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PRESENTACIO

La Guia de practiques correctes d’higiene per a establiments elaboradors i
comercialitzadors de complements alimentosos ha estat elaborada de forma
voluntaria per atendre les necessitats d’'un sector que inclou molts models
d’empreses amb diferents processos productius; un sector que, encara que
comercialitzi en forma dosificada formes concentrades de nutrients i altres
substancies, esta regulat pel marc legislatiu alimentari.

Aquesta Guia exposa, de manera clara i simplificada, quines son les mesures
(prerequisits i punts de control critic) que determinen i asseguren la qualitat i
seguretat alimentaries dels productes que aquests establiments elaboradors
i comercialitzadors de complements alimentosos posen en el mercat. Es
tracta, doncs, d’un document entenedor i de consulta agil, que mostra els
punts essencials on les empreses han d’anar amb compte higieénicament per
assegurar que la fabricacié/comercialitzacid dels seus productes compleix la
normativa vigent i ofereix la seguretat alimentaria maxima.

L'us d’aquesta Guia comporta que les empreses elaboradores/comercia-

litzadores:

® (aranteixen la seguretat dels productes que posen en el mercat.

® [stableixen quins son els prerequisits i els punts de control critic que cal
implementar.

® [an més efectius els recursos i disminueixen despeses perque eviten
produccions insegures o gestions inadequades.

® Actuen de forma rapida i segura davant problemes relacionats amb la
seguretat alimentaria com ara les alertes alimentaries.

® Incrementen la confianga dels seus clients i consumidors.

Malgrat tot, acollir-se en aquesta Guia té caracter voluntari, per la qual cosa en
el cas que no ho vulgueu fer, heu d’elaborar un document similar que inclogui
tota la normativa vigent a fi d’assegurar I'autocontrol dels vostres establiments.
A més, tenint en compte que el present document disposa del reconeixement
oficial, el seu contingut esdevé la referéncia per a les persones responsables
dels controls oficials.
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1.

INTRODUCCIO

En el mercat actual hi ha un elevat nombre de productes comercialitzats
com a aliments que contenen fonts concentrades de nutrients i altres
substancies amb un efecte nutricional o fisiologic i que es presenten
amb la finalitat de complementar la ingesta alimentaria, dins d’'una dieta
normal; aquests productes son els complements alimentosos, que es
poden presentar en forma simple o combinada i comercialitzats en forma
dosificada —capsules, pastilles, tabletes, pindoles— o altres formes similars
—bossetes de pols, ampolletes de liquid, ampolletes amb comptagotes...
que s’han de prendre en petites quantitats unitaries.

Els complements alimentosos estan compostos per una amplia gamma
de nutrients i altres substancies com ara vitamines, minerals, aminoacids,
acids grassos essencials, fibres, diverses parts de plantes i elements
vegetals.

A fi de garantir un alt nivell de proteccio al consumidor, facilitar-li la lliure
eleccio dels productes comercialitzats i assegurar-li que son de qualitat,
eficacos i segurs, cal que disposin d’'un etiquetatge comprensible i
adequat, que no presentin cap perill i que en el seu procés de fabricacid
i venda es compleixen els requeriments detallats en aquesta Guia, ja que
inclou la legislacio vigent.

DESCRIPCIO DEL SECTOR

El sector de complements alimentosos presenta 5 grans grups
d’activitats operatives amb caracteristiques de comercialitzacio i fabricacio
diferents, la qual cosa déna lloc a diferents models d’empresa que han
d’implementar el sistema d’autocontrol que els correspongui (prerequisits
i APPCC). Aquests grups son:

® EMPRESA RESPONSABLE: €mpresa que posa el producte al mercat, ja sigui
fabricant, importadora o distribuidora. Es la responsable de realitzar la
notificacié de la primera posada al mercat davant I’'autoritat competent:
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e Si 'empresa responsable té el domicili social a Catalunya, ha de
notificar la posada en el mercat a I'’Agencia de Salut Publica de
Catalunya (ASPCAT) de forma prévia o simultania a la posada al
mercat del producte; si el t&¢ en una altra comunitat autonoma, ho
ha de fer en I'administracié pertinent. La notificacié consta d’un
document que especifica les dades d’identificacid de I'empresa,
les dades d’identificacié i origen del producte, I'etiqueta del
producte per vendre en el nostre pais i, si s’escau, una copia de
la documentacié que acredita la naotificacié efectuada davant d’'un
Estat Membre de la Comunitat Europea i 'etiqueta del producte
notificat alla (depenent de I'idioma, heu de presentar una traduccio
literal d’aquests documents). Tot ho heu de lliurar per duplicat.

e Si I'empresa responsable no té el domicili social a Espanya, pero
el t& en un altre pais de la Comunitat Europea, ha de natificar a
’AESAN (Ageéencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio)
la comercialitzacié amb un document en que constin les dades
identificatives de I'empresa, les dades del producte amb I'etiqueta
per vendre a Espanya, una copia de la documentacioé que acredita
la notificacié previa en un Estat Membre i I'etiqueta del producte
notificat alla (depenent de I'idioma, heu de presentar una traduccié
literal d’aquests ultims documents). Tot ho heu de lliurar per duplicat.

En I'etiqueta de venda del producte hi ha d’apareixer obligatoriament
el nom i la seu social de I'empresa responsable del producte, ja sigui
fabricant, envasador, distribuidor o importador establert en la UE.

® FaBRICANT: empresa que elabora el producte, amb dues variants:
e Fabricant complet: empresa que elabora complements alimentosos
e Fabricant parcial: empresa que nomeés intervé en una part del procés
productiu, com ara I'envasament

® EMPRESA COMERCIALITZADORA/DISTRIBUIDORA: empresa que comercialitza
o distribueix productes de la Comunitat Europea en una determinada
zona i amb 'ajut de material publicitari.



GPCH DE COMPLEMENTS ALIMENTOSOS

ITO

® EMPRESA IMPORTADORA. empresa que importa el producte d’un pais
tercer (fora de la CE) i alhora és la responsable d’aquest producte en la
zona en qué el comercialitza.

L'empresa responsable de la importacid ha de notificar a I’Agencia
Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio (AESAN) tots els
productes importats préviament o simultaniament a la posada en el
mercat, mitjangcant un document que contingui les dades identificatives
de I'empresa importadora, dades del producte, etiqueta, dades de
I'empresa en el pais d’origen i la denominacié amb la qual s’identifica
el producte en aquell pais; tot ho heu de presentar per duplicat.

® MaJyoRISTA: empresa que compra i ven a l'engros complements
alimentosos, i que subministra a les empreses que venen al detall com
ara herbolaris, farmacies, parafarmacies...; el mayorista, si no és el
responsable de la posada en el mercat del producte, ha de cerciorar-
se que els productes estiguin notificats.
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3. GLOSSARI

Auditoria: examen sistematic i independent fet en una empresa, que
determina si les activitats i els resultats es corresponen amb els plans
previstos, i si aquests plans els aplica de manera eficac i sbn adequats per
assolir els objectius.

Client: persona o empresa receptora d’un producte.

Control: realitzaci6 d’una serie programada d’observacions o0
mesuraments a fi d’obtenir una visic general del grau de compliment de la
legislacio sobre pinsos i aliments.

Distribuidor/Comercialitzador: persona o empresa receptora d’un
producte del fabricant i que després distribueix entre els comercials; de
vegades el distribuidor ven, amb el seu nom, productes fabricats per un
tercer.

Factura: document que emet el proveidor per fer efectiu I'import de la
mercaderia lliurada al client.

Limit critic: criteri que separa el que és acceptable del que és inacceptable.

Mateéria primera: tots els materials actius o inactius que s’utilitzen en
I'elaboracio dels complements alimentosos.

Majorista: comerg que compra i ven a I'engros diferents marques de
complements alimentosos i altres productes.

Material de condicionament: qualsevol material utilitzat en I’envasament
d’'un complement alimentds com ara contenidors, taps, bosses, materials
d’etiquetatge, cintes adhesives...

Prerequisits: practiques i condicions que es necessiten previament a la
implantaci¢ del sistema d’APPCC i durant el seu desenvolupament.

ﬂI
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Proveidor: persona o empresa que subministra un producte.

Tracabilitat: possibilitat de trobar i seguir el rastre, a través de totes
les etapes de produccio, transformacio i distribucid, d’una substancia
incorporada en la fabricacio o bé del complement alimentds final.

Validacid: obtenci6 de proves (documentals, experimentals o per historic)
que demostrin que una mesura de control d’higiene —o més d’una- dels
complements alimentosos és capag¢ de controlar, de manera constant i
eficag, el perill fins al nivell especificat.

Verificacié: confirmacio, mitjancant examen i estudi de proves objectives,
del compliment de les mesures de control per als requisits especificats.

GPCH DE COMPLEMENTS ALIMENTOSOS

4. PREREQUISITS

4.1. Disseny de locals, instal-lacions i equips
Tota instal-lacid destinada als complements alimentosos cal que
compleixi els requeriments d’higiene alimentaria pel que fa a disseny,
construccio, distribucio, instal-lacid d’equipaments i adaptacid en
general als processos que s’hi desenvolupen. El local i els equips
han d’estar dissenyats de manera que garanteixin I'eliminaci¢ dels
perills per contaminacié quimica, fisica o microbiologica.

® Els locals han de ser obligatoriament dimensionats, dissenyats,
distribuits i construits de manera que:

Hi hagi separacio fisica entre els locals on feu activitats diferents
(fabricacio, condicionament, emmagatzematge...) i que estiguin
ben delimitats i identificats

Permetin un manteniment i una neteja i/o desinfeccié adients
per eliminar perills de contaminacio

Permetin un espai adequat per a les bones practiques de
manipulacio, les bones practiques de higiene i el flux correcte
dels materials (la marxa endavant, és a dir, de les zones més
contaminades cap a les més netes)

Puguin mantenir condicions de temperatura i humitat
adequades

Hi hagi bona ventilacio, perd que no generi corrents d’aire
Evitin la contaminacié encreuada en els locals i la contaminacio
des de I'exterior

® | es instal-lacions han de tenir:

LavaBos en nombre suficient, sense accés directe a I'area
de fabricacid i de condicionament primari, en condicions
adequades, equipats amb WC i rentamans d’accionament
no manual, amb aigua calenta i freda, dosificadors de sabo,
assecadors per aire o papers d’un sol Us, papereres, i sistemes
d’evacuacio, ventilacio i il-luminacié eficacos

LocaLs | SISTEMES DE NETEJA per als estris relacionats amb la
fabricacié dels productes alimentosos

18|
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e VENTILACIO ADEQUADA dels locals per evitar condensacions; tot
sisterna mecanic de ventilacié ha de ser faciiment accessible
i ha d’estar dissenyat de manera que eviti la contaminacio
quimica, fisica 0 microbiologica

® |L-LUMINACIO SUFICIENT i adequada

* DReNATGE FACIL de I'aigua, amb inclinacio suficient del terra cap
als desguassos, que han d’estar protegits amb reixetes

e VESTIDORS EQUIPATS amb rentamans i dutxes, si convé, i armaris
per al canvi de roba dels operaris

® /ONA EXCLUSVA D'EMMAGATZEMATGE per a productes de neteja i
desinfeccid, apartada dels llocs on es manipulen aliments

Els equips cal que estiguin dissenyats i preparats perqué el

producte alimentds estigui protegit de tota contaminacio; les

superficies i materials que estiguin en contacte amb els

aliments han de:

e Complir la normativa vigent relativa als materials que poden
estar en contacte amb els aliments

e Ser inerts per als aliments en condicions d’Us i no generar
substancies que, si migren, puguin superar els limits que
determina la normativa vigent o puguin ser absorbides pels
productes

e Facilitar les tasques de neteja i desinfeccio, especialment en
aquells equips que no es desmunten i/0 que estan constituits
per diverses peces.

Les conduccions han d’estar dissenyades de manera que:

e Facilitin el flux de materials i evitin estancaments en racons de
dificil accés, aixi doncs cal evitar canonades en forma d’angle
recte; I'acer inoxidable és el material preferible en la fabricacio
d’equips, conduccions i superficies en la industria alimentaria

Els diposits i contenidors amb superficies interiors en contacte
amb els aliments cal que estiguin preparats per ser drenats i
buidats
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4.2.

® | es superficies dels equips gue no estiguin en contacte amb
els aliments han d’estar dissenyades de manera que permetin
una neteja completa.

Pla de control de I'aigua

L'aigua pot ser un vehicle de perills biologics (virus, bacteris,
protozous...), quimics (metalls pesants, nitrats...) o fisics (particules
grolleres de matéria organica, sorra...). Per aixd, en la industria
alimentaria és obligatori disposar d’aigua apta per al consum
huma per als usos seglients:

® [ngredient de productes

® Elaboracié de productes

® Neteja i desinfeccio

Aqguesta industria pot proveir-se d’aigua apta per al consum huma

a partir de:

® XaRxA PUBLICA proveida a través d’una companyia d’aiglies

® SUBMINISTRAMENT PROPI, tenint en compte que ha de complir amb la
legislacio vigent sobre aigles destinades a consum huma

El Pla de control de I'aigua consta de:
A. Planol de les instal-lacions de l'aigua: on han de constar

canonades, diposits, bombes, aixetes, clavegueram, sifons, lloc
d’entrada o de captacio.

B. Programa de control i activitats de comprovacio:

e Quan l'aigua prové de la xarxa publica (hi hagi dipdsit 0 no),
cal analitzar la concentracié de clor en una aixeta al final de la
xarxa per comprovar que el clor residual lliure és dins els limits
legals (0,2-1 mg/l); si els resultats de les analisis mostren que el
clor no té la concentracié establerta legalment, cal que poseu
un clorador automatic, regulat per al cabal d’aigua d’entrada al
diposit i que posteriorment analitzeu el clor residual lliure.

15|
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e Quan laigua prové de subministrament propi, cal que
desinfecteu I'aigua i hi poseu el tractament necessari en funcio
dels resultats analitics de 'aigua de pou i que posteriorment
feu les analisis microbiologiques i quimiques que estableix la
legislacio; cal que detalleu el tractament (producte, métode,
equips, control del funcionament, mesures de control i mesures
correctores). En aquest cas, també heu de fer la determinacio
del clor residual lliure, tant al dipdsit com a la xarxa."

C. Registre dels resultats del seguiment de les mesures de vigilancia
o _control i de les mesures correctores en cas de desviacions:
fitxes de control del clor, analisis organoléptiques, fisicoquimiques
i microbiologiques determinades per la normativa vigent, i fitxes o
anotacions de les mesures correctores.

D. Arxiu: heu de guardar tota la descripcié del Pla, amb els planols
i tots els documents relatius a la descripcid del tractament,
i el registre amb els resultats dels controls i de les mesures
correctores.

Registre del control de clor

CONTROL DE POTABILITAT DE L'AIGUA

Nom de ’empresa: MES/ANY:
Supervisor: Nim. document:
Nivell de clor lliure
Data Aixeta/Conduccio | wmal desinfectada | Ben desinfectada Mesura correctora
<0,2 mg/I 0,2-1 mg/l
Versio: Data: Aprovat per: Signatura:

" Real Decret 140/2003, de 7 de febrer, per el que s’estableixen els criteris sanitaris de la qualitat de I'agua de consum
huma. BOE num. 45, de 21 de febrer de 2003.

GPCH DE COMPLEMENTS ALIMENTOSOS

4.3.

Al diposit, quan I'aigua provingui d’'un subministrament propi, els
nivells de clor han de ser superiors a 0,5 ppm i cal garantir un temps
de contacte del clor amb I'aigua de com a minim 30 minuts per a una
correcta desinfeccié. Us recomanem el seguiment del que es deriva
del pla Vigilancia i Control Sanitaris de les Aigles de Consum Huma
de Catalunya per a una bona aplicacio del Pla de control de I'aigua.

Pel que fa al coNTROL DE L’AIGUA DE FORMULACIO Utilitzada en I'elaboracio
de complements alimentosos, recomanem que estigui tractada
amb sistemes de purificaci6 i/o tractament d’aigua com ara osmosi
inversa, bescanvi ionic, filtres de carbd activat... a fi d’aconseguir el
grau de qualitat adient per al seu Us (destil-lada, desionitzada...).

Aquesta aigua de formulacié ha de circular per un sistema de
canonades diferent del de la resta d’aigua, ha d’estar identificat
correctament i no pot tenir punts morts; I'aigua freda i la calenta han
d’anar per conductes separats.

Cal mantenir un registre tal com detallem en el punt 4.2 de la Guia.

Pla de neteja i desinfeccid

L'establiment ha d’assegurar que totes les instal-lacions, els equips
i els estris de treball que entrin en contacte amb el producte que
ha d’elaborar estiguin desinfectats, perqué no siguin una font de
contaminacio per als complements alimentosos.

El Pla de neteja i desinfeccié (N+D) consta de les parts seglients:

A. Programa de neteja i desinfeccid: consisteix en la descripcid de
les activitats que duu a terme I'establiment per a la neteja i la
desinfeccio; cal que detalleu:

e | ocal, instal-lacio, equip, estri que es neteja o es desinfecta
e Sabod o desinfectant triat i quantitat necessaria

Métode de neteja: manual, automatic, aire comprimit...

Material: raspall, pal de fregar (mocho), pistola d’aire, manega....

Temps per fer la neteja/desinfeccio

Condicions especials: temperatura de l'aigua, pressio de

I'aire...

17|
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e Frequencia: diaria, setmanal, mensual...
e QOperari 0 responsable de la neteja/desinfeccio
e Registre que cal emplenar

Per a una seguretat alimentaria més acurada:

Els estris que s’utilitzen per netejar els lavabos han de ser diferents
dels de les zones d’elaboracié

Les industries que emprin substancies al-lergenes, preferentment,
han d’utilitzar métodes de neteja humits en comptes de secs,
per tant han de disposar d’equips i estris exclusius per netejar
aquestes arees; a més, cal reduir I'Us de pistoles d’aire 0 aigua de
pressio a fi d’evitar la dispersid d’aquests al-lérgens. Es necessari
establir circuits de treball perqué el personal de neteja comenci
per la zona d’elaboracié sense al-lergens i acabi per la zona
amb al-lergens, i verificar el procés per assegurar-ne I'eficacia
—una altra opcid pot ser tenir ben separades les zones i els
productes amb substancies al-lergenes o sense—; per ampliar la
informacio relativa a la gestié dels al-lergens alimentaris consulteu
la Guia per a la gestio dels al-lergens i el gluten a la industria
alimentaria de ' ACSA?

. Activitats de vigilancia i comprovacid: descriu els controls

necessaris per assegurar que el Pla N+D es compleix i té els
resultats previstos.

2 http://www.gencat.cat/salut/acsa/html/ca/dir2913/pdf/guia_allergens.pdf
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COMPROVACIO DE LA NETEJA

ACTIVITATS DE COMPROVACIO

COMPROVACIO DE LA DESINFECCIO

Els parametres o les condicions de la
comprovacio: Exemples:
e Net: abséncia de pols, particules,
trossos...
e Brut: preséncia de pols, particules...
Pressio d’aire: correcta = 2 bar
incorrecta = <2 bar
Forma de comprovacio: visual,
termometre, bardmetre, pH-metre...
Superficie, estri o instal-lacié sotmés a
comprovacio
FreqUeéncia i moment de la comprovacio
(abans d’utilitzar I'equip, després de la
neteja, a l'inici de la jornada...)
Responsable
Establiment d’accions correctores per als
casos de disconformitats: repeticid de la
neteja, canvi d’estri, revisié del Pla, control
in situ del procés, revisié de la formacio
dels operaris de neteja...
Registre en paper o en suport informatic
dels resultats

Analisis  microbiologiques:  recompte
d’aerobis, enterobacteris, llevats...
Nombre de mostres: realitzar analisis
amb el niumero adequat de mostres que
representin la zona o estri utilitzat
FreqglUencia de les analisis

Responsable

Descripcid de les mesures correctores per
als casos de disconformitats

Registre en paper o suport informatic dels
resultats

C. Arxiu: heu de conservar el Pla, els registres dels resultats, de

les comprovacions i de les fitxes técniques i de seguretat dels
productes de neteja i desinfeccio.

La descripcio del programa de neteja i desinfeccio i del sistema de
comprovacio, i els registres del resultat de les comprovacions cal
guardar-los per mantenir un registre de les activitats realitzades,
que alhora també seran Utils per poder revisar el Pla en el cas de
resultats disconformes continus de les activitats de comprovacio.

També heu d’arxivar les fitxes técniques i de seguretat dels
productes emprats en la netejaila desinfeccio, ja que cal demostrar
que el seu Us esta autoritzat per a la industria alimentaria; a més,
cal disposar de la informacié sobre la toxicitat per si arribessin a
contaminar els productes o el personal; aquestes fitxes les heu de
demanar al proveidor.
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Registre de neteja i desinfeccié general

CONTROL DIARI DE NETEJA | DESINFECCIO

Nom de P’empresa: MES/ANY:

Operari: Num. de document:
DIA 1/2/3|4/5[6|7 8[9/10/11]/12]13|14[15/16|17/18[19|20 /2122|2425 /26|27 |28 29|30 | 31
LLOCS
MAGATZEM DE MATERIA PRIMERA
Terra
Parets
Prestatgeries
AREA DE FABRICACIO
Terra
Parets
Maquina num. 1
Maquina nim. 2
AREA D’ENVASAMENT
Terra
Parets
Maquina num. 1
Maquina num. 2
AREA DE CONDICIONAMENT
Terra
Parets
Maquina num. 1
Maquina num. 2
MAGATZEM DE PRODUCTE ACABAT
Terra
Parets
Prestatgeries
LAVABOS

Lavabos N N O O I

Versio: Data: Aprovat per: Signatura:
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Fitxa del control de la neteja Sistema CIP
El CIP (clean in place) és un sistema de neteja automatica, que
Nom de Pempresa: Num. document: s'utilitza per rentar linterior de canonades, equips de procés i
Supervisor: Data: accessoris, sense necessitat de desmuntar-los.
Zona controlada Edlificacio Mesura correctora ; ; 4 .
Correcta | Incorrecta En el disseny d’un CIP es té en compte que:

® [ flux de la solucid ha de ser turbulent —i no laminar—, per eliminar
biofilms i altres compostos organics dipositats

® E| cabal ha de ser abundant per efectuar bé la neteja

® FEls programes depenen del producte, el sistema i I'exigéncia de
sanejament

Versio: Data: Aprovat per: Signatura: ® |'eficacia de la neteja es pot millorar modificant la temperatura i
els agents quimics emprats

® Entre les linies de produccié i neteja, cal efectuar una esbandida
per evitar possibles contaminacions encreuades entre productes
quimics i productes alimentosos

Fitxa del control de la desinfeccio Avantatges del GIP:
CONTROL DE DESINFECCIO ® Fstalvia aigua, solucions desinfectants i ma d’obra
Nom de empresa: NGm. document: ® Permet seguir la produccié en altres maquines mentre se’n neteja
una
Kit emprat:
. Data:
Supervisor: L'efectivitat del CIP ha de ser verificada mitjancant un programa
ificacio® . . P Co T NP
Zona controlada Qualificacio Mesura correctora vallqat de proves flSlques, qwmques i microbiologiques, pero és el
Correcta | Incorrecta fabricant qui ha d’aportar el tipus de proves que cal realitzar amb
els marges de tolerancia acceptats; si la maquinaria mateix ja porta
incorporat un sistema d’autocontrol, no cal que realitzeu cap més
analisis.
Versio: Data: Aprovat per: Signatura:

*Heu d’ajustar el criteri de qualificacié en funcié de la resolucié del kit o del mitja emprat per fer el control
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4.4. Pla de control de plagues
La preséncia de plagues (insectes, ocells, ratolins...) en els
establiments constitueix una font de contaminacio per als productes
i un risc de transmissio de malalties.

El Pla consta de les parts que es detallen tot seguit i t&€ com a objectiu
prevenir 'entrada i la instauracié de plagues en les instal-lacions de
I'establiment.

A. Programa de control i comprovacio: cal establir mesures i

tractaments mitjangant personal autoritzat, per evitar I’'entrada i la
instauracio de plagues d’aquests animals; ha d’incloure:

PLANOL DE LES BARRERES FISIQUES: parets, finestres, mosquiteres,
portes, desguassos, dispositius contra insectes o animals...
MESURES HIGIENIQUES PER EVITAR LA INSTAURACIO D’'UNA PLAGA:
manteniment de les barreres fisiques, evacuacio dels residus,
neteja acurada, pavimentacio de la zona exterior, enreixat dels
desguassos, cortines de lames en cada porta, trampes de llum
ultraviolada...

ACTMITATS DE COMPROVACIO: funcionament dels equips (lum
ultraviolada, ultrasons...), de l'estat de les barreres fisiques
(esquerdes en parets, en teles mosquiteres...), presencia
d’animals o de rastres (femtes, orins, envasos rosegats, pel...)
FREQUENCIA dels controls

ResponsaABLE dels controls

CoNTraCTE amb I’'empresa autoritzada per realitzar el tractament
amb plaguicides

B. Registre dels resultats de les comprovacions i dels tractaments

FImxA DEL CONTROL VISUAL de I'estat i el manteniment de les barreres
fisiques i els equips, i de preséncia d’animals indesitjables;
ha de constar, com a minim el dia, lloc, instal-lacions, equips
controlats, incidencies i mesures correctores

FITXES TECNIQUES | DE SEGURETAT DELS PRODUCTES emprats en el
tractament de plagues, ja que cal demostrar que I'Us esta
autoritzat per a la industria alimentaria i que disposeu de la
informacié sobre toxicitat en el cas que arribessin a contaminar
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els productes o el personal; aguestes fitxes han de ser lliurades
per 'empresa encarregada del tractament
* INFORME DE L’EMPRESA Que fa els tractaments

C. Arxiu: heu de conservar el Pla, els registres dels resultats de
control i de les comprovacions i les fitxes tecniques i de seguretat
dels productes de tractament

Les descripcions del programa de control de plagues, del sistema
de comprovacio i del registre dels resultats de les comprovacions
s’han de guardar per poder mantenir un control de les activitats
realitzades i per poder revisar totalment o parcialment el Pla en el
cas que no sigui efectiu.

Registre del control visual de ’estat i manteniment de barreres fisiques
i equips, i de deteccio de rastres o preséncia de plagues

CONTROL VISUAL

Nom de ’empresa: Num. document:
Supervisor: Data:
Zona / instal-lacié / equip que cal controlar
Qualificacié Incidéncia Mesura correctora
Correcte
Incorrecte
Versio: Data: Aprovat per: Signatura:

*Estat i manteniment de barreres fisiques i equips; deteccid de rastres o presencia de plagues

25|



GPCH DE COMPLEMENTS ALIMENTOSOS

|26

4.5. Pla de manteniment i calibratge d’instal-lacions, estris i

equipaments

Un factor critic en la composicié d’un complement alimentés és la
garantia del contingut, ja que les caracteristiques propies de la
produccié i/o comercialitzacié d’aquests complements alimentosos
comporten que les mesures (pes, volum, temperatura, humitat...)
esdevinguin punts de control critic que cal controlar de manera
acurada i, per tant, la maquinaria vinculada en aquests parametres
ha d’estar en bones condicions.

Cal assegurar un manteniment preventiu mitiancant el Pla de

manteniment i calibratge per a tots els equips i components, el qual

ha de permetre:

® Garantir el funcionament correcte de la maquinaria, especialment
dels aparells de mesura

® Anotar i comunicar al responsable tota incidéncia que afecti
aquest funcionament correcte

® Fixar la frequéencia de les comprovacions i de les operacions
de manteniment i calibratge dels equips, aparells o estris que
serveixin per controlar els punts critics

El PROGRAMA DE CALIBRATGE:

® Afecta tots els dispositius de mesura (pes, volum, temperatura...)

® S’ha de portar a terme sota els certificats estandard establerts
normativament

® S’hiha de registrar detalladament tota operacio de calibratge

® [s pot fer diariament amb procediments interns

® Quan s’escaigui el manteniment periodic (semestral, anual...), el
podeu subcontractar a una entitat de control acreditada o bé fer-
lo vosaltres mateixos si teniu els mitjans adequats
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Exemple de programa de calibratge per als dispositiu de pesada

i i Accio
Perill Prevencio Control correctora
ERRORS DE
DOSIFICACIO:
* Perill per excés ¢ Calibratge
Balances de de dosificacié Pla de Pesar amb homologat
precisié « Perill per manteniment | pesos calibrats | ¢ Reparacié/
defecte de calibratge i registrar substitucié de
dosificacié i I'equip malmes
pérdua d’accid
del producte
DEFECTE DE
COMPOSICIO: « Calibratge
i 5 homologat
Balances de " Perllperexces Eﬁlanfzniment i Galiorar per L
gran pesada | ¢ Perills per . comparacio * Reparacid¢/
defecte dels calibratge substitucio de
components I'equip malmes
actius
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Registre del control de manteniment i calibratge

CONTROL DE MANTENIMENT | CALIBRATGE

Nom de I'empresa: NGm. document:
Data:
Num. MAQuINA Usicacio Situaci6 | CALIBRATGE MANTENIMENT DaRRER EHE RESPONSABLE OBSERYACIONS/ MESURA CORRECTORA
MANTENIMENT MANTENIMENT INCIDENCIES

Balanca Zona X activa setmanal | semestral | dd/mm/aaaa | dd/mm/aaaa Full de registre*

Envasadora de liquids activa mensual | semestral

Envasadora de pols activa mensual anual

Tancadora de pots de pols activa mensual anual

Tancadora de pots de llauna activa mensual anual

Maquina de comprimir

Maquina formadora de blister

Retractiladora $Segons recomanacions

del fabricant

Segelladora de sobres

Tancadora de sobres

Marcadora de lots i caducitat

Versio: Data: Aprovat per: Signatura:

*En qualsevol cas, tot calibratge o manteniment individualitzat d’una maquina o dispositiu, fet diariament o periddicament, cal que sigui registrat en un full de registre individual, on es detalli: data, llista de control (check list) de les operacions
que cal realitzar i observacions
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4.6. Pla de control de proveidors
L'objectiu d’aquest Pla és garantir la qualitat i seguretat de les
materies primeres, del material de condicionament i altres productes
alimentaris subministrats, per tal assegurar-nos la innocuitat dels
productes elaborats i/o distribuits.

El Pla de control consta de les segUents parts:

A. Programa de control de proveidors, amb els punts seglents:

LLISTA DE PROVEIDORS, amb les dades socials identificatives (nom,
adreca, teléfon...), nimero d’inscripcid en el RGS o en el
RSIPAC i/o altres autoritzacions sanitaries i productes o serveis
que subministra

EsPECIFIicACIONS DE compPra: descripcid del producte amb els
criteris de qualitat microbioldgica i fisicoquimica, fent especial
emfasi en la identificacio d’al-lergens, tant en els ingredients com
en els additius, tipus d’envas i etiquetatge, unitats, nimero de
lot, condicions de transport i documentacié d’acompanyament
(albarans, certificats sanitaris...)

ACTIVITATS DE CONTROL: auditories als proveidors, controls aleatoris
de les condicions de transport, comprovacions visuals i analisis
de materia prima; definiu una periodicitat dels controls per a
cada proveidor, tenint en compte que heu de controlar més els
nous proveidors i els que us subministren matéries primeres de
risc

MESURES CORRECTORES: retorn del producte, notificacié d’errors
al proveidor, canvi de proveidor, comunicacio al responsable...;
aquestes accions han de ser descrites perque el personal les
pugui realitzar de forma rapida

ResponsaBLES DEL PLa i dels controls: designeu un responsable
que supervisi I'aplicacié del Pla i n'avalui I'eficacia i, si és
possible, nomeneu altres responsables que efectuin els
diferents controls
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. Reqistre dels resultats de les activitats de comprovacio: per a

cada control heu d’elaborar un registre en qué figuri data, nom
del proveidor, tipus de control, resultat del control, incidencies,
mesures correctores i responsable del control.

C. Arxiu: heu de conservar la descripcid del Pla i els registres de

control —millor que els arxiveu per nom de proveidor, ja que és
necessari revisar-los, com a minim un 1 cop/any, per valorar si
cal eliminar el proveidor de la llista a causa de subministraments
continus amb incidencies—; heu de guardar-los fins a la data de
caducitat més 1 any.

Les empreses comercialitzadores, distribuidores i/o importadores

han de tenir un Pla de control de proveidors adaptat a les seves

necessitats; ha de contenir:

e | LisTA DE PROVEIDORS amb les seves dades fiscals i RGS/RSIPAC

e |LISTA DE PRODUCTES que Subministra cada empresa proveidora

e COMPROVACIO DE LA DOCUMENTACIO DE COMPRA: albara o factura amb
la descripcid del producte, quantitat i dades necessaries per
assegurar la tragabilitat dels productes

e AnALTIQUEs © altres documents amb caracteristiques
intrinseques dels productes que el proveidor déna

e COMPROVACIONS ALEATORIES | PERIODIQUES DELS PRODUCTES que fa el
distribuidor/importador per verificar la qualitat i fiabilitat dels
proveidors; cal que tingueu en compte el temps de relacié amb
el proveidor, per la qual cosa heu de controlar especialment els
productes de proveidors nous

e MESURES CORRECTORES en cas d’incidéncia: rebuig del producte,
notificacié d’errors al proveidor, rebuig del proveidor

Els arxius dels documents obtinguts, les analitiques del proveidor
i les comprovacions periodiques que s’hagin realitzat, s’han de
guardar fins a la data de caducitat dels productes més 1 any.

BTI
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Llista de proveidors i activitats de control

LLISTA DE PROVEIDORS | ACTIVITATS DE CONTROL

Nom de ’empresa: Num. de document:

Responsable: Data:
Descripcié RESULTATS DE L’AVALUACIO

Nom proveidor | NGm. de RGSEAA dels APPCC Data Conformitat| Respecte |\ =~ . _ Contracte |  Baixa
productes d’auditoria de producte | ales dates conformitats Resultat | Observacions

(qualitat) d’entrega

Versio: Data: Aprovat per: Signatura:
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Registre del control de recepcié de mateéria primera

CONTROL DE RECEPCIO DE MATERIA PRIMERA

Nom de I’empresa: MES/ANY: marg/2012
Operari: NUm. de document: 3
RECEPCIO IDENTIFICACIO DEL PRODUCTE
PROVEIDOR LI 2 G INCIDENCIES MESURA CORRECTORA
Dia Hora Num. lot | Data de caducitat| ,, LEETC: (visual, transport=....
d’acompanyament
07/03/2012 10.05 Materies primeres, SL L214 02/01/2011 123/123654
Versio: Data: Aprovat per: Signatura:

*Observacio de les condicions de transport i estat de neteja del vehicle
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4.7. Pla d’etiquetatge i publicitat
L'empresa, ja sigui fabricant o distribuidora/importadora, ha
d’assegurar que tots els complements alimentosos que es fabriquen,
entren i surten de les seves instal-lacions compleixen les exigéncies
de la legislacio vigent en materia d’etiquetatge i publicitat.

4.7.1. Etiquetatge
El Pla de control d’etiquetatge ha de tenir les parts seguents:

A. Programa de control d’etiquetatge, que ha d’incloure:
® Preparacid d’ETIQUETES DELS PRODUCTES:

e Informacié obligatdoria segons la Norma general
d’etiquetatge i la normativa especifica que regeixen
aquests productes

e Informacié dirigida al consumidor que li serveixi per
adquirir el producte amb tota seguretat, sense perill
per a la seva salut (grups sensibles de la poblacié
com ara embarassades, persones al-lergiques...)

e Mencions obligatories a causa de la presencia
de determinats ingredients o processos (additius,
OMG, aliments irradiats...)

e Mencions opcionals com ara les declaracions
nutricionals i de propietats saludables

® Preparacio d’ETIQUETES D’EMBALATGE, aSSegureu-vos que

les etiquetes tenen tota la informacié necessaria per a

la correcta identificacid de les caixes i dels productes

continguts durant el transport o I'emmagatzematge
com ara nom de l'empresa, producte contingut,
unitats, nimero de lot, data d’expedicio...

B. Programa de les activitats de comprovacio:
® Abans d’imprimir noves etiquetes, cal que controleu
que I'etiqueta utilitzada és la vigent.
® Comproveu que etiqueteu els productes amb I'etiqueta
corresponent, tant en I'envas com en I'embalatge
® Després d’una actualitzacié —a causa de canvis en la
formulacié o en la legislacid—, us heu d’assegurar que
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C.

D.

les etiquetes obsoletes son eliminades i que no poden
ser utilitzades per error; si no les elimineu, cal que
estiguin ben identificades com a Document obsolet

Reaqistre del control de canvis d’etiquetatge per
producte: cada control que feu ha de quedar llistat en
el registre amb la data, el motiu del canvi i la referencia
a la nova etiqueta (vegeu I'exemple proposat).

Arxiu: heu de conservar la descripcid del Pla, els
programes i els registres de control, com a minim fins
a la data de caducitat més 1 any.

Registre del control de canvis en I’etiquetatge

CONTROL DE CANVIS EN LETIQUETATGE

Nom de I'empresa:

NUm. document:

Supervisor: Data:
Producte Multivitamin X
R c_le Data d’inici Motiu Edicié nova etiqueta
canvi

1 10/07/2012

Modificacions en les declaracions | Multivitamin X 2
de salut del producte

Versio: | Data:

Aprovat per: Signatura:
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4.7.2. Publicitat ® Descripcid de les zones amb condicions especials de
Per mantenir el consumidor informat i ajudar-lo en I'eleccio temperatura i/o cambres frigorifiques
d’un producte, cal que la informacié que doneu sigui verag | ® Activitats de control: feu comprovacions diaries per cada
no indueixi a error, és a dir, la publicitat elaborada en qualsevol seccio; cal que calibreui mantingueu les sondes de temperatura
comunicacid comercial —fins i tot dins les etiquetes—, com segons el Pla de manteniment i calibratge, i el consell del
ara frases afirmatives o representacions pictoriques, no pot: fabricant; els registres obtinguts els heu de guardar
® Ser falsa, ambigua 0 enganyosa
® |nduir dubtes sobre la seguretat o I'adequacid nutricional B. Redgistres de les activitats de control i de les mesures correctores:
d’altres productes guardeu els registres diaris del control de la temperatura amb les
® Provocar un Consum excessiu mesures correctores realitzades en el cas d’incidéncies
® Afirmar o suggerir que una alimentacio equilibrada no
proporciona tots els nutrients necessaris C. Arxiu: heu de conservar la descripcio del Plai els registres anteriors
® Atribuir propietats propies de medicaments com ara les fins a la data de caducitat del producte més 1 any

curatives o terapéutiques
Registre del control de temperatura

e el Caseear e o8 eceracins

nutricionals i de propietats saludables que utilitzeu estan

autoritzades per la legislacié europea i que compleixen les Nom de 'empresa: NUm. de document:

condicions que assenyala I'autoritzacio.®

Supervisor: Data:

4.8. Pla de control de temperatura Data Lloc Temperatura| Correcta |Incorrecta| Mesura correctora
En condicions normals, un magatzem ha d’estar entre 15-25°C i pot 1
arribar fins a 30°C segons el clima del lloc: cap mitjana setmanal no
ha de superar 25°C ni cap valor individual 35°C. Els productes que
requereixin condicions especials de temperatura d’emmagatzematge
han de tenir zones preparades i separades; en les altres arees de
la instal-lacié —com ara la zona de fabricacié—, heu de determinar i Mitjana setmanal
mantenir la temperatura optima i els marges de tolerancia que siguin

) . 8
correctes per al bon funcionament dels equips i per a la seguretat
dels productes elaborats. 9
10
El Pla ha de constar de:
A. Programa de control de temperatures amb els punts seguents: Vorsio: Data: S— et

® Planol de les diferents arees (fabricacié, magatzem, oficines...)
amb les sondes de temperatures o termdmetres marcats; és
molt recomanable que realitzeu un mapa de temperatures per
definir les zones més critiques

3 EU Register of nutrition and health claims made on foods http://ec.europa.eu/nuhclaims/
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4.9. Pla de control de residus

L’empresa ha de seguir una politica de minimitzacio de residus, tant

de quantitat com de perillositat, a fi de contaminar el minim possible;

es tracta que seguiu la senzilla norma de les 4 R:

e Repuccio en origen: reduiu la utilitzacié de productes d’un sol Us,
eviteu I'excés d’empaquetament...

e ReutiLmzacio (reciclatge en origen): abans de desfer-vos de
qualsevol producte, heu de mirar si es pot tornar a fer servir

e Reciclatce: cal que deseu els materials usats en el contenidor
pertinent perque puguin tornar a ser utilitzats

e REecuPERACIO: €ls residus generats en algunes accions 0 processos
poden servir per a la mateixa industria o per a d’altres, com a
matéria primera

Per tant 'adequada gestio dels residus ha d’anar encaminada cap a
una valoritzacio (reutilitzacio, reciclatge i recuperacio) i una reduccio
de la generacio.

Heu de desenvolupar el Pla de control de residus de manera que sigui
adient a I'activitat de la vostra empresa, amb I'objectiu de realitzar
una eliminacio dels residus adequada; aquest Pla ha de constar de:

A. Programa de control de residus:

Document d’inscripcio en el Registre de productors de residus
industrials

Codificacié i classificacio del residu segons el Cataleg europeu
de residus (CER)

Descripcié dels circuits interns dels residus a fi d’evitar
contaminacions encreuades

Forma d’emmagatzematge i etiquetatge dels residus
Frequéncia d’eliminacio

B. Registre, heu de guardar els segUents documents de I'activitat:

Dades del gestor i transportista autoritzats per al tractament
dels residus

Fitxes d’acceptacio, de destinacio i de seguiment
Classificacio del residu segons el CER
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Quantitat i origen de la producci6

Incidéencies

Accions correctores

Nom del responsable (qui fara d’interlocutor davant la Junta de
Residus)

Declaracié anual de residus industrials (DARI)

C. Arxiu: heu de conservar tota la documentacié generada en el
tractament dels residus, ja siguin perillosos o no, durant 5 anys.

4.9.1.

Tractament i eliminacio

El tractament dels residus —ja siguin solids, liquids o gasosos—

comporta un conjunt de processos que tenen com a objectiu

reutilitzar, reciclar, valoritzar o bé arribar a rebutjar aquests

residus; si s’han d’eliminar pergué no tenen cap altra sortida,

han de ser curosament controlats i s’han de satisfer tots

els requisits legals pertinents. Per dur a terme aquestes

operacions, se sol subcontractar empreses especialitzades

en aguestes gestions; aguesta empresa subcontractada ha

d’aportar:

® (Certificat d’inscripcio en el Registre general de residus de
Catalunya

® Contenidors/bidons especifics ben identificats i en
nombre suficient per a cada tipus de residu generat

® Pauta de recollida dels contenidors (diaria, setmanal...)

® Fitxa d’acceptacié amb justificant de recepcio dels residus

® Tipus de tractament o eliminacid utilitzat: quimic, fisic,
bioldgic, termic o abocament controlat

® Factura del tractament i/o I'eliminacié del residu

En el Cataleg de residus de Catalunya hi ha la codificacio
de cadascun i es determina quin és el sistema Optim de
tractament, eliminacid i disposicié d’aquests residus*.

4 http://www.arc-cat.net/ca/aplicatius/ccr/jr-42000.asp
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4.9.2. No-conformitats
Les no-conformitats, o productes no conformes —que soén
evidenciats a consequiencia de les analisis i els controls
visuals realitzats—, no arriben als estandards microbiologics
i fisicoquimics de seguretat fixats per 'empresa. Un cop
identificats, els heu de treure del circuit i aillar-los de la resta
de productes per no confondre’ls; posteriorment, els heu
d’avaluar cas per cas i decidir si es poden reprocessar o bé
si s’han de rebutjar.

Cal mantenir un registre del control on constin els punts
seglents: data, nom del responsable, producte/materia,
quantitat (nombre d’unitats, pes, volum), motiu de la
disconformitat (tecnologica, higiénica, organoleptica...),
mesura correctora o rebuig.

Registre del control de producte no conforme

CONTROL DE PRODUCTE NO CONFORME

Nom de I’empresa: NUm. de document:
Responsable: Data:
. [Nuam. Data de Quantitats afectades Descripcié de la Resultat del tractament
Nom del producte | Codi . . . > n AC®
lot caducitat PALETS | CAIXES | ENVASOS | TOTAL no-conformitat RPC ACC RcL® REB ACO®
Versio: Data: Aprovat per: Signatura:

" Reprocessat /2 Acceptat / *Reclassificat / * Rebutjat / 8 Amb concessid / ¢ Accié correctiva (en cas que calgui)
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410. Pla de formacio i capacitacié del personal
Una bona formacio en seguretat i higiene alimentaries és una
prevencid contra perills evitables i, per tant, representa un benefici
per a les empreses, perque son capaces de fabricar productes
segurs i de qualitat.

4.10.1.

4.10.2.

Higiene del personal

Les persones que treballen en contacte amb els aliments

han de tenir uns bons habits higienics:

® Bona higiene personal, cabells recollits amb casquet,
ungles tallades i sense vernissos

® Joies, rellotges i qualsevol objecte que pugui caure, No es
poden portar en la zona de produccio

® Roba i sabates de treball exclusives per aquest Us, netes
i en bon estat; per tant, no podeu treballar amb roba de
carrer

® Ferides o cicatrius ben tapades per no exposar-les al
contacte amb aliments

® Comunicaci6 al cap de seccio si patiu d’alguna malaltia
que pugui originar infeccions alimentaries

® Menjar, beure, fumar o portar aliments només esta permes
en zones habilitades per a aquet Us

Contingut del Pla de formacio

L’objectiu del Pla de formacio és assegurar la capacitat dels

treballadors dins I'ambit operatiu en que es desenvolupen;

aquesta formacié configura un actiu per a les empreses i per

als operaris a I’hora de millorar els habits de treball:

® A les empreses, els permet disposar de personal format i
conscient de la importancia de la higiene en el seu lloc de
treball

® Als treballadors, els permet tenir la preparacié adequada
per ocupar el seu lloc de treball de manera eficient,
aportant un millor rendiment
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El Pla de formacid ha de contenir:

A. Programa de formacié, amb
® (CONEIXEMENTS GENERALS, COneixements comuns per a

tots els operaris, que han de constar de:

e Higiene personal: higiene corporal, rentada de
mans, netedat de la roba...

e Estat de salut: malalties i lesions, i mesures de
proteccid per garantir la seguretat

e Conductes i habits higienics correctes

e Contaminaci® microbiana i fisicoquimica dels
aliments

e Higiene dels locals, instal-lacions i equips: neteja,
desinfeccid, control de plagues...

e Transport i distribuci6 dels complements
alimentosos
e Coneixements sobre el sistema APPCC de
I'empresa

e Tragabilitat
e Coneixements dels requisits higiénics legals

® (CONEIXEMENTS ESPECIFICS: coneixements dels habits o
les manipulacions especifiques de cada lloc de treball;
I'operari ha de saber com treballar higienicament i
qué ha de fer en cas d’error. Cal formar-los també
sobre els al-lergogens alimentaris i la possibilitat de
contaminacié encreuada amb altres productes de
I'empresa.

® TeEMPORALITZACIO: heu d’establir el calendari, la previsio
del personal que ha de rebre formacio i el contingut.

B. Activitats de comprovacié i registre: heu d’establir
documentalment la manera de controlar I'aplicaci¢ dels
coneixements ensenyats al personal, per la qual cosa
és important triar un responsable que s’encarregui de
desenvolupar el Pla i de les activitats de comprovacio i
registre; en el cas que observeu deficiencies, heu de repetir
la formacio o replantejar-vos la idoneitat del contingut.
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El Registre de la formacié del personal ha de detallar
almenys els punts seguents:

e Nom del treballador i lloc que ocupa dins I'empresa
Tipus de formacio

Detall de I'acci6 formativa

Durada (dies i hores)

Formador

Qui acredita la formacio

Comprovacié dels coneixements adquirits (apte/no
apte)

C. Arxiu: els documents que heu de conservar son:
e Programes de formacio
* Registre de formacié del personal

Registre de formacié del personal

REGISTRE DE FORMACIO DEL PERSONAL

Nom de 'empresa: Num. de document:
Responsable: Data:
Destinatari: Departament: Interés objectiu:
Descripcié de la formacio sol-licitada: Responsable o institucié que realitza la formacié L DEIES T, Cost
inici/acabament | hores
AVALUACIO DEL CURS/LA CONFERENCIA
Contingut Malament Bé Molt bé
Utilitat en relacié amb el lloc de treball Malament Bé Molt bé
Documentacié proporcionada Malament Bé Molt bé
Organitzaci6 del curs Malament Bé Molt bé
Avaluacio de I’eficacia pel responsable del Departament
Versio: Data: Aprovat per: Signatura:
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4.11. Pla de tracabilitat
En termes d’higiene, la tragabilitat dels aliments i dels ingredients al
llarg de la cadena alimentaria és un factor essencial per garantir la
seguretat alimentaria.

El desenvolupament del Pla de tracabilitat ha de permetre una
actuacio rapidai precisa en el cas que aparegui una alerta alimentaria,
per la qual cosa cal incloure-hi un PLA DE RETIRADA DE PRODUCTE.

A més, tots els complements alimentosos han de complir els dos

punts segulents:

¢ Identificacié d’'un complement alimentés: cal atribuir a cada
complement alimentds un numero de lot —codi que identifica un
conjunt d’unitats de venda, fabricades o envasades en condicions
molt semblants— i fixar una data de caducitat o data de consum
preferent —data fins a la qual es garanteix que el producte es pot
consumir sense perill microbioldgic o que conserva les propietats
nutritives i saludables, respectivament.

e Documentacié que ha d’acompanyar els productes i les
matéries primeres: albarans i factures —a més d’identificar el
producte i 'empresa—, cal que continguin el numero de lot i la
data de caducitat o de consum preferent dels productes expedits
—6s recomanable per a les matéries primeres— ja que son dades
importants per a la gestié correcta de les empreses.

4.11.1. Premisses
El Pla de tracabilitat permet identificar la correlacid dels
productes finals, amb les matéries primeres, els productes
intermedis, les dades de produccio i els seus destinataris
mitjancant la:
® Tracabilitat enrere
® Tracabilitat endavant
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Tracabilitat enrere, que t¢ com a objectiu establir una
relacio del producte elaborat amb les matéries primeres
emprades, les dades tecniques d’elaboracio i els productes
intermedis.

Els documents basics en aquest pas son:

® | ISTA DE PROVEIDORS: en que ha de constar nom de
'empresa, adreca, teléfon, fax, adreca electronica,
numero de registre sanitari, persona de contacte...

® AIBARA DE LLIURAMENT O FACTURA DE LA MATERIA PRIMERA. COM
a minim hi ha de constar nom del proveidor, data de
lliurament, nom del producte, quantitat i nUmero de lot,
data de caducitat o de consum preferent

® ETIQUETA O IDENTIFICACIO DE L'ENVAS de la matéria primera: en
que ha de constar nom producte, nimero de lot i data de
caducitat o consum preferent

® [UuLL DE FABRICACIO: documenta quines materies primeres
han intervingut en la realitzacié d’un producte amb un
determinat numero de lot i quins son les transformacions
i els processos especifics que han seguit (maquinaria,
manipuladors, responsables...)

Aixi doncs, tots aquests documents relacionen les materies
primeres emprades (quantitat i niUmero de lot) amb el procés
d’elaboracié i els productes finals obtinguts (quantitat i
numero de lot).

Les empreses comercialitzadores, distribuidores /0

importadores de productes han d’assegurar la tracabilitat

amb els seglents documents basics:

® FACTURES DE COMPRA al proveidor, on cal que aparegui
almenys descripcid del producte, quantitat i nUmero de
lot

® ETiqueTatGe del producte on ha de figurar lot i caducitat del
producte

® [FACTURES DE VENDA de productes on també hi ha de figurar
descripci¢ del producte, quantitat i nimero de lot
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4.11.2.

Tracabilitat endavant, que té com a objectiu coneixer la
distribucié d’un producte produit o envasat per I’'empresa.

Els documents basics en aquest altre pas son:

® Registre de control d’inventari

® A BARANS DE LLIURAMENT O FACTURES: on han de constar nom
del destinatari, adreca postal, data d’expedicio, nom del
producte, quantitat, nimero de lot i data de caducitat o
de consum preferent

® | [ISTA DE CLENTS: Oon ha de constar nom de I'empresa,
adreca, telefon, fax, adreca electronica, numero de
registre sanitari, persona de contacte...

Tots els registres i documents relacionats amb la tracabilitat
s’han de guardar fins a la data de caducitat o de consum
preferent del producte més 1 any.

Comprovacio

L'objectiu de la comprovacié del Pla de tracabilitat és
confirmar el funcionament i la correcta aplicacio¢ d’aquest Pla
per estar preparats per a una possible retirada de producte
0 una alerta sanitaria.

Accions que cal realitzar:

® Designar un responsable perque mantingui i revisi els
registres documentals comentats anteriorment

® [Establir una frequéncia de comprovacio atenent el nombre
d’unitats d’un lot i la caducitat dels productes

® Comprovar que matéria primera, producte intermedi i
producte final estan identificats amb les dades i estan
acompanyats dels documents pertinents que s’indiquen
en el Pla

® Expliqueu els métodes de comprovacié que utilitzeu
(controls visuals, revisio documental, proves de tracabilitat
enrere i endavant) i el lloc de la comprovacio (botiga del
client, moll d’expedicio, magatzem...)
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® Reqistrar els resultats obtinguts de les comprovacions i
detallar les incidéncies trobades i les accions correctores
implementades

4.11.3. Pla de retirada de productes

La deteccié d’un error en la fabricacié d’'un producte que
pugui suposar un risc per a la salut, és a dir, que afecti
la seguretat o bé la comunicacié d’una alerta per part de
I’Administracié pot desencadenar-ne la retirada.

Un Pla de retirada de producte té les fases seguents:

® DETECCIO D’UN ERROR O COMUNICACIO D'UNA ALERTA SANITARIA

® CoMPROVACIO DE DADES: cal verificar que s’ha produit un
error i recopilar informacié sobre el lot afectat (inventari,
full de fabricacio, ingredients, proveidors, clients); a més,
cal investigar les causes de l'error detectat o del perill
comunicat i immobilitzar el producte que estigui encara
dins el magatzem

® (COMUNICACIO A CLIENTS I/0 ADMINISTRACIO: heu de tenir una
base de dades per comunicar-vos amb els clients i
I’Administracié sanitaria mitjangant el SCIRI® a fi d’informar
de les investigacions realitzades i, si conve, sol-licitar el
retorn del producte

® CONTROL DEL PRODUCTE DE RETORN: registreu I'arribada del
producte, la quantitat i el client; verifiqueu que es tracta
del producte i lot afectats

® CONTROL DE DESTRUCCIO | ELIMINACIO: en aquest punt és
important que els documents que acrediten I'eliminacio
del productes reflecteixin el numero de lot i la quantitat
de producte destruit; per dur a terme aquest procés de
destruccio teniu diverses empreses autoritzades

® (COMUNICACIO A PROVEIDORS: Si la causa del perill és atribuible
a una matéria primera defectuosa, contacteu amb el
proveidor per informar-lo dels fets, que us comuniqui
el resultat de les seves investigacions i les mesures

5 SCIRI: Sistema coordinat d’intercanvi rapid d’informacio, d’ambit nacional, per gestionar alertes alimentaries http://www.
aesan.msc.es/AESAN/web/alertas/alertas.shtml
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adoptades per solucionar el problema

Fitxa SCIRI per comunicar amb clients i Administracié

PLA DE RETIRADA DE PRODUCTES

-gn - - ’ -
Identificacié del producte: Nom de 'empresa:
Motiu de la retirada: Data
: DADES POSTALS DEL DESTINATARI
NUMERO DE DaTtA ESTABLIMENT . .
, QUANTITAT .. | Provincia/
LOT D’ENVIAMENT DESTINATARI Adreca Poblacio .
CA/Pais
Versio: Data: Aprovat per: Signatura:
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412. Control del transport

Els vehicles emprats en la distribucio¢ dels complements han d’estar
en bon estat de manteniment i no presentar bruticia, plagues ni
olors fortes; la temperatura a l'interior del vehicle quan transporta
els complements ha de ser I'Optima perqué els productes arribin
al consumidor en bones condicions i amb total garantia. Abans de
carregar els productes, us recomanem inspeccionar breument el
vehicle per assegurar-vos que no es malmetran ni s’infestaran; si
cal, s’ha de formar els conductors dels vehicles en temes d’higiene
alimentaria i estabilitat o conservacio dels productes.

Es important precintar bé totes les caixes per assegurar-nos que no
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s6n manipulades durant el transport.

5. BONES PRACTIQUES DE FABRICACIO

5.1.

5.2.

Recepcié de mateéries primeres

El lloc destinat a la recepcié de les materies primeres cal que estigui
net i adaptat a les necessitats del transportista i a les dimensions
dels contenidors; la rampa utilitzada per a la recepcid ha d’estar
protegida de les possibles fonts de contaminacio, plagues i
condicions ambientals adverses.

Durant els lliuraments i recepcions de les matéries primeres, cal

vigilar que:

® EIs productes vénen acompanyats de les fitxes tecniques
pertinents

® Els contenidors estan en bon estat, nets i no desprenen olors; a
més han d’estar ben identificats per no perdre’n la identitat durant
la quarantena, 'emmagatzematge i el procés de fabricacioé

® | es materies primes refrigerades o congelades han de tenir la
zona de recepcid climatitzada o bé heu de reduir al minim el
periode emprat des de la recepcio fins a la zona de quarantena/
magatzem de materia primera

Estoc i quarantena dels productes

Un cop rebudes les matéries primeres, us recomanem mantenir-les
en quarantena en una sala ben identificada i separada del magatzem,
a fi d’evitar una contaminacié encreuada i/o un Us accidental; els
productes hi han de romandre fins al trasllat al magatzem, el qual
ha de ser fet pel responsable de donar el vistiplau. Si el responsable
determina que les matéries primeres no compleixen la qualitat
especificada, han de ser separades de la resta i tractades com a
residus.

Per assegurar un correcte control de I’estoc i unes bones condicions
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5.3.

5.4.

dins la sala de quarantena i dins el magatzem (ja sigui de materia
primera, producte semiacabat o producte acabat), cal tenir en
compte que:
® Heu de mantenir un ordre i una identificacié (com a minim el
nom del producte i les dates d’entrada i/o de caducitat) de les
materies que s’hi guarden
® Heu de prevenir la contaminacié ambiental i preveure la neteja
del recinte de quarantena i dels magatzems
® Heu de controlar les condicions d’humitat i de temperatura
® Heu de tenir una cura especial de la rotacié dels estocs de
producte, mitjancant I'aplicacio del sistema PEPS (primer en
entrar, primer en sortir [en angles FIFO (first in, first out)] o
primer en expirar, primer en sortir [en angles FEFO (first expire,
first out)], sobretot per a productes amb una data de caducitat
curta
® Heu d’aplicar un sistema d’eliminacié de productes en mal
estat 0 caducats, que els situi en zones disposades per a
aquest efecte i que estiguin separades fisicament de la resta;
cal identificar clarament que son productes de rebuig
® Heu d’inspeccionar la matéria emmagatzemada, per garantir
gue es manté en condicions acceptables
® Heu d’enregistrar les entrades i sortides del magatzem i
heu d’assegurar-vos que podeu acreditar documentalment
I'eliminacio dels productes rebutjats durant la quarantena

Fabricacié/Elaboracié

Tots els processos de fabricacid han d’estar clarament definits per
normalitzar la produccié i hi ha d’haver un responsable de cada
seccid gue segueixi rigorosament les pautes normalitzades de treball
(PNT) de cada maquina; el personal ha de portar registres (electronics
0 manuals) del funcionament i ha d’informar el responsable de la
seccid de qualsevol desviacié significativa.

Embalatge i condicionament (packaging)

Tot el material d’envasament i embalatge ha de ser d’Us alimentari i ha
de venir acompanyat d’una declaracié del fabricant conforme estan
compostos per materials autoritzats segons la legislacié comunitaria;

GPCH DE COMPLEMENTS ALIMENTOSOS

5.5.

I’'heu d’emmagatzemar en condicions que el protegeixin de la pols,
les plagues o qualsevol altra contaminacio. Abans d’utilitzar-lo, I'heu
d’inspeccionar per assegurar-ne el bon estat.

Quan una empresa fabrica, o té més d’una linia de produccio, ha de
prendre les precaucions necessaries perquée un cop finalitzada la linia
quedi lliure de material de condicionament i de producte elaborat per
tal d’evitar confusions.

Heu de verificar que la maquinaria responsable del marcatge del
numero de lot i la data de caducitat o de consum preferent en els
envasos funciona correctament i també heu de controlar que els
materials sobrants que portin marcats alguna referencia son retirats
de I'area de condicionament.

Es important que tanqueu amb precinte de seguretat les caixes
amb productes finals, ja que aixd assegura que el producte va de
I'empresa al proxim client sense cap manipulacié externa.

Mostroteca

Per criteris de seguretat alimentaria, cal que fabricants i/o distribuidors
genereu una mostroteca en el magatzem, on heu de guardar una
mostra representativa de cada producte. Us recomanem guardar
com a minim fins a 1 any després de la data de caducitat o de
consum preferent 3 unitats per cada niumero de lot del producte;
aquestes mostres han de contenir la quantitat suficient per poder fer
com a minim 3 analisis completes i contraanalisis, en el cas d’alertes
alimentaries.

La ubicacié de la mostroteca ha d’estar perfectament identificada
i separada de la resta de productes, i cal que garantiu I'dptima
conservacid de les mostres mitjancant temperatura i humitat
controlades; la mostroteca ha de tenir I’'accés restringit i només una
persona —preferiblement del Departament de Qualitat— pot ser la
responsable de vigilar-la i tenir-la actualitzada.
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6. ANALISI DE PERILLS
| PUNTS DE CONTROL CRITIC

6.1.

6.2.

Introduccid

Lanalisi de perills i punts de control critic (APPCC) és un sistema que
permet identificar, prevenir i corregir els perills associats a I'elaboracio,
la distribuci6 i I'Us d’'un determinat aliment, a fi d’assegurar-ne la
innocuitat; cada producte ha de tenir la seva propia analisi de perills,
d’acord amb les seves caracteristiques (ja que aquestes el fan un
producte alimentds diferent dels altres).

LAPPCC és de compliment obligat per a totes les empreses
elaboradores, distribuidores i comercialitzadores de complements
alimentosos i s’aplica al llarg de tota la cadena de produccié, des de
la recepcid de les matéries primeres fins al consumidor final; aquest
sistema APPCC és compatible amb la aplicacid de sistemes de
gestio de qualitat, com ara les normes ISO.

Establiment del sistema APPCC

Per establir el sistema d’APPCC cal tenir en compte els aspectes

seguents:

® Coneixer el procés d’elaboracié del complement alimentos i el
seu Us

e |dentificar els perills i establir les mesures preventives per tal
d’evitar-los

® Determinar on son els punts de control critic que té el procés

® Definir els limits critics i les tolerancies per a cada punt de
control critic

® Realitzar un sistema de control o vigilancia d’aquests PCC

® Fixar accions correctores en el cas que hi hagi desviamentsi el
seu seguiment verificador

® Registrar les incidéencies

® Arxivar el Pla APPCC i els registres
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6.3. Elaboracio i aplicacié del Pla APPCC

Per elaborar i aplicar un pla d’autocontrol basat en el sistema APPCC

cal que:

® | a direccid6 de I'empresa, de manera imprescindible, estigui
compromesa amb la implantacio i el seguiment

® FEl personal estigui format en els principis del sistema

® [Is plans de prerequisits estiguin aplicats eficagment

Per a la confecci¢ d’un pla APPCC calen les fases seguents:

A. Creacio de ’equip de treball de PAPPCC
La missié de I'equip de treball és elaborar i implantar el sistema
APPCC a I'empresa a partir dels coneixements i el model que
es presenta en aquesta Guia; aquest equip pot estar format
nomeés per una persona o per més d’'una, amb la designacio
d’'un responsable, i les persones que en formin part han de
tenir coneixements en matéria d’higiene, seguretat alimentaria
i, especialment, experiencia en els processos productius de
I'empresa i en el disseny de sistemes d’analisi de perills i punts
de control critic.

B. Descripcio de les activitats i relacié de productes
La primera tasca de I'equip ha de ser la descripcid de les activitats
de I'empresa i 'elaboracio d’una relacié dels productes que
comercialitza.

C. Descripcio dels productes
Cal que detalleu les dades segUents:
® Denominacio del producte

® Nom i quantitat de cada ingredient

® Caracteristiques fisicoquimiques

® Caracteristiques microbiologiques

® Formatipresentacié del producte: forma dosificada (comprimit,
pols, ampolla...) i tipus de material d’envas i embalatge

® Tractaments tecnoldgics a que se sotmet el producte:

pasteuritzacio, atmosfera modificada, esterilitzacio...

® Condicions de conservacio: congelacio, refrigeracio, humitat,
llum...

® Sistema d’identificacié del producte: niumero de lot o altres
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® \/ida Uutil del producte: dates de caducitat o de consum
preferent

® Destinacio final: tipus d’empresa o de consumidor

® |nstruccions d’'Us: recomanacié de consum diari, forma de
preparacio, forma de conservacio...

. Elaboracié dels diagrames de flux i comprovacio in situ

Heu d’enumerar totes les etapes d’elaboraci6 de cada

producte mitjancant un diagrama de flux; aquest diagrama s’ha

d’acompanyar d’una descripci¢ detallada de cada etapa, a fi de

deixar constancia de:

® |ncorporaci6 dels ingredients i quantitats

® (Caracteristigues del procés: temperatura, temps, pH...

® Temps d’espera entre etapes

® Detall de la maquinaria

® Pautes de treball que puguin ser rellevants des del punt de
vista higienic

També heu de ressenyar el circuit que segueix cada producte en
un planol o croquis de I'empresa; aix0 permet identificar perills
de contaminacid encreuada per retrocessos en les etapes o
coincidéncies temporals o espacials amb altres circuits. Un cop
elaborat el diagrama de flux cal verificar que es correspon amb el
procés real en planta.

Tot seguit hi ha exemples de diagrames de flux per a 2 processos
de fabricacié de complements alimentosos; indiqguem les fases
que son PCC, les quals es detallen en el corresponent quadre de
gestio.
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v

| Recepcié de materies primeres (MP)

| PCC1

\

4

| Pesada sego

ns formulacié

\

4

| Processament de I'aigua

| PCC2

| Mescla

| Higienitzacié d’envasos

ﬂ&' Envasament |

Y

| Quarentena |

\

| Emmagatzematge |

\
| Transport |

| PCC3

59|



GPCH DE COMPLEMENTS ALIMENTOSOS

I6O

E. Identificacié dels perills i establiment de les mesures

preventives

Es tracta d’identificar tots els perills relacionats en cada etapa del
procés i triar les mesures preventives que s’escaiguin millor a la
empresa amb el proposit d’evitar i de reduir o eliminar els perills
identificats.

Les mesures preventives, en alguns casos, consisteixen
simplement en el compliment dels plans de prerequisits abordats
en els capitols anteriors. Us recomanem que instaureu aquests
plans abans de posar en marxa el Pla APPCC, a fi que la
implantacio del Pla sigui més senzilla ja que evitareu I'establiment
d’un nombre de PCC excessiu.

. Determinacié dels punts critics de control

Hi ha etapes —com ara la pesada de productes, el processament
de l'aigua, la higienitzacid dels envasos i I'envasament— que
ineludiblement sén punts de control critic per a una empresa
d’aquest sector; per tant, heu de valorar, si per a la seguretat dels
productes, cal establir procediments de vigilancia també en altres
etapes en les quals hagiu identificat un perill significatiu.

. Definicio dels limits critics

La persona responsable o I'equip APPCC cal que estableixi per
a cada etapa del procés i caracteristiques del producte, uns
limits critics que consideri els valors acceptables o inacceptables
(inclosos els limits de tolerancia).

. Establiment d’un sistema de vigilanciaiadopcioé de mesures

correctores

Els PCC han d’estar en vigilancia continua, per la qual cosa un
responsable s’ha d’encarregar de comprovar les dades i registrar-
les: en el cas que algun valor no sigui correcte, el sistema APPCC
proporciona mesures correctores per a cadascun dels punts de
control critic. Lequip ha d’adoptar aguestes mesures correctores
a fi de corregir la causa de la desviacio i impedir la comercialitzacio
d’un producte insegur. Aquests procediments han de ser senzills i
fiables perqué puguin ser implantats eficagcment.
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Cal que elaboreu les fitxes de registre per a cada incidencia i la
mesura correctora corresponent, que indiquin la data d’inici, la
mesura i la data final en que el responsable ha comprovat que la
mesura ha estat eficag.

Comprovacio del sistema
Finalment tot el Pla APPCC ha de ser verificat i validat per eliminar
o reduir els perills identificats.

Aquest Pla consta de:

PROCEDIMENTS DE VALIDACIO:

® Abans d’implantar el sistema APPCC: estudi per determinar
que el Pla esta ben fonamentat tecnicament i que es disposa
de I'equipament adequat i del personal capacitat per aplicar-lo
correctament

® Després de la implantacid: sempre que feu algun tipus de
canvi (d’ingredient, d’etapa de procés, de temperatura de
conservacio, d’envasament...), cal tornar a validar que la
mesura no afecta negativament la seguretat alimentaria

PROCEDIMENTS DE VERIFICACIO: per comprovar que el Pla s’executa tal
com esta descrit i és eficag; aixi, el tipus de comprovacions poder
ser: proves analitiques dels productes finals o dels productes
intermedis durant la fabricacid, estudi de les devolucions de
productes, queixes de clients o de consumidors i supervisio dels
registres dels plans de prerequisits i de 'APPCC mitjancant la
revisié documental.

FREQUENCIA DELS CONTROLS | DESIGNACIO DEL RESPONSABLE: heu d’establir
una periodicitat d’acord amb la importancia de cada control;
en general, entre 1-4 cops/any. En el cas que els controls in
Situ o els registres indiquin una reiteracié de resultats erronis
de funcionament del Pla, I'equip s’ha de plantejar la revisié del
sistema d’autocontrol i incorporar les modificacions necessaries;
a meés, qualsevol canvi en el procés de fabricacio, instal-lacions
0 productes ha de quedar rapidament incorporat al Pla, amb la
validacio previa.
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J. Establiment d’un sistema de registre i documentacio
Un bon arxiu ha de permetre demostrar que s’aplica correctament
el Pla APPCC i, també, ha de permetre fer estudis retrospectius
d’incidencies detectades per prevenir-les.

Tal com hem descrit en els plans de prerequisits, cal guardar tots

els registres fixats en el Pla APPCC en un arxiu:

® Registres del control dels PCC

® Registres de les incidéncies i les mesures correctores

® Registres de les activitats de comprovacidé del sistema
d’autocontrol

A més, cal arxivar la descripcié del Pla APPCC juntament amb
tota la documentacié escrita que s’ha utilitzat per elaborar-lo.
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Quadres de gestio en 'aplicacié del Pla APPCC en 2 exemples de fabricacié
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FABRICACIO DE CAPSULES

infradosificacio de substancies
actives

balances i equips

segons el full de fabricacio

verificacié

producte

Reprocés o destruccio

. . Punt de control . T Registre de mesures
Fase Perill Mesures preventives - Control Registre del control Limits critics Mesures correctores 9 Responsable
critic correctores
Contaminacié microbiologica
Recerci6/conTroL be marimies | Presencia de substancies quimiques | Quarantena del producte ) ) .
SRIMERES no desitjades Pla de control de proveidors no PCC CAL ESTABLIR CONTROLS DE PROCES PER GARANTIR LA CORRECTA RECEPCIO | CONTROL DE MATERIES PRIMERES
Preséncia de particules fisiques no | (omologacio)
desitiades
Toxicitat per sobrepesada
y i 6306 i i icacio i , 6 |dentificacio del ot incorrecte ) i Fabricacio
PESADA, SEGONS FORMULACIO Inactivitat del producte per Pla de manteniment de PCCH Verificacio de pesos dels ingredients Full de fabricacio i de Interval d’acceptacio segons Informe d’oportunitat de

millora

Control de qualitat

Presencia de particules fisiques no

manipulacio incorrecta

TAMISATGE desitiades Pla de manteniment d'equips no PCC CAL ESTABLIR CONTROLS DE PROCES PER GARANTIR LA CORRECTA FABRICACIO
Verificacié de I'homogeneitzacié amb Interval d’acceptacié, segons
o Pla de manteniment d’equips control de les revolucions del tambor i Full de fabricacié i de producte Identificacio del lot incorrecte | nforme o oportunitat de .
Mescta Mescles no homogenies PCC2 temps de mescla P ) ) p Fabricaci6
Pla N+D verificacio Preséncia d’al-lérgens no Reprocés o destruccié millora
Contaminaci6 encreuada per al-lergens declarats
Capsulament defectuds Plad ) 4
CAPSULAMENT Sobredosficacié o infradosificacis. | p ;anie”;ﬁ”etgg;g:m © no PCC CAL ESTABLIR CONTROLS DE PROCES PER GARANTIR LA CORRECTA FABRICACIO
del producte
Verificacié . N , " |dentificacio del ot incorrecte
Pla de manteniment de erificacio Qels pesos dels ingredients i Interval d’acceptacio, segons ) 3 o
Contaminacié microbiologica, fisica | pajances del volum final de la mescla, segons el Full de fabricacio i de producte Reprocés o destruccio Informe d'oportunitat de Fabricacié
Envasament o auimi PCC3 full de fabricacié fficacic R . L i .
/0 quimica Pla N4D veriiicacio Preséncia d’al-lergens no Correcci6 de maquinaria millora Control de qualitat
Allergens declarats Revisié del Pla N+D
QUARANTENA Alliberament de producte no apte |dentificacio correcta no PCC CAL ESTABLIR CONTROLS DE PROCES PER GARANTIR LA CORRECTA QUARANTENA
Proliferacié bacteriana en Pla de control de )
EMMAGATZEMATGE productes que necessiten temperatures no PCC? CAL ESTABLIR CONTROLS DE PROCES PER GARANTIR EL CORRECTE EMMAGATZEMATGE
refrigeracié
Danys en el producte per ” . N
TRANSPORT Pla de formaci¢ del personal no PCC CAL ESTABLIR CONTROLS DE PROCES PER GARANTIR LES CONDICIONS OPTIMES DE TRANSPORT

"LMR: limit maxim de residu

2Segons el producte podria esdevenir PCC, si les temperatures sén critiques
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FABRICACIO DE PRODUCTES LiQUIDS

infradosificacio de substancies
actives

balances i equips

segons el full de fabricacio

verificacié

Presencia d’al-lergens en
productes que no en contenen

Reprocés o destruccio

. . Punt de control . L o Registre de mesures
Fase Perill Mesures preventives - Control Registre del control Limits critics Mesures correctores 9 Responsable
critic correctores
Contaminacié microbiologica
Recerci6/conTroL bE martnies | Presencia de substancies quimiques | Quarantena del producte ) ) .
SRIMERES no desitjades Pla de control de proveidors no PCC CAL ESTABLIR CONTROLS DE PROCES PER GARANTIR LA CORRECTA RECEPCIO | CONTROL DE MATERIES PRIMERES
Preséncia de particules fisiques no | (homologacio)
desitiades
Toxicitat per sobrepesada Interval d’acceptacié segons
y i ficacio i i icacio i roducte |dentificacio del lot incorrecte , i Fabricacio
PESADA, SEGONS FORMULACIO Inactivitat del producte per Pla de manteniment de PCCH Verificacio de pesos dels ingredients Full de fabricacio i de p Informe d’oportunitat de

millora

Control de qualitat

Contaminacié microbiologica

Presencia de particules quimiques

Absencia o excés de clor

|dentificacio del lot incorrecte

Informe d’oportunitat de

Fabricacié

manipulacio incorrecta

PROCESSAMENT DE L’AIGUA g Pla de control de I'aigua PCC2 Andlisis microbiologica i quimica Full de control de I'aigua | fesidual .
indesitjables § 4 millora i
J Preséncia microbiologica Reprocés o destruccio Control de qualitat
» Pla de manteniment d’equips , .
MEscLA Mescles no homogenies PlaNsD no PCC CAL ESTABLIR CONTROLS DE PROCES PER GARANTIR LA CORRECTA FABRICACIO
la N+
Contaminaci6 microbiana . . i5 - .y
Pla de manteniment d'equips 5 Vi . No-acceptacio de la Correccio de maquinaria ' i
HIGIENITZACIO D'ENVASOS | Contaminaci6 fisica per elements P PCC3 :ﬁ;:j;'g \giﬁsr‘n%?if;mcwes esUaNYES | ) g fabricacio preséncia de particules » ! mﬁgge d'oportunitat de Fabricacio
impropis (vidre, ferro..) PlaN+D estranyes Revisio del Pla N+D
Sobredosificacio o infradosificacié Pla de manteniment de Verificacio dels pesos dels ingredients i Interval d’acceptacié segons Identficacio del ot incorrecte
del producte | - del volum final de la mescla, segons el full o producte Reprocés o destruccio Informe d'oportunitat de Fabricacio
ENVASAMENT o | balancesiequips PCC4 de fabricacio Full de fabricacio o . B y } !
Contaminacié microbiologica, fisica Pla N+D Presencia d'al-lergens no Correccio de maquinaria millora Control de qualitat
i/o quimica Allergens declarats Revisi6 del Pla N+D
Proliferacié bacteriana en Pla de control de i
EMMAGATZEMATGE productes que necessiten temperatures no PCC CAL ESTABLIR CONTROLS DE PROCES PER GARANTIR EL CORRECTE EMMAGATZEMATGE
refrigeracio
QUARANTENA Alliberament de producte no apte |dentificacio correcta no PCC CAL ESTABLIR CONTROLS DE PROCES PER GARANTIR LA CORRECTA QUARANTENA
T Danys en el producte per una ” - S
RANSPORT Pla de formacié del personal no PCC CAL ESTABLIR CONTROLS DE PROCES PER GARANTIR LES CONDICIONS OPTIMES DE TRANSPORT

"LMR: limit maxim de residu
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6.4. Processos productius
Les empreses, segons la seva activitat o manera de procedir
(elaboracid de producte semiacabat, elaboracidé per a tercers,
comercialitzacié amb marca propia...), han d’aplicar de forma parcial
o total les indicacions detallades anteriorment en el Pla APPCC i
elaborar els seus quadres de gestio en funcio dels diagrames de flux
dels seus processos.
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