alimentos en cuestion.

Dado que la leche y los productos lacteos poseen un contenido de humedad suficiente
para la proliferacion de agentes patdgenos, el control del tiempo y la temperatura
constituye una medida de control microbiolégico fundamental para combatir tal
proliferacion durante todo el proceso de elaboracidn, desde la manipulacidn de la leche
hasta la distribucion y almacenamiento de los productos ldcteos perecederos (tales como
leche pasteurizada para consumo, los postres y los quesos blandos, dependiendo de su
tiempo de conservacion). Por ejemplo, en el caso de la leche liquida una temperatura
mads alta durante el almacenamiento reducira su tiempo de conservacion.

Gestion de los productos dentro de la planta
Leche que entra en la planta de elaboracién
Cuando llega a la planta lechera, y siempre que la elaboraciéon posterior no permita
otra cosa, la leche debe refrigerarse y mantenerse a las temperaturas necesarias para

reducir al minimo el aumento de su carga microbiana.

Debe aplicarse el principio de “elaborar primero la leche que ha llegado primero”.
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5.2.1.2

5.2.1.3

5.2.2

Productos intermedios

Los productos intermedios que se almacenan antes de su elaboracién ulterior deben,
salvo que tal elaboracion no lo permita, mantenerse en condiciones que limiten/
eviten la proliferacion microbiana, o bien pasar en un tiempo breve a la elaboracion
sucesiva.

La inocuidad e idoneidad finales de la leche y los productos ldcteos y la intensidad
de las medidas de control que han de aplicarse durante la elaboracion no solamente
dependeran de la carga microbiana inicial del producto que se recibe en la planta
lechera, sino también de que se evite la proliferacion de microorganismos. La
aplicacion de temperaturas de almacenamiento adecuadas y un manejo correcto de la
materia prima constituyen factores esenciales para reducir al minimo la proliferacion
microbiana. La capacidad de un producto de satisfacer los objetivos de inocuidad de los
alimentos propuestos dependera de una correcta aplicacion de las medidas de control,
incluidos los controles de tiempo y temperatura.

Debe efectuarse una rotacion adecuada de los productos, basada en el principio de
que “el primero en llegar es el primero que sale”.

Distribucion del producto terminado

Es esencial que la leche y los productos lacteos se mantengan a la temperatura
adecuada para mantener su inocuidad e idoneidad desde el momento en que se
envasan hasta su consumo o preparacion para el consumo.

La temperatura de almacenamiento debe ser suficiente para mantener la inocuidad e
idoneidad del producto durante todo el tiempo de conservacidn, pero la temperatura
de almacenamiento adecuada variarda en funcion de que el producto sea o no
perecedero. En el caso de los productos perecederos, el sistema de distribucion debe
estar disefiado para mantener el almacenamiento adecuado a bajas temperaturas a fin
de garantizar la inocuidady la idoneidad. Para los productos no perecederos, destinados
a mantenerse estables en el almacenamiento a temperatura ambiente, deben evitarse
las temperaturas extremas, principalmente para mantener su idoneidad. Al establecer
las modalidades normales de distribucion y manipulacion deben tomarse en cuenta las
temperaturas indebidas que razonablemente puedan preverse.

Establecimiento de la vida util del producto

Compete al fabricante determinar la vida util del producto y las condiciones de su
almacenamiento.

La limitacion del tiempo de la vida util es una medida de control que, en muchos
casos, resulta decisiva para la inocuidad e idoneidad del producto. Las condiciones de
almacenamiento correspondientes son un aspecto integral del tiempo de conservacion
del producto.

Etapas especificas del proceso

Los Apéndices A y B del Anexo Il contienen ejemplos de procesos empleados durante
la fabricaciéon de productos lacteos que permiten controlar los peligros relativamente
probables. Estos procesos incluyen factores extrinsecos e intrinsecos que influyen en la
proliferacion de microorganismos.
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5.2.3

5.2.3.1

5.2.3.2

Los factores extrinsecos tienen un efecto en el producto y proceden del ambiente
en el que se coloca el alimento. Algunos ejemplos son la temperatura, el tiempo y la
humedad relativa del aire.

Los factores intrinsecos estan presentes en el producto mismo (la matriz alimentaria);
sufren la influencia, o son consecuencia, de los factores extrinsecos, y tienen un efecto
sobre la proliferacion ylo supervivencia de los microorganismos. Algunos ejemplos
incluyen la actividad de agua, el pH, la disponibilidad de nutrientes, la competicion de
los microorganismos y las bacteriocinas y otros inhibidores de desarrollo.

Especificaciones microbioldgicas y de otra indole

En caso de que se usen criterios microbioldgicos, en particular destinados a verificar
la aplicacion eficaz de las medidas de control en el marco de los principios de HACCP,
tales criterios deben establecerse con arreglo a los Principios para el Establecimiento
y la Aplicacion de Criterios Microbioldgicos para los Alimentos, CAC/GL 21-1997,
incluida la aplicacién de un enfoque de evaluacién de riesgos segun se especifica en los
Principios y Directrices para la Aplicacion de la Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos
(CAC/GL 30-1999).

Leche que entra en la planta de elaboracién

Para la leche que llega a la planta, los elaboradores deben establecer criterios que
tomen en cuenta el uso final previsto y las condiciones en que la leche se produjo.
Habida cuenta del uso final de la leche, en particular si esta destinada a la elaboracion
de productos a base de leche cruda, podria ser necesario aplicar determinados criterios
microbioldgicos especificos a fin de verificar la calidad microbioldgica de la leche
utilizada como materia prima.

Las medidas correctivas adoptadas cuando la leche cruda no se ajusta a los criterios
establecidos deben ser proporcionales a los posibles riesgos que supone su
incumplimiento.

Si la leche que entra en la planta no cumple con los criterios establecidos, esto indica
que el sistema de medidas de control no esta funcionando debidamente y que deben
adoptarse medidas correctivas para identificar y resolver los problemas que provocan
ese mal funcionamiento.

Criterios microbiolégicos

Puede ser necesario establecer criterios microbioldgicos en diferentes puntos del
proceso, formular combinaciones de medidas de control y verificar si el sistema de
control se ha aplicado correctamente.

En algunos casos, por ejemplo cuando se establecen medidas de control mas amplias
para garantizar la inocuidad e idoneidad de la leche (como puede ser el caso para la
leche destinada a la elaboracion de productos a base de leche cruda), puede resultar
necesario establecer criterios para el producto en elaboracidn, el producto intermedio
o el producto terminado a fin de verificar la debida aplicacion de este conjunto mds
amplio de medidas de control.
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5.2.4

5.2.5

5.3

Contaminacion microbiolégica cruzada

Dentro del equipo y la planta de elaboracién los productos e ingredientes deben
avanzar progresivamente desde la recepcion de las materias primas hasta el envasado
del producto final a efectos de evitar la contaminacion cruzada.

Debe evaluarse cuidadosamente la circulacion del agua, el aire, los efluentes y la leche
para asegurar que no haya posibilidades de contaminacién cruzada. De igual manera,
deberd evaluarse la circulacién del personal para garantizar que sus actividades no
puedan contaminar la leche.

Debe establecerse una adecuada separacion entre las zonas que presenten diferentes
niveles de riesgo de contaminacién.

Los productos lacteos devueltos de otros sitios deben ser identificados, separados del
resto de la produccién y almacenados en una zona claramente designada.

Cuando exista posibilidad de contaminacion cruzada entre los productos finales y las
materias primas o los productos intermedios, o a partir de areas contaminadas, como
locales en construccion o reconstruccion, debera establecerse una separacion fisica, por
ejemplo, mediante la creacion de barreras higiénicas (barreras fisicas 0 mecanicas para
evitar o reducir al minimo la transferencia de contaminantes o fuentes potenciales de
contaminantes) y una segregacion entre zonas humedas y secas.

Contaminacion fisica y quimica

Deben aplicarse medidas preventivas para reducir al minimo el riesgo de contaminacion
de la leche y los productos lacteos por peligros fisicos y quimicos y sustancias
extrafas.

Para evitar la contaminacion fisica y quimica de la leche y los productos lacteos
durante la elaboracidn se requiere un control eficaz del mantenimiento del equipo,
los programas de saneamiento, el personal, la vigilancia de los ingredientes y las
operaciones de elaboracion.

Las medidas preventivas deben incluir las que reduzcan al minimo la posibilidad de
contaminacion cruzada por componentes ylo ingredientes alergénicos que pueden
estar presentes en otros productos, en un producto lacteo que no deberia contener
tales componentes y o ingredientes.

Requisitos para el material (distinto de la leche) que entra en la planta

Los ingredientes empleados en la elaboracién de productos lacteos deben
comprarse de acuerdo con las especificaciones, y debera verificarse si cumplen tales
especificaciones.

Se ha constatado que ingredientes contaminados dan lugar a productos ldcteos no
inocuos/no idéneos, puesto que estos ingredientes a menudo se agregan al producto
durante la elaboracion, donde no se aplican otras medidas de control.

De preferencia, deberian establecerse para las materias primas unas especificaciones
que permitan utilizarlas obteniendo un producto inocuo e idéneo. No debera aceptarse
ninguna materia prima que se sepa que contiene contaminantes quimicos, fisicos o
microbioldgicos que no se reducirian a un nivel aceptable mediante la clasificacion y/o
elaboraciéon normales. Las materias primas, cuando proceda, deben inspeccionarse y
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5.4

seleccionarse antes de la elaboracién. Cualesquiera declaraciones de que las materias
primas cumplen con las especificaciones de inocuidad e idoneidad deberan verificarse
periédicamente.

Agua

Los establecimientos de elaboracién de productos lacteos deberian tener agua
potable disponible que, antes de utilizarse por primera vez, habra de cumplir con los
criterios especificados por las autoridades competentes, debiendo luego controlarse
periédicamente.

El agua recirculada para utilizarse nuevamente debe ser tratada y conservada en
condiciones tales que su uso no comporte riesgos para la inocuidad e idoneidad de
los alimentos.

El mantenimiento adecuado de los sistemas de acondicionamiento del agua es un factor
fundamental para evitar que los sistemas se conviertan en fuentes de contaminacion.
Por ejemplo, los sistemas de filtracion pueden convertirse en fuentes de bacterias y de
sus metabolitos si se permite la proliferacion bacteriana en las materias organicas que
se acumulan en los filtros.

Deben establecerse criterios apropiados de inocuidad e idoneidad para toda el agua
utilizada en la elaboraciéon lechera, de acuerdo con los resultados que se desea
obtener.

Estos criterios dependen del origen y el uso previsto del agua. Por ejemplo, el agua
reutilizada destinada a incorporarse en un producto alimenticio debe cumplir, como
minimo, con las especificaciones microbioldgicas para el agua potable.

El reacondicionamiento del agua para su reutilizaciéon y el empleo de agua regenerada,
recirculada y reciclada debe manejarse de acuerdo con los principios del HACCP.

Toda reutilizacién del agua debe someterse a un analisis de riesgos, que incluya la
evaluaciéon de su idoneidad para el reacondicionamiento. Debe identificarse el punto
o puntos criticos de control, cuando proceda, y habra que establecer los limites criticos
y vigilar la observancia de los mismos.

6. ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO E HIGIENE

6.1

Estos principios y directrices complementan los establecidos en la seccién 6 del Cddigo
Internacional Recomendado de Prédcticas — Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1-1969.

Mantenimiento y limpieza

Las zonas de elaboracion deberan mantenerse tan secas como sea posible.

El uso de métodos de limpieza en seco y la limitacion del empleo de agua en las zonas
de elaboracién ayuda a evitar la difusién de contaminacion a través del agua. Se ha
constatado que la limpieza en humedo (distinta de los sistemas de lavado automatico)
da lugar a la contaminacion de los productos ldcteos debido a la produccion de
aerosoles.
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Deben limpiarse adecuadamente todas las superficies de las tuberias y equipos que
entran en contacto con los productos, incluidas las zonas dificiles de limpiar, tales
como valvulas de desviacién, valvulas de muestreo y los sifones de desagiie de las

llenadoras.

6.2 Programas de limpieza
Debe establecerse un programa regular para verificar si la limpieza es adecuada.
Siempre que sea necesario, todos los equipos y utensilios usados en la elaboracién
deberan limpiarse y desinfectarse, enjuagarse con agua potable (a menos que las
instrucciones del fabricante indiquen que el enjuague no es necesario) y escurrirse y
secarse si es necesario.

7. ESTABLECIMIENTO: HIGIENE PERSONAL
No se necesitan requisitos especificos fuera de los indicados en el Cédigo Internacional
Recomendado de Prdcticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos, CAC/
RCP 1-1969.

8. TRANSPORTE
Estos principios y directrices complementan los establecidos en la seccion 8 del Codigo
Internacional Recomendado de Prdcticas — Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1-1969 y, en su caso, los del Cddigo de Précticas de Higiene para el
Transporte de Alimentos a Granel y Alimentos Semienvasados (CAC/RCP 47-2001).

8.1 Requisitos
Los productos a los que se refiere el presente Cédigo deben transportarse con arreglo
a combinaciones de tiempo y temperatura que no afecten negativamente a su
inocuidad e idoneidad .

8.2 Utilizacién y mantenimiento
En el caso de productos refrigerados, el compartimiento de carga del vehiculo debera
enfriarse antes de la carga y mantenerse a una temperatura apropiada en todo
momento, incluso durante la descarga.

9. INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE LOS

CONSUMIDORES

Estos principios y directrices complementan los establecidos en la secciéon 9 del Cédigo
Internacional Recomendado de Prdcticas — Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1-1969.

9.1 Etiquetado

Los productos lacteos deberan etiquetarse de acuerdo con la Norma General para el
Etiquetado de los Alimentos Preenvasados (CODEX STAN 1-1985), la Norma General
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para el Uso de Términos Lecheros (CODEX STAN 206-1999), y la seccion sobre etiquetado
de las correspondientes normas del Codex para los distintos productos lacteos.

A menos que el producto se mantenga estable en el almacenamiento a temperatura
ambiente, en la etiqueta debera figurar una indicacion relativa a la necesidad de
refrigerarlo o congelarlo.

Disposicién adicional para los productos a base de leche cruda

En la etiqueta de los productos a base de leche cruda debera figurar la indicacion
de que el producto esta hecho con leche cruda, de conformidad con los requisitos
nacionales del pais donde tenga lugar la venta al por menor.

10. CAPACITACION

10.1

Estos principios y directrices complementan los establecidos en la secciéon 10 del Cddigo
Internacional Recomendado de Précticas — Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1-1969.

Programas de capacitacion

Los productores de leche y el personal que participa en la recoleccién, transporte y
venta al por menor de la misma deben contar con la capacitacion necesaria y tener
conocimientos técnicos apropiados sobre los siguientes temas:

sanidad animal y empleo de medicamentos veterinarios;

fabricacién y empleo de piensos (mas especificamente los piensos fermentados);
gestion de rebaios;

ordefio higiénico;

almacenamiento, manipulacién, recoleccién y transporte de la leche (limpieza de
los recipientes de almacenamiento, requisitos de temperatura, procedimientos de
muestreo, etc.);

® peligros microbiolégicos, quimicos y fisicos y medidas de control de los mismos.
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ANEXO |

DIRECTRICES PARA LA PRODUCCION PRIMARIA DE LECHE

INTRODUCCION Y OBJETIVOS

La informacion detallada que figura en este anexo debe utilizarse para reducir la
probabilidad de contaminacién de la leche debido a practicas inadecuadas durante la
produccién primaria. Esta informacion permitira aplicar los principios definidos en la
seccién 3 del Cédigo.

Deberanemplearse estasmedidas, combinadasconlasmedidasde controlmicrobiolégico
que figuran en el Anexo Il, para el control eficaz de los peligros microbiolégicos en los
productos lacteos. Existe una relacién estrecha entre las condiciones higiénicas de la
produccién primaria y la inocuidad e idoneidad de los productos lacteos elaborados,
basada en las medidas de control que figuran en el Anexo II.

AMBITO DE APLICACION

El presente Anexo proporciona los detalles de los enfoques que deberian utilizarse
para la produccion primaria de la leche destinada a elaboracién adicional de indole
no especificada. La leche debera ser objeto de las medidas de control microbiolégico
descritas en el Anexo Il

Lamedida en que las practicas adoptadas en la granja permitan controlar la probabilidad
de que en la leche esté presente un peligro para la inocuidad de los alimentos influira
sobre el tipo de controles que han de necesitarse durante la elaboracién posterior. En
circunstancias normales, la leche se someterd a medidas de control suficientes para
abordar cualquier peligro que pueda estar presente. Si la elaboracién subsiguiente no
incluye las medidas de control necesarias para abordar cualquier peligro que pueda
estar presente, habra de adoptarse un enfoque preventivo para reducir la probabilidad
de que tales peligros se presenten durante la fase de produccién primaria del proceso.
De igual manera, en algunas situaciones de produccion primaria la presencia de
peligros para la inocuidad de los alimentos puede ser menos evitable, lo cual exigira la
aplicacién de medidas de control mas rigurosas durante la elaboracién posterior a fin
de garantizar la inocuidad e idoneidad del producto terminado.

UTILIZACION DEL ANEXO |

La informacién que figura en el Anexo | se ha organizado de forma que corresponda
a las secciones pertinentes de la parte principal del Cédigo y del Cddigo Internacional
Recomendado de Prdcticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos, CAC/
RCP 1-1969. Cuando en el texto principal del Cédigo se ha identificado un principio
especifico, las directrices para su aplicacion figuran en la seccion correspondiente de
este Anexo.
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Disposiciones adicionales para la produccion de la leche utilizada en productos a
base de leche cruda

Cuando la leche esta destinada a utilizarse en la fabricacion de productos a base de
leche cruda, las condiciones higiénicas empleadas en la produccién primaria constituyen
una de las medidas de control més importantes para la salud publica, ya que un alto
nivel de higiene es esencial a fin de obtener leche con una carga microbiana inicial
suficientemente baja para permitir que los productos a base de leche cruda resulten
inocuos y aptos para el consumo humano. En tales situaciones pueden ser necesarias
medidas de control adicionales. Cuando corresponde, estas medidas adicionales se
proporcionan al final de cada subseccion.

El cumplimiento de estas disposiciones adicionales de higiene es importante, y se
considera obligatorio en algunas circunstancias (cuando asi lo requiere la naturaleza
del producto terminado o la legislacion nacional) a lo largo de todo el proceso de
produccién de leche, hasta la fabricacién del producto concreto a base de leche cruda.
Ademas, se hace hincapié en ciertos aspectos de la produccién de la leche que se
utilizard en productos a base de leche cruda (salud y alimentacion de los animales,
vigilancia de la higiene de la leche) que son de importancia fundamental para que la
leche resulte inocua y apta para el uso al cual esta destinada. Con el fin de reflejar el
mayor acento que se pone en la necesidad de cumplir con ciertas disposiciones, cuando
corresponde se ha reemplazado la palabra “deberia” por “debera”.

Al igual que en el resto del presente cédigo, en esta seccidn no se prescribe ni
especifica el uso obligatorio de un conjunto particular de controles, sino que se deja
a los encargados de garantizar la inocuidad del producto la eleccion del conjunto de
medidas de control mas apropiado para la situaciéon concreta.

Existe una gran variedad de productos a base de leche cruda, la mayor parte de los
cuales son productos fermentados, por ejemplo, quesos. Los distintos valores del
contenido de humedad, el pH y el contenido de sal de estos productos (entre otros
pardmetros) determinaran efectos de intensidad variable sobre cualquier posible
peligro microbiolégico que pueda estar presente en la leche destinada a utilizarse
en su fabricacion. La medida en que las caracteristicas inherentes del producto (o el
proceso utilizado para elaborarlo) controlan el peligro debe indicar hasta qué punto
serd necesario prevenir o controlar estos posibles peligros durante la produccion
primaria.

Existe una gama extensa de enfoques para asegurar la inocuidad de los alimentos
producidos a base de leche cruda. Como ocurre con el resto de este cédigo, el enfoque
adoptado en esta seccion estad concebido con la flexibilidad suficiente para tomar en
cuenta los distintos enfoques utilizados en diferentes paises en cuanto a la elaboracion
y comercio de productos a base de leche cruda.
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Disposiciones adicionales para la produccion de leche utilizada en pequenas
explotaciones lecheras

Dentro del contexto del presente Cédigo, el término “pequefia explotacion lechera”
se refiere a las granjas en las cuales el nUmero de animales por granjero o por hato
normalmente no es superior a 10, generalmente no se utilizan maquinas de ordefio,
la leche no se refrigera en la finca del productor, y/ o la leche es transportada en
recipientes.

Algunos requisitos para la producciéon primaria de leche en pequefas explotaciones
lecheras se pueden aplicar con cierta flexibilidad cuando sea necesario, siempre y
cuando la leche que se reciba en las plantas lecheras se someta a una combinacién de
medidas de control microbioldgico suficiente para obtener un producto lacteo inocuo
e idoneo. Tal flexibilidad se indica a lo largo de todo el anexo mediante la inclusién de
incisos como “si se utiliza” o “si corresponde” junto a la disposicion particular para la
cual se requiere flexibilidad.

La flexibilidad mencionada también puede requerirse en fincas con un nimero mayor de
animales pero que tienen restricciones econédmicas semejantes o suministros limitados
de agua o electricidad, lo que impide una inversion en instalaciones tecnolégicas e
infraestructura.

3 PRODUCCION PRIMARIA

3.1

3.2

3.2.1

3.2.1.1

Higiene del medio

Cuando se utiliza agua para limpiar la ubre y lavar el equipo de ordefio y de
almacenamiento de la leche, el agua empleada debera ser de tal calidad que no
menoscabe la inocuidad e idoneidad de la leche.

Deben adoptarse precauciones para garantizar que los animales lecheros no consuman
nitengan acceso a agua contaminada ni a otros contaminantes ambientales que puedan
causar enfermedades transmisibles a los seres humanos, o contaminar la leche.

Produccién higiénica de leche
Zonas y locales destinados a la produccién de leche

Zonas de concentracion del ganado

— El disefio, la distribucién y la disponibilidad de las zonas de concentracion del
ganado no deben perjudicar la salud de los animales. En particular, las zonas de
concentracion deben estar limpias y mantenerse de forma que reduzca al minimo
el riesgo de infeccion de los animales o contaminacién de la leche.

— Debe impedirse el acceso a las zonas de concentracién del ganado, incluidos el
establo y locales anexos si se utilizan, de animales de otras especies que influirian
negativamente en la inocuidad de la leche.
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3.2.1.2

3.2.2

Las zonas de concentraciéon deben, en la medida de lo posible, mantenerse
limpias y libres de acumulaciones de estiércol, lodo y cualquier otra materia no
deseable.

Si se utilizan establos, éstos y sus compartimientos deben estar disefiados

y construidos de tal manera que se mantengan libres de acumulaciones de
estiércol, residuos de piensos, etc.

Los corrales de encierro de los animales deben estar disefiados de forma que

los animales con enfermedades contagiosas puedan separarse para evitar que
transmitan su enfermedad a los animales sanos.

Las zonas de concentracion del ganado no deben resultar nocivas para la salud
de los animales. En particular, y las zonas de estabulacién se han de mantener de
tal manera que se reduzca al minimo el riesgo de dafios a la tetilla y enfermedad
de la ubre.

Zonas de ordefio e instalaciones anexas

Las instalaciones donde se realice el ordefio deben estar ubicadas, construidas
(cuando proceda) y mantenidas de una forma que reduzca al minimo o impida la
contaminacion de la leche.

Las zonas de ordefio deben mantenerse libres de animales no deseables, como

cerdos, aves de corral y otros, cuya presencia podria traer como consecuencia la

contaminacién de la leche.

Las instalaciones donde se realice el ordefio deben ser faciles de limpiar,

especialmente en zonas propensas a ensuciarse o a infecciones; por ejemplo,

deben contar con:

e pisos construidos de forma que facilite el drenaje de liquidos y medios
adecuados de remocién de desechos;

e ventilacion e iluminacion suficientes;

e un suministro apropiado y suficiente de agua de calidad adecuada para su
utilizacion en el ordefio y en la limpieza de la ubre del animal y el equipo de
ordefo;

e una separacion eficaz de toda fuente de contaminacién, tales como lavabos (si
se emplean) y montones de estiércol; y

® una proteccion eficaz contra los parasitos.

Disposiciones adicionales para la produccién de la leche utilizada en productos a
base de leche cruda

En las zonas de ordefio, de almacenamiento y otras zonas criticas se podra utilizar
solamente el agua potable.

Salud de los animales

Deben aplicarse medidas de gestion adecuadas para prevenir las enfermedades
animales y controlar el tratamiento con medicamentos de los animales o hatos
enfermos. En particular, deben tomarse medidas preventivas para evitar enfermedades,
que incluiran:
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® la erradicacién de las enfermedades animales o el control del riesgo de
transmision de las mismas, seguiin la zoonosis especifica de interés;

® |a ordenacion de los otros animales del hato y otros animales de granja presentes
(que incluira el aislamiento de los animales enfermos);

® ¢l control de los animales nuevos del hato.

La leche debe proceder de hatos o animales que se hayan declarado oficialmente libres
de brucelosis y tuberculosis, segun la definicién del Cédigo Zoosanitario Internacional
de la OIE. De no ser asi, la leche debe proceder de hatos o animales sometidos a control
oficial y a programas de erradicacién de la brucelosis y la tuberculosis. Si no se han
aplicado suficientemente los controles de la brucelosis y la tuberculosis, sera necesario
someter la leche a medidas subsiguientes de control microbiolégico (por. por ejemplo,
tratamiento térmico) que garanticen la inocuidad e idoneidad del producto final.

Los animales de los que se extrae la leche:

® deben ser identificables, con el fin de facilitar practicas eficaces de gestion del
hato;

® no deben dar muestras de un menoscabo visible de su estado general de salud; y

® no deben mostrar ninguin signo de enfermedades infecciosas transmisibles a los
seres humanos mediante la leche; tales enfermedades incluyen, sin limitarse a
ellas, las reguladas por el Cddigo Zoosanitario Internacional de la OIE.

Deberan aplicarse las medidas adecuadas para prevenir infecciones en las ubres, en
especial:

® uso correcto del equipo de ordefio (por ejemplo, la limpieza, desinfeccion y
desmontaje diarios);

® higiene del ordefio (por ejemplo, procedimientos de limpieza o desinfeccién de
la ubre);

® gestion de las zonas de concentracién del ganado (por ejemplo, procedimientos
de limpieza, disefio y tamafio de las zonas en cuestion);

® gestion de periodos secos y de lactacion (p. ej., tratamiento de secado).

Disposiciones adicionales para la produccién de la leche que se utiliza en
productos a base de leche cruda

La leche no puede contener niveles inaceptables de agentes zoondticos. Por
consiguiente, cada uno de los animales de los que se obtiene:

® debe ser identificable para que se pueda vigilar su estado de salud. A tal efecto:
— el hato se declarara a las autoridades competentes y se registrara;
- cada animal sera identificado con un dispositivo permanente y registrado por
las autoridades competentes.
® no debe dar muestras de un menoscabo evidente de su estado general de salud
ni sufrir infeccidon alguna del tracto genital con descarga, enteritis con diarrea 'y
fiebre, o inflamacion perceptible de la ubre;
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3.2.3

3.2.3.1

® no debe mostrar signo alguno (sintomas o resultados de analisis) de
enfermedades infecciosas causadas por patégenos humanos (por ejemplo,
listeriosis) que sean transmisibles a los seres humanos mediante la leche;

tales enfermedades incluyen, sin limitarse a ellas, las reguladas por el Cédigo

Zoosanitario Internacional de la OIE;

® en relacién con la brucelosis y la tuberculosis, deben cumplir con los siguientes
criterios:

- laleche de vaca se obtendra de animales pertenecientes a hatos oficialmente
libres de tuberculosis y brucelosis de acuerdo con los capitulos pertinentes del
Codigo Zoosanitario Internacional de la OIE;

— laleche de oveja o cabra se obtendra de animales pertenecientes a hatos
oficialmente libres o libres de brucelosis de acuerdo con los capitulos
pertinentes del Cddigo Zoosanitario Internacional de la OIE;

— si una granja tiene un hato compuesto de mas de una especie, deben
cumplirse las condiciones de saneamiento obligatorias para cada especie;

— si las cabras se mantienen en el mismo ambiente que las vacas, se vigilara en
ellas la presencia de tuberculosis.

Ademas, en consonancia con el apartado 5.2.3.1. (Especificaciones microbiolégicas y de
otra indole), es necesario examinar la leche en relaciéon con otros aspectos pertinentes
que pueden tener consecuencias para la inocuidad e idoneidad de los productos a base
de leche cruda; estos resultados pueden proporcionar informacion acerca del estado
de salud de los animales.

En particular, deben tomarse medidas preventivas para evitar enfermedades, a saber:

® |os animales cuyo estado de salud no se conozca deberan mantenerse separados,
antes de su incorporacion al hato, hasta que se conozca su estado de salud.
Durante ese tiempo de separacion, la leche de dichos animales no debera
elaborarse con miras a la fabricaciéon de productos a base de leche cruda;

® el propietario debera llevar un registro con datos pertinentes, p. €j., los
resultados de analisis realizados para establecer el estado de un animal que se
estd introduciendo en el hato y la identidad de cada animal que entra al hato o
sale de él.

Practicas generales de higiene

Alimentacion

Deben aplicarse los aspectos pertinentes del Cédigo de Précticas sobre Buena Alimentacion
Animal (CAC/RCP 54-2004), con el fin de reducir al minimo o impedir la introduccion de
contaminantes mediante los piensos o las practicas de alimentacion.
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3.2.3.2

3.2.3.3

Disposiciones adicionales para la produccion de la leche que se utiliza en
productos a base de leche cruda

Cuando se utilizan piensos fermentados, éstos deben prepararse, almacenarse y
utilizarse de tal forma que se reduzca al minimo el riesgo de contaminacién de la
leche. Deberé prestarse especial atencion al respeto de las buenas practicas en relacién
con los siguientes aspectos:

® ¢l disefio de los silos;

® buenas practicas de produccion en el ensilado;

® control periodico de la calidad de los piensos fermentados (mediante una
inspeccién organoléptica o del pH).

El propietario debera llevar un registro de la informacién pertinente relativa a los
piensos.

Control de plagas

— Antes de emplear plaguicidas o rodenticidas, debera hacerse todo lo posible para
reducir al minimo la presencia de insectos, ratas y ratones. Aunque los establos y
salas de ordefo (si se utilizan) atraen tales plagas, buenas medidas preventivas,
como una construccién y mantenimiento (si procede) adecuados y la limpieza y
remocién de desechos fecales, pueden reducir al minimo la presencia de plagas.

— No se debe permitir la acumulacién de estiércol cerca de las zonas de ordefio.

— Los depésitos de piensos también atraen a los ratones y ratas. Por lo tanto, deben
ubicarse en un lugar adecuado; los piensos se conservaran en recipientes que
proporcionen proteccion adecuada contra las plagas.

— Siresulta necesario recurrir a medidas quimicas de control de plagas, dichos
productos deben estar aprobados oficialmente para el uso en instalaciones
alimentarias, y emplearse de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

— Cualquier sustancia quimica para el control de plagas debera almacenarse de
forma que no contamine el entorno del ordefio. Tales sustancias quimicas no
deben almacenarse en locales humedos ni cerca de los depésitos de piensos. Es
preferible utilizar cebos sélidos siempre que sea posible.

— No debe aplicarse ningun plaguicida durante las operaciones de ordefio.

Medicamentos veterinarios®

— A fin de reducir al minimo o impedir la introduccién de residuos de
medicamentos en la leche o los productos lacteos, deberan aplicarse los aspectos
pertinentes de las Directrices sobre el Control de los Residuos de Medicamentos
Veterinarios en la Leche y los Productos Lacteos (en curso de elaboracién).

— Deben aplicarse buenas practicas de cria con el fin de reducir las posibilidades
de enfermedades animales y, en consecuencia, el empleo de medicamentos
veterinarios.

5 El tratamiento con medicamentos veterinarios deberd respetar el Codigo de Précticas para Minimizar y Contener la
Resistencia Antimicrobiana (CAC/RCP 61-2005).
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— Sélo han de utilizarse aquellos productos medicinales y productos medicinales
premezclados cuya inclusiéon en los piensos esté autorizada por la autoridad
competente.

— Debera desecharse la leche de animales que hayan recibido tratamientos con
medicamentos veterinarios que se pueden transferir a la leche, hasta que se haya
cumplido el tiempo de espera especificado para el medicamento veterinario
en cuestion. Para dicha verificacion, pueden servir como referencia los LMR
establecidos para los residuos de medicamentos veterinarios en la leche.

— El veterinario y/o el propietario del ganado, o el centro de recoleccién,
deberan llevar un registro de los productos utilizados que incluya datos sobre
la cantidad, la fecha de administracién y la identidad de los animales tratados.
Deben emplearse planes de muestreo y protocolos de ensayo apropiados a fin
de verificar la eficacia de los controles aplicados en la granja sobre el uso de
medicamentos veterinarios, asi como el cumplimiento de los LMR establecidos.

Ordeio higiénico
Para reducir al minimo la contaminaciéon durante el ordefio es necesario aplicar
practicas de higiene eficaces con respecto a la piel del animal, el equipo de ordefio (si
se utiliza), el manipulador y el ambiente general, por ejemplo, las heces como fuente
de contaminacion.

El ordefio debe realizarse en condiciones higiénicas, que incluiran:

la adecuada higiene personal de quienes realizan el ordefio;

la limpieza de las ubres, tetillas, ingles, ijares y abdomen del animal;
el empleo de recipientes/equipos de ordefio limpios y desinfectados; y
evitar cualquier dafo al tejido de la tetilla/ ubre.

En particular, durante toda operacion de ordefio se debera tener en cuenta la necesidad
de reducir al minimo y/o evitar la contaminacién procedente del entorno de ordefio, y
de mantener una buena higiene personal.

Los animales con sintomas clinicos de enfermedad deben ser segregados y/o ser los
ultimos ser ordefiados, o bien se ordefiaran con un equipo distinto o a mano, y su leche
no se utilizara para el consumo humano.

Debe evitarse la realizacion de operaciones tales como la alimentacion de los animales
o la colocaciéon/remocion del lecho antes del ordefio, a fin de reducir las posibilidades
de contaminar el equipo y entorno del ordefio con estiércol y polvo.

Los animales de ordefio deben mantenerse tan limpios como sea posible. Antes del
ordefio, las tetillas deberian estar limpias. El ordefiador debe supervisar, con medios
apropiados, que la leche parezca normal, por ejemplo, observando detenidamente
las condiciones de los animales de ordefio, examinando la leche de cada animal en
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busca de indicadores organolépticos o fisicoquimicos, y recurriendo al registro e
identificacidon de los animales tratados. Si la leche no parece normal, ésta no se deberia
usar para el consumo humano. Asimismo, el productor debe tomar las precauciones
adecuadas para reducir al minimo el riesgo de infecciones en las tetillas y ubres, lo
cual incluye evitar cualquier daio a los tejidos. La primera leche (pequeia cantidad de
leche extraida inicialmente) obtenida de cada tetilla deberia ser desechada o recogida
por separado y no se deberia utilizar para el consumo humano, a menos que se puede
mostrar que ésta no afecta a la inocuidad e idoneidad de la leche.

Contaminacién ambiental

En las operaciones de ordefio se deberd reducir al minimo la introducciéon de
microorganismos patdgenos transmitidos por los alimentos y de materia extrafia de
la piel y el entorno de ordefio, asi como de residuos quimicos de las operaciones de
limpieza y desinfeccion.

Diseno del equipo de ordefio

— El equipo y utensilios del ordefio, asi como las cisternas, deben estar disefiados,
construidos y mantenidos de tal forma que puedan limpiarse adecuadamente y
que no constituyan una fuente importante de contaminacion de la leche.

— El equipo de ordefio deberd estar disefiado de tal forma que no dafie las tetillas y
ubres durante las operaciones normales de ordefio.

Limpieza y desinfeccion del equipo de ordefio

— El equipo de ordefio y las cisternas (u otros recipientes) donde se almacena la
leche deben limpiarse y desinfectarse completamente después de cada operaciéon
de ordefio, y secarse cuando proceda.

— El enjuague del equipo y las cisternas de almacenamiento después de la limpieza
y desinfeccién debe eliminar todo residuo de detergente y desinfectante, salvo
en caso de que las instrucciones del fabricante indiquen que el enjuague no es
necesario.

— El agua utilizada para la limpieza y enjuague debe ser apropiada para tal fin, de
tal manera que no determine la contaminacion de la leche.

Disposiciones adicionales para la produccion de leche utilizada en productos a

base de leche cruda

— La Unica agua que puede entrar en contacto con el equipo de ordefio y otras
superficies de contacto con la leche es el agua potable.

Salud e higiene personal de los ordeinores

— El personal de ordefio debe hallarse en buen estado de salud. Las personas de
las que se sabe o se sospecha que sufren o son portadoras de una enfermedad
con probabilidades de transmitirse a la leche no deben entrar en las zonas de
manipulacion de leche si existe la probabilidad de que la contaminen. Quienes
manipulan la leche deben someterse a examen médico si asi lo aconsejan motivos
clinicos o epidemioldgicos.
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— Es necesario lavarse las manos y antebrazos (hasta el codo) con frecuencia, y en
todos los casos antes de iniciar las operaciones de ordefio o manipulaciéon de
leche.

— Las personas con escoriaciones o cortes descubiertos en las manos o antebrazos
no deben realizar el ordefio. Cualquier lesién en las manos o antebrazos ha de
cubrirse con un vendaje impermeable.

— Durante el ordefio debe usarse la ropa adecuada, la cual debe estar limpia al
inicio de cada ciclo de ordefio.

Manipulacién, almacenamiento y transporte de la leche

Durante el almacenamiento y transporte de la leche es importante el control del
tiempo y la temperatura, que dependerd mucho de la clase y eficacia de las medidas de
control aplicadas durante la elaboracién y después de la misma. Por consiguiente, las
necesidades de control del tiempo y temperatura en la granja deben ser comunicadas
claramente por el elaborador de productos lacteos.

Equipo de ordeio
El disefio del equipo de ordefio, donde se utilice, y de los recipientes debe garantizar
que no existan grietas ni entradas que puedan interferir con una limpieza apropiada.

El equipo de ordefio debe ser instalado y probado (cuando proceda) de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, y de conformidad con cualquier norma técnica disponible
que hayan establecido las organizaciones que elaboran normas técnicas para dicho
equipo (por ejemplo, la FIL, ISO, 3A.) a efectos de ayudar a garantizar que el equipo
funcione correctamente.

El equipo de ordefo y los recipientes empleados deben limpiarse y desinfectarse
con regularidad y con la frecuencia suficiente para reducir al minimo o evitar la
contaminacion de la leche.

Debe existir un proceso de verificacion periddica para cerciorarse de que el equipo de
ordefio se mantiene en buenas condiciones de funcionamiento.

El equipo y los utensilios destinados a entrar en contacto con la leche (por. e;j.,
recipientes, cisternas, etc.) deben ser faciles de limpiar y desinfectar, resistentes a la
corrosion e incapaces de transferir sustancias extrafias a la leche en cantidades que
entrafien un riesgo para la salud del consumidor.

Entre una inspeccion y otra el equipo de ordefio debe mantenerse en buenas
condiciones de funcionamiento.

Equipo de almacenamiento de la leche

Las cisternas y recipientes de almacenamiento deben estar disefiados de tal manera
que se garantice su drenaje completo, y estar construidos de forma que se evite la
contaminacioén de la leche almacenada.
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El equipo de almacenamiento debe instalarse, mantenerse y probarse de conformidad
con las instrucciones del fabricante y con cualesquiera normas técnicas disponibles
establecidas por las organizaciones que elaboran normas técnicas para dicho equipo
(por. ejemplo, la FIL, ISO, 3A.) con el fin de ayudar a garantizar el funcionamiento
correcto del equipo.

Las superficies de las cisternas, recipientes y otros equipos que estan destinados a
entrar en contacto con la leche deben ser faciles de limpiar y desinfectar, resistentes a
la corrosion e incapaces de transferir sustancias extrafas a la leche en cantidades que
entrafien un riesgo para la salud del consumidor.

Las cisternas y recipientes destinados a la leche no deben utilizarse para almacenar
ninguna sustancia nociva que pueda luego contaminar la leche. Si se usan para
almacenar alimentos distintos de la leche, deben tomarse precauciones para evitar
toda contaminacion posterior de la misma.

Las cisternas y recipientes de almacenamiento deben limpiarse y desinfectarse
con regularidad y con la frecuencia suficiente para reducir al minimo o evitar la
contaminacién de la leche.

Las cisternas de almacenamiento o las partes de las mismas que se encuentran al aire
libre deben estar suficientemente protegidas, o disefiadas de tal forma que impidan el
acceso de insectos, roedores y polvo, con el fin de evitar la contaminacién de leche.

Debe existir un proceso de verificacion periddica para asegurarse de que el equipo
de almacenamiento se mantiene adecuadamente y en buenas condiciones de
funcionamiento.

Disposiciones adicionales para la produccion de leche utilizada en productos a
base de leche cruda

Las cisternas y los recipientes para leche sélo podran utilizarse para almacenar leche y
productos lacteos.

Es necesario verificar, por lo menos una vez por afio, que el equipo de almacenamiento
de leche se mantiene en buenas condiciones de funcionamiento.

Locales para almacenamiento de leche y equipos de ordefio
Los locales donde se almacena leche deben estar ubicados y construidos de tal manera
que se evite el riesgo de contaminacion de la leche y el equipo.

Los locales para el almacenamiento de leche deben contar con:

® equipo adecuado de refrigeracion de la leche, cuando proceda;

® un suministro suficiente de agua de calidad adecuada para su utilizacion en el
ordefio y en la limpieza de equipo e instrumentos;

® proteccion contra plagas;

® suelos faciles de limpiar, cuando proceda; y
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® una separacién adecuada entre las zonas de ordefio y cualquier local donde
se alojen animales, con el propésito de prevenir la contaminacion de la leche
por éstos. En caso de no ser posible tal separacion, deben tomarse las medidas
adecuadas para asegurar que no se contamine la leche.

Inmediatamente después del ordefio, la leche debe almacenarse en cisternas o
recipientes debidamente disefiados y mantenidos en un lugar limpio.

Los tiempos y las temperaturas de almacenamiento deben ser tales que se reduzca
al minimo todo efecto dafino para la inocuidad e idoneidad de la leche. Cuando
se establecen las condiciones de tiempo y de temperatura para el almacenamiento
de leche en la granja, deberan tomarse en cuenta la eficacia del sistema de control
aplicado durante la elaboracién y después de ella, las condiciones higiénicas de la
leche y la duracién del almacenamiento prevista. En caso de que la leche no pueda
refrigerarse en la granja, quizas se requiera que la recolecciéon y entrega de esta leche
a un centro de recoleccién o planta de elaboracién tenga lugar dentro de cierto plazo.
Estas condiciones pueden especificarlas la legislacion, los Cédigos de Practicas, o el
fabricante que recibe la leche, en colaboracion con el productor de leche y la autoridad
competente.

Disposiciones adicionales relativas a la produccién de leche utilizada en
productos a base de leche cruda

Cuando la leche destinada a elaboracion ulterior no se recoge ni utiliza dentro de las
dos horas que siguen al ordefio, la misma debera enfriarse:

® 3 unatemperatura igual o inferior a 6°C si se recoge diariamente; o
® aunatemperatura igual o inferior a 4°C si no se recoge diariamente.

Temperaturas diferentes de las mencionadas pueden ser aceptables si tales desviaciones
no determinan un riesgo mayor de peligros microbiolégicos, han sido aceptadas por
el elaborador que recibe la leche, las ha aprobado la autoridad competente, y el
producto final cumplird de todos modos los criterios microbiolégicos establecidos de
conformidad con la subseccion 5.2.3.2.

Procedimientos y equipo de recoleccién, transporte y distribuciéon

Procedimientos de recoleccion, transporte y distribucion

— El acceso de personal y vehiculos al lugar de recolecciéon debe ser adecuado para
una manipulacién suficientemente higiénica de la leche. En particular, el acceso
al lugar de recoleccion debe estar libre de estiércol, ensilaje, etc.

— Antes de la recoleccion, el transportador de leche o el operador del centro de
recoleccién/ refrigeracién debe inspeccionar la leche de cada productor para
cerciorarse de que no presenta signos evidentes de dafio o deterioro. Si se
observaran tales signos, la leche no debera recogerse.
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Los centros de recoleccién y de refrigeracion, si se utilizan, deben estar disefiados
y funcionar de tal forma que se reduzca al minimo o se evite la contaminacion de
la leche.

La leche debe recogerse en condiciones higiénicas para evitar su contaminacién.
En particular, el transportador de leche o el operador del centro de recoleccién
debera, cuando proceda, tomar las muestras de tal modo que se evite la
contaminacién de la leche, y garantizar que ésta se encuentre a la temperatura
adecuada de almacenamiento y entrada antes de su recogida.

El transportador de leche debe recibir la capacitacion adecuada para la
manipulacién higiénica de la leche cruda.

El transportador debe usar ropa limpia.

No deberan realizar operaciones de transporte de leche personas que corran el
riesgo de transferir gérmenes patoégenos al producto. En caso de que haya un
trabajador infectado debe realizarse un seguimiento médico.

El transportador debe desempefar su trabajo de manera higiénica para que sus
actividades no provoquen la contaminaciéon de la leche.

El conductor no debe entrar en los establos u otros lugares donde se alojan los
animales, o en sitios donde haya estiércol.

Si la ropa o el calzado del conductor se contaminan con estiércol, la ropa o
calzado sucios deberan cambiarse o limpiarse antes de continuar el trabajo.

El conductor del camidn cisterna no debe entrar en las zonas de la planta lechera
donde tiene lugar la elaboracién. Deben disponerse unas condiciones que
permitan la comunicaciéon necesaria con el personal de la lecheria, la entrega de
muestras de leche, el cambio de ropa, descansos, etc. sin que el conductor entre
en contacto directo con las zonas de elaboracién o con miembros del personal
que participan en la elaboracién de leche y productos lacteos.

Disposiciones adicionales relativas a la produccién de leche utilizada en
productos a base de leche cruda

La leche destinada a la elaboracién de productos a base de leche cruda debe
recogerse por separado. No deberd permitirse la mezcla o la contaminacion
cruzada con leche que no cumple con el nivel de calidad (inclusive
microbiolégica) esperado para la elaboracion de productos a base de leche cruda.
Por ejemplo:
¢ larecoleccion de la leche se organizara de tal forma que la destinada a la
elaboracién de productos a base de leche cruda se recoja por separado; o
e para el transporte de la leche se utilizaran camiones cisterna con
compartimientos que permitan separar la destinada a la elaboracién de
productos a base de leche cruda de la que recibird un tratamiento térmico;
esta medida se combinara con la de recolectar la leche destinada a la
elaboracion de productos a base de leche cruda antes que la que ha de
emplearse para obtener otros productos.
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Equipo de recoleccion, transporte y entrega

En el Cddigo de Précticas Higiénicas para el Transporte de Alimentos a Granel y
Alimentos Semienvasados (CAC/RCP 47-2001), se proporciona una guia para el
transporte de alimentos a granel.

Los camiones cisterna y recipientes para el transporte de leche deben estar
disefiados y construidos de tal manera que puedan limpiarse y desinfectarse
eficazmente.

Los camiones cisterna y recipientes para el transporte de leche deben estar
disefados y construidos de tal manera que garanticen un drenaje completo.

Las cisternas y recipientes para leche no deben utilizarse para almacenar ninguna
sustancia nociva. Si se emplean para almacenar alimentos distintos de la leche,
deben tomarse precauciones para prevenir toda contaminacién subsiguiente de
ésta.

Las superficies de los camiones cisterna, los recipientes y todo equipo relacionado
que esté destinado a entrar en contacto con la leche deben ser faciles de limpiar
y desinfectar, resistentes a la corrosion e incapaces de transferir sustancias
extrafas a la leche en cantidades que entraiien un riesgo para la salud del
consumidor.

Los recipientes y camiones cisterna empleados para el transporte de leche
(incluida la zona de descarga, las valvulas, etc.) deben limpiarse y desinfectarse
con la frecuencia necesaria para reducir al minimo o evitar la contaminacion de
la leche.

Después de su desinfeccién, los camiones cisterna y recipientes de transporte de
leche deben drenarse.

Los camiones, camiones cisterna u otros vehiculos que cargan las cisternas y
recipientes de transporte de leche deben limpiarse siempre que sea necesario.

Tiempo y temperatura de transporte

El tiempo y temperatura de transporte deben ser tales que permitan transportar
el producto a la lecheria o al centro de recoleccién/ refrigeracién de una forma
que reduzca al minimo cualquier efecto nocivo para su inocuidad e idoneidad.
Cuando se establecen las condiciones del tiempo y temperatura para el
almacenamiento de leche en la granja, deben tomarse en cuenta la eficacia
del sistema de control aplicado durante la elaboracién y después de ésta, la
condicién higiénica de la leche y la duracion prevista del almacenamiento.
Cuando la leche no pueda refrigerarse en la granja, puede ser necesario que

la recoleccion y entrega de la misma a un centro de recoleccién o planta de
elaboracién se efectuen dentro de un cierto plazo. Estas condiciones pueden
especificarlas la legislaciéon, los Coédigos de Practicas o el elaborador que recibe
la leche, en cooperacion con el productor, el encargado de la recoleccién y el
transporte y la autoridad competente.
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Disposiciones adicionales relativas a la produccién de leche utilizada en

productos a base de leche cruda

— Latemperatura de la leche que se utilizara para elaborar productos a base de
leche cruda no debera superar los 8°C, a menos que la leche se haya recogido
dentro de las dos horas sucesivas al ordefo.

— Se podran aceptar temperaturas diferentes de las mencionadas si tales
desviaciones no se traducen en un mayor riesgo de peligros microbiolégicos,
han sido aceptadas por el elaborador que recibe la leche, las ha aprobado la
autoridad competente, y el producto final cumple de todos modos los criterios
microbiolégicos establecidos de conformidad con el apartado 5.2.3.2.

Documentacion y llevanza de registros

En relacién con la inocuidad de los alimentos, deberan mantenerse registros relativos a:

® |a prevenciény control de enfermedades animales que tienen repercusiones en la
salud publica;

® laidentificacién de los animales y sus desplazamientos;

® el control regular de la salud de la ubre;

® el uso de medicamentos veterinarios y sustancias quimicas para el control de
plagas;

® la naturaleza y fuente de los piensos empleados;

® |as temperaturas de almacenamiento de la leche;

® |a utilizacién de productos quimicos agricolas;

[}

la limpieza del equipo.
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ANEXO Il

DIRECTRICES PARA LA GESTION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL
DURANTE LA ELABORACION Y DESPUES DE LA MISMA

INTRODUCCION Y OBJETIVOS

La informacion detallada que figura en el presente Anexo debe utilizarse para
prevenir, eliminar o reducir a niveles aceptables los peligros asociados con materiales
que entran en la planta lechera, y reducir la probabilidad de contaminacion de la leche
como consecuencia de un control inadecuado de las operaciones de elaboracion. Esta
informacion permitira poner en practica los principios indicados en la Seccién 5 del
cuerpo del presente Cédigo, al proporcionar directrices para su aplicacion.

Estas medidas deben emplearse combinandose con las directrices para la producciéon
primaria presentadas en el Anexo I, a fin de controlar eficazmente los peligros
microbiolégicos presentes en los productos lacteos. Existe una relacién estrecha entre
el control de las operaciones de fabricacién y la inocuidad e idoneidad de los productos
a base de leche elaborada, basada en las medidas de control que se presentan en el
Anexo Il.

AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones contenidas en el presente Anexo refuerzan y complementan
los principios y directrices especificados en la Seccién 5 del Cédigo (Control de las
operaciones), y en particular en el Apartado 5.1, y deben aplicarse a la fabricacion de
cualquier producto lacteo. Los principios de la Seccién 5, Control de las operaciones,
asi como las disposiciones del presente Anexo sobre identificacion de los peligros, son
aplicables no solamente al control de los peligros microbianos, sino también al de los
peligros quimicos y fisicos.

Las medidas mas comunes de control microbiolégico se tratan con mas detalle en
la Parte A (medidas de control microbiostatico) y la Parte B (medidas de control
microbicida), respectivamente. Sin embargo, esto no excluye de ninguna manera el uso
de medidas de control microbiolégico adicionales y/o alternativas, siempre y cuando se
siga la orientacion general proporcionada en el presente Anexo.

UTILIZACION DEL ANEXO I

La informacién que figura en el Anexo | se ha organizado de forma que corresponda
a las secciones pertinentes del texto principal del Cédigo y del Cddigo Internacional
Recomendado de Prdcticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos, CAC/
RCP 1-1969. Para cada principio especifico del cuerpo del Cédigo se incluyen unas
directrices de aplicacién en la seccion correspondiente de esta parte del Anexo.
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Estasdirectricescomplementan las orientaciones de la Seccion 5 del Cédigo Internacional
Recomendado de Prdcticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos, CAC/
RCP 1-1969 (incluido el Anexo sobre el Sistema de Andlisis de Peligros y de Puntos
Criticos de Control (HACCP) y Directrices para su Aplicacion), asi como los principios
generales presentados en la seccién 2.3 del texto principal del presente documento.

Las directrices presentadas en este Anexo tienen por objeto mejorar y complementar
los aspectos del Anexo sobre el HACCP del Cédigo Internacional Recomendado de
Practicas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos que son de importancia
fundamental para el disefio eficaz de un sistema de controles de la inocuidad de los
alimentos. Se alienta a los usuarios de este documento a que, al formular sistemas de
HACCP, apliquen las directrices contenidas en el Anexo sobre el HACCP y se remitan a
las del presente Anexo Il para mas detalles sobre el andlisis de peligros, la selecciéon de
las medidas de control y la determinacién de los limites criticos.

DEFINICIONES

Las definiciones presentadas a continuacion se aplican a efectos del presente Anexoy
se suman a las que figuran en la Seccién 2.5 del cuerpo del presente Cédigo.

Se entiende por tratamientos microbicidas las medidas de control que reducen
substancialmente, o practicamente eliminan, el nimero de microorganismos presentes
en los alimentos.

Se entiende por tratamientos microbiostaticos las medidas de control que minimizan o
previenen la multiplicacién de los microorganismos presentes en los alimentos.

Se entiende por pasteurizacion una medida de control microbicida que utiliza calor
con el objetivo de reducir la cantidad de microorganismos patégenos de cualquier
tipo que puedan estar presentes en la leche y los productos lacteos liquidos a un nivel
en el que no entrafien ningun peligro significativo para la salud. Las condiciones
de la pasteurizacidon estdn concebidas para destruir efectivamente los organismos
Mycobacterium tuberculosis y Coxiella burnetti.

Se entiende por tratamiento UHT (temperatura ultra alta) de la leche y los productos
lacteos liquidos la aplicacion de calor a un producto en flujo continuo, empleando
temperaturas suficientemente altas por el tiempo necesario para que el producto
resulte comercialmente estéril en el momento de la elaboracién. Combinando el
tratamiento UHT con el envasado aséptico se obtiene un producto comercialmente
estéril’.

7 Los conceptos de envasado aséptico y producto comercialmente estéril figuran en los documentos del Codex sobre
alimentos poco acidos y acidificados envasados (CAC/RCP 23-1979) y sobre elaboracion aséptica (CAC/RCP 40-1993).
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5. CONTROL DE LAS OPERACIONES

5.1

Control de los peligros alimentarios

Es importante aplicar medidas de control tanto durante la produccion primaria como
durante la elaboracién para reducir al minimo o evitar la contaminacién microbiolégica,
quimica y fisica de la leche. Ademas, en la elaboracién de los diferentes productos
lacteos debe prestarse especial atencion a evitar toda contaminacién cruzada accidental,
en particular cuando hay ingredientes que pueden contener sustancias alergénicas.
Nota: Se puede distinguir entre los tipos de medidas de control utilizados para peligros
microbioldgicos y los empleados para peligros quimicos y fisicos. Las medidas de control
empleadas para peligros quimicos y fisicos en los alimentos generalmente son de
cardcter preventivo, es decir, se centran en evitar en primera instancia la contaminacion
del alimento por peligros quimicos o fisicos, en lugar de reducirlos o eliminarlos una
vez que se han introducido en el producto. Sin embargo, debe observarse que existen
algunas excepciones a esta clase de distincion, por ejemplo, el uso de filtros, cribas y
detectores de metales para eliminar algunos peligros fisicos.

Los peligros microbiolégicos presentes en los alimentos se controlan mediante la
seleccion apropiada de medidas de control que se aplican durante la produccion
primaria, en combinaciéon con medidas de control aplicadas durante la elaboracién y
después de ella. El resultado de la aplicacién de cualquier medida de control bactericida
depende en gran parte de la carga microbiana (incluida la concentracién de peligros
microbiolégicos) del material sometido a ella. Por consiguiente, es importante que se
apliquen medidas preventivas durante la produccién primaria a fin de reducir la carga
inicial de microorganismos patégenos y también durante la elaboracion, para evitar
la contaminacién dentro de la planta. La carga microbiana inicial tiene consecuencias
importantes en cuanto a la eficiencia requerida de las medidas de control microbiolégico
que se aplican durante la elaboracién y después de ésta, y en la que se necesitara desde
el punto de vista de la idoneidad. La inocuidad e idoneidad del producto terminado
no solamente dependeran de la carga microbiana inicial y la eficiencia del proceso,
sino también de la eventual multiplicacion de los organismos sobrevivientes y de la
contaminacién que pueda producirse después del proceso.

Las medidas de control deben escogerse y aplicarse combinandose de tal forma que
se logren resultados suficientes y se obtengan productos terminados con niveles
aceptables de peligros.

Deben determinarse los niveles aceptables de contaminantes en el producto terminado,
que se basaran en:

® |os objetivos de inocuidad de los alimentos, criterios para el producto terminado
y requisitos reglamentarios afines, cuando proceda;

® |os niveles aceptables para el comprador, que constituye el siguiente eslabén de
la cadena alimentaria; y/o
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5.1.1

® Jos niveles maximos que el fabricante considera aceptables, tomando en
cuenta los niveles aceptables que se acordaron con el cliente y/o las medidas
reglamentarias establecidas por las autoridades de salud publica.

Lasorientacionesincluidasen lassecciones5.1.1a5.1.3 estan destinadas a complementar
el Anexo sobre HACCP del Cédigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios
Generales de Higiene de los Alimentos.

Identificacién y evaluacién del peligro

La identificacion de peligros puede ser dividida en dos partes distintas: la determinacién
de todos los posibles peligros y la evaluacién de los peligros identificados a fin de
determinar cuales se considera que tienen graves efectos nocivos para la salud y/o que
se pueden presentar con una probabilidad razonable por lo que es necesario que se
controlen mediante la aplicacién de medidas de control eficaces.

La identificacion debe basarse en las descripciones iniciales elaboradas durante las
etapas preliminares que se indican en el Anexo sobre HACCP del Codigo Internacional
Recomendado de Prdcticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos, CAC/RCP
1-1969, y en la experiencia, informacién externa, datos epidemiolégicos y otros datos
histéricos que se hayan vinculado con la clase de alimentos considerada, el tipo de
materia prima e ingredientes utilizados, y aquellos que puedan introducirse durante
la elaboracion y distribucidn. Para garantizar un enfoque completo, debe identificarse
la fase o fases del proceso de fabricacién, desde la seleccién del material hasta la
elaboracién y distribucién, en las que puede presentarse o introducirse un peligro.

Se debe confeccionar una lista de los posibles peligros microbioldgicos que se
consideraran a tal efecto, en relacion con el objetivo u objetivos de inocuidad de los
alimentos establecidos si estan disponibles.

Para los peligros microbiolégicos, la probabilidad de que estén presentes dependera
de su frecuencia efectiva en la leche y las materias primas utilizadas. Los factores
que influyen en la frecuencia son las condiciones climaticas, las especies animales, la
frecuencia de enfermedad animal (subclinica y clinica) provocada por el organismo,
la frecuencia de mastitis, incluida la distribucion relativa de los organismos que
la ocasionan, la inocuidad de las practicas de produccién primaria, incluyendo la
posibilidad de contaminacién ambiental (practicas de alimentacion, calidad del agua,
nivel de higiene del ordefo), y la posibilidad de contaminaciéon humana. Es apropiado
consultar a las autoridades de salud animal competentes en relacién con los hatos.

Al evaluar posibles peligros, debe analizarse qué organismos tienen probabilidades
de estar presentes en la leche. Por ejemplo, los peligros microbiolégicos que no son
pertinentes en la zona geografica de interés, porque su frecuencia es insignificante
o igual a cero, pueden descartarse desde un principio. Ademas, cuando es posible
verificar qué medidas de higiene especificas se aplican con buenos resultados en la
produccién primaria para evitar o reducir considerablemente la introduccién de un
patdgeno en el hato, incluyéndose en esto los programas de erradicacion eficientes,
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el patdégeno en cuestion puede descartarse. El fabricante, u otra parte apropiada,
se encargara de documentar las condiciones que apoyan tal determinacién. Esto se
puede lograr documentando la clasificacién de la OIE (por ejemplo, zona exenta de
enfermedades), la eficacia de los programas nacionales y programas sistematicos de
cribado de los distintos productores, sobre la base de datos histéricos documentados, y
mediante la elaboracién de datos epidemiolégicos.

Se puede recurrir al andlisis periddico de la leche que se recibe en la fabrica de
productos lacteos (que incluira analisis microbioldgicos, sin limitarse a ellos) para
verificar la aplicacion de las medidas de control que influyen en la probabilidad de que
se presente un peligro, dependiendo de la tecnologia empleada y la clase de producto
lacteo que se fabrica.

La identificacion de peligros debe tomar en consideracion la naturaleza alergénica de
algunos alimentos. Los productos lacteos pueden contener ingredientes tales como
frutos secos, huevos y granos de cereal que se sabe que son alergenos.

Debera considerarse también cualquier peligro adicional que se pueda introducir en el
producto lacteo durante la elaboracién y después de ésta (por ejemplo, contaminacién
ambiental, contaminacion humana). En este examen debe evaluarse la eficacia de
las medidas preventivas que se aplican en el entorno de fabricacion (por ejemplo,
programas de saneamiento del entorno y del equipo, practicas de los empleados,
programas de control de plagas, etc.) a fin de determinar la probabilidad de que los
posibles peligros se presenten.

Seleccion de las medidas de control

Nota: Aunque las siguientes directrices se centran en el control de los peligros
microbiolégicos, los conceptos aqui presentados pueden aplicarse también al de los
peligros quimicos y fisicos.

El préximo paso en el proceso de analisis de peligros es seleccionar las medidas de
control que resultaran eficaces para controlarlos. En los Apéndices Ay B del Anexo Il se
describen mas detalladamente varias medidas de control.

Seleccion de las medidas de control
Las medidas de control microbiolégico pueden clasificarse segun su funcién primaria,
como se indica a continuacién:

® Medidas de control microbicidas que reducen la carga microbiana, por
ejemplo, matando, inactivando o eliminando los microbios. Estas medidas
pueden aplicarse durante la elaboracién y ser etapas de ésta (por ejemplo,
microfiltracién, termizacion, pasteurizacion) o intervenir después de la
elaboracién como factores intrinsecos (por ejemplo, maduracion).

® Medidas de control microbiostaticas que impiden, limitan o retrasan la
proliferacion del microorganismo por medios quimicos o fisicos. Estas
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medidas se utilizan para estabilizar el producto contra la actividad de los
microorganismos patégenos y agentes de descomposicién, y pueden aplicarse
después de la produccién de leche, durante su elaboracion (por ejemplo, entre
las distintas etapas de elaboracion) o después de ésta. Las medidas de control
microbiostaticas aun conllevan alguna posibilidad de proliferacién. Las medidas
de control microbiostaticas que son eficientes después de la elaboracion pueden
aplicarse al producto como factores extrinsecos (por ejemplo, control de tiempo
y temperatura) o incorporarse al mismo como factores intrinsecos (por ejemplo,
conservantes, pH).

® Medidas de control microbiostaticas que impiden la contaminacion directa del
producto, por ejemplo, utilizando un circuito cerrado o el envasado apropiado
para protegerlo. Estas medidas se emplean para impedir fisicamente la
contaminacion, especialmente durante el envasado y/o después de la elaboracion.

El uso de un proceso de elaboraciéon Unico puede tener efectos microbiolégicos
posteriores (por ejemplo, reduccién del pH, contenido de agua), mientras que otras
medidas de control microbiolégico solamente reducen la cantidad de microorganismos
presentes en el punto del proceso de elaboracién en que se aplican.

Combinacion de medidas de control microbiologico

Normalmente se necesita mas de una medida para controlar el contenido microbiano,
retrasar o evitar la descomposicion y ayudar a prevenir las enfermedades transmitidas
por los alimentos. Se pueden concebir combinaciones apropiadas para que sea posible
reducir la cantidad de los organismos que suscitan preocupacion o lograr que éstos
dejen de crecer o sobrevivir en el producto. En la industria lechera tales combinaciones
apropiadas se denominan a veces “tecnologia de barreras”.

La combinacién de medidas de control tiene dos objetivos principales:

® Durante la elaboracion: garantiza que los niveles de patégenos (y/u organismos
responsables de la descomposicion) concernidos, si estan presentes, se
mantengan o se reduzcan a valores aceptables.

® Después de la elaboracién (envasado, distribucién y almacenamiento): garantiza
que los niveles aceptables de patdgenos (y/u organismos responsables de la
descomposicidon) concernidos que se han logrado durante la elaboracion se
mantengan bajo control a lo largo del tiempo de conservacion.

Puede resultar necesario asegurar que la proliferacion microbiana se mantenga al
minimo antes de la elaboracion, entre las diferentes etapas de la misma, y después de
la elaboracién. Las medidas de control microbiostaticas utilizadas deben ajustarse a la
necesidad del producto especifico en la situacion concreta. El resultado de inocuidad
e idoneidad del producto terminado no solamente dependera de la carga microbiana
inicial y la eficacia del proceso, sino también de la eventual proliferaciéon de organismos
sobrevivientes y de la contaminacién posterior. Por esta razén, todas las combinaciones
de medidas de control deben respaldarse con las medidas preventivas apropiadas antes
y después del proceso, segun se considere necesario.



CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA LECHE Y LOS PRODUCTOS LACTEOS (CAC/RCP 57-2004)

Dependiendo de la fuente y las posibles vias de contaminacion, el peligro o peligros
pueden mantenerse bajo control mediante medidas preventivas aplicadas en la
produccién primaria y/o en los entornos de elaboracion. Para evaluar las medidas
microbiolégicas preventivas, es de gran importancia saber a cuales de los peligros afecta
la medida preventiva y hasta qué punto ésta reduce la probabilidad de que el peligro
contamine el producto lacteo durante el ordefio, la elaboraciéon y/o la distribucién. En
caso de que las medidas de control preventivas y microbiostaticas no sean suficientes
para la gestién adecuada de determinados peligros, la gestion y el control de los
peligros en cuestion requeriran una combinacién de medidas microbicidas que permita
obtener resultados satisfactorios.

Las medidas de control microbiolégico que tienen un efecto solamente en el punto
de aplicaciéon han de utilizarse combindndose adecuadamente con otras medidas de
control microbiolégico.

La combinacién de medidas de control microbiolégico es mas eficiente cuando tiene
objetivos multiples, es decir, cuando se seleccionan varias medidas distintas orientadas
a abordar los diferentes factores que afectan la supervivencia de los microbios, por
ejemplo, pH, A, disponibilidad de nutrientes, etc. En muchos casos, una combinacién
de objetivos multiples que utiliza medidas de control microbiolégico de baja intensidad
puede resultar mas eficaz que una sola medida de intensidad elevada. La presencia
de varias medidas de control microbiolégico que inhiben o reducen el nimero de
microorganismos puede ser sinergista, es decir, que por la interaccion entre dos o mas
medidas su efecto combinado es mayor que la suma de sus efectos individuales. Por
consiguiente, la utilizacion de los efectos sinérgicos permite combinar medidas de
control microbiolégico de intensidad menor de la que cabria prever para cada medida
aplicada individualmente.

Cuando se deja flexibilidad a las pequefas explotaciones lecheras para aplicar las
disposiciones del Anexo | debe prestarse especial atencion a la naturaleza de las
desviaciones permitidas y a sus posibles consecuencias para los niveles de peligros
presentes en la leche.

También debe prestarse atencién a la aplicacién de medidas de control microbicidas
cuya accion permita eliminar eficazmente los riesgos asociados con la transferencia de
otros peligros zoonéticos a la leche. Asimismo, cuando ciertas enfermedades animales
estan presentes en los hatos productores de leche deben tenerse especialmente en
cuenta las recomendaciones del Cédigo Zoosanitario Internacional establecido por la
Organizacion Mundial de Salud Animal (OIE), puesto que pueden requerirse medidas
de control microbicidas especificas, o los resultados de las mismas, para eliminar los
riesgos zoosanitarios asociados con estas enfermedades.

Establecimiento de los criterios del proceso

Partiendo de los resultados requeridos, debe establecerse el criterio o criterios del
proceso que correspondan (segun sea apropiado para la naturaleza de la medida de
control microbiolégico). La finalidad de tales criterios es la aplicacion (establecimiento)
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apropiados de una etapa de elaboraciénysu aplicacién en el control practico del proceso
(por ejemplo, tamano del filtro, pH, concentracion del conservante, combinaciones
de tiempo y temperatura). Dentro del contexto del HACCP, los criterios del proceso
pueden o no constituir limites criticos.

La eficacia de las medidas de control y combinaciones de éstas debe validarse
empleando los procedimientos delineados en las Directrices para la Validacion de
Medidas de Control de la Higiene de los Alimentos (CAC/GL 69-2008). La validacion
de las medidas de control o combinaciones de ellas es especialmente importante para
establecer la eficacia de tecnologias nuevas o en curso de elaboracion. La validacion
puede resultar innecesaria cuando se considera que medidas o tecnologias de control
ya afirmadas son aceptables.

Si no se pueden lograr los resultados requeridos mediante la medida o medidas de
control, o si se calcula, o la informacién de vigilancia indica, que los peligros no se
controlan suficientemente mediante la combinacién elegida de medidas de control
microbioldgico, serd necesario modificar el disefio del sistema de control.

A continuacion se presentan algunos ejemplos de las modificaciones que pueden

efectuarse hasta que se considere que el peligro en cuestion esta bajo control:

® Aumento de la intensidad de la medida o medidas de control microbiolégico
aplicadas.

® |dentificacién de medidas de control microbiolégico adicionales para abordar el
peligro en cuestién.

® Aplicacion de medidas de control mas estrictas en la granja.

® Introduccion de medidas selectivas especificas en la granja, para reducir la
incidencia del peligro en cuestién en la leche utilizada.

® Reducciéon del tiempo de conservacion previsto y/o modificacion de las
condiciones de almacenamiento previstas.

Disposiciones adicionales para la fabricacion de productos a base de leche cruda
En la produccién de leche destinada a utilizarse en la fabricacién de productos a base
de leche cruda, es de importancia fundamental que la granja lechera cumpla con las
disposiciones (incluidas las disposiciones adicionales especificadas) que se detallan en
el Anexo |y en la seccion 5.2.3.1 del presente Anexo; estas actividades deben vigilarse
y evaluarse frecuentemente para su aplicacién eficaz. Tal evaluacién puede conducir
a la identificacion de mejoras necesarias en la produccién primaria (practicas, equipo,
entorno, etc.) o a la clasificacion de las granjas lecheras de acuerdo con su capacidad
para proporcionar leche destinada a la elaboracién de productos a base de leche
cruda.

Cualquier caso de incumplimiento, detectado ya sea en la granja o en la recepcién de la
leche en una planta de fabricacion, debe determinar una acciéon inmediata que puede
afectar a la granja, la fabrica o ambas. Por esta razén, debe existir una comunicacion
clara entre el fabricante y la granja y, cuando sea necesario, el fabricante debera
proporcionar asistencia técnica al productor primario.
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5.2

5.2.1

5.2.1.2

5.2.1.3

Aspectos fundamentales de los sistemas de control de la higiene
Control del tiempo y la temperatura
Distribucion de los productos terminados

Productos perecederos

— Latemperatura de almacenamiento debe ser tal que mantenga la inocuidad
e idoneidad del producto por toda la duracién deseada del mismo. Si la
temperatura del producto es el medio principal de conservacion, es esencial
que el producto se mantenga a la temperatura apropiada. La validacién de
la temperatura escogida deberia realizarse salvo en aquellos casos en que se
consideren aceptables temperaturas de almacenamiento consolidadas.

— Debe efectuarse una vigilancia regular y eficaz de las temperaturas en las
zonas de almacenamiento, vehiculos de transporte y estanterias de las tiendas,
concretamente:
¢ en el lugar donde esta almacenado el producto;
¢ en el vehiculo que transporta el producto, dentro de la carga que lo contiene,

lo cual se puede realizar mediante sistemas de indicadores y registro de la
temperatura;
¢ donde el producto se entregue para su venta al por menor.

— Durante todo el proceso de almacenamiento y distribucién debe prestarse
especial atencion:
¢ alos periodos en que se descongelan los refrigeradores;
¢ alas temperaturas indebidas; y
¢ alasobrecarga de las instalaciones de almacenamiento en frio

Productos que se mantienen estables a temperatura ambiente

Los productos que pueden almacenarse a temperatura ambiente deben protegerse
de agentes externos y de la contaminacién, o sea, de los rayos solares directos, el
calentamiento excesivo, la humedad, etc., o de cambios rdpidos de temperatura que
podrian menoscabar la integridad del envase del producto o la inocuidad e idoneidad
del mismo.

Establecimiento de la vida util
— Enlavida util influyen diversos factores, como por ejemplo:
¢ las medidas de control microbioldgico aplicadas, incluidas las temperaturas de
almacenamiento;
¢ |os métodos de refrigeracion aplicados al producto;
¢ la clase de envase (por ejemplo, sellado herméticamente o no, envasado en
atmosfera modificada);
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¢ la probabilidad de contaminacién posterior a la elaboracién y la clase de
contaminacion posible.
La vida atil de los productos lacteos puede quedar limitada por cambios
microbianos (por ejemplo, deterioro y o proliferacién de microorganismos
patégenos o responsables de la descomposicion hasta niveles inaceptables).
Cuando se determina un tiempo de conservacion, incumbe al fabricante
asegurar, y si es necesario demostrar, que se puede mantener la inocuidad e
idoneidad del producto lacteo por el tiempo maximo especificado, tomando en
cuenta la posibilidad prevista de temperaturas indebidas durante la fabricacién,
almacenamiento, distribucion, venta y manipulacién del producto por el
consumidor.
Tales temperaturas indebidas pueden permitir la proliferacién de
microorganismos patdgenos, si estan presentes, a menos que se apliquen factores
intrinsecos apropiados para prevenir tal proliferacion.
Nota explicativa: Las temperaturas indebidas que razonablemente pueden
preverse toman en cuenta el periodo normal de transporte de los productos
comprados hasta las instalaciones apropiadas de almacenamiento de los
consumidores asi como las modalidades habituales de manipulaciéon durante el
consumo, por ejemplo, numero y duracién de los periodos en que el producto
queda fuera del refrigerador y expuesto a la temperatura ambiente hasta que se
consume todo el contenido del envase.
Para determinar la vida Util debe tomarse en cuenta la posibilidad de
reactivacién de los patogenos.
La determinacién de la vida util se puede llevar a cabo en la planta mediante
un andlisis de los productos sometidos a las condiciones de almacenamiento
especificadas o calculos de la proliferacién microbiana prevista en el producto
en dichas condiciones de almacenamiento. Las temperaturas indebidas
razonablemente previsibles se pueden integrar en el estudio, o bien tomarse en
cuenta mediante la aplicacién de un factor de seguridad apropiado (por ejemplo,
reduciendo el tiempo de conservacion maximo que figura en la etiqueta o
exigiendo temperaturas de almacenamiento mas bajas).

5.2.2 Especificaciones microbiolégicas y de otra indole

5.2.2.1 Leche

La leche que se utilice para la fabricacién de los productos regulados por el
presente Codigo debe evaluarse mediante el analisis de muestras recogidas en las
distintas explotaciones y centros de recogida.

En el momento en que se recibe, la leche debe someterse a una inspeccién
olfativa y visual. Deben utilizarse otros criterios (por ejemplo, temperatura,
acidez valorable, criterios quimicos y microbiolégicos) a fin de detectar
situaciones inaceptables.

Cualquier caso de incumplimiento de los criterios mencionados anteriormente,
en particular en relacion con los patdégenos, debe llevar a la adopcién de
medidas correctivas inmediatas en la granja y la fabrica, por ejemplo: rechazo
de leche destinada a la fabricacién de productos a base de leche cruda,
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medidas correctivas del procedimiento de ordefo (procedimientos de limpieza
y saneamiento del equipo de ordefio, de la ubre, etc.), calidad de los piensos,
calidad higiénica del suministro de agua, practicas aplicadas en las zonas de
concentracion del ganado, control de los animales uno por uno para encontrar
los que puedan ser portadores de enfermedad y separarlos del hato si es
necesario. Deben identificarse y aplicarse medidas correctivas, y puede resultar
conveniente proporcionar asistencia especifica a la granja lechera.

— En algunos casos, cuando se establezcan medidas de control mas completas a fin
de asegurar la inocuidad e idoneidad de la leche, como puede ser el caso para
la leche cruda destinada a la fabricacion de productos a base de leche cruda,
puede ser necesario clasificar las granjas en dos categorias, como aceptables y no
aceptables para el suministro de leche destinada a ser utilizada en productos a
base de leche cruda.

Disposiciones adicionales para la produccién de leche utilizada en productos a

base de leche cruda

— Dependiendo del analisis de peligros efectuado por el fabricante y las distintas
medidas de control microbiolégico aplicadas durante la elaboracién de los
productos lacteos y después de la misma, puede ser necesario establecer criterios
microbiolégicos especificos para ciertos patégenos (por ejemplo: Salmonella spp.,
Listeria monocytogenes).

APENDICE A ]
MEDIDAS DE CONTROL MICROBIOSTATICAS

Nota: Las medidas de control descritas en el presente apéndice se presentan solamente
como ejemplos descriptivos; antes de utilizarse deben ser validadas desde el punto de
vista de la eficacia e inocuidad de su empleo.

La proliferacién microbiana depende de muchas condiciones presentes en el entorno
del organismo, tales como: ingredientes, nutrientes, actividad de agua, pH, presencia
de conservantes, microorganismos competitivos, atmésfera gaseosa, potencial redox,
tiempo y temperatura de almacenamiento. Por consiguiente, se puede utilizar el control
de estas condiciones para limitar, retrasar o prevenir la proliferacién microbiana.

Tales medidas de control microbiolégico, asi como las que protegen el producto de
la contaminacién microbiana directa procedente de las zonas circundantes, tienen
funciones microbiostaticas.

Muchas medidas de control microbiostatico actan interfiriendo con los mecanismos de
homeostasis® que han desarrollado los microorganismos para sobrevivir a las tensiones
ambientales.

& La homeostasis es la tendencia constante de los microorganismos a mantener un ambiente interno estable y
equilibrado. Por ejemplo, los microorganismos dedican esfuerzos considerables a mantener dentro de ciertos limites,
muy estrechos, su pH y su presion osmética. 1 25




PRODUCCION DE ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL

El mantenimiento de un ambiente interno constante exige mucha energia y recursos
materiales al microorganismo; cuando una medida de control microbioldgico perturba
la homeostasis al organismo le quedard menos energia para multiplicarse. Como
consecuencia, los organismos se mantendran en la fase de retardo, y algunos pueden
incluso morir antes de que se establezca de nuevo la homeostasis.

He aqui algunos ejemplos de medidas de control microbiostatico:

Dioxido de carbono La adiciéon y/o formaciéon de acido carbénico para obtener

(Co,):

Revestimiento:

Congelacién:

Lactoferrinas:

Sistema de la

lactoperoxidasa®:

un efecto multiple de inhibicién, lo que incluye la creacion
de condiciones anaerdbicas mediante el reemplazo de
oxigeno, la reduccién del pH, la inhibicién de algunas enzimas
intracelulares (descarboxilacion), y la inhibicion del transporte
de los nutrientes solubles en agua a través de la membrana
(mediante la deshidratacion de la membrana celular). La
eficiencia depende en gran parte del punto de aplicacion. En el
queso madurado, a menudo la emision del didéxido de carbono
del queso al ambiente exterior se emplea para determinar
condiciones (casi) anaerdbicas en la parte superior del envase
de queso.

La introduccion de una barrera fisica contra la contaminacion,
con o sin introduccion de sustancias antimicrobianas
(inmovilizacion) a fin de obtener una migracién lenta de las
mismas desde la superficie.

Hacer descender la temperatura del producto por debajo
del punto de congelacién, accién que se combina con una
reduccion de la actividad de agua. La congelacién tiene efectos
microbiostaticos ademas de microbicidas.

Retraso que se obtiene usando las glicoproteinas naturales
de la leche (la mayor concentracién se halla en el calostro)
a fin de prolongar las fases de retardo de las bacterias por
12-14 horas, mediante la ligadura del hierro en presencia de
bicarbonatos.

La activacion del sistema lactoperoxidasa/tiocianato/peroxido
de hidrégeno (el sistema natural de la leche) para desactivar
varias enzimas metabdlicas esenciales, y por consiguiente
bloquear su metabolismo y capacidad de multiplicarse. Las
Directrices del Codex para la Conservacion de la Leche Cruda
mediante la Aplicacion del Sistema de la Lactoperoxidasa

° Estas medidas de control microbiostaticas deben utilizarse solamente como Ultimo recurso en los paises donde la
infraestructura no permite enfriar la leche en la granja o los centros de recogida. Cuando se utilizan, los métodos
quimicos nunca deben reemplazar ni retrasar la aplicacion de buenas précticas de higiene en la produccién de leche.
Todo comercio de leche tratada con el sistema de la lactoperoxidasa debera realizarse inicamente sobre la base de un
acuerdo mutuo entre los paises interesados y sin perjuicio del comercio con otros paises.
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Atmosfera
modificada:

Envasado:

Reduccion del pH:

(Uso de)
conservantes:

Control del
potencial redox:

Refrigeracion:

(CAC/GL 13-1991) constituyen una guia para el empleo de este
sistema.

El establecimiento de un ambiente gaseoso (bajo en oxigeno
y /o alto en diéxido de carbono o nitrégeno) para limitar la
proliferacion de microorganismos aerébicos mediante el
entorpecimiento de las rutas bioquimicas. El envasado en
atmésfera modificada supone crear una modificacion de la
atmoésfera gaseosa dentro del envase. El establecimiento
de un ambiente anaerébico para limitar el crecimiento de
microorganismos aerdbicos puede permitir la proliferacion de
ciertos microorganismos patégenos anaerdbicos.

El envasado proporciona una barrera fisica que ofrece
proteccién contra el acceso de los microorganismos del
ambiente circundante.

La creacion de condiciones acidas extracelulares que permiten
la entrada de iones al citoplasma de los microorganismos,
perturbando asi el mecanismo de homeostasis del pH
intracelular que se encarga de mantener la funcionalidad
de los componentes clave de las células, esenciales para
el crecimiento y viabilidad continuos. Se obtienen valores
bajos de pH mediante la fermentacién o la adicion de acidos
(inorganicos u organicos). El valor del pH para impedir el
crecimiento depende del microorganismo patégeno, pero
generalmente se halla entre 4,0 y 5,0. Con valores de pH mas
bajos los microorganismos se vuelven mas sensibles a otras
medidas de control microbiolégico. Se produce sinergia con la
sal, la actividad de agua, los acidos organicos, el sistema de la
lactoperoxidasa, y las sustancias antimicrobianas.

La adicion de ciertas sustancias para aumentar la calidad
y la estabilidad mediante la actividad antimicrobiana y/o
fungicida directa o indirecta. La mayoria de los conservantes
son bastante especificos y solamente tienen un efecto sobre
algunos microorganismos.

El potencial redox (Eh) es una medida del potencial de oxidacion
o reduccion de los sistemas alimentarios que determina la
posibilidad de crecimiento de los microorganismos aerébicos o
anaerdbicos. Sufre la influencia de la remocion del oxigeno y/o
la adicion de sustancias reductoras (como el acido ascorbico, la
sacarosa, etc.).

La reduccién de la temperatura del producto para limitar la
actividad microbiana
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Tiempo: La practica de aplicar periodos muy cortos de recoleccién/
almacenamiento, limitar el tiempo de conservacién de los
productos, o proceder a la elaboracién inmediata de la leche
cruda para lograr que todos los microorganismos presentes
estén en la fase de retardo, y por consiguiente no se hallen
activos y sean mas sensibles a otras medidas de control
microbiolégico.

Control de la El control de la actividad de agua (a,) del producto (es
actividad de agua:  decir, la accesibilidad del agua para los microorganismos, y
no el contenido de agua del alimento), expresado como la
proporcion entre la presion de vapor del alimento y la del agua
pura. El valor de a  para prevenir la proliferacién depende del
patdégeno de que se trate, pero por lo general se halla entre
0,90y 0,96. La actividad de agua puede controlarse mediante:
e concentracion, evaporaciény secado, medidas que también
incrementan la capacidad amortiguadora de la leche
(sinergia);
e salazén (adicion de cloruro de sodio), medida que también
reduce la resistencia de la célula al diéxido de carbono y la
solubilidad del oxigeno (sinergia); y
* edulcorado (adiciéon de azucares), lo que con a inferior
a 0,90-0,95 también tiene un efecto antimicrobiano,
dependiendo de la clase de azucar (sinergia).

APENDICE B
MEDIDAS DE CONTROL MICROBICIDAS

Nota: Las medidas de control descritas en el presente apéndice se presentan solamente
como ejemplos descriptivos; antes de utilizarse deberan ser validadas con respecto a
la eficacia e inocuidad de su empleo.

Las medidas microbicidas o de eliminacién practica actuan reduciendo la carga
microbiana, por ejemplo, matando, inactivando o eliminando microbios.

Muchas medidas de control microbioldgico tienen varias funciones. Algunas medidas
microbiostaticas también tienen efectos microbicidas, cuya potencia depende a menudo
de la intensidad con la cual se aplican (por ejemplo, reduccién del pH, refrigeracion,
congelacion, conservantes y sistemas antimicrobianos naturales del producto).

La pasteurizacién y otros tratamientos térmicos de la leche que tienen una eficiencia
por lo menos equivalente se aplican a tales intensidades (combinaciones suficientes
de tiempo/temperatura) que practicamente eliminan algunos patégenos especificos.
Por ese motivo, se han utilizado tradicionalmente como medidas microbicidas clave en
la fabricacion de productos lacteos. Las medidas microbicidas no térmicas de eficacia
similar aun no se aplican a intensidades suficientes para que el producto lacteo resulte
inocuo en el punto de su aplicacién.
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He aqui algunos ejemplos de medidas de control microbicidas de uso habitual:

Centrifugacion:

Esterilizacion
comercial:

Microflora
competitiva:

“Coccion” de
cuajada de queso:

Tratamiento
con energia
electromagnética:

Tratamiento de alta
presion:

Microfiltracion:

La eliminacién de la leche de las células microbianas de
densidad elevada utilizando fuerzas centrifugas altas. Es mas
eficiente contra las células microbianas de alta densidad, en
particular las esporas bacterianas y células somaticas.

La aplicaciéon de calor a temperaturas altas por un tiempo
suficiente para lograr que la leche o productos lacteos resulten
comercialmente estériles, obteniéndose asi productos inocuos
y microbiolégicamente estables a temperatura ambiental.

La disminucién de la cantidad de microorganismos no
deseables lograda mediante la reduccién del pH, el consumo
de nutrientes, y la producciéon de sustancias bacterianas con
accion antimicrobiana (tales como la nisina, otras bacteriocinas
y el peréxido de hidrégeno). Normalmente, esta medida se
aplica mediante la seleccion de cultivos iniciadores. La eficiencia
depende de muchos factores, que incluyen la velocidad y nivel
de reduccién del pH y variaciones en el nivel del pH.

La aplicacién de calor a la cuajada de queso, principalmente
con fines técnicos. El tratamiento térmico tiene una intensidad
mas baja que la termizacién, pero somete a tensién a los
microorganismos haciéndolos mas sensibles a otras medidas de
control microbiolégico.

La energia electromagnética es consecuencia de campos
eléctricos de alto voltaje, que alternan su frecuencia millones
de veces por segundo (< 10®8 MHz). Algunos ejemplos son
la energia de microondas (efecto térmico), la energia de
radiofrecuencia (efectos no térmicos) y los impulsos de gran
intensidad de campo eléctrico (10 - 50 kV/cm, efectos no
térmicos). El tratamiento destruye las células al formar poros
en las paredes celulares, debido a la acumulacién de cargas
eléctricas en la membrana celular.

La aplicacion de presiones hidrostaticas altas para dafar de
manera irreversible las membranas de las células vegetales.

La remocidon de células microbianas, grupos de células y
células somaticas mediante su recirculaciéon por un microfiltro.
Generalmente, un poro de ~0,6-1,4 um es suficiente para
separar la mayor parte de las bacterias. Efecto sinérgico en
combinacion con el tratamiento térmico.
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Pasteurizacién:

Impulsos de luz a
gran intensidad:

Maduracién

(envejecimiento):

Termizacién:

Ultrasonicacién:

La aplicacién de calor ala leche y productos lacteos liquidos, con
objeto de reducir la cantidad de cualesquiera microorganismos
patégenos a un nivel en el que no entrafien un peligro
significativo para la salud.

La aplicacion (por ejemplo, en el material de envasado, el
equipo y el agua) de impulsos de luz de gran intensidad
y de banda ancha con longitudes de onda en el espectro
ultravioleta, visible e infrarrojo (~20 000 veces la intensidad de
la luz solar) con el fin de destruir los microorganismos. Debido
alaincapacidad para en forma de impulsos atravesar sustancias
no transparentes, esta tecnologia solamente es eficaz para las
superficies, por ejemplo, en la remocién de biopeliculas, por lo
que puede evitar la contaminacién cruzada.

Retencion del queso durante el tiempo necesario, a la
temperatura adecuada y en las condiciones requeridas a fin de
gue se produzcan los cambios bioquimicos y fisicos necesarios
para caracterizar el queso en cuestion. Cuando se aplica como
medida de control microbicida, el sistema complejo de factores
multiples que se desarrolla en el queso (pH, flora antagonista,
reduccién delaactividad de agua, metabolismo de bacteriocinas
y acidos orgdnicos) se utiliza para influir en el microambiente
del interior y la superficie del alimento y, por consiguiente, en
la composicién de la microflora presente en el mismo.

Aplicacion a la leche de un tratamiento térmico de intensidad
mas baja que la de la pasteurizacion con objeto de reducir la
cantidad de microorganismos. En general, se puede esperar
una reduccién de logaritmo 3-4. Los microorganismos que
sobrevivan se verdn afectados por el calor y se volveran
mas vulnerables a las medidas de control microbioldgico
posteriores.

Aplicacion de ultrasonidos de alta intensidad alta (18-500
MHz), que provocan ciclos de compresion y expansién y la
formacion de cavidades en las células microbianas. La implosion
de burbujas microscopicas genera focos de presiones muy altas
y temperaturas capaces de destruir las células. Es mas eficaz
cuando se aplica en combinacién con otras medidas de control
microbiolégico. Cuando se aplica a temperaturas mas altas, el
tratamiento se denomina cominmente “termosonicacién”.
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1.1

Envasado Aplicacién de calor (80 a 95 °C) a un producto final sélido
hermético en en relacién con el proceso de envasado, por ejemplo, para
caliente: mantener en el producto una viscosidad apropiada para

el envasado. Tal proceso se puede realizar en un sistema de
flujo continuo o en procesos por lotes. Se sella el producto
a la temperatura de envasado y se enfria después para su
almacenamiento o distribucién. Cuando se combina con un
pH bajo del producto, por ejemplo, inferior a 4,6, el producto
envasado en caliente puede considerarse comercialmente
estéril, debido a que los microorganismos que puedan
sobrevivir no estaran en condiciones de multiplicarse. Una
medida suplementaria de control microbiostatico consiste
en establecer velocidades apropiadas de enfriamiento de los
productos a fin de reducir la probabilidad de proliferaciéon de
B. cereus.

Pasteurizacion de la leche y los productos lacteos liquidos

Descripcion del proceso

La pasteurizacién puede realizarse como operacion discontinua (“pasteurizacién por
lotes” o “pasteurizacion lenta” a baja temperatura (LTLT)), en la que el producto
se calienta y se retiene en una cisterna cerrada, o como una operaciéon continua
("pasteurizacién rapida” a alta temperatura (HTST)), en la que el producto se calienta
en un intercambiador de calor y luego se deja en un tubo de retencién por el tiempo
requerido.

Actualmente, el método de pasteurizacion mas comun es el de los intercambiadores de
calor disefiados para el proceso HTST (pasteurizacion a alta temperatura por un tiempo
breve). Este proceso consiste en calentar la leche hasta una determinada temperatura,
manteniendo esa en condiciones de flujo turbulento continuo por un tiempo suficiente
para garantizar la destruccion ylo inhibicion de cualquier microorganismo peligroso
que pueda estar presente. Un resultado adicional es el retraso del inicio del deterioro
microbioldgico, que prolonga el tiempo de conservacion de la leche.

Para ahorrar energia, el calor se regenera, es decir, la leche enfriada que se introduce
en los intercambiadores es calentada por la leche pasteurizada que sale de la planta de
pasteurizacidn. El efecto de este precalentamiento es acumulativo, y debera tomarse en
cuenta cuando se simulen las condiciones de pasteurizacion en escala de laboratorio.

La pasteurizacion efectuada en un proceso discontinuo consiste en calentar la
leche dentro de un recipiente hasta una temperatura determinada, por un tiempo
suficiente para lograr efectos equivalentes a los del proceso HTST. El calor se puede
suministrar desde el interior o el exterior, en intercambiadores de calor o dentro de
un pasteurizador. Debido a las condiciones de flujo no continuo, el calentamiento y
enfriamiento requieren mas tiempo y contribuiran al efecto final (acumulativo).
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1.2

Gestion del proceso

Criterios de rendimiento

Puesto que el C. burnettii es el microorganismo patégeno no esporulante con mayor
resistencia al calor que puede estar presente en la leche, la pasteurizacién esta
destinada a lograr una reduccién minima de logaritmo 5 de la presencia de C. burnettii
en la leche entera (4 % de grasa).

Criterios del proceso

Segun las validaciones realizadas para la leche entera, las condiciones minimas de
pasteurizacion son las que tienen efectos bactericidas equivalentes al calentamiento
de cada particula de la leche a 72 °C durante 15 segundos (pasteurizacién de flujo
continuo) o a 63 °C durante 30 minutos (pasteurizacion discontinua). Se pueden
obtener condiciones similares uniendo la linea que conecta estos puntos en un grafico
logaritmico de tiempo-temperatura™.

Los tiempos de tratamiento necesarios se reducen rapidamente con un aumento
minimo de la temperatura. La extrapolaciéon a temperaturas no comprendidas en la
escala de 63 a 72 °C, y en particular, el tratamiento a temperaturas superiores a 72°C,
ha de abordarse con la mayor prudencia, puesto que la posibilidad de [validarlos]
cientificamente excede la capacidad de las técnicas de experimentacion actuales.

Por ejemplo, seria sumamente dificil, si no imposible, determinar la eficiencia de
la pasteurizacion a 80°C, debido a que el tiempo extrapolado de tratamiento seria
aproximadamente de 0,22 segundos para lograr por lo menos una reduccién de 5 kg.

Para asegurar que cada particula se caliente suficientemente, el flujo de leche en los
intercambiadores de calor deberd ser turbulento, es decir, el nimero de Reynolds
debera ser suficientemente alto.

Cuando se proponen cambios en la composicién, tratamiento y uso del producto,
deben establecerse los cambios necesarios para el tratamiento térmico programado
y una persona debidamente calificada debera evaluar la eficiencia del tratamiento
térmico.

Por ejemplo, el contenido de grasa de la crema hace necesario aplicar unas condiciones
minimas mas altas que las de la leche: por lo menos 75° C durante 15 segundos.

© Nota: las combinaciones de tiempo y temperatura de la pasteurizacion HTST se establecieron hace muchos afos,
sobre la base de las condiciones higiénicas de entonces (calidad de la leche cruda y niveles de gestion higiénica).
Con el tiempo la situacion de la higiene ha mejorado considerablemente. Sin embargo, la tradicion de especificar las
combinaciones minimas de tiempo y temperatura en los textos reglamentarios no ha permitido que tal elevacion de las
condiciones higiénicas se tradujera en la aplicacion de medidas de control microbicidas de menor intensidad, sino que
ha determinado (y sigue determinando) una prolongacién de la duracion del producto en el almacenamiento.
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Los productos de leche liquida formulados con un contenido alto de azucar o con
elevada viscosidad también exigen condiciones de pasteurizacién que exceden las
condiciones minimas definidas para la leche.

Verificacion del proceso

Los productos sometidos a pasteurizacién deben mostrar una reaccién negativa de
fosfatasa alcalina inmediatamente después del tratamiento térmico, determinada por
un método aceptable. También se podrian utilizar otros métodos para demostrar que
se ha aplicado el tratamiento térmico adecuado.

La fosfatasa alcalina' puede reactivarse en muchos productos lacteos (la crema, el
queso, etc.). Los microorganismos empleados en la elaboracion también pueden
producir fosfatasa microbiana y otras sustancias capaces de interferir con los ensayos
que buscan determinar la presencia residual de fosfatasa. Por tanto, este ensayo de
verificacion en particular ha de realizarse inmediatamente después del tratamiento
térmico para que produzca resultados validos. Nota: La existencia de niveles bajos
de residuos de fosfatasa alcalina en la leche que ha recibido tratamiento térmico
(inferiores a 10 ug de equivalente de p-nitro-fenol/ml) considera una garantia de que
la leche se ha pasteurizado correctamente y no ha sido contaminada por leche cruda.
Sin embargo, aunque esta medida se considera todavia como el método mds apropiado
de verificacion, los factores que se mencionan a continuacion influyen en los niveles
de residuos, por lo que deben tomarse en cuenta cuando se interpretan los resultados:

Concentracidn inicial en la leche: la “reserva” de fosfatasa alcalina presente en la
leche varia mucho segun las diferentes especies, y también dentro de cada especie.
Normalmente la leche cruda de vaca muestra una actividad mucha mds alta que la
leche de cabra. Debido a que la pasteurizacion determina una reduccion logaritmica
del nivel inicial, el nivel que queda después de la pasteurizacion variara en funcion
del que estaba presente en la leche cruda sin tratar. Como consecuencia, es necesario
interpretar los resultados de diferentes formas segun la procedencia de la leche, y en
algunos casos el uso de andélisis de la fosfatasa alcalina para verificar la pasteurizacion
puede no ser apropiado.

Contenido de grasa de la leche: la fosfatasa se absorbe facilmente en los globulos de
grasa, de manera que el contenido de grasa del producto sometido a pasteurizacion
influira en el resultado (concentraciones habituales en la leche de vaca: desnatada, 400
ug/ml; entera 800, png/ml; crema 40 %, 3 500 pug/mi).

Aplicacion del precalentamiento: el nivel de fosfatasa alcalina se reduce con el
calor, por ejemplo, a las temperaturas aplicadas generalmente en la separacién y la
termizacion.

" La leche de diferentes especies de animales lecheros contiene normalmente distintos niveles de fosfatasa alcalina. Estas
diferencias deben tomarse en cuenta cuando se establecen los criterios para el andlisis de la fosfatasa y la eficacia
del ensayo de fosfatasa alcalina como una manera de verificar que se han aplicado debidamente las condiciones de
pasteurizacion.
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1.3

2.1

2.2

Aplicacion de la pasteurizacion

Existen numerosos manuales reconocidos por las autoridades competentes que indican
la disposicion, disefio y construccion adecuados del equipo de pasteurizacién e ilustran
su funcionamiento y seguimiento practicos. Tales manuales deben estar disponibles y
consultarse cuando sea necesario.

Esterilizacion comercial de la leche y los productos lacteos

En los documentos del Codex sobre alimentos poco dcidos envasados (CAC/RCP 23-
1979) y sobre elaboracion aséptica (CAC/IRCP 40-1993) se encontraran detalles sobre
el establecimiento de los procesos térmicos destinados a producir leche o productos
ldcteos comercialmente estériles.

Descripcion del proceso

La esterilizacién comercial es una medida de control microbicida que puede lograrse
mediante varios tratamientos térmicos, siendo los mas comunes y [validados] el
tratamiento UHT (temperatura ultra alta) en combinacién con el envasado aséptico o
esterilizacién en el recipiente.

El tratamiento UHT es una operacion continua que se puede llevar a cabo mediante
la mezcla directa de vapor con el producto que debe esterilizarse, o bien por
calentamiento indirecto, utilizando una superficie de intercambio térmico, seqguido de
un nuevo tratamiento aséptico (eventual) y envasadol/llenado aséptico. Asi pues, la
planta de tratamiento UHT consta de un equipo de calentamiento sumado al equipo
apropiado de envasado y, eventualmente, el equipo para el tratamiento adicional (por
ejemplo, de homogeneizacidn).

La esterilizacion en el recipiente puede ser un proceso continuo o discontinuo.
Gestion del proceso

Criterios de rendimiento

Los procesos térmicos necesarios para obtener productos comercialmente estériles estan
concebidos para lograr la ausencia de microorganismos viables y sus esporas, capaces
de multiplicarse en el producto tratado cuando éste se conserva en un recipiente
cerrado en las condiciones normales sin refrigeracion, en las cuales es probable que se
mantenga el alimento durante su fabricaciéon, distribucion y almacenamiento.

Criterios del proceso

Para los productos con riesgo de contaminacién por Clostridium botulinum, como
ciertos productos lacteos compuestos (en los que un andlisis de peligros determina
la probabilidad de su presencia), debera establecerse el proceso térmico minimo en
consulta con una autoridad oficial u oficialmente reconocida encargada de los procesos
térmicos. Cuando el riesgo de contaminacién por Clostridium botulinum es mas bajo,
una autoridad oficial u oficialmente reconocida puede establecer procesos térmicos
alternativos, siempre y cuando los productos terminados sean objeto de verificacion y
se mantengan microbiolégicamente estables durante el tiempo de conservacion.
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Los efectos combinados de dos o mas tratamientos pueden considerarse adicionales si
comprenden un solo proceso continuo.

Tratamiento UHT

Las temperaturas para el tratamiento UHT normalmente fluctian entre 135y 150 °C,
en combinacién con los tiempos de retencion necesarios para lograr la esterilidad
comercial. Pueden establecerse otras condiciones equivalentes mediante consultas con
una autoridad oficial u oficialmente reconocida.

La validacion del flujo de leche y tiempo de espera es de importancia fundamental
antes de realizar la operacién.

Véase CAC/RCP 40-1993 para los aspectos de elaboracion y envasado asépticos no
tratados en el presente Cédigo.

Verificacion del proceso

Los productos sometidos a esterilizacién comercial deben tener estabilidad
microbiolégica a temperatura ambiente, ya se mida después del almacenamiento hasta
el fin del periodo de conservacion o después de incubar los productos a 55 °C durante
siete dias (o a 30 °C durante 15 dias) de acuerdo con las normas pertinentes. También
se podrian utilizar otros métodos para demostrar que se ha aplicado el tratamiento
térmico adecuado

Aplicacion de la esterilizacion comercial

Existen numerosos manuales sobre el establecimiento de los procesos térmicos
necesarios para lograr la esterilidad comercial, que ilustran la ubicacién, disefio y
construccion adecuados del equipo de esterilizacion idéneo asi como el funcionamiento
y seguimiento practicos del equipo de tratamiento térmico. Dichos manuales, deberan
estar disponibles y ser consultados siempre que sea necesario.

Véase también CAC/RCP 23-1979 para los aspectos de esterilizacién en el recipiente no
tratados en el presente Cédigo.

135



