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La Norma identifica varias zonas de riesgo de producción diferentes dentro de 
las instalaciones de procesamiento y almacenamiento, que requieren niveles 
de higiene y separación correspondientes para reducir las posibilidades de 
contaminación de los productos con microorganismos patógenos. Identificar 
las zonas de producción de este modo permite garantizar que se implementen 
los controles adecuados de seguridad alimentaria y considerar si se debe 
limitar el traslado de personal y materiales entre estas áreas.
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ÁREAS DE PRODUCTOS ABIERTOS 

Alto riesgo
Alto cuidado
Alto cuidado del 
ambiente
Bajo riesgo

ZONA DE PRODUCTOS CONFINADOS

ej. Almacenes y 
depositos

AREAS NO APTAS PARA 
PRODUCTOS

ej. Comedores, 
lavanderias y 
oficinas



Zonas de riesgo de producción: 
alto riesgo, alto cuidado alto 
cuidado del ambiente
Los controles de seguridad alimentaria 
realizados en las zonas de la fábrica deben 
ser los apropiados para los productos. 

Las expectativas respecto a la higiene en la 
fábrica, el acabado de los edificios, los 
equipos, la ropa de protección y la higiene 
del personal deben reflejar los posibles 
riesgos para el producto.



ÁREAS DE PRODUCTOS ABIERTOS 

Alto riesgo
Alto cuidado
Alto cuidado del ambiente
Bajo riesgo

Cuando los ingredientes, productos intermedios o terminados no están 
protegidos del ambiente de la fábrica, existe un riesgo de 
contaminación por cuerpos extraños, materiales alergénicos o 
microorganismos en el medioambiente.

La importancia del riesgo de contaminación microbiológica dependerá de 
la susceptibilidad del producto para fomentar la proliferación o 
supervivencia de agentes patógenos y las condiciones esperadas de 
almacenamiento, vida útil y tratamiento posterior del producto en la fábrica 
o por parte del consumidor.

En ciertas zonas de riesgo de producción, se tendrán en especial 
consideración los riesgos debidos a agentes patógenos. Se debe tener en 
cuenta que ciertos productos clasificados como de bajo riesgo requieren, 
de todos modos, altos estándares de control microbiológico. 



Alto riesgo (refrigerado y congelado)

Es una zona físicamente separada  diseñada con un alto estándar de 
higiene, donde las prácticas relacionadas con el personal, los 
ingredientes, los equipos, el envasado y el ambiente tienen como 
objetivo prevenir la contaminación por microorganismos patógenos. 
Los productos que necesitan manipulación en una zona de alto 
riesgo deben cumplir con todos estos criterios:



Alto cuidado (refrigerado y congelado)
Es una zona diseñada con un alto estándar donde las prácticas 
relacionadas con el personal, los ingredientes, los equipos, el envasado y 
el ambiente tienen como objetivo disminuir al mínimo la contaminación 
del producto con microorganismos patógenos. La separación (consultar 
abajo) de la zona de alto cuidado y la gestión del acceso a dicha zona 
deberán reducir al mínimo el riesgo de contaminación de productos. Los 
productos que necesitan manipulación en una zona de alto cuidado 
deben cumplir con todos estos criterios:



Alto cuidado del ambiente
Es una zona diseñada con un alto estándar donde las prácticas relacionadas con el personal, los ingredientes, los 
equipos, el envasado y el ambiente tienen como objetivo disminuir al mínimo la contaminación del producto con 
microorganismos patógenos. Los productos a temperatura ambiente que se manipulan en estas zonas son 
vulnerables ya que se sabe que los patógenos sobreviven en el producto. Las zonas de alto cuidado del ambiente 
son diferentes de las de bajo riesgo ya que los productos manipulados en las zonas de bajo riesgo, ya sea por 
naturaleza o por diseño, no favorecen la proliferación o supervivencia de patógenos, o están diseñadas para 
someterse a un proceso de descontaminación validado posteriormente.



Bajo riesgo
La importancia de la contaminación microbiológica para la salud humana en las zonas de bajo riesgo es limitada porque 
los productos:

• no favorecen la proliferación de patógenos (ya sea por su naturaleza o por el diseño del producto) o la 
supervivencia de patógenos, que posteriormente podrían multiplicarse durante el almacenamiento o utilización 
normal del producto

• están diseñados para someterlos a un proceso de descontaminación posterior que garantiza que el producto es 
apto para su consumo.



ÁREAS DE PRODUCTOS ABIERTOS 

Alto riesgo
Alto cuidado
Alto cuidado del ambiente
Bajo riesgo

ZONA DE PRODUCTOS CONFINADOS

ej. Almacenes y depositos

Una zona de productos confinados se define como 
el área de la fábrica donde todos los productos 
están completamente cerrados y, por tanto, no son 
vulnerables a la contaminación ambiental (p. ej. , 
por cuerpos extraños o microorganismos). 



Los establecimientos de producción tendrán algunas 
zonas no aptas para productos (es decir, aquellas partes 
del establecimiento a donde nunca se llevan productos, 
como comedores, oficinas o lavanderías). Estas áreas a 
menudo operan con normas diferentes de las que se 
requieren en las zonas de producción y almacenamiento.

Se requieren procedimientos para asegurar que las 
actividades en estas zonas no puedan causar la 
contaminación de las zonas de producción (p. ej. , 
quitarse la ropa de protección al salir de las zonas de 
producción, lavarse las manos al entrar en zonas de 
productos abiertos, etc.).

AREAS NO APTAS PARA PRODUCTOS
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Categorías de productos
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ACCIÓN CORRECTIVA, ACCIÓN 
PREVENTIVA Y ANÁLISIS DE 

CAUSA RAÍZ



• Acción correctiva (en ocasiones denominada 
corrección) Se define como una acción para 
eliminar una no conformidad o un producto no 
conforme detectado.

• Acción preventiva Se define como una acción 
para eliminar la causa fundamental (causa raíz) 
de una no conformidad detectada y evitar su 
recurrencia.
Para identificar la acción preventiva adecuada, es necesario 
completar el análisis de causa raíz, que es un proceso de resolución 
de problemas para investigar un incidente, no conformidad o 
situación identificados. El objetivo del análisis de la causa raíz es 
que los investigadores vean más allá de la solución al problema 
inmediato y comprendan las causas de la situación, para que las 
causas sean eliminadas y, de este modo, evitar que se repita la no 
conformidad o situación (acción preventiva).








