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COMISION EUROPEA

COMUNICACION DE LA COMISION

sobre la aplicacién de sistemas de gestién de la seguridad alimentaria que contemplan programas
de prerrequisitos (PPR) y procedimientos basados en los principios del APPCC, incluida la
facilitacion/flexibilidad respecto de su aplicacién en determinadas empresas alimentarias

(2016/C 278/01)

1. INTRODUCCION

El articulo 4 del Reglamento (CE) n.c 852/2004 (') relativo a la higiene de los productos alimenticios exige que todos los
operadores de empresas alimentarias (OEA) cumplan las normas generales de higiene que figuran en sus anexos I y I
Dichas normas se completan con los requisitos especificos en materia de higiene de los alimentos de origen animal
establecidos en el Reglamento (CE) n.° 853/2004 (%). Estas normas y requisitos constituyen lo que se denomina progra-
mas de prerrequisitos o de requisitos previos (abreviado PPR; véase la definicién en el apéndice 1) en un contexto inter-
nacional (por ejemplo, OMS, FAO, Codex o ISO).

El articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 852/2004 dispone que los OEA deben crear, aplicar y mantener un procedimiento
permanente basado en los principios del andlisis de peligros y puntos de control critico («procedimientos basados en el
APPCC» 0 «APPCC»). Los principios del APPCC suelen considerarse y son reconocidos internacionalmente como una
herramienta 1til para que los operadores de empresas alimentarias controlen los peligros que pueden aparecer en los
alimentos.

Junto con los principios enunciados en el Reglamento (CE) n.> 178/2002 (}) (enfoque del andlisis del riesgo, principio de
cautela, transparencia y comunicacién, responsabilidad principal de los OEA y trazabilidad), los dos articulos menciona-
dos constituyen el fundamento juridico del sistema de gestion de la seguridad de los alimentos (SGSA) a escala europea
que deben observar los OEA.

El presente documento es una continuacién del Jnforme general sobre el estado de aplicacion del sistema APPCC en la
UE y dmbitos de mejora», elaborado por la Oficina Alimentaria y Veterinaria (OAV) de la Direccién General de Salud
y Seguridad Alimentaria de la Comisi6n (). En particular, se ha considerado oportuno ampliar el documento de orienta-
cién. En lugar de centrarse Gnicamente en los procedimientos basados en el APPCC, el presente documento de orienta-
cién tiene un enfoque mds integrado, que abarca tanto los PPR como el APPCC dentro de un SGSA, y contempla cierta
flexibilidad para determinadas empresas.

La Comision ha mantenido una serie de reuniones con expertos de los Estados miembros para examinar estas cuestiones
y llegar a un consenso al respecto.

2. OBJETO

La finalidad de este documento es facilitar y armonizar la aplicacién de los requisitos de la UE sobre los PPR y los
procedimientos basados en el APPCC, proporcionando orientaciones practicas:

— Sobre el vinculo entre los PPR y los procedimientos basados en el APPCC dentro de un SGSA.

— Sobre la aplicacién de los PPR (anexo I).

(") Reglamento (CE) n.c 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios (DO L 139 de 30.4.2004, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.> 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especi-
ficas de higiene de los alimentos de origen animal (DO L 139 de 30.4.2004, p. 55).

(*) Reglamento (CE) n.c 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios
y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimien-
tos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(*) http://ec.europa.eu/food/fvojoverview_reports/details.cfm?rep_id=78


http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=78
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— Sobre la aplicacion de los procedimientos (cldsicos) basados en el APPCC (anexo II).

— Sobre la flexibilidad ofrecida a determinados establecimientos alimentarios por la legislaciéon de la UE en relacién
con la aplicacién de los PPR y los procedimientos basados en el APPCC (anexo III).

Dado que se trata de un documento de cardcter general, estd destinado principalmente a las autoridades competentes
a fin de promover la comprensién comin de los requisitos juridicos. También ayudard a los operadores de empresas
alimentarias a aplicar los requisitos de la UE tras efectuar las adaptaciones especificas y sin perjuicio de su responsabili-
dad primordial en materia de seguridad alimentaria.

Puede completarse con orientaciones a escala sectorial y nacional para ser directamente aplicable en determinados
establecimientos.

3. VINCULOS ENTRE SGSA, PPR, BUENAS PRA/CTICAS DE HIGIENE (BPH), BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION (BPF) Y APPCC

En conjunto, un SGSA es un sistema integral de prevencion, preparacién (') y actividades de autocontrol para gestionar
la seguridad e higiene de los alimentos en una empresa alimentaria. Un SGSA debe concebirse como un instrumento
préctico para controlar el entorno y el proceso de produccién de alimentos y garantizar la seguridad de estos productos.
Incluye:

— Buenas practicas de higiene (BPH, por ejemplo limpieza y desinfeccién adecuadas, higiene personal) y buenas practi-
cas de fabricacién (BPF, por ejemplo dosificacion correcta de los ingredientes, temperatura adecuada de transforma-
cién), que en conjunto se denominan PPR [aplicacién del articulo 4 y de los anexos I y II del Reglamento (CE)
n.° 852/2004, y de los requisitos especificos por productos del anexo III del Reglamento (CE) n.> 853/2004]. En el
anexo I del presente documento se ofrecen orientaciones generales al respecto.

— Procedimientos basados en el APPCC [aplicacién del articulo 5 del Reglamento (CE) n.c 852/2004]. En el anexo II
del presente documento se ofrecen orientaciones generales al respecto.

— Otras politicas de gestién y comunicacion interactiva con el fin de garantizar la trazabilidad y unos sistemas eficien-
tes de recuperacion [aplicacién de los procedimientos del Reglamento (CE) n.c 178/2002]. Sobre estos procedimien-
tos ya se han publicado orientaciones por separado (%), y no se vuelven a tratar aqui.

La relacion entre los distintos elementos de un SGSA (}) queda ilustrada en la figura n.o 1.

Figuran. 1
Elementos de un sistema de gestion de la seguridad alimentaria (SGSA)

SISTEMA DE GESTION DE LA SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS

rol

Procedimientos basados en
el APPCC

Principios del Reglamento

Programas de (CE) n.° 178/2002: Prevencion y
prerrequisi LHi de preparacion (base)
BPH / BPF trazabilidad,
recuperacion,

comunicacién, etc.

(") La preparacion se refiere a medidas establecidas como las disposiciones sobre trazabilidad, herramientas de comunicacién, sistema de
recuperacion, etc., que permiten a los OEA adoptar, directa y eficientemente, las medidas necesarias para proteger e informar a los
consumidores en caso de incumplimiento.

(®) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gf]l_req_guidance_rev_8_en.pdf

(*) El SGSA puede formar parte de un sistema mds amplio de gestion de calidad (como ISO 9000) que incluye también aspectos relativos
a la calidad de los alimentos (composicion, valores nutritivos, etc.). Los aspectos relacionados con la calidad no entran dentro del
dmbito de aplicacion de la presente orientacion.


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf
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Antes de aplicar a cualquier empresa los procedimientos basados en el APPCC, el operador de empresa alimentaria
(OEA) debe haber aplicado los PPR. También constituye un requisito basico de un SGSA el cumplimiento de los procedi-
mientos del Reglamento (CE) n.° 178/2002. Esos son los pilares de prevencién y de preparacién de cada SGSA, necesa-
rios para desarrollar los procedimientos basados en el APPCC.

4. FLEXIBILIDAD AL APLICAR LOS PPR Y EL APPCC

Los PPR no son especificos respecto de un peligro determinado, sino que son de aplicacién general. Existen diferencias
de riesgo que deben tenerse en cuenta al aplicar los PPR y constituyen la base para aplicar con cierta flexibilidad los
PPR. Un ejemplo es la venta al por menor de productos alimenticios envasados frente a la venta al por menor en la que
se manipulan ulteriormente los alimentos (como en una carnicerfa). Otro ejemplo es la diferencia entre una actividad
compleja de fabricacién/transformacién y otra sencilla y limitada, como el almacenamiento/transporte.

En lo que se refiere al APPCC, los procedimientos basados en el APPCC deben ser suficientemente flexibles para poder
aplicarse en todas las situaciones (*).

El anexo III de la presente Comunicacién explora el alcance de dicha flexibilidad y ofrece orientaciones sobre una aplica-
cién simplificada del SGSA a los OEA apropiados, teniendo en cuenta su naturaleza y tamafio.

5. GUIAS DE BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE Y PROCEDIMIENTOS BASADOS EN EL
APPCC

5.1.  Guias nacionales en virtud del articulo 8 del Reglamento (CE) n.c 852/2004

Las autoridades competentes ya han elaborado o evaluado gufas de buenas précticas relativas a muchos sectores alimen-
tarios (?). Estas guias se centran principalmente en los PPR, pero a veces combinan los PPR (principalmente BPH) con
algunos de los principios de los procedimientos basados en el APPCC o con todos ellos.

Las guias de buenas practicas pueden ayudar a los OEA a controlar los peligros y a demostrar el cumplimiento de las
normas. Pueden utilizarse en cualquier sector alimentario y, en particular, en aquellos en que la manipulacién de los
alimentos se efectda siguiendo procedimientos bien conocidos que, a menudo, forman parte de la formacién profesional
habitual.

Estas guias podrian subrayar también los peligros asociados a determinados alimentos (por ejemplo, la posible presencia
de Salmonella en los huevos crudos), asi como los métodos utilizados para controlar la contaminacién alimentaria (por
ejemplo, la compra de huevos crudos a una fuente fiable y las combinaciones adecuadas de tiempo y temperatura para
la transformacion).

Las autoridades competentes deben contemplar la elaboracion de guias, en particular en sectores donde no existen orga-
nizaciones de partes interesadas o bien para las actividades que habitualmente llevan a cabo pequefias empresas
o microempresas, que precisan para su establecimiento especifico orientaciones generales en las que basarse.

5.2.  Guias de la UE en virtud del articulo 9 del Reglamento (CE) n.c 852/2004

Varias organizaciones de partes interesadas europeas han elaborado guias de buenas practicas de higiene de la UE. En la
siguiente direcciéon puede consultarse la lista de estas gufas: hitp://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance/
index_en.htm

6. RELACION CON LAS NORMAS INTERNACIONALES

La norma del Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969 Principios generales de higiene de los alimentos es el documento bdsico
para proteger la salud publica frente a los peligros de los alimentos y promover el comercio internacional de alimentos
mediante unos requisitos en el dmbito del SGSA armonizados a escala mundial. En 1993 se le afiadié un anexo sobre el
APPCC ().

La norma internacional ISO 22000 (*) describe los sistemas de gestién de la inocuidad de los alimentos para empresas
que forman parte de la cadena alimentaria, centrdndose en las de transformacién o fabricacién de alimentos. Ademds de
esta norma sobre SGSA, la ISO ha elaborado una serie de normas en las que presta atencién de forma mds detallada
a aspectos concretos de un SGSA [por ejemplo los prerrequisitos para la fabricaciéon de alimentos (ISO 22002-1) o la
trazabilidad en la cadena de alimentos para alimentacién humana y animal (ISO 22005)].

() Considerando 15 del Reglamento (CE) n.° 852/2004.

() http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf

() En la actualidad se estd estudiando una posible revision de la norma CAC/RCP 1-1969.

(*) Pueden existir algunas diferencias terminoldgicas; por ejemplo, las normas de la UE se refieren solamente a «medidas correctivas», lo
que abarca las expresiones «acciones correctivas» y «correcciones» de la norma ISO 22000.


http://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf
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Las orientaciones que se facilitan en el presente documento estdn en consonancia con las normas internacionales, que
pueden utilizarse ademds como material de base para la aplicacién de un SGSA.

7. FORMACION

El personal debe ser supervisado e instruido yjo formado en cuestiones de higiene alimentaria relacionadas con la fun-
cién que desempeiie, y los responsables de la elaboracion y el mantenimiento del sistema de gestién de la seguridad
alimentaria deben recibir la formacién adecuada para aplicar los PPR y los principios del APPCC.

El OEA debe garantizar que el personal que participa en los procesos pertinentes demuestra unas capacidades suficientes
y es consciente de los peligros detectados (en su caso), y de los puntos criticos en la produccién, el almacenamiento, el
transporte o el proceso de distribucién. También deberd demostrar el conocimiento de las medidas correctivas, las medi-
das preventivas y los procedimientos de vigilancia y registro aplicables en su empresa con arreglo a lo dispuesto en el
capitulo XII del anexo II del Reglamento (CE) n.© 852/2004. Puede hacerse una distincién entre acciones de formacién
sobre higiene en general (todos los empleados) y acciones de formacion especificas sobre el APPCC. Los trabajadores que
manejan/gestionan los puntos de control critico (PCC) deberfan recibir formacién sobre los procedimientos basados en
los principios del APPCC adecuados a su cometido (por ejemplo al personal de sala de un restaurante le bastard con una
formacion sobre la higiene, mientras que el personal de cocina tendrd que formarse también en los procedimientos
basados en los principios del APPCC). Deben estudiarse posibles actividades de formacién continua y su frecuencia en
funcién de las necesidades del establecimiento y de las capacidades demostradas.

Las organizaciones de partes interesadas de diferentes sectores de la industria alimentaria deben esforzarse por preparar
informacién sobre la formacién de los OEA.

La formacién tal como se contempla en el anexo II, capitulo XII, del Reglamento (CE) n.c 852/2004, debe verse dentro
de un contexto amplio. En ese contexto, una formacién apropiada no significa necesariamente participar en cursos de
formacion formal. Las capacidades y el conocimiento también pueden adquirirse teniendo acceso a informacién y aseso-
ramiento técnico de organizaciones profesionales o de las autoridades competentes, formacién adecuada en el puesto de
trabajo, guias de buenas précticas, etc.

La formacion del personal de las empresas alimentarias relativa a los PPR y al APPCC debe ser proporcional al tamaiio
y al tipo de la empresa.

Cuando sea necesario, la autoridad competente podrd ayudar a realizar actividades de formacién como se menciona en
parrafos anteriores, sobre todo en aquellos sectores poco organizados o que se compruebe que no estdn suficientemente
informados. Dicha ayuda se trata mds exhaustivamente en el documento Directrices FAO/OMS para los gobiernos sobre la
aplicacién del sistema de APPCC en empresas alimentarias pequefias y/o menos desarrolladas ().

(") http:/[www.fao.org/docrep/010/a0799s/a0799s00.htm


http://www.fao.org/docrep/010/a0799s/a0799s00.htm

30.7.2016 Diario Oficial de la Unién Europea C278/5

ANEXO 1
Programas de prerrequisitos (PPR)

Cada OEA debe aplicar programas de prerrequisitos como parte del SGSA. En estos se incluyen buenas practicas de
higiene (BPH) y buenas practicas de fabricacién (BPF) entre otras buenas practicas.

La higiene y la seguridad alimentaria son el resultado de la aplicacién por parte de las empresas alimentarias de progra-
mas de prerrequisitos (PPR) y procedimientos basados en los principios del APPCC. Los PPR constituyen la base de una
aplicacion eficaz del APPCC y deben haberse instaurado antes de establecer los procedimientos basados en el APPCC.

1. Legislacion
Las disposiciones mds importantes que deben tenerse en cuenta respecto de los PPR estdn establecidas en:

a) los requisitos generales de higiene contemplados en el anexo I del Reglamento (CE) n.> 852/2004 aplicables a la
produccién primaria y a las operaciones conexas. Pueden obtenerse explicaciones sobre el concepto de «produccién
primaria y operaciones conexas» en el Documento de orientacién sobre la aplicacién de determinadas disposiciones del Regla-
mento (CE) n.0 852/2004 relativo a la higiene de los productos alimenticios (*).

b) Los requisitos generales de higiene contemplados en el anexo II del Reglamento (CE) n.c 852/2004 aplicables a las
operaciones siguientes a la produccién primaria en fases posteriores de la cadena de produccion.

¢) Los requisitos especificos en materia de higiene aplicables a los alimentos de origen animal establecidos en el
anexo III del Reglamento (CE) n.o 853/2004. Algunos de dichos requisitos estin destinados a los productores prima-
rios (por ejemplo, en el caso de los huevos, la leche cruda, los moluscos bivalvos vivos y los productos de la pesca):
véase la seccion 3.7 del Documento de orientacion sobre la puesta en prdctica de ciertas disposiciones del Reglamento (CE)
n.2 853/2004 sobre la higiene de los alimentos de origen animal (%). Dado que estos PPR son especificos de un sector/
producto alimenticio, no se tratardn en la presente orientacién (que es de cardcter general).

2. Ejemplos de PPR

En toda empresa alimentaria deben instaurarse siempre PPR, incluso en la produccién primaria. Los PPR abarcan las
condiciones y las medidas necesarias para asegurar la inocuidad y aptitud de los alimentos en todas las fases de la
cadena alimentaria (°). Ya se ha elaborado una extensa lista de gufas sectoriales de buenas précticas de higiene (véase la
seccion 5 del documento principal).

Los OEA deben describir los PPR aplicados, que han de ser proporcionales al tamafio y la naturaleza del estableci-
miento, e incluir una lista de las personas responsables.

La enumeracion de PPR que se hace a continuacién no es exhaustiva; cada establecimiento debe cumplir las exigencias
legales establecidas en la seccion 1 del presente anexo. Los PPR que se indican a continuacion son, por tanto, posibles
ejemplos de como cumplir las exigencias legales en la practica. Los ejemplos se centran esencialmente en los estableci-
mientos de fabricacién o de transformacién de alimentos. También son una posible fuente de inspiracién para otras
fases, como la produccién primaria, la elaboracion de comidas preparadas y otras actividades al por menor, incluida la
distribucién de alimentos, pero podrian no ser aplicables siempre.

2.1.  Infraestructura (edificio, equipo)

a) Al evaluar el riesgo de la situacién y las zonas circundantes, debe tenerse en cuenta la proximidad de las fuentes
potenciales de contaminacién, el suministro de agua, la eliminacién de las aguas residuales, el abastecimiento de
energfa, el acceso a los medios de transporte, el clima, las posibles inundaciones, etc. Todo esto también deberfa
tenerse en cuenta en lo relativo a la produccién primaria (campos).

b) Al distribuir el espacio deben separarse estrictamente las zonas contaminadas (poco mantenimiento) y las zonas lim-
pias (mucho mantenimiento) (también puede optarse por una separacién temporal e intercalar una limpieza ade-
cuada); deben disponerse adecuadamente las salas para los flujos de produccion unidireccionales, y los locales refrige-
rados o las instalaciones de calentamiento han de estar aislados.

¢) Los suelos deben estar hechos con materiales impermeables, no absorbentes, lavables, no deslizantes y sin fisuras,
y las paredes del mismo modo, al menos hasta una altura adecuada.

d) Las superficies de las puertas deben ser lisas y no absorbentes. Debe valorarse el uso de sistemas de apertura y cierre
automaticos para evitar la contaminacién por contacto.

() http:/[ec.europa.euffood/safety/docs/biosafety_food-hygiene legis_guidance_reg-2004-852_es.pdf

(*) http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_es.pdf

(*) Definicién de las Directrices FAO/OMS para los gobiernos sobre la aplicacion del sistema APPCC en empresas alimentarias pequefias y/o menos
desarrolladas (http:/[www.fao.org/docrep/010/a0799s/a0799s00.htm ISSN 1014-2916)


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-852_es.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_es.pdf
http://www.fao.org/docrep/010/a0799s/a0799s00.htm
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e) En todas las zonas debe existir suficiente iluminacién, que ha de ser especialmente adecuada en las zonas de prepara-
cién de alimentos y de inspeccion. La iluminacién debe poder limpiarse facilmente y disponer de tapas de proteccion
para evitar la contaminacién de los alimentos en caso de que se rompan las ldmparas.

f) Deben definirse con claridad las instalaciones de almacenamiento de las materias primas, los recipientes para alimen-
tos y los materiales de embalaje. Solo se almacenardn productos que puedan afiadirse a los alimentos (por ejemplo
aditivos) en la misma zona, y queda excluido el almacenamiento conjunto con productos téxicos (por ejemplo
plaguicidas).

g) Los vestuarios deben estar limpios y ordenados y no han de utilizarse como comedor ni sala de fumadores; asi-
mismo, deben facilitar la separacion entre la ropa habitual, la ropa de trabajo limpia y la ropa de trabajo utilizada.

h) Los inodoros no deben comunicar directamente con las zonas de manipulacion de alimentos. Es preferible que exis-
tan dispositivos de descarga de agua con mecanismos accionables con los pies o los brazos, y han de situarse estraté-
gicamente recordatorios para lavarse las manos.

i) Entre los inodorosflos vestuarios y la zona de manipulaciéon de productos alimenticios deben instalarse lavabos en
puntos oportunos; debe disponerse de desinfectantefjab6n y toallas desechables; los dispositivos de emision de aire
caliente han de estar instalados solamente en locales en que no existan alimentos; es deseable que los grifos no ten-
gan que accionarse con las manos.

j) Los equipos y los dispositivos de vigilancia/registro (por ejemplo termdémetros) deben estar limpios; los equipos que
han de entrar en contacto con los productos alimenticios han de ser los adecuados.

k) Debe prestarse atencion a las diversas posibilidades de que el uso del equipo provoque la contaminacién (cruzada) de
los alimentos:

i. Prevencién de la contaminacién del material por el ambiente, por ejemplo goteo por condensacién desde el
techo;

ii. Prevencién de la contaminacién mediante el equipo de manipulacién de alimentos, como la acumulacién de resi-
duos alimentarios en los dispositivos de corte;

iii. Prevencién de la contaminacién por materias primas: equipos distintos (o limpieza y desinfeccién entre los usos)
para las materias primas y los productos cocinados (tablas de despiece, cuchillos, platos, etc.).

) Debe existir un nimero adecuado de dispositivos de vigilancia de los pardmetros criticos, por ejemplo la
temperatura.

2.2.  Limpieza y desinfeccion
a) Qué, cudndo y como debe preverse.

b) Las etapas habituales deben ser: eliminacion de la suciedad visible — limpieza — aclarado — desinfeccion —
aclarado.

¢) Los materiales y el método para utilizar el equipo de limpieza deben ser diferentes segiin se trate de zonas poco
o muy contaminadas.

d) Siempre que sea posible debe utilizarse agua caliente para la limpieza.

) Debe disponerse de informacion técnica sobre detergentes y agentes de desinfeccion (por ejemplo componente activo,
tiempo de contacto, concentracion).

f) Deben utilizarse controles visuales sobre limpieza y muestreo para andlisis (por ejemplo higienogramas) para contro-
lar las actividades de desinfeccién.

2.3. Control de las plagas: hincapié en la prevencién

a) Las paredes exteriores no deben presentar grietas ni rendijas, los alrededores deben estar limpios y en orden, y las
zonas de limpieza han de ser accesibles.

b) Deben instalarse pantallas contra los insectos en las ventanas.
¢) Las puertas deben permanecer cerradas salvo durante las operaciones de carga o descarga.
d) El equipo y los locales no utilizados deben estar limpios.

) En caso de que se encharque el interior de los locales, deberd adoptarse una solucién inmediatamente.
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f) Debe establecerse un programa de control de plagas:
i. debe preverse la colocacién estratégica de un niimero adecuado de cebos y trampas (dentro/fuera);
ii. en dicho programa han de incluirse los roedores y las plagas voladoras, o que se arrastren o caminen;

iii. deben eliminarse frecuentemente las plagas y los insectos muertos garantizando que no exista ninguna posibili-
dad de contacto con el alimento;

iv. en caso de que el problema sea recurrente debe determinarse la causa;

v. los plaguicidas deben almacenarse y utilizarse de manera que no haya posibilidad de contacto con alimentos,
material de embalaje, equipo, etc.

2.4, Mantenimiento técnico y calibracion

a) El plan de mantenimiento debe estudiarse con un especialista técnico. El plan debe incluir los procedimientos de
«emergencia» cuando el equipo sea defectuoso e instrucciones para la sustituciéon preventiva de cierres herméticos,
juntas de estanqueidad, etc.

b) Debe prestarse atenci6n a la higiene durante las operaciones de mantenimiento y al buen funcionamiento del equipo,
por ejemplo, evitar la sobrecarga o exceder la capacidad del equipo, que puede originar grietas, los productos alimen-
ticios demasiado calientes en los sistemas de refrigeracién, lo que impide que esta sea rdpida, la capacidad de
(re)calentamiento demasiado baja para la cantidad de productos alimenticios colocados en mesas calientes de estable-
cimientos de restauracion, etc.

¢) La calibracién de dispositivos de vigilancia (como balanzas, termémetros o caudalimetros) es importante para el con-
trol de la seguridad e higiene de los alimentos.

2.5.  Contaminacion fisica y quimica del entorno de produccién [por ejemplo aceites, tintas, uso de equipos (dafiados) de madera, etc.]

a) La frecuencia del control de peligros fisicos (vidrio, plastico, metal, etc.) debe determinarse segiin un analisis basado
en el riesgo (;qué probabilidad hay de que ocurra en un establecimiento dado?).

b) Debe establecerse un procedimiento que explique qué hacer en caso de rotura de vidrio, plastico duro, cuchillos, etc.

¢) En los entornos de transformacién en que exista cierta posibilidad de contacto accidental con los alimentos deben
utilizarse Gnicamente productos adecuados para su uso en superficies en contacto con alimentos. Los demds produc-
tos de limpieza deben utilizarse tinicamente fuera de los periodos de produccion.

d) Los peligros quimicos deben ser tratados por personal que haya recibido formacién especializada. Las balanzas utili-
zadas para los aditivos deben ser automaticas.

2.6.  Alérgenos

Los alérgenos deben tenerse en cuenta en el sistema de gestion de la seguridad alimentaria, puesto que constituyen
peligros. Tras determinar qué alérgenos inciden en un producto determinado, toda estrategia de prevencién puede
basarse en dos enfoques:

— los alérgenos deben estar excluidos de los locales gracias a las garantias de los proveedores de materias primas
y otros ingredientes; o bien

— deben aplicarse medidas estrictas para minimizar la contaminacién cruzada separando los productos que puedan
contener alérgenos de otros en la fase de produccién, mediante el uso de lineas de produccion, recepticulos e insta-
laciones de almacenamiento diferentes, asi como mediante una metodologia de trabajo especifica, la sensibilizacién
de los trabajadores y el cumplimiento de las normas de higiene antes de volver al trabajo tras las pausas para comer.

Si no puede aplicarse eficazmente una estrategia preventiva de ese tipo, podria tener que revisarse el proceso de
produccion.

2.7.  Gestién de los residuos

Los OEA pueden cumplir los requisitos previstos en el capitulo VI del anexo II del Reglamento (CE) n.c 852/2004, y dar
prueba de ello, estableciendo procedimientos para cada tipo de residuo (subproductos animales, alimentos estropeados,
residuos quimicos o material de embalaje sobrante/usado). Cuando proceda, debe consignarse quién es responsable de la
retirada de los residuos, la manera de recogerlos, donde se almacenan y cémo se retiran del establecimiento.
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2.8.  Control del agua y del aire
Ademds de los requisitos bastante detallados del capitulo VII del anexo II del Reglamento (CE) n.c 852/2004:

a) Debe llevarse a cabo regularmente un andlisis microbiolégico y quimico propio del agua que esté directamente en
contacto con los alimentos (salvo el agua potable de la red publica). La frecuencia de los andlisis vendra determinada
por factores como el tipo de fuente, el uso previsto del agua, etc.

b) Por regla general, solo se podrd utilizar agua potable con los alimentos de origen animal. En otros casos deberd
utilizarse agua limpia o, en su caso, agua de mar limpia. Se recomienda encarecidamente utilizar agua potable en el
lavado de frutas y hortalizas para consumo directo.

¢) Debe evitarse la condensacion.

d) Los sistemas de ventilacion deben mantenerse limpios, para que no se conviertan en una fuente de contaminacién.
Respecto de las zonas de alto riesgo o de intenso mantenimiento que requieran el control del aire, debe examinarse
la aplicacion de sistemas de presién positiva de aire y sistemas adecuados de filtrado del aire.

2.9.  Personal (higiene, estado de salud)

a) El personal debe ser consciente de los peligros derivados de las infecciones gastrointestinales, la hepatitis y las heri-
das, y quedar excluido, en su caso, de la manipulacién de alimentos o bien disponer de la protecciéon adecuada; los
problemas sanitarios importantes deben notificarse a la persona responsable. Debe prestarse especial atencion a los
trabajadores temporales que podrian estar menos familiarizados con los peligros.

b) Al menos los alimentos listos para el consumo deben manipularse preferentemente con guantes adecuados para
entrar en contacto con los alimentos, y los guantes deben renovarse regularmente. Es preciso lavarse las manos antes
de ponerse los guantes y después de quitdrselos.

¢) Es preciso lavarse las manos y desinfectarse regularmente; como minimo, antes de empezar a trabajar, después de
utilizar el inodoro, después de los descansos y después de tirar la basura, después de toser o estornudar, después de
manipular materias primas, etc.

d) Deben preverse redecillas para el pelo (y cubrebarbas) y la ropa adecuada con un elevado grado de limpieza; los
bolsillos se reducirdn al minimo y no se llevardn joyas ni relojes.

¢) Los locales destinados a comer, beber o fumar deben estar separados y limpios.
f) Los botiquines de primeros auxilios han de estar disponibles para su utilizacién inmediata y ser ficilmente accesibles.

g) El ntimero de visitantes debe reducirse al minimo. Los visitantes han de llevar ropa de proteccién adecuada, propor-
cionada por el OEA.

2.10. Materias primas (seleccion de proveedores y especificaciones)

a) Debe prestarse atenciéon no solamente al suministro de materias primas, sino también al de aditivos, coadyuvantes
tecnoldgicos, material de embalaje y material destinado a entrar en contacto con alimentos.

b) Debe aplicarse una estricta politica de abastecimiento, con un acuerdo sobre las especificaciones (por ejemplo micro-
bioldgicas) y las garantias de higiene yjo que requiera un sistema certificado de gestién de la calidad, en lo relativo
a detalles sobre los PPR y el plan de APPCC del establecimiento propiamente dicho.

¢) Aparte de los acuerdos con el proveedor y de las posibles auditorias de las que sea objeto, existen diversos indicado-
res de su fiabilidad como la homogeneidad de los productos entregados, el cumplimiento del plazo de entrega acor-
dado, la exactitud de la informacién afladida, una vida atil o frescura suficientes, la utilizacién de medios de trans-
porte limpios y adecuadamente equipados, la sensibilizacién en materia de higiene del conductor y de otros manipu-
ladores de alimentos que los transportan, la temperatura correcta durante el transporte, la satisfaccién a largo plazo,
etc. La mayoria de estos elementos deben formar parte de un control de recepcion. Puede ser necesario tener cons-
tancia de las cargas anteriores de un vehiculo de transporte, con el fin de aplicar los procedimientos adecuados de
limpieza y reducir la probabilidad de contaminacién cruzada.

d) En lo relativo a las condiciones de almacenamiento en el propio establecimiento deben tenerse en cuenta las instruc-
ciones facilitadas por el proveedor, los principios del «primero en entrar, primero en salir» o de que el primer pro-
ducto que caduque sea el primero que se expida, la accesibilidad desde cualquier parte para efectuar inspecciones
(por ejemplo que no estén colocados directamente en el suelo, ni contra las paredes, etc.).
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2.11. Control de la temperatura del entorno de almacenamiento
a) Cuando sea pertinente, deben registrarse (automdticamente) la temperatura y el nivel de humedad.
b) Los dispositivos de alarma serdn preferentemente automaticos.

¢) Deben reducirse al minimo las fluctuaciones de temperatura, por ejemplo utilizando un local/congelador separado
para congelar los productos, distinto del utilizado para su almacenamiento.

d) La capacidad de enfriamiento/calentamiento debe adaptarse a las cantidades de que se trate.
¢) También deben vigilarse la temperatura del producto y las temperaturas que se producen durante su transporte.
f) La verificacién debe realizarse regularmente.

2.12. Metodologia de trabajo.

Las instrucciones de trabajo deben ser sencillas, claras, visibles y de facil acceso. Entre estas pueden figurar las destinadas
a limpiar y eliminar inmediatamente los vidrios rotos e informar de ello, no dejar los lugares de inspeccién desatendi-
dos, colocar los productos acabados en locales refrigerados lo antes posible si es necesario el almacenamiento refrige-
rado, cumplimentar los registros correctamente tan pronto como sea posible, etc.
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ANEXO 11

procedimientos basados en los principios del andlisis de peligros y puntos de control critico
(APPCC) y orientaciones para su aplicacién

1. Introducciéon

Los procedimientos basados en el APPCC son obligatorios para todos los operadores de empresas alimentarias a excep-
cién de los productores primarios (). Este anexo 1I describe de manera sencilla cémo aplicar los principios del APPCC.
Estd basado en gran medida en los principios enunciados en el anexo del documento del Codex Alimentarius
CAC/RCP 1-1969.

Los procedimientos basados en el sistema APPCC se consideran un instrumento ttil para que los operadores de empre-
sas alimentarias puedan detectar y controlar los peligros que podrian aparecer en los alimentos y durante la transforma-
cién de estos en su propio establecimiento. Dada la amplia gama de empresas alimentarias a las que se dirige el Regla-
mento (CE) n.o 852/2004, y en vista de la gran diversidad de productos alimenticios y procedimientos de fabricaciéon
que se aplican a los alimentos, es adecuado publicar una orientacion general sobre el disefio y la aplicacion de procedi-
mientos basados en el APPCC.

2. Principios generales

Antes de aplicar los procedimientos basados en el APPCC a cualquier empresa, todo operador de empresa alimentaria
debe haber aplicado los PPR (véase el anexo I).

Los procedimientos basados en el sistema APPCC deben tener una base cientifica, tener en cuenta el riesgo y ser siste-
maticos, asi como detectar los peligros especificos y las medidas para controlar dichos peligros con el fin de garantizar
la seguridad alimentaria. Los procedimientos basados en el APPCC son herramientas para detectar y evaluar los peligros
y establecer sistemas de control centrados en la prevencion, en contraposicién con los sistemas mds antiguos, que se
basaban principalmente en los ensayos realizados sobre el producto final. Todos los procedimientos basados en el
APPCC pueden adaptarse a los cambios, como los avances en el disefio de equipos, los procedimientos de transforma-
cién o la evolucién tecnoldgica, ya que incluyen el requisito de revisar los procedimientos para garantizar que no se han
introducido nuevos peligros cuando se efecttian dichos cambios.

Los peligros pueden agruparse en un procedimiento basado en el APPCC si son objeto de un control similar. Ademds,
pueden agruparse productos similares si se producen de la misma forma y comparten peligros comunes.

Ademds de aumentar la seguridad alimentaria, la aplicacion de los procedimientos basados en el APPCC puede aportar
otros beneficios importantes, por ejemplo en lo relativo a la inspeccién/auditoria por parte de las autoridades regulado-
ras y a la promocién del comercio internacional al incrementar la confianza en la seguridad alimentaria.

Los procedimientos basados en el sistema APPCC se basan en los siete principios siguientes:

1) detectar todo peligro que deba evitarse, eliminarse o reducirse a niveles aceptables (andlisis de peligros);

2) determinar los puntos de control critico en la fase o fases en las que el control sea esencial para evitar o eliminar
todos los peligros pertinentes o reducirlos a niveles aceptables;

3) establecer, en los puntos de control critico (PCC), limites criticos que diferencien entre lo que es aceptable y lo que
no en materia de prevencion, eliminacion o reduccién de los peligros detectados;

4) establecer y aplicar procedimientos de vigilancia efectivos en los puntos de control critico;
5) establecer medidas correctivas cuando la vigilancia indique que un punto de control critico no estd controlado;

6) establecer procedimientos, que se aplicardn regularmente, para verificar que las medidas contempladas en los princi-
pios 1 a 5 funcionan eficazmente;

7) elaborar documentos y registros en funcién de la naturaleza y el tamafio de la empresa alimentaria para demostrar la
aplicacion efectiva de las medidas contempladas en los principios 1 a 6.

Durante la deteccion del peligro, en su evaluacién y en las operaciones subsiguientes de concepcion y aplicacién de los
procedimientos basados en el sistema del APPCC, el OEA deberd tener en cuenta el uso final probable del producto (por
ejemplo si serd cocinado o no), las categorias de consumidores vulnerables y los datos epidemioldgicos relativos a la
seguridad alimentaria.

(") Articulo 5 del Reglamento (CE) n.c 852/2004.
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La finalidad de los procedimientos basados en el APPCC es centrarse en el control en los PCC. Dichos procedimientos
deben aplicarse a cada operacion especifica por separado. Debe revisarse la aplicacién de los procedimientos basados en
el APPCC y deben introducirse los cambios necesarios cuando se modifiquen el producto, el proceso o cualquier fase. Es
importante aplicar los procedimientos basados en el APPCC de manera flexible cuando sea conveniente, teniendo pre-
sente el contexto en que se apliquen y la naturaleza y envergadura de la operacion.

3. Actividades preliminares
3.1.  Formacién de un equipo APPCC multidisciplinario

Este equipo, en el que participan todas las partes de la empresa alimentaria relacionadas con el producto, debe tener
todos los conocimientos y toda la competencia técnica especificos adecuados segin el producto de que se trate, su pro-
duccién (fabricacién, almacenamiento y distribucion), su consumo y los peligros asociados, y en €l también debe partici-
par, en la mayor medida posible, la alta direccién de la empresa. El equipo debe obtener el pleno apoyo de la direccidn,
que debe considerarse a si misma propietaria del plan APPCC y del SGSA general.

Cuando sea necesario, el equipo deberd estar asistido por especialistas que le ayudardn a superar las dificultades que
encuentre en la evaluacion y el control de puntos criticos.

El equipo puede estar compuesto por:

— especialistas y técnicos conocedores de los peligros bioldgicos, quimicos o fisicos relacionados con un grupo de
productos en particular;

— especialistas y técnicos responsables del proceso técnico de fabricacion del producto objeto de estudio, o estrecha-
mente vinculados a dicho proceso;

— especialistas y técnicos con un conocimiento practico de la higiene y el funcionamiento de la planta y el equipo de
transformacion;

— cualquier otra persona con conocimientos especializados en microbiologia, higiene o tecnologia de los alimentos.

Varios o la totalidad de estos cometidos pueden ser desempefiados por una sola persona, a condicién de que toda la
informacién relevante se ponga a disposicién del equipo y se utilice para garantizar la fiabilidad del sistema disefiado.
Cuando no se disponga de competencia técnica en el establecimiento, deberd recabarse asesoramiento de otras fuentes
[consultorfa, gufas de buenas practicas de higiene, etc., e incluso de otras empresas del mismo grupo (a nivel sectorial
o de asociacion) que dispongan de esos conocimientos].

3.2.  Descripcion del (de los) producto(s) al final del proceso (denominado en lo sucesivo «producto final»)

Debe redactarse una descripciéon completa del producto final, en especial la informacién pertinente relativa a su
inocuidad:

— origen de los ingredientes y materias primas que pueden contribuir a detectar determinados peligros,
— composicién (por ejemplo materias primas, ingredientes, aditivos, posibles alérgenos, etc.),

— estructura y caracteristicas fisico-quimicas (por ejemplo sélido, liquido, gel, emulsién, contenido de humedad, pH,
actividad del agua, etc.),

— transformacion (por ejemplo calentamiento, congelacién, desecado, salazén, ahumado, etc., y en qué grado),
— embalaje (por ejemplo hermético, al vacio, en atmoésfera modificada) y etiquetado,

— condiciones de almacenamiento y distribuci6n, incluido el transporte y la manipulacién,

— vida util requerida (por ejemplo fecha de caducidad o fecha de consumo preferente),

— instrucciones de uso,

— todo criterio microbioldgico o quimico aplicable.

3.3.  Determinacién del uso previsto

El equipo APPCC debe definir el uso normal o previsto del producto por parte del consumidor, asi como por los grupos
de consumidores a los que estd destinado. En casos concretos, puede que haya que considerar la adecuacién del pro-
ducto a grupos de consumidores concretos, como son las colectividades, los viajeros, etc., asi como a grupos vulnerables
de la poblacién.

3.4.  Elaboracién de un diagrama de flujo (descripcion del proceso de fabricacion)

Sea cual sea el formato que se elija, todas las fases que constituyen el proceso han de examinarse por orden y ser pre-
sentadas en un diagrama de flujo detallado.
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Deben mencionarse todos los procesos (desde el momento de la recepcion de las materias primas hasta la comercializa-
cién del producto final en el mercado), incluidos los retrasos durante o entre las fases, junto con los datos técnicos
suficientes y pertinentes para la seguridad alimentaria, tales como la temperatura y la duracién del tratamiento térmico.

Estos son algunos de los datos que pueden presentarse:
— plano de los locales de trabajo y los locales auxiliares,
— disposicién y caracteristicas del equipo,

— secuencia de todas las fases del proceso (en especial, la incorporacion de materias primas, ingredientes o aditivos
y los retrasos durante o entre las distintas fases),

— parametros técnicos de las operaciones (en particular, tiempo y temperatura, incluidos los retrasos),
— flujo de productos (en especial, la posible contaminacion cruzada),
— separacion de zonas limpias y zonas sucias (o zonas de alto/bajo riesgo).

3.5.  Confirmacion in situ del diagrama de flujo

Una vez que se ha elaborado el diagrama de flujo, el equipo APPCC debe confirmarlo in situ durante el horario de
funcionamiento. Toda desviacién observada debe dar lugar a una modificacién del diagrama de flujo original, para que
este sea exacto.

4, Andlisis de peligros (principio 1)
4.1.  Lista de peligros pertinentes

«Factor de peligro» es todo agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento o en un pienso, o toda condicién
biolégica, quimica o fisica de un alimento o un pienso que pueda causar un efecto perjudicial para la salud (').

Deben detectarse y enumerarse en una lista todos los peligros biolégicos, quimicos o fisicos que cabe razonablemente
esperar que aparezcan en cada fase del proceso (incluidos la produccién, adquisicién, almacenamiento y transporte de
las materias primas y los ingredientes, asi como los retrasos durante la fabricacion). Puede resultar dtil consultar una
fuente externa de informacién (por ejemplo el Sistema de Alerta Répida para los Productos Alimenticios y los Alimentos
para Animales).

El equipo APPCC debe efectuar a continuacién un andlisis de peligros a fin de identificar los peligros de tal naturaleza
que sea esencial eliminar o reducir a niveles aceptables para poder producir un alimento seguro (producto final).

Al efectuar el andlisis de peligros, debe tenerse en cuenta lo siguiente (véase también el apéndice 2):
— la probabilidad de que aparezcan peligros y la gravedad de sus efectos perjudiciales para la salud,
— la evaluacién cualitativa o cuantitativa, o ambas, de la presencia de peligros,

— la supervivencia o proliferacién de microorganismos patdgenos y la generacion inaceptable de sustancias quimicas
en los productos intermedios, los productos finales, la cadena de produccién o el entorno de esta,

— la produccién o la persistencia en los alimentos de toxinas u otros productos indeseables del metabolismo micro-
biano, sustancias quimicas, agentes fisicos o alérgenos;

— la contaminacién (o nueva contaminacién) de naturaleza bioldgica (microorganismos, pardsitos), quimica o fisica, de
las materias primas, los productos intermedios o los productos finales.

4.2.  Medidas de control

El OEA debe examinar y describir las medidas de control, en su caso, que puedan aplicarse a cada peligro.

Las medidas de control son las acciones y actividades que pueden emprenderse para prevenir los peligros, eliminarlos
o reducir sus efectos o la probabilidad de su incidencia a niveles aceptables. Muchas medidas de control preventivas
forman parte de los PPR y estdn destinadas a evitar la contaminacién del entorno de produccién (por ejemplo, personal,
plagas, agua, mantenimiento, que figuran como ejemplos en el anexo I). Otras medidas de control dirigidas a la reduc-
cién o eliminacién de peligros estdin mds especificamente vinculadas a un determinado proceso de produccién, por
ejemplo la pasteurizacién y la fermentacién, y pueden dar lugar a la creacién de PCC o de PPR operativos (PPRO: véase
la seccién 5).

(") Articulo 3, apartado 14, del Reglamento (CE) n.c 178/2002.
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Puede ser necesaria mds de una medida de control a fin de controlar un peligro detectado, por ejemplo la pasteurizacién
bajo control de tiempo, temperatura y caudal del liquido, y mds de un peligro puede controlarse con una sola medida
de control, por ejemplo la pasteurizacion o el tratamiento térmico controlado pueden proporcionar garantias suficientes
de una reduccién del nivel de varios microorganismos patégenos, como Salmonella y Listeria.

Las medidas de control deben ser validadas.

Para garantizar la aplicacion eficaz de las medidas de control, estas deben basarse en procedimientos y especificaciones
detallados.

5. Determinacién de los puntos de control critico (PCC) (principio 2)

La determinaciéon de un PCC exige un planteamiento logico. El uso de un 4rbol de decisiones u otros métodos, en fun-
cién de los conocimientos y la experiencia del equipo de APPCC, puede facilitar este planteamiento.

La determinaci6n de los PCC tiene dos consecuencias para el equipo APPCC, que a continuacién debe:

— asegurarse de que se diseflan y se aplican efectivamente las medidas de control apropiadas; en particular, si se ha
detectado un peligro en una fase donde el control es necesario para la seguridad del producto y no existe ninguna
medida de control en esa fase ni en ninguna otra mds adelante en el proceso de produccion, el producto o el pro-
ceso deben modificarse en esa fase o en una fase anterior o posterior, a fin de incluir una medida de control;

— establecer y aplicar un sistema de vigilancia en cada PCC.

En el apéndice 2 se ofrece un método para efectuar el andlisis de peligros mediante una evaluacién de riesgo semicuanti-
tativa. Otros ejemplos de herramientas son los drboles de decisiones que figuran en los apéndices 3A y 3B. Las herra-
mientas de los apéndices 2 y 3 pueden utilizarse por separado o en combinacién, utilizando la evaluacién del riesgo
para detectar los peligros mds importantes y para un andlisis inicial de las medidas de control requeridas, y el drbol de
decisiones para afinar mejor las medidas de control.

Cada fase del proceso definido en el diagrama de flujo (véase la seccion 3.4 de este anexo) debe examinarse de forma
secuencial. En cada fase, debe aplicarse el drbol de decisiones y/o la evaluacion de riesgo a cada peligro cuya apariciéon
o introduccion quepa razonablemente esperar, asi como a cada medida de control determinada. La aplicacion debe ser
flexible, teniendo en cuenta el proceso de fabricaciéon en su conjunto, a fin de evitar, siempre que sea posible, PCC
innecesarios. Se recomienda seguir una formacién sobre la aplicacién de un método para determinar PCC.

Tal como se indica en los apéndices, el andlisis de peligros puede identificar varios niveles de riesgo para cada fase del
proceso:

— A menores niveles de riesgo puede concluirse que, si se establecen PPR sdlidos, estos PPR serdn suficientes para
controlar los peligros.

— En los niveles intermedios de riesgos identificados, pueden proponerse medidas «intermedias», como «PPR operati-
vos» (PPRO (%)) (véanse los apéndices 2 y 3 e ISO 22000):

— Los PPRO son PPR que estan vinculados por lo comin al proceso de produccion y que el andlisis de peligros
determina como esenciales para controlar la probabilidad de introduccién, supervivencia y/o proliferacion de
peligros para la seguridad alimentaria en el (los) producto(s) o en el entorno de transformacion. Al igual que los
PPR, los PPR operativos incluyen criterios de actuacion medibles u observables o limites de actuacién (pero obje-
tivos, mds que limites criticos), la vigilancia de la aplicacién de las medidas de control, los registros de vigilancia
y las medidas correctivas en caso necesario. Algunos ejemplos son:

— Control del proceso de lavado de verduras (por ejemplo, por la frecuencia de renovacién del agua de lavado
para evitar la contaminacién microbiana cruzada, o la accién mecanica en el agua para eliminar peligros
fisicos, como piedras o trozos de madera)

— Control del proceso de escaldadura en la industria de los productos ultracongelados (tiempo/temperatura)

Los procesos de lavado y escaldadura no pueden considerarse habitualmente como PCC, ya que no pueden con-
seguir, ni tienen por objeto hacerlo, la completa eliminacién de los peligros microbianos ni su reduccién a un
nivel aceptable. Sin embargo, si repercutirdn en la carga microbiana de los productos transformados.

— Limpieza y desinfeccién mds intensivas en las zonas que requieren mds mantenimiento, higiene personal mds
estricta en las zonas que requieren mds mantenimiento, por ejemplo en zonas de embalaje de alimentos
preparados.

(") En ocasiones, se utilizan otras expresiones como «punto de control (PC)», ya que no todas las medidas intermedias estdn vinculadas
a una operacion, o «punto de atencién (PA)».
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— Control de entrada mds riguroso al recibir materias primas si el proveedor no garantiza el nivel deseado de
seguridad|calidad (por ejemplo micotoxinas en las especias).

— Control de alérgenos mediante un programa de saneamiento.
— En los casos de elevado nivel de riesgos que no estén controlados por PPR o PPRO, deben establecerse PCC.
En el apéndice 4 figura una comparacién de los PPR, PPRO y PCC.

6. Limites criticos en los PCC (principio 3)

Cada medida de control relacionada con un punto de control critico debe dar lugar a la especificacion de limites criticos.

Los limites criticos corresponden a los valores extremos aceptables con respecto a la seguridad del producto, y estable-
cen la diferencia entre lo que es aceptable y lo que no lo es. Se fijan en relacién con pardmetros observables o medibles
que pueden demostrar que el punto critico estd bajo control. Deben basarse en pruebas fundamentadas de que los valo-
res escogidos permitirdn controlar el proceso.

Entre esos pardmetros cabe citar, por ejemplo, la temperatura, el tiempo, el pH, el contenido de humedad, la cantidad de
aditivos, conservantes o sal, o bien pardmetros organolépticos como el aspecto, la textura, etc.

En algunos casos, para reducir la probabilidad de sobrepasar un limite critico debido a variaciones del proceso, puede
ser necesario especificar niveles mds estrictos (es decir, niveles objetivo) para garantizar el cumplimiento de los limites
criticos.

Los limites criticos deben ser validados y tener valores claros y especificos.

Los limites criticos pueden extraerse de diversas fuentes. Si no se han tomado de normas reguladoras o guias de buenas
précticas de higiene, el equipo de APPCC debe cerciorarse de su validez con respecto al control de los peligros identifi-
cados en los PCC.

7. Procedimientos de vigilancia en los PCC (principio 4)
Una parte esencial de los procedimientos basados en el APPCC es un programa de observaciones o mediciones realiza-

das en cada PCC para garantizar el cumplimiento de los limites criticos especificados.

Tales observaciones o mediciones deben poder detectar la pérdida de control en PCC y proporcionar informacién opor-
tuna para aplicar medidas correctivas.

Cuando sea posible, deben hacerse ajustes en el proceso si los resultados de la vigilancia indican una tendencia a la
pérdida de control en un PCC. Deben realizarse los ajustes antes de que se produzca una desviacién (no se cumple el
limite critico). Los datos extraidos de la vigilancia deben ser evaluados por una persona experimentada designada al
efecto que posea conocimientos y autoridad para aplicar medidas correctivas cuando esté indicado.

Las observaciones o mediciones pueden efectuarse de manera continua o intermitente y, si no son continuas, es necesa-
rio establecer una frecuencia de observaciones o mediciones que proporcione informacién en tiempo oportuno para
aplicar medidas correctivas.

El plan de APPCC debe describir los métodos, la frecuencia de las observaciones o mediciones y el procedimiento de
registro de la vigilancia en PCC:

— la persona que va a efectuar la vigilancia y las comprobaciones;
— ¢l momento en que se van a efectuar la vigilancia y las comprobaciones;
— el modo en que se van a efectuar la vigilancia y las comprobaciones.

La periodicidad de la vigilancia deberfa basarse en el riesgo, es decir, dependiendo de la probabilidad de que aparezca un
peligro en el producto, del volumen de produccion, de la distribucién del producto, de los consumidores potenciales, del
nimero de trabajadores que manipulan directamente el producto, etc.

Los registros asociados a los PCC sometidos a vigilancia deben ser firmados por la(s) persona(s) que realice(n) la vigilan-
cia y, en caso de que se verifiquen, por el personal responsable de la empresa que los revise.
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8. Medidas correctivas (principio 5)

El equipo APPCC debe planear con anticipacién medidas correctivas para cada PCC, de manera que puedan aplicarse sin
vacilacién cuando la vigilancia indique una desviacién respecto del limite critico.

Dichas medidas correctivas deben consistir en lo siguiente:
— identificacion adecuada de la persona o las personas responsables de aplicar la medida correctiva;
— medios y accién requeridos para corregir la desviacién observada;

— medida(s) (denominadas a veces «correcciones» para distinguirlas de otras medidas correctivas) que deben tomarse
con respecto a los productos fabricados durante el periodo en que el proceso ha estado fuera de control;

— registro por escrito de las medidas tomadas, indicando toda la informacién pertinente (por ejemplo, fecha, hora, tipo
de accidn, persona encargada y control de verificacién ulterior).

La vigilancia puede indicar que deberdn revisarse las medidas preventivas (los PPR o su solidez) o el proceso y sus PCC
en caso de que hayan de adoptarse en repetidas ocasiones medidas correctivas para el mismo procedimiento.

9. Procedimientos de verificacion (y validacién) (principio 6)

El equipo del APPCC debe especificar los métodos y procedimientos que han de aplicarse para determinar si los procedi-
mientos basados en el APPCC estdn funcionando correctamente. Como métodos de verificacién cabe citar, en particular,
el muestreo y andlisis aleatorios, andlisis o ensayos mds intensos en puntos criticos seleccionados, el andlisis intensifi-
cado de los productos intermedios o finales, estudios sobre las condiciones reales durante el almacenamiento, la distri-
bucién y la venta, y sobre el uso real del producto.

La verificacién debe efectuarse con una frecuencia suficiente para confirmar que los procedimientos basados en el
APPCC funcionan con eficacia. La frecuencia de la verificacion dependerd de las caracteristicas de la empresa (produc-
cién, nimero de empleados, naturaleza del alimento en cuestién), la frecuencia de la vigilancia, la precision de los
empleados, el nimero de desviaciones detectadas a lo largo del tiempo y los peligros de que se trate.

Entre los procedimientos de verificacion pueden figurar:

— auditorfas de los procedimientos basados en el APPCC y sus registros,

— inspeccién de las operaciones (cumplimiento por parte de las personas),
— confirmacién de que se lleva a cabo y se mantiene la vigilancia de los PCC,

— revision de las desviaciones y de las disposiciones sobre el producto; medidas correctivas adoptadas con respecto al
producto.

La frecuencia de la verificacién tendrd una gran influencia en el nimero de comprobaciones o recuperaciones de pro-
ductos necesarias tras la deteccién de una desviacién que rebase los limites criticos. La verificacién debe abarcar todos
los elementos siguientes, aunque no necesariamente al mismo tiempo:

— comprobacién de la correccién de los registros y andlisis de las desviaciones,

— comprobacién de la persona que vigila las actividades de transformacion, almacenamiento y/o transporte,
— comprobacion fisica del proceso sometido a vigilancia,

— calibracion de los instrumentos empleados en la vigilancia.

La verificacion debe realizarla una persona distinta de la que se ocupa de las actividades de vigilancia y de las medidas
correctivas. Si determinadas actividades de verificacién no pueden efectuarse en la propia empresa, deben llevarlas
a cabo, en su nombre, expertos externos o terceros cualificados.

Al comienzo de un proceso o en caso de cambio, deben llevarse a cabo actividades de validacion al objeto de reunir
pruebas para confirmar la eficacia de todos los elementos del plan de APPCC. Estas pruebas incluyen publicaciones
cientificas, ensayos internos, microbiologia predictiva, etc., a fin de demostrar que, si se respetan los limites criticos
establecidos, tendrdn el efecto deseado sobre el peligro (que no se ha producido ningiin incremento, que se ha reducido,
etc.). En CAC/GL 69-2008 se recogen orientaciones adicionales y ejemplos de actividades de validacion.

Entre los ejemplos de cambios que pueden requerir una revalidacién figuran:

— los producidos en las materias primas, el producto o las condiciones de transformacion (disposicion y entorno de la
fabrica, equipo del proceso, programa de limpieza y desinfeccién);
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— los producidos en las condiciones de embalaje, almacenamiento o distribucién;
— los producidos en los patrones de consumo;
— la recepcién de toda informacion sobre nuevos peligros asociados al producto.

Cuando sea necesario, la revision dard lugar a la modificacién de los procedimientos establecidos. Los cambios deben
quedar plenamente reflejados en el sistema de documentacién y registro, a fin de garantizar la disponibilidad de infor-
macién precisa puesta al dia.

¢Validacion, verificacién o vigilancia?

— Validacién: prueba antes del inicio (o del cambio) de un proceso que demuestre que las medidas de control previstas
(PPR, PPRO o PCC) son eficaces si se aplican correctamente y protegerdn la salud humana, por ejemplo, prueba de
que el peligro en cuestién no aumenta hasta un nivel inaceptable al limite critico de temperatura de almacenamiento
propuesto.

— Vigilancia: recopilacién continua (en tiempo real) de informacién en la fase en que se aplica la medida de control,
por ejemplo, la vigilancia continua o intermitente de la temperatura de almacenamiento.

— Verificacion: actividad periddica para demostrar que se ha alcanzado el resultado esperado, por ejemplo, los alimen-
tos son objeto de muestreos y ensayos para evaluar la presencia del peligro en cuestién por debajo del umbral acep-
table al almacenarlo a una temperatura determinada.

Ejemplo 1: Pasteurizacion de la leche

— VALIDACION: antes de las actividades de produccién: prueba experimental de que el proceso utilizado calentara la
leche a 72 °C durante 15 segundos y destruird Coxiella burnetti. Puede recurrirse a sondas calibradas, ensayos micro-
bioldgicos y microbiologia predictiva.

— VIGILANCIA: durante las actividades de produccién: sistema (tiempo, temperatura, presion, caudal de volumen) que
permita a las empresas observar que se alcanza durante el proceso el limite critico (72 °C durante 15 s).

— VERIFICACION: frecuencia fija anualmente: ensayos microbiolégicos periddicos sobre el producto final; control
regular de la temperatura del pasteurizador con sondas calibradas.

Ejemplo 2: Fermentacién de embutidos curados secos

— VALIDACION: pH, actividad del agua, combinacién de temperatura y tiempo, mediante la modelizacién predictiva
o ensayos de ataque, a fin de no permitir que se desarrolle la Listeria monocytogenes.

— VIGILANCIA durante la fermentacién: medicién de pH, pérdida de peso, periodo de tiempo, temperatura, humedad
de la sala de fermentacién, muestreo de L. monocytogenes en un entorno de fermentacién.

— VERIFICACION: plan de muestreo de L. monocytogenes en el producto final.
Véase también CAC/GL 69-2008 (!).

10. Documentacién y registro (principio 7)

Para aplicar los procedimientos basados en el APPCC es esencial un registro eficaz y preciso. Los procedimientos basa-
dos en el APPCC deben documentarse en el plan de APPCC y ser completados continuamente con los registros de las
constataciones efectuadas. La documentacion y el registro deben ser adecuados a la naturaleza y la envergadura de la
operaci6n y ser suficientes para ayudar a la empresa a verificar la existencia y el mantenimiento de los procedimientos
basados en el APPCC. Los documentos y los registros deberdn conservarse durante un periodo de tiempo suficiente
después del periodo de vida util del producto a efectos de su trazabilidad y de la revisién periddica de los procedimien-
tos por el OEA, asi como para permitir a la autoridad competente auditar los procedimientos basados en el sistema
HACCP. Como parte de la documentacién pueden utilizarse materiales de orientacién sobre el APPCC elaborados por
expertos (por ejemplo, guias de APPCC sectoriales), siempre y cuando dichos materiales reflejen las operaciones alimen-
tarias especificas de la empresa. Los documentos deben estar firmados por un empleado de la empresa competente a tal
efecto.

En la documentacién recomendada figuran:

— los PPR aplicados, instrucciones de trabajo, procedimientos operativos normalizados, instrucciones de control,
— la descripcién de las fases preparatorias (antes de los 7 principios),

— el andlisis de peligros,

(") www.fao.org/input/download/estandares/11022/CXG_069s.pdf
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30.7.2016 Diario Oficial de la Unién Europea C278/17

— la identificacién de PCC (+/- PPRO),

— la determinacion de limites criticos,

— las actividades de validacion,

— las medidas correctivas previstas,

— la descripcién de las actividades de vigilancia y verificacion previstas (qué, quién, cuindo),
— los formularios de registro,

— las modificaciones de los procedimientos basados en el APPCC,

— los documentos de apoyo (guias genéricas, pruebas cientificas, etc.).

Puede adoptarse un enfoque sistematico e integrado utilizando hojas de cédlculo para el desarrollo del plan APPCC con
arreglo a lo dispuesto en el anexo del CAC/RCP 1-1969, diagrama 3. A partir del diagrama de flujo, en cada fase de la
elaboracion se describen los peligros, se enumeran las medidas de control pertinentes (PPR) y se identifican los PCC (en
su caso, basdndose en el andlisis de peligros) junto con sus limites criticos, procedimientos de vigilancia, medidas correc-
tivas y registros disponibles.

Ejemplos de registros:

— resultado de las actividades de vigilancia de los PCC,

— desviaciones observadas y medidas correctivas ejecutadas,
— resultado de las actividades de verificacion.

Los registros deben conservarse durante un periodo de tiempo apropiado, que debe ser lo bastante largo para garantizar
la disponibilidad de la informacién en caso de una alerta cuyo rastro pueda seguirse hasta el alimento en cuestién. En el
caso de determinados alimentos, la fecha de consumo es conocida. Por ejemplo, la comida preparada se consume poco
después del momento de su produccion. Tratindose de alimentos sin una fecha de consumo inequivoca, los registros
deben conservarse durante un perfodo razonablemente breve tras su fecha de caducidad. Los registros son una herra-
mienta importante para que las autoridades competentes puedan verificar el correcto funcionamiento del SGSA de la
empresa alimentaria en cuestion.

Un sistema de registro sencillo puede ser eficaz y facil de comunicar a los empleados, y también puede integrarse en las
operaciones ya existentes y aprovechar tareas administrativas ya en marcha, como las facturas de entrega y las listas de
comprobacion, para llevar un registro, por ejemplo de las temperaturas del producto (véase también el anexo III).

11.  El papel de los criterios y los limites microbiolégicos establecidos en la legislacién de la UE o nacional

Aunque en la legislacion de la UE no se establecen limites criticos en puntos de control critico, los criterios microbiol6-
gicos (!) pueden utilizarse en la validacién y verificacién de procedimientos basados en el APPCC y otras medidas de
control de la higiene alimentaria, asi como en la verificacion del correcto funcionamiento de dichas medidas de control.
En relacién con una operacién o un tipo de alimento determinados, las guias de buenas practicas pueden hacer referen-
cia a estos limites, y el procedimiento basado en el APPCC puede definirse de manera que se garantice el cumplimiento
de dichos limites.

(") Reglamento (CE) n.c 2073/2005 de la Comision, de 15 de noviembre de 2005, relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los
productos alimenticios (DO L 338 de 22.12.2005, p. 1).
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ANEXO III
Flexibilidad ofrecida por la legislacién de la UE a determinados establecimientos

1. Objeto del presente anexo

El propésito de este anexo es ofrecer orientaciones sobre la flexibilidad en la aplicacion de los sistemas de gestion de la
seguridad alimentaria, incluidos los procedimientos basados en el APPCC vy, en particular:

— determinar cudles son las empresas alimentarias en que serfa apropiado aplicar esa flexibilidad,
— explicar el concepto de «procedimientos simplificados basados en el APPCC»,

— explicar el papel de las guias de buenas pricticas y las gufas genéricas sobre APPCC, incluida la necesidad de docu-
mentacion; y

— determinar el grado de flexibilidad aplicable a los principios del APPCC.

2. Flexibilidad dentro de un SGSA

El objetivo de la flexibilidad dentro de un SGSA es lograr la proporcionalidad de las medidas de control mediante la
adaptacion a la naturaleza y el tamafio del establecimiento. La aplicacion de dicha flexibilidad debe basarse en los ries-
gos, y la mejor manera de lograrla es a través de un enfoque integrado teniendo en cuenta los PPR y las fases iniciales de
los procedimientos basados en el sistema APPCC (andlisis de peligros). En particular, un enfoque de andlisis de peligros
que utilice un sistema de evaluacién cuantitativa o semicuantitativa del riesgo puede dar lugar a justificar los controles
basados solamente en los PPR (sin identificar PCC) o a identificar un ndmero muy limitado de PCC reales que hayan de
ser objeto de vigilancia y tratados mas a fondo dentro de los procedimientos basados en el sistema APPCC.

Evitando una jerga que puede ser dificil de entender por los pequefios OEA, en particular en guias nacionales o genéri-
cas, se pueden prevenir las reticencias a elaborar un SGSA o partes de este. Por tanto, no utilizar ese tipo de jerga puede
considerarse como un tipo de flexibilidad.

La flexibilidad no estd destinada principalmente a reducir los PCC y no debe poner en peligro la seguridad alimentaria.

En el apéndice 5 puede consultarse un resumen de ejemplos de flexibilidad en cuanto a los PPR y los procedimientos
basados en el APPCC.

3. Flexibilidad en la aplicacién de los PPR

Los PPR se aplican a todos los OEA. La mayor parte de los PPR estdn establecidos en los anexos I y Il del Reglamento
(CE) n.> 852/2004, mientras que en el Reglamento (CE) n.c 853/2004 se establecen PPR adicionales para los alimentos
de origen animal. Globalmente, los requisitos de los anexos I y II del Reglamento (CE) n.c 852/2004 se describen de
manera relativamente general, ya que deben ser aplicados por todos los sectores de la produccién de alimentos (que son
muy diferentes). Por tanto, incluyen automdticamente un alto grado de flexibilidad sobre c6mo deben cumplirse en la
practica. No debe darse por hecho que todos los PPR, segiin lo expuesto en el anexo I del presente documento, se
aplican a todos los establecimientos. Ha de realizarse una evaluacién caso por caso para determinar los PPR pertinentes
para cada establecimiento que deben aplicarse de forma proporcional a su naturaleza y tamafio.

Los Reglamentos sobre higiene alimentaria contienen varias disposiciones sobre flexibilidad, destinadas principalmente
a facilitar la aplicacion de los PPR en las pequefias empresas:

a) Los PPR establecidos en el anexo I del Reglamento (CE) n.© 852/2004, destinados a la produccién primaria y a las
operaciones conexas, son de cardcter mds general que los establecidos en el anexo II para otros OEA.

b) En el anexo II del Reglamento (CE) n.> 852/2004, se establecen requisitos generales y especificos simplificados res-
pecto de los locales ambulantes o provisionales, los locales utilizados principalmente como vivienda privada pero
donde regularmente se preparan productos alimenticios para su puesta en el mercado, y las maquinas expendedoras
(capitulo III del anexo II).

¢) Exclusiones del dmbito de aplicacion (articulo 1) del Reglamento (CE) n.c 852/2004, por ejemplo el suministro
directo por parte del productor de pequefias cantidades de productos primarios al consumidor final o a estableci-
mientos locales de venta al por menor para el abastecimiento del consumidor final.
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d) Exclusiones del dmbito de aplicacion (articulo 1) del Reglamento (CE) n.c 853/2004, por ejemplo el suministro
directo por parte del productor de pequefias cantidades de carne procedente de aves de corral y lagomorfos sacrifica-
dos en la explotacion al consumidor final o a establecimientos locales de venta al por menor que suministran direc-
tamente dicha carne como carne fresca al consumidor final.

) Exclusion de la mayoria de los comerciantes minoristas del Reglamento (CE) n.c 853/2004 (articulo 1, apartado 5).

f) El control de entrada de los alimentos envasados en el comercio al por menor puede limitarse a comprobar el buen
estado de los embalajes y la idoneidad de las temperaturas durante el transporte, mientras que las grandes instalacio-
nes de transformacion han de completar el control de entrada con muestreos y ensayos regulares.

g) La limpieza y la desinfeccion en una pequefia carniceria podria aproximarse mucho a las buenas practicas de higiene
en una cocina, mientras que en grandes mataderos podria ser necesario contar con empresas externas especializadas.

h) Puede ignorarse el control del agua si se utiliza agua potable de la red publica, pero deberfa ampliarse si se utiliza la
propia fuente de la empresa o el agua se recicla.

i) En el comercio minorista puede comprobarse visualmente la temperatura de refrigeracién, mientras que en grandes
instalaciones de refrigeracion se utilizan sistemas de registro y de alerta automaticos.

j) La posibilidad de adaptar los PPR en virtud de la legislacién nacional de conformidad con el articulo 10, apartado 4,
del Reglamento (CE) n.o 853/2004:

i. permitir seguir utilizando métodos tradicionales;

ii. responder a las necesidades de los OEA situados en regiones con condicionantes geograficos particulares (por
ejemplo, zonas alejadas, zonas de montafia, pequefias islas remotas, etc.);

iii. en cualquier establecimiento en lo que respecta a la construccién, el disefio y el equipo.
También pueden encontrarse datos sobre flexibilidad en documentos de orientacién especificos en:

— Documento de los servicios de la Comision: Understanding of certain provisions on Flexibility provided in the Hygiene
Package-Guidelines for the competent authorities [Comprender determinadas disposiciones sobre flexibilidad previstas en
el paquete de higiene. Directrices para las autoridades competentes]:

http://ec.europa.eu/food/safety|/docs/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf

— Documento de los servicios de la Comision: Understanding of certain provisions on Flexibility provided in the Hygiene
Package-Frequently Asked Questions-Guidelines for food business operators [Comprender determinadas disposiciones sobre
flexibilidad previstas en el paquete de higiene. Preguntas frecuentes. Orientaciones para los operadores de empresas
alimentarias]:

http://ec.europa.euffood/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf

La utilizacién de guias sectoriales genéricas sobre los PPR en vez de la descripcion de PPR elaborados por las mismas
empresas podria ayudar a las pequefias empresas a cumplir estos requisitos.

Los PPR se utilizan principalmente para cumplir los requisitos legales, de modo que la flexibilidad podrd aplicarse a los
documentos y registros, pero nunca a los objetivos de los PPR.

4, Flexibilidad en la aplicacién de los principios basados en el APPCC
4.1.  Antecedentes

El articulo 5 del Reglamento (CE) n.o 852/2004 establece que los operadores de empresa alimentaria deberdn crear,
aplicar y mantener un procedimiento o procedimientos permanentes basados en los principios del APPCC.

Teniendo presente esa idea se pueden aplicar los principios del APPCC con la necesaria flexibilidad.

En el Reglamento (CE) n.> 852/2004, las cuestiones clave a favor de procedimientos simplificados basados en el APPCC
son:

a) El considerando 15, segtin el cual:

«Los requisitos relativos al APPCC deben tener en cuenta los principios incluidos en el Codex Alimentarius. Deben ser suficiente-
mente flexibles para poder aplicarse en todas las situaciones, incluido en las pequefias empresas. En particular, es necesario reco-
nocer que en determinadas empresas alimentarias no es posible identificar puntos de control critico y que, en algunos casos, las
prdcticas higiénicas correctas pueden reemplazar el seguimiento de puntos de control critico. De modo similar, el requisito de
establecer “limites criticos” no implica que sea necesario fijar una cifra limite en cada caso. Ademds, el requisito de conservar
documentos debe ser flexible para evitar cargas excesivas para empresas muy pequefias».


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf
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b) El articulo 5, apartado 1, donde se indica claramente que el procedimiento debe basarse en los principios del APPCC.

¢) El articulo 5, apartado 2, letra g), que establece que los documentos y los registros deben estar en funcién de la
naturaleza y el tamario de la empresa alimentaria.

d) El articulo 5, apartado 5, que permite la adopcidn de disposiciones para facilitar la aplicaciéon de un sistema APPCC
a determinados OEA, incluyendo guias para la aplicacién de los procedimientos basados en el APPCC.

El articulo 5, apartado 2, letra g), del Reglamento (CE) n.° 852/2004 establece dos criterios principales que hacen que
un OFEA pueda optar a la flexibilidad por lo que se refiere a los procedimientos basados en el APPCC: su naturaleza y su
tamario.

a) La naturaleza es la base de un enfoque basado en el riesgo y depende de la actividad del OEA, por ejemplo:
— transformacion, envasado, etc., o solamente almacenamiento de alimentos envasados,
— fase de reduccion/eliminacion del peligro (por ejemplo, la pasteurizacion) al final o no,

— alimentos de origen animal (lo que provoca un mayor niimero de brotes de enfermedades transmitidas por los
alimentos) o no,

— peligros inherentes a las materias primas o los ingredientes,
— requisitos de temperatura en la manipulacion/almacenamiento o no.
El andlisis de peligros desempefia un papel crucial en la evaluacién del riesgo.

b) El tamafio (volumen de produccién, volumen total, etc.) estd vinculado a la proporcionalidad para los operadores de
las pequefias empresas y se plasma ante todo en una reduccién de la carga administrativa (uso de guias genéricas,
alcance de la documentacion, registros, etc.);

Aunque ambos criterios de flexibilidad pueden ser pertinentes para algunos OEA (por ejemplo, minoristas), estos crite-
rios deben examinarse por separado.

4.2, Qué son los procedimientos simplificados basados en el APPCC

Los siete principios del APPCC constituyen un modelo practico para identificar y controlar permanentemente los peli-
gros importantes. Esto significa que, cuando ese objetivo puede alcanzarse por medios equivalentes que sustituyen de
una manera simplificada, pero eficaz, algunos de esos siete principios, debe considerarse que se cumple la obligacién
establecida en el articulo 5, apartado 1, del Reglamento (CE) n.c 852/2004.

El considerando 15 del Reglamento (CE) n.c 852/2004 reconoce claramente que no es posible en todos los casos identi-
ficar PCC. En esos casos, la aplicacion de procedimientos basados en los principios del APPCC se limita al primer princi-
pio, por ejemplo se requiere un andlisis de peligros para justificar, teniendo en cuenta el riesgo, las razones por las que
no debe contemplarse ningin PCC y demostrar que los PPR son suficientes para controlar los peligros.

Cuando se identifican PCC en las pequefias empresas, la proporcionalidad de la carga administrativa justifica ademds un
enfoque simplificado para ajustarse a los demds principios del APPCC.

Pueden agruparse productos similares para la aplicacién de procedimientos basados en los principios del APPCC.

Cuando existan necesidades vinculadas a la exportacion o las especificaciones de los clientes, todos los OEA son libres
de utilizar y aplicar plenamente los procedimientos basados en el APPCC y obtener una certificacién al respecto, aunque
pudieran beneficiarse de un planteamiento mds flexible, tal como se describe en el presente documento.

4.3, Guias genéricas para la aplicacion de procedimientos basados en el APPCC

Se han elaborado gufas APPCC genéricas que abordan todos los principios que deben cumplirse una vez identificados
los PCC.

Las guias genéricas podrian proponer peligros y controles comunes a determinadas empresas alimentarias, y ayudar a la
direccién o al equipo APPCC en el proceso de produccién de procedimientos o métodos de seguridad alimentaria, basa-
dos en un anélisis genérico de peligros, y de registro apropiado.

Sin embargo, los operadores de empresas alimentarias deben ser conscientes de que pueden existir otros peligros, por
ejemplo los relacionados con la disposicién de su establecimiento o con el proceso aplicado, y de que esos peligros no
pueden predecirse en una guia genérica de APPCC. Si se utilizan guias de APPCC genéricas, el OEA debe asegurarse de
que todas las actividades de la empresa estdn cubiertas en la guia. En caso contrario, los OEA deben elaborar sus pro-
pios procedimientos basados en los principios del APPCC para las actividades adicionales.
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Las guias genéricas de APPCC pueden resultar apropiadas en aquellos sectores donde hay muchos elementos comunes
entre las empresas y el proceso de fabricacion es lineal y breve, y donde la prevalencia de peligros es bien conocida por
ejemplo:

— mataderos, establecimientos de productos pesqueros, establecimientos de productos licteos, etc.;

— empresas que aplican procedimientos normalizados de transformacion de alimentos, como son las conserveras o las
dedicadas a la pasteurizacién de alimentos liquidos, la congelacién o ultracongelacién de alimentos, etc.

En particular en el sector minorista, a menudo la manipulaciéon de alimentos se realiza de acuerdo con procedimientos
bien conocidos y que forman parte de la formacién profesional habitual del personal. Algunos ejemplos pueden ser:

— los restaurantes, incluidas las instalaciones de manipulacién de alimentos en medios de transporte como los barcos,
— los sectores que sirven comidas preparadas a partir de un establecimiento central,

— las panaderias y pastelerias,

— las tiendas minoristas, incluidas las carnicerfas.

El contenido de las gufas genéricas de APPCC en las que puede contemplarse la flexibilidad debe respetar las recomenda-
ciones de la seccion 4.4.

4.4.  Flexibilidad con respecto a las actividades preliminares y los principios del APPCC
4.4.1. Actividades preliminares

En las pequefias empresas, podria encargarse de las actividades APPCC/SGSA una persona con la ayuda (temporal
o regular) de expertos externos. Si se recurre a expertos externos, es fundamental que exista una adhesién suficiente al
SGSA por parte de la propia empresa alimentaria. Los OEA que utilizan esta via deben garantizar que saben cémo
funciona el sistema y como se estd aplicando a sus empresas, asi como que su personal estd debidamente formado para
aplicarlo efectivamente.

Cuando no existe transformacion ni otro tipo de elaboracidén (por ejemplo, corte, envasado), la descripcion del producto
puede limitarse a la informacién disponible en la etiqueta (alimentos envasados) u otra informacion sobre el alimento
extraida de sitios web fiables. Salvo que el producto vaya especificamente dirigido a determinados consumidores (por
ejemplo, alimentos para bebés), puede considerarse que estd destinado al ptiblico en general.

La naturaleza de la empresa determinard la complejidad del diagrama de flujo necesario, que puede ser muy sencillo en
determinadas empresas.

4.4.2. Andlisis de peligros e identificacién de PCC

Se han descrito varios métodos simplificados para realizar el andlisis de peligros e identificar posibles PCC, por ejemplo
arboles de decisién simplificados y métodos semicuantitativos de evaluacion del riesgo. Véanse ejemplos en los apéndi-
ces 2y 3.

En algunos casos, debido a la naturaleza del operador alimentario y de los alimentos que este manipula, un analisis de
peligros (genérico) puede servir para demostrar que no se ha identificado un peligro muy significativo y que, por tanto,
no hay necesidad de PCC. En este caso, todos los peligros alimentarios pueden ser controlados por la aplicacion de PPR
solos o combinados con la aplicacién de determinados PPRO. Sin embargo, es preciso subrayar que la flexibilidad sobre
el andlisis de peligros no estd directamente vinculada al tamafio del establecimiento y no es apropiada aunque la
empresa sea pequefia, por ejemplo:

— cuando exista una elevada probabilidad de que falle el método de transformacién, como el enlatado o el envasado al
vacio,

— en la produccion de alimentos destinados a grupos de consumidores vulnerables,
— en el control de los alérgenos en los productos respecto de los que se haya declarado que no contienen alérgenos.

En el caso de ciertas categorias de empresas alimentarias en que se manipulan alimentos de manera idéntica, normali-
zada y limitada (por ejemplo en minoristas), cabe la posibilidad de predeterminar los peligros que deben controlarse. Las
orientaciones sobre estos peligros y sobre la manera de controlarlos pueden darse en una guia genérica de APPCC o en
un andlisis genérico de peligros solamente.
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En algunos casos, debido a la naturaleza del operador alimentario y de los alimentos que manipula, el andlisis de peli-
gros puede demostrar que no existen peligros significativos y no existen medidas de control, que podrian calificarse
como PCC. En estos casos, los PPRO son las medidas de control.

En pequefias empresas, puede bastar con que el andlisis de peligros en el plan de APPCC describa de una manera préc-
tica y sencilla los métodos de control de los peligros sin entrar necesariamente en detalles sobre la naturaleza de dichos
peligros. No obstante, ese tipo de andlisis debe cubrir todos los peligros significativos presentes en la empresa y definir
con claridad procedimientos para mantenerlos bajo control, asi como las medidas correctivas que hayan de tomarse en
caso de que surjan problemas.

4.4.3. Limites criticos

En los PCC pueden establecerse limites criticos sobre la base de:
— la experiencia (mejores précticas),

— la documentacién internacional relativa a una serie de operaciones, como son las conserveras o las de pasteurizacion
de alimentos liquidos, para las que existen normas aceptadas internacionalmente (Codex Alimentarius), también pue-
den establecerse limites criticos,

— las guias de buenas practicas sobre el asunto especifico,
— las publicaciones cientificas,
— la legislacion de la UE y los dictimenes de la EFSA.

El requisito de establecer un limite critico en un PCC no siempre implica que deba fijarse un valor numérico. Esto es asi,
en particular, cuando los procedimientos de vigilancia se basan en la observacién visual, por ejemplo:

— contaminacion fecal de las canales en un matadero,
— temperatura de ebullicion de los alimentos liquidos,
— cambio de las propiedades fisicas de los alimentos durante su transformacién (por ejemplo, coccién de alimentos).

4.4.4. Procedimientos de vigilancia

La vigilancia no se lleva a cabo solamente con mediciones. En muchos casos, la vigilancia puede consistir en un procedi-
miento simple, por ejemplo:

— la verificacion visual regular de la temperatura de las instalaciones de refrigeracién/congelacion/calentamiento por
medio de un termémetro;

— la observacién visual para comprobar que se estd aplicando el procedimiento correcto de desuello durante el sacrifi-
cio, cuando esta parte del proceso haya sido identificada como punto de control critico para prevenir la contamina-
cién de la canal;

— la observacién visual para verificar que el preparado alimenticio sometido a determinado tratamiento térmico posee
las propiedades fisicas correctas que reflejan el grado de tratamiento térmico aplicado (por ejemplo, ebullicién
o bien asegurarse de que el alimento hierve durante todo el proceso).

La vigilancia debe ser tan frecuente como sea necesario para garantizar que los limites criticos y los objetivos se cum-
plen permanentemente, y debe confirmar que no se rebasen el limite critico ni el objetivo. El tipo de PCC determina la
frecuencia de la vigilancia. En algunos casos, puede realizarse la vigilancia de un PCC de forma intermitente, por ejem-
plo, en caso de reduccién de la frecuencia de la vigilancia tras un periodo prolongado de buenos resultados.

Pueden utilizarse procedimientos normalizados de transformacion:

— En ocasiones, pueden transformarse determinados alimentos con un procedimiento normalizado y utilizando un
equipo calibrado normalizado, como ocurre con algunas operaciones de coccidn, de asado de pollos, etc. Esos equi-
pos garantizan que se respeta la correcta combinacién de tiempo y temperatura como operacién normalizada. No es
necesario medir sistemdticamente la temperatura de coccién del producto, siempre y cuando el equipo funcione
correctamente, se respete la combinacién exigida de tiempo y temperatura y se lleven a cabo los controles necesarios
al efecto (adoptando medidas correctivas cuando sea necesario).

— En los restaurantes, los alimentos se preparan siguiendo procedimientos culinarios bien establecidos, lo que significa
que no es necesario efectuar mediciones (por ejemplo, de la temperatura de los alimentos) de forma sistematica si se
siguen los procedimientos establecidos.
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4.4.5. Procedimientos de verificacién y validacién

En muchos casos, la verificacién puede ser un procedimiento sencillo mediante el cual es posible comprobar que la
vigilancia, como la descrita en la seccion 4.4.4, se lleva a cabo de forma adecuada, con el fin de alcanzar el nivel necesa-
rio de seguridad alimentaria.

Entre los procedimientos sencillos de verificacién se pueden incluir:
— la auditoria o el control fisicos de la vigilancia,

— la auditoria o el control fisicos de los registros de vigilancia, incluido el control de las medidas correctivas cuando se
haya registrado informacion sobre un incumplimiento o una excepcion.

Las gufas de APPCC genéricas deben incluir ejemplos de los procedimientos de verificacion necesarios, y cuando se vean
afectados los procesos normalizados, también deberfa procederse a una validacién de las medidas de control contempla-
das sobre los peligros especificos. La validacién del plan de APPCC y las actividades de los OEA pueden centrarse en el
muestreo y los ensayos de los alimentos para evaluar la presencia de los peligros especificos.

4.4.6. Documentos y registros

Esta seccion se refiere inicamente a la documentacion relacionada con el APPCC, y no a la relativa a la gestion de
almacén, la trazabilidad, etc.

Los ejemplos expuestos deben entenderse a la luz del articulo 5, apartado 2, letra g), del Reglamento (CE) n.c 852/2004,
que establece que, con los procedimientos basados en el APPCC, los documentos y los registros deben estar en funcién
de la naturaleza y el tamafio de la empresa alimentaria.

Como regla general, la necesidad de registros relacionados con el APPCC debe sopesarse bien y puede limitarse a lo que
es esencial para la seguridad alimentaria. Es importante tener en cuenta que el registro es necesario, pero que no es el
objetivo en s{ mismo.

La documentacién relacionada con el APPCC consiste en:

— documentos sobre procedimientos basados en el APPCC apropiados para una empresa alimentaria concreta, y
— registros de las mediciones y los anlisis efectuados.

A tenor de esto, pueden ser ttiles las siguientes orientaciones generales:

— Cuando existan guias genéricas sobre APPCC, la documentacién sobre andlisis de peligros, la determinacién de PCC,
la determinacién de limites criticos, la posible modificacién del SGSA y las actividades de validacién pueden sustituir
la documentacién individual sobre los procedimientos basados en el APPCC. Estas gufas también podrian indicar
claramente cudndo son necesarios los registros y durante cudnto tiempo deben conservarse.

— En particular, en el caso de procedimientos de vigilancia visuales, puede estudiarse la posibilidad de limitar la necesi-
dad de llevar un registro solamente para aquellas mediciones en las que se detecta un incumplimiento (por ejemplo,
si el equipo no mantiene la temperatura correcta).

— En general, efectuar eficazmente la vigilancia es mds importante que registrarla. Por lo tanto, puede aceptarse mads
facilmente la flexibilidad en el registro que la flexibilidad con respecto a la vigilancia (por ejemplo, su frecuencia).

— En particular, en el caso de las pequefias empresas, mantener la temperatura correcta es mucho mds importante que
registrarla en la realidad.

— Los registros de incumplimientos deben incluir la medida correctiva adoptada. Para llevar este tipo de registros pue-
den resultar adecuados un diario o una lista de comprobacién. Basta con que los OEA pongan una cruz en las
casillas para indicar como actdan o facilitar informacién mds detallada por escrito en recuadros de texto sobre cémo
cumplen con determinado punto de control. Los registros diarios se llevan confirmando los controles iniciales
y finales con una cruz y una firma para dejar constancia de que se han seguido los métodos de seguridad. Cuando
se utilice el método de la cruz en las casillas, solo se registrardn de manera mds detallada por escrito los problemas
0 los cambios en los procedimientos (es decir, una notificacién de excepciones).

— Las organizaciones de partes interesadas o las autoridades competentes deben facilitar modelos (genéricos) de docu-
mentos de autocontrol. Estos deben ser faciles de utilizar, comprensibles y de facil aplicacion.

— Una revisién de los métodos efectuada cada x semanas solo exige completar previamente una lista de control de las
actividades y el posible impacto sobre los métodos de seguridad.
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Apéndice 1
Glosario

Punto de control critico (PCC): fase en la que puede aplicarse un control y que es esencial para prevenir o eliminar un
peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable (!). Los PCC mds habituales
para controlar los peligros microbioldgicos son los requisitos de temperatura, por ejemplo la temperatura de almacena-
miento o transporte y las condiciones relativas al tiempo/temperatura para reducir o eliminar un peligro (por ejemplo, la
pasteurizacion). Otros PCC pueden ser la comprobacién de que los embalajes estdn limpios e intactos, la comprobacién
de la existencia de peligros fisicos mediante el tamizado o la deteccién de metales, o la del tiempo/temperatura del aceite
de freir para evitar procesos quimicos contaminantes.

Limite critico: criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso en una determinada fase. En los
anteriores ejemplos de PCC, se refieren, respectivamente, a la temperatura mdxima (almacenamiento y transporte), a la
temperatura minima (reduccién/eliminacion del peligro) y a la existencia de contaminacion o dafios.

Sistema de gestién (o control) de la seguridad de los alimentos (SGSA): la combinacién de los PPR como medidas
de control preventivas; la trazabilidad, la recuperacién y la comunicacién como preparacién; y el plan de APPCC para
definir los PCC y/o los PPR como medidas de control vinculadas al proceso de produccién. Véase la figura n.o 1. El
SGSA también es la combinacion de medidas de control y actividades de aseguramiento. Estas tltimas estdn destinadas
a facilitar pruebas de que las medidas de control funcionan adecuadamente, como la validacién y la verificacién, la
documentacion y el registro.

Buenas pricticas de higiene (BPH) y buenas pricticas de fabricacion (BPF): paquete de précticas y condiciones
preventivas para garantizar la seguridad de los alimentos producidos. Las BPH insisten mds en la necesidad de higiene,
mientras que las BPF hacen hincapié en unas metodologias de trabajo correctas. La mayor parte de los PPR (todos los
mencionados en el anexo I) son BPH o BPE. A veces no se distingue entre BPH y BPF, y se denomina «BPF» a todas las
medidas preventivas.

Peligro: todo agente bioldgico (por ejemplo Salmonella), quimico (por ejemplo dioxina, alérgenos) o fisico (por ejemplo
cuerpos extrafios duros o cortantes, como fragmentos de vidrio o metal) presente en un alimento, o toda condicién
bioldgica, quimica o fisica de un alimento que pueda causar un efecto perjudicial para la salud (3).

Procedimientos basados en el APPCC o «APPCC»: procedimientos basados en los principios del andlisis de peligros
y puntos de control critico (APPCC), es decir, un sistema de autocontrol que permite identificar, evaluar y controlar
peligros significativos para la inocuidad de los alimentos en consonancia con los principios del APPCC.

Plan de APPCC: un documento, que puede ser electrénico, que describe integramente los procedimientos basados en el
APPCC. El plan inicial de APPCC debe actualizarse en caso de que se den cambios en la produccién y habrd de comple-
tarse con los registros de los resultados del seguimiento y la verificacién, y de las medidas correctivas adoptadas.

Vigilar: llevar a cabo en tiempo real una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los pardmetros de
control para evaluar si un PCC estd bajo control (!). Por lo que se refiere a los ejemplos, se trata de la medicion regular
(o continua, si es automatica) de las temperaturas y la observacion de la contaminacion y los dafios.

Programa(s) de prerrequisitos (PPR): practicas preventivas y condiciones necesarias antes y durante la aplicacién del
sistema APPCC y que son esenciales para la seguridad alimentaria. Los PPR necesarios dependen del segmento de la
cadena alimentaria en que funciona el sector y del tipo de sector. Algunos ejemplos de términos equivalentes son las
buenas practicas agricolas (BPA), la buena préctica veterinaria (BPV), las buenas précticas de fabricaciéon (BPF), las buenas
précticas de higiene (BPH), las buenas practicas de produccion (BPP), las buenas précticas de distribucién (BPD) y las
buenas précticas de comercializacién (BPC). A veces, los procedimientos para garantizar la trazabilidad de los productos
y la recuperacion en caso de incumplimiento se consideran parte de los PPR. En las normas del Codex Alimentarius los
PPR se denominan «c6digos de buenas practicas».

Riesgo: «Riesgo», la ponderacion de la probabilidad de un efecto perjudicial para la salud y de la gravedad de ese efecto,
como consecuencia de un factor de peligro ().

() CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003.
(%) Articulo 3, apartado 14, del Reglamento (CE) n.o 178/2002.
() Articulo 3, apartado 9, del Reglamento (CE) n.c 178/2002.
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Validacion: la obtencién de pruebas que demuestren que una medida de control o combinacién de medidas de control,
si se aplica debidamente, es capaz de controlar el peligro con un resultado especificado. En caso de cambios, podria
exigirse la revalidacion. Pueden encontrarse ejemplos detallados en CAC/GL 69-2008.

Verificacién: la aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones, ademds de la vigilancia, para
constatar el cumplimiento de los procedimientos basados en el APPCC (!). La verificacién se realiza periédicamente para
demostrar que el sistema APPCC funciona tal como estaba previsto. Los siguientes ejemplos pueden utilizarse como
elementos objeto de verificacion:

— General: verificacién de los registros de vigilancia de los PCC (frecuencia, datos de los resultados de las mediciones
a lo largo de un periodo de tiempo);

— Especificos: el muestreo y el andlisis pueden hacerse para demostrar la eficacia del sistema APPCC vigente;

— Temperaturas de almacenamiento y transporte: el cumplimiento de los criterios relativos a la presencia de bacterias
alterantes, tales como el recuento de colonias aerobias;

— Tiempo/temperatura de reduccion/eliminacién del peligro: seguimiento de los agentes patdgenos pertinentes en los
productos alimenticios sometidos a tratamiento térmico, por ejemplo, ausencia de Listeria, Salmonella, etc.

— Embalajes dafiados: ensayo de deteccién de la contaminacién bacterioldgica o quimica a la que podria quedar
expuesto un producto en caso de que el embalaje estuviese dafiado.

— Véanse asimismo ejemplos en el documento del Codex CAC/GL 69-2008.

(") Adaptado de CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003.
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Apéndice 2
Ejemplo de un andlisis de peligros. Procedimiento de evaluacién (semicuantitativa) de riesgos
(Basado en Caracterizacién de riesgos de peligros microbioldgicos en los alimentos (') (FAO/OMS) y en Quality management sys-

tems in the food industry [Sistemas de gestion de la calidad en la industria alimentaria] ()

El nivel de riesgo se define en funcién de la gravedad o del efecto del peligro en relacién con la probabilidad de que el
peligro aparezca en el producto final si no existen las medidas (especificas) de control o hubiesen fallado, teniendo en
cuenta las siguientes fases del proceso en que fuese posible la eliminacion o la reducciéon a un nivel aceptable,
y teniendo en cuenta los PPR ya correctamente aplicados.

P = probabilidad = la probabilidad de que aparezca el peligro en el producto final si no existen las medidas especificas
de control o no funcionan correctamente, teniendo en cuenta las siguientes fases del proceso cuando la eliminacién o la
reduccién a un nivel aceptable sea posible y teniendo en cuenta los PPR ya correctamente aplicados.

E = efecto = el efecto o la gravedad del peligro en relacién con la salud humana.

NIVEL DE RIESGO (R =P x E): ESCALADE 1 A 7

Elevada 4 4
Real 3 3
[m) .
Baja 2 2
é )
= .
&  Muy baja 1 1 4
<
S
[~ 1 2 3 4
(=9
Limitado Moderado Grave Muy grave
EFECTO
PROBABILIDAD
1 = muy baja

— Posibilidad tedrica: el peligro no ha ocurrido nunca antes.

— Existe otra fase del proceso de produccion en que el peligro se eliminard o se reducird a un nivel aceptable (por
ejemplo, la pasteurizacion, la fermentaci6n).

— La medida de control o el peligro son de tal naturaleza que, cuando la medida de control no funciona, la produccién
no es posible o bien los productos finales son inservibles (por ejemplo, concentracién demasiado alta de colorantes
como aditivos).

— Se trata de una contaminacién muy limitada y/o local.

2 = baja

— La probabilidad de que el peligro aparezca en el producto final debido a que los PPR no funcionan o no existen es
muy limitada.

— Las medidas de control del peligro son de naturaleza general (PPR) y se aplican correctamente en la prictica.
3 = real
— El no funcionamiento o la ausencia de medida de control especifica no da lugar a la presencia sistematica de peligros

en el producto final, pero el peligro puede aparecer en un determinado porcentaje del producto final en el lote
correspondiente.

() ftp://ftp.fao.orglaglagn/jemra/17s.pdf
(*) ISBN 978-90-5989-275-0
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4 = elevada

— El no funcionamiento o la ausencia de medida de control especifica dard lugar a un error sistemdtico; existe una alta
probabilidad de que el peligro aparezca en todos los productos finales del lote correspondiente.

EFECTO (o gravedad)
1 = limitado

— No existe ningtin problema para el consumidor relacionado con la seguridad alimentaria (tipo de peligro, por ejem-
plo, papel, plastico blando, materiales extrafios de gran tamafio).

— El peligro nunca puede alcanzar concentraciones peligrosas (por ejemplo, colorantes, S. aureus en un producto ali-
menticio congelado en que su multiplicacion hasta recuentos altos es muy improbable o no puede producirse debido
a las condiciones de almacenamiento y a la cocci6n).

2 = moderado

— No se producen lesiones y/o sintomas graves, o solamente se producen a causa de una exposicién a una concentra-
cién extremadamente elevada durante un periodo de tiempo largo.

— Un efecto temporal pero claro sobre la salud (por ejemplo piezas pequeiias).
3 = grave

— Un efecto claro sobre la salud con sintomas a corto o largo plazo que rara vez provocan la muerte (por ejemplo,
gastroenteritis).

— El peligro tiene un efecto a largo plazo; la dosis madxima no se conoce (por ejemplo, dioxinas, residuos de plaguici-
das, micotoxinas, etc.).

4 = muy grave

— El grupo de consumidores pertenece a una categoria de riesgo y el peligro puede provocar la muerte.

— El peligro provoca graves sintomas que pueden provocar la muerte.

— Lesiones permanentes.

DETERMINACION DE LOS PCC y PPRO cuando se consideren pertinentes

Niveles de riesgo 1 y 2: no existen acciones especificas, control por los PPR.

Niveles de riesgo 3 y 4: Posibles PPRO. Pregunta adicional a la que debe responder el equipo de APPCC: (Es la
medida —o medidas— de control general, tal como se describe en el programa de prerrequisitos (PPR), suficiente para
vigilar el riesgo identificado?

— En caso afirmativo: PPR

— En caso negativo: PPRO

Niveles de riesgo 5, 6 y 7: PCC o, si no existe limite critico medible, podria ser un PPRO (por ejemplo el control de un
alérgeno).

Los PCC son los puntos dentro de un proceso de produccién en que se requiere un control continuo o por lotes
mediante una medida de control especifica a fin de eliminar o reducir los riesgos a un nivel aceptable. La vigilancia debe
ser demostrable y debe llevarse un registro. En caso de que no se respete el limite critico, es necesaria una medida
correctiva respecto del producto y proceso.

Los PPRO constituyen puntos del proceso de producciéon con un menor riesgo para la seguridad alimentaria o en que
no existen limites medibles. Estos puntos pueden ser controlados a través de medidas bésicas generales de control mds
elaboradas pertenecientes al PPR, por ejemplo, controles mds frecuentes, registro, etc. Debido al control y la adaptacién
regular del proceso/de los requisitos del producto puede considerarse que estos riesgos estin controlados. No es necesa-
ria una medida correctiva inmediata respecto del producto. Son ejemplos de PPRO:

— Recepcién de materias primas — plan de muestreo para la verificacién del enfoque en materia de seguridad/higiene
de los proveedores
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— Contaminacioén cruzada entre lotes en caso de alérgenos — limpieza y control intermedios mediante mediciones de
trifosfato de adenosina (ATP)

— Contaminacién de alimentos en zonas de mayor mantenimiento — mdscaras para la boca y proteccion adicional del
personal, control semanal de higiene de las manos.

ENFOQUE ALTERNATIVO/SIMPLIFICADO

Se utiliza el mismo enfoque de una manera mds sencilla, por ejemplo:

— Niveles de riesgo 1 a 5, en lugar de 1 a 7, utilizando 3 subdivisiones de probabilidad y efecto en vez de 4 (se funden
las subdivisiones 3 y 4).

— Los PPRO no estdn incluidos en la identificacion del riesgo «intermedio», pero tnicamente se distingue entre peligros
que pueden ser controlados por los PPR solamente y los que requieren un PCC.
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Ejemplo de ARBOL de decisiones para la identificacién de puntos de control critico (PCC). Las

Apéndice 3A

preguntas deben responderse por orden sucesivo

P1. ;Existen medidas preventivas?

NO |—»

Modifiquese
la fase, el
proceso o el

producto Si
(Es necesario el control

en esta fase para la

P2. ;(Esta concebida esta fase para
eliminar el peligro o para reducir su
aparicion a un nivel aceptable?

.

NO

l

Si

seguridad del producto? \

P3. ;Puede producirse contaminacion en esta fase o
puede aumentar el peligro a un nivel inaceptable o ha
ocurrido o aumentado en fases anteriores y no existen
PCC o PPR anteriores?

NO

|

PARAR,

no es un
PCC

Punto de
Control
Critico =
PCC

Si NO > | PARAR,
no es un
PCC
P4. ;Puede una fase adicional
eliminar el peligro o reducir su
aparicion a un nivel aceptable?
, PPRO o
SI NO > | pcC
PARAR,
no es un

PCC
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Apéndice 3B

Ejemplo de ARBOL de decisiones simplificado

P1. En caso de que se produjera una pérdida de control en este momento,
podria acarrear un riesgo realista de enfermedad o lesion?

‘ 1

P2. ;Existe una fase posterior en la que este N

. . . 0 es un
peligro sea o pueda ser objeto de control (bajo PCC
su control)?

v v

P3. ;Esta concebido este punto para eliminar No es un PCC,
el peligro o reducir su apariciéon a un nivel avance a la
aceptable? siguiente fase.

\ {

Modifiquese la
PCC o fase, el proceso o
PPRO el producto




Apéndice 4

Comparacién de los PPR, los PPRO y los PCC

Tipo de medida de control

PPR

PPRO pPCC

Ambito de aplicacién

Medidas relacionadas con la creacion del

entorno necesario para una alimentacién

segura: medidas que afectan a la idoneidad
y la seguridad alimentaria

Medidas relativas al medio ambiente y/o al producto (o combinacién de medidas) para evitar la con-
taminacién o para evitar, eliminar o bien reducir los peligros a un limite aceptable en el producto
final.

Estas medidas se aplican tras la aplicacion de los PPR.

Relacién con los peligros

No especifico de ningin peligro

Especifico de cada peligro o grupo de peligros

Determinacion Elaboracién basada en: Basdndose en el andlisis de peligros y teniendo en cuenta los PPR.
v’ Experiencia, Los PCC y los PPRO son especificos de un producto y/o proceso
v" Documentos de referencia (guias, publica-
ciones cientificas, etc.),
v/ Peligros o andlisis de peligros.
Validacion No necesariamente efectuada por el OEA. Es preciso validar
(por ejemplo: el fabricante de productos de lim- | (en muchos casos, las guias de buenas prdcticas proporcionan orientaciones sobre una metodologia de valida-
pieza ha validado la eficacia del producto y ha cién u ofrecen material de validacion preparado para su utilizacion)
determinado el espectro del producto y las ins-
trucciones de uso; el OEA tiene que seguir las
instrucciones y conservar las especificaciones téc-
nicas del producto)
Criterios | Criterios medibles u observables Limite critico medible
Vigilancia Cuando sea pertinente y factible Vigilancia de la aplicacién de las medidas de control: habitualmente registrada

Pérdida de control: Correcciones
y medidas correctivas (*)

Medidas correctivas y/o correcciones sobre
la aplicacién de los PPR en su caso

Correcciones preestablecidas en el producto
Posibles medidas correctivas del proceso
Conservacién de registros

Medidas correctivas del proceso
Posibles correcciones del producto (caso por
€aso)

Conservacién de registros

Verificacion

Verificacién planificada de la aplicacion

Verificacion planificada de la aplicacion, verificacion del cumplimiento del control de riesgos
previsto

() En este cuadro, medidas correctivas significa toda accién para eliminar la causa de un incumplimiento detectado o de otra situacién indeseable, mientras que la correccion significa toda accién para eliminar un

incumplimiento detectado.
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Apéndice 5

Resumen de ejemplos de flexibilidad para determinados OEA

Actividad Flexibilidad
Exclusiones del ambito de aplicacion de los Reglamentos (CE) n.° 852/2004
1 Programas de
.. y (CE) n.° 853/2004
prerrequisitos . . . . .
PPR menos descriptivos para la produccion primaria y operaciones conexas
PPR menos descriptivos para locales ambulantes o provisionales
Exclusion de la mayor parte de minoristas del ambito de aplicacion del
Reglamento (CE) n.° 853/2004
Posible adaptacion en virtud de la legislacion nacional para el uso de métodos
tradicionales, OEA en regiones con condicionantes geograficos y todo
establecimiento en lo que se refiere a la disposicion de la construcciéon y el
equipo
Utilizacion de guias sectoriales genéricas de buenas practicas de higiene
2 Actividades No existe equipo permanente de APPCC; una persona responsable de
APPCC APPCC/SGSA
preliminares UFilizaci()n .de la informgcién existente del producto (etiqueta, internet)
Diagrama simple de flujo
3 Andlisis de Dlagra_mas d'e (.160181011 simplificados o métodos de evaluacion cuantitativa
peligros ¢ 0 semicuantitativa
identificacion de Predet.erminaci(:)n' de peligros a partir de una guia APPCC genérica o un analisis
PCC de peligros genérico solamente
No se necesitan detalles sobre la naturaleza de los peligros.
Se pueden agrupar productos similares

4 Limites criticos

— Limites predeterminados a partir de la legislacion,
dictamenes cientificos, etc.
— No es preciso fijar valores numéricos

5 Procedimiento de
vigilancia

— Observacion visual regular en vez de registro se consideran

Riesgos bajos: Las
actividades 1 a 3

continuo

Utilizacion de listas de comprobacion con casillas
en las que marcar en caso de cumplimiento
Utilizacion de procedimientos normalizados de
transformacién

6 Verificacion
y validacion

Verificar que se ha efectuado la vigilancia
comprobando los registros o la propia vigilancia,
como comprobar que la medicion de la temperatura
se ha efectuado de conformidad con los
procedimientos y las guias.

Utilizacion de resultados de analisis como
validacion / Anélisis de productos segun criterios

cumplimiento de
los procedimientos
basados en el
APPCC

Riesgos
intermedios: el
cumplimiento
puede requerir
PPRO

7 Documentos
y registros

Uso de guias genéricas como documentacion
Solamente registros de incumplimiento y medidas
correctivas
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