
MODULO 2: Norma.vas y Requisitos 
Legales



DIRECTRICES INTERNACIONALES

SECCION 5: 
Mantenimiento, 

Limpieza y 
desinfección

5.1.2 Métodos y 
procedimientos de 
limpieza y 
desinfección 



Los programas de limpieza y desinfección deberán:

Asegurar que 
todas las 
instalaciones 
estén  limpias

Incluir la 
limpieza del 
equipo de 
limpieza.

Vigilarse de 
manera 
constante y 
eficaz

Documentar la 
idoneidad y 
eficacia de los 
programas de 
limpieza y 
desinfección.

Codex Alimentarius



La limpieza debería eliminar los residuos de
alimentos y la suciedad que puedan ser fuente de
contaminación, entre ellos los alérgenos.

Es posible que sea necesario desinfectar después
de limpiar, especialmente las superficies que
entran en contacto con los alimentos.

Codex Alimentarius



SUPERFICIE A 
LIMPIAR

NATURALEZA 
DE LA 

EMPRESA DE 
ALIMENTOS 

TIPO DE 
ALIMENTO 

Codex Alimentarius

METODOS Y 
MATERIALES DE LIMPIEZA



Las actividades de limpieza NO deben comprometer la inocuidad
y la idoneidad de los alimentos. por ejemplo, la pulverización del
lavado a presión puede propagar la contaminación de áreas
sucias como pisos y desagües a una zona amplia y contaminar las
superficies que entran en contacto con los alimentos o los
alimentos que están sin proteger.

Codex Alimentarius



5.1.2 Métodos y procedimientos de 
limpieza y desinfección 

METODOS 
FISICOS 

• calor,  fregado, la uElización de un flujo turbulento, 
aspiradoras 

METODOS 
QUIMICOS

• soluciones de detergentes, alcalinos o ácidos

LIMPIEZA EN 
SECO

• donde el uso de agua aumente la probabilidad de 
contaminación microbiológica

Codex Alimentarius



Procedimientos de limpieza en 
húmedo

Eliminación de las superficies los 
desechos gruesos visibles; 

Aplicación de una solución detergente 
adecuada para desprender la capa de 

suciedad; y 

Enjuague con agua (agua caliente cuando 
corresponda), para eliminar el material 

suspendido y los residuos de detergente. 

Codex Alimentarius
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Cuando sea necesario, después de la limpieza se 
debería realizar una desinfección química. 

Enjuague posterior, a menos que las instrucciones 
del fabricante indiquen, con fundamento cienCfico, 

lo contrario.

Concentración y Dempo adecuados.

5.1.2 Métodos y procedimientos de 
limpieza y desinfección 

Codex Alimentarius



Deberá especificarse lo siguiente:

las zonas, elementos del equipo y utensilios 
que se han de limpiar y, cuando 
corresponda, de desinfectar

la responsabilidad de las tareas 
particulares;

el método y la frecuencia de la limpieza 
y, cuando corresponda, de la 
desinfección

las actividades de vigilancia y verificación 

5.1.2 Métodos y procedimientos de 
limpieza y desinfección 

Codex Alimentarius



Se debería vigilar la eficacia de la aplicación de los
procedimientos de limpieza y desinfección y verificar
periódicamente, mediante inspecciones visuales y
auditorias, que se han aplicado adecuadamente.

5.1.3 Vigilancia de la eficacia 
Codex Alimentarius



pH

temperatura del agua

conductividad

concentraciones  detergentes

concentraciones desinfectantes

5.1.3 Vigilancia de la eficacia
Ejemplos: 



Microorganismos pueden 
desarrollar tolerancia a los 
agentes desinfectantes con 

el 3empo. 

Se debería realizar una 
revisión  periódica con los 

fabricantes/proveedores de 
desinfectantes 

Se podría considerar la 
rotación de desinfectantes 

para asegurar la inac3vación 
de diferentes 3pos de 
microorganismos (por 
ejemplo, bacterias y 

hongos). 

5.1.3 Vigilancia de la eficacia
Codex Alimentarius



Tomar muestras y hacer pruebas 
del medio ambiente y de las 

superficies que entran en contacto 
con los alimentos

Por ejemplo, pruebas de proteínas, 
hisopos de alérgenos o pruebas 
microbiológicas de indicadores

Y así contribuir a verificar que los 
programas de limpieza y 

desinfección son eficaces y se 
aplican de forma adecuada 

5.1.3 Vigilancia de la eficacia
Codex Alimentarius



Codex Alimentarius

Desinfección: Reducción por medio de agentes biológicos o
químicos, o por Métodos Msicos, de la canEdad de
microorganismos viables en las superficies, el agua o el aire
hasta un nivel que no comprometa la inocuidad o la idoneidad
del alimento.

Limpieza: Eliminación de Eerra, residuos de alimentos, suciedad,
grasa u otras materias objetables.



NORMAS NACIONALES

• Buenas Prác-cas de 
manufactura

• Requisitos de higiene de 
los establecimientos 
(6.2)

NCh3235

• Sistema HACCP
• Programa de 

Prerrequisitos (4)

NCh2861
NT 174



REGULACIÓN NACIONAL 
OBLIGATORIA

OBLIGATORIO



Artículos relacionados

Descripción de requisito RSA
D.S.977

Los establecimientos, sus equipos, utensilios y demás 
instalaciones, incluidos los desagües, deberán mantenerse en 
buen estado, limpios y ordenados. 

Art.38

La zona de almacenamiento de desechos deberá, asimismo, 
mantenerse limpia. Art.40

Todo establecimiento… deberá establecer un programa de 
limpieza y, de ser necesario, de desinfección.
Todo el personal de aseo deberá estar capacitado en técnicas 
de limpieza y desinfección.

Art. 41

…los desinfectantes deberán ser apropiados para el fin 
perseguido Art. 43



Artículos relacionados

Descripción de requisito RSA
D.S977

…deberán limpiarse minuciosamente los pisos, incluidos los 
desagües, las estructuras auxiliares y las paredes de la zona de 
manipulación de alimentos

Art. 44

Mantener limpieza y buena conservación
Las salas de vestuario, servicios higiénicos, … deberán 
mantenerse limpias

Art. 45

Limpiar, desinfectar y verificar el grado de limpieza en:
Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias 
primas o con material contaminado, deberá limpiarse, 
desinfectarse y verificarse el grado de limpieza…

Art. 64



Norma Técnica 174

Los programas de 
prerrequisitos deben 
presentarse en forma 
escrita, conteniendo 

sus obje6vos, los 
procedimientos que 

deben ser ejecutados, 

su frecuencia, 
responsables a cargo y 

las acciones que se 
tomarán si el resultado 

de su monitoreo y 
verificación indican 

que no son ejecutados 
correctamente o si 
estos no logran los 

resultados esperados



Norma Técnica 174

El personal encargado
de su implementación y
ejecución debe estar
adecuadamente
capacitado.

Estos programas
deben estar sujetos a
revisiones regulares
para asegurar que se
está cumpliendo con
el objetivo previsto y
que están siendo
modificados cuando
sea necesario.

Se debe indicar la
fecha de aprobación
y la firma de la
persona responsable
del establecimiento.



Norma Chilena 3235

6.2 Limpieza y Desinfección

Cada establecimiento debe asegurar su limpieza y desinfección 
a través de programas adecuados.

El personal que realiza esta actividad debe estar capacitado y los 
registros de dicha capacitación deben estar disponibles.

Para impedir la contaminación de los alimentos, tanto la zona de 
manipulación de alimentos, como los equipos y utensilios se deben 
limpiar con la frecuencia necesaria  y desinfectarse siempre que las  

circunstancias así lo exijan.



Norma Chilena 3235



Instituto de Salud Pública (ISP)

Registro de Desinfectantes y Sanitizantes registrados en el ISP
http://registrosanitario.ispch.gob.cl/



Instituto de Salud Pública (ISP)

La necesidad de registrar los productos desinfectantes se debe a 
varios factores: 

a) Su impacto sanitario, 
b) Las directrices puestas por otros organismos reguladores 

nacionales (Sernapesca, Directemar, Seremis de Salud; etc.)
c) Los requisitos de los sistemas de calidad
d) Las exigencias de los mercados internacionales a los productos 

elaborados en el país y que serán exportados, entre otras.



Instituto de Salud Pública (ISP)



Fuente: Unidad de plaguicidas y desinfectantes. 
Departamento de Salud Ambiental. 

Instituto de Salud Pública de Chile 

Instituto de Salud Pública (ISP)



ESTÁNDARES INTERNACIONALES



4.11 
LIMPIEZA E HIGIENE

Deberán existir sistemas de orden y
limpieza que garanticen un nivel de higiene
adecuado en todo momento y que
reduzcan al mínimo el riesgo de
contaminación del producto.

4.11.1 4.11.2 4.11.3 4.11.4 4.11.5 4.11.6 4.11.7 4.11.8

4.11.7.1
4.11.7.2
4.11.7.3
4.11.7.4

Puntos del Estándar:

CIP



4.11 
LIMPIEZA E HIGIENE

1. Instalaciones y equipos en buen 
estado de  Limpieza e Higiene

2. Procedimientos documentados que 
deberán incluir:
ü Personal responsable de la limpieza
ü Elemento o zona que se va a limpiar
ü Frecuencia de limpieza
ü Método, incluido desmontaje
ü Productos químicos y concentración
ü Materiales de limpieza
ü Registros de limpieza
ü Persona responsable de verificar

Frecuencia y métodos de limpieza dependerán del riesgo



4.11 
LIMPIEZA E HIGIENE

Se definirán los límites de limpieza
aceptable e inaceptable de las superficies
de contacto con los alimentos y de los
equipos de proceso.
Límites basados en peligros relevantes
para el producto.



4.11 
LIMPIEZA E HIGIENE

ü La limpieza de equipos que
requieran desmontaje debe
programarse y cuando sea
necesario realizarla cuando se
detenga la producción

ü Verificar la limpieza previo a su
uso (registrar)

ü El personal deberá estar
capacitado o recibir ayuda
técnica para acceder al interior
del equipo



4.11 
LIMPIEZA E HIGIENE

Los equipos de limpieza deberán:

ü estar diseñados de manera higiénica y ser aptos para los
fines propuestos

ü estar debidamente identificados para el uso previsto
(por ej: código de colores o etiquetas)

ü Limpiarse y conservarse en condiciones de higiene para
prevenir la contaminación.



4.11 
LIMPIEZA E HIGIENE CIP
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S - tiempos de cada etapa

- concentraciones de 
detergentes
- caudal y presión
- temperaturas
Estos parámetros deberán 
VALIDARSE y habrá un 
REGISTRO de la validación
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P Diseñados y construidos para que se 
garantice su funcionamiento eficaz:
- Validación que confirme el correcto 
diseño y funcionamiento del sistema
- Esquema actualizado de la disposición 
del sistema CIP
- Evaluación de riesgos cuando se 
recuperen aguas de lavado  
Cambios autorizados por persona 
COMPETENTE.

REVALIDACION: Frecuencia en función 
del riesgo

Vigilancia: parámetros de proceso, comprobar conexiones, 
confirmar que el proceso opera correctamente, velar por que se 

cumpla el ciclo de limpieza



4.11 
VIGILANCIA AMBIENTAL

Protocolo 
de 

muestreo

Puntos de 
toma de 
muestras

Frecuencia 
de las 

pruebas 

Organismos 
diana (p.ej. 

agentes 
patógenos,  
indicadores

El programa de vigilancia ambiental deberá estar diseñado en
función del riesgo e incluir, como mínimo: 

Métodos 
de prueba

Registro y 
evaluación de 

resultados 

Límites de 
control 

apropiados

Documentar 
acciones 

correctivas



4.11 
VIGILANCIA AMBIENTAL

haya cambios en las condiciones de 
proceso, (flujo o equipos)

se produzcan avances en el conocimiento 
científico

el programa no pueda detectar un 
problema importante 

productos que den positivo en las pruebas 

los resultados sean sistemáticamente 
negativos

REVISION PROGRMA DE VIGILANCIA AMBIENTAL: al menos una vez al año y siempre que:



4.10
LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN

4.10

4.10.2

4.10.3

4.10.4

4.10.5

4.10.6

4.10.74.10.8

4.10.9

4.10.10

4.10.11

4.10.1

Puntos del Estándar:



4.10
LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN
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Implementados y documentados En base a análisis y 
evaluación de riesgo

Deberán especificar: objetivos, 
responsabilidades, productos usados e 

instrucciones de uso

Dosis de los productos químicos, áreas a 
limpiar/desinfectar

Frecuencia de limpieza y sanitización
Requisitos de 

documentación, símbolos 
de peligros



4.10
LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN

Los métodos definidos se implementarán, 
documentarán y se supervisarán adecuadamente. 

Deberán estar disponibles los registros de vigilancia 
de la limpieza y desinfección. 

Las labores de limpieza y desinfección será realizada 
por personal cualificado. 

El personal deberá recibir formación y cursos de 
refresco para llevar a cabo los planes de limpieza y 

desinfección. 

El resultado de la limpieza y desinfección para instalaciones y equipos será efecNva.



Se verificará y jusEficará la eficacia de las acciones de limpieza y 
desinfección, en base a la evaluación del riesgo. 
La verificación deberá estar basada en un plan de muestreo 
adecuado, y deberá tener en cuenta: 

4.10
LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN

inspección 
visual 

muestreo 
rápido 

métodos 
de control 
analí5co 

Las acciones correcNvas resultantes deberán ser documentadas. 



Los planes de limpieza y 
desinfección deberán 

ser revisados y 
modificados, cuando 

sea necesario. 

El uso esperado de los 
utensilios de limpieza y 

desinfección deberá
estar claramente 
idenYficado. Los 

utensilios de limpieza y 
desinfección se 

uYlizarán de forma que 
se evite toda 

contaminación. 

Se dispondrá de las 
ediciones vigentes de 

las Fichas de Seguridad 
y las instrucciones de 
uso de los productos 
químicos. El personal 

responsable de efectuar 
la limpieza y 

desinfección deberá ser 
capaz de demostrar su 

conocimiento de dichas 
instrucciones.

4.10
LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN



4.10
LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN

Los productos químicos de limpieza deberán estar 
claramente eNquetados, y se uNlizarán y almacenarán de 

forma correcta para evitar contaminación. 

Las acNvidades de limpieza se realizarán durante períodos 
de no producción. Si esto no fuera posible, se controlarán 

estas operaciones para que no afecten al producto. 

Cuando una compañía contrate a un proveedor de 
servicios externo para acNvidades de limpieza y 
desinfección, todos los requisitos especificados 

anteriormente deberán estar claramente definidos en el 
contrato correspondiente. 



PROGRAMA DE 
PREREQUISITOS

ISO
22000

ISO/TS
22002-1

FSSC 
22000

ISO: International Standard Organization
TS: Technical Standard



PROGRAMA DE 
PREREQUISITOS

Prerrequisitos

ISO22000
• Sistemas de gesMón de la 

inocuidad de los alimentos 

PPR
i) la limpieza y 
desinfección 

• Programas de 
prerrequisitos (PPR)



PROGRAMA DE 
PREREQUISITOS

Prerrequisitos

ISO/TS 
22002-1

11. Limpieza 
y sanitización 

Los programas de limpieza y saniNzación deberán 
establecerse para garanNzar que los equipos de proceso de 
alimentos y el ambiente se manNenen en una condición 
higiénica. 
Los programas se supervisarán para tener una idoneidad y 
eficacia conNnua.

Las instalaciones y equipos deberán mantenerse en tal 
condición que se facilite la limpieza en seco o húmedo 
y/o su sanitización.



PROGRAMA DE 
PREREQUISITOS

Prerrequisitos

ISO/TS 
22002-1

11. Limpieza 
y sanitización 

ü Se establecerán programas de limpieza y sanitización y
serán validados por la organización para asegurar que
todas las partes del establecimiento y equipo se limpian
y/o sanitizan en un programa adecuado, incluyendo la
limpieza de los equipos de limpieza.

ü Los agentes y químicos de limpieza y sanitización
deberán estar claramente identificados, ser de grado
alimenticio, ser almacenados por separado y usados
sólo de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

ü Las herramientas y equipos deberán tener un diseño
higiénico y mantenerse en una condición que no
presente una fuente potencial de materias extrañas.



PROGRAMA DE 
PREREQUISITOS

Los programas de limpieza y/o sanitización especificarán como mínimo:

áreas, equipos 
y utensilios a 

limpiar o 
sanitizar

responsabilidad 
por las tareas 

específicas

método y 
frecuencia de 

limpieza / 
sanitización

método de 
supervisión y 
verificación

inspecciones 
post-limpieza 
inspecciones 

previas al 
comienzo



PROGRAMA DE 
PREREQUISITOS-LIMPIEZA CIP

Los sistemas CIP estarán 
separados por líneas activas 

de producto. 
Los parámetros de los 
sistemas CIP estarán 

definidos y monitoreados 
(incluyendo tipo, 

concentración, tiempo de 
contacto y temperatura de 
cualquiera de los químicos 

utilizados).



REGLAMENTO (CE) No 852/2004 DEL PARLAMENTO 
EUROPEO Y DEL CONSEJO de 29 de abril de 2004 
relativo a la higiene de los productos alimenticios 

Se dispondrá, en caso necesario, de instalaciones adecuadas para la limpieza, 
desinfección y almacenamiento del equipo y los utensilios de trabajo. Dichas 
instalaciones deberán estar construidas con materiales resistentes a la 
corrosión, ser fáciles de limpiar y tener un suministro suficiente de agua 
caliente y fría. 

Los productos de limpieza y desinfección no deberán almacenarse en las zonas 
en las que se manipulen productos alimenMcios



REGLAMENTO (CE) No 852/2004 DEL PARLAMENTO 
EUROPEO Y DEL CONSEJO de 29 de abril de 2004 
relativo a la higiene de los productos alimenticios 
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Deberán limpiarse perfectamente 
y, en caso necesario, desinfectarse

La limpieza y desinfección se 
realizarán con la frecuencia 

necesaria para evitar cualquier 
riesgo de contaminación

Todos los arVculos, instalaciones y equipos que estén en contacto 
con los productos alimenMcios: 







PRINCIPIOS BASICOS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

¿Por qué es necesario limpiar y desinfectar? 

Riesgos provenientes de patógenos y organismos de 
putrefacción

Plagas 

Temas asociados con alérgenos 

Cuestiones de calidad – por ej., mezcla de sabores por 
arrastre



PRINCIPIOS BASICOS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

La limpieza y la desinfección son parte fundamental 
de un sistema de inocuidad alimentaria

La limpieza debe realizarse antes de la desinfección 
para que esta úlMma resulte efecMva 

Se deberá uMlizar limpieza en húmedo o en seco 
según sea más apropiado para el entorno 



Procedimientos de Limpieza y 
Sanitización- Resumen

No existe un modelo único de documento.
Varios modelos pueden resultar óptimos.
El mejor modelo es el que se ajuste a la realidad de la 

empresa.
Los procedimientos descritos deben ser validados.
Los documentos deben ser revisados anualmente.
Los documentos son dinámicos, permiten modificaciones 

y mejoras.


