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PROLOGO
La modernización de la Regulación Sanitaria, cuyo sustento se encuentra en la Ley General de Salud tiene, entre otros propósitos, apoyar la actividad productiva nacional a través de medidas de racionalización e incrementando paralelamente la eficiencia de sus métodos y procedimientos, a fin de salvaguardar el objetivo básico de proteger la salud de la población.

De está manera, el esquema del control sanitario de bienes y servicios se aplica con base en la corresponsabilidad de empresarios y la autoridad sanitaria para ofrecer productos seguros e inocuos a la comunidad, dando a los primeros mayor libertad de atención y reservando para la autoridad la atribución de verificar los productos, establecimientos y actividades.

En 1992, la Dirección General de Control Sanitario de Bienes y Servicios desarrolló, con la participación de diversas asociaciones y cámaras industriales, el Manual de Buenas Prácticas de Higiene y Sanidad, para difundir y fomentar la aplicación de procedimientos generales en la elaboración y manipulación higiénica de los alimentos, bebidas no alcohólicas, bebidas alcohólicas, aditivos, productos de aseo, limpieza, belleza, cosmética y tabaco.

No obstante, la elaboración de alimentos seguros requiere adicionalmente la aplicación de tecnologías de proceso, modernas y eficientes así como una adecuada administración de controles de calidad para la prevención de defectos.

El análisis de riesgos, identificación y control de puntos críticos (ARICPC), es un método con enfoques sistemáticos y preventivos, para garantizar la seguridad de los alimentos, por lo que el Manual de Aplicación del Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos (ARICPC), obedece a la necesidad de contar con una herramienta para los verificadores sanitarios en el momento de realizar su trabajo en la industria de alimentos y contribuir a que las verificaciones sean más eficientes y eficaces.

Asimismo, se pretende ofrecer una guía a la micro, pequeña y mediana industria, para que desempeñe la actividad de autoverificación, de manera que conociendo los puntos críticos de su proceso los controle, cumpliendo así con su responsabilidad.

El documento presenta la metodología del Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos (ARICPC), su aplicación a la industria elaboradora de alimentos y adicionalmente presenta el glosario en apoyo a la utilización del manual, el que se desarrolló no sólo tomando cuenta las necesidades de los verificadores sino, particularmente, las de la industria de alimentos.

DRA. MERCEDES JUAN

SUBSECRETARIA DE REGULACION

Y FOMENTO SANITARIO

septiembre, 1993

OBJETIVOS DEL MANUAL

Dar a conocer el método de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos (ARICPC), a la micro, pequeña y mediana empresa de alimentos, así como a los verificadores de la Secretaría de Salud.

Difundir los lineamientos básicos de aplicación del método de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos (ARICPC) entre empresarios y verificadores.

Aportar elementos a fin de que las verificaciones se hagan con enfoque de riesgo.

BENEFICIOS Y LIMITACIONES 
El principal beneficio de la utilización del método de ARICPC es que garantiza la calidad sanitaria de los alimentos, que pone énfasis en la prevención y no en el análisis e inspección de los productos finales, además de que delega la responsabilidad de la seguridad de los productos a las empresas que los elaboran.

La aplicación de este método en cualquier operación en el proceso de alimentos redundará en una notable disminución de los efectos causados al consumidor, ocasionados por las enfermedades transmitidas por alimentos, además de que reducirá las pérdidas económicas para beneficio de la empresa, así como también, mejorará el aspecto nutricional y la calidad higiénica de los alimentos.

Ayuda a identificar los puntos de riesgo a controlarse en el proceso de un alimento.

Disminuye o elimina la posibilidad de desarrollo, supervivencia o contaminación con microorganismos inaceptables, desde el punto de vista de la seguridad o alteración de los alimentos, así como los factores físicos o químicos que pudiesen deteriorar la calidad de un producto y poner en peligro la salud del consumidor.

También se hace un mejor uso y aprovechamiento de los recursos con los que se cuentan, y ofrece una respuesta más oportuna a los problemas. Por otra parte, la aplicación del método de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos puede mejorar la eficacia de la verificación por parte de la autoridad sanitaria que se encarga del control sanitario de los bienes y servicios, además de aumentar la seguridad de que los productos que usa y consume la población son elaborados con calidad sanitaria.

La principal limitante del método de ARICPC es que la aplicación del mismo sea de manera errónea y sin la participación de todos los que están involucrados en el proceso del alimento, ya que se deben contemplar todos los factores que afectan directamente la seguridad del producto.

Para que la aplicación del método de ARICPC dé buenos resultados es necesario que tanto la dirección de las empresas, como el personal se comprometan y participen plenamente en el desarrollo del plan que ha de seguirse.

CAPITULO 1.- INTRODUCCION

Los cambios derivados del nuevo rumbo que México está tomando en materia de política económica y comercial, hacen necesaria la aplicación de mejores métodos de control para la obtención de productos de calidad en la industria alimentaria. 

Los métodos de control de calidad de los alimentos, generalmente se basan en la inspección y no han sido lo suficientemente eficaces para garantizar la seguridad de los mismos. En la Secretaría de Salud, para el control sanitario de los alimentos se realizan visitas de verificación de las instalaciones, equipos y se observan las prácticas de higiene del personal para vigilar aquellos factores que funcionan como vehículos de peligros microbiológicos o fisicoquímicos en su elaboración. En estas verificaciones se toman muestras de ingredientes, del producto en proceso y del producto terminado para analizarlas microbiológica y fisicoquímicamente y los resultados obtenidos se comparan con las especificaciones que han sido establecidas en la legislación sanitaria.

Este tipo de control sólo identifica el defecto cuando lo hay, pero no controla las causas que lo generan. Generalmente aquellos productos que presentan peligros microbiológicos suelen ser consecuencia de desviaciones en los procesos de elaboración. La detección de estas desviaciones, su rápida corrección y su prevención anticipada, son el principal objetivo de cualquier método de garantía de la calidad.

Aquellas empresas que se preocupan por controlar los peligros que se puedan presentar en su proceso requieren de nuevas tecnologías que permitan tener un control más amplio sobre todo el proceso de alimentos destinados al consumo humano.

El Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos es un método de control de calidad que hace énfasis en: 


1) la identificación de aquellas operaciones en el proceso del alimento en las cuales exista la posibilidad de que surjan desviaciones que puedan afectar negativamente la seguridad en la producción de alimentos, y 


2) el desarrollo de acciones específicas que prevengan las posibles desviaciones antes de que sucedan.

El Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos es un método sistemático, racional y continuo de previsión y organización, con miras a lograr la seguridad de los alimentos, mejorar su calidad y disminuir las pérdidas ocasionadas por su alteración.

Este método puede ser aplicable a todas las operaciones del proceso de un alimento, desde la producción de la materia prima, la elaboración del alimento, su distribución y la manipulación por el usuario final.

CAPITULO 2.- QUE ES EL ANALISIS DE RIESGOS, 

IDENTIFICACION Y CONTROL DE PUNTOS CRITICOS

El Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos surge en la década de los sesenta como un método para controlar los alimentos que se usarían en los programas espaciales; la aplicación de este método debía garantizar la seguridad de los alimentos que consumirían los astronautas. 

El método lo desarrollan, en Estados Unidos, la Corporación Pillsbury, la Armada Naval de los Estados Unidos y la Agencia Nacional Aeroespacial (NASA); su objetivo radicaba en establecer un método de control preventivo en lugar de los controles retrospectivos en los que los problemas se detectan luego de acontecidos.

Se presentó por primera vez en la Primera Conferencia Nacional de Protección de Alimentos de los Estados Unidos de Norteamérica, en 1971, con el nombre de "Hazard Analysis Critical Control Points" (HACCP). A partir de esa fecha este método lo adoptaron en todo el mundo grandes empresas de alimentos. 

Diversas organizaciones como la FDA (Administración de Alimentos y Medicamentos), la OMS (Organización Mundial de la Salud) y la OPS (Organización Panamericana de la Salud) han recomendado su aplicación en la elaboración de alimentos. El Codex Alimentarius ha aplicado este método en el Código de Prácticas para Alimentos Enlatados de Baja Acidez, así como también en el Código de Prácticas de Higiene para Productos Cárnicos Elaborados con Reses y Aves en los Estados Unidos de América.

El método proporciona una metodología que se enfoca hacia el modo en como deben evitarse o reducirse los peligros asociados a la producción de alimentos. En este método es necesario realizar una evaluación cuidadosa de todos los factores internos y externos que intervienen en el proceso de un alimento, desde los ingredientes o materia prima hasta el producto terminado incluyendo elaboración, distribución y consumo.

En todo el proceso se determinan aquellas operaciones que deben mantenerse bajo estricto control para asegurar que el producto final cumpla las especificaciones microbiológicas y fisicoquímicas que le han  sido establecidas. Cada una de estas operaciones, que deben mantenerse bajo control, se designan como Punto Crítico de Control para diferenciarlas de las demás operaciones en donde no se requiere de un control estricto.

Este método debe ser desarrollado para cada alimento y para cada producto individual, ya que las condiciones de proceso y distribución son diferentes para cada producto.

El Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos proporciona 7 principios que son la base en la cual puede apoyarse el procesador de alimentos para aplicar este método de control de calidad en el proceso de un alimento. Cada principio es un etapa dirigida hacia la obtención de productos de calidad.

CAPITULO 3.- LOS 7 PRINCIPIOS DEL ANALISIS DE RIESGOS, IDENTIFICACION Y CONTROL

DE PUNTOS CRITICOS
	1. Identificar los riesgos o peligros








	2. Determinar los Puntos Críticos de Control








	3. Establecer especificaciones para cada Punto Crítico de Control








	4. Monitorear cada Punto Crítico de Control 








	5. Establecer acciones correctivas que deben ser tomadas en caso de que ocurra una desviación en el Punto Crítico de Control 








	6. Establecer procedimientos de registro








	7. Establecer procedimientos de verificación


El Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos debe realizarse por separado para cada producto que se elabore en la empresa. La aplicación de este método de control de calidad requiere de la participación de personal especializado en alimentos, así como también todo aquel que conoce el producto, su proceso y distribución.

A continuación se explica cada principio.

Principio No. 1: Identificar los riesgos o peligros.

Un riesgo o peligro es la probabilidad de que se desarrolle cualquier propiedad biológica, química o física inaceptable para la salud del consumidor que influya en la seguridad o en la alteración del alimento. 

En este principio se recomienda la elaboración de una lista de las operaciones en el proceso en donde se presenten riesgos significativos. Deben analizarse todas las operaciones del proceso del alimento para determinar los riesgos que puedan presentarse.

En esta etapa se persiguen varios objetivos:



a. identificar las materias primas y los alimentos que pudieran contener sustancias tóxicas, microorganismos patógenos o un número elevado de microorganismos que causen deterioro en el alimento, además de las condiciones que permitan la multiplicación de microorganismos en la materia prima y en el producto terminado;



b. identificar, en cada operación o etapa del proceso del alimento, las fuentes y los puntos específicos de contaminación;



c. determinar la posibilidad  que tienen  los microorganismos de sobrevivir o multiplicarse durante la recepción de materia prima, el proceso, la distribución y el almacenamiento previo al consumo del alimento; y



d. evaluar los riesgos y la gravedad de los peligros identificados.

Para la identificación de los riesgos pueden tomarse en cuenta los siguientes puntos:


- si el producto contiene ingredientes que sirvan como vehículo de riesgos (principalmente riesgos microbiológicos)


- si existe o no una operación del proceso donde se elimine o disminuya el riesgo (ejemplo, tratamiento térmico, secado, etc.)


- si puede existir una contaminación del producto antes de que sea envasado 


- a qué segmento de la población será dirigido el producto 


- si puede existir un abuso en la utilización o manejo del producto por el consumidor

* VEASE ANEXO 1, página 32

Principio No. 2: Determinar los Puntos Críticos de Control. 
Un punto crítico de control es cualquier operación en el proceso donde la pérdida del control puede resultar en un riesgo para la salud.

La información obtenida por el análisis de riesgos, indicado en el principio 1, debe ser utilizada en esta etapa para identificar cuál o cuáles operaciones del proceso son puntos críticos de control, determinándolos en cada riesgo identificado.

Pueden ser localizados en cualquier operación del proceso donde exista la necesidad de controlar un riesgo o peligro.

En algunos procesos una sola operación considerada como un punto crítico de control puede ser utilizada para eliminar uno o más peligros microbiológicos, por ejemplo, la pasteurización de la leche. 

Son característicos de cada proceso y no pueden aplicarse en otros procesos diferentes, ni siquiera al mismo proceso cuando es aplicado en condiciones diferentes.

La Comisión Internacional para Especificaciones Microbiológicas de Alimentos (ICMSF) recomendó, en 1988, que fuesen establecidos 2 tipos de puntos críticos de control:


PUNTO CRITICO DE CONTROL 1 (PCC1)  donde se efectúa un control completo de un riesgo y, por lo tanto, se elimina el riesgo que existe en esa etapa en particular, por ejemplo, los procesos de pasteurización y esterilización comercial.


PUNTO CRITICO DE CONTROL 2 (PCC2)  donde se lleva a cabo un control parcial, por lo que sólo es posible reducir la magnitud del riesgo, por ejemplo, en el lavado de materia prima.

La identificación de los puntos críticos de control requiere de un cuidadoso análisis; los peligros pueden identificarse en muchas operaciones del proceso, sin embargo, debe darse prioridad a aquellos en los que si no existe un control, la salud del consumidor puede verse afectada, teniendo esto presente su determinación se simplifica.

Pueden existir operaciones en las cuales el control es necesario, aunque no se trate de puntos críticos de control, dado el reducido nivel de riesgo o peligro de que se presente. Estos puntos necesitan ser controlados y vigilados menos vigorosamente.

Si un peligro o riesgo se puede prevenir o controlar en varias operaciones, debe decidirse cuál es la más importante, de la misma manera que si se encuentran varios riesgos que deben prevenirse o controlarse, es preciso comenzar por los más importantes.

Los procedimientos de limpieza y sanitización han sido incluidos recientemente como puntos críticos de control en los programas de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos; éste es un buen ejemplo de la flexibilidad del método para adaptarse a las necesidades particulares de una empresa.

Existen diversas metodologías para facilitar la identificación de un Punto Crítico de Control; una de éstas es la utilización de los árboles de decisión, los cuales son descritos en el  *ANEXO 2, en las páginas 38 a 42.

Principio No. 3: Establecer especificaciones para las medidas preventivas asociadas con cada Punto Crítico de Control identificado. 

En este principio es necesario establecer especificaciones para cada Punto Crítico de Control. Las especificaciones que se establezcan pueden ser de temperatura, tiempo, dimensiones físicas, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, acidez titulable, concentración de sal, concentración de cloro, viscosidad, concentración de conservadores, además de características sensoriales como la textura, aroma o apariencia visual, etc. y pueden obtenerse de normas oficiales, literatura especializada, estudios y datos experimentales; asimismo deberán estar correctamente fundamentadas para evitar la pérdida de control en las operaciones que afecten la seguridad del producto.

Ejemplos de especificaciones incluyen:

químicas: - especificaciones de pH del producto, 


        - máximo nivel tolerable de residuos de antibióticos,

físicas: - especificaciones de tiempo y temperatura para la 


     pasteurización, para la esterilización comercial, etc.


   - el tamaño mínimo de las partículas metálicas 

               detectables.

biológicas: - especificaciones  microbiológicas  para 



determinados  microorganismos

Principio No. 4: Establecer el monitoreo de cada Punto Crítico de Control.
El monitoreo es una secuencia planeada de observaciones o mediciones para establecer si un Punto Crítico de Control está bajo control, además de que al registrarse tendrá un uso futuro en la verificación.


El monitoreo cumple 3 propósitos:


1 El monitoreo es esencial para asegurar que los riesgos son controlados y garantizar la seguridad de un alimento en todas las operaciones del proceso. Si cuando se efectúa el monitoreo hay indicios de una posible desviación por la pérdida de control, entonces puede tomarse la decisión que conduzca a una operación que ponga nuevamente bajo control antes de que la desviación ocurra.


2 El monitoreo identifica cuando es evidente una desviación en un punto crítico de control. Entonces debe ser tomada una acción correctiva.


3 El monitoreo provee documentación escrita que podrá usarse en la etapa de verificación del Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos .

Es necesario establecer un plan de monitoreo para cada punto crítico de control. Estas acciones de monitoreo pueden realizarse una vez en cada turno de trabajo, cada hora o inclusive de forma continua. El monitoreo incluye la observación, la medición y el registro de parámetros establecidos para el control. Los procedimientos seleccionados para monitorear deben permitir tomar medidas correctivas rápidamente.

Cuando no es posible monitorear un punto crítico de control de manera continua, es necesario que el intervalo de monitoreo sea lo suficientemente real para indicar que el riesgo o peligro está bajo control.

Muchos de los procedimientos de monitoreo para los puntos críticos de control necesitan ser de fácil y rápida aplicación, ya que éstos deben reflejar las condiciones del proceso del alimento en la línea de producción. Deberá ser eficaz y capaz de detectar cualquier desviación, además, brindar ésta información a tiempo para que puedan tomarse las medidas correctivas.

El uso de pruebas microbiológicas para el monitoreo de los puntos críticos de control no es frecuente, debido al tiempo requerido para obtener resultados; en muchos casos el monitoreo puede ser complementado a través del uso de pruebas físicas, químicas y sensoriales, así como las observaciones visuales. Los criterios microbiológicos son, sin embargo, un punto muy importante en la verificación en la que se está trabajando.

Los análisis fisicoquímicos son más aceptados debido a que se efectúan rápidamente y pueden indicar las condiciones de control en el proceso del alimento.

	Se recomienda que se utilicen 

5 tipos de monitoreo

	(en orden de aplicación)

	

	Observaciones visuales

	

	Análisis sensoriales

	

	Análisis físicos

	

	Análisis químicos

	

	Análisis microbiológicos

	

	


Con ciertos alimentos o ingredientes, no existe alternativa que sustituya la realización de las pruebas microbiológicas, sin embargo, es importante establecer que la frecuencia en la toma de muestras sea adecuada para una detección real de bajos niveles de microorganismos de alto riesgo, como los patógenos; esto no siempre es posible debido al tamaño de muestra que se necesita y a que generalmente no se toma  una muestra representativa del total. Por esta razón las pruebas microbiológicas tienen limitaciones en el método de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos, pero es posible establecerlas como una medida en la verificación de los puntos críticos de control.

Es muy importante establecer de antemano las acciones de monitoreo que se efectuarán en cada punto crítico de control, asignando quién y cómo los llevará a cabo, y exigir que todos los registros y documentos asociados con el monitoreo sean responsabilidad de la persona que los realizó. De esto dependerán las medidas preventivas que puedan tomarse en un momento dado. 

Principio No. 5: Establecer acción(es) correctivas que deben ser tomadas cuando el monitoreo indica que hay una desviación en un punto crítico de control.

Las acciones correctivas deben ser claramente definidas antes de llevarlas a cabo, y la responsabilidad de las acciones debe asignarse a una sola persona. 

Los planes establecidos para el monitoreo así como las acciones correctivas deben ser útiles para:


a) determinar el destino de un producto rechazado, 


b) corregir la causa del rechazo para asegurar que el punto crítico de control está de nuevo bajo control, y 


c) mantener registros de las acciones correctivas que se tomaron cuando ocurrió una desviación del punto crítico de control. 

Se propone hacer uso de hojas de control en las cuales se identifique cada punto crítico de control, y se especifique la acción correctiva que se requiere tomar en caso de una desviación.

Debido a la variedad en los puntos críticos de control para los diversos alimentos y por la diversidad de posibles desviaciones, los planes de las acciones correctivas específicas deben desarrollarse para cada punto crítico de control. 

Unicamente el personal que tiene un pleno conocimiento del producto, proceso del alimento y plan del Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos es el indicado para tomar acciones correctivas; éstas deben también registrarse en las hojas de control. ( VEASE HOJA DE CONTROL, página 20 )
La identificación de lotes que han sido sometidos a acciones correctivas llevadas a cabo para asegurar la calidad, deben ser asentadas en el procedimiento de registro creado para el plan de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos y necesita permanecer archivado por un tiempo convenientemente establecido después de la fecha de caducidad o de la vida media esperada del producto.

HOJA DE CONTROL

      FECHA___________       TURNO___________         LOTE ______________ 

      RESPONSABLE______________

	ETAPA 

DEL PROCESO
	PUNTO CRITICO 

DE 

CONTROL
	RIESGOS QUIMICOS, FISICOS, BIOLOGICOS
	ESPECIFI-CACIONES
	PROCEDIMIETOS 

DE VERIFICACION. PERSONA 

RESPONSABLE
	ACCION (ES) CORRECTIVA(S)

Y PERSONA RESPONSABLE

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Principio No. 6: Establecer procedimientos de registro. 

Siempre ha sido importante, en el proceso de un alimento, mantener registros del control de ingredientes, procesos y productos, para que en caso necesario se tenga una herramienta de consulta. Estos registros también se utilizan para asegurar que un punto crítico de control se encuentra bajo control, es decir, que cumple con las especificaciones que se han establecido.

El registro se hace aún más importante cuando las dependencias gubernamentales encargadas de la regulación sanitaria adoptan un método de control como lo es el Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos. Es factible que posteriormente las verificaciones se enfoquen más en la revisión de los puntos críticos de control detectados por este método y menos en las inspecciones del producto final.

* VEASE ANEXO 3, página 43

El plan de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos y sus registros deben estar en un archivo que deberá permanecer en las instalaciones asignadas por la empresa. Generalmente, los registros utilizados en el método incluyen lo siguiente:


1  El Plan desarrollado para la aplicación  del  método 


    de  Análisis  de Riesgos, Identificación  y  Control de


    Puntos  Críticos; y


2  Registros obtenidos durante la operación del plan

	

	      El plan de Análisis de Riesgos, Identificación y 

	           Control de Puntos Críticos debe incluir:

	

	      - Listado del personal que forma el equipo para la 

        aplicación  plan y la responsabilidad asignada a

	        a cada uno.

	

	      - Descripción del producto y su uso.

	

	      - Diagrama de flujo para el proceso del alimento,

	        completo e indicando los puntos críticos de control.

	

	      - Especificaciones. 

	

	      - Acciones de Monitoreo.

	

	      - Planes de acciones correctivas para desviaciones 

	        de los puntos críticos de control.

	

	      - Procedimientos de registro.

	

	      - Procedimientos para la verificación del método de

	        Análisis de  Riesgos,  Identificación  y  Control  de

        Puntos Críticos. 

	


Además de lo listado anteriormente, la descripción y uso del producto, y proveer el diagrama de flujo, otra información puede ser tabulada como sigue:

Principio No. 7: Establecer procedimientos para verificar que el método de ARICPC está funcionando correctamente. 
La verificación debe aplicarse por quien elabora el producto para determinar que el método de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos que se lleva a cabo está en concordancia con el plan diseñado.

La verificación puede incluir la revisión de los registros de los análisis microbiológicos, químicos y físicos; puede usarse cuando este método de control se aplica por primera vez, así también como parte de la revisión continua de un plan establecido con anterioridad.

* VEASE ANEXO 4, página 45

CAPITULO 4.- SECUENCIA PARA LA APLICACION DEL METODO DE ANALISIS DE RIESGOS, 

IDENTIFICACION Y CONTROL DE PUNTOS CRITICOS

La aplicación del método de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos requiere de la realización del siguiente trabajo; es necesario realizar las tareas que se indican en la secuencia lógica que se detalla a continuación:

La etapa inicial para que la aplicación del método funcione adecuadamente, es la que lleve al entendimiento y difusión del concepto de la responsabilidad compartida de todos y cada uno de los trabajadores de la empresa en el método de aseguramiento de la calidad, esto es, en lugar de delegarla al departamento de control de calidad, debe aceptarse ésta de manera integral. Una vez establecida y aceptada la responsabilidad compartida debe eslabonarse dentro de la empresa, es decir, cada operación o etapa en el proceso debe contemplarse como un elemento integral y completo del sistema, que debe ser encaminado a optimizar el producto que sale de ella, aún cuando, respecto al proceso total, no se trate del producto terminado. Esto permitirá ir optimizando la cadena completa de producción, por lo tanto, la planeación estratégica y el diseño deben sustituir a la inspección y a otros procesos correctivos tradicionales. Uno de los puntos fundamentales para el éxito del programa es la capacitación del personal, ya que estos deben ser introducidos a los principios básicos del manejo de los alimentos y de sanidad en general.

A continuación se enlistan las etapas usadas en la aplicación del método:

1.
Formar un equipo de Análisis de Riesgos, Identificación


y Control de Puntos Críticos

2.
Describir el alimento y su distribución

3.
Identificar el uso del alimento por los consumidores

4.
Elaborar un diagrama de flujo

5.
Verificar el diagrama de flujo

6.
Enumerar los riesgos asociados con cada operación 


del proceso y las medidas preventivas para controlar


los riesgos

7.
Identificar en cada operación del proceso los puntos 


críticos de control

8.
Establecer especificaciones para cada punto crítico 


de control

9.
Establecer un procedimiento de monitoreo para cada 


punto crítico de control

10.
Establecer acciones correctivas

11.
Establecer procedimientos de registro y documentación 


de  la  aplicación  del  método  de  Análisis  de  Riesgos,


Identificación  y  Control   de   Puntos  Críticos

12.
Verificación  del  método  de  Análisis  de  Riesgos, 


Identificación  y  Control  de  Puntos  Críticos

1. Formación de un equipo de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos 

La primera etapa es la formación de un equipo de personas que tengan el conocimiento y la experiencia sobre el producto y el proceso al que se aplicará el método de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos. Este equipo será el responsable de desarrollar cada etapa del plan. 

Debe estar formado por personal de todas las áreas que intervienen en el proceso del alimento (personal de producción, control de calidad, microbiología, etc.) ya que estas personas están directamente involucradas en las actividades diarias y más familiarizadas con las variaciones y limitaciones de la operación. El plan de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos puede requerir de personal que no pertenezca a la empresa y que sean necesarios por sus conocimientos en microbiología y otras áreas asociadas al producto y al proceso, para que con su colaboración mejore la calidad del plan que ha de llevarse a cabo.

2. Describir el alimento y su distribución

El equipo formado debe, primero, describir el alimento de la manera más completa posible, se deben observar las características fisicoquímicas, en especial aquellas condiciones que puedan afectar su estabilidad, desde los ingredientes utilizados en su formulación, hasta el producto final. También deben describirse los métodos de distribución, en especial si el producto requiere condiciones especiales de manejo, por ejemplo, refrigeración; también debe incluirse el uso y el posible abuso en el manejo del producto durante la distribución y por el consumidor.

3. Identificar el uso del alimento por los consumidores

Debe describirse la manera como se usará el producto: crudo, cocido, descongelado, reconstituido, etc. También cómo va a ser manejado y conservado, y si va dirigido al público en general o a un segmento particular de la población: niños, ancianos, etc.

4. Elaborar un diagrama de flujo que describa el proceso

Este diagrama será de ayuda para el equipo que está aplicando este método en su trabajo posterior. El propósito del diagrama es el de proporcionar una descripción simple y clara de todas las operaciones involucradas en el proceso de un producto alimenticio. Puede también servir como una guía para la autoridad sanitaria en el momento de realizar una visita de verificación a la empresa.

El diagrama de flujo debe abarcar todas las etapas del proceso que están controladas por la empresa, así como los factores que puedan afectar su estabilidad y calidad. Para simplificarlo, el diagrama debe contener sólo palabras (sin dibujos de ingeniería) y debe incluir las materias primas, el proceso, el envasado, la distribución y el uso por los consumidores. También debe señalar aquellas operaciones en donde las probabilidades de que suceda una contaminación sean mayores.

5. Verificación del diagrama de flujo
El equipo debe verificar, en la empresa, las operaciones involucradas en la elaboración del alimento al que se quiere aplicar el método de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos para comparar con el diagrama de flujo elaborado y corregir, de acuerdo a las operaciones, donde sea necesario.

6. Enumeración de los riesgos asociados con cada operación del proceso y las medidas preventivas para controlar los riesgos

El equipo debe enumerar todos los riesgos biológicos, químicos o físicos que puedan darse en cada operación del proceso de un alimento y necesita describir las medidas preventivas necesarias para evitar desviaciones.

Los riesgos que se identifiquen deben ser de tal índole que su eliminación o reducción, hasta niveles aceptables, sea esencial para la producción de un alimento seguro.

En este punto se determinan las medidas preventivas para cada riesgo identificado.

Las medidas preventivas son las actividades necesarias para evitar desviaciones y tener bajo control las operaciones designadas como punto crítico de control al eliminar los riesgos o reducir sus consecuencias o su frecuencia hasta niveles aceptables.

Podría suceder que fuese necesaria más de una medida preventiva para controlar un riesgo específico y que se pueda controlar más de un riesgo con una medida preventiva determinada.

7. Identificar en cada operación del proceso los puntos críticos de control 

En la identificación de los puntos críticos de control puede hacerse uso de los árboles de decisión que se proponen en este manual (pág. 38 ). Los árboles de decisión permiten determinar si una etapa es un Punto Crítico de Control para el riesgo que se ha identificado. Pueden aplicarse de manera flexible, dependiendo del tipo de materia prima y del proceso al que sea aplicado; es necesario tener en cuenta todos los riesgos que puedan producirse en cada operación.

8. Establecimiento de especificaciones para cada punto crítico de control
De acuerdo, con el proceso del alimento deben darse las especificaciones que rigen cada operación que se designó como Punto Crítico de Control.

Entre los valores que pueden incluirse están: porcentaje de humedad, rangos de pH, contenido neto, ºBrix, porcentaje de acidez, etc. También pueden incluirse especificaciones para los parámetros sensoriales, como la textura, el aspecto, el sabor, el olor, etc.

9. Establecimiento de un procedimiento de monitoreo para cada punto crítico de control

El monitoreo al que se hace referencia es la observación de manera programada de un punto crítico de control con relación a las especificaciones establecidas; este monitoreo debe ser capaz de detectar una pérdida de control en las etapas del proceso que son puntos críticos de control.

Lo adecuado sería que el monitoreo fuera de manera continua, dado que esto no siempre es posible se recomienda que la frecuencia de la vigilancia sea suficiente, de tal forma que garantice que el punto crítico se encuentra bajo control.

Los procedimientos de monitoreo de los Puntos Críticos de Control deben realizarse con rapidez y, por lo tanto, se recomienda que los análisis que se realicen sean rápidos. Generalmente se prefieren las mediciones físicas y químicas a los ensayos microbiológicos, porque la interpretación de los primeros suele indicar, indirectamente, el control microbiológico del producto.

10. Establecimiento de acciones correctivas

Se deben establecer acciones correctivas a fin de aplicarse si ocurre una desviación en un punto crítico de control; son específicas para cada uno y deben asegurar su control.

Si los resultados obtenidos a partir del monitoreo indican que existe una tendencia hacia los límites establecidos en el punto crítico de control, deben aplicarse acciones correctivas encaminadas a mantener nuevamente el proceso bajo control antes de que la desviación dé lugar a que se origine un riesgo que afecte la calidad sanitaria del producto. 

11. Establecimiento de procedimientos de registro y documentación en la aplicación del método de análisis de riesgos, identificación y control de puntos críticos.
Todas las actividades que se lleven a cabo durante la aplicación del método deben registrarse y reunirse en una bitácora. De ésta manera se tendrá un historial del producto que se elabore en su empresa.

12. Verificación de la aplicación del método de análisis de riesgos, identificación y control de puntos críticos.

Se debe establecer un plan para verificar que la aplicación del método funciona correctamente. Se pueden hacer muestreos aleatorios y análisis de diferentes etapas al producto en proceso para determinar si se cumplen las especificaciones que se han establecido.

La frecuencia de estas actividades de verificación debe ser suficiente para asegurar que el método de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos funciona correctamente, además determinar si está de acuerdo con el diseño original.

GLOSARIO
ADECUADO. Suficiente para alcanzar el fin que se persigue.

ALTERACION.  Se considera alterado un producto o materia prima cuando, por la acción de cualquier causa haya sufrido modificaciones en su composición intrínseca.

ALIMENTO. Material necesario para el funcionamiento de los organismos vivos, compuesto de cantidades variables de agua, proteínas, carbohidratos, lípidos, vitaminas, minerales y otros compuestos, incluyendo los que aportan aroma, sabor y color.

ARICPC. Es un método que identifica y evalúa los riesgos o peligros potenciales en las etapas de elaboración de un producto y establece las medidas preventivas para que los peligros sean controlados.

Aw.  Es un concepto químico que expresa la cantidad de agua libre (agua disponible) en un alimento, capaz de propiciar el crecimiento microbiano o las reacciones químicas y enzimáticas.

CALIDAD. Conjunto de propiedades y características inherentes a una cosa que permite apreciarla como igual, mejor o peor entre las unidades de un producto y la referencia de su misma especie.

CONTENIDO "NORMAL" MICROBIOLOGICO. Referido a la cantidad de los microorganismos máximos permitidos, establecido por las autoridades sanitarias.

CONTROL DE CALIDAD. Aplicación de pruebas sensoriales, físicas, químicas y/o microbiológicas en una línea de producción industrial, con el propósito de prevenir variaciones en los atributos de calidad, ejemplo: color, viscosidad, sabor, etc.

CONTAMINACION. Se considera contaminado el producto o materia prima que contenga microorganismos, hormonas, bacteriostáticos, plaguicidas, radioisótopos, así como cualquier materia o sustancia no autorizada o en cantidades que rebasen los límites máximos permitidos que establezca la Secretaría de Salud.

ELABORACION. Transformación de un producto por el trabajo, para obtener un determinado bien de consumo.

HIGIENE DE LOS ALIMENTOS. Todas las medidas necesarias para garantizar la seguridad y salubridad del alimento en todas las operaciones, desde su cultivo, producción o manufactura, hasta su consumo final.

MEDIDA PREVENTIVA. Las medidas preventivas son las actividades necesarias para eliminar los riesgos o reducir sus consecuencias o su frecuencia hasta niveles aceptables.

METODO. Modo razonado de obrar. Obra que contiene ordenados los principales elementos de un arte o ciencia; (procedimiento, técnica, plan, sistema) 

MICROORGANISMO. Significa parásitos, levaduras, hongos, bacterias, rickettsias y virus de tamaño microscópico.

MICROORGANISMO PATOGENO. Microorganismo capaz de causar alguna enfermedad.

OPERACION. Conjunto de los medios que se ponen en juego para conseguir un resultado. Acción de una potencia, de una facultad o de un agente que produce un efecto. 

PASTEURIZACION. Es un tratamiento térmico que destruye parte, pero no todos los microorganismos presentes; los tiempos y temperaturas de la pasteurización dependen del método empleado y del producto que se va a tratar.

PELIGRO O RIESGO. Es la ocurrencia potencial de que una propiedad cause un daño inaceptable a la salud del consumidor.

PROCESO. Son todas las operaciones que intervienen en la elaboración y distribución de un producto.

PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC)  Es una operación o etapa del proceso que debe ser controlada para evitar un riesgo.

PUNTO CRITICO DE CONTROL 1 (PCC1) Es la operación donde se efectúa un control completo de un riesgo potencial y por lo tanto se elimina el riesgo que existe en esa etapa en particular, por ejemplo los procesos de pasteurización y esterilización comercial.

PUNTO CRITICO DE CONTROL 2 (PCC2) Es la operación donde se lleva a cabo un control parcial, por lo que sólo es posible reducir la magnitud del riesgo, por ejemplo en el lavado de materia prima.

SEGURO. Aquello que no hace daño o no causa actividad negativa a la salud.

ANEXO 1

ASPECTOS QUE DEBEN CONSIDERARSE EN LA APLICACION DEL METODO DE ANALISIS DE RIESGOS, IDENTIFICACION Y CONTROL DE 

PUNTOS CRITICOS
No es posible en estas recomendaciones proveer una lista de todas las preguntas que son pertinentes a cada alimento específico o proceso. El análisis de riesgos debe enfocarse a los factores que influyen en la seguridad del alimento que se elabore en su empresa.

A. Ingredientes


1. ¿El alimento que elabora contiene ingredientes que puedan presentar riesgos microbiológicos (ej. Salmonella, Staphilococcus aureus, etc.); riesgos químicos (ej. aflatoxinas, antibióticos o residuos de pesticidas, etc.); o riesgos físicos (materia extraña, etc.)?


2. ¿Se usa agua potable en la formulación o manejo del alimento?


3. ¿Cómo influye el pH, Aw, humedad, etc. en la calidad sanitaria del alimento?


4. ¿Se utilizan conservadores en el alimento?

B. Características del producto

Características físicas y de composición (ejemplo,. pH, tipo de acidulante, carbohidratos fermentables, actividad del agua (Aw), conservadores de los alimentos durante y después del proceso.


1. ¿Cuáles características de los alimentos deben ser controladas para garantizar la calidad del alimento?


2. ¿El alimento permite la supervivencia o multiplicación de microorganismos patógenos durante el proceso?


3. ¿El alimento permitirá la supervivencia o multiplicación de microorganismos patógenos durante operaciones o etapas siguientes del proceso?


4. ¿Existen otros productos similares en el mercado?. ¿Cuál ha sido el historial de calidad sanitaria de estos productos?

C. Procedimientos usados durante el proceso


1. ¿El proceso incluye operaciones o etapas que al controlarse destruyan microorganismos patógenos? (Considerar células vegetativas y esporas).


2. ¿El producto puede sufrir recontaminación entre procesos (ej. cocimiento, pasteurización) y en el empaque?

D. Contenido microbiológico de los alimentos

1. ¿El alimento es comercialmente estéril (ha sido sometido a un tratamiento térmico adecuado)?


2. ¿Es posible que el alimento pueda contener esporas viables o microorganismos patógenos que no formen esporas?


3. ¿Cuál es el contenido "normal" microbiológico del alimento?


4. ¿La población microbiana del alimento cambia durante el almacenamiento, antes de su consumo?


5. ¿Los cambios subsiguientes en la población microbiana alteran la calidad del alimento?

E. Diseño de la planta

1. ¿La distribución de la planta provee una separación adecuada de la materia prima y del producto terminado, y esto es importante para la seguridad del alimento?


2. ¿Es posible mantener la presión positiva del aire en las áreas de empaque del producto?; ¿es esencial para la seguridad del alimento?


3. ¿El movimiento del personal y el movimiento del equipo es una fuente importante de contaminación?

F. Diseño de equipo


1. ¿El equipo puede dar los controles de                tiempo-temperatura necesarios para la seguridad del alimento?

2. ¿El equipo es apropiado para el volumen de alimentos que serán procesados?


3. ¿El equipo puede ser controlado lo suficiente para que una desviación esté dentro de las especificaciones establecidas para producir alimentos seguros?


4. ¿El equipo tendrá algunas fallas o sufrirá desperfectos frecuentes?


5. ¿El diseño del equipo permite ser limpiado y sanitizado fácilmente?


6. ¿Hay posibilidades de contaminación del producto con sustancias de riesgo (ej. materia extraña)?


7. ¿Qué medidas de seguridad son usadas para dar garantía al consumidor respecto de riesgos físicos? (por ejemplo: detectores de metales, magnetos, filtros, etc.)

G. Empaque


1. ¿El método de empaque afecta la multiplicación de los microorganismos patógenos?


2. ¿El empaque dice claramente "Mantener en Refrigeración" o "Mantener Congelado", si esto es requerido para la seguridad del alimento?


3. ¿El empaque incluye instrucciones de uso para un manejo y utilización segura por el consumidor?


4. ¿El material de empaque resiste los daños y además evita la entrada de contaminación microbiana?


5. ¿El empaque es inviolable?


6. ¿Cada empaque está apropiadamente identificado?


7. ¿Cada producto posee el contenido neto que se especifica?

H. Sanitización o desinfección


1. ¿Puede la sanitización o desinfección del equipo y personal influir en la seguridad del alimento que se está procesando?


2. ¿El equipo puede ser limpiado y desinfectado fácilmente?


3. ¿Es posible proveer las condiciones sanitarias, en forma consistente y adecuada al equipo y personal para asegurar la producción de alimentos sanos?

I. Salud del personal, higiene y educación


1. ¿La salud del personal o sus prácticas de higiene pueden afectar la seguridad del alimento que se está procesando?


2. ¿El personal comprende el proceso y los factores que deben controlarse para asegurar la obtención de alimentos seguros?


3. ¿Los empleados tienen la posibilidad de informar a sus superiores de un problema que pueda suponer un riesgo para la seguridad del alimento?

J. Condiciones del almacenamiento entre el empacado y el uso final

1. ¿Cuál es el riesgo que existe durante el almacenamiento que puede traer como consecuencia alimentos no seguros microbiológicamente?

K. Uso del producto


1. ¿El alimento será calentado por el consumidor?


2. ¿Es seguro el consumo del alimento si es recalentado?

L. Consumidor


1. ¿El alimento está dirigido al público en general?


2. ¿El alimento está dirigido a una población específica (niños, ancianos, individuos inmunocomprometidos)?

ANEXO 2

ARBOLES DE DECISION

Los árboles de decisión son una herramienta del método de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos que facilitan la identificación de los puntos críticos de control de cada operación del proceso. Con estos árboles se simplifica la aplicación del principio 2.

En este manual se proponen 3 distintos árboles de decisión, el primero para aplicarse en materias primas e ingredientes (diagrama 1); el segundo para cada producto intermedio y para el producto terminado (diagrama 2); el tercero para cada etapa de la fabricación (diagrama 3).

Para aplicar los árboles de decisión únicamente deben contestarse las preguntas en el orden que indican las flechas. Los árboles de decisión no siguen un formato rígido y pueden adaptarse a las necesidades de cada proceso.

Los árboles de decisión no otorgan el nivel del Punto Crítico que corresponde a cada etapa, para esto es necesario realizar un análisis del tipo de riesgo y determinar si sólo se controla o si se elimina. Si el riesgo se elimina entonces le corresponde un nivel de Punto Crítico de Control 1 (PCC1); si el riesgo sólo se controla o se reduce es un Punto Crítico de Control 2 (PCC2).

DIAGRAMA 1

Identificación de los Puntos Críticos de Control 

(JOUVE / ILSI EUROPE, 1991)

1. Para cada materia prima o ingrediente utilizado

Para determinar si una materia prima o un ingrediente de un alimento es un PCC, es preciso contestar la pregunta 1 (P1) y, si es necesario, la pregunta 2 (P2).

	
	P1. ¿Puede contener la materia prima o ingrediente el peligro o riesgo en estudio (físico, químico o biológico) a niveles peligrosos para el consumidor?
	    
    No 




         
                                              

	Si
	Repetir con otras materias primas o ingredientes


                     

	Si 

	P2. ¿Puede el proceso, incluido el uso correcto por el consumidor, garantizar la eliminación del peligro o su reducción hasta un nivel considerado como aceptable o seguro?
	
 No



                                                                                     

	La calidad microbiológica, física o química de la materia prima NO ES CRITICA
	
	La calidad microbiológica, física o química de la materia prima debe ser considerada como PCC (*)


             
                                                              

	Repetir la P1. para otras materias primas o ingredientes


NOTA: Este diagrama puede ser aplicado para evaluar riesgos físicos, químicos o biológicos, por lo tanto se recomienda su aplicación en la misma materia prima o ingrediente para cada tipo de riesgo por separado.

DIAGRAMA 2

Identificación de los Puntos Críticos de Control

(JOUVE / ILSI EUROPE, 1991)

2. Para cada producto intermedio considerado en cada etapa de la fabricación y para el producto terminado

	  Si  
 
	P3. ¿Es esencial la formulación/ composición o estructura para evitar el peligro de alcanzar un nivel nocivo para el consumidor?
	 
  No


 
                                                                                    
   

	La formulación, composición o estructura es un PCC (*) para el producto considerado
	
	No es un PCC




PCC (*) NOTA: PARA LOS DIAGRAMAS 1, 2 Y 3; CUANDO SE DETERMINE UN PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC), DEBE CONSIDERARSE LO SIGUIENTE:

-CUANDO SE ELIMINA TOTALMENTE EL RIESGO:  ES UN PCC1
-CUANDO SE REDUCE PARCIALMENTE O SE CONTROLA EL RIESGO: ES UN PCC2 

DIAGRAMA 3

Identificación de los Puntos Críticos de Control

(JOUVE / ILSI EUROPE, 1991)

3. Para cada etapa de la fabricación
	
	P4. ¿Esta etapa puede permitir la contaminación con el agente de peligro o riesgo considerado, o permitir que éste aumente hasta un nivel nocivo?
	  
   No







Si



     

	Si   


	P5. ¿Un proceso posterior garantizará, incluido el uso correcto por el consumidor, la eliminación del peligro o su reducción hasta un nivel seguro ?
	
	P6. ¿Se pretende con esta etapa eliminar, inhibir o prevenir la contaminación y/o el aumento del peligro o riesgo hasta niveles nocivos ?










   







No


   Si

No












	Repetir P4 para el resto de las etapas
	          



 


	Repetir P4 para el resto de las etapas


	Esta etapa debe ser considerada como un PCC (*) para el riesgo o peligro considerado
	


NOTAS ACLARATORIAS DEL DIAGRAMA 3:


P4. Ha de determinarse si el ambiente inmediato (personas, equipo y utensilios, materias primas, etc.) pueden contener el agente de peligro o riesgo en estudio y contaminar el producto. Algunas preguntas que han de formularse son:


a) ¿Se lleva a cabo la etapa del proceso en un ambiente que probablemente contiene el agente del peligro o riesgo?


b) ¿Es esencial el envasado del producto para la prevención de la contaminación en la etapa u operación?


c) ¿Es posible la contaminación cruzada a partir de otro producto o materia prima?


d) ¿Es posible la contaminación a partir de los manipuladores?


P5.  Si la contestación es Sí, es preciso definir con claridad lo QUE es crítico: el propio proceso, el lugar o una práctica o procedimiento asociado con la etapa o proceso?


P6.  Esta pregunta ha de identificar aquellas operaciones o etapas del proceso con las que se pretende conseguir la seguridad o inocuidad microbiológica y fisicoquímica del producto (por ejemplo, pasteurización, esterilización, cocido, refrigeración, congelación, enlatado, etc.)

ANEXO 3

EJEMPLOS DE PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO EN LA APLICACION DEL METODO DE ANALISIS DE RIESGOS, IDENTIFICACION Y CONTROL DE PUNTOS CRITICOS

A continuación se dan ejemplos de lo que puede integrarse por medio de los procedimientos de registro:

A. Ingredientes


1. Certificados de calidad. Documentos que avalen las especificaciones del proceso.


2. Registros de auditorías al proceso verificando las especificaciones establecidas.


3. Registro de temperaturas de almacenamiento para ingredientes que lo requieran, por ejemplo refrigeración.

B. Registros relacionados con la seguridad del producto. 


1. Registros para establecer el cumplimiento de las especificaciones que rigen la seguridad del producto.


2. Registros para verificar la vida media del producto y observar si el tiempo transcurrido puede afectar su seguridad (si tiene fecha de caducidad).


3. Registros del proceso, certificado por personal que tenga conocimiento del mismo.

C. Proceso


1. Registros de todos los puntos críticos de control monitoreados.


2. Registros que verifiquen que el proceso está bajo control. 

D. Empaque


1. Registros que indiquen cumplimiento con las especificaciones del material de empaque


2. Registros que indiquen cumplimiento con las especificaciones de venta.

E. Almacenamiento y distribución


1. Registros de temperatura


2. Registros que demuestren que los productos que tienen fecha de caducidad vencida, no son distribuidos.

F. Registros de las desviaciones y de las acciones correctivas tomadas

G. Registros que validen las modificaciones que han ocurrido sobre el diseño original del plan ARICPC 


1. Debe registrarse la aprobación y cambios en los ingredientes, formulaciones, proceso, empaque y control de distribución cuando sea necesario

H. Registros del personal entrenado

ANEXO 4

EJEMPLOS DE ACTIVIDADES DE VERIFICACION

Los procedimientos de verificación pueden incluir:


1. Establecimiento de planes de verificación apropiados.


2. Revisión del plan de análisis de riesgos, identificación y control de puntos críticos periódicamente, verificando que esté de acuerdo con el diseño original o si se requiere de modificaciones para su adecuación.


3. Revisión de los procedimientos para el registro de los puntos críticos de control.


4. Revisión de las desviaciones en el proceso y destino del producto elaborado, cuando sucediera una desviación.


5. Inspección de las operaciones designadas como puntos críticos de control.


6. Toma de muestras para análisis básicos, dejando siempre su correspondiente muestra testigo.


7. Revisión de las especificaciones para verificar  que los riesgos están  adecuadamente controlados.


8. Revisión de los archivos con registros escritos de las verificaciones que certifiquen el cumplimiento del plan de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos (ARICPC).


9. Validación del plan de ARICPC, incluyendo una revisión en el sitio donde se llevan a cabo las operaciones, y la verificación de los diagramas de flujo y de los puntos críticos de control.


10. Revisión de modificaciones al plan originalmente diseñado, para la aplicación del método de ARICPC.

Las verificaciones deben ser conducidas de la siguiente manera:


1. Rutinariamente y sin anuncio para asegurar que se tiene bajo control las operaciones designadas como puntos críticos de control.


2. Cuando se conoce nueva información que pueda afectar directamente la seguridad del alimento.


3. Cuando la producción del alimento se ha relacionado con brotes de enfermedades en la población que lo consume.


4. Para verificar que los cambios han sido implantados correctamente, después de que el plan de ARICPC ha sido modificado.

Los reportes de las verificaciones deben incluir información acerca de:


1. Existencia del plan de análisis de riesgos, identificación y control de puntos críticos, y del equipo que lo conforma, de la(s) persona(s) responsable(s) para administrar y adaptar el plan.


2. El estado de los registros asociados con el monitoreo de los puntos críticos.


3. El monitoreo directo de las especificaciones establecidas en las operaciones designadas como puntos críticos de control, durante el proceso del alimento.


4. La seguridad de que el equipo que se utiliza en el monitoreo está calibrado y funciona adecuadamente.


5. Las desviaciones y acciones correctivas tomadas.


6. El registro de cualquier muestra analizada para verificar un punto crítico de control determinado, pueden ser físicas, químicas, microbiológicas u organolépticas.


7. Las modificaciones realizadas al plan de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos (ARICPC).


8. Los reportes del entrenamiento de las personas responsables para el monitoreo de los puntos críticos de control.
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