UNIDAD DIDACTICA 2. EL ANALISIS DE PELIGROS Y
PUNTOS DE CONTROL CRITICO.

LECCION 1. ORIGENES, PRINCIPIOS Y ETAPAS DEL APPCC.



1. INTRODUCCION.

El andlisis de peligros y puntos de control critico (APPCC) es un sistema preventivo de control de
los alimentos cuyo objetivo es la seguridad e inocuidad alimentaria. EI APPCC es un enfoque
documentado y verificable para la identificacién de los riesgos o peligros, las medidas preventivas
y los puntos de control critico, y para la puesta en practica de un sistema de monitorizacion o

vigilancia.

Los principios reconocidos del APPCC pueden aplicarse a todos los sectores de la fabricacion,
distribucion, venta y catering (restauracion colectiva) de alimentos y bebidas, tanto a los productos que

actualmente se comercializan como a huevos productos.

BENEFICIOS SISTEMA APPCC

APLICABLE A LATOTALIDAD DE LA CADENA ALIMENTARIA
INCREMENTA LA CONFIANZA EN LA SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS

REDUCE LOS COSTOS OCASIONADOS POR EL CONTROL DE LAS
ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR LOS ALIMENTOS

TRASLADA EL ESFUERZO DEL CONTROL DE CALIDAD RETROSPECTIVO A
LA GARANTIA O ASEGURAMIENTO PREVENTIVO DE LA CALIDAD

ENFOQUE COMUN EN LOS ASPECTOS DE SEGURIDAD

FACILITA OPORTUNIDADES COMERCIALES DENTRO Y FUERA DE LA
COMUNIDAD

EVIDENCIA DOCUMENTADA DEL CONTROL DE LOS PROCESOS EN LO
REFERENTE A SEGURIDAD

PUEDE CONSTITUIR UNA AYUDA PARA DEMOSTRAR EL CUMPLIMIENTO DE
LAS ESPECIFICACIONES, CODIGOS DE PRACTICAS Y/O LEGISLACION

PROPORCIONA MEDIOS PARA PREVENIR ERRORES, EN EL CONTROL DE LA
SEGURIDAD O INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS, QUE PUEDEN SER
PERJUDICIALES PARA LA COMPANIA.

DIFICULTADES PARA LA APLICACION DEL APPCC




v" SE DEBEN CONTROLAR FENOMENOS BIOLOGICOS DE GRAN VARIEDAD

v" ANTES DE FIJAR VALORES DE REFERENCIA ES NECESARIO NORMALIZAR
LOS PROCESOS

v PARA CONTROLAR LOS PCCs SE PRECISAN TECNICAS Y APARATOS QUE
PROPORCIONEN RESULTADOS INMEDIATOS, PARA CORREGIR CON
PRONTITUD LAS DESVIACIONES.

v" AFRONTAR LOS GASTOS QUE EL AUTOCONTROL CONLLEVA

v" LA APLICACION DEL SISTEMA APPCC PRECISA UNOS MINIMOS
CONOCIMIENTOS TECNICOS

v' EL SISTEMA APPCC SE APLICA CASI SOLO A RIESGOS MICROBIOLOGICOS,
NO A OROS ASPECTOS DE LA SEGURIDAD O INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS, AUNQUE SU FILOSOFIA ES VALIDA PARA OTROS TIPOS DE
RIESGOS.

2. PRINCIPIOS DEL APPCC.

El APPCC es un sistema que identifica riesgo (s) o peligros potenciales (por ejemplo: cualquier
propiedad bioldgica, fisica o quimica que afecte de manera adversa a la seguridad de los alimentos)
y especifica medidas para su control. El sistema descansa en los siguientes siete principios basicos.

PRINCIPIOS BASICOS DEL SISTEMA APPCC

\

Andlisis de riesgos o peligros potenciales, evaluacién de su importancia e identificacién
de las posibles medidas preventivas.

Identificacion de los Puntos de Control Critico
Especificacion de los valores de referencia para cada PCC
Comprobacion o vigilancia de cada PCC

Introduccidn de las medidas correctoras

Verificacion o confirmacion del sistema

NN

Registro y archivo de datos

Principio 1

Identificar el o los riesgos o peligros potenciales asociados a la produccién de alimentos, en todas
sus fases, desde el cultivo o la cria, hasta el consumo final, pasando por el procesado o tratamiento,
la transformacion y la distribuciéon. Evaluar la probabilidad de presentacion de los riesgos o
peligros e identificar las medidas preventivas necesarias para su control.



Principio 2

Determinar los puntos / procedimientos / etapas operacionales que pueden ser controlados para
eliminar los riesgos 0 minimizar la probabilidad de su presentacion. (Puntos de Control Criticos,
PCCs). Por etapa es necesario entender toda fase de produccién y/o de fabricacion de alimentos,
incluida la produccion animal, las préacticas agricolas, materias primas, la formulacion, el
procesado, el almacenamiento, el transporte, la venta al pormenor y la preparacion para el
consumo.

Principio 3

Fijar los limites criticos que deben cumplirse para asegurar que cada PCC esta bajo control.

Principio 4

Establecer un sistema de vigilancia o monitorizacién que permita asegurar el control de los PCCs
mediante pruebas u observaciones programadas.

Principio 5

Establecer las acciones correctoras a poner en funcionamiento cuando la vigilancia indica que un
determinado PCC no esta controlado.

Principio 6

Establecer procedimientos para la verificacion, incluyendo pruebas complementarias, a fin de
confirmar que el sistema APPCC esta funcionando de manera efectiva.

Principio 7

Establecer un sistema de registro en el que se anoten todos los procedimientos y datos relativos a
los principios anteriores y a su aplicacion.

El éxito en la aplicacién de estos principios requiere una metodologia coherente y bien definida. Se
recomienda seguir una secuencia légica de 14 etapas.

3. ETAPAS DEL SISTEMA APPCC

3.1.Definicién del &mbito del estudio.
— Limitar el estudio a un producto o proceso determinado
— Definir el o los tipos de riesgos o peligros a incluir (microbiol6gicos, quimicos o fisicos)

— Definir la parte de la cadena alimentaria a tener en cuenta

3.2.Seleccidén del equipo.



Antes de empezar el estudio, la direccion debe informar a todo el personal del trabajo que se
propone. Toda la empresa y el personal implicado en el estudio APPCC debe estar totalmente
comprometido en su ejecucidn.

3.2.1. Composicién del equipo.

El estudio APPCC debe hacerse con un equipo multidisciplinario y pequefio (maximo seis
personas), que incluya personal de la empresa de las areas de produccion, envasado, ingenieria,
aseguramiento de calidad y laboratorio, seleccionado teniendo en cuenta:

— Su responsabilidad

— Su conocimiento y experiencia en la empresa

— Su conocimiento y experiencia en los productos, procesos y riesgos o peligros
relevantes en el &mbito del estudio APPCC

El equipo puede aumentarse para determinadas fases del estudio con personal de otros
departamentos (marketing, 1+D, compras, finanzas, planificacion, asesoria juridica
mantenimiento).

El equipo debe incluir un coordinador y un secretario técnico. Si fuera necesario, para completar
ciertos conocimientos o datos especificos, puede requeririse también la participacion de
consultores. El equipo no debe estructurarse de acuerdo con la jerarquia de la empresa.

Las funciones del coordinador son:

— Asegurar que la composicion del equipo responde a las necesidades del estudio.

— Sugerir cambios en el equipo cuando sean necesarios.

— Coordinar el trabajo del equipo

— Asegurar el requerimiento del plan establecido y acordado.

— Compartir el trabajo y las responsabilidades

— Asegurar que se sigue un enfoque sistematico

— Asegurar que se cubre el campo del estudio.

— Presidir las reuniones para que todos los miembros puedan opinar libremente.

— Evitar las desviaciones y los conflictos entre miembros del equipo o sus departamentos.

— Asegurar gue las decisiones del equipo se comunican

— Asumir la representacion del equipo ante la direccion

— Estar muy familiarizados con el APPCC y tener conocimiento de las operaciones de la
empresa.

Las responsabilidades del Secretario Técnico incluyen:
— Laorganizacion de las reuniones
— El registro de la composicién del equipo y de sus reuniones

— Registro de las decisiones adoptadas por el equipo

3.2.2. Formacidn inicial




Es esencial instruir al equipo en los principios del sistema APPCC y su aplicacion. Una
formacion inicial corta puede ser suficiente.

Asi se asegura:

— Que el grupo trabaja compenetrado, con un objetivo comun, y que utiliza la
misma terminologia (véase apartado de vocabulario).
— Todos los miembros del grupo comprenden los objetivos del trabajo.

3.2.3.Recursos

El nimero de reuniones dependerd del ambito del estudio y de la complejidad de la
operacion. Para ganar en eficacia, cada reunion debe de tener una duracion limitada (2 6 3
horas) y con un orden del dia previo. Las reuniones deben tener suficiente frecuencia para
mantener el impulso pero con suficiente tiempo entre ellas para obtener la informacion
necesaria (por ejemplo una reunion cada quince dias).

Siempre es mejor obtener resultados rapidamente (entre seis meses y un afio), tanto para
mantener el entusiasmo del equipo, como para darse cuenta de los beneficios de la puesta
en funcionamiento del sistema APPCC.

Para asegurar el éxito y demostrar su compromiso, es necesario que la alta direccién
destine los recursos necesarios para el estudio APPCC, que incluyen:

— Tiempo para las reuniones del grupo y su gestion

— Coste de la formacion inicial

— Documentacion necesaria para las reuniones del grupo

— Acceso a los laboratorio de analisis

— Acceso a las fuentes de informacion para responder a preguntas formuladas por los
miembros del equipo, ejemplo:

— Universidades

— Centros publicos y privados de 1+D

— Autoridades publicas y servicios oficiales
— Bibliografia cientifica y técnica

— Bases de datos

3.3.Recopilacion de los datos relativos al producto.

Al grupo de APPCC le ayudara una amplia revision de los ingredientes, condiciones de fabricacién,
caracteristicas el producto final e instrucciones de uso, para tener completa informacion del
producto, desde la receta de sus ingredientes hasta el posible uso por el consumidor final.

Se requiere la informacion relativa a:
MATERIAS PRIMAS

Definicion / tipo de ingredientes, materiales de envasado, etc. Dando informaciones sobre
su procedencia, método de transporte, envasado, etc.



Porcentaje en el producto final

Caracteristicas fisico — quimicas (pH, actividad de agua, viscosidad, temperatura,
concentracién de soluciones acuosas, etc.)

Carga microbiana
Condiciones de almacenamiento antes de su uso
Condiciones de preparacién y/o procesado

PRODUCTO FINAL
Caracteristicas generales (composicion, volumen, estructura, etc.)

Caracteristicas fisico — quimicas (pH, actividad del agua, nivel y tipo de conservantes,
atmosfera modificada, temperatura de conservacion, etc.)

Carga microbiana
Envasado
Detalles del etiquetado por ejemplo:

— Duracion de la vida del producto
— Instrucciones para su conservacion y utilizacion
— Condiciones de almacenamiento y distribucion

3.4.1dentificacion de la utilizacion prevista del producto.

Identificacion de los grupos de consumidores que normalmente utilizaran el producto, incluyendo
detallistas, tiendas de gourmets, catering o restauracion colectiva, y determinar si entre los
consumidores existen grupos de poblacién sensibles o de alto riesgo.

¢No es apropiado el producto para su uso por grupos sensibles?

Si no lo es, es necesario asegurarse que cuenta con un etiquetado apropiado, o cambiar el producto
0 el proceso, para garantizar la adecuacion.



3.5.Elaboracion del diagrama de flujo.

Se trata de describir el proceso desde los ingredientes pasando por la transformacion, la
distribucién, la venta detallista hasta el manejo por el consumidor, de acuerdo con el &mbito del
estudio.

En casa etapa del proceso los datos técnicos deben ser suficientes y apropiados, bien sobre el
mismo diagrama oen documento adjunto.

El siguiente listado no exhaustivo incluye ejemplos de los datos que pueden incluirse:

— Todas las materias primas, ingredientes y materiales de envasado utilizados (datos
microbiolégicos, fisicos y quimicos).

— Planos de la planta y de distribucion de los equipos.

— Secuencia de todas las fases del proceso (detallando los momentos de adicion de las materias
primas).

— Historial tiempo / temperatura de todas las materias primas, productos intermedios y productos
finales, incluyendo las posibilidades de retrasos y mantenimiento indebidos.

— Flujos de circulacion para productos solidos y liquidos

— Bucles de reciclado o reprocesamiento del producto

Sirva como ejemplo el diagrama de n proceso de fabricacion de leche.

ELABORACION DE LECHE ESTERILIZADA
DIAGRAMA DE FLUJO

MATERIA
PRIMA
LECHE

PREESTERILIZACION

DEPOSITO DE REGULACION




RECEPCION Y
ALMACENAMIENTO
<«<— DEL MATERIAL DE
ENVASADO

ENVASADO

ESTERILIZACION

ALMACENAMIENTO INDUSTRIAL

DISTRIBUCION INDUSTRIAL

3.6.Confirmacion del diagrama de flujo.
Es necesario comparar el diagrama de flujo con las operaciones in situ

Hay que revisar el proceso varias veces a lo largo de la jornada, asegurdndose de que el
diagrama de flujo es valido para todos los periodos de actividad.

Todos los miembros del grupo interdisciplinario APPCC deben involucrarse en la confirmacion
del diagrama de flujo.

El diagrama debe modificarse cuando sea necesario.
3.7.Andlisis de riesgos o peligros potenciales y medidas preventivas.

3-7-1.;Qué riesgos o peligros?

Para cada estudio, hay que listar los riesgos o peligros especificos relativos a la seguridad
del producto (fisicos, quimicos y microbiol6gicos). Hay que identificar los riesgos o
peligros relevantes para el estudio, basdndose en la composicién del producto, el proceso,
las instrucciones para el consumidor, etc.

Ejemplos:

— Salmonelas en productos listos para el consumo
— Residuos de sustancias de limpieza
— Fragmentos de vidrio en los productos

Identificar que materias primas o ingredientes pudiera ser un origen del riesgo o peligro
estudiado.



En cada fase del proceso reflejada en el diagrama de flujo hay que considerar la posibilidad
de introduccidn, de aumento o de supervivencia de los riesgos o peligros considerados en el
producto. Tener en cuenta los equipos que intervienen en el proceso, el entorno, el

personal, etc.

Descripcion de patégenos

Organismo

Fuente

Alientos asociados

Caracteristicas de
crecimiento 6ptimo

Bacillus cereus Suelo, cereales, polvo, | Especias, ingredientes Aerdbico,
vegetacion, pelo de de cereales 30-40°C,
animales, agua fresca 'y pH 6-7
sedimentos aw 0,995
Campylobacter jejuni Tracto intestinal de Pollo, carne agua no Microaerofilicop
animales tratada y leche mal 42-43°C
pasterizada pH6,5-75
ax 0,997
Clostridium botulinum Esporas en suelo, Pueden aparecer en Anaerobio
playas, tracto intestinal | todos los alimentos 25-30°C
de peces y animales, pH 7,0
depdsitos de lagos y aw 0,99-0,995
agua costera
Clostridium perfringes Suelo, polvo, Alimentos crudos, Aerobico
vegetacion, tracto cocinados y 43-47°C
intestinal de humanos y deshidratados pH 7,2
animales aw 0,995
Listeria Suelo, ensilado, aguas | Todos los alimentos Aerobio facultativo
monocytogenes residuales, heces de procesados en 37°C
humanos y animales ambiente pH 7,0
sanos aw 0,998
E coli 0157:H7 Intestino delgado Carne de vacuno poco | Aerobio facultativo
cocinada, leche cruda, 35-43°C
productos crudos, pH 6,0-7,0
zumo infectado aw 0,995
Salmonnella ssp Tracto intestinal de Cerdo, pollo, huevos, Aerobio facultativo
humanos y animales, leche cruda, agua. 35-43°C
aguas residuales Pescado pH 7,0-7,5
aw 0,99
Shigiella spp. Manos sucias con Agua, leche, ensaladas, Aerobio
heces, moscas patatas, arroz cocinado, 35-45°C
hamburguesas pH5,5-7,5
Stapjylococcus aureus | Membrana mucosay | Alimentos cocinados Anaerobio
piel de animales de 37°C
sangre caliente y pH 6,0-7,0
humanos aw 0,98
Vibrio Aguas costeras Pescado Aerobio
parahaemolyticus 37°C
pH 7,8-8,6

aw 0,981




Aspergillus
(aflatoxinas)

Ambiente

Nueces, semillas
oleaginosas

33°C
pH 5,0-8,0
aw 0,98 > 0,99

Virus  (gj
Enterovirus
A)

Norwalk,
Hepatitis

Manipuladores de
alimentos infectados,
aguas residuales, agua

contaminada

Moluscos bivalvos,
transferencia pasiva en
cualquier alimento de
comida rapida

No crecen en alimentos

3.7.2. Medidas preventivas

Las medidas preventivas son las acciones y actividades que se requieren para eliminar los
riesgos o peligros o reducir su presentacion a unos niveles aceptables.

Algunas veces varias medidas preventivas pueden ser necesarias para controlar un riesgo
especifico (por ejemplo, bajo pH y un determinado tratamiento térmico para el Clostridium
botulinum). En otros casos, varios riesgos pueden ser controlados con una sola medida
preventiva (ejemplo, contaminacién con microorganismos patdégenos productores de

infecciones alimentarias por la coccion).

Se deben listar las medidas preventivas escogidas como relevantes para cada riesgo o
peligro en cada una de las fases del proceso, utilizando una tabla similar a la que se da a
continuacion.

FASE DEL PROCESO

RIESGO O PELIGRO

MEDIDA (S)
PREVENTIVA(S)

3.8. Determinacion de los puntos de control criticos.

La finalidad de este principio del sistema APPCC es determinar el punto, la etapa
procedimiento en el procesado o fabricacion en el que puede ejercerse control y prevenirse un
riesgo o peligro relacionado con la seguridad o inocuidad del alimento, eliminarse o reducirse a
niveles aceptables.

El tipo y nimero de PCCs es muy variable, dependiendo de qué industria se trata y de qué
productos. La utilizacion de un arbol de decision evita la duplicacion innecesaria de los PCCs,
y deberd asegurar un producto inocuo.

El arbol de decision debe ser utilizado con sentido comun, por el grupo o equipo APPCC,
segun el protocolo siguiente:




Responder sucesivamente a cada pregunta, en el orden indicado, en cada una de las etapas y
para cada riesgo o peligro identificado.

P1. ;Existe(n) medida(s) preventiva(s) para el riesgo o peligro identificado?

Si ya estan implantadas medidas preventivas, el grupo debe pasar a la pregunta P2. Si no
estan implantadas, medidas preventivas el grupo debe determinar si es necesario el control
en esta fase del proceso para garantizar la seguridad del producto. La utilizacién de las
fases de las preguntas 3 y 4 puede ser conveniente para el fin citado. Si es necesario el
control, el grupo debe proponer una modificacion de la fase, el proceso o el producto que
permita obtener el control, de tal forma que pueda continuarse el analisis. Antes de la
siguiente reunién debe alcanzarse un acuerdo sobre si el cambio(s) es aceptable y sobre si
sera realizado.

P2. ¢En esta fase se elimina o se reduce la probabilidad de ocurrencia de un riesgo o peligro

hasta un nivel aceptable?
Cuando se responde a esta pregunta el grupo debe tener en cuenta los datos técnicos
significativos del producto (pH, aw, concentracién de conservantes, etc.), asi como la
finalidad de la fase o etapa. Si el grupo considera que la respuesta es Sl, entonces esta fase
del proceso debe considerarse como un punto de control critico y el grupo debe identificar
con precision lo que es critico (por ejemplo la propia fase, un ingrediente que se afiade,
procedimiento, etc.).

Si el grupo considera que la respuesta a esta pregunta es NO, debe pasar a P3.

P3. ¢Puede tener lugar una contaminacion con el riesgo o peligro identificado que supere lo
aceptable, o puede aumentar el riesgo(s) hasta un nivel(s) no aceptable?.
El grupo debe examinar si alguno de los ingredientes utilizados o el ambiente préximo al
proceso (el personal, el equipo, los drenajes, etc.) pueden ser una fuente de riesgos, v,
como consecuencia, contaminar el producto. La respuesta a esta pregunta debe ser Sl, a
menos de que exista seguridad absoluta en que se puede contestar NO.

Cuando se considere el posible incremento del nivel de riesgo, se debe tener en cuenta que
una sola fase del proceso puede no incrementar el riesgo o peligro hasta niveles
inaceptables, pero ese nivel después de pasar por las siguientes fases del proceso, puede
suponer un incremento acumulado que alcance niveles inaceptables. Por ello, el grupo debe
tener en cuenta los efectos acumulados de las etapas consecutivas.

Si la respuesta a esta pregunta es NO, la fase del proceso no es un PCC.
En caso de respuesta afirmativa, debe pasarse a la pregunta sigiente.

P4. ;Una fase posterior del proceso eliminara el riesgo o peligro identificado o reducira la
probabilidad de su presentacion a nivel aceptable?
Si la respuesta a la pregunta anterior ha sido afirmativa, el grupo debe entonces examinar
secuencialmente todas las fases siguientes del proceso recogidas en el diagrama de flujo y
decidir si alguna de esas fases posteriores pueden eliminar o reducir el riesgo identificado
hasta un nivel aceptable. Las preguntas P3 y P4 estdn pensadas para responder
conjuntamente.



Si el grupo decide que la respuesta a P4 es NO, se ha identificado un PCC, y el grupo debe
de determinar de manera precisa lo que es critico (un ingrediente que se afiade, la propia
fase del proceso o el procedimiento). Si el grupo considera que la respuesta a P4 es Si,
entonces la fase considerada no es un PCC, y por ello, el grupo debe empezar nuevamente
el arbol de decision para aplicarlo a la siguiente fase del proceso.

3.9 Fijacion de los limites criticos para cada PCC.

3.9-1- Definicion de limite critico

El limite critico es el valor que separa lo aceptable de lo no aceptable

3.9.2.;Qué parametros?

Para cada PCC, deben fijarse limites criticos para uno o varios parametros.

Los parametros relacionados con las medidas preventivas o fases del procesos son aquéllos
gue pueden demostrar facilmente que el PCC esta bajo control.

Ejemplos de algunos parametros comudnmente utilizados son la temperatura, tiempo,
velocidad del flujo, cantidad de agua, actividad del agua, pH, cloro libre y peso.

Cuando es posible, los limites criticos deben basarse en datos seguros. Los valores
escogidos deben dar como resultado que el proceso opere en condiciones de control.

Los limites criticos basados en datos subjetivos, como puede ser el caso de la inspeccién
visual, deben acompafarse de especificaciones claras, referidas a lo que es aceptable y lo
gue no es aceptable.

3.9.3.;Quién debe establecer los limites criticos?
Es necesario que las personas encargadas de establecer los limites criticos tengan un

profundo conocimiento del proceso y de las normas de seguridad aplicables al producto, y
gue todo ello esté de acuerdo con los requisitos legislativos cuando existan.

3.10. Establecimiento de un sistema de vigilancia o0 monitorizacién de los PCCs.

3.10.1.;,Qué es la vigilancia o monitorizacion?

La vigilancia es una secuencia planificada de observaciones o de medidas para demostrar
que un PCC est4 bajo control, y lleva consigo un registro fiel para su uso futuro en la
verificacion.

3.10.2. ;Cbémo vigilar?.




Los procedimientos de vigilancia o monitorizacion deben ser capaces de detectar una
pérdida de control en el PCC. Lo ideal es que la vigilancia proporcione informacién en
tiempo real antes de que se haga necesario separar o rechazar el producto.
Lamentablemente esto no es siempre posible.

Los sistemas de vigilancia o monitorizacion pueden aplicarse en la propia linea de
procesado (por ejemplo con medidas de tiempo y temperatura) o fuera de ella (por ejemplo
con medidas de la cantidad de sal, del pH, de la actividad de agua, de la materia seca, etc).
Los sistemas en la propia linea, llamados on-line dan una indicacién inmediata del
cumplimiento. Por el contrario, los sistemas fuera de la linea, llamados off-line, requieren
que la vigilancia se lleve a cabo lejos de la linea de produccion, precisando un tiempo
muchas veces largo para obtener los resultados, y en su caso, introducir las medidas
correctoras.

3.10.3.,0uién debe vigilar o monitorizar?

Los datos del sistema de vigilancia deben ser evaluados por una persona preparada,
designada para ello, con conocimiento y autoridad para decidir y llevar a la practica las
acciones correctoras cuando sean necesarias.

3.10.4.;,Cuéndo vigilar o monitorizar?

Si la vigilancia no puede ser continua, debe de especificarse la frecuencia de la misma.

Ejemplos de medidas de control para riesgos biol6gicos

Peligro biolégico

Medidas de control

Patdgenos Materias primas
vegetativos: Tratamiento por calor letal durante el proceso
Salmonela, Listeria Especificacion y vigilancia

monocytogenes, E
coli

Procesos de apoyo efectivos y control
Certificado de analisis
Control de temperatura
Contaminacion cruzada
Embalaje intacto
Programa DDD
Seguridad en edificios
Flujo del proceso ldgico (segregacion de personas, ropas, equipos)
Factores intrinsecos, pH, aw

Formadores de | Materias primas

esporas:  clostridium Especificacion y vigilancia

botulinum;  Bacillus Procesos de apoyo efectivos y control

cereus Tratamiento por calor letal durante el proceso

Certificado de analisis

Control de temperatura prevencion de crecimiento de esporas €j tras el

tratamiento por calor
Contaminacion cruzada
Embalaje intacto
Programa DDD
Seguridad en edificios
Flujo del proceso I6gico (segregacion de personas, ropas, equipos)




Factores intrinsecos, pH, aw
Toxinas preformadas | Materias primas
estables al calor: Especificacidn para el organismo y/o toxinas y vigilancia
Staphylococus Procesos de apoyo efectivos y control
aureus, Bacillus Certificado de andlisis
cereus, toxina | Personas
hemética Lavado de manos
Cortes cubiertos con tititas
Procedimientos sanitarios
Control de los manipuladores de alimentos
Edificios
Control del tiempo entre que los ingredientes y los productos intermedios y
acabado se mantienen en un rango de temperaturas adecuado para el
crecimiento de los organismos
Disefio de equipo para minimizar los espacios muertos
Procedimientos de limpieza
Control de bucles de retrabajo
Validacidn de estudios sobre la duracién méxima de produccién sin limpieza
Micotoxinas: Control de cosecha y almacenamiento para prevenir el crecimiento de mohos y
patulina, aflatoxina, | formacion de micotoxinas
vomitoxina Tratamiento con calor durante el proceso para destruir los mohos

Ejemplos de medidas de control para peligros quimicos

Peligro

Medidas de control

Limpieza quimica

Uso de no téxicos, compuestos de limpieza compatibles con los
alimentos

Précticas seguras y escritas en instrucciones de limpieza

Almacén separado para productos de limpieza

Contenedores designados y cubiertos para todos los quimicos

Pesticidas, residuos
veterinarios y plasticos en
embalajes

Especificaciones de cumplimiento para proveedores con niveles
maximos legales

Verificacion de registros de proveedores

Programa de vigilancia anual de seleccion de materias primas

Metales toxicos / PCBs

Especificaciones y vigilancia

Aditivos quimicos: nitritos,
nitratos

Como contaminantes
Especificaciones y vigilancia

Como aditivos
Practicas operacionales seguras e instrucciones escritas de
aditivos
Almacenamiento en cubierto, designacion de contenedores
etiquetados
Validacion de niveles mediante muestreo y control

Alergenos / intolerancia

alimentaria

Concienciacion de las propiedades de potenciales alergenos y ciertos
ingredientes y formacion de los trabajadores. Consideracion especial
mediante una etiqueta adecuada, esquemas de produccion y limpieza,
segregacion y controles de contaminacion cruzada, equipo adecuado
y control de reprocesos.

Control de agua de aclarado como un método de verificacion.




Ejemplo de medidas de control de peligros fisicos

Peligros

Medidas de control

Contaminacion fisica
intrinseca de materias primas
(huesos en carne/ pescado,
huesos de frutas, pipas)

Liquidos

Filtrado, imanes, separacién centrifuga
Polvo

Cribado, imanes, deteccion de metales

Contaminacion fisica
extrinseca de materias primas
(vidrio, madera, metal,
plasticos, vectores)

Inspeccion al 100% electronica o humana

Cribado, imanes, deteccion de metales

Lavado, trampas para piedras y arenas

Separacion por aire, flotacién, clasificacién por color electrénica
Deteccion por rayos X, deteccion de metales

Deshuesadores, inspeccion visual

Contaminacion cruzada en

procesos  fisicos:  vidrio,
madera, metal, plastico,
vectores

Eliminacién de cristales excepto de lamparas que deberdn estar
cubiertas

Productos envasados en cristal / procedimientos de rotura de cristal,
inversion, lavado, aspiracion antes de su uso

Exclusion de todos los materiales de madera como pallets, lapices,
herramientas en areas de producto expuestas

Segregacion de los materiales de embalaje

Disefio de equipo mantenimiento preventivo

Evitar los metales, joyas, pins, herramientas pequefias

Deteccion de metales sensibilidad apropiada para el producto,
calibracion (3 meses) y control (hora), para hierro y no férricos,
acero, trazabilidad

Evitar los plésticos, capuchones de boligrafos, botones, joyas
Procedimientos de rotura en el lugar sonde se utiliza el plastico
Programa de control de vectores

Prevencidn (disefio, residuos, repelentes ultrasénicos)

Control de techados (cubiertas, ventanas, cortinas etc.)

Exterminio (venenos, lamparas eléctricas, trampas)

Construccion de edificios

Disefio y mantenimiento
Inspeccion regular

3.11. Establecimiento de acciones correctoras.

Las acciones correctoras son los procedimientos o cambios que deben introducirse, cuando se
detectan desviaciones fuera de los limites criticos, para volver a los valores o rangos de los mismos.

Los procedimientos o cambios deben incluir:

— Accion que se ejerza para asegurar que el PCC esta de nuevo controlado
— Laautorizacion para ejercer la medida correctora
— Ladeterminacién de qué hacer con los productos defectuosos.




Después de que se haya tomado una accién correctora y el PCC esta nuevamente bajo control,
puede ser necesario iniciar una revision del sistema para evitar que vuelva a ocurrir el fallo
deficiencia.

3.12. Documentacion.
¢Por qué documentar?

Un sistema documentado es esencial para una implantacion efectiva y eficiente del APPCC
¢ Qué documentos?

La documentacion debe incluir:

— los procedimientos que describen el sistema APPCC

— los datos utilizados como referencia para el propio analisis

— los informes o actas producidos en las reuniones del grupo

— los procedimientos de vigilancia 0 monitorizacion y los registros o anotaciones

— los registros de la identificaion de los PCCs

— los registros de la vigilancia de los PCCs firmados y fechados por la persona o
personas que llevan a cabo esta labor

— los registros de las desviaciones y de las acciones correctoras

— los informes de las auditorias

¢ Como documentar?

Los procedimientos y los registros deben ser gestionados de acuerdo con un procedimiento
especifico. Deben ser:

— ordenados de acuerdo con un indice

— disponibles como un registro permanente

— aptos para su modificacion y puesta al dia

— disponibles en un formato que permita su inspeccion

— conservados durante un periodo de tiempo, que depende de la vida Gtil del producto
— firmados y fechados.

4.12. Verificacion.
¢Por qué verificar?
Para determinar:
— que el sistema APPCC es conforme con el plan APPCC

— si el plan APPCC original es apropiado para los productos y procesos que se llevan a
cabo en cada momento, y si es efectivo



Los procedimientos de verificacion deben asegurar que los PCCs, los procedimientos de
vigilancia, y los limites criticos son apropiados, y que las acciones correctoras se
introdujeron cuando fueron necesarias.

¢ Cémo verificar?

¢Quién

Los procedimientos de verificacion, identificados por el grupo APPCC, deben especificar
la responsabilidad, la frecuencia, los métodos, los procedimientos y los ensayos o pruebas
ademas de los utilizados en la vigilancia.

Los procedimientos de verificacion incluyen:

— la auditoria del plan APPCC

— auditoria del sistema de documentacion

— revision de las desviaciones, y de las acciones correctoras que se hayan tomado

— examen microbiolégico de los productos finales e intermedios

— sondeos de los productos puestos a la venta, para detectar posibles alteraciones o
problemas de seguridad o inocuidad

— revision del uso del producto por parte del consumidor

debe verificar?

La verificacién debe llevarse a cabo por personal cualificado, que sea capaz de detectar
variaciones o problemas dentro del sistema.

¢Cuando?

La verificacién debe llevarse a cabo al finalizar el estudio APPCC siempre que haya
cualquier indicio de una modificacion en el riesgo del producto y también a intervalos
regulares previamente determinados.

La verificacion puede, también, llevar a una revision del plan APPCC



Ejemplos de validacion y verificacion de la conformidad

Principio APPCC Validacién Verificacion
Andlisis del peligro Conocimientos adecuados del equipo | Validacion se lleva a cabo
APPCC correctamente

Diagrama de flujo adecuado para el
propdsito del APPCC e identificacion de
todos los peligros significativos

Implicaciones de seguridad del
producto de los cambios de
procesos a través del andlisis de

peligros.
Determinacion de los PCCs | Considerar  todos los  peligros | La validacion se lleva a cabo
requeridos para el control de | significativos durante la identificacion | correctamente
los peligros identificados de los PCCs PCCs estan en el lugar en la
Existencia de PCCs para controlar todos | operacion

los peligros

Medidas de control trabajando en

Los PCCs son estan en las fases|la practica de cada PCC
apropiadas del proceso
Especificacion de  limites | Limites de control criticos el los|Registros de control existen y

criticos para asegurar que una
operacion esta bajo control en
un PCC particular

peligros identificados

confirman el control

Control estadistico del proceso
adecuado
Revisién de los registros de

control por una persona designada
Registros de calibracién vy
conformidad de su cumplimiento

Establecimiento e
implementacion de sistemas
de control de PCCs

Sistema de control para asegurar que las
medidas de control en el PCC sera
efectivo

Procedimientos para la calibracion del
equipo de medida

En casos de no conformidad se
revisa el control y se establecen
los pasos apropiados para
prevenir productos no seguros.

Registro de acciones correctoras y
acciones tomadas por personal
designado

Establecimiento de la accién
correctora tomada cuando el
control indica que un PCC
particular no esté bajo control

Acciones correctoras para prevenir el
producto no conforme que llegue al
consumidor

Responsable de acciones correctoras

Procedimientos de verificacion
definidos e implantados

Establecimiento de | Procedimientos de  recogida de|Todos los procedimientos de
procedimientos para la|informacion y cumplimiento de la| verificacion estan definidos
verificacion para confirmar | verificacion del sistema establecidos

que el sistema APPCC trabaja

eficazmente

Establecimiento de la | Documentacion que cubra el sistema | Mantenimiento de la
documentacion concerniente a | APPCC establecida documentacion y registro del
todos los procedimientos vy sistema APPCC, que estara

registros de estos principios y
su aplicacién

completo, en formato correcto y
actualizado

Formacién APPCC

Materiales de formacion y satisfaccion
de objetivos ej: que el equipo APPCC
comprenda cémo aplicar los principios
APPCC

Personal  apropiado  formado

correctamente




3.14 Reuvision.
¢Por qué revisar?

El objetivo de una revision es determinar si el plan APPCC existente resulta apropiado.
¢Cuando revisar?

La revision del plan APPCC debe llevarse a cabo cuando se producen cambios (por
ejemplo cambios en el mercado o en el proceso), o0 como consecuencia de verificaciones
asi como a intervalos minimos predeterminados.
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