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Abstract

En el marco de la actual legislacién europea sobre higiene alimentaria, las empresas alimentarias estan
obligadas a desarrollar y poner en practica sistemas de gestion de seguridad alimentaria (SGSA),
incluyendo actividades de programas de prerrequisitos (PRP) y principios del analisis de peligro y del punto
de control critico. Este requisito es especialmente complicado para los pequefios establecimientos
alimentarios minoristas, en los que la falta de experiencia y otros recursos puede limitar el desarrollo y la
aplicacion de sistemas de gestion de seguridad alimentaria (SGSA) efectivos. En este ambito, se desarrolla
y presenta un enfoque simplificado de la gestion de seguridad alimentaria basado en un entendimiento
basico de las fases de procesamiento (diagrama de flujo) y las actividades que contribuyen al incremento
de la ocurrencia de peligros (bioldgicos, quimicos (incluyendo alérgenos) o fisicos) que puedan ocurrir. Se
ha eliminado la necesidad de comprender y aplicar un ranking de peligros y riesgos dentro del analisis de
peligros, y el control se consigue a través de actividades PRP, como se ha descrito recientemente en la
Comunicacion de la Comision Europea 2016/C278, aunque anadiendo una actividad PRP que abarque la
informacion sobre el producto y la concienciacion del consumidor. En caso necesario, también se incluyen
los limites criticos, el control y el mantenimiento de registros. Se presentan ejemplos del enfoque
simplificado para cinco tipos de establecimientos minoristas: carniceria, tienda de comestibles, panaderia,
pescaderia y heladeria.
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Resumen

La Comisiéon Europea (CE) solicitdé que la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
proporcionase una opinidn cientifica sobre los enfoques de andlisis de peligro dentro de los sistemas de
gestion de seguridad alimentaria (SGSA) para pequefios establecimientos minoristas, en concreto una
carniceria, una tienda de comestibles, una panaderia, una pescaderia y una heladeria, como se sintetiza en
los diagramas de flujo (apartado 3.3). Debido a las dificultades que estos pequefios minoristas tienen a la
hora de desarrollar y aplicar sistemas SGSA efectivos, incluyendo las actividades del Programa de Requisitos
previos (PRP) y el Andlisis de Riesgo y de Puntos de Control Criticos (APPCC), la Comision Europea solicitd
especificamente (1) la redaccion de directrices sobre cdémo identificar los peligros bioldgicos mas
importantes y, si procede, peligros quimicos (incluyendo alérgenos) y fisicos en cada fase en estas
empresas; (2) la disposicion de una guia sobre la metodologia para el ranking de peligros (dentro del
Sistema de APPCC), y la seleccidn de los métodos mas apropiados para cada tipo de actividad minorista; (3)
la disposicion de una guia sobre como seleccionar, aplicar y validar los enfoques mas eficientes para
controlar los peligros identificados (considerando los puntos criticos de control (PCC), los programas de
prerrequisitos, los limites criticos y los sistemas de control); y (4) emplear las directrices desarrolladas en
(1)-(3) para identificar y clasificar los peligros en cada uno de los cinco establecimientos minoristas y para
describir los actividades de control apropiadas para los peligros identificados (incluyendo programas de
prerrequisitos, puntos de control y PCC) y, cuando proceda, indicar los limites criticos y los sistemas de
supervision.

Los principales métodos empleados para desarrollar esta opinidn cientifica han incluido un analisis de la
literatura cientifica y gris mas importante, incluyendo opiniones anteriores de la EFSA, como la opinion del
Comité BIOHAZ de la EFSA sobre el desarrollo de un conjunto de herramientas para la clasificacion del
peligro y la discusion de expertos dentro del grupo de trabajo. Este Ultimo fue informado mediante la
informacion vy las directrices provistas para las Buenas Practicas Higiénicas (BPH), el Sistema de APPCC vy el
SGSA por la Comision Europea, el Codex Alimentarius, la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO), etc. Segun el analisis de la literatura, la historia y el marco legislativo de
los sistemas de gestion de SGSA, con especial atencion al Sistema de APPCC, fueron inicialmente
examinados vy las restricciones para implementar los SGSA efectivos en las pequefias empresas minoristas
del sector de la alimentacion identificadas, incluyendo la cultura/clima de seguridad alimentaria, la
experiencia y renovacion del personal, costes, mantenimiento de registros/documentacion, desarrollo de
PCC, verificacion de los SGSA y control del proveedor. Rapidamente, quedd de manifiesto que la venta al por
menor es solo una fase en la cadena agroalimentaria y a veces la actividad de control critico, por ejemplo,
cocinar, ocurre en una fase diferente en esta cadena. Por consiguiente, si, por ejemplo, una carniceria
recibe canales de ternera contaminadas con Salmonella spp., el carnicero puede emprender actividades
como la correcta refrigeracion, limpieza y almacenamiento de carne cruda separada de la que esta lista para
su consumo/cocinada y otras actividades para controlar el crecimiento y la contaminacion cruzada,
previniendo asi un incremento del riesgo para el consumidor, pero no podra aplicar una intervenciéon que
elimine los organismos de Sa/monella. Por lo tanto, la seguridad alimentaria deberia practicarse en todas las
etapas de la cadena alimentaria y los procesadores de alimentos solo deberian obtener materias primas de
productores con sistemas SGSA en pleno rendimiento e inspeccionados (por ejemplo, utilizando certificados
de auditorias).

La encuesta sobre literatura también se empled para identificar y describir peligros bioldgicos, quimicos y
fisicos. Los alérgenos fueron considerados junto con otros peligros quimicos ya que son un problema
importante y creciente para las empresas del sector alimentario y afectan a una subpoblacién sensible,
mientras que otros peligros quimicos afectan a toda la poblacién. A continuacion, se procedié a describir las
actividades de programas PRP y los principios del Sistema de APPCC.

Debido a los problemas que las pequefias empresas minoristas tienen para desarrollar y aplicar SGSA
efectivos, el principio predominante para dar respuesta a los Términos de Referencia era desarrollar
directrices para un enfoque del analisis del peligro (identificacién del peligro, clasificacion y opciones de
control) que fueran faciles de comprender y aplicar. Asi, al dar respuesta a los Términos de Referencia, se
describié en primer lugar el enfoque actual (clasico) y, basandose en los mismos principios, se desarrolld
una metodologia/enfoque de analisis del peligro mas simple, manejable, pero igual de efectiva (enfoque
“simplificado”). Por ejemplo, en la identificacion del peligro, los diagramas de flujo que resumen las fases
implicadas en el establecimiento minorista se emplearon en ambos enfoques. Sin embargo, el nuevo
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enfoque simplificado no ha requerido una descripcion detallada de las actividades en cada fase, aunque
empled los diagramas de flujo para dirigir el desarrollo de un Sistema de Gestion de la Seguridad alimentaria
de Pequefios Establecimientos Alimentarios Minoristas (SFR-SGSA)” presentados en una tabla. El desarrollo
de tabulaciones mediante esta opinidn representa el nuevo enfoque simplificado para la gestion de la
seguridad alimentaria para los establecimientos minoristas meta. Ademas, el minorista considerd que era
suficiente con saber si el peligro bioldgico, quimico o fisico o un alérgeno podia ocurrir en cada fase, sin
describir necesariamente cada peligro especifico con detalle, pero en cambio, comprendiendo que un fallo al
realizar actividades de control claves, como el correcto almacenamiento refrigerado o la separacién de los
productos crudos de aquellos que estan listos para su consumo/cocinados, etc. podria contribuir a un
incremento de la exposicion al riesgo de los consumidores.

Se han descrito los métodos clasicos cualitativos, semicuantitativos y completamente cuantitativos para
la clasificacion de peligros. En el enfoque clasico, la clasificacion de peligros se usa para informar del tipo de
actividades de control requeridas; los peligros clasificados con mayor grado requieren una intervencion
especifica en un PCC para controlarlos. Por el contrario, se considera que, basandose en el analisis de
peligros, todos los peligros que se producen en los minoristas abordados en esta opinién podrian controlarse
empleando PPR. Por lo tanto, se presenta un enfoque simplificado que no requiere la clasificacion de
peligros.

La siguiente etapa en el desarrollo del Sistema de Gestion de la Seguridad Alimentaria de Pequefios
Establecimientos Alimentarios Minoristas (SFR-SGSA) era asighar programas de prerrequisitos para controlar
los riesgos que pudieran ocurrir en cada fase, como se identifica en los diagramas de flujo. Estos PRP se
basaron en los descritos en la Comunicacion de la Comision 2016/C 278/01, pero incluyendo un PRP
adicional de “informacion sobre el producto y concienciacién del consumidor” (PRP 13). La mayoria de
actividades del PRP estan basadas en parametros cualitativos y no cuantitativos, y, por lo tanto, se evallian
como “aceptables” o “no aceptables”. La limpieza, por ejemplo, puede basarse en una inspeccion visual.
Otros PRP (por ejemplo, cocinar o refrigerar) se basan en parametros cuantitativos (por ejemplo,
temperatura) y su correcta aplicacion puede garantizarse estableciendo limites criticos que deben lograrse
para garantizar la seguridad alimentaria. En el enfoque simplificado, los antiguos PRP basados en
parametros cualitativos no requieren el mantenimiento de registros, pero para el Ultimo, basado en
parametros cuantitativos, se requiere una supervision para garantizar que se alcanzan los limites criticos y
se deberian conservar los registros para demostrar su cumplimiento. En el apartado final (apartado 3.3), el
“enfoque simplificado” se aplicd a los cinco pequefios establecimientos alimentarios minoristas.
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1. Introduccion

1.1.

Conforme al Reglamento (CE) N.° 852/2004 sobre la higiene de los productos alimenticios, todos los
operadores econdmicos (OE) deben cumplir con los requisitos de higiene generales (Buenas Practicas de Higiene,
BPH) establecidos en los Anexos 1 (produccién primaria y operaciones asociadas) o 2 (otros OE) del Reglamento.
Ademas, el OE, ademas de los productores primarios, debe poner en marcha, aplicar y mantener un procedimiento
o procedimientos permanentes basados en los principios del Andlisis de Riesgo y los Puntos Criticos de Control
(Articulo 5).

Las Buenas Practicas de Higiene (BPH), junto con las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) y las provisiones de
trazabilidad se consideran como programas de prerrequisitos (PRP) que, junto con los procedimientos basados en
los principios del APPCC, deben dar lugar a un sistema de gestion de la seguridad alimentaria integrado (SGSA)
para cada empresa alimentaria. Un enfoque basado en el peligro que abarque el sector de los riesgos mas
importantes (micro) bioldgicos, quimicos vy fisicos es esencial.

El establecimiento y la implementacién de dicho SGSA requieren conocimiento y recursos que no siempre estan
disponibles en las pequefias empresas alimentarias. EI Reglamento hace referencia explicitamente a la necesidad de
flexibilidad para la aplicacion de procedimientos basados en principios del APPCC para el caso de pequenas
empresas. En particular, es necesario reconocer que, en algunas empresas alimentarias, no es posible identificar los
puntos criticos de control (PCC) y que, en algunos casos, las BPH o los PRP en general pueden reemplazar la
supervision de los PCC (articulo 15). La naturaleza y el tamano de las empresas alimentarias deben tenerse en
cuenta al verificar el cumplimiento de los procedimientos basados en los principios del APPCC (Art. 5 (4) (a)).

Los minoristas alimentarios (por ejemplo, restaurantes, carnicerias, panaderias, servicios de restauracion,
tienda de comestibles, pubs, etc.) son normalmente pequefias empresas y, por lo tanto, tanto la flexibilidad como
la aportacion cientifica para aplicar un SGSA basado en el riesgo son mucho mas necesarios en el sector minorista.

En 2005, la Comisidn ya publicod un Documento Guia para la implementacion de procedimientos basados en los
principios del APPCC y la simplificacion de los principios del APPCC en algunas empresas alimentarias.
Recientemente, la Oficina Veterinaria y Alimentaria (OAV) de la Direccién General de Salud y Seguridad Alimentaria
de la Comision llevd a cabo un estudio documental, misiones de investigacion y consultas de los Estados miembros
y organizaciones privadas de partes interesadas sobre una evaluacion de situacion de la implementacion del
Sistema de APPCC en la Unidén Europea (UE) y areas de mejora. El Informe de la OAV proporciona diversas
sugerencias para la mejora, incluyendo directrices para el andlisis del peligro y establecimiento de PCC.

La flexibilidad del SGSA se basa en el principio de que cada empresa alimentaria necesita cumplir con al menos
los PRP pertinentes y llevar a cabo un andlisis del peligro empleando un enfoque basado en el riesgo. En dicho
andlisis del peligro, los peligros identificados como los mas importantes en los establecimientos alimentarios
especificos pueden tener como resultado PCC, mientras que los peligros menos importantes pueden ser controlados
por los PRP.

El 9 de enero de 2015, la EFSA publicd un informe cientifico externo sobre la clasificacion del riesgo para la
jerarquizacién de problemas relacionados con piensos y alimentos (en apoyo a la publicacién de la EFSA 2015: EN-
170). El informe analiza las metodologias para clasificar los peligros segun el impacto anticipado sobre la salud
humana. Basandose en las caracteristicas de los métodos individuales y las categorias de métodos, se desarrollé un
marco global (herramienta de decision) para la seleccién del/los método(s) apropiado(s) para la clasificaciéon del
riesgo. Varios de los métodos analizados se habian utilizado en analisis de peligros llevados a cabo en el marco de
identificacion de peligros importantes para procedimientos basados en los principios del Sistema de APPCC, por
ejemplo:

e Matrices de riesgo:

—  Capitulo sobre la “caracterizacion semi-cuantitativa del riesgo” en “Caracterizacion del Riesgo en
peligros microbioldgicos en alimentos”, OMS, FAO Coleccion de Evaluaciones de Riesgo Microbioldgico
17 (ISSN 1726-5274)

— Jacxsens L, Devlieghere F, Uyttendaele, M, 2009. Calidad de los sistemas de gestidon en la industria
alimentaria. ISBN 978-90-5989-275-0.

e Arbol de decisiones:

— Véase el Diagrama 2 del Anexo de Codex Alimentarius “Principios Generales de Higiene Alimentaria”
(CAC/RCP 1-1969).
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Para facilitar la aplicacién del SGSA por parte de algunos minoristas, normalmente pequefas empresas, es
conveniente desarrollar analisis de peligros genéricos empleando la metodologia mas apropiada para la clasificacion
del riesgo. Estos andlisis de peligros deberian incluir al menos la identificacion del peligro, la evaluacion del peligro
(clasificacion del peligro) y la seleccién de las medidas de control mas adecuadas.

Se han seleccionado cinco actividades minoristas concretas, de las cuales se ofrece un diagrama genérico en el
anexo, como ejemplos para proporcionar una guia para los analisis de peligros para estas actividades, sujeta a su
adaptacion segln cada establecimiento minorista.

La Opinién podria también suponer una aportacién a la posicion de la UE en la revision planificada en los
“Principios Generales de Higiene Alimentaria” del Codex Alimentarius (CAC/RCP 1-1969), incluyendo el Anexo al
Sistema de APPCC.

Términos de Referencia

Se ha solicitado a la EFSA que proporcione una Opinion Cientifica sobre un enfoque del analisis del peligro para
algunos pequefios establecimientos minoristas en vistas de la aplicacion de sus SGSA. En concreto, comenzando
por los diagramas de flujo genéricos con fases de tratamiento para una carniceria, una tienda de comestibles, una
panaderia, una pescaderia y una heladeria respectivamente en el anexo al mandato, se le solicita a la EFSA:

1) Formular directrices sobre coémo identificar los peligros bioldgicos mas importantes y, si procede,
quimicos, incluyendo los alérgenos, y los fisicos en cada fase en las empresas;

2) Proporcionar orientaciones sobre la metodologia para la clasificacion del peligro (dentro del Sistema de
APPCC) y seleccionar el/los método(s) mas apropiado(s) para cada tipo de actividades del sector
minorista seleccionadas.

3) Proporcionar orientaciones sobre como seleccionar, aplicar y validar los enfoques mas eficientes para
controlar los riesgos (teniendo en consideracion los PCC, los PRP, los limites criticos y el sistema de
supervision);

4) Empleando las directrices desarrolladas en los Términos de Referencia 1, 2 y 3, identificar y clasificar los
peligros en cada uno de los cinco establecimientos de minoristas y describir las actividades de control
apropiadas para los peligros identificados, incluyendo los PRP, los puntos de control y los PCC y, cuando
proceda, indicar los limites criticos y los sistemas de control.

Al llevar a cabo los analisis y realizar recomendaciones, la EFSA deberia considerar que, en la mayoria de los
casos, estos pequefios minoristas estan limitados en lo que respecta al conocimiento y los recursos. La EFSA
deberia tener en cuenta la proporcionalidad en la naturaleza y el tamafio de la empresa, segun lo establece el
Reglamento (CE) N.° 852/2004.

1.2,

Segun la interpretacion de los Términos de Referencia, estos incluyen: (1) el desarrollo de directrices genéricas
para identificar los peligros que deberian controlarse dentro de un sistema de gestion de la seguridad alimentaria
en los establecimientos minoristas; (2) el desarrollo de directrices para la clasificacion del peligro en el marco de los
sistemas de gestidn de la seguridad alimentaria; (3) el desarrollo de directrices para el control efectivo de peligros a
través de sistemas de tipo PRP y/o de APPCC; y (4) la aplicacidon de estas directrices (1-3, anteriores) para la
identificacion, clasificacion y control de peligros en cinco pequefios establecimientos minoristas: carniceria, tienda
de comestibles, panaderia, pescaderia y heladeria.

Los peligros de seguridad alimentaria incluyen peligros bioldgicos, quimicos y fisicos. Aunque esta opinion se
centra principalmente en los peligros bioldgicos, también se abarcan esos Ultimos.

Entre los peligros bioldgicos se incluyen bacterias, virus, parasitos y hongos. Para cada uno de los cinco
establecimientos minoristas, se identifican los peligros bioldgicos que puedan ocurrir en cada fase de los
procedimientos empleados (tal y como se identifica en los diagramas de flujo). Se presentan las opciones de
control, incluyendo una explicacion sobre si estas deberian o no ser parte del plan de PRP o de APPCC.

Los peligros quimicos incluyen contaminantes, residuos de medicamentos veterinarios, residuos de pesticidas,
residuos de productos quimicos de limpieza, alérgenos, aditivos y migraciones de materiales en contacto con los
alimentos. A efectos de esta opinidn, se identifican las categorias generales de peligros quimicos, pero no se
proporciona informacién sobre sustancias quimicas o compuestos especificos. Los alérgenos se tratan por separado.
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Los peligros fisicos incluyen los que estan presentes de forma inherente en los alimentos, por ejemplo, huesos o
partes de estos en productos como pescados o carnes, etc., y peligros fisicos extrinsecos como el metal, el vidrio,
las astillas de madera, etc. Al igual que ocurre con los peligros quimicos, las categorias genéricas de peligros fisicos
se presentan incluyendo el/los paso(s) en el proceso en el que pueden ocurrir y se proporcionan algunas posibles
actividades de control.

El concepto venta al por menor se define en el Reglamento (CE) N.° 178/2002' como “la manipulacién y/o la
transformacion de alimentos y su almacenamiento en el punto de venta o entrega al consumidor final; se incluyen
las terminales de distribucidn, las actividades de restauracion colectiva, los comedores de empresa, los servicios de
restauracion de instituciones, los restaurantes y otros servicios alimentarios similares, las tiendas, los centros de
distribucion de los supermercados y los puntos de venta al publico al por mayor". Las pequefias o micro empresas
tienen habitualmente propietarios independientes y funcionan con unas cifras limitadas en lo que respecta al
personal y a la facturacion. La definicién exacta varia dependiendo del pais y de la funcidn de la definicion: las
pequefias empresas se definen en la Recomendacion (CE) N.° 2003/361 en base al recuento de personal y de la
facturacion o el balance financiero total. De este modo, las “pequefias” empresas se definen por tener menos de 50
empleados y una facturacién o balance financiero total de 10 millones de euros o menos. Las micro empresas se
definen por tener menos de 10 empleados (aunque en muchos casos pueden tener menos de dos o de tres
empleados), con una facturacion o balance financiero total de 2 millones de euros 0 menos. Una empresa o firma
que forme parte de un grupo mayor deberia incluirse en el recuento del personal, la facturacion y los datos del
balance financiero de esta compafiia. Los pequefios establecimientos minoristas (carnicerias, tiendas de
comestibles, panaderias, pescaderias y heladerias) que se incluyen en esta opinion son normalmente
microempresas.

La naturaleza de la empresa pequefia también puede definirse por las cualidades que estas comparten
normalmente: Atienden a clientes locales, tienen un porcentaje limitado del mercado disponible, son propiedad de
una sola persona o de un pequeno grupo de personas, estan gestionadas por sus propietarios, que son quienes se
encargan de los asuntos de gestion, normalmente con poca ayuda, y son empresas independientes, no partes de, o
propiedad de, empresas de mayor tamaiio (Taylor, 2001).

1.3.

1.3.1.

Con el objetivo de eliminar los riesgos asociados al consumo de alimentos, cada parte de la cadena alimentaria
debe ser controlada para prevenir o, cuando la prevencion no sea posible, minimizar la contaminacion. Este control
se logra empleando sistemas SGSA. Cada sistema SGSA es especifico para una compaiia o empresa concreta, y es
el resultado de la aplicacion de varios requisitos de garantia de calidad y legales (Jacxsens et al., 2011). Un SGSA
preventivo deberia proporcionar un enfoque proactivo mas que uno reactivo para la seguridad alimentaria,
mediante un sistema de gestién continuo que supervise, verifique y haga correcciones antes de que ocurra algln
peligro. Los sistemas de gestion de la seguridad alimentaria implementados en empresas incluyen PRP que incluyen
Buenas Practicas Agrarias (BPA), BPF y BPH, al igual que el Sistema de APPCC basado en estandares y guias
nacionales e internacionales al igual que en estandares y guias publicos y privados (CAC, 2003; Jacxsens et al.,
2009).

Un SGSA en una empresa minorista deberia centrarse en la continua identificacion de peligros y en la
implementacién de actividades especificas para conseguir un control gerencial activo de los factores de peligro que
contribuyen a la intoxicacion alimentaria. Sin embargo, el desarrollo, la aplicacion y la actualizacién de un sistema
de gestidon de seguridad alimentaria (PRP y APPCC) en la etapa del minorista de la cadena alimentaria presentan
diversas dificultades, incluyendo la falta de comprension, incoherencias entre los documentos de orientacion, falta
de recursos (especialmente en pequenas y micro empresas minoristas), incoherencia en inspecciones/auditorias,
una falta de flexibilidad, formacion inadecuada, dificultades en la identificacion de puntos de control criticos (PCC),
y problemas con el control, medidas correctivas y sistema de registro. Ademas, incluso cuando un PRP y el plan
APPCC estan en funcionamiento, la aplicacion exitosa depende de las actitudes, valores, creencias y
comportamientos higiénicos compartidos por todo el personal (Griffith et al., 2010). Por lo tanto, la efectividad del
PRP y del Sistema de APPCC depende de una sdlida cultura de seguridad alimentaria en la empresa (Wallace et al.,
2012, 2014).

1 REGLAMENTO (CE) No 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 procedimientos relativos a la seguridad alimentaria. DOUE L 31, 1.2.2002, P 1-24.
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1.3.1.1. Historia y legislacion

El concepto de Sistema de APPCC se remonta a la década de los 60, cuando Pillsbury Company desarrolld este
sistema para garantizar la seguridad de los alimentos para los astronautas en los primeros vuelos espaciales
tripulados. El actual enfoque del Sistema de APPCC para las empresas alimentarias fue definido por la Comision del
Codex Alimentarius, que es responsable de la aplicacion del Programa de Estandares de la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién y la Organizacion Mundial de la Salud. El 14 de junio de 1994,
el APPCC se introdujo en la Legislacion Alimentaria Europea (Directiva del Consejo 93/43/CEE relativa a la higiene
de los productos alimenticios).

La actual legislacion sobre seguridad alimentaria esta disefiada para garantizar la seguridad de los alimentos y
proteger a los consumidores. De este modo, algunos reglamentos como el CE N.© 178/2002 (principios y requisitos
generales de la legislacién alimentaria), CE N.° 852/2005> (normas de higiene), CE N.° 853/2004° (normas de
higiene de los alimentos de origen animal), CE N.° 854/2004* (controles oficiales de los productos de origen animal
destinados al consumo humano), CE N.° 882/2004° (controles oficiales realizados para garantizar la verificacién del
cumplimiento de las leyes referentes a piensos y animales, y normas sobre sanidad y bienestar animal), CE N.°
2073/2005° (criterios microbioldgicos para alimentos) y CE N.© 1881/2006’ (por el que se fija el contenido maximo
de determinados contaminantes en los productos alimenticios) regulan la seguridad alimentaria en la cadena
alimentaria desde la granja hasta el minorista.

El enfoque general de la seguridad alimentaria se basa en el Andlisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control
(HACPP) (el articulo 5 del Reglamento (CE) N.°© 852/2004 solicita a las empresas alimentarias que lleven a cabo,
apliqguen y mantengan un sistema de gestion de seguridad alimentaria (SGSA) basado en los principios del Sistema
de APPCC) y buenas condiciones y practicas de higiene basadas en un PPR que abarque ambitos como la limpieza y
desinfeccidn/higiene, mantenimiento del equipo y edificios, formacion e higiene personal, control de plagas, planta
y equipo, instalaciones y estructura, servicios (por ejemplo, hielo, vapor, ventilacién, agua, etc.), almacenamiento,
distribucion y transporte, control del proveedor, gestion de residuos y zonificacion (separacion fisica de actividades
para prevenir la contaminacion de los alimentos).

1.3.1.2. Los retos de la implementacion de PRP y HACPP en establecimientos minoristas pequeiios y
micro

Aunqgue los fundamentos de los PRP y del Sistema de HACPP se han definido durante muchos afos, la
aplicacion efectiva del sistema de gestion de la seguridad alimentaria (SGSA) en algunas empresas alimentarias atn
presenta dificultades (Fielding et al., 2005; Sun and Ockerman, 2005; Celaya et al., 2007; Violaris et al., 2008).
Aunque la incapacidad para controlar los peligros de la seguridad alimentaria conlleva inevitablemente quejas de los
consumidores, recuperaciones de productos y brotes de intoxicacion alimentaria (Hedberg et al., 2006; Lianou and
Sofos, 2007), la aplicacién parcial de un sistema de gestién de la seguridad alimentaria (SGSA) es comun en
muchas empresas alimentarias que no cuentan con un sistema completo de PRP y de HACPP. Entre los fallos
comunes se encuentran la ausencia de PRP (p.ej. Celaya et al., 2007), PPC inadecuados (p.ej. Fielding et al., 2005;
Hielm et al., 2006; Domenech et al., 2008), sistemas de supervision insuficientes (Walker et al., 2003a), el
cumplimiento deficiente de los procedimientos (p.ej. Azanza and Zamora-Luna, 2005) y la ausencia de
documentacion (Nguyen et al., 2004) (basado en Luning et al., 2011). En casos extremos, los planes PRP y/o
APPCC pueden ser reducido a un ejercicio de “marcar la casilla” (Wallace et al., 2014).

2 REGLAMENTO (CE) N° 852/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 29 de abril de 2004 relativo a la higiene de
los productos alimenticios. DOUE L 139, 30-04-2004, pp. 1-54

3 REGLAMENTO (CE) N° 853/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEOQ Y DEL CONSEJO de 29 de abril de 2004 por el que se establecen
normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal. DOUE L 139, 30-04-2004, PP. 55-205.

4 REGLAMENTO (CE) N° 854/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 29 de abril de 2004 por el que se
establecen normas especificas para la organizacién de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo
humano. DOUE L 139, 30-04-2004, pp. 206-320.

5 REGLAMENTO (CE) N° 882/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 29 de abril de 2004 sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar de los animales. DOUE L 165, 30-04-2004, pp. 1-141.

6 REGLAMENTO (CE) no 2073/2005 DE LA COMISION de 15 de noviembre de 2005 relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a
los productos alimenticios. DOUE L338, 22-12-2005, pp. 1-26.

7 REGLAMENTO (CE) No 1881/2006 DE LA COMISION de 19 de diciembre de 2006 por el que se fija el contenido maximo de
determinados contaminantes en los productos alimenticios. DOUE L 364, 20-12-2006, pp. 5-24.
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El desarrollo y la aplicacion de sistemas PRP y APPCC efectivos, como parte de un sistema de gestion de la
seguridad alimentaria (SGSA), dependen de la superacion de un conjunto completo de obstaculos administrativos,
organizativos y técnicos. (Taylor, 2001). Las grandes empresas alimentarias, con importantes recursos financieros,
técnicos y de gestion, suelen tener planes de funcionamiento del Sistema de APPCC (Gormley, 1995; Mortlock et
al., 1999). Por el contrario, es menos probable que las pequefias y micro empresas inviertan en seguridad
alimentaria e higiene. De hecho, un estudio sugirid que, para las empresas con menos de 50 empleados, la
aplicacion del Sistema de APPCC disminuia proporcionalmente a la vez que se reducia el nimero de empleados
(Panisello et al., 1999). A continuacion, se analizaran las dificultades mas importantes que se presentan en la
aplicacion efectiva de un sistema SGSA en pequeias y micro empresas alimentarias.

Motivacion, incluyendo la cultura y el clima de seguridad alimentaria

La motivacion es un factor clave en el desarrollo y la aplicacion efectiva de un sistema de gestion de la
seguridad alimentaria (SGSA). Jacxsens et al. (2015) identifican la inspeccion y las auditorias como los principales
factores motivacionales en la aplicacion efectiva de un sistema de gestion de la seguridad alimentaria (SGSA), pero
el tipo de inspeccion en el sector minorista de la alimentacion (p.ej. pequeias tiendas de venta al por menor, bares
y restaurantes, actividades de catering) no proveen la misma motivacion para implementar sistemas de seguridad
alimentaria efectivos que la provista por las grandes empresas auditadas e inspeccionadas cuando tienen que
proveer a los principales clientes minoristas y a otras grandes empresas. Ademas, para la mayoria de las pequefias
empresas, la adopcién de un PRP y de un APPCC requiere que el propietario o los gerentes se embarquen en un
sistema completamente nuevo de gestion de seguridad alimentaria. Estos tienen poca motivacién para realizar
dicho cambio, en gran parte debido a que creen que ya producen alimentos seguros. Asi, mientras que el cambio
en empresas mas grandes ha sido motivado principalmente por los clientes, esto tiene poco impacto en
operaciones mas pequefias, de las cuales muchos de sus clientes son el usuario final. La Unica presion que han
recibido las pequefias y micro empresas para aplicar el PRP y el APPCC, incluyendo los establecimientos minoristas,
ha sido de parte de la legislacién que, dada la baja tasa de accion judicial en la mayoria de paises europeos, no ha
demostrado ser un aliciente suficientemente fuerte para el cambio. También es evidente que el propietario o el
gestor habitual tiene que ser convencido de que el APPCC es o bien efectivo o bien practico en el contexto de sus
actividades comerciales.

La cultura o el clima de seguridad alimentaria también son importantes. El clima de seguridad alimentaria se
define como la percepcion (compartida) por los empleados en términos de liderazgo, comunicacién, compromiso,
concienciacion de recursos y riesgos en relacién con la seguridad alimentaria y la higiene dentro de su actual
organizacion de trabajo (De Boeck et al., 2015).Diversos estudios han informado de que la cultura de seguridad
alimentaria dentro de la empresa alimentaria es crucial si se quiere que se implemente de forma efectiva un
sistema SGSA (De Boeck et al., 2015).

Experiencia del personal y facturacion

Cualquier falta de conocimiento en los PRP y/o APPCC supondra inevitablemente debilidades en el sistema
desarrollado. De manera similar, la forma en la que los miembros del equipo del SGSA interactian y comparten el
conocimiento afectara a la seguridad alimentaria. Por lo tanto, es importante comprender la forma en la que los
equipos del SGSA trabajan conjuntamente para tomar decisiones sobre seguridad alimentaria y el Sistema de
APPCC (Wallace et al., 2012). Asi, la efectiva aplicacion de los sistemas de PRP y de APPCC requiere formacion. Las
decisiones sobre la aplicacion de PRP y APPCC dentro de los equipos del SGSA dependen tanto del conocimiento
colectivo de los miembros del equipo, es decir, del conocimiento que cada miembro individual del equipo aporte, y
del conocimiento completo del equipo (Cooke et al., 2000). El requisito de formacion queda reflejado dentro de la
actual legislacion en el Reglamento (CE) N.© 852/2004, que expone que “la exitosa aplicacién de los procedimientos
APPCC requerira la completa cooperacion y compromiso de los empleados del operador econdmico. Con este fin,
los empleados deberian recibir formacién al respecto.” Sin embargo, las pequefias empresas a veces no cuentan
con los recursos financieros y humanos para posibilitar esta formacion. Por ejemplo, dejar que un empleado acuda
a un curso que requiere que se ausente en el trabajo durante tres dias puede que no sea factible (Mossel et al.,
1999). Incluso cuando se proporciona formacion para el SGSA, la gran rotacion del personal impide la efectiva
aplicacion (Luning et al., 2011). Los bajos sueldos pueden afectar a la motivacion y las barreras linglisticas también
pueden ser un problema (Walker et al., 2003b).
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Coste

Muchas empresas alimentarias han citado el coste, incluyendo la contratacién de un asesor, la formacién del
personal, etc. como principal factor que impide la efectiva aplicacion del SGSA. Para pequefias empresas
alimentarias como los pequefios establecimientos de venta al por menor, esto puede representar una carga
econdmica pesada, una situacion que puede verse agravada si el establecimiento minorista estd ubicado fuera del
centro urbano principal y a cierta distancia de los proveedores de formacién. Ademas, los OE pequefios a veces
consideran la seguridad alimentaria como un bien publico y que los costes asociados deberian ser asumidos por
organismos externos y no sufragados por ellas (Taylor, 2001). De este modo, buscan ayuda financiera del gobierno
u otros organismos para desarrollar e implementar sus sistemas PRP y de APPCC.

Documentacion y conservacion de registros

La necesidad de documentacion es un problema constante del SGSA, incluyendo los PRP y el APPCC. Para
muchos, especialmente las pequefias y micro empresas, el papeleo de cualquier tipo es una carga ya que la
comunicacion verbal es el método de comunicacion usual en la gestion exitosa de sus negocios (Nguyen et al.,
2004). Asi, probablemente, el SGSA para pequefios establecimientos minoristas deberia centrarse en garantizar la
seguridad alimentaria con la minima documentacién. Esto requiere un enfoque realista para controlar los riesgos de
seguridad alimentaria que se centre en el “control efectivo” en un SGSA y no en un requisito para un nimero
minimo de PCC que se controlan y registran oficialmente.

Desarrollo de los PCC

Cuando los PCC son necesarios, existe confusion sobre los limites criticos, la supervision y la validacion. Esto a
veces se empeora debido al asesoramiento incoherente y contradictorio de los asesores, la funcion regulatoria/de
inspeccién y las organizaciones comerciales. Los PCC deberian basarse en parametros que puedan medirse de
forma objetiva (p. €j., la temperatura). Como ocurre con otros aspectos del PRP y el APPCC, el desarrollo y la
implementacién de los PCC depende de que los OE obtengan formacion. Ademas de aportar conocimiento, la
formacion puede también fortalecer y motivar a los OE, dandoles el control de la seguridad alimentaria en lugar de
la sensacion de que estan siendo presionados por fuerzas externas para cambiar (Taylor, 2001).

Verificacion del SGSA

La auditoria se emplea normalmente para verificar que el SGSA se esta aplicando de forma continua. Sin
embargo, el propietario/los gestores normalmente emplean la inspeccion visual para confirmar de forma continua
que el sistema esta funcionando de acuerdo al plan. De este modo, la verificacion documentada puede considerarse
como un ejercicio indtil y de doble control. Esto resulta especialmente cierto en el caso de las micro empresas en
las que el propietario es el gestor autonomo. Ademas de esta auditoria rutinaria, el plan de PPR y de APPCC
también requieren una revision periddica para demostrar que estan cumpliendo con sus objetivos de facilitar la
produccién de alimentos seguros. La experiencia técnica y los costes asociados a dicha actividad se encuentran
fuera del alcance de la mayoria de las micro empresas.

Garantizar la seguridad de materias primas alimentarias crudas y la verificacion del proveedor

Las grandes empresas invierten bastante tiempo y recursos en garantizar la seguridad de los alimentos crudos
procedentes de proveedores. Esto conlleva demostrar el cumplimiento de especificaciones detalladas, certificados
de andlisis y auditorias presenciales; todo esto plantea dificultades logisticas y técnicas para los pequefios y micro
OE. Ademas, muchos de estos OE dependen de la negociacion por teléfono, el contacto a través de email y de la
compra a intermediarios que en si mismos son micro empresas con poco control oficial de seguridad alimentaria.
Incluso las empresas que intenten seguir un procedimiento estandar de investigacién pueden enfrentarse a
dificultades si carecen del conocimiento necesario (Taylor, 2001).

1.3.1.3. Control de seguridad alimentaria a lo largo de toda la cadena agroalimentaria

La seguridad alimentaria no es responsabilidad exclusiva de un solo participante de la cadena alimentaria (p.€j.
el minorista al final de la cadena) sino que debe practicarse en todas las etapas. Los granjeros y los agricultores
necesitan tener un SGSA en funcionamiento que prevenga, o, si no es posible, minimice la contaminacién de los
alimentos o las materias primas crudas que producen. Los procesadores de alimentos solo deberian obtener
materias primas crudas procedentes de productores con SGSA completamente operativos e inspeccionados (con
certificados de auditorias, etc.). También tienen la obligacidn legal de asegurar que no se introduzcan peligros ni
los riesgos asociados se incrementen durante el procesado y, si es posible, se aplicaran intervenciones para
eliminar cualquier peligro que pueda presentarse en los alimentos. Los minoristas estan también obligados
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legalmente a garantizar que los alimentos que venden son seguros y a evitar cualquier practica que pueda
incrementar el riesgo asociado a un peligro en concreto. El principio del enfoque en la cadena alimentaria se incluye
en el Reglamento (CE) N.° 178/2002 sobre la ley alimentaria general. Los consumidores también desempefian un
papel en la seguridad alimentaria. Aunque se encuentren fuera de la legislacién sobre seguridad alimentaria, los
consumidores deberian asegurarse de que los alimentos estan almacenados, manipulados y preparados de forma
que se garantice que son seguros para su consumo. Esta fase de la cadena alimentaria es especialmente
importante ya que a veces incluye intervenciones (como la coccidn) que pueden eliminar bacterias patégenas que
inevitablemente contaminan un pequefo porcentaje de alimentos y sobreviven a las fases de procesado y venta al
por menor. Los minoristas deberian proporcionar al consumidor informacion para garantizar la seguridad
alimentaria durante el almacenamiento, la manipulaciéon y la preparacion del producto, usando por ejemplo un
panfleto o verbalmente. La informacidon relevante puede proceder de autoridades nacionales de seguridad
alimentaria e incluir datos sobre la temperatura dptima de almacenamiento, la caducidad, instrucciones para su
coccion, etc.

1.3.2.

Esta seccion ofrece un resumen de los posibles peligros, que pueden ser bioldgicos, quimicos, fisicos o
alérgenos.
1.3.2.1. Peligros biologicos

Los peligros bioldgicos incluyen bacterias patdgenas, hongos, mohos, virus y parasitos en humanos. En la tabla
1 se presenta una clasificacion basada en la capacidad de estas para crecer o desarrollarse en un producto

alimentario (basado en el Comité BIOHAZ de la EFSA, 2012).
Tabla 1: Clasificacion de peligros bioldgicos en un producto alimentario y ejemplos (lista no exhaustiva)

Tipo de peligro biolégico Ejemplo (lista no exhaustiva)

Puede crecer si el producto alimentario esta Listeria monocytogenes, Salmonella spp., Escherichia

almacenado incorrectamente coli patogénica, Yersinia enterocolitica, Clostridium
perfringens

No crecen en el producto alimentario Campylobacter jejuni, virus, parasitos

El crecimiento de peligros en los alimentos se Clostridium botulinum, Bacillus cereus,

requiere para la produccion de toxinas o Staphylococcus aureus coagulasa positivo

metabolitos toxicos

En la mayoria de los casos, las bacterias y sus toxinas se consideran normalmente como peligros bioldgicos,
mientras que la presencia de micotoxinas procedentes del crecimiento de mohos se considera como un peligro
quimico (Mortimore and Wallace, 2013).

Los parasitos también representan un peligro bioldgico. Diversos parasitos pueden transmitirse a humanos a
través de alimentos o agua contaminados. Los parasitos mas comunes con origen alimentario son los protozoos
como Cryptosporidium spp, Glardia duodenalis, Gydospora cayetanensis y Toxoplasma gondli; larvas como 7richinella spp 'y
Anisakis spp.; trematodos como Opisthorchiidae; y tenias como Djphyllobothrium spp y Taenia spp.

1.3.2.2. Peligros quimicos

Los alimentos vendidos en pequenas tiendas de venta al por menor pueden contener diferentes tipos de
peligros quimicos. Estos incluyen toxinas naturales, contaminantes medioambientales, aditivos alimentarios,
contaminantes de procesos, materiales en contacto con alimentos y residuos de pesticidas, medicamentos
veterinarios y agentes desinfectantes.

Los posibles peligros quimicos que se producen en alimentos en pequefias tiendas de venta al por menor
pueden deberse a su presencia en las materias primas crudas, a contaminacion quimica durante el almacenamiento
y/o contaminacion quimica durante el procesado.

Las sustancias quimicas pueden estar presentes en materias primas crudas debido a la contaminacién
medioambiental. Algunos ejemplos de contaminantes medioambientales son los metales o las sustancias organicas.
Las materias primas crudas pueden contener también toxinas naturales como micotoxinas, toxinas vegetales y
biotoxinas marinas. En materias primas crudas, los residuos de medicamentos veterinarios y pesticidas podrian
estar presentes por compuestos que estan prohibidos o mal utilizados, al igual que compuestos presentes en
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cantidades mas altas que las permitidas (Arvanitoyannis y Varzakas, 2008). Ademas, los aditivos alimentarios y las
sustancias quimicas que emiten los materiales en contacto con alimentos podrian estar presentes en materias
primas crudas o ingredientes en cantidades mas altas a las permitidas, o debido al uso de materiales en contacto
con alimentos inapropiados o aditivos alimentarios prohibidos. Ademas, los residuos desinfectantes podrian
posiblemente estar presentes en materias primas crudas distribuidas a pequefias tiendas de venta al por menor.

La contaminacion quimica de alimentos durante el almacenamiento en pequeias tiendas de venta al por menor
puede producirse por otras sustancias quimicas presentes en las tiendas, por ejemplo, productos para el control de
plagas almacenados inapropiadamente (Arvanitoyannis y Varzakas, 2008). Ademas, puede producirse
contaminacion procedente del entorno exterior, por ejemplo, del trafico o las industrias vecinas.

La contaminacién quimica durante la transformacion también puede producirse debido a desinfectantes
residuales empleados para la limpieza de cuchillas y maquinas, la formacién de nuevas sustancias quimicas (por
ejemplo, archilamida durante la coccién a alta temperatura) o el uso de agua contaminada durante la fabricacion
de hielo (pescaderia) o el lavado/pulverizacion (pescado, fruta, verduras).

Tabla 2: Clasificacion de peligros quimicos segun su origen en la cadena alimentaria

Tipo de peligro quimico Ejemplo (lista no exhaustiva)

Toxinas naturales Micotoxinas, histamina, biotoxinas marinas, alcaloides
tropanicos

Sustancias quimicas en la cadena Residuos de pesticidas, residuos de medicamentos

alimentaria veterinarios, residuos de desinfectantes, niveles demasiado

elevados de aditivos alimentarios, sustancias quimicas
emitidas por materiales en contacto con alimentos

Contaminantes medioambientales en Metales, dioxinas y bifenilos policlorados
materias primas crudas

Contaminantes de la transformacion Acrilamida, hidrocarburos aromaticos policiclicos,
sustancias quimicas que contaminan el agua

Contaminacion de sustancias quimicas Control de plagas de productos almacenados de forma
no alimentarias en tiendas o en el inapropiada. Sustancias quimicas del trafico o industrias
exterior colindantes

1.3.2.3. Peligros fisicos

Los peligros fisicos pueden definirse como objetos extrafios duros y afilados que no se espera que estén
presentes en el producto alimentario y pueden ser intrinsecos o extrinsecos (Tabla 3). Los peligros fisicos pueden
causar dafios en la boca, dientes, faringe y/o la garganta o pueden conllevar la asfixia en el peor de los casos. Los
peligros fisicos intrinsecos pueden estar presentes de forma natural en los alimentos, pero no se espera que estén
presentes en alimentos procesados. Los peligros fisicos extrinsecos son normalmente una contaminacion
procedente del entorno de produccion (Lelieveld et al., 2003). El material y el tamafio de estos cuerpos extrafios
son factores importantes que hay que tener en cuenta. Segun la Administracién de Alimentos y Medicamentos de
los EE. UU, las particulas de un material duro con tamafio entre 7 y 25 mm son los mas peligrosos (EEUU FDA,
2005).

Tabla 3: Clasificacidn de peligros quimicos segun su origen en la cadena alimentaria

Tipo de peligro fisico  Ejemplo (lista no exhaustiva)

Peligros intrinsecos Huesos/espinas de pescado y carne/fragmentos de hueso/espinas, huesos de
frutas (aceitunas, melocotones, etc.)

Peligros extrinsecos Plastico duro o metal de equipos de produccién y medida, vidrio de bombillas
en areas de produccion, astillas de madera procedentes de palés, etc.

www.efsa.europa.eu/efsajournal Diario de la EFSA 2017;15(3):4697

13


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal

Enfoques de analisis de peligro para algunos pequefios establecimientos eJ EFSA Sourial

1.3.2.4. Alérgenos

Las alergias alimentarias implican respuestas inmunoldgicas en alimentos especificos (compuestos proteicos en
su mayoria) (Perry et al., 2006). Los alérgenos alimentarios, que pueden clasificarse como alérgenos declarados o
no declarados (Tabla 4), suponen un riesgo en un numero limitado de consumidores sensibles pero inofensivos
para la mayoria de consumidores, independientemente de la cantidad ingerida. Cuando lo ingieren consumidores
sensibles, los sintomas pueden oscilar desde graves a mortales (Sicherer and Sampson, 2006). Se estima que las
alergias alimentarias afectan a alrededor del 2% de la poblacién adulta en paises industrializados y se informa de
que su prevalencia es mayor en bebés y nifios (6-8%) (Poms et al., 2004; Mills et al., 2007). Hasta la fecha, se han
identificado mas de 180 proteinas de alimentos alergénicas, con algunos alérgenos principales presentes en los
alimentos comunes (p.ej. huevos, leche, pescado, crustaceos, cacahuetes, soja, trigo y frutos secos). (Mills et al.,
2007). Sin embargo, debido a la creciente complejidad de la formulacién y la transformacion de alimentos, estos
pueden ser involuntariamente contaminados a través de ingredientes que contengan alérgenos o contaminacion
cruzada. Por lo tanto, los alérgenos también se incluyen como peligros (ademas de los peligros bioldgicos, quimicos
y fisicos). En la legislacién de la informacién alimentaria facilitada al consumidor se definen catorce alérgenos
alimentarios, p. €j. gluten y cereales que contienen gluten, pescado, crustaceos, moluscos, leche, huevos, mostaza,
sésamo, apio, altramuces, sulfito (a partir de 10 ppm), soja, cacahuetes y otros frutos secos (Reglamento (UE) n.0
1169/2011)°.

En los casos de alérgenos declarados, su presencia se debe a su uso como materia prima o un ingrediente en
un producto alimentario en cuestion. En este caso, el etiquetado de alimentos envasados se requiere legalmente
(Reglamento CE N.° 1169/2011) o en el caso de alimentos no preenvasados, esta informacién deberia darse a los
consumidores. Esta Ultima comunicacion es posible empleando notificaciones en la tienda, informacion en la pagina
web (Reglamento (UE) N.© 1169/2011).

El principal problema es la presencia de alérgenos no declarados principalmente en materias primas o
ingredientes y la contaminacion cruzada durante el almacenamiento, transformacion, distribucion y entre diferentes

productos (Cucu et al., 2013). La contaminacion cruzada con, por ejemplo, un ingrediente alergénico, puede

conllevar la presencia de trazas de alérgenos en los alimentos. En la mayoria de las circunstancias, el productor de
alimentos no es consciente de la presencia del alérgeno (Cucu et al., 2013) y el etiquetado de prevencién “puede
contener” no siempre se aplica. Un ejemplo de este escenario es la contaminacion cruzada de verduras trituradas
durante el lavado industrial, cuando esta misma agua se reutiliza para otros productos (Kerkaert et al., 2012;
Salomonsson et al., 2014). Con el objetivo de prevenir la contaminacion cruzada, se pueden introducir diversas
practicas, como actividades de limpieza tras la produccion o entre las partidas que contengan compuestos
alergénicos, almacenaje por separado y proteccion de materias primas crudas, concienciar a los manipuladores de
alimentos para lavarse las manos, evitar el uso de utensilios para ciertos productos, etc. La contaminacion cruzada
también puede evitarse aplicando los principios de separacion en tiempo y/o lugar, p. €j. los productos que
contengan compuestos alergénicos se producen en determinados dias (tiempo) o en diferentes areas en la planta
de alimentos.
Tabla 4: Clasificacion de alérgenos segln su origen en la cadena alimentaria

Tipo de alérgenos Ejemplo (lista no exhaustiva)

Alérgenos declarados: Presencia de un alérgeno ® Caseina y lactosa en leche o productos lacteos
conocido debido a la aplicacion como materia prima en
un producto alimentario concreto

® Frutos secos, como almendras en galletas con
almendras que estan etiquetadas en el envase

Alérgenos no declarados: presencia de alérgenos ® Presencia de trazas de caseina en el preparado de
desconocidos en materias primas o presencia debido a carnes debido a la aplicacion de una premezcla de
la contaminacién cruzada con un ingrediente alérgeno, hierbas y especias que contiene leche en polvo

un receptor, las manos de un miembro del personal @  presencia de trazas de frutos secos en galletas sin

durante la transformacion, almacenamiento o

o frutos secos debido a la produccién previa de galletas
distribucion.

con frutos secos en la misma linea de transformacion

8 REGLAMENTO (UE) No 1169/2011 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 25 de octubre de 2011 sobre la informacién
alimentaria facilitada al consumidor y por el que se modifican los Reglamentos (CE) no 1924/2006 y (CE) no 1925/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comision, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la
Directiva 1999/10/CE de la Comisién, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y
2008/5/CE de la Comision, y el Reglamento (CE) no 608/2004 de la Comision. DOUE L 304, 22-11-2011, pp. 18-63
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1.3.3. Definicion de programas/actividades del programa de requisitos previos y
analisis de riesgo y del punto critico de control

Para prevenir o minimizar la contaminacién y/o la contaminacién cruzada de un producto(s) en empresas
alimentarias minoristas, se deben controlar de manera apropiada todos los aspectos de los procesos. Esto se
consigue empleando un SGSA basado en PRP y en APPCC. La higiene y la seguridad alimentaria son el
resultado de la aplicacion de PRP y procedimientos basados en los principios del Sistema de APPCC. Los PRP
proporcionan la base para la efectiva aplicacion del Sistema de APPCC y deberian estar en marcha antes de
que se establezca cualquier procedimiento basado en el Sistema de APPCC (Comunicacion de la Comision
Europea 2016/C 278/01°). Por tanto, el Sistema de APPCC no es un programa independiente y deberia estar
respaldado por un PRP (BPH y BPF), los requisitos previos para un APPCC (Figura 1).

El objetivo de un SGSA es controlar los peligros en una empresa alimentaria y en sus productos. La FAO y
la OMS definen los PRP como “las condiciones y medidas necesarias para garantizar la seguridad y la
sostenibilidad de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria” (FAO/OMS)™. La norma ISO 22000
emplea una definicion similar: “las condiciones que deben establecerse en la cadena alimentaria y las
actividades y practicas que deben llevarse a cabo para establecer y mantener un entorno higiénico” (ISO,
2005™). Los PRP incluyen BPH y BPF entre otras buenas practicas y, excepto algunas empresas alimentarias
especificas, pueden dividirse en 13 categorias: 12 de ellas descritas en la Comunicacion de la Comision 2016/C
278/01 mas un PPR afiadido de la “informacion sobre el producto y la concienciacion de los clientes”
propuesto en esta Opinidn y que se indican a continuacion:

PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo);

PRP 2: Limpieza y desinfeccion;

PRP 3: Control de plagas: enfoque sobre la prevencion;

PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado;

PRP 5: Contaminacidn fisica y quimica del entorno de produccion;
PRP 6: Alérgenos;

PRP 7: Gestion de residuos;

PRP 8: Control de agua vy aire;

PRP 9: Personal (higiene, estado de salud);

PRP 10: Materias primas (seleccion del proveedor, especificaciones);
PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento;
PRP 12: Metodologia de trabajo;

PRP 13: Informacion sobre el producto y concienciacion del consumidor.

Para mas informacion sobre cada uno de estos primeros 12 PRP, véase la Comunicacion de la Comision
2016/C 278/01 y la Tabla 18 (apartado 3.2.3). El PRP 13 propuesto abarca “la informacion sobre el producto y
la concienciacion del consumidor”. Todos los productos a nivel minorista deberian estar suficientemente
acompafados de informacién para fomentar la correcta manipulacién, almacenamiento y preparacion por
parte del consumidor. Ademas, los consumidores deberian tener el conocimiento suficiente que les permita
comprender la importancia de la informacion sobre el producto, tomar decisiones informadas apropiadas para
el individuo y prevenir la contaminacion y el crecimiento o la supervivencia de patdgenos de origen
alimentario. Esta informacién puede ser proporcionada a los clientes mediante el etiquetado del producto, otro
material complementario (p.ej. un folleto informativo), o cualquier otro medio que incluya métodos de
comunicacion modernos.

La “informacion sobre el producto y concienciacion del consumidor” podria basarse en “Las cinco claves
para la inocuidad de los alimentos” de la OMS*?:

9 Comunicaciéon de la Comision 2016/C 278/01 sobre la aplicacion 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. DOUE 278, 30-07-2016, pp. 1-32.

10 http://www.fao.org/3/a-a0799e.pdf

11150 22000:2005—Food Safety Management Systems— Requirements for Any Organization in the Food Chain, 1SO, 2005.

12 http://www.who.int/foodsafety/publications/consumer/manual_keys_es.pdf
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1) Mantenga la limpieza: Limpie la zona de preparacién de alimentos, las tablas para cortar, los
utensilios y los refrigeradores. Recuerde lavarse las manos.

2) Separe alimentos crudos y cocinados: Use utensilios de comida y herramientas distintos para el
almacenamiento, la preparacion y otra manipulacién de alimentos crudos y cocinados. Los cuchillos
y las tablas para cortar deben lavarse con agua caliente y detergente tras su uso. Cuando los
cologue en el refrigerador, los alimentos deberian estar correctamente envasados y los alimentos
crudos deberian estar debajo de los alimentos cocinados.

3) Cocine completamente: Cocine los alimentos completamente, especialmente las carnes rojas, la
carne de ave, los huevos y el pescado. Hierva los alimentos como sopas 0 guisos para asegurarse
de que han alcanzado los 70°C. En el caso de las carnes rojas y de ave, aseglrese de que los
jugos sean claros y no rosados. Se recomienda el uso de un termémetro. Recaliente
completamente los alimentos cocinados: hasta que hierva o a mas de 60°C.

4) Mantenga los alimentos a temperaturas seguras: No deje alimentos cocinados a temperatura
ambiente durante mas de dos horas. Refrigere lo antes posible los alimentos cocinados y los
perecederos (preferiblemente por debajo de los 5°C). Mantenga la comida muy caliente (a mas
de 600°C) antes de servir.

5) Utilice agua y materias primas seguras: Use agua segura o tratela para que lo sea. Use solo
hielo hecho con agua pura. Seleccione alimentos sanos y frescos. Lave la fruta y la verdura,
especialmente si se van a comer crudas. Pelar la fruta puede reducir el riesgo. No utilice
alimentos caducados.

Otra “informacion sobre el producto y concienciacién del producto” podria incluir la advertencia de la
posible presencia de huesos/espinas en productos de carne y pescado, la advertencia de la posible
presencia de alérgenos o contaminacion cruzada con alérgenos, el periodo de almacenamiento de
alimentos no preenvasados, condiciones recomendadas de almacenamiento tras abrir un envase, etc.

SISTEMA DE GESTION DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

Sistema tocontrol

Principios del

Reglamento (CE) n.°
Programas de 178/20(_]2_ Previ ony
prerrequisitos:  Procedimientos de recupera@ion (base)
PPH/BPF trazabilidad,

recuperacion,

comunicacion, etc.

proveedor Controlal -, Establecimiento minorista Comunicacion al Consumidor
proveedor consumidor

Figura 1: Programas de prerrequisitos (BPH y BPF) son los requisitos previos para un Sistema de APPCC
(modificado por la Comunicacion de la Comisién 2016/C 278/01 sobre la aplicacién de
sistemas de gestion de la seguridad alimentaria)
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Las BPH y BPF se describen mediante procedimientos operativos estandar (SOP), métodos establecidos
que se siguen de forma habitual para el desarrollo de operaciones designadas. Cada SOP deberia abordar:

e El propésito y la frecuencia de la realizacién de una tarea;

e Quién realizara la tarea;

e Una descripcion del procedimiento que se va a llevar a cabo;

e Medidas correctivas que se deben tomar si la tarea no se lleva a cabo correctamente.

Un PRP detallado que abarque todos los procesos para cada uno de los cinco establecimientos
minoristas que incluye esta Opinién va mas alld del alcance de este documento y se trata en la
Comunicacion de la Comision sobre la aplicacién de sistemas de gestion de la seguridad alimentaria que
contemplan programas de prerrequisitos PPR y los procedimientos basados en los principios del APPCC,
incluida la facilitacidn/flexibilidad respecto de su aplicacién en determinadas empresas alimentarias®®. Los
PRP se discuten con mas detalle en el apartado 3.2.

Mientras que los PRP pueden evitar que ocurra un peligro de seguridad alimentaria, un sistema de
APPCC implementara PCC, capaces de controlar los peligros de seguridad alimentaria que se han
determinado que pueden ocurrir de forma razonable. Los PRP, a diferencia de los PPC, no son especificos
para los peligros.

La CAC define el Sistema de APPCC como “un sistema que define, evalla y controla los peligros
relevantes para la seguridad alimentaria”. Existen siete principios o pasos que deben aplicarse al
desarrollar un plan de APPCC, indicados a continuacion:

1) Llevar a cabo analisis del peligro (incluyendo la identificacion de peligros microbioldgicos, quimicos
y fisicos);

2) Determinar los PPC (un PPC se define como “un paso en el que se puede aplicar el control y es
esencial para prevenir o eliminar un peligro o reducirlo a un nivel aceptable.);

3) Establecer limites criticos en cada control critico (parametros mensurables y observables);

4) Establecer procedimientos de supervision para evaluar si los limites criticos se cumplen haciendo
observaciones directas o medidas objetivas de los limites criticos;

5) Establecer medidas correctivas que deben tomarse cuando se traspasa un limite critico;

6) Establecer procedimientos de verificacién para garantizar que el proceso de APPCC se esta
llevando a cabo tal y como se ha planeado mediante actividades de observacién, calibrado de los
equipos, revision de registros, etc.;

7) Establecer procedimientos de documentacion (los registros del APPCC incluyen el control, las
medidas correctivas, el calibrado, registros, etc.).

Los SGSA, PRP y el Sistema de APPCC en una carniceria, tienda de comestibles, una pescaderia y una
heladeria se discutiran con mas detalle en el apartado 3.2.

2. Informacion y metodologias
2.1. Busqueda bibliografica

Se llevd a cabo una busqueda bibliografica como parte de una revision de metodologias existentes para la
identificacién de peligros y la evaluacién de peligros (clasificacion de peligros).
Buscar términos para la identificacion de peligros:

“identificacién de peligro” y “alimento”: 610 resultados

“identificacién de peligro” y “alimento” y “APPCC": 115 resultados

“identificacién de peligro” y “alimento” y “APPCC” y “método para la identificacion de peligro”: 34
resultados

Buscar términos para “analisis de peligros”:

“andlisis de peligro” y “alimento”: 2.843 resultados
“analisis de peligro” y “alimento” y "APPCC": 724 resultados

13 Comunicacién de la Comisién 2016/C 278/01 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 aplicacion en determinadas empresas alimentarias. DOUE 278, 30-07-2016, pp. 1-32.
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“analisis de peligro” y “alimento” y “APPCC” y “métodos para el analisis de peligro”: 175 resultados
“analisis de peligro” y “alimento” y “APPCC” y “métodos para la evaluacion de peligro”: 29 resultados
“analisis de peligro” y “alimento” y “arbol de decisiones”: 19 resultados

“analisis de peligro” y “alimento” y “AMFE": 11 resultados

“analisis de peligro” y “alimento” y “probabilidad” y “efecto”: 26 resultados

Bases de datos que se consultaron, ademas de la Web of Science Core Collection, BIOSIS Citation Index,
CABI: CAB Abstracts, Chinese Science Citation Database, Data Citation Index, FSTA, KCI, Medline, SciElo
Citation Index y el registro Zoological.

No se usaron filtros para subdividir el periodo de tiempo en la bisqueda bibliografica (se aplicé “todos los
afos”).

Estos documentos fueron extraidos y se evaluaron los resimenes. Los documentos clave se seleccionaron
basandose en la discusién del grupo de trabajo debido a que se encontraron muchas repeticiones en la
metodologia de la identificacion de peligros y en la evaluacion de peligros. Los métodos clave de la
identificacion y evaluacion de peligros se incluyen mas adelante en esta opinion.

2.2, Opiniones de la EFSA

La metodologia para la clasificacion de peligros se basé en la opinion del Comité BIOHAZ de la EFSA sobre
el desarrollo de una serie de herramientas para la clasificacion del riesgo (Comité BIOHAZ de la EFSA, 2015)
que revisd ocho herramientas de clasificacion del riesgo para riesgos bioldgicos en los alimentos.

2.3. Directrices

Se emplearon varias directrices para los SGSA, incluyendo el Sistema de APPCC, como fuente de
informacion contextual. Esto incluia informacion procedente de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura de la Organizacién Mundial de la Salud (FAO-OMS), especificamente en el
sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC) y directrices para su aplicacion (Anexo al
CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)*. Varios documentos guia se encuentran disponibles en la pagina web de la
Comisién Europea™ para la Guia de la Seguridad Alimentaria/Alimentacién/Seguridad bioldgica/Higiene
Alimentaria también se usaron, incluyendo “Sistemas de Gestion de Seguridad Alimentaria”, “Programas de
Prerrequisitos” (Buenas Practicas de Higiene), Procedimientos basados en los principios del Sistema de APPCC,
“Controles/Auditorias”, “Formacion/Ensefianza”.

2.4. Discusion de expertos

Tras un analisis de la literatura cientifica y las directrices disponibles de las organizaciones internacionales
y el trabajo previo de clasificacion del riesgo de la EFSA, se mantuvieron discusiones en el Comité BIOHAZ de
la EFSA y su grupo de trabajo. Cada fase de esta opinion se desarrollé cuidadosamente teniendo en mente los
usuarios finales.

El objetivo principal de esta opinion no era proveer un informe cientifico como resultado sino, de
conformidad con los Términos de Referencia, se desarrollaron y presentaron las herramientas y los métodos
aplicables por pequefios minoristas. El uso del analisis de la literatura se llevd a cabo basandose en el
conocimiento y la experiencia de los miembros del grupo de trabajo. Es estos casos, los expertos del Grupo de
Trabajo seleccionaron referencias importantes comenzando por trabajos de revisiones, capitulos de libros,
trabajos no revisados por otros profesionales conocidos por los mismos expertos, hasta que el Grupo de
Trabajo consider6 que abarcaba suficientemente el tema.

3. Evaluacion
3.1. Analisis de peligros (Términos de Referencia 1y 2)

Se describe el “enfoque clasico” actual (a partir de ahora “el enfoque clasico”) del andlisis de peligro y la
clasificacion de peligro, que aln puede ser importante para grandes OE; sin embargo, las pequefias empresas
minoristas, como aquellas que abarca esta opinidn, pueden encontrar dificultades para aplicar este enfoque
debido a la falta de experiencia, los costes, etc. (véase el apartado 1.3 anterior). También se presenta un

14 http://www.fao.org/docrep/005/Y1579E/y1579e03.htm
15 http://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance_en
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enfoque simplificado para la camiceria, tienda de comestibles, panaderia, pescaderia y heladeria.

Existe una serie de pasos preliminares que deben llevarse a cabo cuando los OE estan desarrollando sus
SGSA. Estos incluyen: (1) reunir al equipo del SGSA (al que a veces se denomina equipo del APPCC) que alna
todo el conocimiento y la experiencia disponible que pueda sobre la empresa alimentaria. En empresas
alimentarias medianas y grandes, este equipo deberia ser multidisciplinar, que represente todas las areas de la
empresa como la ingenieria, produccién y garantia de calidad. En pequefias empresas alimentarias minoristas,
tal y como se describe en este mandato, el equipo incluird probablemente a la mayoria, si no todo, del
personal, con el propietario de la empresa como coordinador del equipo, que tiene responsabilidad total para
el programa del SGSA vy, por lo tanto, requiere de las competencias de gestion necesarias y de formacién en
PRP y los principios del Sistema de APPCC. El proximo paso es reunir datos del producto, incluyendo la
descripcion de cada producto y los procesos implicados en su preparacion. Ademas de los procedimientos
empleados, la descripcion del producto deberia considerar el envase, el uso previsto, la vida Util, etiquetado y
distribucion. También se debera elaborar una lista por escrito de los ingredientes de cada producto. Cuando se
ha conseguido todo esto, el equipo esta listo para preparar diagramas de flujo, como se describe mas tarde en
este documento.

En el enfoque clasico del APPCC, el primero de los siete principios es “llevar a cabo un andlisis de peligros”.
El andlisis de peligros se define como “el proceso de recopilar y evaluar informacion sobre los peligros y las
condiciones que llevan a su presencia para decidir cuales son importantes para la seguridad alimentaria y, por
lo tanto, deberian abordarse en el plan del APPCC” (CAC, 2009). Consiste en una evaluacion sistematica de un
alimento especifico y sus materias primas o ingredientes para determinar el riesgo de los peligros bioldgicos,
quimicos (incluyendo alérgenos) vy fisicos, y se divide en identificacion del peligro y clasificacion del peligro (o
evaluacion del peligro).

Un “peligro” se define como “un agente bioldgico, quimico o fisico en, o condicién de, un alimento con la
capacidad de causar un efecto adverso para la salud” (Codex, 2009) y un “peligro importante” como peligros
de tal naturaleza que su eliminacion o reducciéon a un nivel aceptable sea esencial para la produccion de
alimentos seguros (ILSI, 1999).

Si se emplea el “enfoque clasico”, hay tres etapas en el analisis de peligros: (1) describir los procesos
empleados; (2) identificar los peligros que pueden ocurrir en cada etapa; y (3) clasificar los peligros como
“importantes” o “no importantes”.

Un “enfoque simplificado” pero similar (este es el nuevo enfoque desarrollado en esta Opinidn y de ahora
en adelante se denomina “enfoque simplificado” o “Sistema de Gestion de la Seguridad Alimentaria de
Pequefios Establecimientos Alimentarios Minoristas (SFR-SGSA)) puede emplearse para los pequerios
establecimientos alimentarios minoristas. En los siguientes apartados de este documento se desarrollara y
explicara el “enfoque simplificado” (tablas SFR-SGSA). Abarca cuatro actividades, incluyendo (1) identificar las
“Etapas” en el establecimiento minorista; (2) “Identificacion del peligro” (“B” bioldgico; “C"” quimico, “P” fisico
y “A” alérgeno); (3) “Actividades que contribuyen al incremento/disminucion de la ocurrencia del peligro” y (4)
“Actividades de control”. Para mayor claridad se proporciona un esquema al principio (Tabla 5).

Tabla 5: Esquema de las tablas sobre el Sistema de Gestion de los Pequefios Establecimientos Alimentarios
Minoristas: un “enfoque simplificado” del analisis de peligro para pequefios establecimientos
minoristas

Identificacion del peligro (a) actividades que

Etapa contribuyen al Actividades de
incremento/reduccion de control

B Q F A la ocurrencia del peligro

(a): B: biolégico; Q: quimico; F: fisico; A: alérgeno.
A continuacion, se presentan ambos enfoques (el “clasico” y el “simplificado”).

3.1.1. Paso 1: Descripcion de los procesos empleados
En el “enfoque clasico”, se representan de manera sistematica los diagramas de flujo resumiendo las
diferentes fases, desde la materia prima hasta el producto final. Ademas, se incluye todo el flujo entrante
19
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(materias primas, material de embalaje, agua, aire, etc.) y todo el flujo saliente (productos intermedios,
reelaboracion, productos devueltos, residuos, etc.). Cada fase va acompafiada de una breve explicacion de las
actividades llevadas a cabo. También se incluye un plano de la planta, ya que el conocimiento de la
infraestructura y la distribucion es importante para la gestion efectiva de la higiene. El plano de la planta
incluye instalaciones, sistemas de agua y alcantarillado, puesto que una de sus funciones primarias es
identificar las posibles rutas para la contaminacion cruzada.

El “enfoque simplificado” también emplea diagramas de flujo para proporcionar una perspectiva general de
las diferentes etapas/procesos que se emplean en cada uno de los establecimientos minoristas. Estos se le
proporcionan a la carniceria, tienda de comestibles, panaderia, pescaderia y heladeria. Al contrario que en el
“enfoque clasico”, no se requiere una descripcién detallada de cada actividad ni del plano de la planta. El
diagrama de flujo puede emplearse entonces para comenzar a desarrollar el SFR-SGSA que, cuando este
completado, proporcionara la base para la gestion de la seguridad alimentaria en los cinco establecimientos
minoristas objeto del presente documento (véase la Tabla 6).

Tabla 6. Tabla del Sistema de Gestidon de Seguridad Alimentaria de Pequefios Minoristas alimentarios
con una descripcidn de los pasos de procesamiento en pequenos establecimientos minoristas alimentarios

Etapa Identificacion del Actividades que Actividades de
peligro (a) contribuyen al control
incremento/reduccion de
B Q F A |30currencia del peligro

1 (p.ej. recepcion)

2 (p.ej. almacenamiento
refrigerado)

3 (p.ej. corte)

etc.

(a): B: biolégico; Q: quimico; F: fisico; A: alérgeno.

3.1.2. Paso 2: Identificacion de los peligros que pueden producirse en cada fase

|\\

En el “enfoque clasico”, deben identificarse todos los peligros importantes (bioldgicos, quimicos, fisicos)
que puedan ocurrir en cada fase. Los Principios Generales de Higiene Alimentaria del Codex (CAC, 2003)
establecen, por ejemplo, una lista de todos los peligros posibles asociados a cada fase”, y el equipo APPCC
deberia hacer una lista de todos los peligros que pueden esperarse razonablemente de cada fase de acuerdo
con el alcance de la producciéon primaria, el procesamiento, la manufacturacion, y la distribucion hasta el
punto de su consumo. La identificacion del peligro requiere un conocimiento detallado de la seguridad
alimentaria y la tecnologia alimentaria que a veces no estan presentes en pequefios minoristas alimentarios
(véase el apartado 1.3). Por ejemplo, la carniceria deberia saber que la Salmonella y la Campylobacter
pueden estar presentes en aves como peligros bioldgicos; los residuos de medicamentos veterinarios por
encima del nivel maximo de residuos (LMR) pueden ser un problema como peligro quimico y los fragmentos
de huesos pueden presentar un peligro fisico en productos cortados en filetes.

En el “enfoque simplificado”, se propone que, en lugar de identificar peligros especificos, los peligros se
agrupen simplemente como “bioldgicos”, “quimicos”, “fisicos” o “alérgenos”. No es necesario que los pequefios
minoristas alimentarios conozcan informacion detallada y especifica sobre el peligro. Por lo tanto, en vez de,
por ejemplo, “presencia de Salmonella, Campylobacter en carne de ave”, bastaria con saber que hay
peligros bioldgicos presentes.

Por consiguiente, tanto en el “enfoque clasico” como en el “enfoque simplificado”, se identifican los
peligros que puedan ocurrir en cada fase. Pese a que a los OE, especialmente a los pequefios minoristas
alimentarios, pueda resultarles dificil, existe informacidon disponible en la literatura cientifica y gris, en los
informes de vigilancia y en las autoridades de la seguridad alimentaria nacional en los varios Estados
miembros. Ademas, pese a que los grandes OE deberian incluir detalles sobre qué peligros bioldgicos,
quimicos o fisicos pueden ocurrir en cada etapa, para los pequefios minoristas basta con conocer los “grupos
de peligros” mas importantes y ser conscientes de que estos grupos de peligros pueden ocurrir en una fase
especifica. Por ejemplo, para una carniceria, es suficiente saber que un peligro bioldgico puede ocurrir durante
la recepcién de materias primas. Esta fase en el desarrollo del SFR-SGSA se presenta en la Tabla 7. Como se

I\\ I\\
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ha descrito previamente, los alérgenos, que constituyen un problema cada vez mas grave para las empresas
alimentarias, se han separado de los peligros quimicos puesto que son un problema grave que requieren
actividades de control especificas.

Tabla 7:  Tabla del desarrollo del Sistema de Gestidn de la seguridad alimentaria que expone el “enfoque
simplificado” en el que se emplea la “agrupacidon de peligros” en lugar de una descripcion
detallada de los peligros

Identificacion del peligro (a) Actividades que
Etapa contribuyen al Actividades de
B Q F A mcremento_/ reduccu;:rge control

1 S/N S/N S/N S/N

2 S/N S/N S/N S/N

3 S/N S/N S/N S/N

Etc.

(a): B: biolégico; Q: quimico; F: fisico; A: alérgeno; S: si; N: no.

Como parte del paso 2 (identificacion de los peligros que pueden ocurrir en cada etapa), el “enfoque
simplificado” también se centra en las actividades (o la ausencia de estas) que pueden contribuir al aumento o
reduccién de la ocurrencia de un peligro. Por ejemplo, un fallo en la refrigeracion provocara un incremento en
la concentracion de bacterias patdgenas como la Salmonella spp. en carne. Existen varias herramientas
disponibles para identificar las actividades (o la ausencia de estas) que afectaran de manera adversa a la
seguridad de los alimentos, incluyendo el uso de un "cuestionario estructurado” (como se expone en la Tabla
8) o de un diagrama de espina de pescado o Ishikawa (como se ilustra en la Figura 2).

Tabla 8:

Cuestionario estructurado que puede aplicarse en cada fase en el proceso de produccion
(siguiendo el diagrama) para identificar las actividades que contribuyen a incrementar o reducir la ocurrencia
de un peligro (basado en Jacxsens et al., 2009).

Pregunta: épuede esta fase contribuir a los siguientes peligros?

Biologico
B1: Baja calidad microbioldgica de la materia prima entrante (presencia de patdgenos)
B2: Crecimiento de microorganismos presentes (con o sin la posibilidad de
producir toxinas)
B3: Eliminacidn insuficiente de microorganismos
B4: Contaminacion procedente del entorno (p.€j. aire), personal, equipo, etc.
Quimico
Q1: Presencia de (o excesiva cantidad de) peligros quimicos en materias primas
entrantes
Q2: Eliminacién insuficiente de peligros quimicos
Q3: Contaminacion con peligros quimicos
Q4: Reacciones quimicas que ocurren durante el proceso de produccion y que
llevan a la transformacion de contaminantes
Fisico
F1: Presencia de cuerpos extranos (intrinsecos o extrinsecos) en materias primas
entrantes
F2: Eliminacion insuficiente de cuerpos extrafios (intrinsecos o extrinsecos)
F3: Contaminacion con cuerpos extrafios intrinsecos a través del entorno,

del personal, del equipo, etc.
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Preguntas: ¢puede esta fase contribuir a los siguientes peligros?

Alérgenos
Al: Presencia de alérgenos en materias primas o productos finales
A2: Contaminacion cruzada por alérgenos durante el almacenamiento o la produccion

HOMBRE METODO DE TRABAJO

Manual

Higiens de manos Instrucciones

Formacion

<
>

Automatizacion

Salud contaminacion cruzada

> PROCESD

Limpiar

Material de envasado

Agua Peligros fisicos

Materia prima
P Temperatura

MATERIAL MEDIO AMBIENTE MAQUINA

Figura 2: Ejemplo de diagrama de espina de pescado o Ishikawa para identificar actividades que
contribuyan al incremento de la ocurrencia de peligros durante un proceso de produccion

Mediante la aplicacion de un cuestionario estructurado (Tabla 8) y el diagrama Ishikawa (Figura 2), se
pueden identificar los factores que contribuyen al incremento de la probabilidad de la ocurrencia de un
peligro en cada fase en el proceso de produccién. Esto se ha afiadido al SFR-SGSA como se muestra en la
Tabla 9.

Tabla9: Tabla de desarrollo de un Sistema de Gestion de la seguridad alimentaria de Pequefios
Establecimientos Alimentarios Minoristas con la descripcion de las fases, identificacion del
peligro y actividades que contribuyen al incremento de la ocurrencia del peligro en la fase

Identificacion del

Etapa eligro (a) Actividades que contribuyen al Actividad
pelig incremento/reduccion de la ocurrencia del es de
B Q F A peligro control
1 S - - - Crecimiento debido a un fallo en la refrigeracién

Contaminacion cruzada debido a un fallo en la
separacion de productos crudos de los productos
listos para su consumo

2 S/N S/N S/N S/N
3 S/N S/N S/N S/N
Etc.

(a): B: biolégico; Q: quimico; F: fisico; A: alérgeno; S: si; N: no.
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3.1.3. Paso 3: Clasificacion de los riesgos identificados

En el “enfoque clasico”, una vez que se han identificado los peligros, se deberia evaluar la importancia
de cada uno en términos de la produccidn de alimentos seguros. Segun los Principios Generales de Higiene
Alimentaria del Codex: El equipo del APPCC deberia llevar a cabo un analisis del peligro para identificar el
plan del APPCC y qué peligros es necesario eliminar o reducir a niveles aceptables para la produccion de
alimentos seguros. Durante el analisis del peligro, siempre que sea posible, se deberia tener en cuenta lo
siguiente (CAC, 2003):

e La posible ocurrencia de peligros y la gravedad de sus efectos adversos sobre la salud;

e La evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la presencia de peligros;

e Supervivencia o multiplicacién de microorganismos problematicos;

e Produccion o persistencia de toxinas, sustancias quimicas o agentes fisicos en alimentos;
e Condiciones que conllevan lo anterior.

Existen diferentes métodos empleados en el “enfoque clasico” para la clasificacion de peligros,
incluyendo métodos cualitativos, semicuantitativos y cuantitativos, de los que ahora se expondra un ejemplo
de cada uno.

3.1.3.1. Clasificacion de peligros en el “enfoque clasico” para la gestion de la seguridad
alimentaria

Método cualitativo para la clasificacion de peligros en el “enfoque clasico” para la gestion de seguridad
alimentaria

En la Tabla 10, se muestra un ejemplo de un método cualitativo para la clasificacion de peligros
microbioldgicos. En este ejemplo, se han identificado los peligros y su “probabilidad de ocurrencia” y
“gravedad” a partir de la literatura cientifica y gris. La mayoria de las autoridades nacionales de seguridad
alimentaria y/o asociaciones profesionales también proporcionan esta informacion.

Tabla 10: Clasificacion de peligros bioldgicos asociados con los productos a base de carne de vacuno en
una carniceria segun la "probabilidad de ocurrencia" y la "gravedad" de enfermedades en

humanos
Peligro Probabilidad de ocurrencia Gravedad Clasificacion general
Peligro 1 Baja Baja Baja
Peligro 2 Baja Alta Moderada
Peligro 3 Alta Baja Moderada
Peligro 4 Alta Alta Alta

Método semicuantitativo para la clasificacion de peligros en el “enfoque clasico” para la gestion de
seguridad alimentaria

La evaluacion del peligro puede también emplear métodos semicuantitativos, del cual se describird a
continuacion un ejemplo, basado en la atribucién de “probabilidad de ocurrencia” y “efecto adverso”
(Jacxsens et al., 2009). En este ejemplo, se asigna un valor de 1 a 4 para la “probabilidad de ocurrencia”:

e 1 (muy baja): Probabilidad tedrica: el peligro no ha ocurrido antes O hay un préximo paso en el
proceso de produccidon que eliminard o reducird el peligro a un nivel aceptable O la medida de
control para el peligro estd disefiada de manera que cuando esta medida de control esta fallando,
la produccion no es posible O la contaminacion esta muy limitada.

e 2 (baja): La probabilidad debido al fallo o ausencia de medidas generales (BPF, PRP) de que un
producto ocurrird en el producto final estd muy limitada O las medidas de control para el peligro
son generales (BPF, PPR) y se aplicaran correctamente en la practica.

e 3 (real): El fallo o la ausencia de una medida de control especifica no conlleva la presencia
sistematica del peligro en el producto final, pero el peligro puede estar presente en algln
porcentaje del producto final en el lote asociado.
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e 4 (alto): El fallo o la ausencia de una medida de control especifica conllevara un error sistematico vy,
por lo tanto, hay una alta probabilidad de que el peligro esté presente en todos los productos
finales del lote asociado.

Al “efecto adverso” también se le asigna un valor del 1 al 4 como se expone a continuacion.

e 1 (limitado): No hay peligro alimentario para el consumidor (naturaleza del peligro, p.€j. papel,
plastico blando, materiales extrafios de gran tamano) O el peligro nunca puede alcanzar una
concentracion peligrosa (p.€j. colorantes).

e 2 (moderado): No hay lesiones y/o sintomas graves o sélo cuando se expone a una concentracion
extremadamente alta durante un largo periodo de tiempo O un tiempo muy corto y una
enfermedad leve.

e 3 (grave): Enfermedades con sintomas a corto plazo o largo plazo que pueden resultar, pero solo
en raras ocasiones, en mortandad O el peligro tiene un efecto a largo plazo.

e 4 (muy grave): El grupo de consumidores pertenece a una categoria de alto riesgo y el peligro
puede resultar en mortandad O el peligro puede causar una enfermedad grave que puede resultar
en mortandad o el peligro puede causar una lesién permanente.

Cada peligro se puede clasificar de la forma que sugiere la Tabla 11.
Los peligros clasificados de 1 a 2 se consideran de “bajo” riesgo, los clasificados de 3 a 4 se consideran
de riesgo “moderado” y los de 7 a 7, de riesgo “alto”.

Tabla 11. Clasificacion de peligro semicuantitativa de 1 a 7 basada en filas de cruce para la atribucion de
la “probabilidad de ocurrencia” y “efecto perjudicial para la salud” (basado en Jacxsens et al.,

2009)
4
Probabilidad 3
de ocurrencia 2
1

1 2 3 4

efecto adverso sobre la salud

Método cuantitativo para la clasificacion de peligros en el “enfoque clasico” para la gestion de seguridad
alimentaria

Tanto los enfoques cualitativos como los semicuantitativos usan un modelo simplificado para evaluar la
ocurrencia de un peligro y su gravedad. El inconveniente de los enfoques cualitativos y cuantitativos se
relaciona con la forma en la que la ocurrencia y la gravedad se combinan. Los métodos cuantitativos para la
clasificacion de peligros, o métodos de evaluacion de comparacion de riesgos, se basan en principios
generales de la evaluacién del riesgo de la seguridad alimentaria. Generalmente, estan disefiados para
valorar los riesgos asociados con pares de riesgos alimentarios e integrar datos sobre el peligro y el sistema
de suministro de alimentos (desde la produccion primaria, pasando por la fabricacion y el procesado hasta la
distribucion), en la manipulacion de alimentos por los consumidores, en dosis-respuesta y en efectos sobre
la salud, empleando ecuaciones/ldgica matematicas inherentes y la simulacion de Monte Carlo para
representar la variabilidad y la incertidumbre. También posibilitan la evaluacion de las intervenciones
aplicadas mediante el suministro de alimentos; por lo tanto, los métodos cuantitativos pueden ayudar a
encontrar los pasos de procesamiento en los que los peligros pueden reducirse para obtener un enfoque
mas general y de mdltiples pasos para el control del peligro.

Los métodos cuantitativos, similares a los métodos presentados anteriormente, evallan la “probabilidad
de ocurrencia” combinada con la “gravedad”. La “probabilidad de ocurrencia” corresponde con la
probabilidad de observar un efecto perjudicial especifico de un peligro en concreto y asociado al consumo de
un producto alimentario concreto. Para posibilitar las comparaciones de riesgos que plantean los diferentes

pares de peligros alimentarios, suelen usarse como sistema de medicion comun los afios de vida ajustados
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en funcién de la discapacidad (AVAD) (p.ej. Murray et al., 2015). Los AVAD son indicadores del tiempo
vivido con una discapacidad y el tiempo perdido debido a la mortalidad prematura asociada con el efecto
adverso.

FDA-iRisk ha sido determinada como la herramienta de clasificacion de riesgo cuantitativo mas avanzada
(Comité EASA BIOHAZ, 2015). Ademas de su capacidad para incluir diferentes etapas de procesamiento que
impactan en la prevalencia y en el nivel de contaminacion, el FDA-iRisk evalla los riesgos de forma
cuantitativa para peligros tanto quimicos como microbioldgicos, y posteriormente, facilita la clasificacion del
riesgo, incluyendo riesgos procedentes de distintos origenes.

3.1.3.2. El "enfoque simplificado” para la gestion de la seguridad alimentaria y la clasificacion
del peligro

En el “enfoque clasico” para la gestion de seguridad alimentaria, la clasificacion del peligro se usa para
decidir las actividades de control que deben aplicarse. Por lo tanto, empleando los enfoques de clasificacion
del riesgo (cualitativo, semicuantitativo o cuantitativo) descritos anteriormente, el peligro asociado con un
producto en concreto o un paso del proceso se clasificara como riesgo “bajo”, “moderado” o “alto”. Por lo
tanto, esta clasificacion se usa para determinar las medidas de control mas apropiadas (PRP o PCC).

El andlisis de peligro para las actividades descritas para los cinco pequefios establecimientos
alimentarios minoristas objeto en esta opinién sugirid6 que los peligros que puedan ocurrir podrian
controlarse de manera mas eficiente empleando PRP. Por lo tanto, en el enfoque simplificado desarrollado
para estos minoristas, no es necesario clasificar el peligro.

3.2.

El Codex define las medidas de control como “cualquier accién o actividad que pueda emplearse para
prevenir o eliminar un peligro de seguridad alimentaria o reducirlo a un nivel aceptable” (CAC, 2009). Por lo
tanto, el objetivo de las medidas de control es mantener las propiedades del producto, los procesos de
produccidn y factores humanos entre ciertas tolerancias aceptables de seguridad (Luning et al., 2009). Las
medidas de control también incluyen mas definiciones de limites criticos y tolerancias, supervision, medidas
correctivas y sistema de registro.

I\\

En el “enfoque clasico” de la gestion de la seguridad alimentaria, es posible distinguir entre tres tipos
diferentes de medidas de control (Tabla 12) (Jacxsens et al., 2009). La decisidon respecto a qué tipo de
medida de control es mas apropiada para controlar los peligros en un determinado paso del proceso de
produccién depende de la clasificacion del peligro, como se explica anteriormente (apartado 3.1).

Tabla 12: Diferenciacion de las medidas de control en el “enfoque clasico” para la gestion de la seguridad
alimentaria (basado en Jacxsens et al., 2009).

Tipo de medida de control Naturaleza Ejemplo

Medidas Unicas que se emplean para El peligro es eliminado y la ¢Presencia de alérgenos no

eliminar el peligro correcta aplicacion de medidas declarados en materias primas?
necesita ser evaluada Seleccidn de otras materias primas
periddicamente donde no hay presentes alérgenos

no declarados

Medidas que se emplean para prevenir Incluye la mayoria de las medidas Establecer la limpieza entre la
la ocurrencia del peligro ("medidas generales que no son especificas  produccion de lotes para evitar la
preventivas”) de un proceso o un producto. contaminacién cruzada con

Estas corresponden normalmente compuestos alergénicos

a medidas de PRP generales

Medidas para controlar el peligro Medidas dirigidas al proceso y/o  Incluyen un proceso de

quitando, eliminando o reduciéndolo producto. Los peligros que pueden pasteurizacién para eliminar

hasta un nivel aceptable llevar a un riesgo alto se microorganismos patdgenos
mantienen bajo control. Estos especificos.

suelen corresponder a PCC dentro
del Sistema de APPCC.
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Una vez que se ha identificado un peligro, es necesario determinar cdmo se puede controlar de manera
mas efectiva. Los PRP son los BPH necesarios para mantener un entorno higiénico y son, por lo tanto, las
condiciones basicas que se requieren para producir alimentos seguros. Dependiendo de la complejidad y del
riesgo asociado a los peligros y/o actividades de la empresa alimentaria, puede que los PRP sean todo lo
que se requiere. Por lo tanto, si los peligros y/o actividades se clasifican como “riesgo bajo”, el SGSA puede
constar solo de PRP. Por el contrario, si los peligros/actividades se clasifican como “riesgo alto”, puede que
se requieran intervenciones basadas en el Sistema de APPCC (PCC).

Una mayor distincién entre las actividades del PRP y del APPCC se basa en el objetivo especifico de
estas actividades. En general, las actividades del PRP se dirigen al entorno en el que los alimentos se
almacenan y se preparan y no estan dedicadas a controlar peligros especificos (p.ej. la contaminacion
microbioldgica por el entorno), mientras que las medidas del APPCC se dirigen al proceso y/o producto y
estan disefiadas para controlar un peligro especifico (p.ej. L. monocytogenes). Estas Ultimas suelen
centrarse en modificar las caracteristicas intrinsecas del producto alimentario (cambios en el pH y también
por el uso de aditivos como agentes antimicrobianos) o las caracteristicas extrinsecas, como la temperatura
y/o la composicion del gas de los envases (Devlieghere et al., 2016).

Las medidas de control centradas en los peligros tienen tres objetivos principales: (1) eliminacién o
reduccion del peligro; (2) prevencion de la contaminacion cruzada; y (3) en el caso de peligros bioldgicos,
prevencion de crecimiento y produccion de toxinas. Las medidas de control destinadas a desactivar o
eliminar patdgenos, por ejemplo, se han definido como procesos de intervencion e incluyen tratamientos
fisicos (p.ej. calentamiento, congelacion, secado, radiacidon), procesos quimicos (p.ej. agentes
antimicrobianos y desinfectantes) e intervenciones bioldgicas (p.ej. bacteriocinas, polifenoles) (Devlieghere
et al., 2016). Ademas, la intervencion de PCC se basa en parametros cuantitativos, como la temperatura,
que puede ser directamente medida y supervisada y para la cual se pueden establecer limites criticos
(Devlieghere et al., 2016). El arbol de decision (Figura 3) se ha aplicado durante mucho tiempo como el
método principal para la atribucién de un PCC en el Sistema de APPCC.

Los analisis de peligros y las actividades de los establecimientos minoristas objeto del presente
documento (como se resumen en los diagramas de flujo, apartado 3.3) sugieren que las actividades PPR son
suficientes y la aplicacion del Sistema de APPCC, incluyendo los PCC, ni es posible, ni mejoraria la seguridad
alimentaria. Por ejemplo, en la carniceria, no hay ninguna intervencion practica que lograria de forma
sistematica una reduccion especifica de patdgenos bacterianos en productos que se van a vender crudos.
Sin embargo, las actividades del PPR como la apropiada refrigeracion, la prevencion de la contaminacion
cruzada por la separacion de productos crudos de los cocinados y la limpieza y desinfeccion efectivas, etc.
minimizaran el riesgo relacionado con estos peligros. Por lo tanto, como se expone previamente, la
clasificacion de peligros puede omitirse en el “enfoque simplificado” propuesto para los pequefios minoristas
alimentarios.

Figura 3:
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P1. {Existen medidas preventivas?

£

su ocurrencia hasta un nivel
aceptable?

P2. (Este paso se ha diseflado
para eliminar el peligro o reducir

SN

Modificar el paso,
proceso o producto

Sl

¢Es necesario el
este paso para la seguridad del

producto?

NO

SI

PRP o PCC precoces?

P3. ¢Puede producirse contaminacion
cruzada en este paso o el peligro aumenta
hasta un nivel no aceptableé ¢Ha ocurrido o
aumentado en los primeros pasos y no hay

Y

%
control en /

S

NO

PARAR, sin PCC

ocurrencia hasta un nivel aceptabl

P4 {Podria un paso posterior eliminar el peligro o reducir su

e?

VRN

S NO

|

PARAR,
sin PCC

L4

NO

|

PARAR,
sin PCC

Punto de Control
Critico= PCC

NO, o PPR o PCC

Ejemplo de un arbol de decision para identificar puntos criticos de control (PCC) (Comunicacién de la
Comision sobre la aplicacidn de sistemas de gestion de seguridad alimentaria (2016/C 278/01))

3.2.2.

Medidas de control en el “enfoque simplificado”

En este apartado, se presentan en la Tabla 13 los peligros bioldgicos relacionados con los procesos en
pequenos establecimientos minoristas y las posibles opciones de control (PRP) que formaran parte del
nuevo “enfoque simplificado” de la gestidn de la seguridad alimentaria. En las tablas 14 y 15 se incluyen las
actividades de control para los peligros quimicos v fisicos. En la Tabla 16 se muestran las actividades de

control para los alérgenos.
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Tabla 13:

eJ EFSA Journal

Posibles medidas de control para peligros bioldgicos empleando programas de

prerrequisitos (PRP) en el Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria de Pequefios Establecimientos
Alimentarios Minoristas

Fase

Actividades que contribuyen al
incremento/reduccion de la ocurrencia
del peligro

Actividades de control

Recepcién de

Peligros bioldgicos en materias primas

PRP 10: Materias primas (seleccion del

materias proveedor, especificaciones, etc.)
primas
Almacenamie Crecimiento microbioldgico: La PRP 4: Mantenimiento técnico y
nto de temperatura insuficientemente baja y calibrado;
materias tiempo de control insuficiente resultaran PRP 11: Control de temperatura del
primas en un crecimiento microbioldgico entorno de almacenamiento
(almacenamie PRP 12: Metodologia de trabajo
nto frio)
Contaminacion con peligros bioldgicos PRP 3: Control de plagas: Centrado en la
durante el almacenamiento (incluye la prevencién
contaminacion cruzada) PRP 12: Metodologia de trabajo
Procesado Contaminacion a través de la PRP 9: Personal (higiene, estado de salud)
manipulacién manual y el personal
Contaminacion entre productos crudos y PRP 2: Limpieza y desinfeccion
productos cocinados y listos para su consumo  pRP 12: Metodologia de trabajo
(incluye la contaminacion cruzada)
Crecimiento microbioldgico: La temperatura PRP 11: Control de temperatura del
insuficientemente baja y tiempo de control entorno de almacenamiento
insuficiente resultaran en un crecimiento PRP 12: Metodologia de trabajo
microbioldgico
Envasado Contaminacién entre productos crudos y PRP 2: Limpieza y desinfeccion
productos cocinados y listos para su consumo  pRP 12: Metodologia de trabajo
(incluye la contaminacion cruzada)
Crecimiento microbioldgico: El control PRP 11: Control de temperatura del
insuficiente de la temperatura tendra entorno de almacenamiento
como resultado un crecimiento PRP 12: Metodologia de trabajo
microbiolégico
Venta Contaminacién de productos alimentarios PRP 2: Limpieza y desinfeccién
mediante la manipulacion y el personal, p.  PRP 9: Personal (higiene, estado de
€j. debido al intercambio de dinero (incluye  salud) PRP 12: Metodologia de trabajo
la contaminacion cruzada) PRP 13: Informacién sobre el producto y
concienciacién del consumidor.
Eliminacion Alimentos almacenados que superan la fecha PRP 7: Gestién de residuos
de residuos de vida util
alimentario Recogida y almacenamiento de alimentos
inapropiados
Tabla 14: Posibles medidas de control para peligros quimicos empleando programas de prerrequisitos

(PRP) en el Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria de Pequefios Establecimientos
Alimentarios Minoristas
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Actividades que contribuyen al

Fase . s . Actividades de control
incremento/reduccion de la ocurrencia del
peligro
Recepcion Sustancias quimicas prohibidas o sustancias PRP 10: Materias primas (seleccion del
de materias quimicas en concentraciones por encima del nivel proveedor, especificaciones, etc.)
primas maximo/nivel maximo de residuos (LMR)/valor
indicativo/limite de migracién especifica/punto de
referencia para la accion en la materia
prima/ingrediente
Almacenaj  Contaminacion por desinfectantes y otras sustancias PRP 5: Contaminacion fisica y quimica del
e de las quimicas no comestibles usadas en el punto de entorno de produccion;
materias venta, p.ej. productos para el control de plagas
primas almacenados de manera inapropiada
Otra contaminacién con peligros quimicos PRP 5: Contaminacion fisica y quimica del
procedente del exterior, p.ej. del trafico o de entorno de produccion;
industrias colindantes PRP 8: Control de agua y aire
Fase {\ctmdades que corrtlrubuyen al . Actividades de control
incremento/reduccion de la ocurrencia del
peligro
Procesado  Contaminacién quimica procedente de residuos de  PRP 2: Limpieza y desinfeccién
desinfectantes usados para limpiar cuchillos y
maquinas
Sustancias quimicas formadas durante el PRP 11: Control de temperatura del
procesado, p.ej. a alta temperatura entorno de almacenamiento
PRP 12: Metodologia de trabajo
Otra contaminacién con peligros quimicos PRP 5: Contaminacion fisica y quimica del
entorno de produccion
PRP 8: Control de agua y aire;
Contaminacion quimica de agua usada en el PRP 8: Control de agua y aire
procesado
(p.€j. fabricacion de hielo, lavado y pulverizacion)
Envasado Sustancias quimicas emitidas procedentes de PRP 10: Materias primas (seleccion del
materiales en contacto con los alimentos proveedor, especificaciones, etc.)
Otra contaminacion con peligros quimicos PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por
el entorno de produccion
PRP 8: Control de agua y aire
Eliminacién  Alimentos almacenados que superan la fecha de PRP 7: Gestion de residuos
de residuos  vida Util y permiten el crecimiento de moho y la
alimentario  produccién de micotoxinas
s
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Tabla 15. Posibles medidas de control para peligros fisicos empleando programas de
prerrequisitos (PRP) en el Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria de Pequeiios
Establecimientos Alimentarios Minoristas

Actividades que contribuyen al

Fase . s . Actividades de control
incremento/reduccion de la ocurrencia del
peligro
Recepcion de Materias primas preenvasadas dafiadas PRP 12: Metodologia de trabajo
materias
primas
Peligros fisicos en materias primas a granel PRP 12: Metodologia de trabajo
(como frutas y verduras, pescado cubierto con hielo)
Almacenaje  Plagas que contaminan materias primas PRP 3: Control de plagas: centrado en la
de materias prevencion
primas
Contaminacion procedente del area PRP 4: Mantenimiento técnico y
de almacenamiento de las materias calibrado
primas almacenadas PRP 12: Metodologia de trabajo
Procesado Contaminacion a través de la PRP 9: Personal (higiene, estado de salud)
manipulacién manual e
intervencién del personal
Contaminacidn a través del equipo de PRP 1: Infraestructura (edificio y
produccion, cuchillos, etc. equipo)
PRP 4: Mantenimiento técnico y
Restos de peligros fisicos intrinsecos PRP 12: Metodologia de trabajo
durante la produccién
Envasado Contaminacion a través de los materiales de PRP 12: Metodologia de trabajo

envasado

Deben abordarse tanto los alérgenos declarados como los no declarados. Las opciones de control para
alérgenos se basaran en el PRP 6 (Alérgenos) para prevenir la contaminacién cruzada entre lotes, o el PPR
10 (materias primas (seleccion del proveedor, especificaciones)). En los pequefios establecimientos
alimentarios minoristas, también sera importante poder proporcionar informacion precisa al consumidor.
Como se solicita en el marco de la Informacién Alimentaria facilitada al Consumidor (FIC) del Reglamento
(UE) N.© 1169/2011, los consumidores deben ser informados de la presencia de alérgenos. Esto también se
aplica a alimentos no preenvasados. Ademas, se puede usar la etiqueta de “puede contener” o informacion
si existe la posibilidad de contaminacion cruzada.

Cuando un minorista alimentario declara "libre de...” o “bajo contenido en...”, se requieren medidas de
control adicionales para justificar esta declaracién. Por ejemplo, en el Reglamento (CE) n.° 828/2014, los
limites de gluten se determinan para declaraciones de “sin gluten” o “contenido muy reducido de gluten”.
Las actividades de control adicionales requeridas incluyen: contratos estrictos con proveedores y control
sistemdtico de la presencia de alérgenos en materias primas, respaldados por pruebas acreditadas;
almacenamiento en habitaciones separadas con restricciones de entrada; separacion completa de alérgenos
en la produccion de alimentos, p.ej. a través de otro edificio, otro equipo, otro personal, etc. o poner el foco
de atencién en alimentos "sin alérgenos”. La separacion en el tiempo también es posible.

www.efsa.europa.eu/efsajournal Diario de la EFSA 2017;15(3):4697

30


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal

Enfoques de andlisis de peligro para algunos pequefios establecimientos minoristas eJ el

Es necesario verificar el producto final con métodos analiticos apropiados. Las posibles opciones de control
para alérgenos en pequefos minoristas alimentarios se presentan en la Tabla 16.

Tabla 16:

Posibles medidas de control para alérgenos empleando programas de prerrequisitos (PRP)

en el Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria de Pequerios Establecimientos Alimentarios Minoristas

Actividades que contribuyen al

F . ‘s Actividades de

a mcremen_to/ reduc_cmn dela control

s ocurrencia del peligro

R Presencia de alérgenos no declarados PRP 10: Materias primas

e en productos adquiridos (seleccion del proveedor,

c especificaciones, etc.)

e

N

Al Contaminacién debida a envases PRP 12: Metodologia de

m abiertos (p.ej. materiales en polvo) trabajo

a y/o otra contaminacion cruzada PRP 6: Alérgenos

C

Pr Contaminacion a través de la PRP 9: Personal (higiene)

o) manipulacién e intervencion del

c personal (contaminacion cruzada)

e
Contaminacion a través del equipo de PRP 2: Limpieza y
produccion, cuchillos, etc. desinfeccion
(contaminacion cruzada)

E Contaminacion durante el envasado PRP 6: Alérgenos

n (contaminacion cruzada,

v contaminacién por otros productos

a que puedan ser envasados en la

i misma area usando el mismo equipo,

\Y Falta de o informacién incompleta PRP 6: Alérgenos

e asociada a la posible contaminacion PRP 13: Informacion sobre

nt cruzada o presencia de alérgenos en el producto y

a

productos, ambos para alérgenos
declarados y no declarados

concienciacion del
consumidor.

Una vez que se han determinado las opciones de control, estas se afaden al SFR-SGSA, como se expone

en la Tabla 17. Este “enfoque simplificado” se ha aplicado a los cinco pequeios establecimientos minoristas
objeto en el siguiente apartado.

En este apartado, se aplica el “enfoque simplificado” para la gestion de la seguridad alimentaria en los
cinco pequefios establecimientos alimentarios minoristas. Los diagramas de flujo se basan en los que ha
aportado la Comision Europea, para la carniceria, la tienda de comestibles, la panaderia, la pescaderia y la
heladeria y se proporcionan en las Figuras 4-8, respectivamente. No abarcan toda la amplia gama de
actividades y productos que se pueden encontrar en estos establecimientos minoristas (p.ej. algunas
carnicerias también pueden vender frutas y verduras) pero el “enfoque simplificado” es suficientemente flexible
para permitir que el SGSA desarrollado se adapte a las actividades y productos especificos dentro del
establecimiento en cuestién. Por tanto, estos diagramas de flujo se usan para identificar las “fases” que
constituyen la primera columna de las tablas del SFR-SGSA. La informacion sobre “peligros”, “actividad que
contribuye al incremento/reduccion de la ocurrencia de un peligro” y “actividad de control” también se incluye
para completar las tablas del SFR-SGSA para la carniceria (Tabla 19), la pescaderia (Tabla 20), la tienda de
comestibles (Tabla 21), la heladeria (Tabla 22) y panaderia (Tabla 23).

La gestion de residuos, que puede convertirse en un problema de seguridad alimentaria, no se suele incluir
en los diagramas de flujo empleados para el desarrollo del SGSA y no se ha incluido en los diagramas de flujo
proporcionados en esta opinién. Las actividades de gestion de residuos se describen en el PRP 7 de la

|\\
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Comunicacion de la Comision N.°© 2016/C 278/01.

Tabla 17. Tabla del desarrollo del Sistema de Gestién de Seguridad Alimentaria con las opciones de
control afadida

Identificacion del peligro Actividades que

Fase contribuyen al Actividades de control

incremento/reduccion de

B F A
Q la ocurrencia del peligro

1 S/IN S/N S/N S/N Crecimiento de PRP 11: Control de temperatura
microorganismos debido aun  PRP 12: Metodologia de trabajo
fallo en la refrigeracion
Contaminacién cruzada
debido a un fallo en la
separacion de productos
crudos de los productos listos
para su consumo

2 S/N S/N S/N S/N

3 S/N S/N S/N S/N

Etc.

(a): B: biolégico; Q: quimico; F: fisico; A: alérgeno; S: si; N: no.

3.2.3.

Limites criticos, supervision, medidas correctivas, mantenimiento de
registros y documentacion

Las actividades de control basadas en el PRP se describen con detalle en el Reglamento (CE) N.©
852/2004 (Anexo 2), Reglamento N.° 853/2004 para alimentos de origen animal y/o la Comunicacién de la
Comisién 2016/C278/01. Una vez que se han definido las opciones de control, el préximo paso es
establecer limites criticos, disefiando un sistema de control y medidas correctivas, un sistema de registro y
documentacion.

En el enfoque clasico del APPCC, cada PCC definido debe tener limites criticos y tolerancias, que son
limites cuantitativos relacionados con la seguridad de los alimentos y los procesos. Cuando estos limites
traspasan, se requieren las “medidas correctivas” (Principio 3) dirigidas tanto a los productos afectados
como para garantizar que se recupera y se mantiene el control del proceso. Los parametros definidos para
cada PCC deben ser supervisados (Principio 4) y la descripcién de los procesos de supervision debe
exponer claramente qué debe ser supervisado, la frecuencia y quién es el responsable de estas medidas.
También deben mantenerse registros de la supervision y las medidas correctivas (Principio 7).

El “enfoque simplificado” desarrollado en esta Opinion para los cinco establecimientos minoristas se
basa en las actividades del PRP. Como muchos PRP son requisitos mas generales de los BPH y los BPF y no
estan directamente relacionados con un peligro especifico, producto o proceso (como es el caso de los
PCC), a veces no es posible definir limites criticos cuantitativos o disefiar un plan de supervision estricto
(como el enfoque clasico del APPCC). Por lo tanto, se desarrollé un enfoque mas descriptivo (Tabla 18).

La conservacion del registro y la documentacion son actividades que consumen los recursos en un SGSA
operativo. El “enfoque clasico” para los sistemas de seguridad alimentaria del APPCC (Principio 7) requiere
“establecer los procesos de documentacidon” (registros del APPCC incluyendo la supervision, medidas
correctivas, calibracién, registros, etc.). En muchas situaciones, esto se interpreta como un proceso
continuo de supervision y registro de pardmetros como la temperatura en los PCC, un registro de cualquier
alteracion procedente de los limites criticos y una descripcion de medidas correctivas, ademas de la
validacién (demostrando que el PCC alcanza el control, p.ej. la reduccién en el nimero de patdégenos
bacterianos, expuesto en el plan de APPCC). En el “enfoque simplificado” descrito en esta Opinion se
propone que deberia reducirse el requisito de mantener el registro (Tabla 18). El registro puede elaborarse
manualmente en un formulario de registro, generarse automaticamente (p.ej. dispositivos de control de la
temperatura) o también puede ser una factura o comunicacion con contratistas externos (p.ej. en caso de
control técnico, calibracion, limpieza periddica).

Los PRP destinados a controlar los peligros que puedan ocurrir en cada fase (como se describe en la
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Comunicacién de la Comision 2016/C278/01, pero con la inclusion de un PRP adicional de “Informacion
sobre el producto y concienciaciéon de los clientes” (PRP 13)) suelen estar basados en parametros
cualitativos y no cuantitativos, y, por tanto, se evallan como “aceptables o “no aceptables”. La limpieza,
por ejemplo, puede basarse en una inspeccion visual. Otros PRP (por ejemplo, cocinar o refrigerar) se
basan en pardmetros cuantitativos (por ejemplo, temperatura) y su correcta aplicacion puede garantizarse

estableciendo limites criticos que deben lograrse para garantizar la seguridad alimentaria. En e

I\\

enfoque

simplificado” los PRP no suelen requerir un sistema de registro, excepto cuando se produce una no
conformidad o la actividad de control es tal que los limites cuantificables deben alcanzarse para garantizar
la seguridad alimentaria, p.ej. cocinar. En el apartado final (apartado 3.3), el “enfoque simplificado” se
aplicd a los cinco pequenos establecimientos alimentarios minoristas.

Tabla 18. Sintesis de las actividades del programa de requisitos previos (PRP), incluyendo los 12 PRP definidos por
la Comunicacion de la Comisién C278/2016 y un PRP 13 adicional “informacién sobre el producto y
concienciacién del consumidor”.

PRP Infraestructura/actividades Supervision Conservacién del Medidas correctivas
de control registro requerido
(si/no)
PRP 1: Infraestructura higiénica y Inspeccion visual Si, pero solo Mantenimiento correcto
Infraestructur edificio y equipo adecuado mensual basada en cuando se requiere de las instalaciones vy el
a (edificio y una lista de control de trabajo de equipo
equipo) la infraestructura recuperacion

PRP 2: Limpieza
y desinfeccion

PRP 3: Control de
plagas: centrado
en la prevencion

PRP 4:
Mantenimiento
técnico y
calibrado

PRP 5:
Contaminacion
fisica y quimica
por el entorno
de produccion

Plan de limpieza y
desinfeccion y/o politica de
“limpieza continua”

Actividades de control de plagas

Mantenimiento de
todo el equipo

Calibrado de dispositivos de
medida (p.ej. termoémetro,
equilibrio, etc.)

Garantizar que todos los
materiales estan
correctamente almacenados
Garantizar que todas las

superficies estan correctamente
enjuagadas tras la desinfeccién

www.efsa.europa.eu/efsajournal

(higiene y condicion)

Inspecciones visuales
in situ; inspecciones
visuales diarias;
analisis microbioldgicos
mensuales

Inspeccién semanal

Control continuo del
equipo

Si, cuando se
produce una no
conformidad

No

No

Periddico (diario/semanal) Si, estado de

Estado de calibracion
con registros

Inspeccion visual

durante la

transformacion

Inspeccidn visual
mensual basada en una
lista de control de la
infraestructura (higiene y
condicion)

calibracion

Si, pero solo
cuando se requiere
trabajo de
recuperacion

Limpieza y desinfeccion del
area/equipo afectados.
Revisidn y recapacitacion
del personal si es necesario
y/o revisién de la
frecuencia y el método de
desinfeccién

Revisidn y/o renovacion

de las actividades del
control de plagas

Reparacion o reemplazo del
equipo si es necesario
Revisar el mantenimiento y el
programa de calibracion

Revisar los procedimientos
de almacenamiento, limpieza
y desinfeccidn, etc.
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PRP 6: Alérgenos

PRP 7:
Gestion de
residuos

PRP 8: Control de
aguay aire

PRP 9: Personal
(higiene, estado
de salud)

PRP 10: Materias
primas (seleccion
del proveedor,
especificaciones,
etc.)

PRP 11: Control
de temperatura
del entorno de
almacenamiento;

PRP 12:
Metodologia de
trabajo;

Garantizar la ausencia de
alérgenos en materias primas
Mantenimiento y actualizacién
del inventario de posibles
alérgenos incluyendo las
fuentes (p.ej. materias primas,
contaminacion cruzada, etc.)
Identificacion y control de
posibles fuentes de
contaminacion cruzada

Separacion completa de
residuos de las materias
primas o alimentos. En el
caso de residuos de alimentos
o de origen animal (productos
de origen animal), se han
establecido requisitos
especificos legales

Uso de agua potable para
elaborar hielo.

Buenas condiciones de la
infraestructura de distribucion
del agua con ausencia de
materiales toxicos destinados
a entrar en contacto

Presencia de normas de
higiene y acuerdos con el
personal adaptados a la
naturaleza de las actividades
Estado de salud del personal

Las materias primas cumplen
con los requisitos legales.

Los minoristas tienen criterios
de aceptacion basados en
especificaciones

La temperatura del entorno
de almacenamiento
(refrigeracion o congelacién)
es adecuada para cumplir con
los requisitos de la
temperatura del producto

Personal que sigue las
descripciones de trabajo y los
procesos de funcionamiento
estandar.

www.efsa.europa.eu/efsajournal

Especificaciones de No
las materias primas

por parte de los

proveedores

Las actividades para

prevenir la contaminacion
cruzada se implementan

de forma continua

Inspeccion visual No
rutinaria para

garantizar que se

cumple completamente

con la politica de las
empresas alimentarias

en la gestion de

residuos

Si no hay suministro Si,
municipal, control del

continuo del tratamiento  microbioldgico

de agua
Analisis microbioldgico
periddico

Inspeccion visual diaria No
durante el proceso
Control médico y/o
formacion para la
concienciacién de todo el
personal

Presencia de
de los proveedores o

materiales envasados.
Los criterios de
aceptacion se
comprueban en cada
Supervisién

automatica con
alarmay

mantenimiento del
registro automatizado
Supervision
manual/inspeccion diaria
0 mas inspecciones de la
temperatura de las
instalaciones de
almacenamiento y del
producto

Inspeccién visual diaria  No

Control médico y
mantenimiento del
registro de control

Si, pero Unicamente
especificaciones por parte cuando se produce
un incumplimiento,
presencia de etiquetas de p.ej. las materias
primas no se
entregaron con la
temperatura
correcta

Si, cuando la
actividad de control
se basa en
parametros
cuantificables como
la temperatura
(p.€j. refrigeracién
y coccion)

eJ EFSA Journal

Dejar de utilizar materias
primas posiblemente
“contaminadas”. Revisar
requisitos del proveedor o
proveedores Revisar los
criterios de aceptacion.
Revisar y corregir actividades
disefiadas para prevenir la
contaminacion cruzada

Eliminacion de residuos
directamente. Revisar y
corregir las actividades
actuales de gestion de
residuos. Volver a formar al
personal si es necesario.

Revisar tratamiento de agua

Abordar cualquier problema
del personal inmediatamente.
Revisar e informar al personal

No usar materias primas
afectadas

Revisar requisitos del
proveedor o proveedores.
Revisar los criterios de
aceptacion.

Sustituir/reparar/reajustar el
equipo de
refrigeracion/congelacion.
Segun el grado de
incumplimiento, considerar la
eliminacion de los productos
afectados Para los productos
de panaderia, las altas
temperaturas promoveran la
formacion de acrilamida.
Estos productos cocinados en
exceso deberian ser
eliminados

Volver a formar al personal
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PRP 13: Todos los productos a nivel
Informacion minorista deberian estar
sobre el acompafados de

producto y informacion suficiente para

concienciacion fomentar la correcta
del consumidor.  manipulacién,

Inspecciones rutinarias No
para garantizar que se
proporciona la

informacion

' J: EFSA Journal

Analizar y revisar la
informacion si es
necesario

almacenamiento y
preparacion por parte de
los consumidores.

La informacién sobre
alérgenos y la vida util
también debera incluirse si
procede

Aplicacion de estas directrices para la identificacion, control y clasificacion de
peligros en cinco establecimientos minoristas incluyendo la carniceria, la tienda de
comestibles, la pescaderia y la heladeria (Términos de Referencia 4).

En este apartado, se aplica el “enfoque simplificado” para la gestion de la seguridad alimentaria en los
cinco pequefos establecimientos alimentarios minoristas. Los diagramas de flujo se basan en los que ha
aportado la Comision Europea, para la carniceria, la tienda de comestibles, la panaderia, la pescaderia y la
heladeria y se proporcionan en las Figuras 4-8, respectivamente. Por tanto, estos diagramas de flujo se
usan para identificar las “fases” que constituyen la primera columna de las tablas del SFR-SGSA. Asimismo,
también se incluye la informacion sobre “peligros”, “actividad que contribuye al incremento/reduccién de la
ocurrencia de un peligro” y “actividad de control” para completar las tablas del SFR-SGSA para la carniceria
(Tabla 19), la tienda de comestibles (Tabla 20), la panaderia (Tabla 21), la pescaderia (Tabla 22) y la
heladeria (Tabla 23).

La gestion de residuos, que puede convertirse en un problema de seguridad alimentaria, no se suele
incluir en los diagramas de flujo empleados para el desarrollo del SGSA y no se ha incluido en los
diagramas de flujo proporcionados en esta opinion. Las actividades de control de la gestién de residuos se
describen en el PRP 7 de la Comunicacion de la Comision 2016/ C278/01 y se resumen en la Tabla 18
(Apartado 3.2.3). Es importante sefialar que si el flujo de residuos agrarios o el flujo de residuos se
transforman (p.€j. las frutas a mermeladas, el pan a pudin de pan, la carne a ensaladas de carne), esto

debe incluirse en el flujo de produccion vy el flujo de residuos agrarios debe considerarse un ingrediente.
Leyenda para los organigramas:

Fase de transformacion
Principio-fin del proceso de produccion

Materias primas, producto intermedio o producto final

Decisién entre diferentes pasos de produccion posibles
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Figura 4: Diagrama de flujo de la carniceria
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Tabla 19: Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria de establecimientos minoristas alimentarios para la carniceria

eJ EFSA Joumal

Identificacion
del peligro (a)

Actividades que contribuyen al

Fase incremento/reduccion de la ocurrencia Actividades de control
Q del peligro
Recepcion S S S No se garantiza la calidad microbioldgica de PRP 10: Materias primas (seleccion del proveedor,
materias primas entrantes especificaciones, etc.) PRP 11: Control de temperatura
del entorno de almacenamiento;
Presencia de peligros quimicos o fisicos o PRP 12: Metodologia de trabajo
alérgenos en materias primas entrantes PRP 6: Alérgenos
PRP 10: Materias primas (seleccion del proveedor,
especificaciones, etc.) PRP 12: Metodologia de trabajo
Almacenamiento S S S Crecimiento microbiano debido a una PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado;
refrigerado refrigeracion incorrecta PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
PRP 12: Metodologia de trabajo
Contaminacién cruzada debido a un fallo en la
separacién de productos crudos de los PRP 3: Control de plagas: Enfocado a la prevencion
productos cocinados/listos para su consumo.  PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccién
Contaminacion con peligros quimicos o fisicos PRP 6: Alérgenos
por el entorno, el personal, etc. contaminacién
con alérgenos.
Almacenaje (ambiente) S S S Crecimiento microbiano debido a que no se PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo); PRP
no refrigerado ha almacenado en un lugar seco 2: Limpieza y desinfeccion
Contaminacién con peligros quimicos o fisicos PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo)
por el entorno, personal, etc. PRP 3: Control de plagas: Enfocado a la prevencion
PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion
Contaminacion con alérgenos PRP 6: Alérgenos
Corte y troceado S S S Contaminacién con peligros bioldgicos, PRP 2: Limpieza y desinfeccion
quimicos o fisicos debido a un fallo al limpiar  PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado;
o desinfectar correctamente el equipo, falta PRP 5: Contaminacidn fisica y quimica por el entorno de produccion
de higiene del personal, cuchillos y equipo PRP 9: Personal (higiene, estado de salud);
Picado S S N Contaminacién cruzada con peligros bioldgicos PRP 2: Limpieza y desinfeccién

debido a un fallo en la correcta limpieza y
desinfeccidn del equipo o falta de higiene del
personal. Contaminacion con peligros quimicos.
Contaminacion con alérgenos
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Procesado S S S S Contaminacion con peligros bioldgicos, PRP 2: Limpieza y desinfeccion
quimicos o fisicos debido a un fallo al limpiar y PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
desinfectar correctamente el equipo, falta de  produccién

higiene del personal o del entorno, PRP 9: Personal (higiene, estado de salud);
concentracion mas alta de aditivos de lo PRP 12: Metodologia de trabajo;
permitido PRP 6: Alérgenos
Contaminacion con alérgenos
Fase Identificacién Actividades que contribuyen al Actividades de control
del peligro incremento/reduccion de la ocurrencia
del peligro
B Q F A
Exposicion en el S ) N S Crecimiento microbiano debido a una PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
mostrador refrigeracion incorrecta PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento;

PRP 12: Metodologia de trabajo
Contaminacién cruzada con peligros

bioldgicos debido a un fallo en la separacion

de productos crudos de los cocinados o listos  PRP 2: Limpieza y desinfeccion

para consumir PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
Contaminacion con peligros quimicos produccion

L ] PRP 6: Alérgenos
Contaminacién con alérgenos

Almacenamiento S S S S Crecimiento microbiano debido a una PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
refrigerado refrigeracion incorrecta PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento

PRP 12: Metodologia de trabajo
Contaminacion cruzada debido a un fallo en la

separacion de productos crudos de los PRP 2: Limpieza y desinfeccion
productos cocinados/listos para su consumo.  PRP 3: Control de plagas: Enfocado a la prevencion

Contaminacion con peligros quimicos o fisicos  PRP 5: Contaminacién fisica y quimica por el entorno de produccion
por el entorno, el personal, etc. PRP 6: Alérgenos

Contaminacién con alérgenos
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Lonchear, servir y S S S ) Contaminacion con peligros bioldgicos, PRP 2: Limpieza y desinfeccion

envasar quimicos o fisicos o alérgenos debido a un PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
fallo en la metodologia de trabajo y falta de produccion
higiene del personal PRP 6: Alérgenos

PRP 9: Personal (higiene, estado de
salud) PRP 12: Metodologia de trabajo

No se informa al consumidor de posibles PRP 6: Alérgenos
alérgenos y modos de almacenaje, tiempo, PRP 13: Informacidn sobre el producto y concienciacién del consumidor.
etc.

(a): B: bioldgico; Q: quimico; F: fisico; A: alérgeno; S: si; N: no.
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3.3.2.Tienda de comestibles

sin refrigerar refrigerada

=

Figura 5: Diagrama de flujo tienda de comestibles
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Tabla 20. Sistema de Gestidn de Seguridad Alimentaria de establecimientos minoristas alimentarios para la tienda de comestibles
Identificacion del . .
Fase peligro ﬁf::;::::: ﬂ:ﬁ::c';;:bdug fan al Actividades de control
B Q ocurrencia del peligro
Recepcidn S S No se garantiza la calidad microbioldgica PRP 10: Materias primas (seleccion del proveedor,
de materias primas entrantes especificaciones, etc.) PRP 11: Control de temperatura
del entorno de almacenamiento
Presencia de peligros quimicos o fisicos 0 PRP 12: Metodologia de trabajo
alérgenos en materias primas entrantes PRP 6: Alérgenos
PRP 10: Materias primas (seleccion del proveedor,
especificaciones, etc.) PRP 12: Metodologia de trabajo
Almacenaje (ambiente) no S S Contaminacion con peligros bioldgicos, PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo) PRP
refrigerado quimicos o fisicos por el entorno, 3: Control de plagas: Enfocado a la prevencion
personal, etc. PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
produccion
Contaminacion con alérgenos PRP 6: Alérgenos
Almacenamiento refrigerado S S Crecimiento microbiano debido a una PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
refrigeracion incorrecta PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
Contaminacion con peligros quimicos o PRP 3: Control de plagas: Enfocado a la prevencion
fisicos por el entorno, personal, etc. PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
Contaminacion con alérgenos produccion
PRP 6: Alérgenos
Lavado S S Contaminacion con peligros bioldgicos, PRP 2: Limpieza y desinfeccion
quimicos y fisicos por agua, el entorno, PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
personal, etc. PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
produccion
PRP 8: Control de agua y aire
PRP 9: Personal (higiene, estado de salud);
Exposicion S S Contaminacion con peligros bioldgicos, PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo) PRP

quimicos o fisicos por el entorno, el
personal, etc.

41

2: Limpieza y desinfeccion

PRP 5: Contaminacidn fisica y quimica por el entorno de
produccion

PRP 6: Alérgenos

PRP 7: Gestidn de residuos
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Identificacion del - :
Fase neliaro i‘:.c::::::te: l?:g::cl;‘t{’:bdug;n al Actividades de control
B Q F A ocurrencia del peligro
Exposicion en el S S S S Crecimiento microbiano debido a una PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
mostrador de refrigeracion incorrecta PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
refrigeracion Contaminacion con peligros bioldgicos, PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo) PRP
quimicos o fisicos por el entorno, el 2: Limpieza y desinfeccion
personal, etc. PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
produccion
PRP 6: Alérgenos
PRP 7: Gestidn de residuos
pulverizacién S S S N Contaminacién con peligros bioldgicos, PRP 2: Limpieza y desinfeccion
quimicos y fisicos por agua, el entorno, PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
personal, etc. PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
produccion
PRP 8: Control de agua y aire
PRP 9: Personal (higiene, estado de salud);
Servir y envasar S S S S Contaminacion con peligros bioldgicos, PRP 2: Limpieza y desinfeccion
quimicos o fisicos por el entorno, el PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de

personal, etc. produccion
PRP 6: Alérgenos
PRP 9: Personal (higiene, estado de
salud); Metodologia de trabajo
No se informa al consumidor de posibles PRP 6: Alérgenos
alérgenos y modos de almacenaje, tiempo, pRp 13: Informacién sobre el producto y concienciacion del
etc. consumidor

(a): B: biolégico; Q: quimico; F: fisico; A: alérgeno; S: si; N: no.
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3.3.3. Panaderia

Figura 6. Diagrama de flujo de la panaderia
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Tabla 21. Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria de la panaderia
Identificacion del peligro Actividades :
que contribuyen al .
Fase (@) incremento/reduccién de la ocurrencia Actividades de control
B Q F A del peligro
Recepcion S S ) ) No se garantiza la calidad microbioldgica de PRP 10: Materias primas (seleccion del proveedor,
materias primas entrantes especificaciones, etc.) PRP 11: Control de temperatura del
entorno de almacenamiento
Presencia de peligros quimicos o fisicos o PRP 12: Metodologia de trabajo
alérgenos en materias primas entrantes PRP 6: Alérgenos

PRP 10: Materias primas (seleccion del proveedor,
especificaciones) PRP 12: Metodologia de trabajo

(ambiente) no refrigerado S S S S Crecimiento microbiano debido a que no se PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo) PRP 2:
ha almacenado en un lugar seco Limpieza y desinfeccion
Contaminacion con peligros quimicos o fisicos PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo) PRP 3:
por el entorno, personal, etc. Control de plagas: centrado en la prevencion
PRP 5: Contaminacion fisica y quimica del entorno de
Contaminacion con alérgenos produccion;
PRP 6: Alérgenos
Almacenamiento refrigerado S S S S Crecimiento microbiano debido a una PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
refrigeracion incorrecta PRP 11: Control de temperatura del entorno de

almacenamiento
Contaminacion cruzada debido a un fallo en la  PRP 12: Metodologia de trabajo

separacién de productos crudos de los
productos cocinados/listos para su consumo.  PRP 2: Limpieza y desinfeccién
Contaminacion con peligros quimicos o fisicos PRP 3: Control de plagas: centrado en la prevencion

por el entorno, el personal, etc. PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el
entorno de produccion
Contaminacién con alérgenos PRP 6: Alérgenos
Pesar, mezclar y N S S S Contaminacién con peligros quimicos y PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
amasar fisicos y alérgenos por el entorno, el PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno
personal, niveles mas altos de aditivos de los  de produccion
permitidos, etc. PRP 6: Alérgenos

PRP 12: Metodologia de trabajo
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Verificacion N S S S Contaminacién con peligros quimicos o fisicos PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno
por el entorno, personal, etc. de produccion
PRP 12: Metodologia de trabajo
Contaminacion con alérgenos PRP 6: Alérgenos
Identificacion del peligro Actividades :
que contribuyen al L
Fase (a) incremento/reduccion de la ocurrencia Actividades de control
B Q F A del peligro
Hornear S S N N No se alcanzan temperaturas suficientemente PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
altas para garantizar que se eliminan los PRP 12: Metodologia de trabajo
peligros microbianos
La coccion en exceso conlleva la PRP 12: Metodologia de trabajo
formacion de acrilamida
Refrigeracion S S N N El producto no se ha enfriado rapidamente PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
PRP 12: Metodologia de trabajo
Contaminacion con peligros quimicos PRP 5: Contaminacidn fisica y quimica por el entorno
de produccion
Exposicion S S S S Contaminacion con peligros bioldgicos, PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo) PRP

Servir, cortar y
envasar

(a): B: biolégico; Q: quimico; F: fisico; A: alérgeno; S: si; N: no.

quimicos o fisicos o alérgenos por el
entorno, el personal, etc.

Contaminacion con peligros bioldgicos,
quimicos o fisicos o alérgenos debido a un
error en la limpieza y desinfeccién
apropiadas del equipo

No se informa al consumidor de posibles
alérgenos y modos de almacenaje, tiempo,
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2: Limpieza y desinfeccion

PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno
de produccion

PRP 6: Alérgenos

PRP 7: Gestion de residuos

PRP 2: Limpieza y desinfeccion

PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno
de produccion

PRP 6: Alérgenos

PRP 9: Personal (higiene, estado de

salud) PRP 12: Metodologia de trabajo

PRP 6: Alérgenos

PRP 13: Informacion sobre el producto y concienciacion del

consumidor.
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3.3.4. Pescaderia

Non-
Frozen refrigerated

Shellfish, seafood,
molluses

Yes

No

Display Storage

Not
prepackaged

o
{
:

Figura 7: Diagrama de flujo de la pescaderia
*La traduccion al final del informe.
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Tabla 22: Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria para la pescaderia

‘ J: EFSA Journal

Identificacion

del peligro Actividades que contribuyen al .
Fase incremento/reduccion de la ocurrencia del Actividades de control
Q peligro
Recepcion S S S No se garantiza la calidad microbioldgica de PRP 10: Materias primas (seleccion del proveedor,

Fabricacibn de S S S
hielo

Almacenamiento S S N
en hielo

materias primas entrantes

Presencia de peligros quimicos o fisicos o
alérgenos en materias primas entrantes

No se garantiza la calidad del agua usada

Fallo al conservar, limpiar y desinfectar el equipo
Crecimiento microbiano debido a una
refrigeracion incorrecta

No se evita el crecimiento microbiano ni la
produccién de histidina (restriccién de

tiempo). Contaminacién con peligros
quimicos
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especificaciones, etc.) PRP 11: Control de temperatura
del entorno de almacenamiento

PRP 12: Metodologia de trabajo

PRP 6: Alérgenos

PRP 10: Materias primas (seleccion del proveedor,
especificaciones, etc.)

PRP 12: Metodologia de trabajo

PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion
PRP 8: Control de agua y aire

PRP 2: Limpieza y desinfeccion

PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado

PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
PRP 12: Metodologia de trabajo
PRP 12: Metodologia de trabajo

PRP 2: Limpieza y desinfeccion
PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion
PRP 8: Control de agua y aire
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Almacenami S S S S Crecimiento microbiano debido a una PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
ento refrigeracion incorrecta PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
refrigerado PRP 2: Limpieza y desinfeccién
Contaminacion con peligros biol6gicos, PRP 3: Control de plagas: centrado en la prevencidn
quimicos o fisicos por el entorno, PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion
personal, etc. PRP 12: Metodologia de trabajo
] ) PRP 6: Alérgenos
Contaminacion con alérgenos PRP 12: Metodologia de trabajo
No se evita el crecimiento microbiano ni la
produccion de histidina (restriccion de
tiempo).
Almacenamiento S ) S N  Crecimiento microbiano debido a un fallo PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
en congelador en la temperatura de congelacion PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
Contaminacion con peligros quimicos o fisicos PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion
por el entorno, etc.
Identificaci
Fase on fiel _Actividades que cor]lfribuyen al ) Actividades de control
peligro incremento/reduccion de la ocurrencia del
peligro
Q F A
Almacenaje S S S Crecimiento microbiano debido a que no se PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo) PRP
(ambiente) no ha almacenado en un lugar seco 2: Limpieza y desinfeccion
refrigerado Contaminacién con peligros quimicos o fisicos PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo) PRP
por el entorno, el personal, etc. 3: Control de plagas: centrado en la
prevencion
Contaminacion con alérgenos PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion
PRP 6: Alérgenos
Descongelacién ) N N  Crecimiento microbiano debido a un fallo al PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento

mantener temperaturas bajas

No se evita el crecimiento microbiano ni la
produccion de histidina

Contaminacién con peligros quimicos
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PRP 12: Metodologia de trabajo

PRP 2: Limpieza y desinfeccion
PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion



Enfoques de analisis de peligro para algunos pequefios establecimientos minoristas EJ EFSA Journal

Evisceracion S S N  Contaminacién cruzada con peligros bioldgicos PRP 7: Gestion de residuos PRP
desde las tripas a la carne 12: Metodologia de trabajo PRP
Contaminacién con peligros bioldgicos, quimicos 0 2: Limpieza y desinfeccion
fisicos por el entorno, el personal, etc. PRP 5: Contaminacidn fisica y quimica por el entorno de produccion

PRP 9: Personal (higiene, estado de salud)

Clasificacion, limpieza S S N Contaminacion con peligros bioldgicos, PRP 2: Limpieza y desinfeccion
y lavado quimicos y fisicos por agua, el entorno, PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion
personal, y método de trabajo etc. PRP 8: Control de agua y aire

PRP 9: Personal (higiene, estado de
salud) PRP 12: Metodologia de trabajo

Cortar S S N Contaminacion con peligros bioldgicos, PRP 2: Limpieza y desinfeccién
quimicos o fisicos debido a un fallo al limpiar o PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion
desinfectar correctamente el equipo, el PRP 9: Personal (higiene, estado de
entorno, el personal o el método de trabajo salud) PRP 12: Metodologia de trabajo
Almacenamiento ) s S Crecimiento microbiano debido a una PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
refrigerado refrigeracion incorrecta PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
PRP 2: Limpieza y desinfeccion
Contaminacion con peligros bioldgicos, PRP 3: Control de plagas: centrado en la prevencion
quimicos o fisicos por el entorno, PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccién
personal, etc. PRP 12: Metodologia de trabajo
o i PRP 6: Alérgenos
Contaminacion con alergenos PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
No se evita el crecimiento microbiano ni la PRP 12: Metodologfa de trabajo
produccidén de histidina (restriccién de
tiempo).
Identificaci
on del Actividades que contribuyen al o
Fase peligro incremento/?'educcién deyla ocurrencia del Actividades de control
Q F A peligro
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Exposicién en el S
mostrador de
refrigeracion

Servir y envasar )

(a): B: biolégico; Q: quimico;

S S Crecimiento microbiano debido a una
refrigeracion incorrecta

Contaminacion con peligros bioldgicos,
quimicos o fisicos o alérgenos por el
entorno, el personal, etc.

Contaminacién con alérgenos
No se evita el crecimiento microbiano ni la
produccién de histidina (restriccion de
tiempo).

s S Contaminacion con peligros bioldgicos,
quimicos o fisicos o alérgenos por el
entorno, el personal, etc.

No se informa al consumidor de posibles
alérgenos y modos de almacenaje, tiempo,
etc.

F: fisico; A: alérgeno; S: si; N: no.
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PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado

PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo) PRP

2: Limpieza y desinfeccion

PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion
PRP 6: Alérgenos

PRP 7: Gestidn de residuos

PRP 6: Alérgenos

PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
PRP 12: Metodologia de trabajo

PRP 2: Limpieza y desinfeccion

PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion
PRP 6: Alérgenos

PRP 9: Personal (higiene, estado de

salud) PRP 12: Metodologia de trabajo

PRP 6: Alérgenos

PRP 13: Informacién de producto y concienciacion del consumidor



“ex
Enfoques de andlisis de peligro para algunos pequefios establecimientos minoristas eJ EFSAJournal

3.3.5. Heladeria

Non-dai{y based

Figura 8. Diagrama de flujo de la heladeria
*La traduccion al final del informe.
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Tabla 23. Sistema de Gestidn de Seguridad Alimentaria de la heladeria
Identificacion o _
del peligro Actividades que contribuyen al .
Fase incremento/reduccién de la ocurrencia del Actividades de control
B Q F peligro
Recepcion S S S No se garantiza la calidad microbiolégica de PRP 10: Materias primas (seleccién del proveedor,
materias primas entrantes especificaciones) PRP 11: Control de temperatura del
entorno de almacenamiento
Presencia de peligros quimicos o fisicos o PRP 12: Metodologia de trabajo
alérgenos en materias primas entrantes PRP 6: Alérgenos
PRP 10: Materias primas (seleccion del proveedor,
especificaciones) PRP 12: Metodologia de trabajo
Almacenaje a S S S Crecimiento microbiano debido a que no se PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo) PRP
temperatura ha almacenado en un lugar seco 2: Limpieza y desinfeccion
ambiente Contaminacion con peligros quimicos o fisicos PRP 1: Infraestructura (edificio y equipo) PRP
por el entorno, el personal, etc. 3: Control de plagas: centrado en la
prevencion
Contaminacion con alérgenos PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccién
PRP 6: Alérgenos
Almacenami S S S Crecimiento microbiano debido a una PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
ento refrigeracién incorrecta PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
refrigerado PRP 12: Metodologia de trabajo
Contaminacion cruzada debido a un fallo en la
separacion de productos crudos de los PRP 2: Limpieza y desinfeccion
productos listos para su consumo PRP 3: Control de plagas: centrado en la prevencion
Contaminacion con peligros quimicos o fisicos ~ PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion
por el entorno, el personal, etc. PRP 6: Alérgenos
Contaminacion con alérgenos
Almacenamiento en S S S Crecimiento microbiano debido a un fallo PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado

congelador

en la temperatura de congelacion
Contaminacion con peligros quimicos o fisicos
por el entorno, etc.
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PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de produccion
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Pesary S S Crecimiento microbiano debido a un largo PRP 12: Metodologia de trabajo
mezclar periodo de pesaje y mezclado
Contaminacion con peligros quimicos o fisicosy = PRP 2: Limpieza y desinfeccion
alérgenos por el entorno, personal, etc. PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
produccion
PRP 6: Alérgenos
PRP 9: Personal (higiene, estado de
salud) PRP 12: Metodologia de trabajo
Identificacion
del peligro Actividades que contribuyen al .
Fase incremento/reduccion de la ocurrencia del Actividades de control
B Q peligro
Coccion S S No se alcanzan temperaturas suficientemente PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
altas PRP 12: Metodologia de trabajo
o . . PRP 2: Limpieza y desinfeccion
Contaminacion con peligros quimicos PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
produccién
Refrigeracién S S El producto no se ha refrigerado rapidamente PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
PRP 12: Metodologia de trabajo
Contaminacién con peligros quimicos PRP 2: Limpieza y desinfeccion
PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
produccion
Maduracion S N Crecimiento microbiano debido a una PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado
refrigeracion incorrecta PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
Incorporacién de S S Crecimiento microbiano debido a una PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado

aire/batir

refrigeracion incorrecta

Contaminacién con peligros quimicos o fisicos
por el entorno, el personal, etc.
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PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
PRP 2: Limpieza y desinfeccion

PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
produccion

PRP 8: Control de aire y agua

PRP 12: Metodologia de trabajo
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Envasado S S S

Endurecimiento S S N

Almacenamiento en S S N
congelador

Contaminacién con peligros microbianos, quimicos PRP 2: Limpieza y desinfeccion

o fisicos por los materiales de envasado, el
entorno, el personal, etc.

Crecimiento microbiano debido a un fallo
en la temperatura de congelacion
Contaminacion con peligros quimicos

Crecimiento microbiano debido a un fallo
en la temperatura de congelacion
Contaminacién con peligros quimicos

PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
produccion

PRP 9: Personal (higiene, estado de

salud) PRP 12: Metodologia de trabajo

PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado

PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
produccion

PRP 4: Mantenimiento técnico y calibrado

PRP 11: Control de temperatura del entorno de almacenamiento
PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de
produccion

‘ Jt EFSA Journal

Identificacion

del peliaro Actividades que contribuyen al L
Fase B F incremento/reduccion de la ocurrencia del Actividades de control
Q peligro
Troceary S S S Contaminacion con peligros bioldgicos, PRP 2: Limpieza y desinfeccion
servir quimicos o fisicos o alérgenos debido a un PRP 5: Contaminacion fisica y quimica por el entorno de

error en la limpieza y desinfeccion apropiadas
del equipo

No se informa al consumidor de posibles
alérgenos y modos de almacenaje,
tiempo, etc.

(a): B: bioldgico; Q: quimico; F: fisico; A: alérgeno; S: si; N: no.
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produccion

PRP 6: Alérgenos

PRP 9: Personal (higiene, estado de

salud) PRP 12: Metodologia de trabajo

PRP 6: Alérgenos

PRP 13: Informacion de producto y concienciaciéon del consumidor
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4, Conclusiones

Se propuso un “enfoque simplificado” para el desarrollo del SGSA para los cinco establecimientos
minoristas (carniceria, tienda de comestibles, pescaderia y heladeria). Este “enfoque simplificado” formula
directrices para los pequefios establecimientos minoristas sobre como identificar los peligros bioldgicos mas
importantes al igual que peligros quimicos (incluyendo alérgenos) y fisicos importantes durante las fases de
produccidon de estos establecimientos alimentarios minoristas. Ademas, en este enfoque, el minorista no
requiere un conocimiento especifico del peligro, pero deberia ser consciente de que los peligros “bioldgicos”,
“quimicos”, “fisicos” o “alérgenos” pueden estar presentes y también de las actividades que contribuyen al
incremento o reduccién de la ocurrencia de un peligro (Término de Referencia 1).

Basandose en el analisis de los peligros que pueden ocurrir en los cinco establecimientos minoristas
objeto del presente documento, se concluyd que los PRP eran insuficientes para garantizar la seguridad
alimentaria. El “enfoque clasico” de la clasificacion y priorizacion de peligros, que normalmente incluye las
actividades de control mas efectivas, no fue por lo tanto necesario en el “enfoque simplificado” (Términos
de Referencia 2).

El “enfoque simplificado”, que solventa muchos de las limitaciones de recursos y otras restricciones
caracteristicas de las pequefias empresas cuando invierten en infraestructura y gestion de seguridad
alimentaria, se basd en el comprension fundamental de los procesos de los alimentos empleados, ya
puedan o no ocurrir peligros bioldgicos, quimicos o fisicos en cada fase de los procesos y actividades (o
falta de estos, p.ej. almacenamiento refrigerado) que puedan contribuir a un incremento o reduccion de la
ocurrencia de los peligros. Los controles se basaron en los PRP, como se describe en la Comunicacion de la
CE 2016/C278 y en un PPR adicional de “informacion de producto y concienciacion del consumidor”
desarrollado en esta Opinidn, algunos de los cuales requirieron la supervision y el mantenimiento del
registro limitado (cuando se producia un incumplimiento o la actividad de control estaba basada en
parametros cuantificables como la temperatura en la coccion o la refrigeracion) (Términos de Referencia 3).

Por lo tanto, el “enfoque simplificado” desarrollado se aplicd a los cinco pequefios establecimientos
alimentarios minoristas objeto de esta Opinion (Términos de Referencia 4).

5. Recomendaciones

Como se indica en esta Opinidn, se recomienda que la carniceria, la tienda de comestibles, la panaderia,
la pescaderia y la heladeria apliquen el “enfoque simplificado” para la gestion de la seguridad alimentaria.
Aunque se pueda emplear este enfoque general, es importante que los establecimientos minoristas
individuales adapten sus SFR-SGSA de manera que sean claros y faciles de utilizar, basandose en los
procesos especificos (fases) y en los productos relevantes para sus negocios.

El “enfoque simplificado” también solucionaria muchos de los problemas a los que se enfrentan otras
pequefas empresas alimentarias al desarrollar e intentar aplicar SGSA efectivos. Por lo tanto, deberia
empezar a considerarse una mayor aplicacion en la industria alimentaria.
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Glosario
Punto de control Critico (PPC):

Limite critico

Gestion de la  seguridad

alimentaria

BPH (Buenas Practicas de
higiene)

Procedimientos basados en el
Sistema de APPCC

Plan APPCC:

Peligro

16 CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003.

fase en la que se puede aplicar el control y en la que es esencial
prevenir o eliminar un peligro de seguridad alimentaria o reducirlo
hasta un nivel aceptable®®. Los PPC mas comunes para controlar los
peligros microbioldgicos son los requisitos de temperatura, por
ejemplo, la temperatura para el almacenamiento o transporte, el
tiempo o las condiciones de temperatura para reducir o eliminar un
peligro (por ejemplo, la pasteurizacién). Otros PCC pueden consistir
en comprobar que los envases estan limpios y sin dafiar, comprobar
los riesgos fisicos mediante un cribado o la deteccion de metales o
comprobar el tiempo y la temperatura del aceite de freir para evitar
contaminantes del procesado quimico.

Criterio que distingue la aceptabilidad de la inaceptabilidad. En los
ejemplos de PCC anteriores, estos se refieren respectivamente a la
temperatura maxima (almacenamiento y transporte), la temperatura
minima (reduccién del peligro/eliminacién) y la presencia de
contaminacion o darios.

la combinacion de PRP como medidas de control preventivas;
trazabilidad, (o control) sistema (SGSA) de recuperacion vy
comunicacion como la preparacion y el plan de APPCC que define
los PCC y/o los PPR como medidas de control relacionadas al
proceso de produccion (véase Figura 1). El SGSA también es la
combinacién de medidas de control y actividades de garantia. Este
Ultimo tiene como objetivo proporcionar pruebas de que las
medidas de control, como la validacion y la verificacion, la
documentacion y el mantenimiento del registro, estan funcionando
adecuadamente.

conjunto de practicas y condiciones preventivas para garantizar la
seguridad de los alimentos producidos. BPF (Buenas Practicas de
Fabricacion): metodologias de trabajo correctas (las BPH resaltan
mas la necesidad de higiene, mientras que las BPF ponen énfasis en
los procesos de fabricacion). La mayoria de los PRP (todos los
mencionados en el Anexo I de la Comunicacion de la Comision
2016/C278/01) son BPH o BPF. En algunas ocasiones no se realiza
ninguna distincién entre BPH y BPF, y se denominan BPF a todas las
medidas preventivas.

procedimientos basados en el Andlisis de Peligros y de Puntos de
Control Criticos (APPCC) o principios del APPCC, por ejemplo, un
sistema de autocontrol que identifica, evalla y controla los peligros
relevantes para la seguridad alimentaria de acuerdo con los
principios del APPCC.

documento, posiblemente electrénico, que describe completamente
los procedimientos basados en el APPCC. El plan APPCC inicial
deberia ser actualizado si hay cambios en la produccién y debe
complementarse con registros de los resultados de supervision y
verificacién, y de las medidas correctivas tomadas.

Todo agente bioldgico (p.ej. Salmonella spp.), quimico (p.€j.
dioxina, alérgenos) o fisico (p.ej. cuerpos extrafios duros como
piezas de vidrio, metal) presente en un alimento, o toda condicion
en IaUque se halla, que pueda causar un efecto adverso para la
salud™.
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Supervisar

Programa(s) de requisitos previos

Llevar a cabo en tiempo real una secuencia de observaciones o
medidas de parametros de control para evaluar si un PCC esta bajo
control o no. Con respecto a los ejemplos, esta es la medicion
regular (o continua si es automatica) de las temperaturas y la
observacion de contaminacion y dafios.

Practicas preventivas y condiciones que se requieren con
anterioridad a y durante la aplicacién del PRP del Sistema de APPCC
Yy que son esenciales para la seguridad alimentaria. EI PRP que se
necesita dependera del segmento de la cadena alimentaria en la que
el sector opera y el tipo de sector. Algunos ejemplos de términos
equivalentes son las Buenas Practicas Agrarias (BPA), Buenas
Practicas Veterinarias (BPV), BFP, Buenas Practicas de Produccién
(BPP), Buenas Practicas de Distribucion (BPD) y Buenas Practicas de
Comercializacion (BPC). A veces, los procedimientos para garantizar
la trazabilidad de los alimentos y la recuperacidon en caso de
incumplimiento se consideran parte del PRP. En los estandares del
Codex Alimentarius, los PRP se denominan como Cddigos de Buenas
Practicas.

Una funcién de la probabilidad de un efecto adverso para la salud y
de la gravedad de este efecto como consecuencia de un peligro®,
Constatacion de que una medida de control o la combinacion de
medidas de control, si se ha aplicado correctamente, es capaz de
controlar el peligro con vistas a un resultado especifico. Puede que
en algunos casos se requiera una revalidacion. Se pueden encontrar
ejemplos detallados en CAC/GL 69-2008.

La aplicacion de métodos, procedimientos, pruebas y otras
evaluaciones, ademas de la supervision para determinar el
cumplimiento de los procedimientos basados en el sistema de
APPCC. La verificacion se lleva a cabo periddicamente para
demostrar que el Sistema del APPCC estd funcionando segun lo

Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura

Riesgo

Validacién

Verificacion

planeado.

ABREVIATURAS
A alérgeno
B Bioldgico
Q Quimico
CAC  Comisién del Codex Alimentarius
PCC  Punto critico de control
DALY Afos de vida ajustados en funcion de la discapacidad
FAO
OA operador alimentario
FIC Informacion alimentaria para los consumidores
SGSA Sistema de gestion de la seguridad alimentaria
FVO  Oficina Alimentaria y Veterinaria
LME  Limite de migracion especifica
PFE Procedimiento de funcionamiento estandar
TOR  Términos de referencia
US-FDA La Administracion Estadounidense de Alimentos y Medicamentos
WG Grupo de trabajo
OMS  Organizacion Mundial de la Salud
S Si
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A continuacion se muestran las traducciones de las Figura 7 y 8:

FIGURA 7:
Water agua
Fresh fish pescado fresco

Shellfish, seafood, molluscs

crustaceos, mariscos, moluscos

Frozen fish, shellfish, seafood, molluscs

pescado, crustaceos, mariscos y moluscos
congelados

Packaging material

material de envasado

2. Ice-making elaboracion de hielo

1. Receiving recepcion

Which type of storage needed? équé tipo de almacenamiento se necesita?
Onice En hielo

3. Storage on ice almacenamiento en hielo

Refrigerated refrigerado

4. Refrigeration refrigeracion

Frozen congelado

5. Freezing (-22°C)

refrigeracion

Non-refrigerated

sin refrigerar

6. Non-refrigeration

sin refrigeracion

Is it fresh fish or shellfish/seafood/molluscs?

¢Se trata de pescado/crustaceos/marisco/moluscos
congelados?

Fresh fish

pescado fresco

8. Evisceration/filetting/cutting

evisceracion/fileteado/cortado

Shellfish/seafood/molluscs

crustaceos/marisco/moluscos

9. Sorting, cleaning, washing

seleccidn, limpieza, lavado

7. Thawing descongelacién

Prepackaged? preenvasado

Yes si

10. Portioning and packaging division en raciones y envasado
No no

11. Display in counter exposicion en mostrador
Display exposicién

Display or storage? ¢Exposicion o almacenamiento?
Storage almacenamiento

12. Refrigeration refrigeracion

Prepackaged preenvasado

Not-prepackaged

sin preenvasar

10. Portioning and packaging

divisién en raciones y envasado

Consumer

consumidor
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FIGURA 8:
Non-diary based no basado en lacteo
Diary based basado en lacteo

Coconut Fat

grasa de coco

Milk powder/UHT milk/pasteurised milk

leche en polvo/leche UHT/leche pasteurizada

Sugar

azlcar

Additives

aditivos

Packaging material

material de envasado

Decorations (nuts, chocolate/fruit pieces)

decoracion (frutos secos, chocolate/frutas)

Fruits (frozen or preparation)

frutas (congeladas o en preparado)

Water

Agua

1. Receiving

recepcion

Which type of storage needed?

¢Qué tipo de almacenamiento se necesita?

Non-refrigerated

sin refrigerar

2. Non-refrigeration

sin refrigeracion

Refrigerated refrigerado
3. Refrigeration refrigeracion
Frozen congelado
4. Freezing congelacion

5. Weighing/mixing

peso/mezcla

6. Cooking (pasteurisation)

cocinado (pasteurizacion)

7. Cooling

refrigeracion

8. Ageing

maduracion

9. Air incorporation/whipping

incorporacion de aire/batido

10. Hardening

endurecimiento

11. Frozen storage

almacenamiento congelado

12. Portioning and service

division en raciones y servir

Consumer

consumidor
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