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PREÁMBULO

En el ámbito de la seguridad alimentaria, el
Sistema de Autocontrol se ha convertido en una
herramienta verdaderamente eficaz para asegu-
rar la inocuidad y salubridad de los alimentos. El
sistema de autocontrol compuesto de los Planes
Generales de Higiene (PGH) y el Plan de Análisis
de Peligros y Puntos Críticos de Control (APPCC
ó HACCP) está basado en una metodología que
ha acabado por imponerse, no sólo por su utili-
dad científica y técnica, sino por ser hoy una
exigencia legal, en el ámbito europeo, y prácti-
camente una condición previa en el comercio
mundial de alimentos.

El Sistema de Autocontrol específico de cada
empresa debe quedar reflejado, con carácter
previo a su implantación y puesta en práctica,
en un documento denominado "Documento del
Sistema de Autocontrol", el cual será presenta-
do para su examen a la autoridad sanitaria cada
vez que se efectúe la supervisión del sistema
implantado en el establecimiento.

Desde el año 1997, por todos los niveles de la
estructura del Control Sanitario Oficial de

Alimentos de nuestra Comunidad Autónoma, se
viene trabajando para la implantación de dicha
metodología en los sectores de la industria ali-
mentaria Andaluza. 

Una de las deficiencias que reiteradamente se
han señalado en las actividades de formación y
coordinación del tema, ha sido la necesidad de
disponer de un documento base, donde se reco-
jan los conceptos, principios y contenidos de los
Sistema de Autocontrol, que pueda servir de
guía tanto a los responsables de las empresas
alimentarias para desarrollar e implantar los PGH
y el APPCC en sus propios establecimientos,
como a los Servicios del Control Sanitario Ofical
de alimentos, para que, fundamentalmente,
ayude a unificar las orientaciones necesarias, a
la hora de evaluar los distintos planes que se
encuentren implantados en las empresas.

Consciente de esta necesidad, la Consejería de
Salud elaboró y editó en 1999, la publicación
"Guía para la evaluación, por los servicios de
control oficial, de los sistemas de autocontrol:
HACCP y PGH" dirigida a los propios Servicios
de Control Sanitario Oficial de alimentos, como
elemento de formación y herramienta para la 
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evaluación de los sistemas de autocontrol ela-
borados e implantados por las empresas alimen-
tarias.

Asimismo, y entendiendo que la participación
del propio sector empresarial es imprescindible
para la asunción por el mismo de los Sistemas
de Autocontrol, mediante acuerdo de con la
Confederación de Empresarios de Andalucía, se
elaboró otro documento de título "Documento
orientativo de especificaciones de su sistema de
autocontrol", que complementa al anterior y
que está dirigido a los propios empresarios, con
el fin de servir de apoyo a los mismos en su
tarea de implantación de los citados sistemas de
autocontrol.

Ambas publicaciones han supuesto un primer e
importante paso para la formación y divulgación
de las bases de los Sistemas de Autocontrol,
constituyendo un éxito corroborado por la muy
buena acogida de ambas publicaciones, y por su
continua demanda.

No obstante, transcurrido un tiempo desde la
edición de estas publicaciones se hace necesa-
rio la publicación de un nuevo documento, que

recoja los últimos avances en los temas de
autocontrol. Con esta intención, se ha elabora-
do un documento unificado, que es el que aquí
se presenta, con la intención de que sirva de
guía a los responsables de las empresas alimen-
tarias para que pueda ser adaptado a las nece-
sidades de la empresa y como instrumento de
trabajo a todos los que participan en el Control
Sanitario Oficial de alimentos.

DIRECCIÓN GENERAL DE SALUD PÚBLICA Y PARTICIPACIÓN
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INTRODUCCIÓN

La implantación de Sistemas de Autocontrol en
las empresas alimentarias (industrias, estableci-
mientos minoristas, establecimientos de restau-
ración, otros) es el método esencial reconocido
por las normas internacionales (Codex
Alimentarius) y nacionales (Real Decreto
2207/95, sobre Higiene de los Alimentos y
demás normativa de carácter vertical), cuya
aplicación garantiza la seguridad e inocuidad de
los alimentos en cada fase de la cadena alimen-
taria. Este enfoque para garantizar la seguridad
de los alimentos se basa en la aplicación de la
metodología HACCP (Hazard Analysis Critical
Control Points), o APPCC (Análisis de Peligros y
Puntos de Control Críticos).

El Sistema de Autocontrol que debe implantar
toda empresa del sector alimentario, basado en
la metodología HACCP, permitirá identificar, eva-
luar y mantener bajo control los peligros que de
forma significativa pueden afectar a la inocuidad
de los alimentos que produce o comercializa.

El Sistema de Autocontrol específico de cada
empresa del sector alimentario ha de quedar re-

flejado en un Documento denominado "DOCU-
MENTO DEL SISTEMA DE AUTOCONTROL", el
cual deberá estar permanentemente actualizado
y a disposición en todo momento de los Servicios
de Control Sanitario Oficial de Alimentos. El
Sistema de Autocontrol tiene que ser implantado
y llevado a la práctica de acuerdo con las espe-
cificaciones recogidas en el documento. La
correcta implantación será supervisada, es decir,
comprobada y verificada por los Servicios de
Control Sanitario Oficial de Alimentos.

El propósito de este documento es, por tanto,
orientar de forma genérica sobre los contenidos
que han de quedar especificados en el "DOCU-
MENTO DEL SISTEMA DE AUTOCONTROL". 

De esta forma, el DOCUMENTO DEL SISTEMA
DE AUTOCONTROL, constará de tres grandes
apartados:



Finalmente indicarle que, como requerimientos
de carácter general, el Sistema de Autocontrol
debe:
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En resúmen, con la elaboración de este docu-
mento se pretenden tres objetivos: 
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DOCUMENTO DEL SISTEMA DE
AUTOCONTROL

El Sistema de Autocontrol se define como el

conjunto de actuaciones, procedimientos y con-

troles que, de forma específica y programada,

se realizan en la empresa del sector alimentario

para asegurar que los alimentos, desde el punto

de vista sanitario, son seguros para el consumi-

dor. El sistema de autocontrol, que deberá estar

documentado, lo constituyen los planes genera-

les de higiene y el plan de análisis de peligros y

puntos de control críticos.





A. ASPECTOS GENERALES DE UN
SISTEMA DE AUTOCONTROL 

A.1. IDENTIFICACIÓN DEL DOCUMENTO

A.2. ÍNDICE DEL DOCUMENTO

En página aparte, identificando el orden de los

distintos capítulos, documentos o planes.

A.3. EQUIPO RESPONSABLE

En este apartado se indicarán los nombres de las

personas y el tipo de responsabilidad que tienen

en el diseño e implantación del Sistema de Auto-

control. Igualmente, constará el responsable en

la empresa de la aplicación práctica del Sistema. 

A.4. TÉRMINOS DE REFERENCIA

Se señalarán los principios metodológicos, los

términos y conceptos empleados para la realiza-
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ción y aplicación del Sistema de Autocontrol.

Deben seguirse preferentemente las indicacio-

nes establecidas por el Codex Alimentarius.

A.5. DESCRIPCIÓN DE LOS PRODUCTOS 
(FICHAS TÉCNICAS )

La descripción de las fichas técnicas es un ele-

mento importante dentro del sistema. La correc-

ta elaboración de las mismas puede facilitar

multitud de labores posteriores, entre las que

cabe destacar:

Para facilitar su elaboración, seguidamente se

relacionan una serie de aspectos que pueden

formar parte de la información que se incluya en

la ficha técnica, dependiendo del tipo de pro-

ducto y de su presentación comercial.

Deben realizarse tantas fichas técnicas como

productos o tipo de productos se almacenen,

elaboren o distribuyan. En dichas fichas técni-

cas constará al menos: 
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A.6. FLUJOS DE PRODUCTOS SOBRE
PLANO

El Flujo de Producto sobre Plano tiene el objeti-

vo de plasmar documentalmente la dirección del

proceso de producción e indicar si existe alguna

posibilidad de contaminación cruzada o carencia

de infraestructura, equipos, etc., en cuyo caso

debe generarse el procedimiento pertinente que

evite ese problema o bien, modificar la dirección

del flujo para corregir dichos cruces". 

Partiendo de un plano de planta o croquis, a

escala, legible, con las dependencias identifica-

das y en el que conste toda la maquinaria así

como la dotación esencial para la correcta

higiene y manipulación de los alimentos (por

ejemplo, lavamanos para operarios, elementos

para el lavado de materia prima si fuese nece-

sario, etc.), se trazarán líneas direccionales (fle-

chas), de colores o trazos distintos, que vayan

indicando todos y cada uno de los pasos que

sigue el producto dentro del proceso, así como

los flujos de ingredientes, producto, envases,

embalajes, personal y residuos.

Deben elaborarse tantos Flujos de Productos

sobre Plano como tipos de procesos o produc-

tos realice la empresa. 
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B. PLANES GENERALES DE HIGIENE
(PGH)

Los Planes Generales de Higiene se definen

como el conjunto de programas y actividades

preventivas básicas, a desarrollar en todas las

empresas alimentarias para la consecución de la

seguridad alimentaria.

Los PGH tienen como objetivo establecer proce-

dimientos operativos sobre aspectos básicos de

la higiene y sobre determinadas actividades de

su empresa. 

Su correcto diseño en función de las necesida-

des, realidad de cada empresa y una adecuada

implantación práctica, permiten mantener bajo

control peligros, que de manera reiterada afec-

tan a distintas fases de la actividad alimentaria. 

Todos los PGH requieren unos planes específicos

que contemplen de manera documentada, su obje-

tivo, su responsable, procedimientos de ejecución,

vigilancia, acciones correctoras y verificación:
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Los Planes Generales de Higiene hacen referen-

cia a:

1. Control del agua potable.
2. Limpieza y Desinfección.
3. Control de plagas: Desinsectación y Desra-

tización. 
4. Mantenimiento de instalaciones, equipos y

útiles.
5. Rastreabilidad, trazabilidad o loteado de pro-

ductos (su grado de complejidad estará en 
función del tipo de industria de que se trate).
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6. Formación de manipuladores.
7. Certificación de proveedores.
8. Buenas prácticas de fabricación o de mane-

jo (BPF o BPM, respectivamente).
9. Eliminación de residuos y vertidos.

Otros que, según las características de su
empresa, sean necesarios para garantizar la 
seguridad de los alimentos o le sean indica-
dos por parte de la Autoridad Sanitaria.

Con independencia de la referencia anterior, los

planes que deberá implantar cada empresa ali-

mentaria irán e función de las actividades y/o

necesidades de cada empresa, de los riesgos

sanitarios asociados a cada una de ellas, tenien-

do en cuenta, asimismo, las recomendaciones

realizadas por los Servicios de Control Sanitario

de alimentos, como consecuencia de su labor

inspectora.

ESPECIFICACIONES DE LOS PLA-
NES GENERALES DE HIGIENE

Es de enorme dificultad, el establecer requisitos

homogéneos, a la hora de definir los PGH. Las

condiciones y características de cada empresa ali-

mentaria son las que deben fijar cuales deben ser

los requerimientos para cada PGH. No obstante lo

expuesto, a continuación se recogen aquellos

aspectos que se consideran como requerimientos

orientativos, excepto las salvedades que se deta-

llen adelante, siempre bajo el prisma de cumpli-

miento del objetivo marcado en el PGH concreto.

Cabría la posibilidad de aunar los procedimientos

de ejecución, vigilancia y verificación, siempre y

cuando el objetivo del plan se cumpla. Esta situa-

ción se podría contemplar en aquellas empresas,

que bien por el escaso numero de trabajadores;

por las peculiaridades del proceso productivo, o
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por las características en el desarrollo en los pro-

cedimientos de ejecución, vigilancia o verifica-

ción, en los cuáles éstos puedan solaparse. 

Cuando en el desarrollo de estos planes inter-

venga una empresa externa, la documentación

que se genere formará parte de los registros de

cada uno de los planes.

B.1. PLAN DE CONTROL DEL AGUA APTA
PARA EL CONSUMO HUMANO

Tal como se define en la legislación actual (Real

Decreto 140/2003, de 21 de febrero, por el que

se establecen los criterios sanitarios de la calidad

del agua de consumo humano), todas aquéllas

aguas utilizadas en la industria alimentaria para

fines de fabricación, tratamiento, conservación o

comercialización de productos o sustancias des-

tinadas al consumo humano, así como a las utili-

zadas en la limpieza de las superficies, objetos y

materiales que puedan estar en contacto con los

alimentos tendrán que cumplir los criterios sani-

tarios de las aguas aptas para el consumo. Por

tanto podrán excluirse de esa obligatoriedad las

aguas destinadas a la producción de vapor, la

extinción de incendio, la refrigeración, o bien

aquéllas que puedan englobarse dentro del apar-

tado e) del punto 2 del artículo 3 de la referida

normativa, siempre que las tuberías instaladas

para ello estén bien diferenciadas de las de agua

aptas para el consumo e impidan que ese agua

pueda ser utilizada para otros fines o suponga un

riesgo de contaminación de los productos.

Responsable: se designará a una persona o cargo

específico de la empresa como responsable de

este Plan.
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Como características específicas de este Plan en

lo relativo al Procedimiento de ejecución, se indi-

cará:

25

DOCUMENTO ORIENTATIVO DE ESPECIFICACIONES DE SISTEMAS DE AUTOCONTROL

�����
�������
�����������	
�����	��������"���	�	�
��
���
�(	
��� ���5�������	���	"��	
����� ��������
������	
����
�����������	
�����	��������"���	�	�
��
�
�������������������"�����	�	�
�������*��������
������	�	����������	����+

��
������������)����(	���
�.#*3)%$')����������%

��	�
�������������������������������������
�%
�����	
���"��#
������	��������)�	�	�����(	�	���
���������+�����#����"��#
��������	������������
�	��
����
	�����������
���	��������������
�������������	

����
	���	
���
�����(���	�����������
��������
�����
�����	��������������������	�����"��#
��
��
������
���	��	
���
	���+��	���
��#
�� ��	�	���������

�����I��)�������	���������	������������	��	�*���
���	
����	
+������
��
	�
�����
����	���
����	
���	��
�
����	���	
�����������
������������	�	*��	
+

����
�����	��	�*����������	�����
��#�)�������	*����
���	
�������	
������	
����	
�����	�������
�����%
������������+

�������	��	
������	�������"�����	�	�
����������
��	�	*���� ���� ��� �������� ��	��
���	��� 5��� ��
�	���	"��	
����*��������)�	���������	������������	
+

�
����������	�	�
�������!����	
������"��#��"������
����	��	�
��

� � � $���)�	��� �������� ��	��
���	�� )��� 	
	�	�� ��
���	�	�����3����	�	���������	�������*��
�
����
�"�����	�	�
������*�����
�
�	�������+����	��	
�����
�
�����������"����������������������"��#������	�
����	���������
����5������������DEF3GFFH����"	�
��
����
�	*���)���������������	�	*����������
����
-���
�� ������� ���� ��)�	�	���� ��� ���	���
����"���	�����
��	�-��
�����	��

� � � �
� ����� ��� )��� ��� ������� ��� �
�� �������
�"����������� ��� ������ ��"��#� �������� ��
������
���	
�������	
	�������������
�	�
��+

����������	"	�#����������#��
����
������	��������
�	���	"��	
�������������������������	����
���
���������	
�	�#
�����

� �� 7��
�	�	���	
���� ���� ��
����	�
��� �������	"��%
��
����	����
�	����������������

%������������������������
�������&�
%������������������������
��������	�
��
%���������
�����������������
������������������

�����	*����



En lo referente al Procedimiento de Vigilancia y

Acciones correctoras de este Plan señalar que:
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En cuanto al Procedimiento de verificación,

habrá un responsable que compruebe que el

objetivo del plan se cumple y que, con indepen-

dencia de los medios de comprobación que se

adopten tanto para constatar que el procedi-

miento de ejecución, la vigilancia y acciones

correctoras se llevan a cabo tal como esta des-

crito en el plan, se garantice que se realizan,

con la frecuencia establecida en el Anexo V del

Real Decreto 140/2003, los autocontroles y los

controles en grifo que se indican en los artícu-

los 18 y 20 de la citada normativa en un labo-

ratorio autorizado para ello. 

Registros

Los controles, acciones correctoras y compro-

baciones efectuadas dentro del Plan de utiliza-

ción del agua potable, deben ser conveniente-

mente registradas para que exista constancia de

que realmente se hacen. Los registros deben ser

guardados al menos dos años. 
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B.2. PLAN DE LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN 
( L+D )

Todas los empresas alimentarias han de asegu-

rar que llevan a cabo de manera correcta, las

operaciones de limpieza y desinfección de loca-

les, máquinas, equipos y útiles que intervienen

en el proceso productivo. El Plan L+D, debe

pues determinarse, en cada caso, evaluando las

necesidades higiénicas en función del riesgo

sanitario, del tipo de operación que se realice y

del producto alimenticio de que se trate, tenien-

do en cuenta que de forma general han de lim-

piarse todas las instalaciones de la empresa y

además desinfectarse aquellos elementos que

entren en contacto con los alimentos.

Responsable: se designará a una persona o

cargo específico de la empresa como responsa-

ble de este Plan

Específicamente en lo relativo al Procedimiento

de ejecución de este Plan, habrá de recogerse:
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En cuanto al Procedimiento de Vigilancia y

Acciones correctoras, deberá designarse un res-

ponsable para realizar esta labor, que sepa valo-

rar si los resultados, tras la limpieza y desinfec-

ción, son los apropiados de acuerdo con las

especificaciones del Plan y en caso contrario

tener capacidad para la adopción de las accio-

nes correctoras oportunas (volver a limpiar y

desinfectar, cambiar el procedimiento de limpie-

za, cambiar de productos etc.)

Para ello deberá definirse la frecuencia de la vigi-

lancia en función de las zonas de mayor o menor

riesgo, quedando registradas cada una de las

actuaciones de vigilancia así como las inciden-

cias observadas y las medidas correctoras adop-

tadas en cada situación anómala observada.

De otra parte y en lo que se refiere al

Procedimiento de Verificación, para asegurar

que el Plan está consiguiendo el objetivo plan-

teado, existirá un responsable que observará las

comprobaciones del correcto desarrollo y regis-

tro de las acciones de ejecución, vigilancia y

acciones correctoras, y

que en aquéllos casos en

que se estime necesario,

se llevan a cabo los con-

troles de superficies

establecidos para verifi-

car una corecta limpieza

y desinfección.
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La programación de estos controles estarán

previamente fijados y los resultados de los mis-

mos quedaran recogidos en el correspondiente

registro.

Registros

Con referencia a los Registros de controles,

acciones correctoras y comprobaciones efec-

tuadas, los resultados deben ser archivados al

menos durante dos años.

B.3. PLAN DE CONTROL DE PLAGAS:
DESINSECTACIÓN Y DESRATIZACIÓN 
( D+D )

Para el diseño de este Plan habrá de tenerse en

cuenta lo recogido en el Decreto 8/1995, de la

Consejería de Salud, de 24 de Enero, aprueba el

Reglamento de Desinfección, Desinsectación y

Desratización Sanitarias 

El Plan debe incluir todas las medidas preventi-

vas y de control, y en caso necesario, las de

lucha, a efectos de evitar la existencia de cual-

quier plaga en los establecimientos alimentarios.

Responsable: se designará a una persona o

cargo específico de la empresa como responsa-

ble del cumplimiento del Plan

Respecto del Procedimiento de ejecución, debe-

rán describirse las medidas preventivas adopta-

das por la empresa, teniendo en cuenta que

dichas medidas deben encaminarse hacia:
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Asimismo se podrán describir aquellas medidas

que sirvan para detectar indicios de plagas.

En consecuencia en el procedimiento de ejecu-

ción se deberá indicar el responsable de la adop-

ción de las medidas preventivas del plan, enu-

merándose a continuación cada una de estas

medidas y los medios utilizados para ello.

Asimismo se describirán los puntos o zonas de

la empresa dónde se aplican y, en cada caso, la

frecuencia de estas actuaciones. Todas estas

actuaciones quedarán reflejadas en el corres-

pondiente registro.

En cuanto al Procedimiento de Vigilancia y a las

Acciones correctoras que se adopten, deberá

indicarse la persona responsable de realizar la

vigilancia de las medidas preventivas y la com-

probación de ausencia de plagas, la cual deberá

tener capacidad para adoptar las medidas

correctoras oportunas y, en caso necesario,

indicar la necesidad de contratar una empresa

autorizada para aplicación de tratamientos con-

tra plagas. Se deberá describir, asimismo, el

procedimiento y la frecuencia de las acciones de

vigilancia, debiendo quedar archivadas estas

actuaciones en el correspondiente registro.

Si de esta vigilancia se desprende la necesidad

de medidas correctoras, éstas deberán ser

adoptadas por la empresa alimentaria. En caso

de que se estime necesario un tratamiento, se

realizará por una Empresa de desinsectación y

desratización autorizada. La empresa de trata-

miento deberá realizar la Diagnosis y los

Tratamientos, dejando constancia de los mis-

mos en los modelos oficiales establecidos para
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ello. De cada una de las actuaciones se deberá

indicar y quedar registrado:

Respecto a la Verificación, deberá de contem-

plarse el adecuado desarrollo de las acciones

previstas (ejecución y vigilancia) y el cumpli-

miento del objetivo previsto. En el caso haber

sido necesario la contratación de una empresa

de tratamiento de desinsectación y desratiza-

ción, se verificará asimismo la eficacia de los

tratamientos, con independencia de la verifica-

ción que realice la empresa aplicadora. Para ello,

en cada empresa deberá existir una persona res-

ponsable de verificar la eficacia del plan de con-

trol de plagas de la empresa.

En cuanto a la metodología, deberá realizarse

una descripción de cómo se va a realizar la veri-

ficación. Para ello se puede realizar un segui-

miento de la siguiente documentación:
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La frecuencia de la verificación deberá estar

determinada en el Plan y será suficiente para

confirmar que su diseño es correcto y se lleva a

la práctica conforme a los procedimientos de

ejecución y de vigilancia.

B.4. PLAN DE MANTENIMIENTO DE INS-
TALACIONES Y EQUIPOS

Deberá designar una persona de la empresa que

sea responsable del desarrollo de este Plan y de

conseguir el objetivo indicado.

El procedimiento de ejecución de este Plan debe-

rá contemplar qué equipos de los existentes en

la industria tienen implicación en los procesos

alimentarios y cuáles de ellos pueden presentar

un peligro potencial para la seguridad de los ali-

mentos, tanto por el hecho de que su buen fun-

cionamiento dependa la seguridad de los mis-
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Registros: Quedarán archivados por un periodo

de dos años, salvo que su normativa específica

indique un plazo superior

Los registros de cada plan pueden compartirse

con otros que la empresa utilice para su activi-

dad comercial, contable o en su sistema de

autocontrol, si bien esta circunstancia debe que-

dar contemplada en la descripción del registro.



mos (pasterizadores,

esterilizadores, equipos

de refrigeración, termó-

metros, termógrafos

etc.) o bien porque pue-

dan introducir en ellos

elementos contaminan-

tes (tuercas, grasa,

aceites etc.). Para estos equipos deberá reflejar

la frecuencia del mantenimiento preventivo de

los mismos, indicando quién lo realizara, en que

consiste el mismo y donde quedarán registra-

dos. Actuaciones semejantes se realizarán en lo

que se refiere al mantenimiento de las instala-

ciones.

Dentro del procedimiento de vigilancia deberá

designarse un responsable que deberá compro-

bar las acciones de mantenimiento realizadas,

previstas en el procedimiento de ejecución, el

correcto funcionamiento de instalaciones y

equipos, en función de los estandares de uso

previamente definidas, así como las acciones

correctoras efectuadas al detectarse un fallo

durante el mantenimiento efectuado o durante

el propio funcionamiento Se debera indicar cual

será la frecuencia de las acciones de vigilancia

que irá en función de de las distintas zonas den-

tro de las instalaciones y de los equipos exis-

tentes en la empresa. Tadas estas actuaciones

serán reflejadas en su correspondiente registro.

Respecto a la Verificación,

deberá de contemplarse el

adecuado desarrollo de las

acciones previstas (ejecución,

vigilancia y acciones correc-

toras), asi como el logro del

objetivo previsto.

Para ello, en cada empresa

debera existir una persona
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responsable de verificar la eficacia del plan de

mantenimiento.

En cuanto a la metodología deberá realizarse una

descripción de cómo se va a realizar la verifica-

ción. Para ello y como orientación, se podría reali-

zar un seguimiento de la siguiente documentación:

La frecuencia de la verificación deberá estar

determinada en el Plan y será suficiente para

confirmar que su diseño es correcto y se lleva a

la práctica conforme a los procedimientos de

ejecución y de vigilancia.

Todos los resultados derivados de las actuaciones de

verificación deberán quedar igualmente registradas.

Cuando se empleen aparatos de medidas, estos

deberán ser debidamente calibrados, indicando

el procedimiento utilizado.

B.5. TRAZABILIDAD ( RASTREABILIDAD )
DE LOS PRODUCTOS

35

DOCUMENTO ORIENTATIVO DE ESPECIFICACIONES DE SISTEMAS DE AUTOCONTROL

��������
�,/,+$%>,/�-,�*')%!%-%.,.�.#�)#72%/�#-�/,)$/'
.#�2+�,-%1#+$'��,�$/,&5)�.#�$'.,)�-,)�#$,*,)
.#�)2�*/'.200%3+�8�.%)$/%!20%3+=

���(���
���� ���� 	
�	��
�	���������������
� ���
	
������	�
������	�
�������	�	��
�	�

�� �(���
� ��� ���� ����������� ��� ��
������� ��
��
��
	�	�
�������)�	���

���(���
�������	"���	�
�������	*��������)�	���

Registros: Quedarán archivados por un periodo

de dos años, salvo que su normativa específica

indique un plazo superior.

Los registros de cada plan pueden compartirse

con otros que la empresa utilice para su activi-

dad comercial, contable o en su sistema de

autocontrol, si bien esta circunstancia debe

quedar contemplada en la descripción del regis-

tro.



Con el plan de trazabilidad se deberá conseguir:

Responsable: Habrá un responsable del Plan de

Trazabilidad en la empresa.

En lo que se refiere al Procedimiento de

Ejecución de este plan, la magnitud de la infor-

mación documentada de este procedimiento

dependerá del tipo de actividad alimentaria que

se trate y el tipo de destinatario de los alimen-

tos producidos.

Habrá un responsable de generar y mantener la

información, registros e identificación de pro-

ductos, necesarios para la Trazabilidad. 

Se indicará, al menos:

Los Registros pueden compartirse con otros que

la empresa utilice para su actividad comercial o

en su sistema de autocontrol.

Dentro del procedimiento de vigilancia deberá

designarse un responsable que deberá compro-

bar que la trazabilidad entre materias primas y

productos es correcta y se ajusta a lo estableci-

do en el procedimiento de ejecución, y que en

36

DOCUMENTO ORIENTATIVO DE ESPECIFICACIONES DE SISTEMAS DE AUTOCONTROL

��5��	���������
������������	
	�������������������

�� 7��
�	�	���	
���� ������ �9����������  ������ �
������������	��	
����������������
�������
������
���������	����������"���	������������	��������
������
����

��5��	�����������	����������	
���������������������
���������

�� ����	
� ��� �������	�
��� �� ��� ���	������ ��
��������������	�������������	�	�
����������	
��

������"��������������
��
�	����
���������	��
����
��	��
���� ��� ���������� �� ��� �	���	"��	


��������	��
�	�	���������	������������������	��
���
)��������
������
�����
��	���������������������
������
���	�������)���-���
��	���������	����
���
�������������	���	"�	���������
���������



caso contrario se han realizado las medidas

correctoras indicadas en el propio plan. Todo ello

quedará reflejado en el correspondiente registro.

Respecto a la Verificación, deberá de contem-

plarse el adecuado desarrollo de las acciones pre-

vistas (ejecución, vigilancia y acciones correcto-

ras), así como el logro del objetivo previsto.

En cada empresa debera existir una persona respon-

sable de verificar la eficacia del plan de trazabilidad.

En lo que se refiere a la metodología, deberá

realizarse una descripción de cómo se va a rea-

lizar la verificación. Concretamente se deberá

poder efectuar un seguimiento desde las mate-

rias primas, su incorporación a los productos

elaborados, procesado, ubicación y destino;

siendo posible también este seguimiento en sen-

tido contrario. Para ello se puede realizar un

seguimiento de la siguiente documentación:

La frecuencia de la verificación deberá estar

determinada en el Plan y será suficiente para

confirmar que su diseño es correcto y se lleva a

la práctica conforme a los procedimientos de

ejecución y de vigilancia.

Todos los resultados derivados de las actuaciones de

verificación deberán quedar igualmente registradas.

En el plan quedarán recogidas las medidas de

mejora propuestas a raíz de los resultados de la

verificación.
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B.6. PLAN DE FORMACIÓN DE MANIPU-
LADORES

La formación es la actividad con la que se debe
conseguir que los manipuladores de las empre-
sas del sector alimentario (industrias, estableci-
mientos minoristas, establecimientos de restau-
ración, otros) adquieran, de forma continuada,
conocimientos, actitudes y motivación para rea-

lizar prácticas correctas de manipulación y
adquirir un grado de capacitación adecuado
para la correcta implantación del Sistema de
Autocontrol, todo ello con el fin de evitar ries-
gos para la salud del consumidor.

Este Plan persigue realizar la formación de los

manipuladores de forma que conozcan y apliquen:

1. Responsable del plan

La responsabilidad de la formación de los mani-

puladores de alimentos radica en la propia

empresa alimentaria, para lo cual se deberá

designar a una persona de dicha empresa que se
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responsabilice del cumplimiento del Plan tal

como esta diseñado y que el mismo cumple el

objetivo que debe perseguir.

2. Procedimiento de ejecución 

· Responsable de la formación

Se deberá reseñar quién es el

responsable de ejecutar la for-

mación en la empresa alimen-

taria, teniendo en cuenta que la

impartición de las actividades

de formación podrá llevarse a cabo  directamen-

te por la propia empresa o a través de empresas

o entidades de formación autorizadas.

· Contenidos de la formación

Quedarán recogidos documentalmente en la

empresa alimentaria, al menos, los apartados

siguientes:
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· Metodología de la formación:

Requerimientos para la admisión de un
nuevo trabajador: 

La empresa al admitir a un nuevo trabajador

podra optar por una de las siguientes vías:

Definición de los puestos de trabajo: Se
deberá realizar una descripción de las
actividades desarrolladas en los distintos
puestos de trabajo existentes en la
empresa y los cometidos asignados a los
mismos. (cuando sean de similares carac-
terísticas se podrán indicar de manera
agrupada) 

Descripción de los métodos, materia-
les/recursos así como del lugar donde se
impartirán las actividades de formación. 

· Frecuencia de las actividades:

Quedará a criterio de la empresa, pero en todo

caso deberá estar razonada y justificada. Se

garantizará de cualquier modo, la formación

continuada y específica a todos los trabajado-

res, de acuerdo con los objetivos previstos por

la propia industria.

Se deberán aportar siempre calendarios y plani-

ficación de la formación.
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· Registro de actividades:

Deberá quedar documentado el procedimiento

de ejecución completo, incluyendo las activida-

des impartidas (contenidos, nº de horas y

fechas) junto con la información de cada traba-

jador en el que se describa el historial formativo

del mismo en la empresa.

3. Procedimiento de vigilancia y acciones
correctoras

La vigilancia consistirá en efectuar comproba-

ciones directas sobre la realización de las prác-

ticas correctas de higiene de los trabajadores.

· Responsable: 

En la empresa deberá existir una persona res-

ponsable de observar el cumplimiento de las

actitudes y prácticas correctas de higiene de los

manipuladores de alimentos de la empresa, con

capacidad de adoptar medidas correctoras

cuando se observe alguna práctica incorrecta en

la manipulación de alimentos.

· Metodología y Frecuencia

Deberá realizarse una descripción de sobre qué

aspectos concretos, cómo y en qué momento

se va a realizar esta vigilancia, si va ser conti-

nua o si se va a llevar a cabo de forma rotativa,

por puestos de trabajo, etc. 

· Medidas correctoras

Se deberán definir qué tipo de medidas correc-

toras se tomarán en caso de observancia de

irregularidades, en lo que se refiere a malas

prácticas de manipulación, a actitudes de los

trabajadores o a la propia limpieza, indicándose

cual de ellas puede corregirse sobre la marcha,

cual implica una retirada del puesto de trabajo o

incluso cuáles de aquellas prácticas incorrectas

pueden tener repercusión en la seguridad del

producto alimenticio. Asimismo se deberá indi-
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car en cada caso la necesidad de adoptar una

nueva acción formativa, para un manipulador en

concreto o para la totalidad de la plantilla.

· Registro

Se deberán registrar todas las actuaciones de

vigilancia, así como cada una de las medidas

correctoras que se tengan que adoptar con las

repercusiones que las malas prácticas de mani-

pulación hayan originado en la industria.

4. Procedimiento de verificación

· Responsable: 

En cada empresa deberá existir una persona res-

ponsable de verificar la eficacia del plan de for-

mación de la empresa.

· Metodología y Frecuencia

Deberá realizarse una descripción de cómo se va

a realizar la verificación. En ella se podrá incluir:

La frecuencia de la verificación deberá estar

determinada en el Plan y será suficiente para

confirmar que su diseño es correcto y se lleva a

la práctica conforme a los procedimientos de

ejecución y de vigilancia.

· Registro

Todos los resultados derivados de las actuacio-

nes de verificación deberán quedar igualmente

registradas.
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B.7. ESPECIFICACIONES SOBRE SUMINIS-
TROS Y CERTIFICACIÓN A PROVEEDORES

Por suministros se entienden las materias pri-

mas, otros ingredientes, envases, embalajes,

productos de limpieza, productos para el man-

tenimiento, utensilios en contacto con los ali-

mentos y cualquier otro elemento que se consi-

dere, dentro del abastecimiento de la empresa,

que pueda incorporar peligros a los alimentos.

La elaboración de Especificaciones y Control

sobre Suministros, sigue los mismos principios

del Análisis de Peligros y Puntos de Control

Críticos. Puede tratarse como Plan específico

complementario al Plan APPCC-HACCP, por la

etapa diferenciada con características propias

que supone el abastecimiento dentro de los pro-

cesos de la empresa alimentaria.

Responsable: Se designará una persona de la

empresa como responsable de este plan.

Procedimiento de ejecución: Se indicará, al

menos:

El registro lo constituye la propia redacción de

las Especificaciones.
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Procedimiento de Vigilancia y Medidas

Correctoras: Se señalará el responsable de vigi-

lar el cumplimiento de las Especificaciones

sobre suministros, así como, el método,

momento, lugar y registro de esta vigilancia.

Igualmente quedará constancia de las medidas

correctoras que se adopten derivadas del

incumplimiento de las especificaciones, su res-

ponsable y registro.

Verificación: Habrá un responsable de verificar

el cumplimiento del Plan, indicando el método,

frecuencia y registro de las actuaciones de veri-

ficación. Deben recogerse las medidas de mejo-

ra propuestas a raíz de los resultados de la veri-

ficación.

Cuando se opte por la Certificación de

Proveedores como procedimiento de control

sobre suministros, se completarán al menos los

siguientes apartados:

B.8. GUÍA DE BUENAS PRÁCTICAS DE
FABRICACIÓN (GBPF O GBPF) O DE BUE-
NAS PRÁCTICAS DE MANEJO ( GBPM )
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Las Prácticas Correctas de Fabricación, consti-

tuyen el Manual de Operaciones de la empresa.

Son fundamentales pues describen los criterios

estándars de trabajo sobre los que pueden arti-

cularse controles y sus vigilancias. Si estos cri-

terios no fuesen establecidos la variabilidad en

las operaciones haría imposible el control.

Las Prácticas Correctas de Fabricación se utili-

zan para los siguientes fines en relación con el

ámbito concreto de actividad de la empresa:

Responsable: Se designará una persona de la

empresa como responsable de este plan.

Procedimiento de ejecución: Se indicará, al

menos:

El registro lo constituye la propia redacción de

las Prácticas Correctas de Fabricación o

Manejo.

Vigilancia. Medidas Correctoras. Verificación:

Al describir las Prácticas Correctas de

Fabricación o Manejo operaciones de procesa-

do, la vigilancia, medidas correctoras y verifica-

ción, se enmarcan dentro de las que se efectú-

an dentro de otros PGH o del Plan HACCP.
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Revisión: La revisión de las Practicas Correctas

de Fabricación o Manejo es un elemento funda-

mental para el mantenimiento y Mejora del

Sistema de Autocontrol. Las Prácticas

Correctas de Fabricación o Manejo, deben revi-

sarse de acuerdo con los resultados que se

obtengan de las vigilancias, adopción de medi-

das correctoras y verificaciones de PGH y Plan

HACCP; y actualizarse periódicamente. Debe

señalarse el procedimiento de revisión y actuali-

zación, su responsable y frecuencia.

B.9. PLAN DE ELIMINACIÓN DE RESIDUOS
Y AGUAS RESIDUALES

Responsable: Se designará una persona de la

empresa como responsable de este plan

Procedimiento de ejecución: La magnitud y

alcance de esta Plan estará en función del tipo

de actividad de la empresa y del cumplimiento

de la Legislación que le sea de aplicación.

De forma orientativa se podrá indicar:
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Procedimiento de Vigilancia y Medidas

Correctoras: Se señalará el responsable de vigi-

lar el manejo y eliminación de residuos que pue-

dan suponer un riesgo inaceptable, así como el

método, momento, lugar y registro de esta vigi-

lancia. Igualmente quedará constancia de las

medidas correctoras que se adopten derivadas

del incumplimiento de los aspectos objeto de

vigilancia, su responsable y registro.

Verificación: Habrá un responsable de verificar

el cumplimiento del Plan, indicando el método,

frecuencia y registro de las actuaciones de veri-

ficación. Deben recogerse las medidas de mejo-

ra propuestas a raíz de los resultados de la veri-

ficación.
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C. PLAN APPCC / HACCP

El Plan de análisis de peligros y puntos de con-

trol críticos (APPCC-HACCP) es el documento

preparado de conformidad con los principios de

análisis de de peligros y puntos de control críti-

cos, de tal manera que su cumplimiento asegu-

ra el control de los peligros que resultan signifi-

cativos para la inocuidad de los alimentosen el

segmento de la cadena alimentaria considerada.

Es la parte del Documento del Sistema de

Autocontrol donde queda reflejado el estudio y

aplicación del Análisis de Peligros y Puntos de

Control Críticos, siempre de acuerdo con los

principios y métodos propuestos por el Codex

Alimentarius, que se describen a continuación.

C.1. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO

El diagrama de flujo consiste en una secuencia

de hechos o pasos (fases) involucrados a lo

largo del proceso que proporciona una descrip-

ción simple y clara de cómo se elabora un deter-

minado producto alimenticio. Debe ser desarro-

llado con minuciosidad como un reflejo exacto

del proceso, incluyendo todas las etapas ( desde

la recepción de las materias primas hasta el pro-

ducto terminado, distribución o venta a consu-

midor final, si se realizase dicha actividad - venta

puerta a puerta -) y de cómo se manipulan o se

almacenan las materias primas y/ o el producto

final. En el diagrama deben aparecer, secuencia-

das, todas las entradas y salidas de materiales,

localización espacial (lugar o dependencia) y

temporal de las distintas fases, datos importan-

tes de conservación o tratamiento tecnológicos

para la seguridad del alimento (temperaturas,

tiempos, humedad relativa, etc.), identificación

de las materias primas y productos intermedios

(Carne magra, champiñón fresco, Aditivos,

Pasta fresca, etc.). Se puede añadir tanta infor-

mación adicional como se crea necesario.
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Dado que el Diagrama de Flujo representa la

base del estudio del Sistema APPCC-HACCP o

sobre un determinado producto, una vez que se

elabore el diagrama, debe ser comprobado "in

situ" y demostrado su correspondencia exacta

con el proceso, puesto que un error en la con-

fección del diagrama significa una desviación de

todo el Sistema HACCP que se apoya en este

Diagrama de Flujo.

Deben elaborarse tantos diagramas de flujo

como tipos de procesos o productos realicen en

su empresa, pudiendo agruparse por productos

o procesos cuando estos sean similares.

Igualmente, debe evitarse utilizar simbología

técnica o dibujos, complejos, que hagan que el

Diagrama de Flujo no pueda interpretarse por los

responsables de la ejecución del Sistema

HACCP.
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C.2. ANÁLISIS DE PELIGROS Y MEDIDAS
DE CONTROL

El Codex Alimentarius

(1997) define el análisis

de peligros como el:

"proceso de recopilación

y evaluación de informa-

ción sobre los peligros y

las condiciones que los

originan para decidir cuáles son importantes

para la inocuidad de los alimentos y, por tanto,

planteados en el Sistema HACCP".

El Codex Alimentarius (1997) define peligro

como: "agente biológico, químico o físico pre-

sente en el alimento, o bien la condición en que

éste se encuentra, que puede causar un efecto

adverso para la salud".

El Codex Alimentarius (1997) define medida de

control como: "cualquier medida y actividad que

puede realizarse para prevenir o eliminar un peli-

gro para la inocuidad de los alimentos o para

reducirlo a un nivel aceptable". 

Para llevar a cabo el análisis de peligros, deberá

enumerarse en primer lugar todos los peligros

(físicos, químicos y biológicos) que puedan razo-

nablemente preveerse para cada fase, analizan-

do posteriormente cada uno de ellos a fín de

identificar cuáles son los peligros cuya elimina-

ción o reducción, a niveles aceptables, resulta

indispensable para producir un alimento inocuo.

Al realizar un análisis de peligros, deberán

incluirse, siempre que puedan valorarse, los

siguientes factores: 
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En todos los casos, es imprescindible que cada

peligro tenga asociada sus medidas de control

(medidas preventivas), no siendo válidas afirma-

ciones generales que engloben todos los peli-

gros.

Sin embargo, para algunos de los Peligros que

se determinen, su medida de control puede

corresponderse con la ejecución de un determi-

nado Plan General de Higiene (limpieza y desin-

fección, mantenimiento, Buenas Prácticas de

Fabricación o de Manejo) debiéndose consignar

específicamente.

C.3. DETERMINACIÓN DE LOS PCC´S 
(PUNTOS DE CONTROL CRÍTICOS)

El Codex Alimentarius (1997) define punto de

control crítico como: "fase en la que puede apli-

carse un control y que es esencial para prevenir

o eliminar un peligro relacionado con la inocui-

dad de los alimentos o para reducirlo a un nivel

aceptable".

Los PCC´s deben estar claramente determina-

dos para cada peligro. Existe una herramienta

denominada "árbol de decisiones" que puede

ayudarle para determinar que fase puede repre-

sentar un PCC y cual no. 

De una forma pragmática, deben considerarse

todos los PCC´s que realmente resulten nece-
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sarios y esenciales para la seguridad del pro-

ducto. Igualmente, se tendrá en cuenta que la

identificación de los PCC´s como PCC1 o PCC2

está en desuso siendo la tendencia actual la eli-

minación total de la numeración, ya que el

punto de control crítico, ¡o lo es o no lo es! y, si

representa un PCC éste deberá ser controlado.

C.4. ESTABLECIMIENTO DE LOS LÍMITES
CRÍTICOS PARA CADA PCC

El Codex Alimentarius (1997) define límite críti-

co como: "criterio que diferencia la aceptabili-

dad o inaceptabilidad del proceso en una deter-

minada fase".

Deben ser siempre claros y nunca ambiguos. No

serán válidas afirmaciones como: tratamiento

térmico adecuado (se especificará tiemp y tem-

peratura), almacenamiento correcto (deberá

indicarse temperatura y/ o condiciones específi-

cas de almacenamiento, como lugar seco, etc.).

Entre los criterios aplicados suelen figurar las

mediciones de temperatura, tiempo, nivel de

humedad, pH, Aw y cloro disponible, así como

parámetros sensoriales como el aspecto y la

textura.

Cuando el límite crítico haga referencia al cum-

plimiento de un determinado Plan General de

Higiene (PGH) o Manual de Procedimiento, debe

especificarse claramente cuáles son las instruc-

ciones o los aspectos de ese PGH o Manual de

Procedimiento que debe aplicarse.

C.5. ESTABLECIMIENTO DEL SISTEMA DE
VIGILANCIA PARA CADA PCC

El Codex Alimentarius (1997) define vigilar como:

"la medición u observación programada de un

PCC en relación con sus límites críticos, para eva-
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luar si un PCC está bajo control (desviación o pér-

dida de control de ese PCC)". Debe especificarse

claramente, para cada PCC, si es preciso gene-

rando un manual de procedimiento al respecto,

de forma que en todo momento se conozca:

En aquellos casos en los que ha de emplearse

instrumentos de medida, debe especificarse su

funcionamiento (Manual de Instruciones).

Las personas responsbles de los sistemas de

vigilancia han de tener conocimientos y capaci-

dad para iniciar la aplicación de medidas correc-

toras una vez superados los límites críticos que

indican una pérdida de control. Si la  vigilancia no

es continua, su grado o frecuencia deberán ser

suficientes como para garantizar que el PCC esté

controlado. Todos los registros y documentos

relacionados con la vigilancia de los PCC deberán

ser firmados  por la persona o personas que efec-

túen la vigilancia (responsable de ese registro) y,

en aquellos casos de obligado cumplimiento,

además de por el inspector oficial de la empresa.

C.6. ESTABLECER LAS MEDIDAS CO-
RRECTORAS (PARA AQUELLOS CASOS
EN LOS QUE SE DETECTA UNA PÉRDIDA
DE CONTROL DE CADA PCC )

El Codex Alimentarius (1997) define medida

correctora como: "acción que hay que adoptar

cuando los resultados de la vigilancia en los

PCC indican pérdida en el control del proceso".

Estas medidas deberán asegurar que el proceso
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vuelve a estar controlado y que se adoptan las

medidas adecuadas sobre el producto afectado

(eliminación, destino a otro proceso de produc-

ción, etc.). Los procedimientos relativos a las

desviaciones y a la eliminación de los productos

deberán documentarse en los registros del

Sistema APPCC-HACCP. En cada caso, debe

especificarse:

C.7. ESTABLECIMIENTO DE PROCEDI-
MIENTOS DE COMPROBACIÓN DEL
SISTEMA

Ha de comprobarse que el Sistema funciona efi-

cazmente. Para ello el Codex Alimentarius (1997)

señala que se utilicen procedimientos de verifica-

ción y validación. Define verificación como: "apli-

cación de métodos, procedimientos, ensayos y

otras evaluaciones, además de la vigilancia, para

constatar el cumplimiento del Plan HACCP"; y

validación como: "la constatación de que los ele-

mentos del Plan HACCP son efectivos".

Para determinar si el Sistema APPCC-HACCP fun-

ciona eficazmente, podrán utilizarse métodos, pro-

cedimientos y ensayos de comprobación y verifi-

cación, incluídos el muestreo aleatorio y el análi-

sis. La frecuencia de las comprobaciones deberá

ser suficiente para confirmar que el Sistema

APPCC-HACCP está funcionando eficazmente.
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Puede considerarse como una "auditoría interna".

Ha de señalarse a la persona responsable de

realizar estas comprobaciones y recogerse

aquellos métodos o procedimientos que asegu-

ren que el Sistema funciona eficazmente. Entre

los mismos puede incluirse:

Cuando se introduzcan modificaciones en el pro-

ceso de producción que afecte al producto tiene

que procederse a la revisión del Sistema de

Autocontrol. En cualquier caso, estas revisiones

deben efectuarse al menos una vez al año.

C.8. SISTEMA DE DOCUMENTACIÓN Y
REGISTRO

Un elemento esencial para el control del

Sistema APPCC-HACCP, es el contar con un

archivo o carpeta (denominado SISTEMA DE

REGISTROS) que aglutine todas y cada una de

las fichas (registros) empleadas por el propio

Sistema APPCC-HACCP. El mantenimiento de

este archivo pretende facilitar el trabajo de veri-

ficación del Sistema, al tiempo que permite dis-

poner de forma ordenada de cuántos registros

utiliza el Sistema, puesto que son la base docu-

mental esencial para el Sistema APPCC-

HACCP.
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Las modificaciones que se introduzcan en los

registros deben ser coherentes, con el control

de los PCC´s y los sistemas de vigilancia, esta-

blecidos en el Sistema APPCC-HACCP.

En este SISTEMA DE REGISTROS se colocará,

por orden de ubicación en el documento, un

ejemplar de cada registro o ficha, en blanco y,

en su caso, la última versión revisada. Se reco-

mienda que en la primera página de este SISTE-

MA DE REGISTRO se elabore un Subíndice en el

que conste la relación de registros que forman

parte de este archivo. 

De manera útil, pueden confeccionarse los

denominados Cuadros de Gestión o Cuadros

Generales, que resúmen los puntos B.1, B.2,

B.3, B.4, B.5, B.6 y B.8, fundamentalmente.

Éstos se elaborarán por productos o grupos de

productos (a semejanza de los diagramas de

flujo).
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RECOMENDACIÓN FINAL

Para la aplicación eficaz del Sistema de

Autocontrol, la documentación sistemática es

esencial y debe comprender: Toda esta documentación, así como el resto de la

no mencionada e incluida en el SISTEMA DE

AUTOCONTROL, debe ser gestionada de acuerdo

a su protocolo específico, pero en cualquier caso,

deberá ponerse especial atención en que sea:
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