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Prefacio

La Oficina Nacional de Normalizacién (NC) es el Organismo Nacional de Normalizacion de
la Republica de Cuba y representa al pais ante las organizaciones internacionales y
regionales de normalizacion.

La elaboracion de las Normas Cubanas y otros documentos normativos relacionados se
realiza generalmente a través de los Comités Técnicos de Normalizacion. Su aprobacion
es competencia de la Oficina Nacional de Normalizacion y se basa en las evidencias del
consenso.

Esta Norma Cubana:
e Ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacién NC/CTN 62 de Higiene de los Alimentos en el
gue estan representadas las siguientes entidades:

- Instituto Nacional de Higiene, Epidemiologia y - Ministerio de la Agricultura
Microbiologia

- Direccion Nacional de Salud Ambiental - Ministerio del Comercio Interior

- Oficina Nacional de Normalizacion - Ministerio del Turismo

- CENPALAB - Laboratorio de Cubacontrol S.A.

- Instituto de Investigaciones de la Industria Alimentaria - Escuela de Hoteleria y Turismo

- Centro Nacional de Inspeccién de la Calidad - Instituto de Farmacia y Alimentos

- Laboratorio Nacional de Higiene de los Alimentos - CIMEX

- Centro de Gestién y Desarrollo de la Calidad - Oficina Territorial de Normalizacién La
Habana

e Es una adopcion nacional de la Especificacion Técnica ISO/TS 22002-4 Prerequisite programmes on food
safety- Part 4: Food packaging manufacturing, a la que se le ha afiadido la palabra envase en el titulo y
para su aplicacion, asi como algunos términos permisibles en el capitulo 3 de Términos y definiciones, y
ademas otras normas obligatorias en el capitulo 2 de Referencias normativas para su mejor comprension
de esta norma.

© NC, 2015

Todos los derechos reservados. A menos que se especifique, ninguna parte de esta
publicacion podra ser reproducida o utilizada en alguna forma o por medios
electrénicos o mecanicos, incluyendo las fotocopias, fotografias y microfilmes, sin
el permiso escrito previo de:
Oficina Nacional de Normalizaciéon (NC)
Calle E No. 261, El Vedado, La Habana, Habana 4, Cuba.

Impreso en Cuba.
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Prefacio de la Especificaciéon Técnica ISO

La ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacion (organismos miembros de la 1SO). El trabajo de preparacion de
Normas Internacionales se realiza generalmente a través de los comités técnicos de la ISO. Todo
organismo miembro interesado en un tema para el cual se ha creado un comité técnico tiene
derecho a estar representado en ese comité. En esta labor también participan las organizaciones
internacionales, gubernamentales y no gubernamentales, que se relacionan con la I1SO. La ISO
colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las
cuestiones de normalizacion electrotécnica.

Los procedimientos utilizados para desarrollar este documento y otros que tratan sobre su
mantenimiento posterior se describen en la Parte 1 de las Directivas de ISO/IEC. Deberia
prestarse atencidn particular a los diferentes criterios de aprobacion que requieren los diversos
tipos de documentos de la ISO. Este documento fue redactado de acuerdo con las reglas
editoriales de la Parte 2 de las Directivas de ISO/IEC (vea www.iso.org/directives).

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos elementos de este documento pueden
estar sujetos a derechos de patente. La ISO declina toda responsabilidad por la identificacion de
estos derechos o0 algunos de ellos. En la Introduccion y/o en la relacion de la I1ISO de
declaraciones de patentes recibidas (vea www.iso.org/patents) aparecen detalles sobre los
derechos de patente identificados durante el desarrollo de este documento.

Todo nombre comercial mencionado en este documento se muestra por razones de conveniencia
de los usuarios y no constituye un aval.

En el URL: Foreword — Supplementary information aparece una explicacion sobre el significado de
términos y expresiones especificos de la ISO para el area de evaluacion de la conformidad, asi
como informacion sobre la adherencia de la ISO a los principios del Acuerdo sobre Barreras
Técnicas al Comercio (TBT) de la OMC.

El Comité Técnico responsable de este documento es el ISO/TC 34, Productos alimenticios,
Subcomité SC 17, Sistemas de gestién para la inocuidad de los alimentos.

La ISO/TS 22002 consiste en las siguientes partes, todas bajo el titulo general Programas de
prerrequisitos de inocuidad de los alimentos:

— Parte 1: Produccion de alimentos,

— Parte 2: Catering,

— Parte 3: Agricultura,

— Parte 4: Fabricacidn de envases y embalajes alimentarios.

La siguiente parte se encuentra en etapa de preparacion:
— Parte 5: Transportacién y almacenamiento.

Esta Especificacion Técnica se basa en:
e BS PAS 223:2001[1],y

e EN 15593:2008 [2]
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0 Introduccion

La NC-1SO 22000 define requisitos de inocuidad de los alimentos para las organizaciones de la
cadena alimentaria. Uno de esos requisitos es que las organizaciones establezcan, implementen
y mantengan programas de prerrequisitos (PPR) que ayuden a controlar los peligros para la
inocuidad de los alimentos (NC-ISO 22000:2005, 7.2). Ademéas de abordar los requisitos de la
NC-ISO 22000: 2005, 7.2, esta Especificacion Técnica incluye los requisitos de comunicacion
establecidos en la NC-ISO 22000: 2005, 5.6.

Esta parte de la NC-ISO/TS 22002 esta destinada a ser utilizada como apoyo a los sistemas de
gestion disefados para cumplir los requisitos especificados en la NC-ISO 22000, y establece
requisitos detallados para estos programas.

Esta parte de la NC-ISO/TS 22002 no duplica los requisitos que aparecen en la NC-ISO 22000 y
esta destinada a ser utilizada conjuntamente con dicha norma, p.e., la idea es que se revise la
eficacia de las medidas tomadas de acuerdo con esta Especificacion Técnica como proteccién
contra la contaminacion de los embalajes alimentarios.

Es preciso entender completamente el uso planificado de los envases y embalajes alimentarios
para que se pueda identificar y enfrentar todo peligro para la inocuidad de los alimentos mediante
un disefio adecuado del embalaje, lo cual se aborda en esta Especificacion Técnica bajo la
comunicacion que aparece en 4.14 (Informacion sobre los envases y embalajes alimentarios y
comunicacion al cliente) conjuntamente con los apartados y sub-apartados de la NC-1ISO 22000,
segun se muestra en el Anexo A.
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PROGRAMAS DE PRERREQUISITOS DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS—
PARTE 4: FABRICACION DE ENVASES Y EMBALAJES ALIMENTARIOS

ATENCION — EI texto de esta Especificacion Técnica asume que la ejecucién de sus
disposiciones se le confiara a personas debidamente calificadas y experimentadas para
quienes esta concebido el uso del documento. Esta Especificacion Técnica no pretende
incluir todas las disposiciones necesarias de un contrato. El usuario es responsable de
su aplicacion correcta. La conformidad con esta Especificacion Técnica no concede por
si misma inmunidad alguna en cuanto a las obligaciones legales.

1 Alcance

Esta Especificacion Técnica especifica requisitos para establecer, implementar y mantener
programas de prerrequisitos (PPR) que ayudan a controlar los peligros para la inocuidad de los
alimentos en la fabricacion de envases y embalajes alimentarios.

NOTA 1: La organizacién que fabrica sus propios envases y embalajes alimentarios (p.e., auto-soplado de botellas y
formacion/llenado/sellado de cajas de cartén/bolsas) puede decidir si deberia aplicar o no esta Especificacion Técnica.

Las organizaciones que fabrican envases y embalajes alimentarios son de naturaleza diversa, y no
todos los requisitos que establece esta Especificacion Téchica se aplican a una organizacion individual.

Cada organizacion tiene que realizar un analisis documentado de peligros para la inocuidad de los
alimentos que incluya todos los requisitos. Dicho analisis tiene que justificar toda exclusién
realizada o medida alternativa aplicada.

Esta Especificacion Técnica no es una norma de sistemas de gestion, y esta destinada al
uso en organizaciones que fabrican envases y embalajes alimentarios que deseen
implementar un PPR de modo tal que aborde los requisitos especificados en la NC-ISO 22000.

Esta Especificacion Técnica estd destinada a ser utilizada conjuntamente con la
NC-1SO 22000 y debe tener en cuenta la NC 143 y la NC 452.

NOTA 2: A los efectos de esta Especificacion Técnica, el término “alimentos” incluye bebidas.
2 Referencias normativas

Los documentos mencionados a continuacion son indispensables para la aplicacion de este
documento. En el caso de las referencias fechadas, sélo se aplica la edicion citada. En el caso
de las referencias no fechadas, se aplica la edicion mas reciente del documento en cuestién
(incluyendo toda posible modificaciéon).

-NC-1SO 22000:2005, Sistemas de gestién de la inocuidad de los alimentos — Requisitos para
todas las organizaciones presentes en la cadena alimentaria.

-NC 143 Codigo de practicas. Principios generales de higiene de los alimentos.

-NC 452:2014 Envases, embalajes y medios auxiliares destinados al contacto con los
alimentos. Requisitos sanitarios generales.
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3 Términos y definiciones

A los fines de este documento, se aplican los términos y las definiciones que aparecen en la
norma NC-ISO 22000 y otros relacionados a continuacion.

341

certificado de analisis /| CDA

documento que indica resultados de ensayos o analisis especificos realizados para una cantidad
definida de material o producto y puede incluir la metodologia de ensayo

[FUENTE: ISO/TS 22002-1:2009, 3.14, modificado — Se elimind el campo/tema y se modificé el texto de la definicién]

3.2

limpieza

eliminacidén de suciedad, tierra, disolventes, grasas o lubricantes, residuos de tinta u otra materia
inaceptable

[FUENTE: ISO/TS 22002-1:2009, 3.5, modificado — Se eliminé el campo/tema y se modificé el texto de la definicion]

3.3

contaminante

todo agente bioldgico 0 quimico, materia extrafia u otra sustancia agregada accidentalmente
al producto que puede comprometer la inocuidad del alimento

[FUENTE: ISO/TS 22002-1:2009, 3.2]

34
contaminacion

introduccion o presencia de un contaminante en el producto

NOTA 1: En el contexto de esta Especificacion Técnica, “contaminacion” puede referirse también a impurezas en los
materiales utilizados en el proceso de produccién o a toda descomposicidon o reaccion ocurrida durante el mismo que
pudiera comprometer la inocuidad del alimento

[FUENTE: ISO/TS 22002-1:2009, 3.1]

3.5
declaraciéon de cumplimiento / DDC
documento de confirmacion de la conformidad con especificaciones o regulaciones

NOTA 1: A veces se conoce como certificado de conformidad (CDC)

3.6

establecimiento

toda edificacibn o punto en que se manipulan materias primas, productos intermedios,
sustancias quimicas o embalajes alimentarios, asi como las areas circundantes bajo el control
de la misma direccién

3.7 envase y embalaje alimentario
todo producto que se va a utilizar para contener, proteger, enviar, almacenar, transportar y
presentar alimentos

NOTA 1: Los envases y embalajes alimentarios pueden estar en contacto directo o indirecto con el alimento.
— Superficies 0 materiales que tocan directamente el alimento (o sea, en contacto fisico con el alimento o con el

7
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espacio vacio superior del envase) o lo estaran durante el uso normal del embalaje alimentario.
— Superficies o materiales que tocan indirectamente el alimento durante el uso normal del embalaje alimentario,
pero que presentan la posibilidad que se transfieran sustancias al alimento.
La clasificacion del envase y embalaje alimentario de contacto directo o indirecto con el alimento deberia ser
parte del analisis de peligros.

3.8

peligro para el embalaje alimentario

agente bhiolégico, quimico o fisico presente en el envase y el embalaje alimentario, o condicion de
uso que podria causar un efecto en el alimento que tendria consecuencias negativas para la salud

3.9

retiro del envase y el embalaje alimentario

eliminacion de un envase o un embalaje alimentario no conforme de todas las fases de la
cadena de suministro de alimentos por no cumplir las normas o los requisitos especificados de
inocuidad de los alimentos

EJEMPLO: Toda fase de la cadena de suministro de alimentos incluye almacenes comerciales, centros de
distribucion u operaciones y almacenes del consumidor

3.10

higiene

conjunto de medidas tomadas para garantizar la inocuidad de un producto alimenticio que de lo
contrario podria resultar peligroso o dafiino

3.1
incidente
suceso que podria poner en peligro la inocuidad de un producto o material alimenticio

312

producto intermedio

producto que aln no es un envase o0 embalaje alimentario y al cual la organizacion sometera a
procesamiento o transformacién adicional

3.13
migracion
transferencia de sustancias al alimento desde una fuente externa

EJEMPLO: Una fuente externa puede ser el material del embalaje o el ambiente

3.14
externalizacién
toda actividad subcontratada a una organizacién externa

3.15

embalaje

todo tipo de producto o material utilizado para contener y proteger el alimento durante su
expedicion, transportacién y almacenamiento

3.16
reprocesamiento
reutilizacion de los sobrantes internos de cierta produccién en un material de la misma

8
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composicion

317
riesgo
probabilidad de que ocurra un peligro y gravedad de sus consecuencias

3.18
inocuidad
condicién de un producto exento de todo peligro inaceptable

3.19

transmision

transferencia de sustancias al alimento desde la superficie de un material o desde otra
superficie contigua a la misma mediante un contacto directo entre las superficies, causado
por la estiba o el movimiento de uno 0 mas materiales

3.20

especificacion

descripcion detallada de las propiedades y los requisitos de un material, sobre todo con respecto a
su idoneidad técnica y especifica

3.21

desecho

sustancia u objeto que la organizacion descarta o tiene la intencién o la obligacion de
descartar

4 PPR genéricos
4.1 Establecimiento
4.1.1 Requisitos generales

El establecimiento se debe disefiar, construir y mantener de un modo tal que sea apto para
la naturaleza y el propdésito de las operaciones de fabricacion de envases y embalajes
alimentarios que va a realizar, los peligros asociados a la inocuidad de los alimentos y las
fuentes potenciales de contaminacion.

Las edificaciones deben ser de una construccion duradera que no represente un peligro para el
embalaje alimentario en lo relativo a la inocuidad de los alimentos.

EJEMPLO: Todas las aberturas al exterior para dispositivos y equipos auxiliares deberian estar adecuadamente
protegidas.

4.1.2 Ambiente

Se deben tener en cuenta las posibles fuentes de contaminacion en el ambiente local.

NOTA: El término “ambiente local” incluye tanto las areas internas como las externas.

4.1.3 Ubicacion del establecimiento

Se deben identificar claramente los limites del establecimiento.
Todas las areas dentro de los limites del establecimiento se deben mantener en condiciones

9
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apropiadas para prevenir la contaminacion.

4.2 Disposicion de las edificaciones y areas de trabajo
4.2.1 Requisitos generales

El interior se debe disefiar, construir y mantener de un modo tal que facilite las buenas préacticas
de higiene y produccion.

El patron de movimiento de materiales (incluyendo los reciclados, si procede), productos y
personas, asi como la disposicion del equipamiento, se debe disefiar de un modo tal que
garantice la proteccion contra fuentes de contaminacion, el mezclado accidental de materiales o
productos, y la contaminacién cruzada.

4.2.2 Disefo, disposicion y patrones de trafico internos

Las edificaciones deben proveer el espacio suficiente para el flujo légico de materiales,
productos y personas a través del proceso de produccién.

Las aberturas destinadas al traslado de materiales y productos (p.e., mangueras y cintas
transportadoras) se deben disefiar de un modo tal que eviten la entrada de materias extrafias y
vectores, segun resulte apropiado para las actividades que tienen lugar dentro de la edificacion o
sus areas circundantes.

4.2.3 Estructuras y accesorios internos

Las paredes y los pisos se deben poder lavar o limpiar, segin sea apropiado para los peligros que
la produccion de envases y embalajes alimentarios pueda representar para la inocuidad de los
alimentos.
Se debe evitar que se acumule agua en areas donde se pueda afectar la inocuidad de los
alimentos.

Los desaguies deben tener rejillas y tapas.
Los techos y accesorios aéreos se deben disefiar de un modo tal que minimice la acumulacion de
suciedad y condensacién y deben permitir el acceso para las inspecciones y la limpieza.

Los equipos deben estar tapados en areas donde la limpieza periddica de estructuras y
accesorios aéreos no resulte factible o practica y exista la posibilidad de que surjan peligros para
la inocuidad de los alimentos.

Las puertas y ventanas que abren al exterior, los respiraderos y los ventiladores en las areas de
produccién y almacenamiento deben estar cerrados o provistos, p.e., de mallas contra insectos,
cortinas de viento, etc., apropiadas a la actividad que alli se realiza.

IMPORTANTE - Las aberturas externas se deberian evitar siempre que se pueda. De no ser
posible, la opcion mas conveniente es mantenerlas cerradas.

4.2.4 Equipamiento

El equipamiento se debe disefiar y ubicar de un modo tal que facilite las buenas préacticas de
higiene y produccién, asi como la supervision.

10
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El equipamiento se debe ubicar de un modo tal que permita el acceso para su operacion,
limpieza y mantenimiento.

4.2.5 Estructuras temporales/moviles

Las estructuras temporales se deben disefiar, ubicar y construir de un modo tal que evite la
creacion de focos de vectores y la contaminacion.

4.2.6 Almacenamiento

Las instalaciones utilizadas para almacenar materias primas, productos intermedios, sustancias
guimicas, envases 0 embalajes alimentarios deben garantizar la proteccion contra polvo,
condensacion, salideros, desechos y otras fuentes de contaminacion.

Las areas internas de almacenamiento deben estar secas y bien ventiladas. En los casos
necesarios se deben realizar el monitoreo y control de la temperatura y la humedad.

Si hay materias primas, productos intermedios, sustancias quimicas o envases y embalajes
alimentarios almacenados en areas exteriores, se deben tomar las medidas apropiadas para
controlar toda posible contaminacion. Las areas de almacenamiento se deben disefiar u organizar
de un modo tal que permita la segregacion de materias primas, productos intermedios, sustancias
guimicas, envases y embalajes alimentarios. Toda materia prima, producto intermedio, sustancia
guimica, envase y embalaje alimentario que pueda entrar en contacto con el alimento se debe
separar del resto.

Las materias primas, productos intermedios, sustancias quimicas, envases y embalajes
alimentarios se deben almacenar de un modo tal que minimice la posibilidad de contaminacion y a
una distancia suficiente de las paredes para que se pueda realizar su inspeccion.

Las areas de almacenamiento se deben disefiar de un modo tal que permita la limpieza y el
mantenimiento y evite la contaminaciéon y el deterioro de los productos.

Las sustancias quimicas deben estar adecuadamente etiquetadas. Las sustancias quimicas y
los materiales peligrosos se deben mantener en recipientes cerrados y utilizarse de acuerdo
con las instrucciones de sus fabricantes.

4.3 Servicios
4.3.1 Requisitos generales

Las rutas de suministro y distribucion de servicios hacia y alrededor de las areas de
produccion y almacenamiento se deben disefiar de un modo tal que evite la contaminacion.

4.3.2 Suministro de agua

El suministro de agua de calidad adecuada debe ser suficiente para satisfacer las
necesidades del proceso de produccion de envases y embalajes alimentarios y no causar
peligros para la inocuidad de los alimentos.

La organizacién debe establecer requisitos para el agua (incluyendo hielo y vapor) que se
utiliza para entrar en contacto o limpiar el embalaje alimentario y supervisarlos como

11
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corresponde.

Para el agua no potable debe haber un sistema de suministro independiente, etiquetado y no
conectado al sistema de agua potable, y disefiado de un modo que impida el reflujo hacia este
ltimo.

4.3.3 Calidad del aire y ventilacién

La organizacién debe establecer requisitos para el aire utilizado para entrar en contacto directo
con el envase y el embalaje alimentario y supervisarlo como corresponde.

Se debe garantizar la ventilacion adecuada y suficiente (natural o mecanica) para eliminar el vapor,
el polvo y los olores excesivos o indeseables.

En los casos apropiados se debe controlar la calidad del suministro de aire a los locales para evitar
la contaminacién microbioldgica por via aérea.

Los sistemas de ventilacion se deben disefar y construir de un modo tal que el aire no fluya desde
las &reas contaminadas hacia las areas limpias.

Los sistemas de ventilacion deben permitir la limpieza, el cambio de filtros y el mantenimiento.
4.3.4 Aire comprimido y otros gases

Los sistemas de aire comprimido y otros gases utilizados en la fabricacién de envases y
embalajes alimentarios se deben construir y mantener de un modo tal que evite la contaminacion.

La organizacion debe establecer requisitos para los gases utilizados que entran en contacto
directo con los embalajes alimentarios (incluyendo los utilizados para transportar, procesar o secar
materias primas, productos intermedios, envases y embalajes alimentarios 0 equipos) y los debe
supervisar como corresponde.

El aceite utilizado para los compresores debe ser de grado alimenticio si existen posibilidades de
contaminacion.

Se deben evaluar los requisitos para la filtraciéon, la humedad y la microbiologia. Se deben aplicar
las medidas de control y supervision que determine la evaluacion.

La filtracion del aire deberia tener lugar tan cerca del punto de uso como sea posible.
4.3.5 Illuminaciéon

La iluminacién (natural o artificial) debe permitir la correcta operacion del proceso de produccion
de envases y embalajes alimentarios.

La intensidad de la iluminacion debe ser adecuada al tipo de operacion.

Si hay peligros para la inocuidad de los alimentos, se deben proteger los accesorios de iluminacion
para garantizar que no se contaminen las materias primas, los productos intermedios, las
sustancias quimicas, los envases y embalajes alimentarios y los equipos en casos de rotura.

12
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4.4 Disposicion de los desechos
4.4.1 Requisitos generales

Debe haber sistemas para identificar, recoger y eliminar los desechos de un modo tal que evite
la contaminacion.

4.4.2 Manipulacion de los desechos

Los recipientes para desechos se deben vaciar con una frecuencia apropiada y mantenerse en
condiciones adecuadas de limpieza.

Los desechos se deben mantener alejados de las areas de produccion y almacenamiento. Los
depésitos y recipientes para desechos deben identificarse adecuadamente, vaciarse
periddicamente vy, si es necesario, estar tapados.

Los envases y embalajes alimentarios identificados y designados como desechos se deben destruir de
un modo tal que:

a) no se pueda volver a utilizar ninguna marca comercial ni informaciéon sobre los
ingredientes alimenticios;
b) no puedan entrar de nuevo en la cadena de suministros.

4.4.3 Drenajes y desagiies

Los desaglies se deben disefiar, construir y ubicar de un modo tal que evite las posibilidades de
contaminacion.

4.5 Idoneidad, limpieza y mantenimiento del equipamiento
451 Requisitos generales

El equipamiento utilizado en las &reas de produccion, envase y embalaje se debe disefiar de un
modo tal que evite la contaminacion.

Si procede, el equipamiento utilizado en los procesos de irradiacion debe cumplir lo establecido
en las especificaciones pertinentes de los envases y embalajes alimentarios.

4.5.2 Disefo higiénico

Todas las partes de los equipos que entran en contacto con los envases y embalajes
alimentarios se deben disefiar y construir de un modo tal que facilite la limpieza y el
mantenimiento.

Los equipos deben cumplir los principios establecidos de disefio higiénico, incluyendo los
siguientes:

a) las superficies de contacto con el embalaje alimentario y las que puedan constituir una fuente
de contaminacion deben ser lisas y accesibles y poderse limpiar;

b) deben tener medios de auto-drenaje (en los casos de procesamiento humedo);

c) se deben utilizar materiales de construccibn compatibles con los envases y embalajes
alimentarios, lubricantes y agentes de limpieza o destupicidon que se van a utilizar.
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Las tuberias y los conductos deben poder limpiarse y drenarse y no deben permitir ni
condensacion ni fugas que pudieran contaminar los envases y embalajes alimentarios.

Los controles y conectores de las vélvulas deben estar provistos de mecanismos de
seguridad para evitar la contaminacion.

No se debe permitir la presencia de componentes del equipamiento que contengan metales de
toxicidad conocida (p.e., mercurio) en lugares donde puedan poner en peligro la inocuidad del
embalaje alimentario.

4.5.3 Superficies de contacto del embalaje alimentaria

Las superficies de contacto del envase y el embalaje alimentario se deben hacer con materiales
adecuados al uso planificado para evitar la contaminacion.

4.5.4 Mantenimiento

Debe haber un sistema de mantenimiento planificado que incluya a todo el equipamiento.
Los programas de mantenimiento se deben aplicar sistematicamente para minimizar las
posibilidades de que el equipamiento contamine al producto.

Se deben priorizar las solicitudes de mantenimiento en casos de peligro para la inocuidad de
los alimentos.

Debe haber un procedimiento para eliminar posibles contaminantes de las maquinarias y los
equipos al finalizar las labores de mantenimiento.

El personal de mantenimiento debe seguir los procedimientos establecidos, incluyendo, si
procede, las medidas higiénicas. Los trabajos temporales de ingenieria y reparacion se deben
evitar, controlarse y no convertirse en una labor permanente. Se deben implementar medidas
eficaces.

4.6 Gestion de los materiales y servicios comprados
4.6.1 Requisitos generales

Se debe controlar la compra de materiales, servicios y actividades subcontratadas que puedan
influir en la inocuidad de los embalajes alimentarios para garantizar que los proveedores
utilizados pueden cumplir los requisitos especificados.

NOTA: Los servicios pueden incluir (entre otros) el almacenamiento por terceras partes y el reprocesamiento por
subcontratistas.

La organizacion debe establecer requisitos claros para los procesos externalizados pertinentes.
Debe haber un contrato escrito.

4.6.2 Selecciony gestion de los proveedores
Debe haber un procedimiento documentado para la evaluacion, aprobacién y supervision de los
proveedores con el fin de garantizar su conformidad. El método utilizado debe estar justificado

mediante evaluacién de riesgos y analisis de peligros, incluyendo los posibles peligros para la
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inocuidad del envase y el embalaje alimentario.
El proceso incluye:

a) evaluacion de la capacidad del proveedor para cumplir los requisitos de inocuidad de los
alimentos;
b) descripciéon de como son evaluados los proveedores.

La supervision puede incluir el cumplimiento de las especificaciones y de los requisitos del CDA, asi
como los resultados de auditoria satisfactorios.

4.6.3 Materias primas recibidas

Las cargas de los vehiculos de reparto se deben chequear antes y durante la descarga para
verificar que la inocuidad de los alimentos y la seguridad de las materias primas no se
afectaron durante el trayecto.

Si se utilizan sellos como proteccién contra alteraciones, debe existir un proceso de verificacién
para comprobar el cumplimiento de los requisitos del cliente o regulatorios pertinentes.

Todas las materias primas recibidas se deben inspeccionar, ensayar con avalar mediante
COA/DDC para verificar su conformidad con los requisitos especificados antes de su
aceptacion para el uso. El método de verificacién se debe documentar.

Debe disponerse de suficientes datos para realizar el andlisis de peligros por contacto con el
alimento.

NOTA 1: Por ejemplo, si las materias primas recibidas provienen de fuentes recicladas o de materiales de origen
vegetal, deben existir las medidas apropiadas para verificar el cumplimiento de los requisitos de inocuidad de los
alimentos y de trazabilidad antes de su aceptacion.

NOTA 2: La frecuencia y el alcance de la inspeccion se pueden basar en los riesgos que implica el material y en la
evaluacion de riesgos de los proveedores especificos.

Las materias primas no conformes con las especificaciones pertinentes se deben manipular
sobre la base de un procedimiento documentado que evite su uso accidental.

Los puntos de acceso a las lineas de recepcion de materias primas a granel se deben identificar y,
si procede, taparse y cerrarse. El flujo hacia dichos sistemas debe tener lugar sélo después de que
las materias primas recibidas hayan sido aprobadas y verificadas.

4.7 Medidas para prevenir la contaminacion
4.7.1 Requisitos generales

Se debe realizar un andlisis de peligros. Si procede, se deben implementar medidas para
prevenir la contaminacidn microbiologica, fisica y quimica.

Si se requiere el ensayo externo del producto, debe ser realizado en una instalacion acreditada o
gque aplique los lineamientos internacionales para instalaciones de ensayo. Si se realizan ensayos
internos, la calibracién del equipamiento se realizara a partir de normas nacionales u otras fuentes
gque garanticen la exactitud.
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Si el andlisis de peligros revela riesgos para la inocuidad de los alimentos, se debe prevenir la
mezcla de productos crudos con productos intermedios.

Si ocurre un incidente de contaminacion, el proceso de limpieza o mantenimiento se debe realizar
bajo el control de una persona designada. Tras dichas labores se debe aplicar un
procedimiento de liberacion documentado. Se debe retirar todo producto contaminado que
no pueda limpiarse adecuadamente.

4.7.2 Contaminacion microbiolégica

Si existen posibilidades de contaminacién microbiolégica, se deben aplicar medidas para prevenir o
controlar el peligro.

4.7.3 Contaminacion fisica

Si se utiliza vidrio o materiales fragiles (para aplicaciones que no sean de produccion del propio
embalaje alimentario) en las areas de produccién o almacenamiento, debe haber requisitos y
procedimientos definidos de inspeccidn periddica para casos de rotura.

Siempre que sea posible se debe evitar el uso de vidrio y materiales fragiles (p.e., componentes
de plastico duro en los equipos, visores de nivel en los recipientes de almacenamiento, etc.).

En las areas de produccién y almacenamiento, las superficies destinadas a entrar en contacto
con el producto no deben tener astillas u otras fuentes de contaminacién. Deben permitir una
limpieza facil y eficaz.

Debe haber un procedimiento formal para el uso de todo lo que tenga un borde afilado. No deben
dejarse objetos afilados ni herramientas sueltas en lugares o superficies donde pueda ocurrir
contaminacion del producto. Se debe prohibir el uso de cuchillas para cortar cartén (cuters).

Las edificaciones, las instalaciones y el equipamiento se deben limpiar para eliminar todo vestigio
de polvo, telarafias, astillas y fragmentos y mantener un nivel aceptable de mantenimiento.

4.7.4 Contaminacion quimica

Los materiales impresos y revestidos en estado intermedio y terminado se deben manipular y
almacenar de un modo tal que la transferencia de sustancias hacia el lado que esta en
contacto con el alimento mediante transmisién u otro mecanismo se reduzca a un nivel seguro
apropiado para dichos materiales, segun se establezca en el andlisis de peligros.

Las sustancias quimicas, incluyendo materiales de limpieza y lubricantes, se deben evaluar y
controlar para prevenir la contaminacién del producto.

Los lubricantes destinados a entrar en contacto con el producto deben ser de un grado adecuado
al uso planificado.

4.7.5 Migracion quimica

Si hay peligro para la inocuidad de los alimentos debido a la migracién u otro mecanismo de
transferencia, se deben aplicar medios para prevenirlo o controlarl
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Los embalajes (p.e., pallets, peliculas, recipientes) deben ser de un material adecuado y estar

limpios y no causar contaminacion.
NOTA: En algunos casos puede requerirse el tratamiento quimico de los pallets (con insecticidas, fungicidas,
pesticidas u otras sustancias) para cumplir requisitos regulatorios o del cliente.

4.7.6 Gestion de los alérgenos alimentarios

Si se ha identificado la posibilidad de contaminacién con alérgenos, se deben establecer e
implementar medios documentados para prevenir o controlar dicho peligro y realizar
adecuadamente el registro y etiquetado pertinentes.

4.8 Limpieza
4.8.1 Requisitos generales

Se deben establecer programas de limpieza apropiados para areas especificas con el fin de
mantener los equipos de produccién y el ambiente en condiciones higiénicas.

Si se externalizan las actividades de limpieza, el proveedor aprobado debe ser competente y
mantener la documentacion especificada por la organizacion.

4.8.2 Programas de limpieza

Los programas de limpieza deben especificar como minimo:

a) &reas y equipos que se van a limpiar;

b) responsabilidad por las tareas de limpieza especificadas;

¢) método y frecuencia de las labores de limpieza;

d) medidas de supervision y verificacién para la limpieza.

4.8.3 Agentes y herramientas de limpieza

Los equipos se deben mantener en condiciones tales que faciliten la limpieza.

Los agentes de limpieza deben estar claramente identificados, almacenarse por separado y
utilizarse sélo como lo establecen las instrucciones del fabricante.

Las herramientas de limpieza deben tener un disefio higiénico y mantenerse en condiciones
tales que no constituyan una fuente potencial de contaminacion.

4.8.4 Supervision de la eficacia de los programas de limpieza

Los programas de limpieza se deben supervisar con la frecuencia especificada por la
organizacion para evaluar su idoneidad y eficacia permanentes.

4.9 Control de vectores/plagas
4.9.1 Requisitos generales

Se deben implementar las medidas apropiadas para evitar que se desarrollen condiciones que
contribuyan a la presencia de vectores/plagas.
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4.9.2 Programas de control

La organizacion debe tener a una persona que se encargue de las actividades de control de
vectores o de los contratistas expertos designados.

Los programas de control de vectores deben estar documentados e identificar los vectores a que
estan destinados, asi como detallar los planes, métodos, cronogramas, procedimientos de control v,
en los casos necesarios, requisitos de capacitacion del personal.

Los programas deben incluir una relacion de las sustancias quimicas aprobadas para el uso
en areas especificadas del establecimiento.

4.9.3 Prevencion del acceso
El establecimiento se debe mantener en buenas condiciones.

Se deben tomar medidas eficaces para evitar el posible acceso de vectores. Las puertas,
ventanas o vias de ventilacion externas se deben disefiar de un modo tal que impidan la
entrada de vectores. Todas las puertas externas se deben mantener en buenas condiciones y
cerradas cuando no se estan utilizando.

NOTA: Se deben chequear los productos y materiales que salen y entran del establecimiento para velar por la
presencia de contaminantes debido a la accién de roedores, insectos voladores y rastreros, aves y cualquier otra

plaga.
4.9.4 Focos e infestaciones
Toda materia prima, producto intermedio o envase y embalaje alimentario que resulte

infestado se debe manipular de un modo tal que evite la contaminacidon del resto de dichos
articulos o del establecimiento.

Se deben eliminar los posibles focos de vectores (p.e., madrigueras, malezas, articulos
almacenados, etc.).

Si se utilizan areas exteriores para almacenar, los articulos que alli se guarden se deben
proteger contra los elementos o los dafios causados por plagas (p.e., excrementos de aves).

4.9.5 Control y deteccion

Los programas de control de vectores deben incluir la colocacién de detectores y trampas en
lugares clave para identificar su presencia. Se debe mantener un mapa de dichos detectores y
trampas.

Los detectores y las trampas se deben disefiar y ubicar de un modo tal que evite la
contaminacion de las materias primas, los productos intermedios, los embalajes alimentarios y
los equipos.

Los detectores y las trampas deben ser de construccién fuerte y resistente a toda alteracion.
Deben ser adecuados al vector para el que fueron disefiados.

Los detectores y las trampas se deben inspeccionar a una frecuencia tal que permita identificar
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toda nueva presencia de vectores. Se deben analizar los resultados de dichas inspecciones
para identificar tendencias en la actividad de los vectores.

4.9.6 Erradicacion

Se deben tomar medidas de erradicacién en cuanto se reporte evidencia de infestacion.
La aplicacion de pesticidas debe confiarse a operarios entrenados y controlarse para evitar
peligros para la inocuidad de los alimentos.

Se deben mantener registros del uso de pesticidas que mencionen el tipo, la cantidad y las
concentraciones utilizadas; dénde, cuando y como se aplicaron, y el vector atacado.

4.10 Higiene del personal e instalaciones de los empleados
4.10.1 Requisitos generales

Se deben establecer y documentar requisitos de higiene personal y conducta proporcionales al
peligro existente para los envases y embalajes alimentarios. Se debe exigir a todo trabajador,
visitante y contratista que cumplan dichos requisitos documentados.

4.10.2 Higiene del personal, areas para cambiarse de ropa y banos

Debe haber instalaciones para la higiene del personal que garanticen el nivel de higiene requerido
por la organizacion. Estas instalaciones deben estar cerca de los puntos en que existen
requisitos de higiene y claramente sefializadas.

Segun su tamarfio y complejidad, las organizaciones deben garantizar:

a) la cantidad y ubicacion de medios para lavarse, secarse y, si procede, desinfectarse las manos
(incluyendo lavamanos, suministro de agua fria y caliente o con controles de temperatura, y jabon
y/o desinfectante);

b) un nimero suficiente de bafios de disefio higiénico adecuado, a suficiente distancia del area de
produccién, cada uno con los medios para lavarse, secarse Yy, si procede, desinfectarse las manos;
se deben mantener la limpieza en los bafios y las &reas para cambiarse de ropa;

) areas adecuadas de taquillas y cambio de ropa para todo el personal que labora en produccion,
embalaje y almacenamiento.

Estas areas de taquillas y cambio de ropa deben ser accesibles sin que haya que pasar por
las areas de produccion y almacenamiento cuando se entra al establecimiento.

NOTA: Si por seguridad u otras razones no se puede acceder a las instalaciones sin pasar por las areas de
produccioén, se puede resolver este problema utilizando vias controladas o designadas.

4.10.3 Comedores y areas en que el personal puede consumir alimentos y fumar

Los comedores y las areas designadas para el almacenamiento y consumo de alimentos y para
fumar se deben ubicar y controlar de un modo tal que evite la contaminacién de las areas de
produccion.

Todo alimento, bebida y medicamento se deberia guardar en areas designadas. Debe haber
procedimientos para controlar el uso de medicinas con el fin de prevenir la contaminacion del
producto.
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El consumo de alimentos (incluyendo confituras, goma o tabaco de mascar, etc.), toda bebida
gue no sea agua y cigarros se deberia permitir s6lo en areas designadas. En los puntos donde se
puede tomar agua se deberian aplicar controles para evitar derrames y contaminacion.

Todas estas areas se deberian mantener limpias. Para los desechos se deberian utilizar
contenedores con tapa que sean apropiados y se puedan limpiar.

Se deberian proveer recipientes adecuados para los desechos de los fumadores.

4.10.4 Ropa de trabajo y medios de proteccion

La organizacién debe garantizar que el personal que labora o circula por las areas de produccion
o0 almacenamiento lleve ropa de trabajo apta para el uso, en buen estado y que no ofrezca
posibilidades de contaminacion. La ropa de trabajo debe separarse como es debido de toda
vestimenta personal.

Si procede, la ropa de trabajo u otros medios de proteccion deben ofrecer cobertura a las materias
primas, los productos intermedios, los envases y embalajes alimentarios y el equipamiento para que
no se contaminen con cabellos, sudor y articulos personales, a partir del analisis de peligros para la
inocuidad de los alimentos. Si se utilizan guantes para tocar el embalaje alimentario, deben ser aptos
para el uso y estar en buen estado.

Los medios de proteccion personal deben estar disefiados de un modo tal que evite la contaminacion
y mantenerse en condiciones higiénicas.

4.10.5 Enfermedades y lesiones

El personal debe seguir las orientaciones documentadas que la organizacién ha establecido para
casos de enfermedades y lesiones.

ADVERTENCIA - Se deberia evitar que el personal infectado o portador de una
enfermedad transmisible por los alimentos manipule los envases y embalajes
alimentarios. Debe haber un procedimiento de analisis clinicos.

Toda lesién, incluyendo cortadas pequefas, debe tratarse inmediata y debidamente.

Los vendajes se deben controlar y cambiar a intervalos apropiados. Ninguna venda auto-
adhesiva (“curita”) debe contaminar al producto. Se deben diferenciar del producto (p.e., en el
color).

4.10.6 Higiene personal

Se le debe exigir al personal de las areas de produccién que se lave las manos:

a) antes de comenzar a manipular los envases y embalajes alimentarios;

b) inmediatamente después de ir al bafio, comer, fumar o consumir una bebida (que no sea agua);
¢) inmediatamente después de manipular un material posiblemente contaminado.

IMPORTANTE - Se deberian utilizar productos para la limpieza de las manos que sean
adecuados para la inocuidad de los alimentos (p.e., inodoros).

Se le debe exigir al personal que no estornude ni tosa sobre ninguna materia prima, producto
intermedio o embalaje alimentario. Se debe prohibir escupir (expectorar).
Las ufias se deben mantener limpias y cortas.
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4.10.7 Conducta personal

Debe haber un procedimiento documentado que describa la conducta requerida del personal de
las areas de produccién y almacenamiento. Dicha politica debe establecer como minimo los
siguientes aspectos:

a) permisos para fumar y consumir alimentos, bebidas (aparte de agua) y goma de mascar sélo en
areas designadas; prohibicién de portar joyas, relojes y piercings visibles, a menos que estén
debidamente controlados para minimizar la contaminacién. La organizacién debe definir
claramente el tipo de prendas que se pueden utilizar, segin se establezca en el andlisis de
peligros;

b) permisos para tener articulos personales, p.e., cigarros y medicinas, solo en areas designadas;
c¢) prohibir el uso de pintura de ufias, ufias y pestafas postizas, etc.;

d) medidas de control para restringir la presencia de implementos de escribir o de articulos sueltos
en areas donde pudieran contaminar a las materias primas, los productos intermedios o los
embalajes alimentarios;

e) mantener las taquillas personales libres de basura o ropa sucia;

g) prohibir que se guarde en las taquillas personales alguna herramienta que entre en contacto
con los embalajes alimentarios.

4.11 Reprocesamiento
4.11.1 Requisitos generales

Los productos reprocesados se deben almacenar, manipular y utilizar de un modo tal que
preserven la inocuidad, la calidad, la trazabilidad y los requisitos regulatorios de los embalajes
alimentarios.

4.11.2 Almacenamiento, identificacién y trazabilidad

Los productos reprocesados almacenados deben estar separados y protegidos contra toda
contaminacion.

Los productos reprocesados se deben identificar y/o etiquetar claramente para permitir la
trazabilidad. Se deben mantener registros de trazabilidad para dichos productos.

Se debe registrar la clasificacion de los productos reprocesados o la razén de su designacion
(p.e., nombre del embalaje alimentario, fecha de produccién, turno de trabajo, linea de produccion
de donde proviene).

4.11.3 Uso de los productos reprocesados

Cuando un producto reprocesado se incorpora al proceso de produccién, se debe especificar
la cantidad aceptable, el tipo y las condiciones de uso. Se deben definir el método de adicion,
incluyendo toda etapa de pre-procesamiento necesaria.

Se deben tomar medidas para evitar que los procedimientos de reprocesamiento permitan
gue las materias primas, los productos intermedios o los envases y embalajes alimentarios
se contaminen con materiales no destinados a entrar en contacto con los alimentos.

Se deben mantener registros de validacién para demostrar que se mantiene la conformidad
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con los requisitos regulatorios y del cliente luego del procedimiento de reprocesamiento
especificado.

4.12 Procedimientos para retirar un producto

Deben existir sistemas para garantizar que los productos que no cumplen las normas de inocuidad
de los alimentos se puedan identificar, ubicar y eliminar de todos los puntos necesarios de la
cadena de suministros.

El sistema se debe registrar y probar con una frecuencia apropiada.

4.13 Almacenamiento y transportacion
4.13.1 Requisitos generales

Las materias primas, los productos intermedios, los envases y los embalajes alimentarios se
deben almacenar y manipular de un modo tal que no se contaminen con polvo, condensacion,
vapores, olores u otras fuentes.

Las areas de almacenamiento subcontratadas deben cumplir los requisitos de esta Especificacion
Técnica.

4.13.2 Requisitos de almacenamiento

En los casos requeridos por las especificaciones de almacenamiento y de los envases y embalajes
alimentarios, se debe garantizar el control eficaz de la temperatura, la humedad y otras condiciones
ambientales de almacenamiento.

Los desechos y las sustancias quimicas (productos de limpieza, lubricantes y pesticidas) se deben
almacenar separadamente.

Se deben tomar medidas (separadas electrénica o fisicamente) para evitar que se liberen o
entreguen materiales no conformes.

Se deberian implementar sistemas especificados de rotaciéon de inventarios.

4.13.3 Vehiculos, medios de transporte y contenedores

Los vehiculos, medios de transporte y contenedores se deben mantener en buen estado
constructivo, limpios y en condiciones coherentes con los requisitos establecidos en las
especificaciones y los contratos pertinentes.

Los vehiculos, medios de transporte y contenedores deben garantizar la proteccion del embalaje
alimentario contra dafios o contaminacion.

Si asi se requiere, se deben aplicar y registrar controles de temperatura y humedad. Los vehiculos
se deben chequear antes de su carga y descarga. Deben estar en buenas condiciones de uso,
limpios y exentos de cuerpos extrafios, vectores y olores indeseables.

Los embalajes alimentarios se deben proteger contra la contaminacion durante las operaciones de
descarga. Si lo requiere la organizacién, se dedicardn contenedores a granel a un material
especificado del embalaje alimentario.

Los pallets se deben inspeccionar antes de ser utilizados. Deben ser adecuados al uso
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planificado y estar limpios y exentos de cuerpos extrafios, vectores y olores indeseables. Los
pallets no deben contaminar a las materias primas, los productos intermedios, envases y los
embalajes alimentarios.

4.14 Informacion del embalaje alimentario y comunicacion con el cliente

La organizacion debe ser capaz de demostrar el cumplimiento de los requisitos de inocuidad de
los alimentos y las especificaciones acordadas.

La organizacién debe obtener la informacion necesaria para determinar si el envase y el embalaje
alimentario que recibira es apto para el uso planificado y cumple los requisitos de inocuidad de los
alimentos. En caso de cambios en el envase y embalaje, la organizacion debe evaluar sus
posibles efectos en la inocuidad de los alimentos y la conformidad.

La organizacién debe ofrecer y actualizar para sus clientes la informacién relacionada con la
inocuidad de los alimentos sobre las posibilidades de aplicacion y restricciones de uso del

producto.
NOTA: Esta informacion se puede ofrecer en etiquetas u otros medios tales como la pagina web de la compafiia y
anuncios publicitarios, y puede incluir instrucciones sobre como almacenar el producto.

Si como parte del proceso +se ofrece informacion sobre la inocuidad de los alimentos en el envase
y el embalaje alimentario, esta informacién debe ser integral y legible y controlarse para evitar
errores de impresion.

4.15 Acciones de defensa y anti-bioterrorismo

Cada organizacion debe evaluar el peligro que representa para sus productos todo posible acto de
sabotaje, vandalismo o terrorismo y aplicar medidas de proteccidn proporcionales.

Debe haber un procedimiento para controlar los incidentes de seguridad, que puede incluir entre
otros los siguientes aspectos:

a) disefio de construccién e infraestructura para evitar el acceso no autorizado;

b) verificaciones del personal;

¢) control de la informacién confidencial;

d) proteccion de las areas de produccion y almacenamiento;

e) transportacion y distribucion.

La evaluacién de la proteccion de las instalaciones se debe mantener actualizada. El
personal debe recibir adiestramiento sobre las medidas de proteccion.
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Anexo A
(Informativo)

Comparacion de los aspectos mas importantes del disefio y desarrollo de los envases y
embalajes alimentarios
Es necesario comprender plenamente el uso planificado de los envases y embalajes alimentarios
para poder identificar y abordar todo peligro para la inocuidad de los alimentos mediante un

disefio apropiado del envase y el embalaje, segin se especifica en la Tabla A.1 de esta
Especificacion Técnica.

Tabla A.1 — Panoramica de la ISO 22000 o ISO/TS 22002-4 y BS PAS 223

Esta Especificacion
ISO 22000 Técnica (TS 22002-4) BS PAS 223
(Sub)apartados pertinentes sobre el disefio y desarrollo de é?]-vaDsiZiﬁ;grr?t?:Igjr{aosuo de
envases y embalajes alimentarios: alimentarios
5.6.1 [Comunicacion externa Requisitos generales 19.1
5.6.1 |Comunicacién externa
7.3.4 |Uso planificado Comunicacién y control
e de cambios 19.2
- 3.3 [Caracteristicas del
"= producto final
Materias primas,
7.3.3.1 ingredientes y
L Disefio 19.3
- 3.3 0 [Caracteristicas del 4.14. Informacion sobre el
"= producto final elr)vase y el embalaje
" alimentario
5.6.1 (Comunicacion externa [cliente
Materias primas,
ingredientes y Especificacion 19.4
7.3.3.1 materiales que entran
en contacto con el
producto
\Validacion de
8.2 combinaciones de
medidas de control Validacion del proceso  [19.5
8 3 Control del monitoreo y
' la medicion
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