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Resumen

Espaia, como Estado miembro de la Unién Europea, esta obligada a garantizar que los
operadores econdmicos (empresas alimentarias y de piensos, agricultores, ganaderos,
industriales, distribuidores, transportistas, comerciantes) cumplan la legislacion
comunitaria en materia de calidad y seguridad de alimentos y piensos, asi como la

normativa de sanidad animal, sanidad vegetal y bienestar de los animales.

Dentro de este marco, hablar de seguridad alimentaria, no solo es una declaracion de
intenciones y buenos propositos en salud publica, es ademas una exigencia legal que las
disposiciones nacionales y europeas en materia agroalimentaria han ido desarrollando a
lo largo de los ultimos afios. En este sentido y para consolidar, actualizar y simplificar el
amplio desarrollo de la legislacion alimentaria y del control oficial, el Parlamento
Europeo y el Consejo adopté un conjunto de Reglamentos y Directivas que la
reestructuran, actualizan y unifican. Asi en enero de 2006 entra en vigor el denominado
“Paquete de Higiene” donde por una parte las empresas deben cumplir los criterios
relativos a la higiene de los productos alimenticios y por la otra el control oficial sera el
encargado de garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de

piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y el bienestar de los animales.

La presente tesis tiene como objetivo evaluar el nivel de implantacién vy la efectividad
del autocontrol de la seguridad alimentaria en las industrias alimentarias ubicadas en
el Departamento de salud 14 Xativa-Ontinyent. Los resultados obtenidos de las
auditorias oficiales durante el periodo 2007 a 2011 muestran que las principales no
conformidades estan relacionadas con las condiciones estructurales y de disefio, junto
con las de higiene. La evolucion con el tiempo de estudio, muestra una importante
mejora en practicamente todos los aspectos de evaluados por el control oficial. Se
observan importantes diferencias entre los distintos sectores auditados, siendo el
sector carnico y el de restauracién los que presentan un mayor numero de no
conformidades. La utilizacion de herramientas métricas para el caso concreto del
salmén ahumado, perteneciente al sector de la pesca, ha permitido comprobar que se

cumplen los objetivos de seguridad establecidos internacionalmente. Por ultimo, los
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valores de prevalencia, pertenecientes principalmente al grupo de microorganismos
indicadores de higiene, detectados entre 2002 — 2011 en los productos acabados,
ponen de manifiesto la necesidad de que el control oficial siga trabajando para mejorar

aun mas nuestro nivel de seguridad y la eficacia de los sistemas implantados de

autocontrol.
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Resum

Espanya, com a Estat membre de la Unié Europea, esta obligada a garantir que els
operadors economics (empreses alimentaries 1 de pinsos, agricultors, ramaders,
industrials, distribuidors, transportistes, comerciants) compleixin la legislacio
comunitaria en materia de qualitat i seguretat d'aliments i pinsos, aixi com la normativa

de sanitat animal, sanitat vegetal i benestar dels animals.

Dins d'aquest marc, parlar de seguretat alimentaria, no només ¢s una declaracio
d'intencions i bons proposits en salut publica, ¢s a més una exigéncia legal que les
disposicions nacionals i europees en matéria agroalimentaria han anat desenvolupant al
llarg dels ultims anys. En aquest sentit 1 per consolidar, actualitzar i simplificar I'ampli
desenvolupament de la legislaci6 alimentaria i del control oficial, el Parlament Europeu
i el Consell va adoptar un conjunt de reglaments i directives que la reestructuren,
actualitzen i unifiquen. Aixi el gener de 2006 entra en vigor el denominat "Paquet
d'Higiene" on d'una banda les empreses han de complir els criteris relatius a la higiene
dels productes alimentaris i per l'altra el control oficial sera I'encarregat de garantir la
verificacid del compliment de la legislacié en materia de pinsos i aliments i la normativa

sobre salut animal i el benestar dels animals.

Aquesta tesi t¢ com a objectiu avaluar el nivell d'implantaci6 1 l'efectivitat de
l'autocontrol de la seguretat alimentaria en les industries alimentaries ubicades al
Departament de salut 14 Xativa-Ontinyent. Els resultats obtinguts de les auditories
oficials durant el periode 2007-2011 mostren que les principals no conformitats estan
relacionades amb les condicions estructurals i de disseny, juntament amb les d'higiene.
L'evolucié amb el temps d'estudi, mostra una important millora en practicament tots els
aspectes avaluats pel control oficial. S'observen importants diferéncies entre els
diferents sectors auditats, sent el sector carnic i1 el de restauracio els que presenten un
major nombre de no conformitats. La utilitzacié d'eines metriques per al cas concret del
salmé fumat, pertanyent al sector de la pesca, ha permés comprovar que es compleixen
els objectius de seguretat establerts internacionalment. Finalment, els valors de
prevalenca, pertanyents principalment al grup de microorganismes indicadors d'higiene,
detectats entre 2002 - 2011 en els productes acabats, posen de manifest la necessitat que
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el control oficial segueixi treballant per millorar encara més el nostre nivell de seguretat

1 la eficacia dels sistemes implantats d'autocontrol.
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Summary

Spain, as a member of the European Union is obliged to ensure that economic operators
(food and feed companies, farmers, ranchers, manufacturers, distributors, transporters,
traders) comply with Community legislation on food quality and safety and feed and

animal health regulations, plant health and animal welfare.

Within this framework, talking about food safety, not just a statement of intent and good
public health purposes is also a legal requirement that national and European legislation
on food processing have been developed over recent years. In this sense and to
consolidate, update and simplify the extensive development of food legislation and
official control, the European Parliament and the Council adopted a set of regulations
and directives that restructured, updated and consolidated. So in January 2006 comes
into force on so-called "Hygiene Package" where on one hand the companies must meet
the criteria of the hygiene of foodstuffs and in the other official control will be in charge
of ensuring verification of compliance legislation on animal feed and food law, animal

health and welfare of animals.

This thesis aims to assess the level of implementation and effectiveness of self-control
of food safety in food industries located in the Department of Health 14-Ontinyent
Xativa. The results of the audit officers during the period 2007 to 2011 show that the
major non-conformities are related to the structural and design, along with hygiene. The
evolution with time of study, shows a significant improvement in virtually all aspects
evaluated by the official control. There are important differences between the sectors
audited, with the meat industry and the food establishments those with a greater number
of non-conformities. The use of metric tools for the specific case of smoked salmon,
belonging to the fisheries sector, has shown compliance with the safety objectives set
internationally. Finally, the values of prevalence, mainly belonging to the group of
hygiene indicator microorganisms, detected between 2002 - 2011 in the finished
products, highlight the need for the official control to continue working to further

improve our level of safety and effectiveness of self-control systems implemented.
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CAPITULO |

INTRODUCCION

I.1. Historia de la seguridad alimentaria en Espafia

La historia de la seguridad alimentaria corre paralela a la evolucién del ser humano, ya
el hombre primitivo aplicaba criterios de seguridad alimentaria cuando seleccionaba los
alimentos que recolectaba evitando aquellos alimentos toxicos o contaminados cuyo
consumo habia asociado relacionado con problemas gastrointestinales, estableciendo
una relacion causa-efecto entre la ingestion de un alimento determinado y el trastorno

digestivo producido al cabo de cierto tiempo.

La aparicion y posterior desarrollo de la agricultura en el cercano Oriente permitio el
cultivo y seleccion de cereales como el arroz, el trigo, o la cebada. Esto planteo la
necesidad de almacenar y conservar durante cierto tiempo las cosechas obligando al
hombre a iniciarse en las técnicas de conservacion de los alimentos. A este respecto
cabe destacar el desarrollo de técnicas de salazon y ahumado para la conservacion de

pescados por parte de los romanos, griegos y egipcios.
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Es en este momento cuando el hombre comienza a preocuparse por la relacion entre el
consumo de alimentos y la aparicion de enfermedades, lo que le permite asignar de
forma empirica la responsabilidad de las intoxicaciones alimentarias al consumo de
ciertos alimentos o a las condiciones en que estos alimentos se encuentran cuando se

consumen.

Existen referencias sobre la aplicacion de ciertas normas higiénicas en la inspeccion de
los alimentos en la Grecia clésica, sobre todo en lo que respecta a la carne fresca por su

facil alteracion y la presencia de parasitos (triquinas, toxoplasmas...) en ella.

La primera referencia a una inspeccion de alimentos realizada por una autoridad en
representacion del estado la encontramos en la antigua Roma, donde los Praefecti
(Praefectus annonae y Praefectus urbis) asumian la responsabilidad de atender a los
impuestos y validar la aptitud de los alimentos. Las primeras referencias a sanciones por
este tema datan del afio 150a.C. y durante este periodo los sacrificios rituales se van

sustituyendo por matanzas regladas.

La constitucion de los gremios profesionales en las grandes ciudades de Europa durante
la Edad Media, supuso un nuevo impulso en la regulacion del comercio de alimentos,
destacando los gremios de pescaderos, panaderos y carniceros que promulgaron
reglamentos para impedir las adulteraciones de los alimentos. De esta época data la
obligacion de realizar los sacrificios de animales en mataderos publicos (1276). Por lo
que respecta a nuestro territorio ya en el siglo XIII existia en el Reino de Valencia la
figura del “Mustacaf” que era un funcionario encargado, entre otras funciones, de
comprobar la buena calidad de los alimentos y otros articulos de consumo. Durante esta
época, los conocimientos sobre Higiene, Inspeccion y Control Alimentario se basaban
en las creencias religiosas y en la observacion. Lo que daba lugar a una inspeccion de

los alimentos con poco fundamento cientifico.
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Esta situacion perduraria hasta principios del siglo XIX cuando comenzaron a sucederse
hechos que identificaban la relacion entre la alimentacién y el estado de salud. El
desarrollo de la patologia humana y animal y las investigaciones cientificas realizadas
en esta época por destacadas personalidades como Pasteur, Van Ermengem, John Snow
o Gaertner permitieron llegar a la conclusion de que ciertas enfermedades podrian
transmitirse de los animales al hombre a través del consumo de sus carnes u otros

productos derivados como la leche.

Respecto a los avances en Microbiologia, debemos a Louis Pasteur las investigaciones
que permitieron demostrar que las bacterias eran la causa responsable de muchas de las
enfermedades que afectaban a humanos y animales. Sus investigaciones tuvieron una
particular repercusion en la Ciencia de los Alimentos en lo que respecta a las técnicas
de higienizacion de los mismos. Como consecuencia de los descubrimientos de Pasteur,
se empieza a adquirir un conocimiento cientifico sobre la relacion entre el consumo de
alimentos contaminados y la falta de higiene con la aparicion de enfermedades

bacterianas en el hombre.

Las préacticas fraudulentas han acompafnado también la historia de la humanidad y de los
alimentos. La sustraccion del peso o volumen del alimento y la incorporacion de
sustancias inertes para aumentar su peso y volumen, pero también otras que entrafiaban
un mayor riesgo para la salud, como eran la venta de carne de animales muertos de
enfermedades esporadicas o infecciosas y la de alimentos descompuestos, cuyo sabores
y olores repugnantes se enmascaraban, con la adicion de yerbas aromaticas y especias
diversas (Amaro, 2011). Las graves consecuencia que sobre la salud de los
consumidores, provocaban estas ultimas practicas fraudulentas, originaron una gran
preocupacion en los responsables gubernamentales, los cuales promovieron el desarrollo
de medidas de policia sanitaria y el establecimiento de sistemas de inspeccion y control

alimentarios, por parte de las entidades gubernamentales, como medio de salvaguardar

la Salud Publica.
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A partir del siglo XIX, en Espaia se publican las primeras disposiciones y normativas

destacando las siguientes:

o Con fecha de 14 de diciembre de 1842, se aprobo el Reglamento del
Ayuntamiento de Madrid sobre la inspeccion de los alimentos de origen animal, siendo
una disposicion bésica y la primera normativa sobre inspeccion veterinaria conocida. En
dicho Reglamento, el inspector de viveres debia desarrollar ciertas funciones, tal y como
se describe en el siguiente parrafo: “El Ayuntamiento les expide el presente titulo para
que sea reconocido, respetado y obedecido como inspector, quedando autorizado para
reconocer los mataderos y las reses que existan en ellos, tanto vivas como después de
muertas, las carnes, pescados, caza, leche, frutas y, en una palabra, todo lo que sirva
de alimento para el hombre y pueda comprometer su salud, por hallarse malsano o
poco sazonado, como igualmente todo sitio que por su situacion topogrdfica o por el

poco aseo que en ¢l haya, sea foco de infeccion”.

o La Real Orden de 25 de febrero de 1859 aprueba el Reglamento de Inspeccion de
Carnes que contemplaba las funciones y pautas de actuacion de los llamados inspectores
de carnes y establecia la obligatoriedad de la existencia de mataderos en aquellos

municipios por encima de 2000 habitantes.

. En la Gaceta de Madrid del 23 de diciembre de 1908, referente al Real Decreto
del Ministerio de Gobernacion por el que se establecen disposiciones para evitar el
fraude en las sustancias alimenticias, se lee: “Es un hecho innegable y desconsolador,
denunciado constantemente por los Laboratorios de Higiene, que a medida que
progresan y se multiplican los procedimientos analiticos de las sustancias alimenticias,
aumenta tambien el numero de falsificaciones de los alimentos, realizadas por
industriales de mala fe que utilizan para su fraudulenta labor los propios

conocimientos cientificos que sirven para descubrirlas”.
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A partir de este momento, se empiezan a desarrollar, a nivel estatal, nuevos reglamentos
y a modificar los existentes, con la finalidad de asegurar la inocuidad de los alimentos
como medida de salud para la poblacién. En definitiva asistimos al nacimiento de la
actividad de policia sanitaria encomendada a agentes de la autoridad publica cuyo
principal objetivo consistia en garantizar la ausencia de fraudes y evitar la trasmision de
agentes patogenos responsables de zoonosis (tuberculosis, triquinosis...). Durante este
periodo las técnicas de inspeccion de alimentos se basaban en el clasico “ver, oler y
palpar”, y los métodos analiticos microbiologicos y fisico-quimicos se encuentran

escasamente desarrollados.

Ya en el siglo XX y de la mano de la 2% revolucion industrial, se intensifican los
cultivos agricolas y se perfeccionan las técnicas de produccién ganadera desligandolas
del suelo esto lleva aparejado la aplicacion de plaguicidas en los cultivos y farmacos en
las producciones ganaderas. El uso indiscriminado de estas sustancias genera un nuevo
problema de salud publica, ya que pueden quedar residuos de los mismos en los
alimentos, incorporarse a la cadena alimentaria y dar lugar a alteraciones patoldgicas
tras su ingestion o a la generacion de resistencias multiples a farmacos empleados en
terapéutica humana. Asi mismo la contaminacién del medio ambiente con compuestos
persistentes como metales pesados o PCB derivados del desarrollo industrial y la falta
de preocupacion por los efectos de los residuos que se generan en dicha actividad
también han devenido en nuevos problemas para la salud publica derivados de la

presencia de estos contaminantes en la cadena alimentaria.

Esta situacion lleva aparejada una mayor preocupacion de los gobiernos por la
seguridad de los alimentos y una mayor intervencion de los mismos que asegure y
garantice la salubridad de los mismos. De hecho, durante el inicio del siglo actual se
asiste a la creacion de instituciones que tienen por objetivo velar por la seguridad de los

consumidores y por las condiciones sanitarias de la poblacion.
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De estas instituciones se pueden destacar las siguientes:

o FAO: Organizacion Internacional para la Agricultura y la Alimentacion, fundada
tras las Conferencias de Naciones Unidas para la alimentacion y la agricultura,
con sede en Roma (1951). Esta organizacion tendra un papel preponderante en la
regularizacién y armonizacion de las legislaciones relacionadas con la salubridad

de los alimentos.

. OMS: Organizacion Mundial de la Salud (1948), creada tras convocar la recién
nacida ONU en Nueva York, una Conferencia Internacional de Sanidad, que
adopta el proyecto de constitucion de la OMS, con sede en Ginebra. Su principal

mision es promover una mejora sanitaria en todo el mundo.

o Comision del Codex Alimentarius (1962), formada para poner en practica el
programa conjunto FAO/OMS sobre normas alimentarias y es la responsable de
elaborar el Codex Alimentarius, que se define como una compilacion de normas
alimentarias internacionalmente adoptadas cuya finalidad es proteger la salud y
los intereses econdmicos de los consumidores y garantizar practicas correctas en

el comercio de alimentos.

En nuestro pais siguiendo las recomendaciones de la FAO y OMS, se cre6, por Orden
de 29 de marzo de 1960, una Subcomisién de Expertos a fin de redactar un Cddigo
Alimentario Espaiol (CAE), buscando sobre todo la defensa del consumidor e
intentando compatibilizarlo con las posibilidades de la industria alimentaria. Asi, por
Decreto 2484/1967 de 21 de septiembre, se aprueba el texto del CAE, aunque lo cierto
es que no entro en vigor hasta 1974 (Real Decreto 2519/74 de 9 de agosto). Este codigo
es el fundamento de la actual legislacion alimentaria espafiola y el origen de otras

disposiciones.
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Tradicionalmente, las medidas de policia sanitaria implantadas por las autoridades
sanitarias se han basado en la toma de muestras y andlisis del producto final y la
inspeccion de las instalaciones de elaboracion de alimentos con el objetivo de validar la
correcta aplicacion por su parte, de un marco legislativo amplio y rapidamente
cambiante. Este tipo de inspeccion no es factible en la situacion de un Mercado Unico,
puesto que los alimentos circulan libremente sin someterse a inspeccion durante el
comercio y distribucidon, siendo necesario un exhaustivo control en el origen de la
produccion. Por otra parte, este sistema no tiene un planteamiento preventivo y en
muchas ocasiones solo permite actuar una vez se ha detectado el fallo siendo en muchos
casos tarde para evitar la aparicion de un problema de salud publica derivado de la

comercializacion de alimentos no seguros.

Por este motivo se estd desarrollando e implantando un nuevo sistema para garantizar la
inocuidad de los alimentos basado en la corresponsabilidad y la aplicacion de sistemas
de autocontrol por parte de los establecimientos alimentarios que permitan la deteccion
de errores relacionados con la elaboracion de alimentos en todos los eslabones de la
cadena alimentaria, procediéndose a su rapida correccion y prevencion, especialmente
sobre las materias primas como etapa mdas decisiva. Este nuevo planteamiento ha
supuesto una notable disminucion en el nimero y una armonizacién en el contenido de
la legislacion alimentaria de los distintos paises ademas de un claro impulso a las

medidas de autocontrol implantadas por las propias empresas alimentarias.

Los sistemas de garantia de la seguridad alimentaria, implantados por los propios
establecimientos alimentarios, estdn basados en una nueva metodologia conocida como
el sistema Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP), presentado por
primera vez en la National Conference on Food Protection (1971). Posteriormente, el
Comité Consultivo Norteamericano sobre Criterios Microbiologicos de los Alimentos
(NACMCF) elabor6 un documento denominado HACCP Principles for Food
Production (1989) en el que se plasma los fundamentos generales y los 7 principios del

sistema HACCP.
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1.2. Marco actual de la seguridad alimentaria en la Union

Europea

En marzo de 1996 se desatdé una de las principales crisis en la confianza de los
consumidores al detectarse una nueva variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
asociada a la Encefalopatia Espongiforme Bovina. Un mal que hasta ese momento se
consideraba exclusivo de los animales, plante6 una de las mayores crisis alimentarias de
los ultimos tiempos. Se criticé desde los medios de comunicacion y desde las instancias
politicas la opacidad de la actuacion de la Administracion britdnica, asi como su falta de
transparencia e informacion. Este hecho se agravd posteriormente cuando aparecieron
en el panorama europeo nuevas crisis alimentarias como el de las aves con dioxinas en
Bélgica. Como consecuencia de todo esto se instauro un estado general de reflexion, por
un lado se cuestiono el papel de los poderes publicos y en concreto de las
administraciones publicas ante la seguridad alimentaria y por otra si las técnicas e
instrumentos de policia administrativa eran adecuados y suficientes para garantizar esa

seguridad.

Estos hechos fueron el detonante que provocaria la revision del sistema de seguridad
utilizado hasta la fecha en el espacio europeo y propiciaria la revision y replanteamiento
de la estructura organizativa y legislativa del control y de la seguridad alimentaria

conocida hasta la fecha.

1.2.1. El Libro Blanco sobre Seguridad Alimentaria

El Libro Blanco sobre Seguridad Alimentaria constituye una iniciativa de la Comision
Europea (en adelante Comision) encaminada en virtud del articulo 95 del Tratado a la

consecucion de un marco juridico comun de la seguridad alimentaria.



Introduccion

El Libro Blanco propone y da contenido a un planteamiento nuevo con base en el cual
poder garantizar un nivel mas elevado de seguridad alimentaria y proteccion de los
consumidores en la Uniéon Europea; una propuesta de modificacion de la politica
alimentaria precedente basada en una serie de principios y cambios estructurales

considerados claves para esta transformacion.

Como objetivo, el Libro Blanco, se plantea describir un conjunto de acciones necesarias
para completar y modernizar la legislacion de la Unién Europea en el ambito de la
alimentacion, con el fin de hacerlo mas coherente, mas comprensible y mas flexible,
para garantizar una mejor aplicacion de esta legislacion y aportar mas transparencia a

los consumidores. Garantizar un alto grado de seguridad alimentaria.

El Libro blanco sobre la seguridad alimentaria constituye un elemento esencial en esta
estrategia. La Comisién formula los principios generales en los que deberia basarse la

politica europea en cuanto a seguridad alimentaria:

. Un enfoque global, integrado, que se aplique a toda la cadena alimentaria;

. Una definicién clara de las funciones de todas las partes involucradas en la cadena
alimentaria (fabricantes de piensos para animales, agricultores y operadores del
sector alimentario, los Estados miembros, la Comision, los consumidores);

o La rastreabilidad de los alimentos destinados a los humanos y a los animales y de
sus ingredientes;

. La coherencia, la eficacia y el dinamismo de la politica alimentaria;

. El analisis de los riesgos (incluida la evaluacion, la gestion y la comunicacion de
los riesgos);

. La independencia, la excelencia y la transparencia de los dictamenes cientificos;

. La aplicacion del principio de precaucion a la gestion de los riesgos.

Para alcanzar estos objetivos, la Comisién propone un conjunto de medidas que
permiten organizar la seguridad alimentaria de una manera coordinada e integrada, entre

las que se incluyen, en particular, las siguientes:
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La creacion de un Organismo alimentario europeo independiente, encargado de la

formulacion de dictamenes cientificos independientes sobre todos los aspectos

relacionados con la seguridad alimentaria, la gestion de los sistemas de alerta
rapida y la comunicacion de los riesgos; Este Organismo deberia convertirse en la

referencia cientifica para toda la Unién Europea (en adelante Unidn) en cuanto a

seguridad alimentaria. El Organismo emitird dictimenes cientificos, recogera y

analizard las informaciones necesarias, reaccionara ante las crisis y comunicara

con los consumidores, dando prueba del nivel mas elevado de independencia,
excelencia cientifica y transparencia.

Un marco juridico mejorado que cubra todos los aspectos vinculados a los

productos alimentarios, “del campo a la mesa”, incluyendo por ejemplo los

aspectos siguientes:

0 Los alimentos para animales: La utilizacion de materiales y productos
especificos en la alimentacion animal; la evaluacion, la autorizacion y el
etiquetado de los alimentos para animales; la autorizacion de las instalaciones
de producciéon de alimentos para animales y las medidas de control; la
instauracion de un sistema de alerta rapida;

0 La salud y el bienestar de los animales: El refuerzo de la lucha contra las
zoonosis, la EEB y otras encefalopatias espongiformes transmisibles, la
integracion de las cuestiones de bienestar de los animales en la politica
alimentaria;

0 La higiene de los productos alimenticios: La refundiciéon de todas las
disposiciones juridicas existentes con el fin de garantizar coherencia y claridad
en el conjunto de la cadena de produccion alimentaria;

O los limites de contaminantes y residuos de plaguicidas y medicamentos de uso
veterinario en los alimentos;

0 La autorizacion y el etiquetado de nuevos alimentos;

0 Los aditivos, los aromas, el empaquetado y la ionizacion de los productos

alimenticios.
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La posibilidad de adoptar medidas de salvaguardia en situaciones de emergencia.
El proceso de decision en el ambito de la alimentacion (éste deberd ser
racionalizado y simplificado para garantizar la rapidez y la transparencia).
Sistemas de control mas armonizados a nivel nacional; La Comision prevé una
refundicion exhaustiva de las disposiciones en cuanto a control, con el fin de
garantizar que todos los eslabones de la cadena de produccion de alimentos
puedan ser objeto de controles efectivos. Aunque la responsabilidad primaria para
el cumplimiento de las disposiciones juridicas incumbe actualmente a los agentes
econdomicos, las autoridades nacionales se encargan de velar por que los
operadores respeten las normas de seguridad.
Algunas auditorias e inspecciones efectuadas por la Comision, en cooperacion con
la Oficina Alimentaria y Veterinaria (en adelante OAV), han revelado lagunas en
los sistemas nacionales de control. La Comision considera que la concepcion de
sistemas de control armonizados a escala europea podria contribuir a un refuerzo
de la homogeneidad y la calidad de los controles, por lo que propone la definicion
de un marco comunitario para los sistemas de control nacionales, que incluye tres
elementos basicos: la definicion de criterios de funcionamiento a escala
comunitaria, la formulacion de orientaciones comunitarias en materia de control y
una mejor cooperacion administrativa en la concepcion y la gestion de los
sistemas de control.
Un didlogo con los consumidores y otras partes interesadas. Por lo que se refiere a
la comunicacion de los riesgos, ésta deberia ser interactiva e implicar un didlogo y
una respuesta por parte de todos los agentes interesados. Cada fase de toma de
decision deberia ser totalmente transparente. Deberian tenerse en cuenta las
preocupaciones de los consumidores, lo que implica:
O  consultar a la opinion publica sobre todos los aspectos de la seguridad
alimentaria;
O  establecer un marco para el debate entre los expertos cientificos y los
consumidores;
0 facilitar el didlogo transnacional entre los consumidores a escala europea y

mundial.
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1.2.2 Reglamento 178/2002

En 2002 se publica el Reglamento 178/2002, del Parlamento Europeo y del Consejo,
por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y se fijan
los procedimientos relativos a la seguridad alimentaria. Esta disposicion trata de
armonizar la legislaciéon alimentaria existente hasta ese momento en los estados
miembros, inscribiéndolos en un contexto europeo, y fija el marco basico que debera

conformar la futura legislacion alimentaria europea.

En este nuevo enfoque de seguridad alimentaria se enmarca también la creacion de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Su mision fundamental consiste
en aportar una ayuda, asi como proporcionar dictimenes cientificos independientes, y
crear una red con vistas a una cooperacion estrecha con los organismos similares
existentes en los Estados miembros. Asimismo, evaltia los riesgos existentes en la

cadena alimentaria e informa al publico en general de los riesgos reales y emergentes.

La seccion 3 del capitulo IV de este Reglamento contempla nuevos métodos de gestion
de riesgos en el ambito de los alimentos y los piensos: la creacion, por parte de la
Comision, de una célula de crisis en la que participa la EFSA, y la adopcion de un plan
general para la gestion de crisis en el ambito de los alimentos y los piensos que
especifique, en particular, los procedimientos practicos necesarios para gestionar una
crisis. El plan general para la gestion de crisis en el dmbito de los alimentos y los

piensos se denomina en lo sucesivo “plan general”.

Los tres articulos de este punto estan relacionados entre si:

El articulo 55 dispone que la Comisién, en colaboracion estrecha con la EFSA y los
Estados miembros, debe redactar un plan general para gestion de crisis en el &mbito de
los alimentos y los piensos, donde se definan las situaciones de crisis y los
procedimientos practicos necesarios para gestionar una crisis, en especial los principios

de transparencia que hayan de aplicarse, y una estrategia de comunicacion.
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En particular, el articulo 55 dispone que el plan general debe especificar los tipos de
situaciones que entrafien riesgos directos o indirectos para la salud humana derivados de
alimentos y piensos y que probablemente no puedan prevenirse, eliminarse o reducirse a
un grado aceptable mediante las medidas ya aplicadas, o que no puedan gestionarse

adecuadamente mediante la simple aplicacion de los articulos 53 y 54.

El articulo 56 prevé la creacion de una célula de crisis por parte de la Comision. El
articulo 57 define las funciones de la célula de crisis. Ademas, este articulo dispone que
la Comision debe crear una a célula de crisis "cuando descubra una situacion que
entrarie un grave riesgo directo o indirecto para la salud humana que se derive de
alimentos y piensos y que no pueda prevenirse, eliminarse o reducirse a un grado
aceptable mediante las medidas ya aplicadas o no pueda gestionarse adecuadamente

mediante la simple aplicacion de los articulos 53 y 54".

Por lo tanto, el plan general definira:

o Las situaciones de crisis
o El proceso que dé lugar a la aplicacion del plan general

° El establecimiento de una red de coordinadores de crisis

o Los procedimientos practicos para gestionar una crisis :
o La funcioén de la célula de crisis
o El funcionamiento préctico de la célula de crisis (composicion, medios

. operativos, actuaciones)

o El enlace entre la célula de crisis y el proceso de decision

o El final de la crisis

o Los procedimientos de gestion en caso de un riesgo potencial grave
o La estrategia de comunicacion

o Los principios de transparencia.
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1.2.3. “Paquete de Higiene”

El Parlamento Europeo y el Consejo para consolidar, actualizar y simplificar el amplio
desarrollo de la legislacion alimentaria, adoptan un conjunto de Reglamentos y
Directivas que la reestructuran y unifican (derogando, con su entrada en vigor, gran
parte de las normas establecidas con anterioridad). Asi en enero de 2006 entra en vigor
el denominado “paquete de higiene” (referencia en el lenguaje comun a los cuatro

Reglamentos, de 29 de abril de 2004), compuesto por:

o Reglamento (CE) N° 852/2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios.
Supone el marco comun sobre el que se estructuran las normas revisadas y
establece con cardcter general el planteamiento integrado para garantizar la
seguridad alimentaria desde la produccion primaria hasta su puesta en el mercado.

. Reglamento (CE) N° 853/2004, por el que se establecen normas especificas de
higiene de los alimentos de origen animal. Trata en particular estos productos,
sobre los cuales se han observado con frecuencia riesgos microbioldgicos y
quimicos.

. Reglamento (CE) N° 854/2004, por el que se establecen normas especificas para
la organizacion de los controles oficiales de los productos de origen animal
destinados al consumo humano. Se ocupa de aspectos especificos para estos
productos a la hora de aplicar el Reglamento 882/2004.

. Reglamento (CE) N° 882/2004, sobre los controles oficiales efectuados para
garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos

y alimentos y la normativa sobre salud animal y el bienestar de los animales.

1.2.3.1. 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

El presente Reglamento sustituye la Directiva 93/43/CEE relativa a la higiene de los
productos alimenticios, con el fin de establecer una politica global e integrada que se

aplique a todos los alimentos de la explotacion hasta el punto de venta al consumidor.
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El Reglamento tiene por objeto garantizar la higiene de los productos alimenticios en
todas las etapas del proceso de produccion, desde la produccion primaria hasta la venta
al consumidor final. No cubre las cuestiones relativas a la nutricion, ni a la composicion
y la calidad de los productos alimenticios. El Reglamento se aplica a las empresas del
sector alimentario y no a la produccién primaria y a la preparaciéon doméstica de

productos alimenticios a efectos de uso privado.

Todos los agentes econdmicos del sector alimentario garantizaran que todas las etapas
del proceso de las que sean responsables, desde la produccion primaria hasta la puesta a
la venta o el abastecimiento de los productos alimenticios al consumidor final, se

llevaran a cabo de forma higiénica de acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento.

Los agentes econdmicos del sector alimentario que desempefien su actividad en la
produccion primaria y determinadas actividades conexas deberan cumplir las normas
generales de higiene que figuran en la parte A del anexo I. Podran concederse
excepciones a las pequefias empresas alimentarias, siempre que ello no comprometa los

objetivos del Reglamento.

Las actividades conexas en cuestion son:

o El transporte, la manipulacion y el depdsito de productos primarios en el lugar de
produccion, siempre que no se altere su naturaleza de forma sustancial;

° El transporte de animales vivos, cuando sea necesario;

. El transporte, desde el lugar de produccion a un establecimiento, de productos de
origen vegetal, productos de la pesca y animales de caza silvestre cuya naturaleza

no se haya alterado de forma sustancial.
Por otra parte, los agentes econdmicos del sector alimentario que desempefien

actividades distintas a la produccidon primaria deberan cumplir las normas de higiene

generales que figuran en el anexo II. En dicho anexo figuran los requisitos relativos a:

15



Introduccion

° Los locales, incluidos los terrenos exteriores;

o Las condiciones de transporte;

. Los equipos;
o Los desperdicios de productos alimenticios;
° El suministro de agua,;

o La higiene personal de las personas en contacto con los productos alimenticios;
o Los productos alimenticios en si;

. El envasado y el embalaje;

. El tratamiento térmico utilizado para la transformacion de determinados productos
alimenticios;
. La formacion de los profesionales del sector.

Los Estados miembros podran adaptar las exigencias establecidas en el anexo II con el
fin de tener en cuenta las necesidades de las explotaciones del sector alimentario
situadas en regiones con limitaciones geograficas especiales, con dificultades de
suministro, que abastezcan al mercado local, o con el fin de tener en cuenta los métodos
tradicionales de produccion y el tamafio de las empresas alimentarias. Sin embargo, no
deberan ponerse en peligro los objetivos de la higiene de los productos alimenticios.
Ademas, todos los agentes economicos del sector alimentario deben cumplir lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n® 853/2004 sobre las normas especificas de los
alimentos de origen animal y, en la medida en que proceda, determinadas normas
especificas relativas, principalmente, a los criterios microbiologicos aplicables a los
productos alimenticios, el control de la temperatura y el mantenimiento de la cadena del
frio, el muestreo y los andlisis. Entre los aspectos fundamentales establecidos en este

Reglamento destacan:
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a) Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC)

Los operadores de las empresas alimentarias deben crear, aplicar y mantener un
procedimiento o procedimientos permanentes basados en los principios del APPCC.
Este ademads, tendra en cuenta los principios del Codex Alimentarius (recopilacion de
normas alimentarias internacionales elaborada por la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion). Estos principios constan de una serie de
requisitos que deben seguir los agentes econdémicos durante todo el proceso de
produccion, transformacion y distribucion para permitir, gracias a un andlisis de los
peligros, determinar los puntos donde la realizacion de controles es critica para la

inocuidad alimentaria:

. Deteccion de cualquier peligro que deba evitarse, eliminarse o reducirse a niveles
aceptables;

. Deteccion de los puntos criticos de control en la etapa o etapas en que el control
sea esencial;

o Establecimiento de limites criticos en los puntos criticos mas alld de los cuales
una intervencion es necesaria;

o Establecimiento y aplicacion de procedimientos de seguimiento efectivos en
puntos criticos;

o Establecimiento de medidas correctivas cuando el seguimiento indique que un
punto critico no estd controlado;

. Establecimiento de procedimientos de autocontrol para comprobar si las medidas
adoptadas son eficaces;

. Establecimiento de registros con el fin de demostrar la aplicacion efectiva de estas

medidas y facilitar los controles oficiales por la autoridad competente.

Otra de las pautas que establece es que los Estados miembros fomentaran la elaboracion
de guias nacionales de practicas correctas de higiene y de aplicacion de los principios
del sistema APPCC, que deben ser elaboradas por la industria alimentaria en consulta
con las autoridades y consumidores y teniendo en cuenta el Codex Alimentarius. Las
guias nacionales consideradas conformes serdn transmitidas a la Comision, que las
inscribird en un registro.

17



Introduccion

Cuando un Estado miembro o la Comision estimen que es necesario disponer de guias
comunitarias uniformes, la Comision considerara la pertinencia de elaborar dichas
guias. Los Comités permanentes que asisten a la Comision garantizaran que su
contenido puede aplicarse, que han sido elaboradas teniendo en cuenta los principios
generales de higiene alimentaria del Codex Alimentarius y las guias nacionales, y que
todas las partes interesadas han sido consultadas. Los agentes econémicos del sector

alimentario podran remitirse indistintamente a las guias nacionales y a las comunitarias.

b)  Registro o autorizacion de las empresas del sector alimentario

Los agentes economicos del sector alimentario deberan cooperar con las autoridades
competentes y, sobre todo, garantizar que todos los establecimientos que estén bajo su
control estan registrados ante la autoridad o autoridades pertinentes y mantenerlas

informadas de los cambios de situacion (por ejemplo, el cierre de un establecimiento).

Cuando lo exijan la legislacion nacional o la comunitaria, las empresas alimentarias
deberdn estar autorizadas por la autoridad competente y no podrdn ejercer sus

actividades sin esa autorizacion.

c¢) Trazabilidad y retirada de los productos alimenticios

De conformidad con el Reglamento (CE) n°® 178/2002, los agentes econdmicos del
sector alimentario aplicaran los sistemas y procedimientos que permitan la trazabilidad
de los ingredientes y alimentos y, en su caso, de los animales utilizados para la

produccion de alimentos.

Asimismo, cuando un agente econdmico del sector alimentario descubra que un
producto alimenticio presenta un riesgo grave para la salud deberd retirarlo
inmediatamente del mercado e informar de ello a la autoridad competente y a los

usuarios.
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d) Controles oficiales

La aplicacion por parte de los agentes econdomicos del sector alimentario de los
principios APPCC no debera sustituir los controles oficiales efectuados por la autoridad
competente. Los agentes econdmicos del sector alimentario deberan colaborar, en
especial, con las autoridades competentes, conforme a lo dispuesto en la legislacion

comunitaria o, en su defecto, en la nacional.

e)  Dimension exterior

Los productos alimenticios importados en la Comunidad deben cumplir las normas de
higiene comunitarias u otras equivalentes a éstas. Los productos de origen animal que se
exporten a terceros paises deben cumplir como minimo las mismas normas que se
aplican a su comercializacion dentro de la Comunidad, ademés de las normas impuestas

eventualmente por el pais tercero de que se trate.

f)  Informe al Consejo y al Parlamento

En un plazo de cinco afios a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento, la
Comision presentard al Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la
experiencia adquirida en la aplicacion del presente Reglamento, asi como, en su caso,
las propuestas que sean pertinentes, asi como sobre la oportunidad de aplicar los
principios APPCC a los agentes economicos del sector alimentario que desempefien
actividades de producciéon primaria y las actividades conexas mencionadas

anteriormente.
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1.2.3.2 Reglamento (CE) 853/2004 por el que se establecen normas especificas de

alimentos de origen animal.

En ¢l se refunde gran parte de la normativa de los productos de origen animal, lo que
supone que las normas existentes hasta este momento puedan derogarse. Esto se
consigue con la publicacién de la Directiva 2004/41/CE y con la modificacion de las

Directivas 89/662/CE y 92/118/CE, y la Decision 95/408/CE.

Con este nuevo marco, es necesario en el dmbito comunitario y, por lo tanto, en el
espafiol, adoptar las disposiciones oportunas que lo clarifiquen, publicandose el Real
Decreto 640/2006, de 26 de mayo, por el que se regulan determinadas condiciones de
aplicacion de las disposiciones comunitarias en materia de higiene, de la produccion y
comercializaciéon de los productos alimenticios. Mediante esta norma se derogan los
reales decretos transpuestos por las Directivas que a su vez derogaba la Directiva
2004/41/CE y también el R.D. 2207/95, y se establecen normas de aplicacion para
algunos aspectos no contemplados en los Reglamentos.

Atn asi, la Union Europea sigue trabajando en el desarrollo de la normativa especifica
que todavia falta para complementar el nuevo marco juridico; hasta su aprobacion se
determina en este Real Decreto la vigencia temporal de determinadas normas de nuestro
ordenamiento juridico interno siempre que no contradigan lo dispuesto en las normas

comunitarias.

Del contenido del Reglamento 853/2004, se destaca lo siguiente:

o Se aplica a la produccion de alimentos de origen animal. Excluye de su aplicacion
el suministro directo por parte del productor de pequetias cantidades de productos
primarios al consumidor final o a establecimientos locales de venta al por menor
que suministren directamente al consumidor final y la venta al por menor al

consumidor final (a no ser que se indique lo contrario).

o Los productos que contempla el Reglamento deberan llevar una marca sanitaria o
marca de identificacién segun el tipo de producto, a excepcion de los huevos. En
dicha marca o marcado se indica el numero de autorizacion del establecimiento, el
pais de elaboracion o de manipulacion y las siglas de la Comunidad Europea

cuando el establecimiento pertenece a ella.
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. En el anexo II se definen los requisitos especificos que deben cumplir la carne de
ungulados domésticos, carne de aves de corral y lagomorfos, carne de caza de cria
y de caza silvestre, carne picada, preparados de carne y carne separada
mecanicamente, productos carnicos, moluscos bivalvos vivos, productos de la
pesca, leche cruda y productos lacteos, huevos y ovoproductos, ancas de rana y
caracoles, grasas animales fundidas y chicharrones, estomagos, vejigas e

intestinos tratados, gelatina y colageno.

1.2.3.3 reglamento (CE) 854/2004 por el que se establecen normas especificas para
la organizacion de los controles oficiales de los productos de origen animal

destinados al consumo humano.

El Control Oficial viene regulado en la actualidad por el Reglamento (CE) N° 882/2004
de forma general y por el Reglamento (CE) N° 854/2004 de forma especifica para los
productos de origen animal, en ellos se reordenan y organizan la mayoria de las
actividades que ya se venian realizando en la Unién Europea, y que en Espafia, en
concreto, ya estaban regulados por los Reales Decretos 1945/83 y 50/93. Se puede decir
que la entrada en vigor de estas nuevas disposiciones no cambian la base ya establecida
para el control oficial, pero si cabe resaltar el cambio importante en la planificacion y
frecuencia de los controles ya que se define que éstos deben adecuarse al “riesgo” de los
establecimientos. Se definen aqui de forma generalizada las actividades y exigencias

que contemplan estos Reglamentos:

1.  Obligaciones generales

La Administracién estd obligada a efectuar el control de los productos alimenticios en la
cadena alimentaria para comprobar el cumplimiento de la legislacion en esta materia.
Los controles se tienen que realizar con regularidad (de forma periddica y programada),
y su frecuencia debe ser proporcional a la naturaleza del riesgo, teniendo en cuenta para

ello:
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. Los riesgos identificados en relacion con los alimentos y su uso, las empresas o
con cualquier proceso, material, sustancia, actividad u operaciéon que puedan
afectar a la seguridad de los alimentos

o El historial de las empresas en cuanto al cumplimiento de la legislacion, y

o La fiabilidad de los autocontroles que ya se hayan realizado

Ademas de los controles programados se pueden realizar controles “ad hoc” ante la
sospecha de que ha habido un incumplimiento o indicio de irregularidad, e incluso

cuando no haya sospecha de incumplimiento.

El control se extiende a todas las fases de produccion, transformacion, distribucion,
almacenamiento, transporte, importacion, exportacion, y venta. Se efectua con el mismo
cuidado sobre los productos destinados al comercio interior, los destinados a cualquier
Estado miembro o a la exportacion. Las tareas asignadas a cada parte de la

Administracion competente en el entramado europeo se organizan de la siguiente forma:

o Las Comunidades Auténomas, en el caso de Espaia, se encargan de los controles

de los productos alimenticios en el comercio interior e intracomunitario.
o El Estado se encarga de realizar el control en el comercio con terceros paises.

o La Comision Europea realiza el control sobre los Servicios de Control Oficial de
todos los Estados miembros. Lo desarrolla la OAV y se lleva a cabo mediante

visitas de inspeccion y auditorias “in situ”.

El Reglamento 854/2004, de forma especifica, contempla las obligaciones de los
operadores de las empresas alimentarias para que el control oficial pueda llevarse a
cabo, debiendo: Proporcionar toda la ayuda necesaria para que el control se realice de
manera eficaz; facilitar el acceso a los edificios, locales, instalaciones u otras
infraestructuras; y presentar cualquier documentacion o registro exigidos en virtud de la
legislacion o que la autoridad competente considere necesarios para valorar la

situacion.
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2. Procedimientos de control y verificacion

Los controles oficiales se llevan a cabo en base a procedimientos documentados, con
informacion e instrucciones para el personal encargado de los mismos. Las directrices
pueden contener recomendaciones sobre los controles oficiales relativos a la aplicacion
por las empresas alimentarias de procedimientos APPCC, los sistemas de gestion
aplicados para cumplir los requisitos de la legislacion, y la seguridad quimica, fisica y
microbiologica de los alimentos. Ademds la Administracion tiene que establecer

procedimientos para verificar la eficacia de los controles oficiales que se realizan.

Se deben disponer procedimientos juridicos para que se garantice el acceso del personal
al servicio de la Administraciéon, a los locales y a la documentacion de las empresas
alimentarias para poder cumplir adecuadamente su cometido, esta premisa ya se
contempla en el R.D. 1945/1983: “en el ejercicio de su funcion, los Inspectores tendran
caracter de autoridad y podran solicitar el apoyo necesario de cualquier otra, asi como
de los Cuerpos de Seguridad del Estado. Podran acceder a la documentacion industrial,
mercantil y contable de las empresas que inspeccionen cuando lo consideren necesario
en el curso de sus actuaciones que, en todo caso, tendran cardcter confidencial”. El
Reglamento también contempla la confidencialidad a la que estan obligados los

inspectores y a cumplir el deber de secreto profesional.

3. Actividades, métodos y técnicas de control

Las tareas del control oficial se llevan a cabo mediante métodos y técnicas adecuadas
como son el control, la vigilancia, la inspeccion, la verificacion, la auditoria, la toma de

muestras y analisis. Las definiciones de los Reglamentos para estas tareas son:

o Control: la realizacion de una serie programada de observaciones o mediciones
para obtener una vision general del grado de cumplimiento de la legislacion sobre

alimentos

. Vigilancia: la observacion de las empresas alimentarias, los explotadores de las

mismas o de sus actividades
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. Inspeccion: el examen de todos los aspectos relativos a los alimentos a fin de
verificar que dichos aspectos cumplen los requisitos legales establecidos en la

legislacion sobre alimentos

o Verificacion: la comprobacion, mediante examen y estudio de pruebas objetivas,

de si se han cumplido los requisitos especificados

o Auditoria: un examen sistematico e independiente para determinar si las
actividades y sus resultados se corresponden con los planes previstos, y si éstos se

aplican eficazmente y son adecuados para alcanzar los objetivos

o Muestreo para analisis: la toma de muestras de alimentos o de cualquier otra
sustancia (incluso a partir del entorno ambiental) relacionada con la produccion,
transformacion y distribucion de alimentos, a fin de verificar, mediante analisis, si

se cumple la legislacion sobre alimentos

Los controles oficiales de alimentos consisten entre otras actividades:

o el examen de todos los sistemas de control puestos a punto por los explotadores de

empresas alimentarias y de los resultados obtenidos

. la inspeccion de:

O las instalaciones de empresas alimentarias, con inclusion de sus inmediaciones,
locales, oficinas, equipos, instalaciones, maquinaria y transporte, asi como de los

alimentos

O las materias primas, los ingredientes, los coadyuvantes tecnologicos y otros

productos utilizados en la preparacion y fabricacion de alimentos
0 los productos semi-elaborados
0 el material y los objetos que vayan a estar en contacto con los alimentos
0 los productos y los procesos de limpieza y mantenimiento, y los plaguicidas

0 el etiquetado, la presentacion y la publicidad;

o la comprobacion de las condiciones de higiene en las empresas alimentarias
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. la evaluacion de los procedimientos de buenas practicas de fabricacion, practicas
correctas de higiene, buenas practicas agricolas y APPCC, teniendo en cuenta el

empleo de guias elaboradas de conformidad con la legislacién comunitaria

. el examen de la documentacidn escrita y otros registros que puedan ser relevantes

para evaluar el cumplimiento de la legislacion alimentaria
o entrevistas con los explotadores de las empresas alimentarias y con su personal

o la lectura de los valores registrados por los instrumentos de medicion de la

empresa alimentaria

o controles realizados con instrumental de la autoridad competente para verificar las

mediciones llevadas a cabo por los explotadores de la empresa alimentaria

. cualquier otra actividad requerida para garantizar el cumplimiento de los objetivos

del Reglamento.

El Reglamento (CE) N° 854/2004 describe que en los controles se incluiran auditorias
de buenas practicas de higiene y de procedimientos basados en el APPCC, controles
especificos y funciones especificas de auditoria para cada tipo de producto (carne,

productos de la pesca, leche...).

1.2.3.4 Reglamento (CE) n° 882/2004 sobre los controles oficiales efectuados
para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de
piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los
animales.

Este Reglamento tiene por objeto cubrir las lagunas de la legislacion existente en
materia de control oficial de piensos y alimentos merced a un planteamiento
comunitario armonizado respecto de la concepcion y el desarrollo de los sistemas de

control nacionales. El Reglamento tiene como finalidad:

o Prevenir o eliminar los riesgos que pudieran amenazar a los seres humanos y los
animales, ya sea directamente, ya a través del medio ambiente, o bien reducirlos

hasta un nivel aceptable;
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. Garantizar unas practicas leales en el comercio de piensos y alimentos y la
proteccion de los intereses de los consumidores, también por lo que respecta al
etiquetado de los piensos y los alimentos y a cualquier otra forma de informacion

destinada a los consumidores.

Los controles oficiales se definen como “toda forma de control que efectue la autoridad
competente o la Comunidad para verificar el cumplimiento de la legislacién sobre
piensos y alimentos, asi como las normas relativas a la salud animal y el bienestar de los
animales”. El Reglamento no se aplica a los controles oficiales destinados a verificar el
cumplimiento de las normas sobre la organizaciéon comun de los mercados de productos

agropecuarios.

Los principios fundamentales en cuanto a las responsabilidades de las autoridades de los
Estados miembros estan fijados en el Reglamento (CE) n® 178/2002, que establece los
principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria; el Reglamento que
nos ocupa describe mas pormenorizadamente el modo de interpretar y aplicar dichos

principios.

Los controles oficiales efectuados por los Estados miembros han de permitirles verificar
y garantizar el cumplimiento de las legislaciones comunitarias y nacionales relativas a
piensos y alimentos; para ello, los controles oficiales deben llevarse a cabo con
regularidad y, en principio, sin previo aviso y en cualquier fase de la produccion, la
transformacion y la distribucion de piensos y alimentos. Los controles deben
organizarse en funcion de los riesgos identificados, de la experiencia y los
conocimientos adquiridos en controles anteriores, de la fiabilidad de los controles ya
realizados por los explotadores de las empresas de los sectores en cuestion y de las

sospechas de posible incumplimiento.
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Los Estados miembros designan las autoridades que son competentes para llevar a cabo
los controles oficiales. Estas deben cumplir una serie de criterios operativos que
garanticen su eficiencia e imparcialidad; deben, pues, poseer equipos adecuados y un
personal debidamente cualificado (en los ambitos que se especifican en el anexo II), asi
como disponer de planes de emergencia. Pueden efectuarse auditorias internas o
externas para asegurarse de que las autoridades competentes alcanzan los objetivos
fijados por el Reglamento. Si se delega una parte de los controles en entidades
regionales o locales, debe haber una cooperacion efectiva entre ellas y la autoridad

central.

La autoridad competente puede delegar tareas de control especificas en organismos no
gubernamentales, siempre y cuando estos ultimos cumplan una serie de condiciones
estrictas que se detallan en el Reglamento. Por eso esta previsto un procedimiento para
establecer una lista de las tareas que pueden o no delegarse: la toma de medidas de
ejecucion, por ejemplo, no puede delegarse. La autoridad competente puede efectuar

auditorias o inspecciones en los organismos en los que ha delegado.

Las autoridades competentes deben hacer publica la informacion pertinente que obra en
su poder, sobre todo si hay motivos razonables para sospechar que un alimento o un
pienso pueden presentar un riesgo para la salud humana o animal.

El personal de las autoridades competentes tiene prohibido divulgar la informacion
obtenida en el ejercicio de sus funciones de control, que, por naturaleza, estd protegida

por el secreto profesional.

Los métodos de muestreo y andlisis utilizados en los controles oficiales deben estar
validados conforme a la legislacion comunitaria o a protocolos internacionalmente
reconocidos. Dichos métodos de analisis deben cumplir los criterios establecidos en el
anexo II del Reglamento y ser realizados por laboratorios acreditados al efecto, de
conformidad con las normas elaboradas por el Comité Europeo de Normalizacion

(CEN).
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Deben elaborarse planes en los que se establezcan las medidas que deben aplicarse en
caso de emergencia si un pienso o un alimento presentan un riesgo grave para las
personas o los animales, ya sea directamente o a través del medio ambiente, y en los que
se especifiquen las autoridades que han de intervenir, asi como sus poderes y

responsabilidades.

El Reglamento completa las disposiciones previstas por la Directiva 97/78/CE relativa a
los controles aplicables a los piensos y los alimentos de origen animal. Por ejemplo,
introduce los siguientes principios en relacion con los piensos y los alimentos de origen

no animal;

. Los Estados miembros efectuaran con regularidad controles de los piensos y
alimentos de origen no animal importados en la Unién Europea (UE). Dichos
controles podran tener lugar en cualquier fase de la distribucion de las mercancias:
antes o después del despacho a libre practica (por ejemplo, en los locales del
importador), durante la transformacion o en el punto de venta al por menor. En
cualquier caso, deberd existir una estrecha cooperacion entre los servicios
aduaneros y la autoridad competente.

o Se establecera y mantendra al dia, a nivel comunitario, una lista de los piensos y
los alimentos que pueden presentar riesgos. Estos piensos y alimentos deberan
presentarse obligatoriamente en puestos de inspeccion especialmente designados y
equipados, a fin de someterlos a los controles necesarios. Tales controles deberan
efectuarse en los puntos de entrada en la UE con anterioridad al despacho a libre

practica de las mercancias.

Se prevé la posibilidad de efectuar controles oficiales sobre los piensos y los alimentos
procedentes de terceros paises que entren en zonas francas o depositos francos o sean
sometidos a los regimenes aduaneros de transito, deposito aduanero, perfeccionamiento

activo, transformacion bajo control aduanero o importacion temporal.
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Los controles mencionados consistiran, como minimo, en un control documental, un
control identificativo y, en su caso, un control fisico. Los productos que no cumplan la
legislacion pueden ser objeto de incautacion o confiscacidon para, a continuacion, ser
destruidos, sometidos a un tratamiento especial o reexpedidos fuera de la Comunidad;
los costes de dichas operaciones corren a cargo del explotador responsable del lote en

cuestion.

Por ultimo, los controles especificos efectuados por terceros paises antes de la
exportacion pueden ser homologados, siempre y cuando cumplan los requisitos
comunitarios u otros, como minimo, equivalentes. Si se ha concedido dicha
homologacién, podré adaptarse la frecuencia de los controles efectuados por los Estados

miembros.

Los Estados miembros deben velar por que existan los recursos econémicos adecuados
para realizar los controles oficiales. Si se imponen tasas a los explotadores de empresas
alimentarias y de piensos, deben observarse principios comunes al fijar la cuantia de las
mismas, y los métodos y datos empleados para calcularlas deben darse a conocer al
publico mediante su publicacion o por otros medios. Si los controles oficiales revelan
un incumplimiento de la legislacion sobre piensos y alimentos, los costes
extraordinarios acarreados por la intensificaciéon de los controles correran a cargo del

explotador de la empresa alimentaria o de piensos de que se trate.

El Reglamento establece un procedimiento para especificar los casos y las condiciones
en que debe procederse a una certificacion oficial. En virtud de la legislacion
comunitaria vigente, se han establecido una serie de laboratorios comunitarios de
referencia que pueden beneficiarse del apoyo econdomico de la UE. Dichos laboratorios

estan encargados de:

o Proporcionar a los laboratorios nacionales de referencia informacion detallada
acerca de los métodos analiticos;

. Organizar la realizacion de ensayos comparativos y coordinar, en sus dmbitos de
competencia, las actividades practicas y cientificas necesarias para obtener nuevos

métodos de analisis;
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. Dirigir cursos de formacion;

° Ofrecer asistencia técnica a la Comision.

Los Estados miembros han de velar por que se designen, por cada laboratorio
comunitario de referencia, uno o mas laboratorios nacionales de referencia. Estos
ultimos funcionan como punto de intercambio de informacion entre el laboratorio
comunitario de referencia y todos los laboratorios oficiales de los Estados miembros.
Cuando los controles oficiales requieren la actuacion de mas de un Estado miembro, las
autoridades competentes afectadas deben prestarse asistencia administrativa mutua. Esta
asistencia puede transformarse en una cooperacion activa que incluya controles sobre el

terreno de los expertos de un Estado miembro en el territorio de otro.

Los Estados miembros deben designar un organismo de enlace que facilite y coordine la
comunicacion, la transmision y la recepcion de las peticiones de asistencia. Al recibir
una peticiéon motivada (existencia de un riesgo grave), el organismo de enlace se pone
en contacto con las autoridades pertinentes, que se encargan de que la parte solicitante
reciba toda la informaciéon y todos los documentos necesarios para garantizar el
cumplimiento de la legislacion. Cuando la autoridad competente de un Estado miembro
recibe informacion de un tercer pais, transmite dicha informacién a las autoridades

competentes de los Estados miembros a los que pueda interesar.

La asistencia administrativa se aplica al intercambio de todo tipo de informacion, salvo
aquella que sea objeto de un procedimiento judicial o pueda perjudicar los intereses

comerciales de personas fisicas o juridicas.

Los Estados miembros deben elaborar un plan nacional de control plurianual integrado.
Dicho plan, cuya puesta en practica debe comenzar, a mas tardar, el 1 de enero de 2007,
ha de definir de manera exhaustiva el sistema de control nacional y las actividades que
comporta. Debe elaborarse conforme a los principios contenidos en las directrices que la
Comision redacta tras consultar con los Estados miembros, a fin de fomentar un

planteamiento armonizado que anime a adoptar las mejores practicas.
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Un afio después de haber comenzado a aplicarse los planes de control y, a partir de
entonces, con una periodicidad anual, los Estados miembros tendran que presentar a la
Comision un informe en el que actualicen su plan de control inicial. La Comision
elaborard y presentara al Parlamento Europeo y al Consejo, para su posterior
publicacion, un informe general sobre el funcionamiento global de los sistemas de
control nacionales de los Estados miembros, basado en sus respectivos informes

nacionales y en las auditorias que ella misma haya efectuado.

Hasta ahora, los controles comunitarios en los Estados miembros se organizaban de
acuerdo con los mandatos que otorgan a la Comision las diversas directivas sectoriales.
La creacion, merced a este Reglamento, de un unico fundamento juridico y el
establecimiento de planes de control han de permitir a los servicios de control de la UE
efectuar una auditoria general de los sistemas de control de los Estados miembros de
una manera global. Si es necesario, estas inspecciones y auditorias nacionales
efectuadas por la OAV de la Comision pueden ser complementadas por otras auditorias
0 inspecciones mas especificas para un sector o un problema concretos. Después de
cada control efectuado, la Comision elabora un informe con las conclusiones extraidas
y, si procede, con recomendaciones a las que los Estados miembros deben dar el

adecuado seguimiento.

Asimismo, el Reglamento prevé que expertos de la Comision puedan efectuar controles
en terceros paises y exige a estos ultimos que dispongan de planes de control similares a
los previstos para los Estados miembros, en relacion con los productos que exporten a la
Union Europea. Estos planes deben ser técnica y economicamente realistas teniendo en
cuenta la situacion y la estructura especificas del pais, asi como la naturaleza de los

productos exportados.

Los terceros paises que desean exportar mercancias a la UE deben informar a la
Comision sobre la organizacion y la gestion generales de sus sistemas de control
sanitario. Si tal informacion no resulta satisfactoria, la Comision puede tomar medidas

provisionales tras consultar al pais afectado.
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La Comision debe tener en cuenta las listas establecidas en virtud del Reglamento (CE)
n°854/2004 por el que se establecen normas especificas para la organizacion de
controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano.
Con respecto a otro tipo de productos, puede, en su caso, confeccionar listas
comparables o adoptar otras medidas (certificados, condiciones particulares de

importacion, etc.).

Debe existir un marco comunitario para la formacion del personal de control en los
Estados miembros, a fin de que las decisiones tomadas por dicho personal sean
uniformes. La Comision puede organizar cursos de formacion que traten la legislacion y
los métodos y técnicas de control, produccién, transformacion y comercializacién de

piensos y alimentos.

Las autoridades de terceros paises tienen derecho a realizar controles en los Estados
miembros, acompafadas, en su caso, de representantes de la OAV, que pueden ayudar a
los Estados miembros proporciondndoles informacion y datos disponibles a nivel
comunitario que quiza sean utiles en relacion con los controles efectuados por terceros
paises. Cuando los controles oficiales revelan incumplimientos, la autoridad competente
adopta las medidas apropiadas teniendo en cuenta la naturaleza del incumplimiento y
los antecedentes de la explotacion que lo ha cometido. Puede tratarse de medidas
administrativas (retirada del mercado o destruccion del producto, cierre de una empresa
o retirada de la autorizacion concedida a un establecimiento, etc.) o de sanciones, en

cuyo caso deben ser efectivas, disuasorias y proporcionadas.

El Reglamento anade una nueva dimension a las medidas de salvaguardia del
Reglamento 8 CE) n° 178/2002, lo que permite a la Comision tomar medidas cuando
hay pruebas de que el sistema de control de un Estado miembro presenta defectos
graves. Estas medidas incluyen la suspension de la comercializacion de determinados

productos o el establecimiento de condiciones especiales para su distribucion.
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1.2.4. Otras normativas relevantes en seguridad alimentaria

A finales del afio 2.005, y antes de la aplicacion del paquete de disposiciones
comunitarias, la Comisién aprobo varios Reglamentos que incluyen un conjunto de
medidas de implementacion, modificacién y aplicacion que fueron publicadas en el

DOCE L 338 DE 22.12.2005:

o Reglamento (CE) n°® 2073/2005 de la Comision, de 15 de noviembre de 2005,

relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios.

. Reglamento (CE) n® 2074/2005 de la Comision, de 5 de diciembre de 2005, por el
que se establecen medidas de aplicacion para determinados productos con arreglo
a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°® 853/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo y para la organizacion de controles oficiales con arreglo a lo dispuesto en
los Reglamentos (CE) n°® 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y
Reglamento (CE) n°® 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, se
introducen excepciones a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 852/2004 del

Parlamento Europeo y del Consejo y se modifican los Reglamentos (CE) n

853/2004 y (CE) n° 854/2004

o Reglamento (CE) n° 2075/2005 de la Comision, de 5 de diciembre de 2005, por el
que se establecen normas especificas para los controles oficiales de la presencia

de triquinas en la carne.

o Reglamento (CE) n° 2076/2005 de la Comision, de 5 de diciembre de 2005, por el
que se establecen disposiciones transitorias para la aplicacion de los Reglamentos
(CE) n® 853/2004 y (CE) n° 854/2004 y Reglamento (CE) n° 882/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, se introducen excepciones a lo dispuesto en el
Reglamento (CE) n°® 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
modifican los Reglamentos (CE) n°® 853/2004 y (CE) n°® 854/2004.
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La Comision ha sido consciente de que la entrada en vigor de los diferentes
Reglamentos que conforman el “paquete de higiene” iban a suponer cambios
considerables en las normas y procedimientos que deben seguir los operadores de
empresas alimentarias y las autoridades competentes de los Estados miembros, y estos
nuevos Reglamentos prevén un periodo de transicion que facilite la aplicacion de las
nuevas normas y procedimientos, incorporando la posibilidad de revisar cualquiera de

las medidas tras la experiencia adquirida.

Paralelamente al desarrollo legislativo, y siguiendo un planteamiento informal, la
Direccion General de Sanidad y Proteccion de los Consumidores de la Comision cred
un grupo de trabajo, compuesto por expertos de los Estados miembros, con la mision de
estudiar una serie de cuestiones relativas a la aplicacion y la interpretacion del “Paquete
de Higiene®. Ademas, en aras de la transparencia, la Comision animo a todas las partes
interesadas a que debatieran abiertamente la puesta en practica y la aplicacion de tales
normas y a que plantearan estas cuestiones en aquellos foros que permiten plantear
consultas a los Estados miembros y en los que pueden expresar sus opiniones intereses
socioeconomicos diferentes. El resultado de tales debates se recoge en los siguientes
documentos de directrices publicados en la pagina Web de la Direccion General de

Sanidad y Proteccion de los Consumidores de la Comision Europea.

. Guia para la aplicacion de ciertas disposiciones previstas en el 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.

o Guia para la aplicacion de ciertas disposiciones previstas en el Reglamento (CE)
n°® 853/2004 del Parlamento europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el
que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen
animal.

o Guia para la aplicacion de los procedimientos basados en los principios APPCC y
para la facilitacion de la aplicacion de los principios APPCC en ciertas empresas

alimentarias.
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Estas tres Guias quieren servir de ayuda a todos los agentes que participan en la cadena
alimentaria, de modo que puedan comprender mejor las nuevas normas comunitarias
relativas a la higiene de los alimentos, y aplicarlas de manera correcta y uniforme. No
tienen, sin embargo, valor juridico alguno y en caso de conflicto, la responsabilidad por
lo que atafie a la interpretacion de la ley incumbe en Ultima instancia al Tribunal de

Justicia.

1.3. El plan de seguridad de la Comunidad Valenciana

Las Comunidades Autéonomas tienen trasferidas las competencias para el control del
comercio interno de productos alimenticios (intercambio intracomunitario), dentro de

las fronteras comunes de la Unidén Europea.

En la Comunidad Valenciana, la Ley 4/2005, de 17 de Junio, de la Generalitat, de Salud
Publica de la Comunidad Valenciana, en su Titulo V, Capitulo I, crea la Agencia
Valenciana de Seguridad Alimentaria que “tiene como finalidad promover un alto nivel
de seguridad alimentaria y proteger la salud de la poblacion valenciana, como aspecto
fundamental de la salud publica, con la participacion activa de los agentes econémicos
del sector agroalimentario y los consumidores, asi como coordinar el ejercicio de las
competencias que en esta materia correspondan a las administraciones publicas, sin que

su creacion suponga la asuncion de las competencias propias de cada administracion.

El Plan se estructura en 5 grandes apartados:

1°  Directrices y elementos esenciales
2°  Areas de actuacion:

e  Produccion primaria.
. Sector de transformacion y comercializacion de alimentos

e  Aguas de consumo publico
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3°  Mecanismos de intervencion:

° Autocontrol.
e  (Cddigos de practicas correctas
o Control Oficial

0 Trazabilidad

0] Informacién / Formacién al consumidor.
4°  Programas de actuacion: surgen de la conjuncion de los 3 anteriores.

5°  @Gestion del Plan.

Los Programas de actuacion del Plan son:

o Programa de control y vigilancia de la calidad de las aguas potables de consumo
publico.

o Programa de vigilancia sanitaria en la produccion ganadera.
. Programa de control de los productos de la pesca.

o Programa de inspeccion de calidad de productos agroalimentarios y medios de la
produccion agraria.

o Programa de supervision del control de la calidad agroalimentaria.
o Programa de vigilancia sanitaria de alimentos
o Programa de vigilancia sistemdtica en industrias y establecimientos alimentarios.

. Programa de ordenacion alimentaria.

o Programa de control de mataderos.

. Programa de supervision del control oficial de alimentos.

o Programa de autocontrol y fomento de la seguridad alimentaria.

o Programa de laboratorios de salud publica.

. Programa de formacion en higiene alimentaria.

o Programa de control de etiquetado y publicidad.

Para adaptar totalmente los programas a las directrices especificas de los nuevos

Reglamentos la Comision de Seguridad Alimentaria de la Comunidad Valenciana lleva
a cabo las revisiones y modificaciones pertinentes.
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1.4. El autocontrol en la industria alimentaria actual

En el contexto actual, de gran desarrollo tecnolégico y condiciones de mercado
rapidamente cambiantes, la opcion mas eficiente y quizds la unica por parte de los
poderes publicos en su pretension de satisfacer la demanda de la sociedad en seguridad
alimentaria es la cooperacion con el sector privado. Debido a este nuevo enfoque, la
tendencia es a una disminucion progresiva de la intervencion directa del Estado,
instaurandose formas de regulacion mucho menos coercitivas y mucho mas integradoras
estableciéndose sinergias entre los sectores publico y privado a la hora de gestionar de

forma mas eficiente los riesgos alimentarios.

El principio de autocontrol constituye una manifestacion clara de la evolucion de la
politica alimentaria y del papel de control de las Administraciones publicas. Se ha
pasado del control y la inspeccion tradicional sobre el producto final elaborado, de la
reacciéon administrativa ante productos que devienen inseguros y de la consiguiente
sancidén impuesta a los responsables de su puesta en el mercado a un enfoque que
antepone la adopcion de medidas preventivas en aras a conseguir productos seguros
exigiendo a todo el sector involucrado en la produccion de alimentos la adopcion de

sistemas de autocontrol basados en las buenas practicas y el APPCC.

Se ha pasado, por tanto, del examen tradicional del producto acabado mediante la
inspeccion visual y el andlisis microbioldgico, a la aplicacion de medidas de control
durante todo el proceso, adoptando, en caso de producirse desviaciones, medidas
correctoras de caracter inmediato, evitando asi la puesta en el mercado de productos no

seguros.

La exigencia de seguridad afecta al conjunto de la cadena alimentaria, transfiriendo la
principal responsabilidad por la seguridad de los productos a la industria y reservandose
la Administracién publica un segundo nivel de control, la inspeccion oficial a la que
este sistema de autocontrol facilita enormemente su funcidon. Frente al protagonismo
tradicional de los servicios oficiales de inspeccion en la gestion de controles
preventivos, las empresas a través de este sistema resultan directamente implicadas en el
control de la seguridad alimentaria.
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Todo esto implica inevitablemente que las potestades de control de la Administracion
sufren una inevitable modificacion. Evidentemente no desaparecen sus potestades de
control para comprobar el cumplimiento de las normas y el de las guias de buenas
practicas pero los inspectores asumen nuevas funciones y responsabilidades. Estas
nuevas responsabilidades derivan por un lado de la necesidad de prestar colaboracion y
asesoramiento en la aplicacion y disefio de los sistemas de autocontrol de las industrias
y por otro en la supervisar y verificar su adecuada implantacion.

El contar con un sistema de autocontrol con una estructura facilita de modo importante
la inspeccion por parte de las autoridades competentes que se limitaran ““ a auditar los
sistemas de control disefiados por las empresas” y favorecer el comercio comunitario e
internacional, en la medida que refuerza la confianza de los consumidores de que los
productos que adquieren y consumen son seguros. En realidad, hoy la Administracion
no ejerce un control directo sobre las actividades, sino un control publico sobre el
autocontrol o control privado. La regulacion que, sobre los productos alimenticios,
plantea nuestro ordenamiento juridico a través del RD 50/1993, de 15 de enero,
apoyada basicamente sobre las tareas de inspeccion de las instalaciones y el analisis de
producto final por los servicios oficiales de la administracion, da paso a una regulacion,
la contenida en el Reglamento 882/2004 del Parlamento Europeo y el Consejo, de 29 de
abril, de controles oficiales para asegurar el cumplimiento de la legislacién alimentaria,
salud animal y bienestar animal, que toma en consideracion tanto las responsabilidades
del sector en la implantacion de los principios APPCC como las competencias

administrativas al respecto.

Si bien es cierto que la creacion y aplicacion de los sistemas de autocontrol sea una
responsabilidad empresarial, los servicios oficiales de inspeccion conservan la tarea de
supervision del desarrollo y aplicacion de los mismos; obligacion que se reafirma por la
publicacion, tanto por las CCAA como por el propio Ministerio de Sanidad y Consumo
de protocolos y propuestas de actuacién con el objeto de facilitar su aplicacion. Por
tanto, existe un control publico sobre el autocontrol privado exigible y necesario. La
administracion mantiene la decision final dentro de este sistema para reconducir, si
fuera necesario, sus efectos, ya sea mediante la introduccion de medidas correctores o

en ultima instancia medidas sancionadoras.
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La implantacion del autocontrol en las empresas de la Comunidad Valenciana, la
Conselleria de Sanitat inicia en el afio 2000 una estrategia para que se puedan adaptar a
este nuevo método de trabajo, de forma escalonada, basada en etapas sucesivas, un
enfoque diferenciado e incorporacion progresiva del sistema conforme se vayan
afianzando los objetivos conseguidos en cada etapa. Se establecen dos grandes fases: la
primera consistird en documentar e implantar los requisitos previos de higiene y la
segunda en implantar el sistema de autocontrol de forma completa mediante la
determinacion de los puntos de control critico (PCC,s). De esta forma se abordan
primero los posibles peligros generales y/o comunes en todas las empresas
(procedimientos generales) como la limpieza y desinfeccion, el control de plagas, la
formacién y control de manipuladores, etc. y en segundo lugar los peligros especificos
asociados a los procesos y/o productos (Plan APPCC). Esta segunda fase, se ha dividido
en la actualidad en dos sistemas, seglin el tamafio de la empresa y sector: el propio plan
APPCC y una pequefia simplificacion del mismo denominado Guias de buenas practicas

de higiene alimentaria y de aplicacion de los principios del APPCC.

1.4.1. Guias de buenas practicas de higiene y de fabricacion

Su origen no es nuevo, ya que las Buenas Practicas de Produccion conocidas como
“Good Manufacture Practices (GMP)” y los Estandares de Higiene conocidos como
“Standard Sanitation Operation Process (SSOP)”, en parte trataban algunos de los
aspectos contemplados en los denominados hoy prerrequisitos. No obstante, es ahora
mas que nunca cuando se ha visto que su puesta en marcha es esencial como fase previa
a cualquier sistema de gestion de la calidad higiénica de los alimentos, como es el
APPCC. La experiencia ha demostrado que si estos requisitos previos estan bien
disefiados y se mantienen correctamente, se simplifican considerablemente los
posteriores estudios APPCC llevados a cabo en la empresa. En la Comunidad
Valenciana se desarrollaran de acuerdo con los siguientes siete Planes, sin menoscabo

de cualquier otro que la empresa considere implantar:

1.  Control de la calidad del agua

2. Limpieza y desinfeccion
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Formacion y control de manipuladores
Mantenimiento preventivo
Control de plagas y sistema de vigilancia

Gestion de residuos

NS AW

Control de la trazabilidad

Todos los planes que lo integran dispondran de una serie de elementos necesarios,
donde estan incluidos los programas y procedimientos que aplican, y de evidencias
documentadas, que describen las actuaciones que se han llevado a cabo para demostrar
la realizacion de lo previsto en los programas, recopilar informacion para evaluar la
eficacia de los mismos y establecer acciones correctivas, asi como, en caso necesario

modificar el Plan correspondiente.

Estas evidencias documentadas son registros o documentos que se generan a partir de
actividades desarrolladas en la empresa (Boletines de analisis, facturas/albaranes,
listados de proveedores, diplomas de formacién, planos, listas de revision...) y que

podran ser generadas por ella o por servicios contratados externos.

1.4.1.1. Plan de control de la calidad del agua

El agua dentro de las industrias agroalimentarias juega un papel muy importante, ya que
no sélo es un abastecimiento clave necesario para llevar a cabo las operaciones de
limpieza y desinfeccion, sino que en muchas ocasiones entra a formar parte del alimento

como ingrediente o simplemente forma parte de alguna operacion del proceso.

La calidad del agua, tradicionalmente, ha venido siendo considerada como parte
complementaria de distintas PCH, pero el importante papel que juega durante las
operaciones de procesado, hace que tenga entidad suficiente como para ser considerada

de forma individual como un requisito previo.
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La direccion del establecimiento debe dar garantias sobre la(s) fuente(s) de
aprovisionamiento del agua (red de abastecimiento publico, red de abastecimiento
publico con deposito, agua de pozo con deposito, suministro a través de cisternas o
depositos moviles) y tiene la responsabilidad de asegurarse de que el agua utilizada en
el establecimiento sea apta para el consumo humano con objeto de evitar la

contaminacion directa o indirecta de los productos alimenticios.

Dentro de los elementos necesarios del plan, el programa del control de la calidad del
agua debe contemplar una descripcion del tipo de abastecimiento utilizado, parametros
analiticos a determinar, periodicidad del andlisis; identificacion de la/s persona/s
responsable/s de su control y toma de muestras, valores de referencia admisibles y

registro que genera teniendo en cuenta lo dispuesto en el Real Decreto 140/2003.

En el caso de que exista algin tratamiento de las aguas en el propio establecimiento, se
realizara la descripcion de dicho tratamiento, la periodicidad con que se realiza, el
producto o método a utilizar, y el responsable de su realizacion teniendo en
consideracion expresamente lo dispuesto para la potabilizacion en el articulo 10° del RD
140/2003. En el caso de utilizar agua de pozo como suministro de agua potable, es
necesario disponer de un equipo de desinfeccion del agua. En caso de suministrarse a
través de contenedores moviles, se cumplird lo establecido en el RD 140/2003, siendo
necesario disponer de un sistema de desinfeccion del agua en la empresa. Asi mismo, la
empresa garantizara la presencia de cloro residual libre o combinado a lo largo de la red
de distribuciéon de agua potable, en caso contrario se estableceran las medidas

correctivas que se consideren necesarias.

Con independencia del mantenimiento preventivo de los equipos e instalaciones
complementarias, es preciso, proceder periddicamente a la limpieza de los depdsitos en
contacto con el agua, incluyéndose en los planes de Higiene establecidos por la empresa

(Plan de Higiene y Limpieza, Plan de Mantenimiento Preventivo).
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Las evidencias documentadas describen las actuaciones que lleva a cabo la empresa
para demostrar la realizacion de lo previsto en los programas, y por otro lado recopila
informacion para evaluar su eficacia y poder establecer acciones correctivas en caso

necesario.

La empresa debe describir el sistema de distribucion del agua en el establecimiento,
mediante un plano que muestre las conducciones y las salidas de agua. Estas deben estar
identificadas individualmente de tal forma que puedan ser localizadas en el plano (ej.
numeradas correlativamente). Se pondrd atencion a los fondos de saco que puedan
existir en las conducciones. Se diferenciaran las distintas redes de suministro de agua
potable, indicando la situacion de depdsitos intermedios y de los pozos. Se localizara los
puntos donde tienen lugar los tratamientos. El plano utilizado puede ser comun a otros
planes, siempre que cumpla los requisitos necesarios para este plan (ubicacion de las

salidas de agua, conducciones, sistema de evacuacion, etc.).

La empresa ademas, debe disponer de los registros de los boletines analiticos llevados a
cabo por el Laboratorio de control. Copias de boletines analiticos llevados a cabo por el
gestor de la red de distribucion. Recibo de agua de abastecimiento de agua de consumo
humano. Acta levantada por la autoridad sanitaria que acompafia a la distribucion de
agua por contenedores moviles. Registros del control de cloro, etc. Asi como el parte de

acciones correctivas, que serd cumplimentado cuando se detecte alguna no conformidad.

1.4.1.2. Plan de limpieza y desinfeccién

La contaminacion cruzada es uno de los principales peligros en las industrias
agroalimentarias, ya que el alimento entra en contacto con manipuladores, equipos y
utensilios. La limpieza y desinfeccion ha de ser la caracteristica dominante en todas las
dependencias de la empresa y muy especialmente en los locales de manipulacién de

alimentos.
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La limpieza es un proceso en el que se eliminan restos de suciedad, generalmente con la
ayuda de detergentes disueltos en agua. La desinfeccion consiste en destruir la mayor
parte de los microorganismos de las superficies limpias, mediante la utilizacion de
agentes quimicos denominados desinfectantes. Una buena limpieza y desinfeccion parte
de varios principios bésicos: el uso exclusivo de productos autorizados para uso en
industrias alimentarias, que €stos sean los adecuados para el tipo de suciedad, que éstos
se apliquen a las dosis recomendadas para la tarea a desempefiar y que se sigan

correctamente los procedimientos recomendados.

A la hora de realizar el plan de limpieza y desinfeccion de la empresa es aconsejable
tratar de forma separada: locales, equipos, herramientas y utensilios, sin olvidar los
recintos de transporte y alrededores de la empresa.

El procedimiento de limpieza y desinfeccion debe incluir ademés de las actividades
propias, las realizadas desde la finalizacion de la jornada de trabajo hasta el comienzo
de la siguiente (preoperativas) y en caso necesario, las llevadas a cabo durante el
procesado (operativas) con objeto de garantizar que las condiciones de higiene son

mantenidas durante todo el proceso productivo.

El Programa del control de la eficacia de la limpieza y desinfeccion tiene por objeto,
recopilar la informacion necesaria para evaluar la eficacia de la Limpieza y
Desinfeccion, y ejecutar acciones correctivas en el caso de detectarse pérdida de
eficacia, pudiendo llegar el caso de tener que modificar todo el Plan. Este Programa
consta de dos tipos de comprobaciones, una mas general y/o subjetiva, y otra mas

especifica u objetiva:

o La primera comprobacion a la que hacemos referencia es la visual o Lista de
Revision, los criterios de evaluacion para cumplimentar la citada lista deben estar
claramente definidos, con la precision suficiente para evitar apreciaciones
subjetivas. Si es posible, el responsable de su cumplimentacion debe ser una
persona distinta de la que realiz6 la operacion de limpieza y desinfeccion y tendra
una formacion adecuada. La lista de revision debe contener los items necesarios
que permitan verificar y evaluar el resultado de estas operaciones incluyendo

todas las dependencias.

43



Introduccion

. La segunda comprobacion a la que hacemos mencion es la de tipo analitico
mediante indicadores microbioldgicos de contaminacion estableciendo un valor
limite que separe lo aceptable de lo no aceptable. El fin que persigue es
comprobar la eficacia del procedimiento de limpieza y desinfeccion, por ello las
muestras deberan tomarse de superficies ya limpias, desinfectadas, secas y antes

de su uso.

1.4.1.3. Plan de formacion y control de manipuladores

Los manipuladores son una pieza clave en la seguridad alimentaria del proceso. En su
trabajo diario pueden introducir contaminacion fisica, quimica o microbiologica a los
alimentos que estan manipulando. En este ultimo caso, la transmision hasta el alimento
puede tener como origen las bacterias de su propia flora intestinal, cutdnea, respiratoria
o proceder de alguna lesion infectada. Para minimizar estos peligros es necesario un

control sanitario del personal y establecer planes de formacioén adecuados.

Con el objeto de obtener una produccién de alimentos sanitariamente seguros se
garantizard que el personal encargado del desarrollo y mantenimiento del sistema
APPCC tenga la formacion adecuada referente a la aplicacion de los principios del
APPCC, y que los manipuladores de alimentos tengan los conocimientos en cuestiones
de higiene alimentaria necesarios para el correcto desarrollo de su actividad laboral.
Para dar debido cumplimiento al objetivo anterior, la empresa disefiard un Programa de

Formacion Continuada que indique lo siguiente:

o Qué: Personal manipulador destinatario de la formacion, incluidos los de reciente
incorporacion.
o Quién: Responsable de la actividad formativa (personal interno o externo,

entidades de formacion).

o Cuando: Calendario previsto de realizacion y duracion estimada de los cursos.
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. Como: Descripcidon de las necesidades de formacion detectadas en la empresa.,
disciplinas a impartir (APPCC; LyD, practicas correctas de higiene...), actividades
formativas previstas y otros detalles que se estime conveniente indicar. El
programa una vez disefiado debe contar con la aprobacion de la direccion y ser
difundido entre el personal de la empresa.

. Cuando la actividad de Formacion sea realizada por la propia empresa se
dispondra de un documento o registro definido al efecto, conteniendo aspectos
como: Actividad formativa desarrollada, responsable de la actividad, firma del

personal asistente y firma del responsable de la actividad.

Las Listas de Revision que la empresa utilice para controlar los distintos planes
(mantenimiento preventivo, limpieza y desinfeccion, control de plagas...) deben servir
también para detectar las necesidades de formacion del personal manipulador del

establecimiento.

La empresa controla la aptitud sanitaria para la manipulacion de alimentos mediante la
observacion de correctas practicas higiénicas y otras como las notificaciones de
enfermedad de transmision alimentaria.

En el caso de detectar desviaciones, tanto en la sistematica de trabajo como en la
compatibilidad del trabajador con la manipulacidon alimentos, se procedera a la emision

de un parte de acciones correctivas.

1.4.1.4. Plan de mantenimiento preventivo

En una industria alimentaria, para llevar a cabo un adecuado mantenimiento, éste debe
estar ya contemplado en la fase de disefio y tener una continuidad durante la fase de
trabajo. El desarrollo del plan se debera centrar en el edificio, las instalaciones, los
equipos y los utensilios, asi como en los servicios que fuesen responsabilidad de la

empresa.
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El programa de mantenimiento de locales, instalaciones y equipos debe contemplar
tanto el mantenimiento y conservacioén de los locales, como el mantenimiento de los
equipos que intervienen en el proceso de elaboracion, envasado o conservacion de los
alimentos, para evitar que su deterioro pueda suponer un peligro sanitario para los
productos que se manipulen. Cuando el equipo precise actuaciones de mantenimiento
periddicas y en caso de equipos o aparatos que intervengan en el control de PCC, el
programa detallara el Qué, Quién, Cuando y Cémo.

Los equipos de medida que se utilizan en la vigilancia de los Puntos de Control Critico
(PCC) y en la verificacion del sistema APPCC, estaran calibrados, verificados o
comprobados contra patrones que aseguren la trazabilidad a patrones nacionales o

internacionales, debiendo ser especificados en el programa.

Dentro de las evidencias documentadas, deben conservarse los certificados o registros
que acrediten que se ha llevado a cabo la calibracion/ Verificacion, al menos, de los
equipos que se utilizan para vigilar los Puntos de Control Critico (PCC). Se podra
disponer de equipos calibrados/ verificados trazables que permitan la comprobaciéon de
la medicion del resto de aparatos de similares funciones. Ademads, se guardaran los
registros con la comprobacion de las mediciones observadas con arreglo a los aparatos
calibrados/verificados podra demostrarse mediante un registro que contemple lo
siguiente: Identificacion del equipo, fecha y hora de la comprobacion, medida
observada del equipo a comprobar, medida del patron trazable, accion correctiva en su

caso y firma del responsable de la medicion.

1.4.1.5. Plan de control de plagas y sistema de vigilancia

La presencia de insectos, roedores y otros animales constituyen una seria amenaza para

la inocuidad de los alimentos. Su control se realizara a dos niveles, en primer lugar se

debera evitar la entrada de la plaga en la industria y en segundo lugar se tomaran las

medidas necesarias para eliminarlas.
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Los animales y/o parésitos mas comunes identificados en las industrias agroalimentarias
que pueden suponer un peligro son aves (pajaros, palomas, gorriones, etc.) mamiferos
(murciélagos, roedores, etc.) e insectos. El edificio de la empresa es una de las
principales barreras para la entrada de las plagas. Por esta razon, su disefio es un factor
fundamental que debe ir acompafiado de un adecuado mantenimiento del local, asi
como de las instalaciones (huecos por donde pasan las tuberias, desagiies sifonados,

grietas, etc.).

Otro aspecto importante es evitar que el animal obtenga alimento y refugio para lo cual
se deberd llevar a cabo un adecuado control de los almacenamiento y eliminacion de
residuos. Los contenedores de residuos deben mantenerse limpios y estar provistos de
tapa. Ademas, los exteriores de la empresa deben estar despejados y libres de
vegetacion frondosa o cualquier otro material que pudiera constituir un foco de
multiplicacion de plagas. De este modo, queda patente que el éxito del plan de control
de plagas, depende directamente de la correcta aplicacion de los planes tratados

anteriormente: mantenimiento preventivo y limpieza y desinfeccion.

La revision de las condiciones de higiene y limpieza (eliminacion de basuras,
saneamiento del entorno industrial, etc.) junto con la revision de las medidas de
proteccion pasiva o mantenimiento preventivo (recinto, control de barreras de
proteccion: puertas, ventanas, proteccion desagiies, mallas anti-insectos, ausencia de
grietas y huecos, etc.) se consideran dos aspectos fundamentales como Medidas de

Control para el Plan de Control de Plagas.

Se pueden reducir al minimo las probabilidades de infestacion mediante un buen
saneamiento, inspeccion de los materiales introducidos y una buena vigilancia,
limitando asi la necesidad del uso de plaguicidas (tendencia recomendable a seguir) por
lo que debera de existir una referencia cruzada con los Planes de Limpieza y

Desinfeccion, de Mantenimiento Preventivo y de Formacion.

Se implantardn medidas preventivas, utilizando métodos de disuasion, trampeo y de
vigilancia del nivel poblacional de plagas, cuyo objetivo es tenerlas bajo control,

reduciendo en la medida de lo posible el uso de plaguicidas. Es decir, detectar la
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presencia de plagas mediante procedimientos adecuados y evaluacion de los resultados.
Para poder valorar estos resultados se describiran previamente los niveles poblacionales.
Si los resultados son positivos se debera actuar sobre la causa de la presencia, a la vez
que se procede a efectuar un tratamiento que garantice la eliminacion de las plagas
detectadas. En este caso, se dispondré de un certificado de realizacion del tratamiento en
el que constara: Datos de la empresa aplicadora, productos y dosificacion aplicada,
Persona que realiza la aplicacion con su n° de carné y firma, Fecha de realizacion y
Plazo de seguridad.

Se realizard un registro del contaje del nivel poblacional, donde vienen reflejados los
distintos contajes de plagas que se han realizado de acuerdo con el Programa de
Vigilancia de Plagas y que servird para tomar decisiones al respecto. Podra obviarse este
registro si esta reflejado o incluido en la Lista de Revision en la que se incluiran
aquellos aspectos que se consideren de interés relativos entre otros a barreras fisicas de

proteccion contra plagas, mediciones de resultados en los puntos de vigilancia, etc.

Cuando se evidencie (resultados de los registros de vigilancia de plagas) alguna
incidencia en relacion con los limites prefijados en el Programa de Vigilancia de Plagas,
se adoptaran las acciones correctivas correspondientes entre las que se incluye el

Programa de Tratamiento de Plagas.

1.4.1.6. Plan de gestion de residuos

Fruto de la actividad industrial se generaran en la empresa una serie de residuos, como
pueden ser: desechos de materias primas, subproductos del proceso productivo, restos
del material de envasado, etc., cuya presencia puede suponer un medio propicio para
albergar plagas, generar suciedad y ser un foco de contaminacion del producto. Con esta
preocupacion surge la necesidad de gestionar los residuos y elaborar un plan que
programe todas las actividades necesarias para que los desperdicios, que se generan en

este momento o en un futuro préximo, no supongan un peligro para la seguridad.
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Ademas, este prerrequisito tiene el objetivo de garantizar que los subproductos animales
y de otro origen no destinados al consumo humano sean tratados, almacenados y
eliminados higiénicamente mediante procedimientos que garanticen que no constituyen
una fuente de contaminacién directa o indirecta y que aquellos residuos que asi lo exija
la legislacion son retirados y eliminados por empresa autorizada (Reglamento
1774/2002 por el que se establecen normas sanitarias aplicables a los subproductos de

origen animal no destinados al consumo humano).

Dentro de las evidencias documentales correspondientes a este plan destacan las

siguientes:

o Plano del establecimiento. Se identificara el emplazamiento o local reservado para
almacenar los residuos generados hasta su evacuacion y el flujo que siguen.

o Lista de revision. Que contemple aspectos relevantes que evidencien que los
procedimientos de evacuacion del area de produccion, el almacenamiento y retirada son
eficaces.

o Registros de evacuacion. En caso que los residuos deban ser gestionados por
empresas autorizadas quedaré constancia mediante un registro en el que se contemple el
tipo de residuo evacuado, cantidad (peso, volumen n°® de recipientes etc.), identificacion
de la empresa gestora, fecha y firma. En caso de subproductos de origen animal, no

destinados a consumo humano, constara copia del documento comercial de transporte.

1.4.1.7. Plan de control de la trazabilidad

La trazabilidad es la capacidad de seguir el proceso completo, en todas las etapas de
produccion, transformacion y distribucion, de un alimento, un pienso, un animal o un
ingrediente destinado a la produccion de alimentos. En el sector agroalimentario, los
sistemas de trazabilidad se usan para lograr una identificacion exacta y a tiempo de los
productos, asi como su ubicacion dentro de la cadena de abastecimiento que permita
ante la pérdida de seguridad del producto, proceder a la retirada del mercado y adoptar

las medidas necesarias para evitar el riesgo a los consumidores.
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Dadas las exigencias de la administracion y de los consumidores en la garantia de la
seguridad alimentaria, es esencial que las empresas implicadas en la cadena de
distribucion puedan garantizar la composicion y el origen de sus productos, de tal forma
que sea posible identificar con rapidez el origen y la causa de los problemas cuando
estos ocurran. En este sentido, no hay que olvidar la importancia que tiene el conocer
también como han sido obtenidas las materias primas, es decir con que se han
alimentado a los animales, qué productos fitosanitarios se han utilizado para el

tratamiento de vegetales o frutas en el campo, etc.

La fortaleza de la cadena agroalimentaria depende de cada uno de sus eslabones, siendo
los mas débiles los que condicionan el conjunto. Por ello se debe analizar la situacion de
forma ascendente: desde los agricultores, los industriales, los distribuidores hasta el
consumidor y de forma descendente siguiendo el camino contrario, desde el consumidor

hasta el agricultor.

La trazabilidad es una herramienta de informacidon que aportard a la empresa un doble
beneficio: por una parte, le permitird conocer cual es el origen de las materias primas
con las que va a trabajar y por otra parte, mejora la relacion con el consumidor, ya que

la informacion que éste recibe aumentara la confianza en el producto que compra.

En definitiva en el sector agroalimentario, los sistemas de trazabilidad son aquellos
procedimientos preestablecidos y autosuficientes que permitan conocer el historico y la
trayectoria del producto o lote de productos a lo largo de la cadena de suministros en un

momento dado.

La identificacion exacta y a tiempo de los productos, asi como su ubicacion dentro de la
cadena de abastecimiento permitird proceder a la retirada del mercado y a adoptar las
medidas necesarias para evitar el riesgo a los consumidores.

Para que esto pueda gestionarse de forma correcta, es necesario disponer de un
adecuado sistema de identificacion del producto, de un procedimiento de control del
destino dado a todos esos productos, y de establecer un control de los proveedores

autorizados por la organizacion para su aprovisionamiento.
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La empresa tendrd debidamente documentado el procedimiento de identificacion del
producto que sigue para la identificacion del producto que elabore, envase o distribuya.
Ademas, la empresa debe tener establecido un procedimiento de control de la
trazabilidad, que permita ante la pérdida de seguridad del producto, la retirada del
mercado del producto afectado de forma rapida, completa y eficiente, sobre el producto

implicado (trazabilidad hacia delante).

Por ultimo, también debe establecer procedimientos documentados para identificar a
cualquier persona fisica o juridica que les haya suministrado un alimento o cualquier
sustancia destinada a ser incorporada al producto que elabore (trazabilidad hacia atrés) y
ademads, deberd estar en condiciones de vincular los productos de entrada con los de

salida, es decir disponer de trazabilidad interna (trazabilidad de proceso).

La empresa tendrd un listado de proveedores actualizada y relacionados con los
productos que manipula, incluidos los de servicios (ej. transporte, material auxiliar,..),
mantendrad los registros de la identificacion de todos sus productos y su cantidad y
también mantendra registros que identifiquen claramente el proveedor que le haya
suministrado el alimento o cualquier sustancia destinada a ser incorporada en un
alimento o con probabilidad de serlo, las sustancias incorporadas al mismo, asi como

identificar las empresas a las que vayan destinados sus productos.

1.4.2. Principios del Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

(APPCC) y directrices para su aplicacion

El Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control es la traduccion al castellano, dada
por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), de las siglas inglesas HACCP “Hazard

Analysis and Critical Control Point”.
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Esta técnica tiene su origen en la década de los setenta cuando el programa espacial
americano puso en evidencia la necesidad de modificar los sistemas de calidad de la
época. En ese momento la Pillsbury Comany, en respuesta a los criterios de seguridad
impuestos por la NASA, adapté a la industria de alimentos, la técnica que se estaba
utilizando en el sector quimico y nuclear conocida internacionalmente como Analisis de
Modos de Fallo y Efectos o “Failure Mode and Effect Analysis”. Esta nueva técnica se
ha denominado APPCC, dando un nuevo enfoque en la prevencién de peligros que

podian causar alteraciones en la salud del consumidor.

Esta metodologia adquirid carécter oficial en la Union Europea con la publicacion de la
Directiva 93/43/CEE. En ella se exige su aplicacion en todos los establecimientos
alimentarios, es decir, en todas las unidades econdémicas que manipulen, distribuyan,

transformen o vendan alimentos.

1.4.2.1. Principios generales

El APPCC tiene una base cientifica y es sistematico; identifica peligros especificos y
determina medidas para controlarlos, a fin de garantizar la inocuidad de los alimentos.
El APPCC es una herramienta para evaluar peligros y establecer sistemas de control
centrados en la prevencion, en lugar de basarse principalmente en los ensayos realizados
sobre el producto final. Todo sistema APPCC es capaz de incorporar los cambios que
introducen, por ejemplo, los avances en el disefio de equipos y en los procedimientos de

transformacion, o bien la evolucién tecnologica.

El APPCC puede aplicarse en toda la cadena alimentaria, desde el productor primario
hasta el consumidor final, y su aplicacion debe estar basada en pruebas cientificas de los
riesgos para la salud humana. Ademds de aumentar la seguridad alimentaria, la
aplicacion del APPCC puede aportar otros beneficios importantes, como es ayudar a las
autoridades reguladoras en su labor de inspeccion y promover el comercio internacional

aumentando la confianza en la inocuidad de los alimentos.
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Para aplicar con éxito el APPCC es necesario que se comprometan y participen
plenamente tanto la direccion como la mano de obra. Asimismo, se requiere un
planteamiento multidisciplinar en el que han de intervenir, cuando proceda, expertos en
agronomia, higiene veterinaria, produccion, microbiologia, medicina, salud publica,

tecnologia de los alimentos, salud medioambiental, quimica e ingenieria.

Antes de aplicar el APPCC en cualquier negocio, el explotador de la empresa
alimentaria tiene que haber cumplido los requisitos previos de higiene alimentaria. El

compromiso de la direccion de la empresa es necesario para aplicar un APPCC eficaz.

En la identificacion del peligro, en su evaluacion y en las operaciones subsiguientes de
disefio y aplicacion del APPCC, deben tenerse en cuenta los efectos de las materias
primas, los ingredientes, las practicas de fabricacion de alimentos, la funcion de los
procesos de fabricacion en el control de los peligros, el probable uso final del producto,
las categorias de consumidores afectadas y los datos epidemiologicos relativos a la

seguridad alimentaria.

La finalidad del APPCC es que el control se centre en los puntos de control critico
(PCC). El1 APPCC debe aplicarse a cada operacion especifica por separado. La
aplicacion del APPCC debe revisarse, y deben introducirse los cambios necesarios
cuando se modifiquen el producto, el proceso o cualquier fase del mismo. Es importante
aplicar el APPCC de manera flexible cuando sea conveniente, teniendo presente el

contexto en que se aplique y la naturaleza y envergadura de la operacion.

El APPCC se compone de los siete principios siguientes:

1. identificar los peligros que deben prevenirse, eliminarse o reducirse a niveles
aceptables (analisis de peligros);

2. determinar los puntos de control critico en la fase o las fases en que el control es
esencial para prevenir o eliminar un peligro, o reducirlo a niveles aceptables;

3. establecer limites criticos en puntos de control critico, que distingan lo que es
aceptable de lo que no lo es para la prevencion, eliminacion o reduccion de los peligros

identificados;
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4. establecer e aplicar procedimientos de vigilancia eficaces en los puntos de control
critico;

5. establecer medidas correctivas cuando la vigilancia indica que un determinado punto
de control critico no esta controlado;

6. establecer procedimientos de aplicacion perioddica para verificar que las medidas
indicadas en los apartados del primero al quinto resultan eficaces;

7. llevar documentos y registros proporcionales a la naturaleza y tamafio de la empresa
alimentaria para demostrar la aplicacion efectiva de las medidas expuestas en los

apartados del primero al sexto.

1.4.2.2. Tareas previas y principios del APPCC

a) Formacion de un equipo multidisciplinar (equipo APPCC)

Este equipo, en el que participan todas las partes de la empresa alimentaria relacionadas
con el producto, debe incluir todo el conocimiento y toda la pericia especificos que
corresponden al producto en cuestion, a su produccion (fabricacion, almacenamiento y
distribucion), su consumo y los peligros potenciales asociados, y en él también deben
participar, en la medida de lo posible, los cargos directivos mas altos. Cuando sea
necesario, el equipo estara asistido por especialistas que le ayudardn a superar las

dificultades que encuentre en la evaluacion y el control de puntos criticos.

El equipo puede incluir:

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

. especialistas responsables del proceso técnico de fabricacion del producto objeto
de estudio, o estrechamente vinculados con dicho proceso;

. especialistas con un conocimiento practico de la higiene y el funcionamiento de la
planta y el equipo del proceso;

o cualquier otra persona con conocimientos especializados en microbiologia,

higiene o tecnologia de los alimentos.
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Una sola persona puede desempefiar varios de estos papeles, a condicion de que toda la
informacion relevante se ponga a disposicion del equipo y se utilice para garantizar la
fiabilidad del sistema disefiado. Si el establecimiento no dispone de la pericia necesaria,
debe obtenerse asesoramiento de otras fuentes (consultores, guias de buenas practicas de

higiene, etc.).

Debe determinarse el ambito del plan de APPCC, describiendo qué segmento de la
cadena alimentaria y qué proceso de la empresa van a verse afectados, y sefialando las

clases generales de peligros que han de abordarse (biologicos, quimicos y fisicos).

b) Descripcion del producto

Debe redactarse una descripcion completa del producto, en especial informacion

pertinente relativa a su inocuidad:

o composicion (por ejemplo, materias primas, ingredientes, aditivos, etc.);

o estructura y caracteristicas fisico-quimicas (por ejemplo, sélido, liquido, gel,
emulsion, contenido de humedad, pH, etc.);

o transformacion (por ejemplo, calentamiento, congelacion, desecado, salazon,
ahumado, etc., y en qué grado);

o envasado (por ejemplo, hermético, al vacio, en atmoésfera modificada);

o condiciones de almacenamiento y distribucion;

. vida util requerida (por ejemplo, «fecha de caducidad» o «consumir
preferiblemente antes del»);

° instrucciones de uso;

o todo criterio microbioldgico o quimico aplicable.
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¢) Determinacion del uso previsto

El equipo APPCC debe definir el uso normal o previsto del producto por parte del
consumidor, asi como los grupos de consumidores a los que estd destinado. En casos
concretos, puede que haya que considerar la adecuacion del producto a grupos de
consumidores concretos, como son los servicios de catering a instituciones, los viajeros,

etc., asi como a grupos vulnerables de la poblacion.

d) Elaboracion de un diagrama de flujo (descripcion del proceso de fabricacion)

Cualquiera que sea el formato elegido, deben estudiarse secuencialmente y presentarse
en un diagrama de flujo detallado, junto con datos técnicos suficientes, todas las fases
del proceso, incluidos los retrasos durante o entre las distintas fases, desde la recepcion
de las materias primas hasta la comercializaciéon del producto final, pasando por la

preparacion, la transformacion, el envasado, el almacenamiento y la distribucion.

Estos son algunos de los datos que pueden presentarse:

o Plano de los locales de trabajo y los locales auxiliares;

o Disposicion y caracteristicas del equipo;

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

o Parametros técnicos de las operaciones (en particular, tiempo y temperatura, en
especial los retrasos);

o Flujo de productos (en especial la posible contaminacion cruzada);

. Separacion de zonas limpias y zonas sucias (o zonas de alto/bajo riesgo).

Los siguientes son requisitos previos que pueden integrarse en el sistema APPCC:

o Procedimientos de limpieza y desinfeccion;
. Entorno higiénico del establecimiento;
o Vias de paso y practicas de higiene del personal;

o Condiciones de almacenamiento y distribucion del producto.
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e) Confirmacion in situ del diagrama de flujo

Una vez que se ha elaborado el diagrama de flujo, el equipo multidisciplinar debe
confirmarlo in situ durante el horario de funcionamiento. Toda variacion observada
debe dar lugar a una modificacion del diagrama de flujo original, para que éste sea

exacto.

f)  Lista de peligros y medidas de control

Confeccionar una lista de todos los peligros bioldgicos, quimicos o fisicos que cabe
razonablemente esperar que aparezcan en cada fase del proceso (incluidos la
adquisicion y el almacenamiento de las materias primas y los ingredientes, asi como los
retrasos durante la fabricacion). En el articulo 3, apartado 14, del Reglamento (CE) n°

178/2002, se ofrece una definicion de “peligro”.

El equipo APPCC debe a continuacion efectuar un analisis de peligros a fin de
identificar, con vistas al plan de APPCC, los peligros de una naturaleza tal que resulta
esencial eliminarlos o reducirlos a niveles aceptables para poder producir un alimento

inocuo. Al efectuar el analisis de peligros, debe considerarse lo siguiente:

. La aparicion probable de peligros y la gravedad de sus efectos perjudiciales para
la salud;

° La evaluacion cualitativa o cuantitativa, o ambas cosas, de la presencia de
peligros;

. La supervivencia o proliferacion de microorganismos patdégenos y la generacion
inaceptable de sustancias quimicas en los productos intermedios, los productos finales,
la cadena de produccion o el entorno de la misma;

o La producciéon o la persistencia en los alimentos de toxinas u otros productos
indeseables del metabolismo microbiano, sustancias quimicas, agentes fisicos o
alérgenos;

o La contaminacion (o recontaminacion) de naturaleza bioldgica (microorganismos,
parésitos), quimica o fisica de las materias primas, los productos intermedios o los

productos finales.
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. Estudiar y describir las medidas de control que puedan existir y aplicarse a cada

peligro.

Las medidas de control son aquellas acciones y actividades que pueden emprenderse
para prevenir los peligros, eliminarlos o reducir sus efectos o su incidencia a niveles

aceptables.

Para controlar un peligro identificado puede hacer falta mas de una medida de control, y
una sola medida de control puede servir para controlar mas de un peligro; por ejemplo,
la pasteurizacion o el tratamiento térmico controlado pueden garantizar suficientemente

la reduccion del nivel tanto de Salmonella como de Listeria.

Para asegurar la aplicacion eficaz de las medidas de control, éstas deben basarse en
procedimientos y especificaciones detallados. Por ejemplo, programas de limpieza
pormenorizada, especificaciones precisas para el tratamiento térmico, o concentraciones
maximas de conservantes utilizados de conformidad con las normas comunitarias

aplicables.

g) Identificacion de los Puntos Criticos de Control (PCC)

La identificacion de un punto de control critico de un peligro requiere un planteamiento
logico. Este planteamiento puede resultar mas facil utilizando un arbol de decisiones (el
equipo puede emplear otros métodos, de acuerdo con sus conocimientos y su
experiencia). Para aplicar el arbol de decisiones, cada fase del proceso identificada en el
diagrama de flujo debe considerarse de forma secuencial. En cada fase, el arbol de
decisiones debe aplicarse a cada peligro cuya aparicion o introduccién quepa
razonablemente esperar, y a cada medida de control determinada. La aplicacion del
arbol de decisiones debe ser flexible y tener en cuenta el proceso de fabricacién en su

conjunto, a fin de evitar, siempre que sea posible, puntos criticos innecesarios.
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La identificacion de puntos de control critico tiene dos consecuencias para el equipo
APPCC, que debe por una parte, asegurarse de que se diseiian y aplican efectivamente
las medidas de control apropiadas; en particular, si se ha identificado un peligro en una
fase donde el control es necesario para la inocuidad del producto y no existe ninguna
medida de control en esa fase ni en ninguna otra, el producto o el proceso deben
modificarse en esa fase o en una fase anterior o posterior, a fin de incluir una medida de

control; y por la otra, establecer e aplicar un sistema de vigilancia en cada punto critico.

h) Establecimiento de Limites Criticos para cada Punto de Control Critico

Cada medida de control relacionada con un punto de control critico debe dar lugar a la
especificacion de limites criticos. Los limites criticos corresponden a los valores
extremos aceptables con respecto a la inocuidad del producto, y establecen la diferencia
entre lo que es aceptable y lo que no lo es. Se fijan en relaciéon con parametros
observables o mensurables que pueden demostrar que el punto critico esta bajo control.
Deben basarse en pruebas fundamentadas de que los valores escogidos permitiran

controlar el proceso.

Entre esos parametros cabe citar, por ejemplo, la temperatura, el tiempo, el pH, el
contenido de humedad, el nivel de aditivos, conservantes o sal, o bien parametros
organolépticos como el aspecto, la textura, etc. En algunos casos, para reducir el riesgo
de sobrepasar un limite critico debido a variaciones del proceso, puede ser necesario
especificar niveles madas estrictos (es decir, niveles objetivo) para garantizar la

observancia de los limites criticos.
Los limites criticos pueden extraerse de diversas fuentes. Si no se han tomado de

normas reguladoras o guias de buenas practicas de higiene, el equipo debe cerciorarse

de su validez con respecto al control de los peligros identificados en los PCC.
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i) Procedimientos de vigilancia en Puntos de Control Critico

Una parte esencial del APPCC es un programa de observaciones o mediciones
realizadas en cada punto critico para garantizar el cumplimiento de los limites criticos
especificados. Tales observaciones o mediciones deben poder detectar la pérdida de
control en puntos criticos y proporcionar informacioén oportuna para emprender acciones
correctivas.

Cuando sea posible, deben hacerse ajustes en el proceso si los resultados de la vigilancia
indican una tendencia hacia la pérdida de control en un PCC. Tales ajustes deben
efectuarse antes de que se produzca una desviacion. Los datos extraidos de la vigilancia
deben ser evaluados por una persona designada al efecto que posea conocimientos y

autoridad para aplicar medidas correctivas cuando esté indicado.

Las observaciones o mediciones pueden efectuarse de manera continua o intermitente.
Si no son continuas, es necesario establecer una frecuencia que proporcione informacion
fiable. El programa debe describir los métodos, la frecuencia de las observaciones o
mediciones y el procedimiento de registro, y determinar, para cada punto de control

critico:

o La persona que va a efectuar la vigilancia y las comprobaciones;
. El momento en que se van a efectuar la vigilancia y las comprobaciones;

. El modo en que se van a efectuar la vigilancia y las comprobaciones.

Los registros asociados a los PCC sometidos a vigilancia deben ser firmados por la
persona o las personas que realizan la vigilancia y por los revisores competentes de la

empresa que los verifiquen.

j) Acciones correctivas

El equipo APPCC debe planear con anticipacion acciones correctivas para cada punto
de control critico, de manera que puedan tomarse sin vacilacién cuando la vigilancia
indique una desviacion respecto del limite critico. Esa accidon correctiva debe consistir

en lo siguiente:

60



Introduccion

o identificacion adecuada de la persona o las personas responsables de aplicar la
accion correctiva;

o descripcion de los medios y de la accion requeridos para corregir la desviacion
observada;

o medida que debe tomarse con respecto a los productos fabricados durante el
periodo en que el proceso ha estado fuera de control;

o registro por escrito de las medidas tomadas, indicando toda la informacion
pertinente (por ejemplo: fecha, hora, tipo de accion, persona encargada y control de

verificacion ulterior).

La vigilancia puede indicar que deberdn tomarse medidas preventivas (comprobacion
del equipo, de la persona que manipula el alimento, de la eficacia de anteriores medidas
correctivas, etc.) si se han de emprender repetidamente acciones correctivas para el

mismo procedimiento.

k) Procedimientos de verificacion

El equipo APPCC debe especificar los métodos y procedimientos que han de aplicarse
para determinar si el APPCC estd funcionando correctamente. Como métodos de
verificacion cabe citar, en particular, el muestreo y analisis aleatorios, analisis o ensayos
mas intensos en puntos criticos seleccionados, el analisis intensificado de los productos
intermedios o finales, estudios sobre las condiciones reales durante el almacenamiento,

la distribucion y la venta, y sobre el uso real del producto.

La verificacion debe efectuarse con una frecuencia suficiente para confirmar que el
APPCC funciona con eficacia. La frecuencia de la verificacion dependera de las
caracteristicas de la empresa (produccion, nimero de empleados, naturaleza del
alimento en cuestion), la frecuencia de la vigilancia, la precision de los empleados, el
numero de desviaciones detectadas a lo largo del tiempo y los peligros de que se trate.

Dentro de los procedimientos de verificacion destacan:

o auditoria del APPCC y sus registros;
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. inspeccion de las operaciones;

. confirmacion de que los PCC estan bajo control;

° validacion de los limites criticos;

o revision de las desviaciones y las disposiciones sobre el producto; acciones

correctivas emprendidas con respecto al producto.

La frecuencia de la verificacion tendrd una gran influencia en el numero de
comprobaciones o recuperaciones de productos que deban efectuarse después de que se
haya detectado una desviacion por encima de los limites criticos. La verificacion

abarcara todos los elementos siguientes, aunque no necesariamente al mismo tiempo:

o comprobacion de la correccion de los registros y andlisis de las desviaciones;

. comprobacion en relacion con la persona que vigila las actividades de
transformacion, almacenamiento y transporte;

. comprobacidn fisica del proceso sometido a vigilancia;

o calibracion de los instrumentos empleados en la vigilancia.

La verificacion debe realizarla una persona distinta a la que se ocupa de las actividades
de vigilancia y correccion. Si determinadas actividades de verificacion no pueden
efectuarse en la propia empresa, deben llevarlas a cabo, en su nombre, expertos externos
o terceros cualificados. Cuando sea posible, las actividades de validacion deben incluir
acciones para confirmar la eficacia de todos los elementos del plan de APPCC. Si algo
cambia, es necesario revisar el sistema para asegurarse de que sigue (o seguira) siendo

valido. Son ejemplos de cambios:

. los producidos en las materias primas, el producto o las condiciones de
transformacion (disposicion y entorno de la fabrica, equipo del proceso, programa de
limpieza y desinfeccion);

° los producidos en las condiciones de envasado, almacenamiento o distribucion;

. los producidos en el uso por el consumidor;

o la recepcion de informacion sobre nuevos peligros asociados al producto.
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Cuando sea necesario, la revision dara lugar a la modificacion de los procedimientos
establecidos. Los cambios deben quedar plenamente reflejados en el sistema de
documentacién y registro, a fin de garantizar la disponibilidad de informacion precisa

puesta al dia.

l)  Documentacion y registro

Para la aplicacion de un sistema APPCC es esencial un registro eficaz y preciso. Los
procedimientos de APPCC deben estar documentados. La documentacion y el registro
deben corresponder a la naturaleza y la envergadura de la operacion y ser suficientes
para ayudar a la empresa a verificar la existencia y mantenimiento de los controles del

APPCC.

Los documentos y los registros deben conservarse durante un tiempo suficiente para
que la autoridad competente pueda auditar el sistema APPCC. Como parte de la
documentacion pueden utilizarse materiales orientativos sobre APPCC elaborados por
expertos (por ejemplo, guias de APPCC sectoriales), siempre y cuando reflejen las
operaciones alimentarias especificas de la empresa. Los documentos deben estar

firmados por la persona responsable de la empresa.

Ejemplos de documentacion son el andlisis de peligros; la determinacion de PCC; la
determinacion de limites criticos; las modificaciones del sistema APPCC. Por otra parte,
ejemplos de registros son las actividades de vigilancia de los PCC; desviaciones y

acciones correctivas conexas y las actividades de verificacion.

Un sistema de registro sencillo puede ser eficaz y facil de comunicar a los empleados.
Puede integrarse en operaciones ya existentes y aprovechar tareas administrativas ya en
marcha, como las facturas de entrega y las listas de comprobacion, para llevar un

registro, por ejemplo, de las temperaturas.
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1.4.3. Guias de Buenas Practicas de Higiene Alimentaria y de

aplicacion de los principios del APPCC

Las guias de buenas practicas son un medio sencillo, pero eficaz, de superar las
dificultades que algunas empresas alimentarias pueden encontrar a la hora de aplicar un
procedimiento de APPCC detallado. Los representantes de los diferentes sectores
alimentarios y, en particular, de aquéllos donde son muchas las empresas alimentarias
que encuentran dificultades para desarrollar procedimientos de APPCC, deben
plantearse la posibilidad de elaborar ese tipo de guias, y las autoridades competentes
deben animarles a hacerlo. Los sectores alimentarios débiles o poco organizados deben

recibir ayuda en la produccion de esas guias de buenas practicas.

Las guias de buenas practicas pueden ayudar a las empresas alimentarias a controlar los
peligros y demostrar el cumplimiento de las normas. Pueden utilizarse en cualquier
sector alimentario y, en particular, en aquéllos donde la manipulacion de los alimentos
se efectua siguiendo procedimientos bien conocidos que, a menudo, forman parte de la
formacion profesional habitual de los operarios de los sectores en cuestion (en comercio

al por menor o no), que incluyen:

o restaurantes, incluidas las instalaciones de manipulacién de alimentos a bordo de

medios de transporte como, por ejemplo, barcos;

o servicios de catering que sirven alimentos preparados desde un establecimiento
central;

o panaderias y pastelerias;

. puntos de venta al por menor, incluyendo las carnicerias.

Para este tipo de empresas, puede bastar con que las guias de buenas practicas describan
de una manera practica y simple los métodos de control de los peligros sin entrar
necesariamente en detalles sobre la naturaleza de éstos, y sin proceder a una
identificacion formal de los puntos de control critico. No obstante, deben cubrir todos
los peligros significativos presentes en la empresa y definir con claridad procedimientos
para mantenerlos bajo control, asi como las medidas correctivas que deben tomarse en

caso de que surjan problemas.
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Estas guias podrian también sefalar los posibles peligros asociados a determinados
alimentos (por ejemplo, la posible presencia de Salmonella en los huevos crudos) y los
métodos para controlar la contaminacion alimentaria (por ejemplo, la compra de huevos
crudos a una fuente fiable y las combinaciones adecuadas de tiempo y temperatura para

la transformacion).

Las autoridades competentes ya han elaborado y evaluado guias de buenas practicas
para muchos sectores alimentarios. Se trata normalmente de una combinacion de buenas

précticas de higiene y elementos basados en el APPCC, e incluyen, por ejemplo:

o directrices para la puesta en practica de los requisitos previos;
o requisitos aplicables a las materias primas;
o un analisis de peligros;

. puntos de control critico predeterminados en la preparacion, fabricacion y
transformacion de alimentos, con identificacion de peligros y requisitos de control
especificos;

o las precauciones higiénicas que han de tomarse cuando se manipulan productos
vulnerables y perecederos (por ejemplo, productos listos para el consumo);

o medidas mas elaboradas en el caso de alimentos preparados para grupos de
consumidores muy sensibles (nifios, personas mayores, etc.);

o la necesidad de documentacion y registros;

o protocolos para la validacion de fechas de caducidad.

Un tipo especial de guia de buenas practicas es la guia genérica de APPCC. Las guias
genéricas podrian proponer peligros y controles comunes a determinadas empresas
alimentarias, y ayudar a la direccion o al equipo APPCC en el proceso de produccion de
procedimientos o métodos de seguridad alimentaria y de registro apropiado. Sin
embargo, los explotadores de empresas alimentarias deben ser conscientes de que
pueden existir otros peligros, por ejemplo los relacionados con las condiciones
particulares de su establecimiento o con el proceso aplicado, y de que esos peligros no
pueden predecirse en una guia genérica de APPCC. Cuando se utilizan guias genéricas
de APPCC, siguen siendo necesarios exdmenes adicionales para detectar la posible
presencia de esos peligros y determinar los métodos para controlarlos.
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Las guias genéricas pueden resultar apropiadas en aquellos sectores donde hay muchos
elementos comunes entre las empresas y el proceso de fabricacion es lineal, y donde es
probable que la prevalencia de peligros sea elevada; por ejemplo: mataderos,
establecimientos de productos pesqueros, establecimientos de productos lacteos, etc.; o
bien, empresas que aplican procedimientos estdndar de transformacion de alimentos,
como son las conserveras o las dedicadas a la pasteurizacion de alimentos liquidos, la

congelacion o ultracongelacion de alimentos, etc.

Teniendo en cuenta lo anterior, se exponen a continuacion ejemplos de como se pueden
aplicar los principios del APPCC de una manera flexible y simplificada. Las guias de

buenas practicas son una herramienta apropiada para dar orientaciones en esta materia.

1.4.3.1. Analisis de peligros y disefio de procedimientos basados en el APPCC

En algunos casos podria suponerse que dada la naturaleza de la empresa alimentaria y
del alimento objeto de su actividad, los posibles peligros pueden controlarse con la
aplicacion de requisitos previos. En tales casos, es en los que se recomienda que el
establecimiento implante estas guias. En ocasiones, el andlisis de peligros puede
demostrar que todos los peligros alimentarios pueden controlarse mediante los
requisitos previos de higiene alimentaria. Con respecto a determinadas categorias de
empresas alimentarias, puede ser posible determinar de antemano los peligros que
requieren control. En una guia genérica de APPCC pueden darse orientaciones sobre

estos peligros y sobre la manera de controlarlos.

1.4.3.2. Limites criticos

En los puntos de control critico pueden establecerse limites criticos sobre la base de: la
experiencia (mejores practicas); documentacion internacional relativa a una serie de
operaciones, como son las conserveras o las de pasteurizacion de alimentos liquidos,
para las que existen normas aceptadas a nivel internacional (Codex Alimentarius);

también pueden establecerse limites criticos en una guia de buenas practicas.
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El requisito de establecer un limite critico en un punto de control critico no siempre
implica que deba fijarse un valor numérico. Esto es asi, en particular, cuando los
procedimientos de vigilancia se basan en la observaciéon visual, por ejemplo:
contaminacion fecal de las canales en un matadero; temperatura de ebullicion de los
alimentos liquidos; o cambio de las propiedades fisicas de los alimentos durante su

transformacion (por ejemplo, coccion de alimentos).

1.4.3.3. Procedimientos de vigilancia

En muchos casos, la vigilancia puede consistir en un procedimiento simple, por
ejemplo: la verificacion visual regular de la temperatura de las instalaciones de
refrigeracion o congelacion por medio de un termdémetro; la observacion visual para
comprobar que se estd aplicando el procedimiento correcto de desuello durante el
sacrificio, cuando esta parte del proceso ha sido identificada como punto de control
critico para prevenir la contaminacion de la canal; la observacion visual para verificar
que el preparado alimenticio sometido a un determinado tratamiento térmico posee las
propiedades fisicas correctas que reflejan el grado de tratamiento térmico aplicado (por

ejemplo, hervor).

1.4.3.4. Procedimientos de transformacion estandar

En ocasiones, algunos alimentos pueden transformarse de una manera normalizada
utilizando un equipo calibrado estandar, como ocurre con algunas operaciones de
coccion, para asar pollos, etc. Esos equipos garantizan la correcta combinacion de
tiempo y temperatura como operacion normalizada. En tales casos, no es necesario
medir sistematicamente la temperatura de coccion del producto, siempre y cuando el
equipo funcione correctamente, se respete la combinacién exigida de tiempo y
temperatura y se lleven a cabo los controles necesarios al efecto (tomando medidas

correctivas cuando sea necesario).
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En los restaurantes, las comidas se preparan siguiendo procedimientos culinarios bien
establecidos. Esto significa que no hace falta efectuar mediciones (por ejemplo, de la
temperatura de los alimentos) de forma sistematica, siempre y cuando se sigan los

procedimientos establecidos.

1.4.3.5. Documentos y registros

Esta seccion se refiere inicamente a la documentacion relacionada con el APPCC, y no
a la que trata cuestiones como la gestion de almacén, la trazabilidad, etc. Los ejemplos
expuestos deben entenderse a la luz del articulo 5, apartado 2, letra g), del Reglamento
(CE) n® 852/2004, que establece que, con los procedimientos basados en el APPCC, los
documentos y los registros deben estar en funcion de la naturaleza y el tamafio de la

empresa alimentaria.

Como regla general, la necesidad de registros relacionados con el APPCC debe
sopesarse bien, pudiendo limitarse a lo que es esencial para la seguridad alimentaria. La
documentacion relacionada con el APPCC incluye: los documentos sobre
procedimientos basados en el APPCC apropiados para una empresa alimentaria

concreta, y los registros de las mediciones y los analisis efectuados.

Teniendo en cuenta lo anterior, las siguientes orientaciones generales pueden servir de

guia:

. Si existen guias de buenas practicas o guias genéricas de APPCC, pueden sustituir
a la documentacion individual sobre procedimientos basados en el APPCC. Estas
guias también podrian indicar claramente cudndo son necesarios los registros y
durante cuanto tiempo deben conservarse.

o En el caso de procedimientos de vigilancia visuales, puede considerarse la
posibilidad de limitar la necesidad de llevar un registro a aquellas mediciones en
las que se detecta un incumplimiento (por ejemplo, si el equipo no mantiene la

temperatura correcta).
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. Los registros de incumplimientos deben incluir la accion correctiva emprendida.
Un diario o una lista de comprobacion pueden resultar adecuados para llevar este

tipo de registros.

o Los registros deben conservarse durante un periodo de tiempo apropiado, que
debe ser lo bastante largo para garantizar la disponibilidad de la informacion en
caso de una alerta cuyo rastro pueda seguirse hasta el alimento en cuestion: por
ejemplo, dos meses tras la fecha de consumo, si tal fecha existe. Para algunos
alimentos, la fecha de consumo es inequivoca; por ejemplo, los alimentos de
catering se consumen poco después de producirse. Tratandose de alimentos sin
una fecha de consumo inequivoca, los registros deben conservarse durante un
periodo razonablemente breve tras su fecha de caducidad.

o Los registros son una herramienta importante para que las autoridades
competentes puedan verificar el correcto funcionamiento de los procedimientos de

seguridad alimentaria de la empresa alimentaria en cuestion.

1.4.4. Limitaciones del APPCC

El APPCC es una técnica cualitativa, llevada a la practica segin las decisiones tomadas
por los expertos seleccionados para poner en marcha el plan APPCC. Las decisiones
son subjetivas, no extrapolables y los resultados pueden cambiar segin las personas que
formen el equipo. Asi pues, la fortaleza de la técnica radica en que la experiencia
adquirida a lo largo de los afios se puede plasmar en la mejora de la seguridad del
producto, lo cual es a su vez una limitacion de la técnica por cuanto la efectividad de su

aplicacion reside en la capacidad del juicio de expertos.

Por otro lado, como ya se ha dicho, la principal limitacion del APPCC es que se trata de
una técnica cualitativa que por consiguiente no permite clasificar los peligros existentes
en el proceso de forma objetiva y por orden de importancia, lo cual resulta conveniente,
no tanto para garantizar la efectividad de las medidas preventivas adoptadas para
combatirlos, sino para asegurar una asignacion eficiente de los recursos econdmicos de
la empresa hacia aquellas medidas preventivas que controlen los peligros principales.
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Para tratar de superar estas limitaciones se pensd en gestionar los peligros de forma
priorizada, segin la incidencia de estos en la salud del consumidor. De esta forma se
planteo la aplicacion del concepto de riesgo dentro de la gestion de la calidad sanitaria
de los alimentos. En este sentido, numerosos trabajos de investigacion en seguridad
alimentaria resaltan los beneficios de la incorporacion de elementos de cuantificacion

del riesgo dentro del procedimiento actual del APPCC (Notermans & Jouve, 1995a).

1.5. El analisis de riesgos

En los ultimos afios, los enfoques “basados en los riesgos”, que tienen como
fundamento la mejor informacion cientifica disponible, han sido reconocidos como
medios de mejorar la capacidad de gestion de riesgos en materia de inocuidad de los
alimentos para alcanzar su objetivo principal de proteger la salud publica, asi como
garantizar el acceso a un suministro adecuado de alimentos y facilitar el comercio. Este
enfoque implica que las medidas, reglamentaciones, directrices y normas se elaboran y
formulan de conformidad con un conocimiento especifico de los “riesgos” para la vida y
la salud. Los aspectos practicos de la elaboracion y aplicacion de normas “basadas en

los riesgos” plantean nuevos desafios.

En la actualidad, la evaluacion de riesgos microbiologicos (ERM) estd ampliamente
reconocida como una herramienta de apoyo a la toma de decisiones sobre gestion de
riesgos. Cuando esta debidamente concebida, la ERM es una evaluacion objetiva y
sistematica de los conocimientos cientificos pertinentes que ayudan al gestor de riesgos
a tomar una decision fundamentada sobre la forma de reducir el riesgo planteado por
una cuestion relativa a la inocuidad de los alimentos. Es una herramienta especialmente
util para que el gestor de riesgos pueda considerar y comparar las opciones que se le
presentan y tomar las consiguientes medidas de control de la inocuidad de los
alimentos. Junto con otras herramientas, como las basadas en la epidemiolgia (por
ejemplo, atribucion de la procedencia) y el andlisis econdmico, puede constituir una
solida base cientifica para los sistemas de gestion y las medidas de control “basados en
los riesgos”.
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El analisis de riesgos puede ser considerado como un proceso sistematico realizado paso
a paso, con el objetivo de evaluar, de forma cualitativa o cuantitativa, los riesgos
asociados a la existencia de condiciones peligrosas de cualquier naturaleza, para las
personas, el medio ambiente o la propiedad y en consecuencia tomar las medidas
apropiadas para su adecuado control y comunicacion (Andénimo, 1993; Notermans,

1996¢).

El analisis de riesgos estd formado por tres elementos complementarios (FAO/OMS,
1995): Evaluacion de riesgos, Gestion de riesgos y la Comunicacién de riesgos. El
analisis de riesgos se considera un proceso abierto y vivo, ya que debe ser sometido a
revision periddicamente para garantizar que todos los riesgos estan bajo control y que se

estan aplicando las medidas de gestion mas efectivas, en cada caso y en todo momento.

1.5.1. Evaluacién de riesgos

La evaluacion de riesgos fue definida por la FAO/OMS en 1995, como la evaluacion
cientifica de los efectos adversos sobre la salud, o el proceso resultante de los peligros
presentes en los alimentos. Una de las primeras decisiones que debe tomar el equipo que
llevara a cabo el andlisis de riesgos es decidir si quiere realizar un estudio cualitativo o

cuantitativo.

El control de calidad en las industrias de alimentos ha sido tradicionalmente cualitativo y
basado en el criterio de expertos de la propia empresa, que bajo un enfoque subjetivo
decidian que peligros eran los mas importantes y cuales debian ser controlados. Este
procedimiento es muy interesante como un primer contacto con la gestion de riesgos y
cuando se desea realizar una aproximacion inicial a la situacion de la empresa en ese
momento. Sin embargo, la utilizacion de elementos cuantitativos constituye un paso hacia
delante y se plantea en la actualidad como una de las herramientas mas eficaces para la

mejora de calidad de los alimentos (Buchanan, et al., 1997).
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Como resulta evidente de la definicidon anterior, la primera etapa del procedimiento de
evaluacion de riesgos consiste en la identificacion de peligros. Con esta etapa se
pretende obtener una lista de aquellos sucesos no deseados que pueden dar lugar a
desviaciones del proceso, produciendo un efecto o consecuencia adversa que origina un
dafio significativo, y con una probabilidad razonable y creible de producirse (Buchanan,
et al., 1998). Se trata de una etapa de valoracion cualitativa, basada fundamentalmente
en la experiencia acumulada y en el juicio de expertos, que debe considerar tanto los
peligros procedentes del exterior (sucesos externos) como los propios (sucesos

internos).

A la etapa de identificacion de peligros, que constituye fundamentalmente una
evaluacion cualitativa de los mismos, le sigue normalmente un proceso de
cuantificacion del riesgo, el cual se lleva a cabo siguiendo alguna de las dos
aproximaciones o procedimientos que se conocen como analisis determinista y
evaluaciéon probabilista respectivamente. Aunque una evaluacion de riesgos
determinista, al estar basada en insumos y productos de valores Uinicos, constituye un
medio relativamente sencillo de utilizar la evaluacion de riesgos microbiologicos
(ERM) para elaborar estos objetivos, ello tiene un costo en términos de exactitud,
percepcion limitada de las incertidumbres y tendencia a centrarse en situaciones

extremas, por ejemplo, en las hipotesis mas desfavorables.

Una evaluacion de riesgos probabilista constituye un medio para superar estos
inconvenientes y, en principio, ofrece la mejor oportunidad de poner en practica los
objetivos intermedios. Sin embargo, teniendo en cuenta que los insumos y productos del
enfoque probabilista son una distribucion de valores, se plantea un importante desafio
en cuanto a como expresar el resultado como un objetivo que ha de alcanzarse mediante
las medidas de control adecuadas y para tomar decisiones compatibles con los sistemas

juridicos de los diversos paises.
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Una evaluacion de riesgos bien concebida proporciona los medios para evaluar y
comparar los efectos que tienen distintas medidas de control sobre los riesgos para la
salud de los consumidores (es decir, el riesgo por racidon) o para un pais (es decir, el

riesgo por afio) a escala de toda la industria.

Varias evaluaciones de riesgos tanto a nivel nacional como internacional han mostrado
esta aplicacion directa de la ERM que estd ampliamente reconocida como una de sus
virtudes. Pero, a pesar de su reconocida utilidad, este enfoque puede ser restrictivo,
sobre todo si se aplica a alimentos elaborados de formas diversas y si existen enfoques
multiples de la gestion de riesgos. En estos casos puede ser mas conveniente y practico

establecer objetivos intermedios.

La caracterizacion de riesgos sigue a su cuantificacion. Esta incluye un estudio de
incertidumbres en la estimacion de riesgos, que estdn asociados con los datos y los
modelos utilizados en la estimacion de probabilidades y la determinacion de dafios. En
ocasiones puede ser suficiente realizar un estudio de sensibilidad con respecto a los

parametros mas importantes.

Un estudio de importancias en base a los riesgos estimados va a permitir establecer un
orden de prioridad sobre los factores mas significativos que afectan en el nivel de riesgo
alcanzado, a partir del cual poder organizar las subsiguientes acciones en materia de

gestion y comunicacion de riesgos.

1.5.2. Gestion de riesgos

La gestion de riesgos constituye el segundo elemento del andlisis de riesgos. Se puede
definir como el proceso encaminado a sopesar alternativas posibles y efectivas para
controlar o financiar los riesgos, reduciendo la frecuencia de su ocurrencia,
consecuencias adversas o mitigando su dafio, para en ultimo lugar tomar la decision de
implementar las medidas mas apropiadas y establecer el plan de seguimiento de su

efectividad.
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En la industria agroalimentaria, la decision de un nivel aceptable de riesgo es fijado
basandose en los criterios de seguridad humana. Ademas de este aspecto, que por otra
parte no es discutible, la empresa debe considerar otros factores como costes
econdmicos, beneficios, ventajas técnicas o preferencias sociales antes de elegir la

accion a tomar.

Las medidas de gestion de riesgos pueden actuar de la siguiente manera (Esteva, 1994):

. Anticipandose a la ocurrencia de los sucesos no deseados o consecuencias adversas,
por ejemplo mediante medidas preventivas tales como la vigilancia y el
mantenimiento programado de equipos que disminuyan la frecuencia de aparicion de
sucesos no deseados.

o Dirigiéndose al mismo tiempo en el que se desarrollan los sucesos no deseados, por
ejemplo, disponiendo acciones que mitiguen los dafios asociados con la ocurrencia
de una consecuencia adversa, tales como retirada de todos los productos del mismo
lote, advertencias, etc.

o Posponiéndose a la ocurrencia de los sucesos no deseados, por ejemplo financiando
la recuperacion de parte o el total de las pérdidas ocasionadas por la ocurrencia de

dichos sucesos, mediante una cobertura o pdliza de riesgos.

1.5.3. Comunicacion de riesgos

La comunicacién de riesgos es el tercer elemento del analisis de riesgos y se define como
un proceso interactivo de intercambio de informacidn y opiniones sobre el riesgo, entre los
asesores, gestores y otras partes interesadas. En 1997 la comision del Codex Alimentarius,
consciente de la importancia del consumidor en la comunicacion del riesgo, lo incorporo6

en la definicion.
Posteriormente, viendo ademads la influencia en la comunicacion del riesgo de algunos

factores como son la voluntariedad o involuntariedad de la persona a la que afecta el

riesgo, el posible beneficio, la fuente que emite el mensaje, etc.
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Estos factores se incorporan en la definicion, quedando ésta de la siguiente forma:
“proceso interactivo de intercambio de informacidén y opiniones sobre el riesgo y
factores que influyen entre asesores del riesgo, gestores, consumidores y otras partes

interesadas” (FAO/OMS, 1998).

La comunicacion interviene de forma directa en el desarrollo de las otras dos
componentes del andlisis de riesgos, ya que un buen nivel de intercambio de
informacion dentro de la industria ayudara a evaluar los puntos débiles del proceso y en
consecuencia se podran gestionar mejor, pudiendo ademas, determinar de forma
objetiva el nivel de seguridad alcanzado (Martorell et al., 2000). Del mismo modo, la
comunicacion con el entorno, es decir, con la administracion y la sociedad, ayudara a
determinar cuales son los posibles recelos hacia el producto alimentario en cuestion y

cudles son los niveles de seguridad minimos que se le exigen.

El éxito de la comunicacion requiere un analisis profundo de los cuatro elementos que la
forman: emisor, receptor, mensaje y medio. Asi pues, el emisor debe preguntarse qué y
a quién quiere comunicar, que es lo que la audiencia desea saber, que informacion debe
llegar al receptor y cual es el medio méas adecuado. Sin embargo, el mensaje es el
responsable de dar sentido a la informacion intercambiada, lo que hace casi imposible
obtener una buena comunicacién si éste no se entiende. Cuando el mensaje a

intercambiar es acerca del riesgo, entonces se habla de comunicacion de riesgos.

La comunicacion interna es la que se realiza dentro de la propia empresa; se caracteriza
por el intercambio de datos, conocimientos, resultados, etc., entre todo el personal:
direccion, técnicos encargados de la evaluacion del riesgo, técnicos de gestion y
empleados. Todos ellos deben ser capaces de asumir las exigencias que les vienen del
exterior y tomar una actitud participativa de todo lo que sucede en la industria para que
los problemas se solucionen y no se repitan. La alta direccion debe asegurarse de que se
establecen los mecanismos de comunicacion apropiados dentro de la organizacion y de

que ésta se efectiia considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
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La comunicacion externa es la que se realiza con el exterior de la empresa y se centra
fundamentalmente en la informacion sobre el producto. Los principales interlocutores
son los consumidores, los clientes y la administracion encargada de velar por la salud y

seguridad de éstos.

La organizacion debe determinar e implementar mecanismos eficaces para la
comunicacion con todas las partes interesadas, relativas a la informacion sobre el
alimento, las consultas, los contratos o la atencioén de pedidos, las modificaciones y la

retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas (Udaondo, 1992).

La comunicacion de un producto en materia de riesgos, implica a cuatro principales
interlocutores:  organizaciones internacionales, gobiernos o administraciones

competentes, industria y consumidor.

Las organizaciones internacionales como la FAO/OMS, UNESCO, FDA, etc., y
también las nacionales como las asociaciones de consumidores o medicas, participan de
forma activa en la mejora de la transparencia y seguridad del producto. Con este
proposito, elaboran informes, cddigos y normas que sirven de guia tanto al consumidor,
a la administracion como a la propia empresa para mejorar el intercambio de
informacion, desarrollo y difusion de procedimientos y estrategias para la mejora del

analisis de riesgos, seguridad del producto y técnicas de higiene.

La comunicacion de riesgos constituye una responsabilidad fundamental de los poderes
publicos a la hora de gestionar los riesgos para la salud de los ciudadanos. Desde 1997,
la comisién europea aplica un nuevo planteamiento destinado a garantizar la
transparencia, mediante la puesta a disposicion del publico de toda la informacion sobre
los dictamenes cientificos y los controles e inspecciones. Esta politica es la base para

aumentar la confianza del consumidor (libro blanco de la seguridad alimentaria).
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Es esencial que en todos los aspectos relacionados con la seguridad alimentaria, se
reconozcan plenamente los intereses legitimos de los consumidores y se tengan en
cuenta sus preocupaciones, lo que implica: consultar a los ciudadanos sobre todos los
aspectos de la seguridad alimentaria; establecer un marco para el debate (audiencias
publicas) entre los expertos cientificos y los consumidores y facilitar a escala europea y

mundial el didlogo entre los consumidores.

La empresa debe ser transparente y permitir conocer a través de la comunicacion todas
las fases del proceso, politicas preventivas dispuestas, etc., ya que independientemente
de la calidad de un nuevo sistema de control de riesgos, si los consumidores no lo
saben, son incapaces de seguir la evolucién de las nuevas medidas y apreciar
plenamente las mejoras que éstas conllevan. Ademas, la transparencia propiciara la
vigilancia necesaria de los ciudadanos y garantizaré el control y responsabilidad de la

empresa ante la sociedad.

Los consumidores deben exponer sus opiniones sobre calidad y criterios de seguridad
que la empresa debe satisfacer con respecto al alimento. Ademads, los consumidores
deben disponer de informacion de facil acceso y comprension sobre dictdmenes
oficiales e informes de las empresas que tengan relacion con la seguridad del producto y

datos referentes a la salud.

El intercambio de informacion entre la industria y la autoridad competente tiene caracter
obligatorio. La administracién a través de leyes, Reales Decretos, Ordenes, etc., da a
conocer cuales son los requisitos que exige en el alimento y espera que cumpla la
empresa. Este mismo canal de comunicacién es aprovechado por la industria. Por
ejemplo, en el caso de inspecciones o controles por parte de la autoridad, pueden
demostrar que se estan cumpliendo los requisitos que marca la legislacion vigente y se

alcanzan los criterios de seguridad y calidad.
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Para poder comunicar adecuadamente, la empresa debera haber llevado a cabo un
sistema de gestion de la calidad, capaz de identificar, evaluar y gestionar los riesgos, de
manera que el industrial pueda determinar el nivel de riesgo al que estan expuestos los
consumidores de su producto y poner en marcha las medidas que lo mantengan en un
valor aceptable (Colin et al., 1997). Si ademads, la empresa utiliza una metodologia de
evaluacion cuantitativa de andlisis de riesgos puede dar a conocer de forma objetiva a
cualquier parte interesada, en este caso la administracion, los niveles de riesgo, los
cuales ademas, al tener cardcter numérico pueden ser comparados con los resultados de

otras industrias que realizan la misma actividad.

La industria agroalimentaria tiene como una de las principales prioridades el mejorar las
relaciones y aumentar la confianza de los que le rodean. Con dicha finalidad y
normalmente, de formar totalmente voluntaria da a conocer al consumidor los datos
sobre su producto, como composicion, (por ejemplo: el fabricante de una mermelada
especifica en su composicion el tipo de azicar y su recomendacién o no para un
diabético), peligros para grupos de riesgo como nifios, ancianos O personas

inmunodeficientes y controles que se estan llevando a cabo en su proceso y producto.

Entre las organizaciones y demads interlocutores el mensaje que emiten y reciben las
organizaciones es siempre de informacién del riesgo y tiene caracter totalmente
voluntario. Su principal funcioén es recoger la informacion de los demads interlocutores y
participar en la comunicacion aportando ideas. Ademas, pueden representar al
consumidor, colaborar con la administraciéon y ayudar a las empresas con informes,

codigos, normas, etc. Que las organizaciones para mejorar la calidad de los alimentos.

1.6. Nuevo enfoque en la gestion de riesgos

La administracion estd a cargo de asegurar a los ciudadanos el bienestar. En este caso,
los controles gubernamentales son una de las principales herramientas disponibles para
controlar los riesgos, la implementacion de sistemas de calidad y cumplir con los

requisitos minimos que aseguren la salud de los consumidores.
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Los sistemas de gestion de seguridad tales como APPCC o pre-requisitos como: higiene
y buenas practicas de fabricacion, limpieza adecuada, los programas de saneamiento,
son requeridos por las autoridades gubernamentales para la prevencion o inhibicion de
la proliferacion de patogenos (Gorris , 2005). Sin embargo, pre-requisitos y APPCC son
especificos para cada fabrica y no se vinculan directamente la eficacia de las medidas de
control que son criticas para la seguridad con un nivel esperado de proteccion de la

salud.

También "parametros tradicionales" tales como los criterios microbiologicos (CM) se
utilizan con el fin de proporcionar informacion sobre el nivel de rigor previsto en un
sistema de control de seguridad y verificar que este nivel de control que se esta
logrando. Sin embargo, no son suficientes para definir el nivel de control que la

industria debe lograr.

Durante la ultima década, hubo un creciente interés en el desarrollo de herramientas
para vincular las necesidades de los programas de seguridad alimentaria con los efectos
previstos de la salud publica (Codex, 2007). Para avanzar en la gestion de riesgos,
nuevos parametros de gestion de inocuidad de los alimentos de riesgo como el nivel
adecuado de proteccion (NAP), el objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA) y de
rendimiento (OR), han surgido (Buchanan y Appel, 2010).

Una de las dificultades en la aplicacion del NAP es que este concepto no puede ser
descrito en términos que puedan ser utilizados por la industria alimentaria y agencias
reguladoras del gobierno para establecer un objetivo para los sistemas de seguridad de
los alimentos, por ejemplo, el nivel adecuado de proteccion puede ser descrito como una
reduccion de la enfermedades, mientras que la industria o el gobierno necesita un

objetivo basado en el nimero de microorganismos en los alimentos.
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La Comision Internacional ICMSF ha propuesto la creacion de OIA para proporcionar
un vinculo entre el NAP y los puntos de destino en la cadena de suministro (ICMSF,
2002). El OIA se define como "la maxima frecuencia y / o concentracién de un peligro
microbiano en un alimento considerado tolerable para la proteccion del consumidor en
el momento de consumo", convierte el nivel adecuado de proteccion en los parametros
que pueden ser controlados por los productores de alimentos y supervisado por los
organismos gubernamentales, (CAC, 2004). OIA puede ser utilizado por las agencias
reguladoras para comunicar los objetivos de salud publica a la industria y otras partes
interesadas en una forma que puede proporcionar un objetivo medible. Si el crecimiento
de un microorganismo es posible / probable que durante el almacenamiento y la
distribucion, el OIA debe ser traducido a una organizacion de productores para

compensar la cantidad de crecimiento esperado entre el muestreo y el consumo.

El OR es el nivel maximo (frecuencia y / o concentracion) de un peligro en un alimento
en un punto especifico en la cadena alimentaria. Se verifica si las medidas de control de
los alimentos son eficaces, y se mantiene la seguridad en todas las etapas de la cadena
alimentaria (CAC, 2004). Un OR puede ser el mismo que el OIA, si la frecuencia /
concentracion del peligro se mantiene al mismo nivel entre el punto en el que se
establece el OR y el consumo, de lo contrario, el Codex indica que el pedido puede ser
mas o menos riguroso que el OIA de acuerdo con la probabilidad de que el riesgo de

aumentar o disminuir entre el OR y el consumo.

Un NAP es la expresion del nivel de proteccion alcanzado en relacion con las medidas
de control de la inocuidad de los alimentos vigentes en el momento actual. A diferencia
de un objetivo de salud publica, un NAP no es la formulacion de un objetivo futuro. Sin
embargo, dado que la situacion de la salud publica alcanzada puede cambiar (por
ejemplo, las nuevas tecnologias pueden modificar el nivel de un contaminante en un

alimento), un NAP puede revisarse con el tiempo.
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Una evaluacion de riesgos microbiologicos (ERM) adecuadamente concebida se puede
utilizar para cuantificar los efectos del actual sistema de control de los alimentos sobre
los riesgos, y suministra una descripcion numérica del nivel de proteccion que esta

logrando dicho sistema, es decir, el NAP actual.

Por otra parte, se puede utilizar una ERM para evaluar la atenuacion de riesgos que
probablemente se conseguird mediante la aplicacion de medidas concretas de control y
compararlo con el NAP. Si estas medidas tuvieran un efecto negativo sobre el NAP,
tendrian que ser modificadas o sustituidas de forma que no se pusiera en peligro el
NAP. Ademas de proporcionar un medio de evaluar los efectos de los cambios en
procesos o medidas de control sobre el NAP en el entorno nacional, la ERM se puede
utilizar también como medio de evaluar el efecto de los alimentos importados sobre el

NAP.

Los sistemas de gestion de riesgos ejercen su control a través de las medidas que
establecen. El rigor de estas medidas de control determinara el nivel general de control
que logre el sistema de inocuidad de los alimentos. Para las industrias de elaboracion de
alimentos, las medidas de control habituales son fisicas (por ejemplo, disposiciones
sobre calentamiento, refrigeracion, llenado aséptico), quimicas (por ejemplo,
conservantes, pH, ay,), funcionales (por ejemplo, PCH, inspeccion), etc. Para algunas
medidas de control, los criterios relativos al proceso y al producto pueden ser utiles

como parametros funcionales.

Los criterios relativos al proceso pueden, por ejemplo, especificar el tiempo y la
temperatura necesarios para que un tratamiento térmico consiga una determinada
inactivacion de posibles patdgenos. Asimismo, los criterios relativos al producto
pueden, por ejemplo, definir el tipo y cantidad de acido que se debe afadir a un
producto alimenticio y el pH del producto necesario para evitar o reducir al minimo la

proliferacion de un patégeno.
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En la reunion se considerd que la ERM desempenia multiples funciones en la gestion de
riesgos en materia de inocuidad de los alimentos. Aunque se reconocio que la reunioén
habia prestado especial atencion a la utilizaciéon de la ERM para establecer objetivos
intermedios, la ERM es una herramienta cuya aplicacion no se limita a este aspecto. Por
lo tanto, en la reunion se tratd también de describir brevemente las diferentes
aplicaciones de la ERM en la gestion de riesgos, incluida su aplicacion directa a la
seleccion y evaluacion de medidas de control y su aplicacion en la verificacion del

cumplimiento.

Las definiciones de OIA, OR y CR constituyen un marco conceptual para el
establecimiento de objetivos intermedios que suministran informacioén para la gestion
diaria de riesgos de forma mads especifica de lo que lo podrian hacer los objetivos
relativos a la salud publica. No estan concebidas para ser controladas y verificadas
activamente en todos los casos en que se pueden utilizar, sino que son objetivos de los

que extraer medidas funcionales adecuadas que se puedan controlar y verificar.

Los seis estudios de casos constituyen ejemplos practicos de como enfocan diferentes
grupos la tarea de utilizar objetivos intermedios como los OR y los CR para abordar los
riesgos que presentan las enfermedades transmitidas por los alimentos. Sin embargo, la
experiencia practica sobre esta forma de utilizar objetivos intermedios es muy limitada y

no existe una base solida para juzgar la utilidad practica de este enfoque.

Una conclusiéon comun de los seis estudios de casos fue que, aunque una OIA puede ser
un concepto util para traducir las medidas de control, incluidas las aplicables al nivel de
los consumidores, en resultados en materia de salud publica, es més probable que los
OR y los CR sean los parametros utilizados para establecer el rigor de un sistema de
inocuidad de los alimentos. Una importante razon de ello es que los OR y los CR se
pueden utilizar en puntos de la cadena de suministro de alimentos en los que es posible
aplicar y verificar medidas de control mediante la aplicacion de los criterios adecuados

relativos al proceso, relativos al producto y microbiologicos.
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Cuando las medidas de control de la inocuidad de los alimentos se aplican
correctamente y logran el funcionamiento previsto, es de esperar que se alcance el nivel
de proteccion elegido como objetivo. También en este caso, si los OR y CR se utilizan
como objetivos intermedios para articular el grado de control sobre un peligro en una
determinada etapa de la cadena alimentaria, el logro del nivel de control previsto
dependera de que se hayan aplicado y ejecutado correctamente las medidas de control

derivadas de aquéllos.

Los efectos probables de la eleccion de distintas medidas de control de la inocuidad de
los alimentos o del establecimiento de distintos valores para los OR o CR sobre el
riesgo para la poblacion se pueden estimar si se dispone de una ERM adecuadamente
concebida. Sin embargo, el grado efectivo de proteccion de la salud publica alcanzado
también depende de la frecuencia con que se logra efectivamente este nivel de control,
es decir, del grado de cumplimiento en el conjunto de un pais. Un pais puede establecer
un OR o CR muy riguroso, pero si se alcanza este limite con una frecuencia del 1 por
ciento, los efectos generales del OR o CR pueden ser minimos. Cuando se ha
establecido un OR o un CR para comunicar el nivel de rigor previsto en una etapa
concreta de la cadena alimentaria, deberia ser verificable siempre que fuera posible. Se
podrian verificar los efectos de una o mas medidas de control. Lo ideal seria que los
medios para verificar el cumplimiento se establecieran al mismo tiempo y que, al
establecer el objetivo de salud publica, se tuviera en cuenta el nivel de confianza que se

debe lograr en el sistema de verificacion.

Los sistemas de control de los alimentos tienen que llevar a cabo evaluaciones
sistemdticas para verificar que funcionan como estaba previsto. Esta actividad de
verificacion la realiza la industria o una autoridad competente como parte de un
programa de auditoria oficial. Lo ideal seria utilizar medios cuantitativos como base de
la verificacion. Puede haber muchos medios directos e indirectos de efectuar una
verificacion, incluidas las caracteristicas quimicas o fisicas del alimento, los registros de
elaboraciébn o datos sobre las materias primas. En algunos casos los enfoques
cualitativos como la inspeccion de la observancia de las BPA y las BPH en
explotaciones agricolas y fabricas pueden ser indicativos de que se ha logrado un nivel

de control especificado en una operacion.
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Las pruebas microbiologicas son normalmente un elemento de verificacion del
cumplimiento de una medida de control concreta, de un limite microbioldgico como un
OR o incluso de todo un sistema de inocuidad de los alimentos. Sin embargo, si se
utilizan de esta forma, las pruebas microbioldgicas son a menudo conceptualmente
diferentes de las pruebas microbiologicas habituales que separan lotes aceptables e
inaceptables sobre la base de un muestreo intensivo de lotes de alimentos. En cambio, el
muestreo periddico de multiples lotes se efectua para establecer tendencias, de forma
que se puedan llevar a cabo acciones correctivas cuando la prueba indica una desviacion
respecto del nivel de control previsto. Ambos tipos de pruebas microbioldgicas deberian
basarse en métodos y protocolos de muestreo que, conjuntamente, suministraran el nivel
de sensibilidad adecuado para la evaluacion del grado de cumplimiento que requieren

las medidas de que se trate.

La disponibilidad de una ERM cuantitativa y la capacidad de llevar a cabo analisis
hipotéticos y de sensibilidad pueden dar al gestor de riesgos una idea de los enfoques de
verificacion viables. En particular, pueden suministrar informacion sobre los niveles y
la frecuencia de los peligros probables. Esta informacion es importante para la seleccion
de los protocolos adecuados de muestreo y de analisis. Sobre la base del conocimiento
del nivel de confianza implicito en el programa de verificacion, estas herramientas
pueden informar al gestor de riesgos de los efectos que tendra la frecuencia prevista de

elementos que no cumplen los criterios sobre el nivel de proteccion alcanzado.
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CAPITULO II

OBJETIVOS Y PLAN DE TRABAJO

11.1. Objetivos

El objetivo general de la presente tesis doctoral es evaluar el nivel de implantacion y la
efectividad del autocontrol de la seguridad alimentaria llevado a cabo en las industrias
alimentarias ubicadas en el Departamento de salud 14 Xativa-Ontinyent a través de las
actividades de control oficial desarrolladas por el personal del Area de Seguridad

Alimentaria de la Direccion General de Salud Publica de la Generalitat Valenciana.
Con esta finalidad se han planteado los siguientes objetivos especificos:

- Conocer el nivel de implantacion del autocontrol en sus distintos niveles de
exigencia: Inspeccion, RPHT, Guias PCH y APPCC, en las industrias

alimentarias ubicadas en el Departamento de salud anteriormente citado.

- Estudiar la efectividad de la implantacion del autocontrol en empresas
pertenecientes a diferentes sectores agroalimentarios: Restauracion colectiva,

lacteo, carnico, pesca y vegetales.



Objetivo y plan de trabajo

- Aplicacion de las medidas de gestion para evaluar el nivel de seguridad

alcanzado, con aplicacion a un producto concreto.

11.2. Plan de trabajo

Con la finalidad de alcanzar los objetivos planteados en esta tesis doctoral se plante6 el

siguiente plan de trabajo:

Tarea 1: Analizar la evolucion de la seguridad alimentaria en Espafia. Revisar el marco
legal actual y describir la gestion del autocontrol en la industria de alimentos. Estos

puntos se presentan en el capitulo I de introduccion.

Tarea 2: Describir las pautas que se tienen en consideracion para establecer el plan de
auditoria de una empresa y la forma de llevarla a cabo. Estos puntos se abordan en el

capitulo III de la presente tesis.

Tarea 3: Analizar las no conformidades encontradas en las industrias alimentarias segiin
el nivel de inspeccion requerido desde 2007 hasta el primer semestre de 2011. Evaluar
por sectores el numero y tipo de no conformidades teniendo en cuenta el riesgo que
implican para la seguridad alimentaria, asi como el nimero de sanciones resultantes de
la auditoria. Todo ello se relacionara con el tipo de sistema de gestion que las empresas

tengan implantado. Esta tarea se desarrolla por completo en el capitulo IV.

Tarea 4: Evaluar microbiologicamente el producto terminado de diferentes empresas
pertenecientes a los distintos sectores estudiados: Restauracion colectiva (capitulo V);
lacteos (capitulo VI); carnicos (capitulo VII); pesca (capitulo VIII); vegetales (capitulo
IX).

86



Objetivo y plan de trabajo

Tarea 5: Aplicar herramientas de gestion (Objetivos de inocuidad Alimentaria y
Objetivos de Rendimiento) para conocer el cumplimiento de los Niveles Aceptables de
Proteccion, propuestos como objetivos de salud publica para 2020 (USHP, 2011). Esta
tarea se realizara en el caso concreto de la presencia de L. monocytogenes en salméon
ahumado. Simular la cadena alimentaria para estimar el riesgo para el consumidor. En el

caso desarrollado Ambos puntos se desarrollan en el capitulo X.

Tarea 6: Discusion de los resultados. Esta tarea se presenta en el capitulo XI.
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CAPITULO IlI

EL CONTROL OFICIAL

I11. 1. PROGRAMA DE CONTROL

I11.1.1. Programa de vigilancia sistematica de establecimientos e industrias

alimentarias

El programa de Vigilancia Sistematica de Industrias y establecimientos Alimentarios de
la Direccion General de Salud Publica (DGSP), constituye junto con los restantes
programas del Plan de Seguridad Alimentaria, el marco donde se inscriben todas las
actuaciones de control oficial alimentario de la Comunidad Valenciana. Este programa
incluye: Las auditorias de los sistemas de autocontrol, la inspeccion de los

establecimientos y la toma de muestras y analisis de los productos alimentarios.

El programa de vigilancia establece la frecuencia de actuacion en funcion del riesgo, de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento (CE) N° 882/2004; para ello se tienen en

cuenta los siguientes factores:



Control oficial

o Los riesgos identificados en relacion con animales, piensos o alimentos, con
empresas alimentarias o de piensos, con el uso de piensos o alimentos, o con
cualquier proceso, material, sustancia, actividad u operacion que puedan afectar a
la seguridad de los piensos o los alimentos o a la salud animal o el bienestar de los

animales;

o El historial de los explotadores de empresas alimentarias o de piensos en cuanto al
cumplimiento de la legislacién sobre piensos o alimentos o de las normas en

materia de salud animal y bienestar de los animales;
o La fiabilidad de los autocontroles realizados por la empresa, y

o Cualquier dato que pudiera indicar incumplimiento.

La determinacion del riesgo asociado a los establecimientos alimentarios es un paso

esencial y previo a la planificacion del control oficial.

La caracterizacion del riesgo sanitario de los establecimientos es fundamental para
dirigir las acciones de control hacia aquellos sectores y establecimientos que precisan de

mayor vigilancia.

La asignacion de las frecuencias de control se realiza con la ayuda del programa
informatico ISSA — GIS, el cual asigna a cada establecimiento una frecuencia de control
proporcional al riesgo. Este se determina considerando la interaccion de los mddulos

siguientes modulos:

o Modulo tedrico, comin a todos los establecimientos que realizan la misma
actividad que denominamos riesgo genérico. Su valor para cada establecimiento

es constante mientras no cambie su actividad o el tipo de productos que manipula.

o Modulo practico, que requiere de una valoracion practica, se denomina riesgo
especifico y se determina para cada establecimiento y tiempo concreto, en funcion
de sus condiciones sanitarias y el grado de cumplimiento de la normativa de

seguridad alimentaria.

90



Control oficial

A su vez, el “riesgo genérico” de un establecimiento alimentario resulta de la

interaccion de los siguientes componentes:

. Riesgo asociado a la etapa del proceso de produccion del alimento: Es aquel que
tiene en cuenta la naturaleza de las actividades, procesos u operaciones que se
desarrollan en los establecimientos alimentarios y que pueden afectar a la

seguridad de sus productos.

o Riesgo asociado al producto: Es aquel que tiene en cuenta las caracteristicas
propias del alimento, su uso esperado y los materiales en contacto con los

mismos.

. Riesgo asociado a poblacion de destino: Es aquel que tiene en cuenta las
caracteristicas especiales de la poblacion a la que va dirigido el alimento, en
relacion con la sensibilidad de la misma a los peligros potenciales de los

alimentos.

o Riesgo asociado al ambito de distribucion: Es aquel que tiene en cuenta el ambito

de distribucion de los productos y, por lo tanto, la poblacion potencial afectada.

Si en un establecimiento se desarrollan varias actividades con diferentes valores de
o T - . . :
riesgo genérico”, el establecimiento se incluye en el nivel de riesgo que

corresponda al valor mas elevado.

El riesgo especifico es el inherente a cada establecimiento concreto, y como
antes se ha comentado, se deriva de las condiciones higiénico sanitarias del
establecimiento en un momento dado, su grado de adecuacion a la normativa
alimentaria y de su historial. Se trata por lo tanto de un riesgo variable en el

tiempo que se obtiene de la interaccion de dos factores:

o Riesgo asociado al estado sanitario: Es aquel que tiene en cuenta el conjunto de
condiciones higiénico-sanitarias y de autocontrol de cada establecimiento en un

momento dado.
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o Riesgo asociado al historial de la empresa: Es aquel que relaciona los
incumplimientos de la legislacion alimentaria con la capacidad de la empresa para
producir alimentos seguros. Este factor valora el perfil de la empresa a lo largo del

tiempo con respecto al cumplimiento de la normativa alimentaria.

La frecuencia del control vendra asociado a un establecimiento segun el el peso
atribuido al conjunto de los componentes (riesgo genérico) y por el valor de riesgo
especifico la Tabla III 1. Los rangos en que se categoriza el riesgo son determinantes
para la asignacion de frecuencias de visitas de inspeccion/auditoria en la planificacion

de las actividades de control oficial.

Tabla II1.1. Frecuencias de control en funcion del valor del riesgo

Frecuencia de
Valores de riesgo Valores Control
genérico De riesgo especifico (n° visitas/afio)
l1a24 Bajo: 0-49 1
Alto: 50-110 2
25a49 Bajo: 0-49 1
Alto: 50-110 3
50a100 Bajo: 0-49 3
Alto: 50-110 4
101 a 150 Bajo: 0-49 4
Alto: 50-110 5
151 a 300 Bajo: 0-49 5
Alto: 50-110 6
a) Tipos y duracion de las Visitas de control oficial

El tipo de visitas que se asigna a cada establecimiento estad de acuerdo con el grado de
implantacion del autocontrol que le corresponda a las actividades desarrolladas en €l. La
tabla I11.2 muestra los tipos y duracion de las visitas de control, en funcion del grado de

autocontrol del establecimiento.
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Tabla III.2. Tipos y duracion de las visitas de control en funcion del grado de autocontrol del

establecimiento
Duracion
ocontretdel | TOde | o Formulari visia ()
autocontro® de Visita OO 1 Actividades del control oficial ormularo
establecimiento T1 T2
dA;d;gz,r;;én Conformidad documental del | de evaluacion
del sistema AR sistema APPCC+verificacion | APPCC  (A05-P02- 7 10
APPCC PCCs y RHOs ASA)
Auditoria Conformidad documental y de control oficial en
de revision RR aplicacion de planes RPHT + establecimientos 4 5
del sistema condiciones estructurales APPCC (A04-P02-
APPCC RPHT _ /higiene : ASA)
Aplicacion del sistema
Auditoria APPCC (v1g11an01a de PC.CS Y| de control oficial en
RHOs, acciones correctivas, .
de AS verificacion revision  del establecimientos 4 5
Seguimient : y TOVISIO APPCC  (A04-P02-
o APPCC sistema) + Aplicacion de ASA)
planes RPHT + Condiciones
estructurales /higiene
Auditoria Conformidad documental y .
de revision aplicacion de planes RPHT + de control oficial en
. RR plicacion de p establ. RPHT (A03- | 4 5
del sistema condiciones estructurales
o P02-ASA)
RPHT /higiene
RPHT —— -
Auditoria L, de control oficial en
Aplicacion de planes RPHT + ..
de RS condiciones estructurales establecimientos 3 4
seguimient Ihigiene RPHT (A03-P02-
o RPHT & ASA)
Conformidad documental de
Auditorfa la guia + aplicacion de planes | de control oficial en
PCH completa cP RPHT + Verificacion de PCCs establecimientos 5 6
PCHP y requisitos operativos + PCH (A13-P02-
Condiciones estructurales ASA)
/higiene
Conformidad de las
. Visita  de condiciones de inspeccion (A02-
INSPECCION Inspeccion Vi estructurales/higiene/documen P02-ASA) ! 2
tacion

a) Tamario de la empresa

El tamafio de la empresa es un factor a considerar para establecer la duracion de las

visitas de control. En la clasificacién de las empresas, segiin su tamafio, se tiene en

cuenta el nimero de empleados estableciendo tres rangos: hasta 10 trabajadores

(inclusive), entre 11 y 50 y mas de 50 trabajadores.
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En funcion del tamafio de la empresa y los tipos de visita, se han establecido unos
tiempos estandar que se toman como referencia a la hora de estimar el consumo de
recursos necesario para llevar a cabo el control oficial de los establecimientos

alimentarios (Tabla I11.2).

111.1.2.2. Programa de aseguramiento del autocontrol en la industria alimentaria

De acuerdo con la estrategia de implantacion de sistemas de Autocontrol en
establecimientos alimentarios, definida en el Programa de Autocontrol del Plan de
Seguridad Alimentaria, los diferentes sectores alimentarios se distribuyen de la siguiente

mancra:

A) Establecimientos con guias PCH

Podréan establecer sus sistemas de autocontrol mediante Guias PCH los establecimientos
que tengan con un numero de trabajadores menor de 10, dedicados a las actividades
detalladas en el Anexo I, apartado A.

B) Establecimientos con sistemas de RPHT/APPCC

Podran establecer sus sistemas de autocontrol mediante RPHT/APPCC, los

establecimientos en funcidon del nimero de trabajadores y la actividad, segun se especifica

en el Anexo I, apartado B.

111.1.2.3. Programa de vigilancia sanitaria de alimentos
El Reglamento (CE) 178/2002 hace recaer la responsabilidad de garantizar alimentos

seguros sobre las empresas alimentarias en todas las etapas de la produccion,

transformacion y distribucion de alimentos bajo su control.
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Por su parte, los estados miembros estan obligados al seguimiento y la verificacioén del
cumplimiento por parte de las empresas alimentarias de las normas orientadas en
particular a prevenir, eliminar o reducir a niveles aceptables los riesgos que amenazan

directamente o a través del medio ambiente a las personas y animales.

El Programa de Vigilancia Sanitaria de Alimentos de la Comunidad Valenciana aborda
el control oficial de los productos alimenticios siguiendo los principios generales
establecidos por el Reglamento (CE) 882/2004. En base a los riesgos, y con la
frecuencia apropiada, planifica las actividades de toma de muestras y de andlisis de
alimentos. Los laboratorios de Salud Publica proporcionan el principal soporte analitico
del programa y su actividad se desarrolla en un marco de aseguramiento de la calidad y

de acreditacion de los procedimientos analiticos.

Siguiendo los principios del control oficial, las actuaciones del Programa de Vigilancia
Sanitaria de Alimentos, se dirigen a las diferentes fases de la cadena alimentaria:
Produccién, fabricacién, importacion, almacenamiento, transporte y comercio. Son
prioritarias las actuaciones a nivel de las industrias de transformacion, en las que se
realizan aproximadamente el 80% de los controles, derivandose el resto de actuaciones

hacia los puntos de venta al consumidor final.

Por otra parte, el Reglamento 852/2004 obliga a los establecimientos a implantar
sistemas de autocontrol y el Reglamento 2073/2005 establece criterios microbiologicos
que deberdn tenerse en cuenta para elaborar y verificar los planes de autocontrol. El
control de los criterios de seguridad alimentaria y de higiene de los procesos nos

permitira verificar la efectividad de los sistemas de autocontrol.

El Reglamento (CE) 1881/2006 fija el contenido maximo de determinados
contaminantes en diferentes productos alimenticios, quedando establecida la
obligatoriedad de su control, que se aborda desde el subprograma de Investigacion y

Control de Contaminantes en Productos Alimenticios.
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Los controles derivados del Real Decreto 1749/1998, por el que se establecen las
medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales
vivos y sus productos y el Reglamento 396/2005 relativo a los limites méaximos de
residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal, se abordan
desde el subprograma de Investigacion y Control de Residuos en Productos

Alimenticios.

Por otra parte, se establecen Programas Especificos para la investigacion de peligros
emergentes, cumplimiento de Recomendaciones comunitarias, aplicaciéon de normativas

especificas, etc., cuya estructura se detalla a continuacion:

A. Investigacion y Control Sanitario de Alimentos en Industrias de ransformacion
B. Investigacion y Control Sanitario de Alimentos en Puntos de Venta.
C. Programas especificos

C.1. Organismos modificados genéticamente
C.2. Rojo Sudan
C.3. Materiales en contacto con los alimentos
C.4. Acrilamida
C.5. Control de intolerancias y alergias alimentarias
C.6. Retardantes de llama bromados (BFRs)
C.7. Programa coordinado de control de prevalencia de Listeria
monocytogenes
D. Investigacion y Control de Contaminantes en Productos Alimenticios.
D.1. Nitratos en productos alimenticios
D.2. Contenido de micotoxinas en productos alimenticios
D.3. Contenido de metales en productos alimenticios
D.4. Contenido de 3-monocloropropanodiol (3-MCPD) en productos
alimenticios
D.5. Contenido de dioxinas y PCBs

D.6. Hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP)
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E. Investigacion y Control de Residuos en Productos Alimenticios:
E.1. Vigilancia de Residuos en Productos Vegetales.
E.2. Vigilancia de Residuos en Productos de Origen Animal.
E.3. Programa Coordinado de Control de Plaguicidas.
E.4. Control de residuos de plaguicidas en productos de alimentacion

infantil

a) Descripcion de las actuaciones:

La toma de muestras se realizard segin el procedimiento de toma de muestras
PE/DGSP/04, aplicando los métodos y planes de muestreo establecidos en la legislacion

e indicados en cada toma de muestras.

En el caso del Subprograma de Investigacion y Control en Puntos de Venta, se tomara
siempre un unico ejemplar. En el acta de toma de muestras deberan cumplimentarse
todos los campos y reflejarse los datos adicionales que figuran en los anexos para cada
uno de los productos. En caso de que los productos estén ya envasados, deberan
reflejarse, en el acta de toma de muestras, los datos obligatorios del etiquetado segiin
Norma General de Etiquetado, Presentacion y Publicidad de los productos alimenticios
(RD 1334/1999) con objeto de que si se detectan parametros andémalos se pueda
notificar correctamente. En cada muestra se realizaran las determinaciones establecidas
segun el tipo de producto. La cantidad de muestra necesaria para los andlisis de los
distintos productos asi como las condiciones de recepcion de la muestra se detalla en la

Tabla II1.3.

En el caso de los aceites de fritura, la determinacién del contenido en compuestos
polares se realizard in situ con el “Controlador de aceite TESTO 265”. Si se detectara un
contenido superior al 20% de compuestos polares, se procedera a la toma de muestras

por el procedimiento habitual y su envio al Laboratorio de Salud Publica.
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Las muestras de pescado fresco para la determinacion de nitrogeno basico volatil total
se tomaran, en caso de que el examen organoléptico suscite dudas sobre su frescura,
segun establece el Reglamento 854/2004 y se analizardn en el Laboratorio de Salud

Publica de Valencia.

Cuando se detecte presencia de Listeria monocytogenes, debe ser cuantificada, en el
caso de Salmonella, debe ser tipificada y E coli O157:H7 se tipificara en el
Departamento de Microbiologia y Parasitologia de la Facultad de Veterinaria de la

Universidad de Santiago de Compostela (Campus de Lugo).

Las muestras de moluscos bivalvos y gasteropodos vivos, asi como las de ovoproductos
se procesaran en el Laboratorio de Salud Publica de Valencia. Las muestras de
productos lacteos, en las que se deba determinar la presencia de enterotoxina

estafilococica, se remitiran a los Laboratorios de Salud Publica de Valencia y Alicante

Las muestras de caramelos y bebidas refrescantes para la determinacion de colorantes se
remitiran al Laboratorio de Salud Publica de Valencia. Las muestras correspondientes a
los subprogramas especificos, de contaminantes y residuos se procesaran en los
laboratorios indicados en cada subprograma. Cuando el CSP reciba los resultados
analiticos se comprobara que el boletin analitico cumple con los parametros

establecidos en el Programa.

b) Calificacion de las muestras

En funcion de los resultados analiticos, en base a los valores de referencia y teniendo en
cuenta la incertidumbre analitica, las muestras se calificaran como “aptas” o “no aptas”.
En el caso de productos y parametros para los que habiéndose tomado una muestra
simple, estén establecidos planes de muestreo, se ha tomado como referencia para

calificar las muestras los valores correspondientes a “M”.
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c) Toma de muestra reglamentaria.

Se tomaran segun lo dispuesto en el Real Decreto 1945/83 por el que se regulan las

infracciones y sanciones en materia de defensa del consumidor y de la produccion agro-

alimentaria.

Las muestras tomadas en industrias de transformacion calificadas como “no aptas”,

podran generar muestra reglamentaria teniendo en cuenta los criterios establecidos en el

programa. Se tomard una muestra reglamentaria siempre que supongan el

incumplimiento de:

Un criterio de seguridad alimentaria establecido por el Reglamento 2073/2005,

Anexo I, Capitulo 1

Reglamento 1881/2006, que fija el contenido maximo de contaminantes en los
productos alimenticios

Reglamento 396/2005, relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas
en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y Real Decreto 867/2008
reglamentacion técnico-sanitaria especifica de los alimentos elaborados a base de
cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad, y Real Decreto
72/1998 Reglamentacion Técnico Sanitaria especifica de los preparados para
lactantes y preparados de continuacion.

R.D. 1074/2002 Aguas de bebida envasadas

Legislacion sobre OMGs (Reglamento 1829/2003 y 1830/2003)

Legislacion de Materiales en Contacto con Alimentos (RD 866/2008 sobre
fabricacion de materiales y objetos plasticos, Reglamento 1895/2005 sobre
derivados epoxidicos y RD 891/2006, Normas Técnico-sanitarias aplicables a los
objetos de ceramica.

Legislacion sobre etiquetado relativa a alérgenos (Real Decreto 1334/1999, por el
que se aprueba la Norma General de Etiquetado, Presentacion y Publicidad de los

productos alimenticios).
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En caso de confirmarse el resultado, se procedera segun lo establecido en el articulo 19
del Reglamento 178/2002. En el caso de muestras tomadas en establecimientos
minoristas y calificadas como “no aptas” podran generar muestra reglamentaria, con los

mismos criterios que en industrias de transformacion.

La toma de muestras reglamentaria se realizara segiin el procedimiento de toma de
muestras PE/DGSP/04, teniendo en cuenta en su caso, los planes de muestreo
establecidos por la legislacion y serd programada en coordinacion con los laboratorios.

En el Anexo II se presentan las cantidades y condiciones de las muestras.

111 1.3. Alcance de estudio

El ambito geografico del trabajo se limita al departamento de salud 14 Xativa-
Ontinyent que comprende un total de 64 municipios repartidos entre las comarcas de
la Costera, la Canal de Navarres y la Vall de Albaida, ademas de algun municipio
perteneciente a la comarca de la Ribera Alta. En total son 1869 establecimientos

sujetos a actividades de vigilancia y control alimentario.

Los establecimientos se han clasificado en cuatro categorias en base al sistema de
autocontrol que tienen implantado. A este respecto es importante definir con claridad

los papeles de cada uno de los participantes en la cadena de produccion de alimentos.

Los fabricantes de alimentos para animales, agricultores y productores o
manipuladores de alimentos destinados al consumo humano son los responsables
principales de la seguridad alimentaria; las autoridades competentes de cada Estado
controlan y garantizan el cumplimiento de esta obligacion a través de los sistemas
nacionales de vigilancia y control, y la Comision se centra en la evaluacion de la
capacidad de las autoridades competentes para proporcionar estos sistemas mediante

auditorias e inspecciones a nivel nacional.
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Los consumidores han de reconocer, asimismo, que a ellos les compete la
responsabilidad de almacenar, manipular y cocinar los alimentos de manera
apropiada. De esta manera, esta politica “de la granja a la mesa”, que abarca todos
los segmentos de la cadena alimentaria: La produccion de alimentos para animales, la
produccidon primaria, la transformacion de los alimentos, el almacenamiento, el
transporte y la venta minorista, se pondra en practica de manera sistematica y

coherente. (Libro blanco sobre seguridad alimentaria 2000).

o APPCC: Establecimientos que tienen un sistema de autocontrol consistente en
un analisis de peligros y puntos de control critico especifico para su

establecimiento.

. RPHT: Establecimientos cuyo sistema de autocontrol se basa en la aplicacion
de un manual de requisitos previos de higiene y trazabilidad que permite a la
empresa mantener bajo control aquellos peligros de tipo general que son

comunes para todo tipo de establecimientos.

. GUIAS PCH: Establecimientos cuyo sistema de autocontrol se basa en la

aplicacion de una guia de précticas correctas de higiene

o INSPECCION: Establecimientos que todavia no tienen implantados sistemas
propios de autocontrol y transfieren esta responsabilidad a las actividades de

control oficial.

Los datos relativos al resultado de los controles oficiales se han obtenido de la
aplicacion por parte de los inspectores del Manual para la Aplicacion de los
Procedimientos de Control Oficial en las Industrias/Establecimientos Alimentarios
editado por el Area de Seguridad Alimentaria de la Direccion General de Salud

Publica. El anexo III presenta los formularios utilizados.
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El &mbito temporal del estudio se ha distribuido en semestres naturales y abarca los
afnos 2007, 2008, 2009, 2010 completos y el primer semestre de 2011. Por otra parte, y
para acomodar la frecuencia de inspeccion al riesgo sanitario, los establecimientos no se
visitan con la misma periodicidad. Como ya se ha comentado anteriormente, esta
frecuencia es funcion del riesgo calculado para cada establecimiento. De forma general,
se puede establecer que los pertenecientes al grupo APPCC se visitan entre 4-6 veces al
afio, los pertenecientes al grupo RPHT entre 3-6 veces al afo y los de inspeccion entre

1-3 veces al afio.

La sistematica de inspeccion es distinta para los tres grupos. En el grupo de APPCC
y guias PCH se evaluan las condiciones sanitarias del establecimiento, el proceso y el
producto, asi como los manipuladores. También se auditan los sistemas de
autocontrol puestos en practica por la empresa, que en este caso consisten en los
Planes de RPHT y el Plan APPCC. En el caso de los establecimientos clasificados en
el grupo RPHT, solo se evaluan las condiciones sanitarias del establecimiento, el
proceso, el producto y los manipuladores. Ademas se auditan los RPHT y por ultimo
en el grupo de establecimientos de inspeccion solo se evaluan las condiciones

sanitarias del establecimiento, el proceso y el producto asi como los manipuladores.

I11. 2. Auditorias oficiales

Las auditorias de los sistemas de autocontrol implantados por las industrias alimentarias
se inscriben entre las actuaciones de control oficial alimentario de la Comunidad
Valenciana de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (CE) N° 882/2004. Este
procedimiento afecta a las visitas de inspeccion/auditoria del control oficial de los
establecimientos alimentarios, ya sean las realizadas en el marco de la vigilancia

sistematica/programada como las realizadas por otros motivos.
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111.2.1. Etapas de la auditoria

La auditoria realizada por parte del control oficial cuenta con 7 etapas predefinidas:

111.2.1.1. Preparacion

Deber4 incluir las siguientes actividades:

Conocer los antecedentes del establecimiento en relacion con el control oficial y
otra informacion relevante.

Recabar la informacion necesaria en relacion con los requisitos reglamentarios y
cualquier otra pertinente relacionada con la inspeccidén/auditoria.

Disponer la documentacion de trabajo y el equipamiento de medida necesario.
Conocer los requisitos reglamentarios e instrucciones relacionados con la
actividad de control y en su caso con la guia PCH que le sea de aplicacion.

Planificar la visita.

111.2.1.2. Comunicacion

Las visitas se realizaran sin aviso previo, no obstante en determinadas circunstancias,
como puede ser en el caso de algunas auditorias, se podra hacer una notificacion previa.
En esta notificaciéon se comunicard a la empresa que el personal que esté presente
durante el desarrollo de la inspeccion/auditoria debera tener capacidad de decision y, en
su caso, responsabilidad en el desarrollo e implantacion de los sistemas de autocontrol

que apliquen.

111.2.1.3. Reunidn de apertura en el establecimiento

Se llevara a cabo una reunion inicial con el responsable del establecimiento para
informar de: 1) El motivo, la extension y contenido de la inspeccion/auditoria; 2) El
procedimiento y marco legal en que se va a desarrollar, incluyendo informacion
acerca de la responsabilidad legal en la que incurre la empresa por el incumplimiento

de los requisitos reglamentarios; 3) El caracter muestral de la inspeccidén/auditoria; 4)

La confidencialidad de los datos obtenidos.
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En las visitas sistematicas esta reunion se llevara a cabo en la primera visita al
establecimiento, en la que a su vez el agente de control oficial (ACO) se presentard y
acreditard. En las visitas realizadas por mas de un ACO, el auditor lider, o en su caso

el AHCO del establecimiento, se presentara y presentara al resto del equipo.

111.2.1.4. Inspeccién/auditoria

El objeto de las visitas de inspeccion/auditoria es comprobar el cumplimiento de las

normas de seguridad alimentaria por parte de los operadores de empresa alimentaria.

La inspeccion/auditoria tiene cardcter muestral y el ACO empleard técnicas de
auditoria para la obtencion de los hallazgos y evidencias. Las tareas de control

podran consistir en:

o Examen de los controles efectuados por las empresas y sus resultados.

o Inspeccion de las instalaciones, locales y equipos con objeto de evaluar la
idoneidad de los materiales empleados y su mantenimiento.

o Inspeccion del disenio de los locales, instalaciones y equipos, asi como, de los
métodos operativos con objeto de evaluar su grado de idoneidad para evitar
contaminacion cruzada y facilitar los procedimientos de limpieza y desinfeccion.

o Inspeccion del estado higiénico de las instalaciones y equipos.

o Inspeccion de materias primas, envases y embalajes o cualquier producto
utilizado, su almacenamiento y condiciones de utilizacion.

o Inspeccion de procesos y productos de limpieza y plaguicidas, su almacenamiento
y condiciones de utilizacion.

o Vigilancia de las operaciones de procesado y practicas de manipulacion,
incluyendo el almacenamiento y transporte.

o Vigilancia de las practicas de higiene del personal.

o Verificacion del cumplimiento de la normativa de etiquetado y marcado sanitario.
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o Verificacion del cumplimiento de la legislacion de suministro de aguas.

o Verificacion de otra legislacion alimentaria aplicable.

. Vigilancia y verificacion de tratamiento adecuado de desperdicios y control de
plagas.

o Examen de la documentacion y registros.

o Lectura de las medidas de los pardmetros de seguridad realizados por las empresas

y realizacion de medidas con equipo propio

Se tendra en cuenta que la evaluacion de un determinado aspecto del autocontrol
(plan RPHT, requisito de higiene operativo, PCC, etc.) puede conllevar la evaluacion
de los requisitos generales de higiene aplicables del anexo II del Reglamento (CE)

852/2004, asi como de la reglamentacion especifica que corresponda.

Los registros que se revisen por el ACO seran, siempre que sea técnicamente posible,
visados mediante firma o sefal identificativa. Se comprobara si la empresa conserva
los registros el tiempo suficiente para permitir las actividades de verificacion

efectuadas por la empresa y las llevadas a cabo por la autoridad competente.

En el transcurso de la inspeccion/auditoria el ACO mantendrd en todo momento
comunicacion con el responsable del establecimiento con objeto de informarle de los
progresos de la misma; asi, le comunicara las NC (no conformidades) que se vayan
detectando para su posible subsanacion antes de la finalizacion de la

inspeccion/auditoria.

La extension (aspectos a evaluar, actuaciones de control oficial que correspondan,
etc.) y duracién de la visita dependeran del motivo y tipo de la misma. En cualquier
caso, en las visitas de vigilancia sistematica/programada se evaluardn todos los
aspectos correspondientes a los items del formulario. Si de algin aspecto, por
ejemplo el transporte o el envasado, no se pudiera evaluar su implantaciéon por no
estar desarrollandose esa actividad en el momento de la visita, se evaluara a través de

la documentacion y registros de los que se disponga.
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111.2.1.5. Registro y notificacion del resultado de la inspeccidén/auditoria.

El registro y notificacion del resultado de la inspeccidon/auditoria se realiza una vez
finalizada ésta en el documento o documentos de control oficial que correspondan y
teniendo en cuenta el tipo y motivo de la visita y el sistema de autocontrol del

establecimiento objeto de control.

El encabezamiento y pie del formulario/acta se cumplimentaran, rellenando todos los
apartados correspondientes. En el caso de apartados que en el formulario se
desglosen en dos items (disefio/materiales/conservacion y estado higiénico) el

resultado de su evaluacion se reflejara en ambos items.

Se indicard “NP” (no procede) sélo en los casos en que el item no sea de aplicacion
en el establecimiento o cuando se trate de establecimientos para los que por algun
motivo existan instrucciones concretas para no valorar alguno de los items del

formulario.

Cuando el ACO determine NC la marcara la/s casilla/s correspondiente/s del cuerpo
del formulario y la describira en el registro de no conformidades y observaciones
(RNCO). Mientras no existan evidencias para su subsanacion respecto a anteriores
visitas, no se ha de cambiar a correcto la calificacion de un item, aunque en la visita

que se esté realizando se verifiquen aspectos del mismo que si resulten conformes.

Cuando se detecten NCs y el inspector considere, que deben ser constitutivas de
incoacion de expediente sancionador o se consignen requerimientos, el RNCO sera
sustituido por acta general. También se sustituira el RNCO por acta general en el

seguimiento de las NCs que hayan sido constitutivas de expediente sancionador.

En el RNCO, o en el acta en su caso, se expresara con claridad y precision la/s
evidencia/s del incumplimiento del requisito, relacionandola con el/los item/s
correspondiente/s a las distintas secciones del formulario, constituyendo cada uno de
ellos una NC. En establecimientos con actividades multiples, se indicara ademas la

actividad del establecimiento a la que corresponde la NC.

106



Control oficial

Cuando la evidencia del incumplimiento sea una medicion realizada con un equipo
de medida del ACO, en el acta se indicara el modelo y su codigo de identificacion o
numero de serie. Una copia del/de los documento/s de control se entregara/n al

representante de la empresa quedando éste asi notificado del resultado de la visita.

111.2.1.6. Seguimiento de las no conformidades

En caso de haberse detectado NCs se procedera a realizar visita de seguimiento con
el objeto de comprobar si las NCs comunicadas fueron subsanadas por la empresa. El
seguimiento de NCs se realizard, bien en la vigilancia sistematica/programada si la
frecuencia asignada al establecimiento lo permite, o bien en visitas no programadas

en las que se consignara como motivo de la visita “Seguimiento de NC”.

Excepcionalmente se podréan realizar visitas de seguimiento no programadas y que no
deriven de un plazo para comprobar NC. El seguimiento de NCs que derive de un

plazo concedido se realizara ajustandose al mismo.

El ACO verificara las acciones correctivas llevadas a cabo por la empresa, evaluara
su eficacia y las medidas complementarias que se han considerado para evitar la
recurrencia. Si una vez realizada la visita de seguimiento el inspector ampliara el
plazo, se procedera de idéntica forma. En todo caso la empresa deberd disponer las
medidas necesarias para minimizar el riesgo derivado de la NC hasta tanto no se
resuelva ésta. El registro de las actividades de seguimiento de las NCs se realizara en
el documento de control que corresponda, donde se reflejard el resultado de la
evaluacion, indicando en las casillas del cuerpo y en el RNCO si se ha subsanado o

no.

En establecimientos APPCC cuando en una visita sistematica/programada como
“Auditoria de Seguimiento APPCC” se deba hacer también el seguimiento de alguna
NC detectada en una visita anterior de “Auditoria de revision del sistema APPCC” se
utilizaran ambos formularios, el de control oficial en establecimientos y el de
evaluacion APPCC, que se registraran como documentos de la misma visita el
primero con motivo “Vigilancia Sistematica/programada” y el otro con motivo

“Seguimiento de NC”.
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En el resto de establecimientos (RPHT, PCH, inspeccion) cuando el seguimiento de
NC se haga coincidiendo con una visita de Vigilancia Sistematica/programada, el

motivo de la visita sera “Vigilancia Sistematica/programada”

I11. 2. 1.7. Actuaciones

Las actuaciones previstas en este apartado se iniciardn en cualquiera de las fases del
proceso de inspeccion/auditoria o seguimiento de NC. La base documental para el
inicio de las diferentes actuaciones es la documentacion de control generada en la
inspeccion/auditoria teniendo en cuenta los procedimientos mencionados en el

parrafo anterior.

Las actuaciones que se pueden derivar a partir de los controles son las siguientes:

o Instar a la correccion de las NCs. Esta actuacion se seguird basicamente en el caso
de NCs de tipo I. Se realizara el seguimiento segun lo indicado en el apartado

anterior. En el RNCO se reflejara esta actuacion y las NCs correspondientes.

o Conceder un plazo para la subsanacion de las NCs. Esta actuacion se llevara a
cabo esencialmente para las NCs de tipo II. En todos los casos en que se conceda
un plazo la empresa deberd disponer las medidas necesarias para minimizar el
riesgo derivado de la NC hasta tanto no se resuelva ésta. Los plazos concedidos
para NCs de tipo II no superaran los tres meses. Si se concediera un plazo para la
subsanacion de NCs se indicara éste y los items afectados en las casillas
correspondientes del encabezamiento del formulario independientemente de que
coincida el seguimiento con la vigilancia sistematica/programada o no. En el
RNCO se referird el plazo concedido y las NCs correspondientes. El seguimiento

de NCs que derive de un plazo concedido se realizara ajustandose al mismo.
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—»C PREPARACION ) NO

Describir NCs constitutivas de incoacion de procedimiento sancionador. En
acta general se reflejaran las NCs objeto de inicio del procedimiento
sancionador. Se seguira esta actuacion cuando, cumplido el plazo concedido,
no se hubieran subsanado y cuando el ACO considere que directamente se ha
de iniciar el procedimiento sancionador. También, en acta general se reflejard
el seguimiento de las NCs, que tampoco en estos casos excedera, como norma

general, de los tres meses.

Requerimiento de tramites o documentacion. En acta general se requerird al
interesado para la realizacion de tramites o presentacion de documentacion
preceptiva. Adopcion de medidas especiales. En el transcurso de las visitas de
inspeccion/auditoria el ACO podra ordenar la inmovilizacion de productos y/o
proponer la adopcion de otras medidas especiales. Esta actuacion se llevara a

cabo basicamente ante NCs de tipo II1.

INSTARA LA
CORRECCION

S|

MEDIDAS
NECESARIA!

REUNION APERTURA

4

INCUMPLIMIENTO

INSPECCION/AUDITORIA

NO - '
L/ PROC. v _f AcTA
« SANCIONADOR_

NO

REGISTRO Y NOTIFICACION DEL
RESULTADO

FORMULARIO

A

— SEGUIMIENTO NC

Figura III. 1.: Diagrama de flujo de inspeccioén / auditoria. NOTA:

que no es imprescindible de acuerdo con el procedimiento.
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I11.2.2. Desarrollo segun el tipo de visita en vigilancia

sistematica/programada

111.2.2.1. Auditoria de revision del sistema APPCC (AR)

La auditoria de revision del sistema APPCC se lleva a cabo en establecimientos
alimentarios que disponen de sistemas de autocontrol basados en el APPCC. Las
visitas de auditoria de este sistema constan de dos partes: Una auditoria documental y

una auditoria de implantacion.

a) Auditoria Documental
En esta auditoria se evaluara el plan APPCC con objeto de: a) Comprobar si se ha
creado y se mantiene un sistema documentado de procedimientos permanentes basado
en los principios del APPCC; b) Comprobar que cumple con los requisitos de las letras
“a- g” del apartado 2 art. 5 del Reglamento (CE) n° 852/2004 relativo a la higiene de los
productos alimenticios; c¢) Comprobar que se revisan los procedimientos como
especifica el art. 5 del Reglamento (CE) 852/2004 y d) Comprobar que se cumplen los
requisitos de formacion referidos en el parrafo 2 del capitulo XII del Reglamento (CE)

n° 852/2004.

El equipo auditor debe comprender el plan en toda su extension y se familiarizard con
los procedimientos de gestion documental, incluidos los sistemas informatizados. Esta
evaluacion tendra cardcter muestral y se llevard a cabo siguiendo los criterios y
directrices establecidos en el “Manual para la aplicacion de los procedimientos de
control oficial en establecimientos alimentarios: Auditoria APPCC” para comprobar si

la empresa:

o Dispone de un plan APPCC para cada producto o para cada grupo de productos

afines.

o Realiza una descripcion detallada de los productos e intencion de uso.
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o Dispone de diagramas de flujo y/o describe el proceso para cada uno de los

productos o lineas.

o Se ha realizado un analisis de peligros, que incluya las tres categorias generales de
peligros (bioldgicos, fisicos y quimicos), para determinar aquellos que
razonablemente puedan ocurrir en todos las etapas y se han establecido las

medidas de control adecuadas para prevenirlos o eliminarlos.

o Estan determinados los PCCs para cada peligro, en cada etapa y para cada medida

de control y se documenta como se llegd a su determinacion.

o Estan establecidos limites criticos para cada PCC y esta documentada su /la

validacién en su caso.
o Se han establecido procedimientos de vigilancia para cada PCC.

o Se han previsto acciones correctivas para los casos en que como resultado de la

vigilancia se detecte la pérdida de control de un PCC.

o Estéan establecidos procedimientos de verificacion para comprobar que se cumplen
los apartados d) al h).
o Se han elaborado documentos y registros para demostrar la aplicacion efectiva de

las medidas contempladas en las letras a) a 1).

o Se revisa el plan cuando existen modificaciones en el producto, el proceso o en

cualquiera de sus fases.

Los operadores de la empresa alimentaria garantizan que quienes tienen a su cargo el
desarrollo y mantenimiento del Plan han recibido formaciéon adecuada en lo relativo a la

aplicacion de los requisitos del art 5 del Reglamento (CE) 852/2004.

En el transcurso de la auditoria el auditor mantendra en todo momento comunicacion
con el auditado con objeto de informarle de los progresos de la misma y comunicar las
NC que se vayan detectando para su mejor entendimiento y su posible subsanacion

antes de la finalizacién de la auditoria.
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Las evidencias para la evaluacion documental se obtendran tanto de la revision de la
documentacion como de otras técnicas de auditoria como la entrevista y la observacion.
El equipo auditor considerara la necesidad de realizar una visita a la planta en cualquier
momento, con el objeto de comprobar la adecuacién de la documentacion con las

actividades desarrolladas por la empresa.

En los casos en que se detecten NC, que el equipo considere que no permiten realizar la
auditoria de implantaciéon se continuara con el apartado 5.1.6. Registro y notificacién

del resultado de la auditoria.

Si durante el transcurso de la auditoria documental se detectaran fallos del sistema que
pudieran comprometer la seguridad del producto elaborado en tales condiciones (NC
tipo III), se deberia iniciar lo dispuesto en el punto 5.4. Actuaciones de este
procedimiento con el objeto de evitar posibles riesgos en los consumidores. El equipo
auditor evaluard en el contexto de la aplicacion de este procedimiento los RHOs las
medidas de control derivadas del andlisis de peligros que la empresa haya podido

determinar.

b) Auditoria de Implantacion

La auditoria de implantacion se realizard inmediatamente después de realizar la
auditoria documental. El objetivo de las actividades de esta auditoria es determinar si
los procedimientos se ejecutan de conformidad con el plan establecido por la empresa,
incluyendo los procedimientos de vigilancia de PCCs, acciones correctivas y
procedimientos de verificacion para determinar si el sistema funciona adecuadamente
con objeto de prevenir la distribucion de productos no seguros. Para ello pueden

seguirse dos métodos:

o Verificacion de partes del Plan en operacion. Se evaluara aleatoriamente la
conformidad de la aplicaciéon de distintos apartados del plan APPCC con los
requisitos del Sistema. Por ejemplo, mediante la observacion de cémo se vigila
algun PCC con respecto a su limite critico, como se registra el resultado de la
medicion, o mediante la revision de los registros de verificacion y acciones

correctivas.

112



Control oficial

o Verificacion de la implantacion del Plan en un producto en particular. Se trata de
verificar si el establecimiento sigue toda la secuencia de actividades del plan, es
decir, que éste, funciona adecuadamente y es capaz de cumplir con el objetivo de
producir alimentos seguros. Para ello, se hara el seguimiento de un determinado
producto desde la recepcion de la materia prima hasta la expedicion del producto,
comprobando que se desarrollan todas las tareas establecidas en el Plan,
incluyendo, la vigilancia de los LCs de cada PCC, las AACC en respuesta a las
desviaciones y las actividades de verificacion de la vigilancia y acciones

correctivas.

La auditoria de implantacién se llevard a cabo siguiendo los criterios y directrices
establecidos en el “Manual para la aplicacion de los procedimientos de control oficial en

establecimientos alimentarios: Auditoria APPCC”, y en particular se comprobara que:

o La vigilancia de los PCCs se realiza segtn los procedimientos previstos en el Plan
y es adecuada.

o En caso de desviacion, se ejecutan las acciones correctivas eficaces mediante los
procedimientos previstos en el Plan.

o El establecimiento estd desarrollando las actividades de verificacion referidas en
su plan APPCC.

o El personal relacionado con el APPCC tiene formacion en relacion con su parte de
responsabilidad en el Plan.

o Se registran las actividades derivadas de la aplicacion del plan, en particular:

o Vigilancia de los PCCs

o Adopcion de acciones correctivas

. Actividades de verificacion

Los registros que se revisen por el equipo auditor seran visados, siempre que sea
técnicamente posible, mediante firma o sefial identificativa y fecha de la revision. La
empresa conservard los registros el tiempo suficiente para permitir las actividades de
verificacion efectuadas por la empresa y las llevadas a cabo por la autoridad

competente.

113



Control oficial

El auditor mantendrd en todo momento comunicacién con el auditado con objeto de
informarle de los progresos de la auditoria y comunicar las NC que se vayan

detectando.

Si durante la auditoria se detectaran fallos que pudieran comprometer la seguridad del
producto (NC tipo III) el equipo auditor necesariamente debera realizar la auditoria
mediante el método B. Una vez realizada la auditoria de implantacion se procedera al

registro y notificacion del resultado de la misma.

El tiempo estimado para la realizacion de la auditoria de revision del sistema APPCC se
encuentra reflejado en el programa de vigilancia sistematica anual. Esta duracion podra
variar, cuando asi lo determine el ACO, bien por las especiales condiciones del
establecimiento (tamano, actividades...) bien porque su sistema APPCC no esté

desarrollado o lo esté insuficientemente.

111.2.2.2. Auditoria de revision del sistema RPHT (RR)

La auditoria de revision del sistema RPHT se lleva a cabo en establecimientos
alimentarios que disponen de sistemas de autocontrol basados en los RPHT. En el caso
de establecimientos con sistemas de autocontrol APPCC, la auditoria de revision del
sistema RPHT se realizard preferentemente de forma previa a la auditoria de revision
del sistema APPCC. Las visitas de auditoria de revision del sistema RPHT constan de

dos partes: una auditoria documental y una auditoria de implantacion.

a) Auditoria documental

Se llevara a efecto la evaluacion de los planes RPHT con objeto de comprobar que se ha
creado, se mantiene y revisa, cuando es necesario, un sistema documentado de
procedimientos permanentes basado en los RPHT, y ademas, evaluar la conformidad de
la documentacion de la empresa con el documento de referencia “Manual para la
implantacion de sistemas de autocontrol basado en el APPCC en la industria

agroalimentaria”.
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El equipo auditor debe comprender los planes de control en toda su extension y
familiarizarse con los procedimientos de gestion documental, incluidos los sistemas
informatizados. Esta evaluacién de la documentacion tendra caracter muestral, se

llevara a cabo para comprobar si la empresa dispone al menos de:

o Un plan para el control de la calidad del agua.

o Un plan de limpieza y desinfeccion.

o Un plan de formacion y control de manipuladores.
o Un plan de mantenimiento preventivo.
o Un plan para el control de plagas y sistema de vigilancia.

. Un plan de gestion de residuos.

o Un plan de control de la trazabilidad.

Las evidencias para la evaluacion documental se obtendran tanto de la revision de la
documentaciéon como de la entrevista con el auditado. El auditor considerard la
necesidad de realizar tantas visitas a planta como considere necesario, con objeto de
comprobar la adecuacion de la documentacion con las actividades desarrolladas por la

empresa.

En los casos en que se detecten NCs que el equipo considere que no permiten realizar la
auditoria de implantacion se continuard con las actividades de control, registro y

notificacion del resultado de la auditoria.

b) Auditoria de implantacion

La auditoria de implantaciéon se realizara inmediatamente después de realizar la
auditoria documental. El objeto de las actividades de control en esta fase es por una
parte determinar si los procedimientos evaluados se ejecutan de conformidad con lo
establecido, incluyendo la generacion de registros y acciones correctivas cuando se
detectan desviaciones a los criterios establecidos en el plan y por la otra, determinar el
grado de adecuacion a los requisitos generales de higiene aplicables del anexo II del

Reglamento (CE) 852/2004, asi como de la reglamentacion especifica que corresponda.
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La auditoria de implantacion implicard la verificacion de que se aplican todos los
programas que constituyen los planes, utilizando para esta verificacion técnicas de
muestreo. El tamafio de la muestra serd suficiente para la obtencion de evidencias que

permitan deducir conformidad o no de un programa.

Se tendra en cuenta que la evaluacioén de la conformidad con los requisitos referidos del
anexo II del Reglamento (CE) 852/2004 pueden a la vez, constituir evidencias para la
evaluacion de implantacion del autocontrol basado en los RPHT. Ademas, en los
establecimientos alimentarios con grado de autocontrol APPCC, se comprobara que se
estan llevando a la practica las actividades previstas en su plan APPCC relacionadas con
la vigilancia de los PCCs y requisitos de higiene operativos, con las acciones correctivas
en caso de desviacion respecto a los limites criticos y, en su caso, con las actividades de

verificacion y revision del sistema.

111.3.2.3 Auditoria completa PCH (CP)

Las auditorias completas PCH se realizan en establecimientos alimentarios que
disponen de sistemas de autocontrol basados en guias de PCH aprobadas de

conformidad con el procedimiento P22-ASA. La evaluacion se realiza en dos fases:

a) Auditoria documental

Se realizard basicamente en la primera visita y cuando haya cambios en el
establecimiento que requieran de modificaciones en la documentacion. Se llevara a
efecto la evaluacion de la adaptacion y aplicacion de la guia PCH con objeto de evaluar
si el contenido de la guia de aplicacion es suficiente para cubrir el ambito de produccion
de la empresa o requiere documentacién complementaria, y ademas, evaluar, en su caso,

la conformidad de la documentacion complementaria creada por la empresa.
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b) Auditoria de implantacion

Se realizara en todas las visitas y, si es el caso, inmediatamente después de realizar la

auditoria documental. Las actividades de control en esta fase tienen como objeto:

Determinar si los procedimientos se ejecutan de conformidad con lo establecido,
incluyendo la generacion de registros y acciones correctivas cuando se detectan

desviaciones a los criterios establecidos,

Determinar la conformidad del control relacionado con los PCCs realizado por la

empresa.

Determinar el grado de adecuacion de las instalaciones y equipos a los requisitos
generales de higiene aplicables del Anexo II del Reglamento (CE) 852/2004, asi

como de la reglamentacion especifica que corresponda.

En la auditoria de implantacion se utilizaran técnicas de muestreo; el tamafio de la

muestra sera suficiente para la obtencion de evidencias que permitan deducir

conformidad o no de un determinado apartado. No obstante, la visita incluira al menos:

La verificacion de que se llevan a cabo las actividades relacionadas con el control

de todos los PCCs identificados.

La verificacion de que se llevan a cabo las actividades relacionadas con el control

de todos los requisitos de higiene operativos.

La evaluacion muestral de la aplicacion de los distintos planes de requisitos previos y

de las condiciones estructurales y de higiene. Se tendra en cuenta que la evaluacion de

la conformidad con los requisitos referidos del anexo II del Reglamento (CE) 852/2004

pueden, a la vez, constituir evidencias para la evaluaciéon de implantacion del

autocontrol basado en los PCH.
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111.3.2.4. Visita de inspeccion (V1)

Es la realizada exclusivamente en los establecimientos que no disponen de sistemas de
autocontrol basados en RPHT, guias de PCH o sistemas APPCC. En las visitas de
inspeccion se realizaran las tareas de control que correspondan con objeto de verificar la
adecuacion del establecimiento a los requisitos generales de higiene aplicables del
anexo II del Reglamento (CE) 852/2004, asi como a la reglamentacion especifica que

corresponda.

111.3.2.5. Auditoria de seguimiento RPHT (RS)

La auditoria de seguimiento RPHT se lleva a cabo en establecimientos alimentarios que
disponen de sistemas de autocontrol basados exclusivamente en los RPHT. Se
realizaran las tareas de control que correspondan prestando especial atencion al examen
de los controles efectuados por la empresa y sus resultados y a los registros de los

planes RPHT generados desde la anterior visita.

111.3.2.6. Auditoria de seguimiento APPCC (AS)

La auditoria de seguimiento APPCC se lleva a cabo en establecimientos alimentarios
que disponen de sistemas de autocontrol basados en el APPCC. Se realizaran las tareas
de control que correspondan prestando especial atencion al examen de los controles
efectuados por la empresa y sus resultados y a los registros de los planes RPHT
generados desde la anterior visita. Ademas se comprobard que se estan llevando a la
practica las actividades previstas en su plan APPCC relacionadas con la vigilancia de
los PCCs y requisitos de higiene operativos, con las acciones correctivas en caso de
desviacion respecto a los limites criticos y, en su caso, con las actividades de

verificacion y revision del sistema.
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I11. 3. Toma de muestras

111.3.1. Introduccion

Las tomas de muestras en establecimientos de elaboracién y venta de alimentos, como
ya se ha comentado anteriormente, se inscriben entre las actuaciones de control oficial
alimentario de la Comunidad Valenciana de acuerdo con lo establecido en el

Reglamento (CE) N° 882/2004.

Como objetivo general se plantea garantizar, mediante las operaciones de control oficial
en las actividades de toma de muestras y analisis de alimentos, la verificacion del
cumplimiento de la normativa encaminada a prevenir, eliminar o reducir a niveles
aceptables los riesgos que amenazan a personas y animales. Por otra parte también nos
permite identificar los agentes biodticos y abiodticos responsables de la contaminacion de
los alimentos ademés de identificar y obtener informacidon sobre riesgos nuevos y

emergentes.

111.3.2. Desarrollo

Los motivos para realizar la toma de muestras son en primer lugar el Programa de
Vigilancia Sanitaria de Alimentos en el cual se detallan los procedimientos para estas
actuaciones. En segundo lugar, se incluyen otros motivos: actuaciones por denuncias,
confirmacion oficial, por declaracion de brotes de toxiinfecciones alimentarias, ante la
notificacion de una alerta alimentaria y aquellas situaciones en las que el agente de
control observe indicios de irregularidad, etc. La toma de muestras se registrara

mediante la correspondiente Acta.
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111 3.3. Toma de muestras oficial

a) Toma de muestras reglamentaria

Se llevara a cabo cuando exista sospecha sanitaria fundada en base a antecedentes,

En cuanto a la metodologia a seguir, se requiere la presencia del representante legal de
la empresa o persona responsable, y en defecto de los mismos, la de un empleado. Se
determina la partida o el lote sobre el que se va a proceder. Salvo las excepciones
establecidas por la normativa o instrucciones especificas, cada muestra constard de tres
ejemplares homogéneos (inicial, contradictorio, dirimente). Estando compuesto cada

uno de los ejemplares por una unidad de muestra.

Las cantidades que habran de ser retiradas de cada ejemplar de la muestra seran
suficientes en funcion de las determinaciones analiticas que se pretendan realizar y en
todo caso, se ajustaran a las normas reglamentarias que se establezcan y en su defecto, a
las instrucciones dictadas por los 6rganos competentes.

La muestra se recogera de forma aséptica, si procede, y se acondicionara segin lo
establecido en la legislacion o, en su defecto, segiin se mencione en el etiquetado del
producto. Como norma general y para productos que se conserven a T de refrigeracion
las muestras se dispondran dentro de contenedores estériles y se colocaran dentro de una
nevera isoterma con acumuladores de frio suficientes para garantizar el mantenimiento
de una temperatura inferior a los seis grados centigrados. La duracion del traslado no

sera superior a una hora.

Las etiquetas se cumplimentaran, se firmaran y se colocaran sobre cada ejemplar. La
muestra serd precintada o lacrada. En caso de utilizar precinto (precinto de control
oficial), se procederd de manera que su cierre impida su apertura sin rotura. El lacrado

debe hacerse de manera que comprenda parte de la etiqueta y su unién con el envoltorio.
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Previo a la formalizacién del acta, la muestra se mantendrd en las condiciones que
marque la legislacion o en su defecto las que mencione el etiquetado del producto. Se
dejara constancia mediante acta formalizada (ver Procedimiento de Control Oficial y
Levantamiento de Acta), al menos por triplicado, ante el titular de la empresa o
establecimiento y en su defecto ante un empleado. Cuando se negasen a intervenir en el
acta, ésta sera autorizada con la firma de un testigo, si fuese posible. En cualquier caso,
el acta serd autorizada por el agente de control. En el supuesto de tomar més de una
muestra reglamentaria del mismo producto y/o lote, y/o partida, se cumplimentara un
acta general abierta describiendo el plan de muestreo y el numero total de muestras

tomadas. El depdsito de los ejemplares se hara siguiendo las siguientes indicaciones:

. Si la empresa o titular del establecimiento donde se levante el acta fueren
fabricantes, envasadores o marquistas del producto del que se toma la muestra,
uno de los ejemplares (contradictorio) quedard en su poder, bajo deposito en
uniéon de una copia del acta, con la obligacién de conservarla en perfecto estado
para su posterior utilizacion en prueba contradictoria si fuese necesario. Los otros
dos ejemplares seran retirados por el agente de control. De los dos ejemplares
retirados por el agente de control, el ejemplar destinado al anélisis inicial se
remitira al laboratorio. El tercer ejemplar (dirimente) quedard custodiado por el
Centro de Salud Publica.

o Si la empresa actuase como mera distribuidora del producto investigado, quedara
en su poder una copia del acta, y los tres ejemplares de la muestra seran retirados
por el agente de control. El ejemplar destinado al andlisis inicial se remitird al
laboratorio. Los otros dos ejemplares (contradictorio y dirimente) quedaran

custodiados por el Centro de Salud Publica.

Si del resultado del analisis inicial se deducen infracciones a las disposiciones vigentes,
el Centro de Salud Publica remitird toda la informacion (documentacion original) a la
Unidad de Sanciones correspondiente en razon de territorialidad para la incoacion de
expediente sancionador, si procede. En particular informara de la ubicacién del ejemplar
contradictorio en el caso de que la muestra haya sido tomada en una empresa
distribuidora, a fin de que el instructor del expediente pueda ponerla a disposicion del
fabricante, envasador o marquista, para que la retire si desea practicar la prueba

contradictoria.
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En el caso de que el fabricante, envasador o marquista se ubique en otra Comunidad
Autonoma, el Centro de Salud Publica remitira toda la informaciéon (documentacion
original) a la DGSP vy, en particular, informard de la ubicaciéon del ejemplar

contradictorio, para la inhibicion del expediente a la Comunidad Auténoma de origen.

Para productos perecederos, casos de urgencia, riesgos para la salud publica, razones
técnicas o importancia econémica de la mercancia, podra actuarse de acuerdo con lo
siguiente: En un mismo acto y en el mismo laboratorio, de los analisis inicial y

contradictorio, o bien, inicial, contradictorio y dirimente.

El Agente de Control Oficial citard directamente al interesado, en caso de que la toma
de muestras se realice en el fabricante, envasador o marquista, mediante el Acta de toma
de muestras reglamentaria, para que asista a la realizacion de los analisis
correspondientes, en fecha previamente acordada con el laboratorio, acompafiado de

perito de parte.

a) Toma de muestras de control

Se llevara a cabo cuando no exista sospecha sanitaria fundada en base a antecedentes, o

bien en los casos en que existan instrucciones especificas.

En cuanto a la metodologia seguida, se requiere la presencia del representante legal de
la empresa o persona responsable, y en defecto de los mismos, la de un empleado. Se
determina la partida o el lote sobre el que se va a proceder. El nimero de ejemplares y la
cantidad retirada para constituir la muestra sera suficiente en funcién de las
determinaciones que se vayan a practicar y se ajustara a las normas reglamentarias

establecidas y en su defecto, a las instrucciones dictadas por los érganos competentes.
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La muestra se recogera de forma aséptica, si procede, y se acondicionard segin lo
establecido en la legislacion o, en su defecto, segiin se mencione en el etiquetado. Como
norma general y para productos que se conserven a T* de refrigeracion las muestras se
dispondran dentro de contenedores estériles y se colocaran dentro de una nevera
isoterma con acumuladores de frio suficientes para garantizar el mantenimiento de una
temperatura inferior a los seis grados centigrados. La duracion del traslado no sera

superior a una hora.

Las etiquetas se cumplimentaran, se firmaran y se colocaran sobre cada ejemplar. Se
dejara constancia mediante acta formalizada al menos por triplicado, ante el titular de la
empresa o establecimiento y en su defecto ante un empleado. Cuando las personas
anteriormente citadas se negasen a intervenir en el acta, ésta sera autorizada con la firma
de un testigo, si fuese posible. En cualquier caso, el acta sera autorizada por el agente de

control en todo caso.

111.3.4. Analisis microbiologico

Los andlisis microbioldgicos que se incluyen en el estudio han sido realizados en los
Laboratorios de Salud Publica de Alicante, Alcoy y Valencia. Estos laboratorios se
encuentran acreditados para la realizacion de las determinaciones que se detallan mas

adelante en los alimentos.

Los datos de estos laboratorios son los siguientes: Laboratorio de Salud Publica de
Alicante: Direccion: Pza. Espafa n°® 6; 03010 Alicante Unidad de Alcoy: C/ Alameda n°
41, 03803 Alcoy (Alicante). El laboratorio estd acreditado por la ENTIDAD
NACIONAL DE ACREDITACION (ENAC), conforme a los criterios recogidos en la
Norma UNE-EN ISO/IEC 17025: 2005 (CGA-ENAC-LEC), para la realizacion de:
Ensayos fisico-quimicos, microbioldgicos y moleculares en alimentos y fisico-quimicos
y microbiologicos en aguas. En concreto y para las determinaciones empleadas en el

estudio las técnicas empleadas se agrupan en:
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Andlisis de alimentos mediante métodos basados en técnicas de aislamiento en

medio de cultivo

o] Recuento en placa de Estafilococos coagulasa positivo, Staphylococcus
aureus 'y Estafilococos Enterotoxigénicos Procedimiento interno
PNTE/LSPA/61.

O Recuento en placa de coliformes totales Procedimiento interno
PNTE/LSPA/53.

0 Recuento en placa de Escherichia colif-glucuronidasa positivo
Procedimiento interno PNTE/LSPA/56.

O Recuento en placa de microorganismos aerobios totales a 30°C
Procedimientos internos PNTE/LSPA/131 y PNTE/LSPA/39.

o] Recuento en placa de Listeria monocytogenes Procedimiento interno
PNTE/LSPA/64.

0  Investigacion de Salmonella spp Procedimiento interno PNTE/LSPA/07

0  Investigacion de Listeria monocytogenes Procedimiento interno
PNTE/LSPA/08.

0 Investigacion de Escherichia coli Procedimiento interno PNTE/LSPA/44.

0 Investigacion de Estafilococos coagulasa positivos, Staphylococcus aureus y

Estafilococos Enterotoxigénicos Procedimiento interno PNTE/LSPA/47.

Analisis de alimentos mediante métodos basados en técnicas de

inmunofluorescencia automatizada (ELFA)

0  Alimentos Investigacion de Salmonella spp. Mediante inmunofluorescencia
(ELFA) (con inmunoconcentracién) Procedimiento interno PNTE/LSPA/121

o] Investigacion de Listeria monocytogenes mediante inmunofluorescencia
(ELFA) Procedimiento interno PNTE/LSPA/122

0  Investigacion de Escherichia coli O157 mediante inmunofluorescencia

(ELFA) (con inmunoconcentracion) Procedimiento interno PNTE/LSPA/123
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CAPITULO IV

NIVEL DE AUTOCONTROL EN LA COMUNIDAD
VALENCIANA (DEPARTAMENTO 14 XATIVA-
ONTINYENT)

1V.1. Introduccidn

Los nuevos enfoques en la garantia de la seguridad alimentaria hacen recaer le
responsabilidad de ésta sobre los establecimientos, que deben poner en practica sistemas
de autocontrol basados en los principios del Analisis de Peligros y Puntos de Control

Critico (APPCC).

En la Comunidad Valencia la estrategia de implantacion de estos sistemas de
autocontrol se esté realizando progresivamente para los distintos sectores de la industria
alimentaria. Como se ha comentado en el capitulo anterior, en funcion de las
caracteristicas de la empresa se exige un tipo de autocontrol: Anélisis de Peligros y
Puntos de Control, Guias de higiene, Requisitos de higiene y trazabilidad (RPHT) o

inspeccion.



Autocontrol

Por otra parte, el 6rgano administrativo encargado de gestionar todos los aspectos
relativos a la seguridad alimentaria en la Comunidad Valenciana es la Direccion
General de Salud Publica a través del Area de Seguridad Alimentaria. Entre sus
funciones, se encuentra el control y verificacion del cumplimiento, por parte de las
empresas alimentarias y de piensos, del sistema de autocontrol que les corresponda. Con
toda la informacion que se recogida, a través del control oficial, en este capitulo se
pretende conocer el nivel de cumplimiento de los sistemas de autocontrol implantados

en las industrias agroalimentarias asociadas al Departamento 14 Xativa-Ontinyent.

V. 2. Parametros de control y no conformidades

Los pardmetros que son evaluados por los controles oficiales en las
Industrias/Establecimientos Alimentarios vienen establecidos en los formularios
empleados por los inspectores que son editados por el Area de Seguridad Alimentaria
de la Direccion General de Salud Publica. Hay distintos tipos de formularios segtn el
nivel de autocontrol implantado por la empresa pero todos tienen en comun los

siguientes parametros.

o Almacenamiento: Se valoran las condiciones en las que se almacenan las materias
primas, ingredientes y productos asi como los ttiles equipo envases y embalajes
empleados en el establecimiento. De este modo, se considerara que existe una No
Conformidad cuando por ejemplo, se observen envases a la intemperie o proximos a
fuentes de contaminacion.

o Condiciones de higiene: Se analizan las condiciones de limpieza y salubridad de
las instalaciones equipos y  utiles, considerando No conformidad cualquier
incumplimiento del Plan de Limpieza y Desinfeccion.

. Control de plagas: Se consideran las condiciones de aplicacion de los
procedimientos de lucha contra plagas de la empresa. Se incurrira en una No
conformidad por ejemplo cuando no existen medios eficaces para luchar contra las

plagas o se encuentren instaladas en lugares que puedan producir contaminacion.
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o Control de residuos: Se tienen en cuenta las condiciones en las que la empresa
mantiene y trata los residuos generados en su actividad. Se determinara No
Conformidad cuando se observe que el almacenamiento de los residuos se realiza
de tal manera que se pueda ocasionar la extension de olores, la atraccion de
insectos o la contaminacion de otros productos o superficies que luego vayan a
estar en contacto con alimentos o se observen desviaciones a lo dispuesto en el
Plan de Gestion de residuos o éste sea incompleto o ineficaz.

o Estructura y disefio: Se valorara el disefio higiénico y la proximidad a focos
contaminantes asi como las caracteristicas de suelos, paredes, techos, desagiies,
puertas y ventanas.

. Etiquetado: Se observa la adecuacion del etiquetado del producto a lo dispuesto en

la normativa general y especifica (si fuera el caso) de etiquetado.

o Personal manipulador: Se controla la higiene personal y la formacion y del
personal.
o Proceso: Se consideran las condiciones de recepcion de materias primas, las

operaciones de procesado y practicas de manipulacién con especial atencion al
tratamiento térmico y la refrigeracion, las operaciones de envasado y embalado y
los parametros de control de proceso y dispositivos de control.

o Suministro de agua: Se evaltan las condiciones de suministro de agua fria y
caliente.

o Trazabilidad: Se observa el adecuado seguimiento tanto hacia delante como hacia

atras de los productos y materias primas empleadas por la empresa.

Las deficiencias o no conformidades se han clasificado en tres grupos atendiendo a su

gravedad estos grupos son:

. Tipo 1: Deficiencias que suponen una falta de cumplimiento leve de la normativa
que no influyen en la seguridad del producto.
. Tipo 2: Deficiencias que se consideran como falta de cumplimiento de los

requisitos legales y potencialmente puedan influir en la seguridad del producto.
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o Tipo 3: Deficiencias que se consideran como falta de cumplimiento requisitos

legales que influyen en la seguridad del producto.

El dmbito temporal del estudio se ha distribuido en semestres naturales y comprende
desde 2007 hasta el primer semestre de 2011. Por otra parte y para acomodar la
frecuencia de inspeccion al riesgo sanitario los establecimientos no se visitan con la
misma periodicidad, como ya se ha comentado anteriormente esta frecuencia es funcion
del riesgo calculado para cada establecimiento (capitulo 3), pero de forma general se
puede establecer que los pertenecientes al grupo APPCC se visitan entre 6-7 veces al
afio, los que aplican las GPC o los RPHT entre 3-6 veces al afio y los de inspeccion

entre 1-4 veces al afio.

La sistematica de inspeccion es distinta para los cuatro grupos, ya que el grupo de
APPCC se evaltian las condiciones sanitarias del establecimiento, el proceso y el
producto, asi como los manipuladores y también se auditan los sistemas de autocontrol,
puestos en practica por la empresa, que en este caso consisten en los Planes RPHT y el

Plan APPCC.

En el caso de los establecimientos que aplican GPC se evaluan las condiciones
sanitarias del establecimiento, el proceso, el producto y los manipuladores y se auditan
los RPHT vy el plan APPCC que en este caso es comun para todos los establecimientos

del mismo sector y viene ya desarrollado en la guia.

En el caso de los establecimientos clasificados en el grupo RPHT solo se evaltian las
condiciones sanitarias del establecimiento, el proceso y el producto y los manipuladores
y se auditan los RPHT y por tltimo en el grupo de establecimientos de inspeccion solo
se evaltian las condiciones sanitarias del establecimiento, el proceso y el producto asi

como los manipuladores.
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V. 2. Establecimientos del grupo APPCC

La figura IV.1 muestra la evolucion de los parametros controlados durante los ultimos
afios (2007 a 2011). Se observa, que los valores mas altos de irregularidades se
producen en el parametro de Condiciones estructurales y disefio, denominado en la
figura IV.1 como Estructurales, seguido del grupo de Condiciones de higiene,

denominado simplemente Higiene, con un nimero similar de no conformidades.

Teniendo en cuenta la evolucion durante los afios, en estos dos mismos parametros, se
observa un general descenso, partiendo de unos valores en el primer semestre de 2007,
que se situaban en 41 y 28 no conformidades, respectivamente y pasando a valores de

12 y 15 en el primer semestre de 2011.

El resto de parametros estudiados sufren también una disminucién progresiva con el
tiempo en el nimero de no conformidades detectadas, con excepcion de los parametros
de Etiquetado y Procesado que se mantienen constantes. Por ltimo, se observa un
ligero aumento en el pardmetro de control de residuos, debido a la reciente publicacion
de normativa que afecta a la gestion de los subproductos animales, en concreto el
Reglamento (CE) N° 1069/2009 del parlamento europeo y del consejo de 21 de octubre
de 2009 por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos
animales y los productos derivados no destinados al consumo humano y por el que se
deroga el reglamento (CE) N° 1774/2002 (Reglamento sobre subproductos animales) y
reglamento (UE) N° 142/2011 de la comision de 25 de febrero de 2011 por el que se
establecen las disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) N° 1069/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen las normas sanitarias
aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no destinados al
consumo humano, y la Directiva 97/78/CE del Consejo en cuanto a determinadas
muestras y unidades exentas de los controles veterinarios en la frontera en virtud de la
misma. La publicacion de esta normativa a supuesto la aparicion de nuevas obligaciones
para los establecimientos alimentarios en lo referente a la gestion de los subproductos y
esto a derivado en un incremento de las NC detectadas por el control oficial tras la

publicacion de los Reglamentos.
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Figura IV.1. Numero de no conformidades clasificadas por parametros para los distintos semestres

estudiados en los establecimientos con autocontrol APPCC
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La figura IV.2 representa, en porcentaje, los tres tipos de no conformidades atendiendo
a su gravedad (tipo 1, 2 y 3). Se observa que siempre, el mayor numero de no
conformidades corresponde a las faltas leves (entre un 90% y un 72%). Las de tipo 2
son mucho menos numerosas que las de tipo 1, situandose entre un 10 y un 28%. Las de
tipo 3, y por lo tanto no conformidades relacionadas con un incumplimiento de
requisitos legales que influyen en la seguridad del producto para el consumidor, son
inexistentes con la excepcion del 2% obtenido en 2008. La evolucion de estas no
conformidades en relacion al tiempo, hay una ligera disminucién de las de tipo 1 con un
aumento de las de tipo 2 lo cual puede ser debido a que las no conformidades detectadas
por el control oficial suelen incrementar su calificacion (gravedad) en el caso de

reiteracion y por tanto algunas de tipo 1 si se reiteran pasan a tipo 2.

2008 2009

NC3 NC1
0% 84%

2010

Figura IV.2. Porcentaje de los tres tipos de no conformidades en establecimientos APPCC

En la figura IV.3 se representan el numero y tipo de no conformidad teniendo en cuenta
el parametro estudiado. Se puede observar, que en el Unico parametro que se ha
detectado una no conformidad de tipo 3, se corresponde con el parametro de Higiene.
Las no conformidades mas numerosas se dan, en primer lugar, en Estructurales (17),
seguido por Procesado (13) e Higiene (12). Por ultimo, las no conformidades mas
numerosas de tipo I, se dan en Estructurales seguido de Higiene, que son

aproximadamente el doble que en el resto de parametros.
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ENeNCI NeNCII mNeNCll

Figura IV. 3. Numero de no conformidades por parametro a lo largo del periodo estudiado para los

establecimientos con autocontrol APPCC.

En el analisis por sectores industriales, se observa que el mayor numero de no
conformidades de tipo 1 se dan en el sector de productos carnicos y de la pesca, y que
en ambos sectores, los parametros con mayores irregularidades se producen en los
parametros de Estructurales ¢ Higiene, figura IV. 4. Lo cual es logico, ya que es la
tendencia generalizada de las empresas en las que se aplica el APPCC y es lo que se
viene observando en las figuras anteriores. Por otra parte, también es en el sector
carnico, en el cual, se ocasionan mas numero de deficiencias en la Trazabilidad. Por
ultimo, es de destacar, que el mayor numero de no conformidades de tipo 2, se dan

también en este sector y son ocasionadas por deficiencias en Higiene.
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Figura IV. 4. Numero de no conformidades por parémetro y sector de empresa estudiado en el que se

aplica el APPCC.
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V. 3. Establecimientos del grupo Guias PCH

La figura IV. 5, muestra el resultado del estudio de los parametros por afios y el numero
total de no conformidades detectadas. Este tipo de sistema, es relativamente nuevo, ya
que se inicia la publicacion de las guias a finales de 2008 aplicandose desde el 2009 y
solo en determinados sectores como son los del sector industrial carnico, lacteo y de la

pesca de menos de diez trabajadores

Como puede observarse, el parametro con mayor nimero de no conformidades es el de
Procesado, aunque ha experimentado una significante reduccion desde 2009 con 63
hasta la actualidad con 45. Las otras dos grupos de no conformidades mas frecuentes las
de higiene (28 en 2009 a 32 en la actualidad) y las estructurales (26 en 2009 y 29 en la
actualidad) no han presentado el mismo comportamiento ya que han subido
ligeramente. También han descendido de forma significativa las no conformidades
relacionadas con la trazabilidad pasando de 18 en el 2009 a 11 en la actualidad y las

relacionadas con el personal que han pasado de 16 a 14.

Por el contrario, las no conformidades en el Agua, Almacenamiento, Etiquetado, Plagas
y Residuos han experimentado una clara creciente tendencia. Este hecho puede deberse
a que los establecimientos han dispuesto de poco tiempo para adaptarse a las guias ya
que estas se empezaron a aplicar en el 2009 para establecimientos del sector industrial
carnico y lacteo, 2010 para el sector industrial de la pesca y 2011 para el de
almacenamiento frigorifico y no frigorifico, esto representa que todos los afios se han
incorporado nuevos establecimientos al grupo ( pasando de 72 en el 2009 a 84 en el
2011) siendo estos establecimientos recién incorporados los que mas no conformidades

presentan.
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Figura IV. 5. Numero de no conformidades clasificadas por pardmetros para los distintos semestres

estudiados en los establecimientos con guias PCHC
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En la figura IV.6 se presenta la evolucion en el tiempo de los tipos de no
conformidades. En general, se observa un incremento de las deficiencias de tipo 1 a

favor a una disminucién de las de tipo 2 que pasan de un 19% a un 6% en 2011.

2009 2010 2011

NC3 NC1 NC2 NC3

nc3 N1
6% o 94%

Figura IV.6.: Porcentaje de los tres tipos de no conformidades en establecimientos PCH.

La figura IV.7, presenta los resultados por parametro estudiado, observando que
Estructurales, Higiene y Procesados tienen aproximadamente 50 no conformidades de
tipo 1 cada uno, mientras que las de menor nimero estan sobre 10 y se producen en
Almacenamiento, Etiquetado y Residuos. La misma distribucion se repite, en cuanto a
los parametros con mayores no conformidades de tipo 2. Por tltimo, las de tipo 3 son

inexistentes en todos los casos.
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Figura IV.7. Nimero de no conformidades por parametro a lo largo del periodo estudiado para los

establecimientos con autocontrol PCH.
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IV. 4. Establecimientos del grupo Guias RPHT

La figura IV.8 muestra el nimero de no conformidades clasificadas por pardmetro para

los distintos semestres estudiados.
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Figura IV.8 Numero de no conformidades clasificadas por parametro a lo largo del tiempo

establecimientos con autocontrol RPHT
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Se observa, que los valores mas altos de irregularidades siempre han correspondido al
parametro de Estructurales. Le sigue el grupo de Higiene, con un nimero muy similar
de no conformidades. Es importante resaltar que existe una clara y generalizada
tendencia a la reduccion en el numero de no conformidades , lo cual puede relacionarse
con el tiempo que se viene exigiendo la aplicacion de este sistema de autocontrol en las
empresas (fue el primero que se implanto), lo que ha permitido perfeccionar su
aplicacién en base a las directrices que se facilitaron por el Area de Seguridad
Alimentaria de la Direccion General de Salud Publica con la publicaciéon del manual

para la implantacion de sistemas de autocontrol basados en el APPCC en el afio 2006.

La figura IV. 9 muestra el resultado de estas no conformidades seguin el tipo y afio.
Como puede observarse, el mayor nlimero de no conformidades corresponde a las faltas
leves (tipo 1). Es importante seialar que las de tipo 2 son mucho menos numerosas que
las de tipo 1 y que para las no conformidades relacionadas con un incumplimiento de
requisitos legales que influyen en la seguridad del producto para el consumidor (tipo 3)
se observa un descenso importante pasando de un 2% en el 2007 a un 0% en el 2011. La

misma tendencia se observa con las de tipo 2 (de 15 a 10%) y las de tipo 3 (de 2 a 0%).

2007 2008 2009

NC3 NC1
83%

2010

NC2 NC3 NC1

Figura IV. 9: Porcentaje de los tres tipos de no conformidades en establecimientos RPHT.
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En la figura IV.10 se representa la relacién entre el tipo de no conformidad y el
parametro que en el que se ha detectado. Se observa, que las mayores deficiencias de
tipo 1 se han presentado en Higiene y Procesado. En cambio, los pardmetros con menos
son Manipulador y Residuo. En las de tipo 2 los pardmetros con mas no conformidades
coinciden, y en las de menos son manipulador también pero va seguido por el de Agua y
Residuos. En las no conformidades de tipo tres se ven que en el pardmetro que en el
periodo estudiado en el que son mas numerosas es en Trazabilidad (5), por el contrario

en las de menor son Agua, Almacenamiento y Residuos con 1 en cada caso.
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Figura IV.10. Numero medio de no conformidades por grupo a lo largo del periodo estudiado para los

establecimientos con autocontrol RPHT.

La figura IV.11., muestra el resultado por sectores, pudiendo observar que las no
conformidades mas numerosas de tipo 1 se producen, en un primer lugar, por el sector
de la carne y restauracion, y en ambos casos, los pardmetros Estructurales ¢ Higiene
son los mas numerosos. En un segundo lugar, y con deficiencias en los mismos
parametros se producen las no conformidades de tipo 1 en el sector de la pesca y leche.

Las deficiencias de tipo 2, también se producen en primer lugar en el sector carnico.
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Figura IV.11: Nimero de no conformidades por item y sector de empresa estudiado en RPHT.

V. 5. Establecimientos del grupo Inspeccién

Aquellos establecimientos, que por sus caracteristicas todavia no tienen implantado
ninguno de los anteriores sistemas de autocontrol, corresponden a los establecimientos
de venta minorista y los de restauracion colectiva de menor riesgo(bares y cafeterias) en
este tipo de establecimientos el control oficial verifica la correcta aplicacion de la
normativa sanitaria mediante el sistema de inspeccion tradicional. Este tipo de
establecimientos son visitados de forma regular llegando a realizar una media de 1584

controles en el ambito geografico objeto de esta tesis.

En la figura IV.12 se observa que los valores mas altos de no conformidades se dan en
el grupo de Estructurales. No obstante, es de destacar la importante reduccion que ha
tenido este grupo a lo largo del tiempo, partiendo de 1821 no conformidades en 2007 a
272 en el afio 2011. En relacién al resto de parametros, le sigue el de Higiene, aunque
no ha experimentado una reduccion tan importante (1241 producidas en 2007 a 297 en
el primer semestre de 2011). En general, con el tiempo se puede observar una mejora

general en todos los parametros.
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Figura IV.12 Numero de no conformidades clasificadas por item para los distintos semestres estudiados

en los establecimientos con autocontrol Inspeccion
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La figura I'V.13 representa, en porcentaje los tres tipos de no conformidades atendiendo
a su gravedad. Se observa que siempre, el mayor nimero de no conformidades
corresponde a las faltas leves (tipo 1). Es importante sefialar que las de tipo 2 son
mucho menos numerosas que las de tipo 1 (entre un 13 y un 4%), y que para las no
conformidades relacionadas con un incumplimiento de requisitos legales que influyen
en la seguridad del producto para el consumidor (tipo 3) se han mantenido bajas
llegando a cero en 2009 y 2011, aunque con una excepcion en 2010 que no se
corresponde con las pautas generales y se relacionan con situaciones puntuales que
afectaron a un numero limitado de establecimientos (fundamentalmente

establecimientos de comidas preparadas y establecimientos de venta de pan).
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Figura 1V.13 Porcentaje de los tres tipos de no conformidades en establecimientos con autocontrol

inspeccion.

En la figura IV. 14, se observa que el mayor numero de no conformidades de tipo 1 se
producen en el pardmetro de Procesado, con 3799 deficiencias, seguido por Higiene
(2476) y Etiquetado (2072). Las de tipo 2 en Procesado, Higiene y Agua. Por ultimo,
las de tipo 3 en Higiene y Residuos. Por el contrario, los items en los que las

deficiencias son menores son en A/macenamiento 'y Trazabilidad.
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Figura IV. 14: Nimero medio de no conformidades por grupo a lo largo del periodo estudiado para los

establecimientos del grupo inspeccion.

En la figura IV.14 se observan que las no conformidades de tipo I mas numerosas se
producen en el sector de la restauracion colectiva seguido pero con un nimero mucho
menor en los sectores de la carne y de la harina. En todos ellos los pardmetros con mas
no conformidades son en estructurales, e higiene. Lo cual es, facilmente comprensible,
debido a la idiosincrasia de ambos sectores. Por otra parte, es importante sefialar que
aunque en estos sectores son muy numerosas las no conformidades son de tipo 1 y por

lo tanto no implican ningln riesgo para la salud de los consumidores.
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Figura IV.14: Nuimero de no conformidades por item y sector de empresa estudiado en Inspeccion.
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CAPITULO V

RESTAURACION COLECTIVA

V.1. Introduccién

Los establecimientos de restauracion colectiva como bares, restaurantes, cafeterias, etc.,
poseen unas caracteristicas especiales, bien distintas a las que se dan en la industria de
alimentos, que son las responsables de la idiosincrasia de este tipo de establecimientos.
Especialmente, en el contexto tecnoldgico, organizativo y externo se encuentran las

principales diferencias (Chinchilla, 2009).

En relacion al contexto tecnoldgico, los establecimientos de restauracion ofrecen una
gran variedad de platos con riesgos diferentes e impredecibles segin la materia prima
con la que se elaboren: carne, pescado, huevos, etc. Esto ocasiona la manipulacion de
muchos ingredientes al mismo tiempo y sobre las mismas superficies de contacto,

creando condiciones que facilitan la contaminacién cruzada (Sun & Ockerman, 2005).

143



Restauracion colectiva

Otra caracteristica de este tipo de establecimientos es la produccioén en pequefios lotes,
donde el muestreo y control estadistico no es factible (Rodgers, 2005a). Por otra parte,
la mayoria de los platos exigen un alto nivel manipulacion, lo que favorece la
contaminacion si no se realiza correctamente. Por tltimo una cualidad generalizada de
la mayoria de establecimientos es que poseen instalaciones poco sofisticadas y las
preparaciones se hacen en espacios pequeiios que dificultan el orden (Bidawid, et al.,

2000).

Dentro del aspecto organizativo, la mayoria de platos se presentan en el momento, lo
que puede influir negativamente en la actitud del personal hacia las buenas practicas
higiénicas (Howells et al, 1996; Taylor, 1996; Angelidis et al, 2000; Wordsfold, 2001);
o por el contrario, con mucha antelacion, lo que puede favorecer la aparicion de peligros
(Wordsfold, 2001; Sun and Ockerman, 2005; Eves & Dervisi, 2005). A todo esto se le
une, que en la mayoria de este tipo de establecimientos el personal en ocasiones es

eventual y no esta cualificado en materia de seguridad.

El contexto externo viene marcado por tener una escasa trazabilidad de los proveedores
y de las materias primas; asi como, por recibir presion por parte de los clientes. Estos
esperan un servicio rapido sin considerar que un alimento para que sea seguro necesita
alcanzar una temperatura minima en el centro durante un tiempo y que las prisas

dificultan la implantacion de las buenas practicas en todos los procesos de elaboracion.

La principal tarea del control oficial en este sector, es verificar que los establecimientos
llevan a cabo su sistema de autocontrol. Por las caracteristicas de los mismos y el tipo
de autocontrol implantado, los establecimientos de este sector situados en el
Departamento de salud 14 Xativa-Ontinyent se engloban en los grupos de inspeccion o

RPHT.
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V.2. Muestra estudiada

Un total de 6107 muestras fueron recogidas en establecimientos de comidas preparadas,
como bares, restaurantes, cafeterias, hoteles, etc. Segin el tipo de preparacion se
agruparon en tres grupos: Comidas preparadas con tratamiento térmico (CPCTT),
comidas preparadas con tratamiento térmico y posterior adicion de otro/s ingredientes
(CPCTTA) o bien comidas preparadas sin tratamiento térmico (CPSTT). Dentro del
primer grupo (3913 muestras), se incluyeron platos como arroces, pasta, verduras,
caldos, etc. En el segundo grupo (816 muestras) se incluyeron las ensaladillas, ensaladas
de pasta, patatas bravas, etc., en los que una parte del plato recibi6 tratamiento térmico,
pero posteriormente se le anadieron ingredientes que no habian recibido ningun
tratamiento térmico. Por ultimo, en el tercer grupo (1378), se contemplaron aquellos
platos que no recibieron ningun tipo de tratamiento, como son el embutido, fruta y

ensaladas.

V.3. Cumplimiento de los criterios de seguridad en base a la

presencia de Listeria monocytogenes

La figura V.1 muestra los resultados de L. monocytogenes en funciéon de la carga
detectada en los 6107 platos de comidas preparadas. Como puede observarse, el
resultado del 78% de las muestras es ausencia. La prevalencia, pues se situa en el 22%
del cual, un 21,57% presenta una carga inferior a 100 ufc/g, y por lo tanto, cumpliria los
criterios microbioldgicos establecidos para este microorganismo. No obstante, existe un
0,40% de las muestras en las que la carga tiene valor entre 100 y 999 ufc/g y un 0,02%
que da como resultado una carga entre 1000 y 10000 ufc/g. Lo que indicaria que
aproximadamente un 0,42% de las muestras superaria en el momento de consumo los
objetivos de seguridad alimentaria establecidos por el Reglamento (CE) 2073/2005
relativo a los criterios microbiologicos aplicables a los productos alimenticios y
suponen un riesgo real para el consumidor ya que las muestras pertenecian a platos que

estaban listos para servir.

145



Restauracion colectiva

0-1

<100

<1000

<10000

<100000

1 L L L 1

|

1 L L L 1

0 20

40
porcentaje

60 80

Figura V.1.: Resultados de L. monocytogenes (ufc/g) en funcion de la carga detectada
(en porcentaje) en las muestras analizadas.

V.4. Los productos y su contaminacion

Con la finalidad de medir la eficacia de la implantaciéon de estos sistemas de

autocontrol, en el presente apartado se presentan los resultados obtenidos del anélisis de

L. monocytogenes en los distintos platos de comidas preparadas, teniendo en cuenta el

grupo en el que fueron incluidos, tabla V.1 y su representacion en un grafico de

mosaicos (figura V.2).

Tabla V.1.: Relacion entre la agrupacion de platos y el nivel de carga de L. monocytogenes (ufc/g).

Comidas preparadas con tratamiento térmico (CPCTT), comidas preparadas con tratamiento térmico y

posterior adicion de otro/s ingredientes (CPCTTA) o bien comidas preparadas sin tratamiento térmico

(CPSTT).

Producto N° Ausencia en Presencia en N°muestras  N° muestras N° muestras
muestras  25g N°(*) 25g N°(%) 10-99 ufc/g  100-999 ufc/g  >1000 ufc/g

CPCTT 3913 2699 (68.99)  1214(31.01)  1191(30.44) 7(0.18) 16 (0,41)

CPCTTA 816 760(93.14) 56(6.86) 56(6.86) 0(0) 0(0)

CPSTT 1378 1294(93.22) 84(6.78) 81(5.88) 3(0.22) 0(0)

N° (%) de muestras
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Figura V.2.: Grafico de mosaico entre la agrupacion de platos y el nivel de carga de L. monocytogenes
(ufc/g). Comidas preparadas con tratamiento térmico (CPCTT), comidas preparadas con tratamiento
térmico y posterior adicion de otro/s ingredientes (CPCTTA) o bien comidas preparadas sin tratamiento

térmico (CPSTT).

A la vista de los resultados, las comidas preparadas con tratamiento son las que
presentan un mayor porcentaje de prevalencia (31.01%), siendo el resto de comidas, es
decir con tratamiento y posterior adicidn y sin tratamiento, las que presentan un mayor

porcentaje de ausencia (93.14 y 93.22 respectivamente).

Evaluando el nivel de carga, los mayores porcentajes de prevalencia recaen en el grupo
de carga inferior, es decir en el de 10 a 99 ufc/g, y por lo tanto, estarian dentro del
criterio de seguridad establecido para este producto. Estos resultados pueden deberse a
que no siempre existe un consumo directo, y en este caso, una incorrecta manipulacion,
almacenamiento o recalentado pueden favorecer un pequefio incremento de la carga

latente en el producto.

Por otra parte, y ya fuera de los limites de seguridad, las cargas mas elevadas, entre
1000 y 10000 ufc/g se dan en un escaso porcentaje 0,41% para comidas preparadas con
tratamiento térmico correspondiente a 11 muestras de albondigas de bacalao, 3 de frito,

1 de lomo cocido y 1 crépe de jamon york y queso.

147



Restauracion colectiva

Estos resultados coinciden con los encontrados por numerosos autores, los cuales
sefalan que L. monocytogenes no es un microorganismo propio de estos productos, pero
si se dan condiciones higiénicas insuficientes, contaminacion de las superficies de
contacto, manipulacion incorrecta y falta de higiene del personal, pueden incrementar
de manera significativa el riesgo de presencia de este microorganismo (Fenlon et al.,

1996; Passos & Kuay, 2002; Parihar, et al., 2008).

La figura V.3., presenta para cada uno de los grupos de productos, es decir con
tratamiento térmico con y sin adicion y sin tratamiento, la proporciéon de muestras que
cumplen los criterios microbioldgicos adoptados por la administracion para considerar
si un resultado es aceptable (menos de 100 ufc/g) o no (valores superiores). Pudiendo
observar que para todos los grupos el cumplimiento es superior al 99% y solo 0.59% en
los platos con tratamiento térmico y un 0.22% en los sin tratamiento térmico, existe no
cumplimiento, generando, de forma inmediata, una visita de inspeccion al
establecimiento al objeto de comunicar el incumplimiento al responsable del
establecimiento y requerirle que de forma inmediata la adopcion de medidas correctoras
sobre las causas que pudieron influir en la supervivencia y/o crecimiento de L.
monocytogenes en el alimento, asi mismo se procedera a la retirada o recuperacion de
los productos del mismo lote (en caso de existir) y a una nueva toma de muestras para
comprobar la efectividad de las medidas correctoras implantadas. Esta Gltima muestra se
toma con caracter de muestra oficial tal y como establece el articulo 15 del RD
1945/1983 por el que se regulan las infracciones y sanciones en materia de defensa del

consumidor y la produccion agroalimentaria.

C
1 no
3 s
CPCTT
CPCTTA
CPSTT

Figura V.3.: Proporcion del cumplimiento del criterio de sanidad en relacion a los distintos tipos de platos.
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En relacion a la eficacia del sistema de autocontrol teniendo en cuenta los platos de
manera individual, se realiz6 una publicacidn en la que se presentaban los resultados de
la cuantificacion de L. monocytogenes en tapas muestreadas en restaurantes situados en
la Comunidad Valenciana (Doménech et al., 2011). Para ello, se analizaron un total de
2262 muestras agrupadas en tapas a base de pescado, ensaladas, huevos, embutido y con

adicion de mayonesa, tabla V.2.

L. monocytogenes se detectd en 46 de las 248 muestras preparadas con pescado (Tabla
V.2). Se observé una ligera diferencia en los resultados; sin embargo, el andlisis
estadistico y” mostro que, teniendo en cuenta la proporcion de casos positivos, no hubo
diferencias significativas (p-valor = 0.1259) entre los diferentes tipos de platos de
pescado (pulpo a la gallega, anillas de calamar, sepia a la plancha, croquetas de bacalao,
croquetas de merluza y pimientos rellenos de bacalao). Los pimientos rellenos de
bacalao tenian el menor niimero de casos positivos, de hecho, en 23 de las 25 (92%)
muestras de este microorganismo estaban ausentes y en los dos inicos casos positivos,
la carga fue menor de 100ufc/g. Por el contrario, la sepia a la plancha fue el plato con
mayor porcentaje de muestras con L. monocytogenes (31.03%), pero, en todos los casos,
la carga fue menor de 100 ufc/g. Es importante destacar que el inico plato con una
carga> 100 ufc/g y la calidad por lo tanto insatisfactoria microbiolégicamente era de

una muestra de croquetas de bacalao.

L. monocytogenes estd ampliamente difundida en el medio ambiente y esto puede causar
la contaminacion de las hortalizas durante el cultivo, cosecha, postcosecha y
distribucion. Las ensaladas tienen el riesgo adicional de contaminacion por la
preparacion en restaurantes o cafeterias y durante el almacenamiento hasta ser servidas.
En este grupo, las ensaladas preparadas con vegetales, con pasta, con surimi, con atin o
con pollo fueron estudiadas. Del primer grupo, un total de 38 de las 810 muestras de

ensaladas de verdura fue positivo (Tabla V.2).
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Tabla V.2.: Prevalencia de L. monocytogenes en distintas tapas agrupadas por el tipo de ingrediente
principal.

Tapas N° Ausencia Presencia N°muestras  N° muestras N° muestras

muestras  en 25g en 25g 10-99 ufc/g 100-999 ufc/g  >1000 ufc/g
N°(%) N°(%)

Platos de pescado 248

Pulpo a la gallega 45 38(84.44)  7(15.56) 7 0 0

Anillas de calamar 27 20(74.07)  7(25.93) 7 0 0

Sepia a la plancha 29 20(68.97)  9(31.03) 9 0 0

Croquetas de

bacalao 82 71(86.59)  11(13.41) 10 1 0

Croquetas de

merluza 40 30(75) 10(25) 10 0 0

Pimientos rellenos

de bacalao 25 23(92) 2(8) 2 0 0

Platos de ensalada 932

Con pasta 46 44(95.65)  2(4.35) 2 0 0

Con surimi 40 35(87.50)  5(12.50) 5 0 0

Solo vegetales 810 772(95.31) 38(4.69) 38 0 0

Con atiin 24 24(100) 0(0) 0 0 0

Con pollo 12 12(100) 0(0) 0 0 0

Platos con huevo 288

Tortilla espafiola 135 108(80) 27(20) 27 0 0

Tortilla simple 88 67(76.14)  21(23.86) 21 0 0

Tortilla de verduras 36 28(77.78)  8(22.22) 8 0 0

Huevos rellenos 29 22(75.86)  7(24.14) 7 0 0

Platos de fiambre 120

Sandwich 42 40(95.24) 2(4.76) 1 1 0

Bocadillo de fiambre 39 38(97.44) 1(2.56) 1 0 0

Embutido 39 36(92.31)  3(7.69) 3 0 0

Platos con

mayonesa 674

Ensaladilla 609 571(93.76) 38(6.24) 38 0 0

Patatas bravas 65 55(84.62)  10(15.38) 10 0 0

(*) N° de muestras y el resultado del porcentaje entre paréntesis para L. monocytogenes

Un nimero mas limitado de ensaladas en combinacion con otros productos (122) fueron
analizados en este estudio, es decir, la ensalada de pasta (46), ensalada de surimi (40),
ensalada de atin (24) y ensalada de pollo (12). El resultado para el 100% de las
muestras de ensalada de atin y pollo fue la “ausencia”. Por el contrario, la ensalada de
surimi dio el porcentaje mas alto de L. monocytogenes, llegando al 12.5%. Sin embargo,
es importante sefialar que no hubo diferencias significativas (p-valor=0.1355) entre los
platos de este grupo, en relaciéon con el porcentaje de prevalencia. Ninguna de las
ensaladas excedi6é de 100 ufc/g y por lo tanto la calidad microbiolégica era aceptable en

todos los casos.
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Un total de 288 platos con huevo fueron analizados con el fin de estudiar la prevalencia
de L. monocytogenes, tabla V.2. De ellos, 135 muestras correspondieron a la tortilla
espafiola de patata, un 80% mostrd “ausencia”. El resto de los platos preparados con
huevos (153), es decir, tortilla simple, tortilla de verduras y huevos rellenos mostraron
“ausencia” en mas del 76% de los casos. Sin embargo, ninguno de los casos positivos de
platos con huevos tenia una carga superior a 100 ufc/g (Tabla V.2). El estudio estadistico
demostrd que no habia ninguna asociacion significativa (p-valor=0.9031) entre el tipo

de huevos, y la prevalencia de L. monocytogenes.

La presencia de L. monocytogenes se detect6 en sélo 6 de 120 muestras de fiambre. Por
otra parte, en una muestra de sandwich de jamoén y queso, el exceso de carga de100
ufc/g, tabla V.2. El bocadillo de fiambre tuvo el menor porcentaje de muestras con L.
monocytogenes en este grupo. Por el contrario, la seleccion de embutido alcanzé el mas
alto porcentaje de muestras contaminadas. A pesar de estos resultados, no hubo una
diferencia significativa entre los platos de este grupo en relacion con la prevalencia de
este microorganismo (p-valor = 0.5806). Con respecto a los criterios de calidad
microbioldgica, s6lo hubo un caso inaceptable (entre 100-1000 ufc/g) en los

emparedados.

Dentro de este grupo de platos con mayonesa, 674 muestras de dos platos populares:
ensaladilla rusa (609) y patatas bravas (65) fueron analizadas, (tabla V.2). La
prevalencia de L. monocytogenes era de 6.24% en ensaladilla rusa y de 15.38% en
bravas. Sin embargo, en ambos casos, la carga fue menor de 100ufc/g. La prueba de
Chi-cuadrado mostréd que estas diferencias fueron significativas (p-valor = 0.0218).

Cabe decir que se analizaron mas muestras de ensaladilla rusa que de patatas bravas.

La prevalencia de L. monocytogenes mostro diferencias significativas entre los grupos
de platos (pescado, ensaladas, huevos, fiambre y platos con mayonesa), sin embargo, no
hubo diferencias significativas entre los platos del mismo grupo, excepto en el caso del
grupo de platos con mayonesa. Esta informacion sugiere que el ingrediente principal
tenga vital importancia en la seguridad de los platos sobre el consumo, sin olvidar el
papel desempenado por: la combinacion de otros ingredientes, el tipo de coccion, las

condiciones de almacenamiento y el tiempo y la forma de recalentamiento, etc.
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La figura V.4., muestra el mapa de correspondencias realizado para analizar si existe
relacion entre el programa de inspeccion, el tipo de productos y si las muestras cumplen
los requisitos microbioldgicos en este caso los limites de L. monocytogenes. Los
resultados obtenidos muestran por una parte, una fuerte relacion entre las muestras
oficiales y el no cumplimiento de los criterios de seguridad de la administracion y por la
otra, que todos los productos en general y el resto de inspecciones se relacionan con el

cumplimiento de dichos criterios.
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Figura V.4.: Mapa de correspondencias entre los distintos parametros estudiados: Punto de muestreo, tipo

de producto y cumplimiento del criterio de seguridad en L. monocytogenes.

VI11.4. Discusioén

Los datos obtenidos de las inspecciones de control oficial indican una gran variabilidad
en el nivel de prevalencia de L. monocytogenes que depende directamente del tipo de
producto y del nivel de autocontrol del establecimiento. No obstante, hay que destacar
que afortunadamente, en los casos en los que existe contaminacion de este
microorganismo, ¢ésta suele darse con valores bajos. Estos resultados coinciden
plenamente con los de otros autores, quienes concluyen que, aunque L. monocytogenes
tiene una presencia generalizada en el ambiente, s6lo excede los limites aceptables en
un porcentaje muy bajo de casos (Buchholz et al., 2002; Little et al., 2007; Jones, et al.,
2008; Berzins, et al 2009).
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Los resultados de L. monocytogenes obtenidos en platos de pescado fueron un poco
mayores que los aportados por De Simon & Ferrer en 1998 quienes encontraron un
3.75% de prevalencia en platos de mariscos comprados en restaurantes y tiendas de
delicatesen. L. monocytogenes no se suele encontrar en el pescado crudo, sin embargo,
las condiciones insalubres de las superficies de contacto con los alimentos, areas de
manejo y practicas de higiene personal, pueden aumentar la posible contaminacion de

este microorganismo (Parihar et al 2008).

La contaminacion de L. monocytogenes en verduras minimamente procesadas indican
una prevalencia del 4.6%. Estos resultados son comparables a los encontrados por otros
autores. Crépet et al., 2009 encontraron que un 3% de las ensaladas de vegetales
analizadas estaban contaminadas. Estos valores son mas altos que los reportados por
Abadias et al. 2008, que obtuvo un 0.7% de prevalencia en ensaladas de verduras
frescas y minimamente procesadas, pero menos que los aportados por Cordano &
Jacquet 2009 quienes hallaron un 5.9% de L. monocytogenes en las 370 ensaladas que
analizaron, incluyendo preparados de supermercados, y ensaladas de verduras
minimamente procesadas. En relacion a las ensaladas elaboradas con vegetales
mezcladas con otros ingredientes como el atun y el pollo, el resultado para el 100% de
las muestras fue la “ausencia”. Estos resultados fueron mejores que los obtenidos por
Little et al., 2007 quienes hallaron una mayor incidencia de L. monocytogenes,
concretamente un 4.1% en ensalada de vegetales con atin y 6.2% con pollo. Referente a
la ensalada de surimi, los resultados, fueron del mismo orden que los hallados en otros
estudios como Cordano y Jacquet 2009; y Uyttendaele et al., 2009 quienes concluyeron
que la presencia de L. monocytogenes esta entre 5y 25% en este tipo de ensaladas. Sin
embargo, es importante sefialar que ninguna de las ensaladas tuvo una carga superior a
100 ufc/g y por lo tanto, la calidad microbiologica fue aceptable en todos los casos.
Estos hallazgos coinciden con Meldrum et al., 2009, quienes concluyeron que la
mayoria (95%) de los preparados listos para comer, tales como, ensalada de vegetales y
salsas de kebab de comida para llevar en el Reino Unido, eran de calidad

microbioldgica satisfactoria o aceptable.
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Hay muy pocos trabajos encontrados y relacionados con los platos analizados en el
grupo de los huevos. Entre ellos, De Simon & Ferrer 1998 analizaron los alimentos
preparados y comprados en restaurantes y tiendas de delicatessen de Barcelona. Estos
autores observaron L. monocytogenes en un 0.89% de las muestras de tortilla es decir
solo 1 muestra de 112 analizadas. Este intervalo es inferior al obtenido en el presente
trabajo, no obstante, en todos los platos de este grupo la carga de este microorganismo

fue por debajo de 100 ufc/g.

En el grupo de platos de fiambre en una sola muestra de sandwich de jamén y queso, se
observo una muestra que excedid la carga de 100 ufc/g. Resultados similares fueron
encontrados por Little et al., 2008 donde L. monocytogenes estaba presente en un 2.7%
de muestras de sandwich probados en hospitales y residencias del Reino Unido, aunque
solo el 0.1% no eran satisfactorios. Este hecho podria estar relacionado con el manejo o
mantenimiento inadecuado del equipo de corte (loncheado), o a un exceso de
temperatura durante el almacenaje Angelidis et al., 2006. De hecho, la Asociacion de
sandwich Britanica indica que se obtiene un porcentaje mas alto de muestras
contaminadas es si la temperatura de almacenaje es mayor de 8 °C y recomienda que
los sandwiches sean entregados, almacenados y vendidos al por menor a 5 °C (BSA,

2005).

En relacion con los platos que llevan mayonesa, hay muy pocos trabajos encontrados
que traten de L. monocytogenes. Entre ellos, los trabajos de Hwang & Tamplin 2005 y
Hwang & Marmer 2005 son de especial relevancia. Sefialaron la importancia de
controlar el pH y la temperatura de la mayonesa en la velocidad de crecimiento de L.
monocytogenes, en mariscos y huevos y ensaladas de pasta, respectivamente. Este hecho
pone de manifiesto el papel fundamental de los componentes en la variacion del pH y
las buenas practicas de manipulaciéon para mantener la correcta temperatura de
almacenamiento y de este modo mantener bajo control el crecimiento de este

microorganismo en este tipo de platos.
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A la vista de los datos obtenidos tras control oficial en el Departamento de salud 14
Xativa-Ontinyent durante el periodo de 2002-2010, se puede afirmar que el 99.9% de
los platos poseia la calidad microbiologica aceptable en relacion con la prevalencia de
L. monocytogenes. Este hallazgo demuestra la eficacia del sistema de gestion de
seguridad alimentaria implantado en restaurantes y cafeterias y como consecuencia de
esto el buen nivel de proteccion que los consumidores tienen cuando comen fuera del
hogar (bares, restaurantes). Sin embargo, un buen control y una mejor aplicacion de los
sistemas de autocontrol de la seguridad alimentaria en estos establecimientos es una
tarea importante que debe continuar a fin de reducir el porcentaje del 0.1% de muestras
que todavia representan un riesgo relevante, que podria afectar a la salud de los

consumidores.
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CAPITULO VI

SECTOR LACTEO

V1.1. Introduccion

El sector lacteo y sus derivados son uno de los que tienen mayor presencia en la cesta de
la compra del consumidor. El control por parte de las industrias, al igual que en el resto
de sectores, debe cumplir con la actual legislacion, armonizada en la UE con los
requisitos legales y el autocontrol y ademads debe contemplar los diferentes aspectos que
inciden en la calidad (normas de comercializacién) y en la higiene (seguridad

alimentaria).

El control oficial, ejercido por las autoridades competentes de las CCAA, debe
comprobar que se preserva la calidad y seguridad de la leche y los productos lacteos que
llega a los consumidores y que se mantienen las condiciones de competencia leal entre
operadores. En este sentido la direccion General de Salud publica de la Conselleria de
Sanidad ha elaborado, conjuntamente con los representantes del sector empresarial, una
Guia de Practicas Correctas de Higiene del Sector Lacteo con el objeto de facilitar el

desarrollo e implantacion de sistemas de autocontrol basados en el APPCC.
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V1.2. Muestra estudiada

Dentro del grupo de productos lacteos se han analizado helados, queso y leche. Se
muestraron: 223 helados, de los cuales 141 fueron tomados en la industria y 82 en los
puestos de venta al publico; 372 quesos, de los cuales 164 se tomaron en la industria y
208 en la venta al publico; 8 muestras de leche que se tomaron en puntos de venta al

publico.

V1.3. Cumplimiento de los criterios de seguridad

En el presente capitulo se presentan los datos obtenidos en el Departamento de salud 14
Xativa-Ontinyent de la Comunidad Valenciana, desde 2002 hasta 2010. El sector lacteo
estd representado en este Departamento por 35 empresas dedicadas a la elaboracion de
quesos tanto frescos como curados, a la elaboracion de helados y al almacenamiento y
venta de ambos tipos de productos. Segin su nivel de autocontrol hay 26
establecimientos pertenecientes al grupo de inspeccion, 7 al grupo RPHT/ Guias PCH y
2 al APPCC. Por otra parte, a nivel de punto de venta, se analizan tanto los productos

elaborados en este Departamento como los procedentes de otras zonas.

En la muestras anteriormente relacionadas se analizaron dos grupos de
microorganismos, por un lado los que se consideran “criterios de seguridad alimentaria”
y por tanto definen la aceptabilidad o no de un producto destinado a su comercializacién
y por el otro los que se consideran “criterio de higiene del proceso” y permiten
identificar si el proceso que ha sufrido dicho producto se ha realizado en las condiciones
de higiene que marca la legislacion aplicable. Como se verd mas adelante no se han
determinado todos los microorganismos en todos los productos de esta categoria, ya que
el Reglamento 2073/2005 relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los
productos alimenticios establece criterios diferentes segun se trate de un producto lacteo

u otro.
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Dentro del primer grupo se incluye: Listeria monocytogenes, Salmonella y presencia de
enterotoxina estafilococica generada por el crecimiento de estafilococos coagulasa

positivos. Dentro del segundo grupo se incluye: Enterobacterias, E. coli y estafilococos.

La Tabla VI.1., y su representacion grafica figura VI.1., muestran los resultados para el
primero grupo de microorganismos, los cuales tienen una influencia directa en la salud
de los consumidores. Como puede observarse, todas las muestras dieron ausencia en la
determinacion de FEnterotoxina estafilococica, generada por el crecimiento de
estafilococos coagulasa positivos; asi como el resultado obtenido para Listeria

monocytogenes 'y Salmonella; por lo tanto se cumplieron los criterios de seguridad en

un 100% (Reglamento 2073/2005).

Tabla VI.1.: Cuantificaciéon microbioldgica de los microorganismos de “criterio seguridad alimentaria” en

el sector lacteo

Microorganismo N°muestras  Ausencia en
25¢ N°(*)

Enterotoxina

Estafilococica 54 54(100)

L.monocytogenes 174 174(100)

Salmonella 103 103(100)

*N° (%) de muestras

carga
Enterotoxina Estafilocdcica CJoa

L. monocytogenes

Salmonella

Figura VI.1.: Representacion de los microorganismos de “criterio seguridad alimentaria” en el sector

lacteo frente a la carga determinada.
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La Tabla V1.2 y su representacion grafica en la figura VI.2 muestran los resultados para

el segundo grupo de microorganismos. Como puede observarse, en este caso existe una

mayor prevalencia de este tipo de microorganismos, lo que indica deficiencias de

caracter higiénico aunque son indicadores y su presencia en el alimento no implica una

respuesta directa en la salud del consumidor.

Tabla VI.2.: Cuantificacion microbiologica de los microorganismos de “criterio de higiene del proceso”

en el sector lacteo

Microorganismo  N° Ausencia Presencia N°muestras N° muestras  N° muestras
muestras  en 25g N°(¥)  en25g N°(%)  10-99 100-999 >1000 ufc/g
ufc/g ufc/g
75 17(11.54
E. coli 20(26.67) 55(37.33) 35(23.75) 3(2.04)
Enterobacterias 62 4(6.45) 58(93.55) 50(80.65) 6(9.68) 2(3.23)
Estafilococos 135 40(29.63) 95(70.37) 89(65.93) 3(2.22) 3(2.22)

*N° (%) de muestras

E coli

Enterobacterias

Estafilococos

carga
o1
== 10
3 100
3 1000
=3 10000

Figura V1.2.: Representacion de los microorganismos de “criterio de higiene del proceso” en el sector

lacteo frente a la carga determinada
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Los resultados muestran que el 26,67% de las muestras dieron ausencia de E. coli. Del
73,33% restante, en el que se detecto la presencia de dicho microorganismo, un 50,67%
fue con una carga inferior a 1000 ufc/g, y por lo tanto, cumpliria los criterios
microbioldgicos establecidos para este microorganismo, figura VI.3. No obstante, el
13,33% de las muestras dieron como resultado recuentos comprendidos entre 1001
ufc/g y 10000 ufc/g y para un 9,3% de las muestras la carga fue superior a 10000 ufc/g,
siendo estos valores superiores al limite establecido en el citado Reglamento 2073/2005.
Esto indicaria que aproximadamente un 22,63% de las muestras superaria los criterios
de higiene del proceso, y por tanto, los procesos de produccioén de este sector deberian

ser revisados para mantener la higiene alimentaria.

El 6,45% de las muestras dieron ausencia de Enterobacterias. Del 93,55% restante en las
que se detectd la presencia de dicho microorganismo, un 80,65% presentd una carga
inferior a 10 ufc/g, y por lo tanto, cumpliria los criterios microbioldgicos establecidos
para este microorganismo, figura VI.3. Sin embargo, un 9,68% de las muestras dieron
resultados de recuentos entre 100 ufc/g y 999 ufc/g y para el 3,23% fueron superiores a
1000 ufc/g. En ambos grupos el resultado se situd por encima del limite establecido en
el citado Reglamento 2073/2005. Esto indicaria que aproximadamente un 12,91% de las

muestras superaria dichos criterios de higiene del proceso.

Los resultados para estafilococos revelan también un escaso porcentaje de ausencia
(29,63%); situdndose la presencia en un 70,37%, figura VI.3. De este porcentaje, un
65,93% presenta una carga inferior a 10 ufc/g, y por lo tanto, cumpliria los criterios
microbioldgicos establecidos para este microorganismo. Sin embargo, el 4,44% no

cumplira con el citado reglamento.
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cumplimiento
1 no
= si

Ecoli

Enterobacterias

Enterotoxina Estafilocdcica

Estafilococos

L. monocytogenes

Salmonella

Figura V1.3.: Criterios de cumplimiento de los distintos microorganismos analizados en productos lacteos.

V1.4. Los productos lacteos y su contaminacion

Los productos analizados, como anteriormente se ha comentado, fueron quesos, leche y
helados lacteos. No obstante, el Reglamento 2073/2005 establece criterios
microbioldgicos diferentes segun se trate de un producto lacteo u otro. En concreto los
microorganismos buscados fueron: a) Microorganismos relacionados con “criterios de
seguridad alimentaria”: Listeria monocytogenes y Salmonella en todos los productos;
enterotoxina estafilococica solo en queso y requeson; b) Microorganismos relacionados
con “criterio de higiene del proceso”: Estafilococos en todos los productos;

Enterobacterias s6lo en helados y E. coli también sélo en quesos/requeson.

La tabla VI.3 y la representacion grafica de su porcentaje, figura VI.4, muestran los
resultados microbioldgicos para los distintos productos. Como puede observarse, en
todos los productos la prevalencia de patégenos es cero en todos los casos. En cuanto a
los indicadores de higiene, la leche es el producto con mejores resultados ya que no ha
dado positivo en ninguna de las muestras. En queso, la presencia de E. coli se sitia en
un 55% vy los Enterococos en un 50%. En helados, la principal presencia se debe a

Enterobacterias con un 58% y Enterococos con un 45%.
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Tabla VI.3.: Prevalencia de los distintos microorganismos para los distintos productos del sector lacteo.

Los valores indican nimero de muestras analizadas y entre paréntesis numero de muestras positivas.

Productos  E.Coli Enterobac-  Enteroxina Estafilo-  L.monocy-  Salmonella
terias Estafilococica  coco togenes

Helado 0(0) 58(58) 0(0) 45(45) 71(0) 49(0)

Leche 0(0) 4(0) 0(0) 0(0) 4(0) 0(0)

Queso 75(55) 0(0) 54(0) 90(50) 99(0) 54(0)

(N°) de muestras positivas

qQUESO

M L. monocytogenes

M Enterotoxina Estafilocdcica

leche
Salmonella
MEcoli
M Enterobacterias
Estafilococos
helado
]
0 20 40 60 80 100

Porcentaje de prevalencia

Figura V1.4.: Porcentaje de prevalencia de los distintos microorganismos segin el tipo de producto del
sector lacteo.

La figura V1.5, compara los resultados con los criterios de aceptacion del control oficial
y por lo tanto si los valores de prevalencia encontrados en las distintas industrias del
sector lacteo son aceptables o no lo son. Como puede observarse, el nivel de
cumplimiento es del 100% en leche, 96,4% en helados y 93,8% en quesos. Esto indica
que existe un buen nivel de cumplimiento, pero que hay que seguir trabajando para
reducir el pequefio porcentaje de no cumplimiento ya que esta relacionado en gran parte

con criterios de higiene del proceso.
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Figura VL.5.: Cumplimiento de los criterios microbioldgicos del control oficial para los productos del
sector lacteo.

La figura VI.6, muestra los resultados de la comparacién conjunta en un mapa de
correspondencias de los microorganismos, punto de muestreo, cumplimiento y
productos. A la vista de los resultados se observa, que la mayoria de puntos estan en la
zona central y relativamente proximos, pudiendo afirmar que existe cumplimiento para
la mayoria de microorganismos y productos, independientemente del punto de
muestreo. No obstante, la posicion en el plano izquierdo del plano, ocupado por la
enterotoxina estafilococica, E. coli y el queso; asi como en el plano derecho por la
leche, el helado y las enterobacterias, indican una mayor relacién entre ellos y una

menor con los del plano opuesto.

Por ultimo, la posicion independiente del factor “no cumplimiento”, situado en el
extremo inferior del mapa, indica poca relacion con el resto de parametros; lo cual
concuerda con lo comentado anteriormente de un no cumplimiento medio inferior al 5%

de los casos.
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Figura VIL.6.: Mapa de correspondencias entre los distintos parametros estudiados: punto de muestreo,
tipo de producto, microorganismo y cumplimiento del criterio del control oficial para el sector lacteo.

V1.4. Discusion

La prevalencia de los microorganismos patdgenos en este trabajo fue del 0%. Estos
resultados son muy favorables y se corresponden con los hallados por otros autores.
Little et al., 2008, también concluyd que Salmonella no fue detectada en ninguna de las
4437 muestras de quesos frescos, madurados y semicurados elaborados con leche cruda
y pasteurizada analizados en dos estudios realizados en Reino Unido durante 2004 y
2005. Tampoco fue encontrado este microorganismo en distintos tipos de queso
muestreados en tiendas al por menor en un estudio realizado en Grecia (Angelidis et al.,
2006). Valores mas altos fueron hallados por Colak et al., 2007, quienes concluyeron
que 6 de 250 (2,4%) muestras de quesos procedentes de diferentes mercados fueron
positivas para Salmonella spp. Un porcentaje mucho mayor, fue obtenido por Digrak, et
al., 2000 al analizar Salmonella en helados, encontrd 19 positivas de un total de 85, lo

que represento el 22.4%.
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En cuanto a L. monocytogenes en leche, también fue encontrada en mayores porcentajes
que los obtenidos en este estudio. Greenwood et al., 1991 observaron prevalencia de
este microorganismo en 29 muestras de leche, de las 1936 analizadas (1,5%). En queso
los valores son muy dispares segun los distintos autores. La prevalencia de L.
monocytogenes en los quesos de leche cruda al por menor en el Reino Unido fue del
1,4%, en 1995, (Nichols et al, 1996.), en Bélgica fue del 46,7% en el periodo 2000-
2001, (Van Coillie et al, 2004.) y en Suecia sobre el 42%, en 1994, (Loncarevic et al.,
1995). Asimismo, la prevalencia de L. monocytogenes en queso en Irlanda en un estudio
realizado en 2005 fue del 0,11%, (FSAI, 2006). Mas baja fue la obtenida en Espafia en
un estudio que comprendio el periodo desde 1997 a 1999, en el cual la contaminacion
debida a este micoorganismo fue del 1,0% (Vitas et al, 2004). Mucho mas alta, fue la
obtenida por la Van Coillie et al, 2004 tras un estudio en quesos entre 2001-2002 en
Bélgica (54,5%). Un valor intermedio de L. monocytogenes fue hallado por Windrantz y
Arias (2000), los cuales encontraron prevalencia en un 12.3% (n=65 muestras). Esto
puede deberse a que las tasas de prevalencia de L. monocytogenes en quesos parecen
depender del tipo de queso y de sus propiedades intrinsecas, el tratamiento térmico de la
leche y las condiciones del proceso. Mayor prevalencia del patégeno ha sido reportado
en los quesos blandos y semi blandos, en comparacion con el queso duro (Greenwood et
al, 1991;. Rudolf y Scherer, 2001; Filiousis, et al., 2008). E1 Grupo de Trabajo de la
OMS sobre la listeriosis transmitida por los alimentos (1988) senald que el valor de pH
alto de quesos de pasta blanda con moho blanco y una superficie roja manchada de que

constituye un ambiente propicio para el crecimiento de L. monocytogenes.

En cuanto a los productos, los microorganismos estudiados no son los mismos en todos
los casos, pero para aquellos en los que son coincidentes, se observa que en el helado
los indicadores de higiene con mayor contaminacion fueron enterobacterias con un
44.3%, seguido muy de cerca por estafilococos con un 34.4%. En queso, fue E.coli el
mayoritario con un 52.4% seguido de estafilococos con un 47.6%. Finalmente, en leche
no se encontrd ninguno de estos indicadores. No obstante, el valor de la carga, de los
microorganismos indicadores de la higiene del proceso, es baja y solo en
aproximadamente un 15% estd fuera de los limites aceptables. Este dato, pone en

evidencia la necesidad de seguir trabajando en este punto.
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CAPITULO VII

SECTOR CARNICO

VII.1. Introduccion

La carne y los productos carnicos son alimentos sanos y nutritivos, recomendables para
una alimentacién equilibrada. En Espafia existe una gran variedad y tradicion,
contribuyendo a enriquecer nuestra dieta con una amplia gama de sabores y

presentaciones, al tiempo que aportan un alto valor nutritivo.

La industria carnica es uno de los cinco primeros sectores industriales de nuestro pais,
solo por detras de sectores de la dimension de la industria automovilistica, la industria
del petroleo y combustibles y la produccion y distribucion de energia eléctrica. Nuestro
sector, integrado por mataderos, salas de despiece e industrias de elaborados con un
tejido industrial formado basicamente por mas de 3.000 pequefias y medianas empresas,
repartidas por toda la geografia nacional, ocupa con diferencia el primer lugar de toda la
industria espafiola de alimentos y bebidas, representando una cifra de negocio de méas de

19.000 millones de euros, un 20% de todo el sector alimentario espafiol.
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El consumo de carnes y elaborados es el mas importante de la cesta de la compra de los
espafioles, como lo demuestra el hecho de que de los 86.851 millones de euros que
alcanz6 el gasto alimentario en Espafia en 2009 (incluido consumo dentro y fuera del

hogar), un 20,8% correspondié a la carne y derivados.

El sector carnico es uno de los mas importantes en la Comunidad Valenciana, siendo la
provincia de Castellon y la de Alicante con una produccion conjunta de 247 Tm, una de
las 5 Comunidades Autéonomas espafiolas con mayor produccion (FAO, 2000), figura

VIL.1.

I Barcelona 586
O cGirona 408
O Leida 325
B murcia 248
O valencia 297

Figura VII.1. Provincias espafiolas con mayor produccion en el sector carnico.

El Programa de Aseguramiento del autocontrol en las industrias del sector carnico se
caracteriza por contar con programas especificos de calidad que ha iniciado la
Conselleria de Agricultura, asi como las marcas de calidad que ha motivado, incluyen
todas ellas requisitos coincidentes con seguridad alimentaria, cuando no se exige

explicitamente la implantacion del sistema APPCC en el interesado.

La edicion de guias de aplicacion del sistema APPCC y de Codigos de Practicas
Correctas, tuteladas y lideradas por la Administracion, han supuesto un primer paso o
iniciativa en la consecucion del desarrollo e implantacion de sistemas preventivos en

temas de seguridad alimentaria por parte del sector agroalimentario.

El sector primario no dispone de una referencia como la descrita, que facilite la
aplicacion de estas sistematicas preventivas frente a la contribucion en la aparicion de
peligros a nivel consumidor/usuario. La aparicion de disposiciones como la de
produccion integrada palian estas deficiencias y suponen el inicio del cambio de

filosofia en el sector primario.
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V11.2. Muestras estudiadas

Los productos analizados dentro de este sector se han muestreados en industrias
carnicas, salas de despiece, almacenes frigorificos de carne, charcuterias y carnicerias.
En total se han tomado: a) 3805 muestras de Carne fresca (aves, bovino y cordero
fundamentalmente); b) 13535 de Hamburguesas y similares (burger meat, salchichas
frescas); ¢) 438 de Pinchos morunos y similares (adobados); d) 1412 de Jamon cocido y
similares (mortadelas, chopped); e) 590 de Morcillas; f) 153 Salchichones, chorizos y

similares (curados) y por ultimo g) 883 de longaniza roja fresca.

VI11.3. Cumplimiento de los criterios de seguridad

Los microorganismos analizados para este tipo de productos se han dividié en tres

grupos:

a)  Microorganismos de “criterios de seguridad alimentaria”, cuya presencia en el
alimento establece la barrera entre la aceptabilidad o no de un producto destinado
a su comercializacion. Dentro de este primer grupo se encuadran Listeria
monocytogenes y Salmonella.

b)  Microorganismos patdgenos que, si bien en este momento, no estdn considerados
“criterios de seguridad alimentaria” segun el Reglamento 2073/2005 relativo a los
criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios, son agentes
zoonosicos responsables de graves episodios de enfermedades gastrointestinales
en la poblacion. Dentro de este segundo grupo se encuadran Campylobacter y la
cepa O157 de E. coli.

¢)  Microorganismos que se consideran “criterio de higiene del proceso” y permiten
identificar si el proceso que ha sufrido dicho producto se ha realizado en las
condiciones de higiene que marca la legislacion aplicable. Este tercer grupo, solo

lo integra E. coli.
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Para analizar la distribucion de la carga, y dada la distinta importancia que tiene un
mismo nivel de contaminacion con los distintos grupos de microorganismos, incluso su
incidencia sobre el consumidor y el valor esperado para cada uno de ellos, los resultados

se van a presentar por separado.

La tabla VII. 1., y su representacion grafica en la figura VII.2, muestran los resultados
obtenidos en relacion al grupo de los indicadores de salud. Los resultados para L.
monocytogenes muestran que de las 1020 muestras analizadas el 80,78% fue ausencia y
el 19.22% presencia. Cabe destacar, que todo y el elevado valor de prevalencia
detectado correspondiente a 196 muestras, en 194 de ellas el valor de la contaminacion
fue inferior a 100 ufc/g, y solo en dos muestras (unas alas de pollo y un producto
cocido) se superd una carga de 1000 ufc/g. En cuanto a los valores obtenidos en
salmonella, de las 8947 muestras analizadas el 95.92% fue de ausencia, y por lo tanto,

el 4.08% fue presencia implicando un riesgo para la salud de los consumidores.

Tabla VII.1.: Cuantificaciéon microbioldgica de los microorganismos de “criterio seguridad alimentaria”

en el sector carnico

Microorganismos ~ N° Ausencia Presencia ~ N°muestras N° muestras N° muestras
muestras  en 25g en 25g 10-99 ufc/g  100-999 ufc/g  >1000 ufc/g
N°(¥) N°(%)
L. monocytogenes 1020 824(80.78) 196(19.22) 194(19.02) 0(0) 2(0.20)
Salmonella 8947 8582(95.92)  365(4.08)  0(0) 0(0) 0(0)

N° (%) de muestras

L. monocytogenes | | o1
3 10
[ 1000

[ 10000

| | | | carga

Salmonella

Figura VIL.2.: Representacion de los microorganismos de “criterio seguridad alimentaria” en el sector

carnico frente a la carga determinada
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Tabla VII. 2.: Cuantificacion microbioldgica de los microorganismos de patéogenos no considerados

“criterio de seguridad del proceso” en el sector carnico

Microorganismo N° muestras Ausencia Presencia

en 25g N°(*) en 25g N°(%)
Campylobacter 1209 1001(82.80) 208(17.20)
E.Coli 0157 4836 4826(99.79) 10(0.21)

N° (%) de muestras

Los anélisis de Campylobacter indicaron que el 82,8% de las 1209 muestras analizadas
dieron como resultado ausencia frente al 17.2% que dio presencia, tabla VII.2 y figura
VII, 3. Los resultados en relacion a la cepa O157 de E. coli dieron resultados mucho
mas favorables. De las 4836 muestras analizadas el 99.79% fue ausencia, frente a un

0.21% en el que se detecto la presencia y por lo tanto se puso en peligro la seguridad del

consumidor.
carga
o1
Campylobacter I Presencia
E coli 0157

Figura VIL.3.: Representacion de los microorganismos patégenos no considerados “criterio seguridad

alimentaria” en el sector carnico frente a la carga determinada.

La tabla VII. 3 y su representacion en la figura VII.4, muestran los resultados obtenidos
de carga para el grupo de indicadores de higiene, en este caso E. coli. los resultados
muestran que en las 4804 muestras analizadas el 31,14% fue ausencia y por lo tanto, en
el 68,86% restante, se detectd la presencia de dicho microorganismo. De dicho
porcentaje positivo, un 52,56% presentd una carga inferior a 10 ufc/g, el valor de la
carga del 10,80% fué entre 10 y 99 ufc/g, y un 4,98 % entre 100 y 999 ufc/g. Por ultimo,

el 0,52 % de las muestras dio valores superiores a 1000 ufc/g.
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Tabla VIL.3.: Cuantificacion microbioldgica de los microorganismos de “criterio de higiene del proceso”

en el sector carnico

Microorganismo  N° Ausencia Presencia N°muestras  N° muestras N° muestras

muestras  en 25g N°(*)  en25g N°(%)  10-99 ufc/g  100-999 ufc /g >1000 ufc /g

E.Coli 4804 1496(31.14)  3308(68.86)  2525(52.56)  519(10.80)  264(5.5)

N° (%) de muestras

— carga
o1
2 10
T/ 100
[ 1000
=3 10000
1 100000

E coli

Figura VIL4.: Representacion de los microorganismos de “criterio de higiene del proceso” en el sector

carnico frente a la carga determinada.

La figura VILS5 muestra la proporciéon de muestras que cumplirian con los criterios
establecidos en el Reglamento 2073/2004. De este modo, el 4.08% de las muestras no
cumplio6 el criterio establecido para Salmonella. El nivel de no cumplimiento en Listeria
monocytogenes es mucho mayor y se situ6 en un 19.22% de las muestras. En
Campylobacter el porcentaje de también es alto, situandose en un 17.2%. Con la cepa
O157 de E. coli se alcanz6 el mayor nivel de cumplimento y tan sélo el 0.21% no
cumplié los criterios de seguridad. Dado que todos estos microorganismos son
indicadores de la seguridad de los consumidores, es necesario seguir mejorando la

eficacia de los sistemas de autocontrol.
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En relacion al ltimo microorganismo, E. coli, que es un indicador de higiene, los
valores superiores a 1000 ufc/g que se dan aproximadamente en un 0,52 % de las
muestras, indica que no se cumplen los criterios microbiologicos establecidos para este
microorganismo en el citado Reglamento 2073/2005; y por tanto los procesos de

produccion de este sector deberian ser revisados para mantener la higiene alimentaria.

L. monocytogenes

Salmonella

Campylobacter

E coli 0157

E coli

Figura VILS.: Criterios de cumplimiento de los distintos microorganismos analizados en productos

carnicos.

VI11.4. Los productos carnicos y su contaminacion

Los microorganismos analizados para cada uno de los productos estudiados
pertenecientes a este sector, estan en funcion de lo establecido en el Reglamento
2073/2005, relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos
alimenticios. De este modo, la investigacion de Salmonella se ha realizado en todos los
productos citados, Listeria monocytogenes ha sido analizada en todos los productos,
excepto en las morcillas y los salchichones, chorizos y similares. La investigacion de
Campylobacter se ha realizado solo en carne fresca de ave, en base a lo dispuesto en el
Reglamento 2160/2003. Por ultimo, la investigacion de E. coli y su cepa O157 se ha

realizado en hamburguesas, pinchos morunos, salchichones y chorizos y carne fresca.
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La tabla VII.4 y la representacion de su porcentaje en la figura VII.6, muestran los
resultados microbiologicos para los distintos productos carnicos. Como puede
observarse, los productos cocidos son los que presentan un mayor porcentaje de L.
monocytogenes con un 28.9% de prevalencia, seguido de la carne fresca con un 21.9% y
las hamburguesas con un 16.6%. Por el contrario, los menos contaminados son las
morcillas y los productos curados con un 0% en ambos casos. En relacion a Samonella
spp, los productos mas contaminados son las longanizas rojas (7.5%) y la carne fresca
(6.5%). En el extremo opuesto, en el de menos contaminados, se hallan los productos

cocidos con un escaso 0.16% y las morcillas con un 1%.

En relacion a los indicadores de higiene, presentan contaminacion cero los productos
curados, los cocidos y las morcillas. Por el contrario los que alcanzan un mayor valor de
contaminacion son las hamburguesas con un 89.2% y lomo adobado con un 88.6% de

muestras contaminadas en ambos casos con E. coli.

Tabla VILI. 4.: Prevalencia de los distintos microorganismos para los distintos productos del sector carnico.

Los valores indican nimero de muestras analizadas y entre paréntesis nimero de muestras positivas.

Productos Campylobacter  E.Coli  E.Coli O157 L.monocyto- Salmonella
genes
Carne fresca 1208(208) 346(306) 608(0) 219(48) 1424(93)
Hamburguesa 1(0) 4197(2828)  3619(9) 566(94) 5152(238)
Lomo adobado 0(0) 116(62) 103(0) 26(1) 193(7)
Morcilla 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 590(6)
Prod. cocido 0(0) 0(0) 5(0) 173(50) 1234(2)
Prod. curado 0(0) 5(2) 21(0) 0(0) 127(2)
Longaniza roja fres  0(0) 140(110) 480(1) 36(3) 227(17)

174



Sector cdrnico

Longaniza fresca
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Figura VIL6.: Porcentaje de prevalencia de los distintos microorganismos segun el tipo de producto del

sector carnico.

La figura VII.7, muestra los resultados del cumplimiento de los criterios de seguridad de

por producto. A la vista de los resultados, la carne fresca con un 9.17%, es el producto

que presenta un mayor porcentaje de muestras que no cumplen los criterios de

seguridad. Los productos cocidos (3,68%), hamburguesas (2,70%) y longaniza fres roja

(2,38%) presentan porcentajes intermedios y los mas bajos y por lo tanto con mayor

cumplimiento de los criterios de seguridad se dan en Morcilla (1,02%) y Prod curado

(1,31%).

100 +

90

80

70

60

% Cumplimiento

Carne fresca Hamburguesa Lomo adobado ~ Morcilla Prod cocido

Productos carnicos

Prod curado

longaniza fres
roja

Eno

Figura VII.7.: Cumplimiento de los criterios microbiolégicos del control oficial para los productos del

sector carnico.
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La figura VII. 8, muestra los resultados de la comparacién conjunta en un mapa de
correspondencias de los microorganismos, punto de muestreo, cumplimiento y
productos. A la vista de los resultados, y dado que la mayoria de puntos se sitian sobre
los ejes centrales, se puede afirmar que el punto de muestreo no implica diferencias en
cuanto a los resultados, y por otra parte que la mayoria de productos y microorganismos
estan relacionados con el cumplimiento de los parametros de seguridad. Separados
ligeramente, y por lo tanto, pudiendo asignar una pequefia relacion se situa en el plano
superior derecho el no cumplimiento con la carne fresca y Campylobacter,

corroborando los resultados vistos en apartados anteriores.
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Figura VII.8.: Mapa de correspondencias entre los distintos parametros estudiados: microorganismos,
tipo de producto y cumplimiento del sector carnico.

VI11.4. Discusion

Los resultados obtenidos por De Simon & Ferrer, 1998, sefialan que los casos en los que
existe prevalencia de L. monocytogenes, ésta suele estar en una carga inferior a 100
ufc/g. Estos resultados coinciden con hallados en este trabajo, en el cual se super6 dicho
valor en solo un 0.2%. En cambio, la prevalencia que se encontrd en el presente trabajo
se situod en torno al 20%, siendo este valor la mitad del publicado por Selby et al., 2006
quienes encontraron un 42% de prevalencia en productos de cerdo; aunque también
coinciden en que las muestras que encontraron como positivas fueron menores de 100

ufc/g en todos los casos.
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La contaminaciéon por Salmonella vari6 entre 0,3 y 4,3% en tienda (Delhalle et al.,
2009). La prevalencia de Campylobacter y Salmonella se evalué en 3959 las carnes
crudas de color rojo en el Reino Unido durante el periodo 2003-2005. Las carnes fueron
mas frecuentemente contaminados con Campylobacter (7,2%) que con Salmonella
(2,4%). Cordero y otras carnes (por ejemplo, cordero, conejo) presentd la mayor
contaminacion por Campylobacter (12,6% y 19,8%, respectivamente), en comparacion
con carne de cerdo (6,3%) y carne de vacuno (4,9%). Sin embargo la carne de cerdo
tuvo la mayor contaminacioén por Salmonella (3,9%), seguido de cordero (2,0%), otras
carnes (2,0%) y carne de vacuno (1,3%). Los resultados refuerzan la importancia de una
adecuada coccion de la carne y una buena higiene para evitar la contaminacion cruzada

(Little et al., 2008).

La contaminacion por Campylobacter es muy distinta segun la fuente consultada, desde
un 23% encontrado por (Little et al., 1999); 9,1% al 10,3% (Pezzotti et al, 2003;.. Wong
et al, 2007). O bien el 1,3% al 3,5% en carnes de vacuno publicado por (Osano y Arimi,
1999; Pezzotti et al, 2003;. Wong et al., 2007

En cuanto a la prevalencia de Salmonella los resultados varian segun el tipo de carne
analizado, de este modo estudios en los EE.UU. e Italia concluyeron que la tasa de
contaminacion por Salmonella fue mayor en carne de cerdo (3.3-9.9%) en comparacion
con los productos de carne (1,0 a 1,9%) (Busani et al, 2005;.. Zhao et al, 2001). En
cambio un estudio realizado en cerdos en Gran Bretafia durante el afio 2003 dio como
resultado un porcentaje superior en cerdos situado en torno al 23,4%; 1,4% en el

ganado bovino (1,4%) y 1,1% en ovino (Defra, 2005).

La prevalencia de Campylobacter estudiada por otros autores en las carnes crudas
también variaba segun el tipo de producto carnico. Campylobacter fueron aisladas con
mayor frecuencia a partir de despojos de cordero (36,6%), seguido de cerdo (18,3%) y
carne de res (12,2%) despojos (Davies et al, 2004; Defra, 2005).
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La contaminacion de la carne cruda con patégenos se ha demostrado que se producen
durante el sacrificio y la evisceracion. El estado microbiano de los despojos, como el
higado, de los animales destinados al consumo es un indicador de practicas de higiene
del matadero (Kramer et al., 2000). La contaminacién de la canal por Campylobacter se

situa entre el 54 y 73%, (Kramer et al., 2000)

La prevalencia de Listeria spp., fue significativamente mayor en la carne cruda (21,4%)
que en los productos al por menor (3,61%). La carne de cerdo era mas contaminada
(28,5%) que las aves de corral (21,6%) y carne de res (17,3%) (p = 0,015). Pesavento
2010

La incidencia del 32% de L. monocytogenes en la carne de aves se pueden comparar
con los resultados de estudios realizados por otros autores en L. monocytogenes indice
de contaminacion de 20 a 27,3% de las canales de pollo (Ryser y Marth, 1999), el

23,3% de las muestras de carne de aves de corral

McEvoy et al. (2003) reportaron una incidencia de 3,2% de E. coli O157: H7 en las
canales, y una incidencia similar de este patdégeno fue encontrado por Carney et al.
(2006) en una planta de sacrificio de vacuno en Irlanda. En contraste, una encuesta de E.
coli O157: H7 en el ganado en los EE.UU. encontr6 que la prevalencia en el 28% del
total (Elder et al, 2000.)
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CAPITULO VIII

SECTOR PESQUERO

VIII.1. Introduccion

El sector pesquero abarca mucho mas de lo que tradicionalmente se conoce como pesca
extractiva, bajura, altura y gran altura. Incluye ademas, el marisqueo, la miticultura y el
resto de la acuicultura marina, asi como la industria de transformacion de pescado
(industria conservera y de otros preparados alimenticios), el sector comercializador de
los diversos productos pesqueros (al por mayor y al por menor), y otras industrias y

servicios relacionados con la pesca.
La Comunidad Valenciana tiene una gran tradiciéon pesquera, siendo actualmente la

cuarta comunidad espafiola con mayor produccién. La figura VIIL.1, muestra por

comunidades, la produccion en miles de toneladas (OESA, 2003).
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O Galicia 251,801
O Andaucia 6.776
O murcia 5932
B c.vaenciana 1,816
O caauia 3.730

Figura VIII.1. Resultados de produccion pesquera en m}ies de toneladas por
comunidades (OESA, 2003).

VI1I11.2. Muestras estudiadas

Para determinar la eficacia del sistema de gestion en este sector, se han analizado un
total de 901 muestras de distintos productos terminados: Marisco cocido (39), marisco
congelado (5), marisco fresco (7), pescado fresco (21), pescado seco salado (110),
pescado ahumado (631), boquerén en vinagre (11), cefalopodos (66), pescado en
conserva (5) y moluscos (6). La tabla VIIL.1., detalla la distribucion de la toma de
muestras segun el tipo de auditoria. Las muestras se toman en industria (IT), puntos de
venta (PV) o pueden formar parte del control oficial: dentro del programa, fuera del

mismo o como consecuencia de una toxiinfeccion alimentaria.

Tabla VIII. 1.: Distribucion de toma de muestras segun el tipo de auditoria (IT: muestras tomadas en la
industria; PV: muestras tomadas en tienda, Muestras fuera de programa, Muestras oficiales y

Toxiinfecciones alimentarias, cuando estas tienen lugar)

Producto IT PV Muestras Muestras Toxiinfecciones
oficiales fuera oficiales del alimentarias
de programa control oficial

Marisco cocido 5 34 0 0 0

Marisco congelad 0 4 0 0 1

Marisco fres 0 6 0 0 1

P. fresco 15 5 0 0 1

P. seco salado 73 3 2 5 1

ahumados 262 348 1 14 0

boqueron vinagre 11 0 0 0 0

cefalopodos 28 0 0 0 0

conserva 4 0 0 0 1

moluscos 0 9 0 0 0
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VI1I11.3. Cumplimiento de los criterios de seguridad

Para este tipo de productos se han analizado tres grupos de microorganismos:

1. Microorganismos considerados “criterio de seguridad alimentaria” y por tanto
definen la aceptabilidad o no de un producto destinado a su comercializacion. En
este grupo se incluye Listeria monocytogenes 'y Salmonella.

2. Microorganismos patdgenos que, si bien en este momento, no estan considerados
“criterios de seguridad alimentaria”, segiin el Reglamento 2073/2005 relativo a los
criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios son responsables de
graves episodios de enfermedades gastrointestinales en la poblacion. Dentro del
segundo grupo se ha estudiado Shigella.

3. Microorganismos considerados “criterio de higiene del proceso” y por lo tanto
permiten identificar si el proceso al que ha sido sometido el producto se ha realizado
en las condiciones de higiene que marca la legislacion aplicable. Dentro de este
tercer grupo se han analizado E. coli, Estafilococos coagulasa positivos, Aerobios

mesofilos 'y Enterobacterias.

La tabla VIII. 2., y su representacion grafica en la figura VIIL.2, muestran los resultados
obtenidos en relacion al grupo de los indicadores de seguridad. Los resultados para L.
monocytogenes muestran que de las 783 muestras analizadas, para el 83.52% se
determind ausencia, el 14.69 % de recuentos se situ6 entre 10 y 99 ufc/g, el 1.15% entre
100 y 999 y el 0.64% restante fue mayor de 1000 ufc/g. En cuanto a los valores
obtenidos en Salmonella, de las 33 muestras analizadas, el 100% fue ausencia no

implicando, por lo tanto, ninglin riesgo para la salud de los consumidores.

Tabla VIIL.2.: Cuantificacion de los microorganismos de “criterio seguridad alimentaria” en el sector

pesquero

Microorganismo N° Ausencia Presencia N°muestras  N° muestras N° muestras
muestras  en 25g N°(*)  en25g N°(%)  10-99 ufc/g  100-999 ufc/g >1000 ufc/g

L. monocytogenes 783 654(83.52) 129(16.48) 115(14.69) 9(1.15) 5(0.64)

Salmonella 33 33(100) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)

N° (%) de muestras
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Figura VIIL.2.: Representacion de los microorganismos de “criterio seguridad alimentaria” en el sector

pesquero frente a la carga (ufc/g) determinada.

Los analisis de Shigella se realizaron solo en 7 muestras pero en todas ellas el resultado
fue ausencia; y por lo tanto no hubo riesgo para los consumidores, tabla VIIL.3 y figura

VIII, 3.

Tabla VIII. 3.: Cuantificacion de los microorganismos patégenos no considerados “criterio de seguridad

del proceso” en el sector pesquero

N° de Ausencia Presencia
muestras en 25g N°(¥*) en 25g N°(%)
Shigella 7 7(100.0) 0(0)

(*) =% de muestras

carga

o1

Shigella

Figura VIIL.3.: Representacion de los microorganismos patdgenos no considerados “criterio seguridad

alimentaria” en el sector pesquero frente a la carga (ufc/g) determinada.
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La tabla VIII. 4 y su representacion en la figura VIII.4, muestran los resultados
obtenidos de carga para el grupo de indicadores de higiene. En este caso aerobios, tiene
el mayor porcentaje de resultados con una carga de mas de 100000 ufc/g. En cambio, E.
coli., enterobacterias y estafilococos presentan el mayor porcentaje de contaminacion en

el rango de cargas de 10-99 ufc/g.

Tabla VIIL. 4.: Cuantificacion microbiologica de los microorganismos de “criterio de higiene del proceso”

en el sector pesquero

Microorganismos N° Ausencia Presencia N°muestras  N° muestras N° muestras
muestras  en 25g N°(*)  en 25g 10-99 ufc/g 100-999 ufc/g  >1000 ufc/g
N°(%)
Aerobios 29 0(0) 29(100) 0(0) 1(3.45) 28(96.56)
E.Coli 11 4(36.36) 7(63.64) 7(63.64)  0(0) 0(0)
Enterobacterias 30 2(6.67) 28(93.33) 24(80.0)  3(10.0) 1(3.33)
Estafilococos 8 1(12.50) 7(87.5) 7(87.50))  0(0) 0(0)

carga
/1 o1
== 10
3 100

(*) =% de muestras
3 1000
=3 10000

Aerobios I
1 100000

| [ 1000000
|

E coli

[ 10000000
T _ |:

estatiococos | [ | [ ||

Figura VIIL4.: Representacion de los microorganismos de “criterio de higiene del proceso” en el sector

pesquero frente a la carga (ufc/g) determinada.

Tanto para Salmonella spp como para Shigella, el 100% de las muestras ha dado como
resultado ausencia y por tanto todas las muestras analizadas cumplen el criterio
microbioldgico establecido en el Reglamento 2073/2005, figura VIIL5. En cambio, L.
monocytogenes cumple el criterio de seguridad en un 98.21 % de las muestras pero
existe un 1.79 % restante que no cumple y por lo tanto pone en peligro la seguridad de

los consumidores.

183



Sector pesquero

Dentro del grupo de indicadores de higiene, hay que destacar que E. coli,
enterobacterias y estafilococos cumplen en un 100% los criterios de seguridad. No
obstante, en el caso de los aerobios casi la mitad (41.4%) de las muestras no cumplieron
el minimo exigido, indicando por lo tanto, que el plan de higiene en muchos

establecimientos no ha funcionado correctamente.

AergbiOﬁ [ ] I C

coli |

Enterobacterias | n_o
Estaflococos | ' = 1 si

L. monocytogenes

Salmonella | |
Shigella |

Figura VIILS. Criterios de cumplimiento de los distintos microorganismos analizados en productos

pesquero.

VI11.4. Los productos de la pesca y su contaminacion

Al igual que en los capitulos anteriores, y siguiendo las directrices de lo establecido en
el Reglamento 2073/2005, no se han analizado todos los microorganismos en todos los
productos. De este modo, para el sector de la pesca, el analisis de L. monocytogenes se
ha llevado a cabo en todos los productos excepto en moluscos cefalépodos y los
bivalvos. Salmonella se ha analizado en crustaceos y moluscos cocidos; E. coli en
crustaceos cocidos y moluscos bivalvos; Shigella en cefalépodos; y aerobios mesofilos
y enterobacterias en cefalopodos y algunos pescados ahumados. Por ultimo,

estafilococos se ha analizado en algunos pescados ahumados.
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La tabla VIIL.5 representa el nimero de muestras positivas, entre paréntesis frente al
nimero de muestras analizadas y la figura VIII.6, muestran dichos resultados
microbioldgicos en porcentaje para cada uno de los productos. A la vista de los datos
obtenidos, la contaminacidon con microorganismos patdogenos se centra solo en la
prevalencia de L. monocytogenes, siendo cero, como ya se ha visto, la presencia de
Salmonela spp y Shigella. Los alimentos con mayor porcentaje de muestras positivas
son: mariscos congelados (100%), los boquerones en vinagre con un 63%, seguido de
las conservas (20%) y de los ahumados (16.4%). En cuanto a los indicadores de higiene,
los ahumados, cefalopodos y moluscos son los que presentan mayores porcentajes de
contaminacion especialmente en aerobios, E. coli y enterobacterias. El alimento que
presenta mayores porcentajes en la mayoria de los microorganismos analizados son los
ahumados. Por el contrario, los

productos con menor presencia de estos

microorganismos son los mariscos y el pescado fresco.

Tabla VIILS.: Prevalencia de los distintos microorganismso para los distintos productos del sector

pesquero. Los valores indican niimero de muestras analizadas y entre paréntesis nimero de muestras

positivas.
Productos Aerobios E.Coli  Enterobacte  Estafilo- L. monocy- Salmonella  Shigella
rias cocos togenes
Marisco coc. 0(0) 2(0) 0(0) 0(0) 33(10) 4(0) 0(0)
Marisco cong.  0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 5(5) 0(0) 0(0)
Marisco fres.  0(0) 2(0) 0(0) 0(0) 3(1) 2(0) 0(0)
P. fresco 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 21(0) 0(0) 0(0)
P. seco sal 0(0) 0(0) 2(2) 0(0) 106(7) 2(0) 0(0)
Ahumados 9(9) 4(4) 5(4) 8(7) 599(98)  5(0) 1(0)
Boquerén vin.  0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 11(7) 0(0) 0(0)
Cefalopodos 20(20) 0(0) 20(19) 0(0) 0(0) 20(0) 6(0)
Conservas 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 5(1) 0(0) 0(0)
Moluscos 0(0) 3(3) 3(3) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
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Figura VIIL.6.: Porcentaje de prevalencia de los distintos microorganismos segun el tipo de producto del

sector pesquero.

En relacion al cumplimiento de los criterios de seguridad establecidos, cumplen en un
100% los mariscos cocidos, el pescado fresco, y los moluscos y con valores superiores
al 90% el pescado seco salado (figura VIIL.7). Por ultimo, los que presentan un mayor
nivel de incumplimiento son el boqueron con vinagre (63.64%), seguido de lejos por el

marisco congelado con un 20% y el marisco fresco con un 14.29%.
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Figura VIIL.7.: Porcentaje de cumplimiento de los criterios de seguridad establecidos, por productos del

sector pesquero.

La figura VIII. 8, muestra, en un mapa de correspondencias, la comparacion conjunta de
los microorganismos, tipo de auditoria, cumplimiento y productos. A la vista de los
resultados, se han diferenciado tres grupos con asociacion débil, ya que no hay una clara
separacion entre los factores. Sin embargo, si que se observa que en este caso, las
muestras tomadas en la industria (IT), en la tienda (PV) y en muestras oficiales tienen
como resultado un claro cumplimiento de los criterios de seguridad. No obstante, la
situacion en el plano inferior derecho de las muestras tomadas dentro del programa de
toxiinfecciones alimentarias y la cercania de el no cumplimiento y el boquerén en
vinagre, pone en evidencia una relacion en el nimero de casos que estos tres factores
coinciden y que ademas concuerda con el elevado porcentaje de incumplimiento visto

en la figura VIIIL. 7.
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Figura VIIL.8.: Mapa de correspondencias entre los distintos parametros estudiados: microorganismos,

tipo de producto, tipo de auditoria y cumplimiento del criterio del control oficial en el sector pesquero.

VI1I11.4. Discusion

Parihar, Barbuddhe, Danielsson-Tham, & Tham, 2008 sefialan que la presencia de L.

monocytogenes en pescado se relaciona directamente con la contaminacion de las

superficies, personal y correctas practicas de higiene. En este sentido y dado que el

microorganismo patdgeno principal ha sido éste en todos los casos, se pone en evidencia

que la efectividad del sistema de autocontrol en este sector necesita mejoras. Los

resultados de otros autores sitlian la contaminacion por este microorganismo en valores

parecidos. Embarek (1994) analiz6é distintos productos del mar procedentes de

diferentes lugares, encontrando que la prevalencia de L. monocytogenes vari6 de 4% a

12% en las encuestas de las zonas templadas.
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Otros estudios han encontrado que la prevalencia de L. monocytogenes en el pescado
crudo puede ser muy baja, desde 0 a 1% (Autio et al., 1999; Johansson et al., 1999) o
del 10% (Jemmi y Keusch , 1994). Hartemink y Georgesson (1991) afirmaron que en
Islandia el 56% de pescado fresco a la venta estaba contaminado con L. monocytogenes
y con otras especies de Listeria. Una prevalencia general del 3% de L. monocytogenes

se observo en peces europeos (Davies, Capell, Jehanno, Nychas y Kirby, 2001).

La contaminacion con Salmonella spp.ha sido cero en todos los casos. Estos resultados
son mas favorables que los publicados en el anuario de zoonosis en Noruega (zoonose,
2010), quienes indican después del anélisis de 57000 muestras durante cinco afios que
Salmonella fue detectada en un 0.24% y de los pescados, ascendiendo en el caso de
pescados importados a un 1.33%, n=525). Valores muy superiores fueron detectados por
la FDA en EEUU, encontrando este microorganismo en un 7,2% de los pescados
importados (n=11.312) y un 1,3%(n= 768) de los nacionales (Heinitz et al., 2000). Un
estudio realizado en Japon demostré que Sal/monella spp. esta presente en el 21% de los
estanques de cultivo de anguila (Saheki et al., 1989) y la incidencia de este
microorganismo en este tipo de cultivo, en los EE.UU., se estim6 en un 5% (Wyatt et

al., 1979).

De los resultados obtenidos en este capitulo, se concluye que en lo que respecta a los
microorganismos patogenos, los niveles de contaminacion son muy similares a los
reportados por otros autores. Sin embargo, los mayores niveles de contaminacién
encontrados en los microorganismos indicadores de higiene, ponen en evidencia la
necesidad de la revision de los planes de prerrequisitos en muchas de las industrias

auditadas.
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CAPITULO IX

SECTOR VEGETALES

IX.1. Introduccidén

Hoy dia disponemos de cualquier tipo de fruta o de hortaliza en todas las épocas del
aflo, aunque esencialmente se consumen productos de temporada. Una caracteristica
comun de este tipo de alimentos es su alto contenido en agua y en sales minerales,

aunque este hecho es la principal causa de su facil deterioro y su corta vida 1til.

El principal destino de la produccion hortofruticola es el consumo en fresco. En
hortalizas, la transformacion en distintas modalidades de conservas viene a suponer, en
Espana, el 20% aproximadamente de las cosechas y en las frutas el 15%. La
industrializacién permite aprovechar mas y mejor la produccion hortofruticola. Lo que
hace que dentro de este sector se encuentren desde pequefas fruterias a grandes

empresas de transformaciéon y de VI gama.

El control oficial realizado en el Departamento de salud 14 Xativa-Ontinyent sobre
estos establecimientos, viene determinado en funcidén del numero y tamafio de las
empresas existentes. De este modo, se encuentran tres establecimientos con nivel de

autocontrol APPCC, 57 con RPHT/Guias PCH y 199 con inspeccion.
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1X.2. Muestras estudiadas

Los productos analizados, dentro de este grupo, han sido: Ensaladas (751 muestras),
ensaladillas (87 muestras) y frutas/verduras troceadas listas para consumo (16
muestras). Todas ellas tomadas en industrias de elaboracion y en establecimientos de

venta.

1X.3. Cumplimiento de los criterios de seguridad

Los microorganismos analizados dentro de este tipo de productos se han dividido en dos
grupos: a) los que se consideran “criterios de seguridad alimentaria” y por tanto definen
si un producto es aceptable o supone un riesgo para el consumidor. y b) los que se
consideran “ criterio de higiene del proceso” y permiten identificar si el proceso que ha
sufrido dicho producto se ha realizado en las condiciones de higiene que marca la
legislacion aplicable. Dentro del primer grupo se incluye Listeria monocytogenes y
Salmonella spp; y en el segundo grupo E. coli, Enterobacterias, aerobios mesofilos,

Estafilococos y Bacillus cereus.

La Tabla IX.1 y su representacion grafica figura IX.1, muestran los resultados para el
primero grupo de microorganismos. Se observa que de las 151 muestras analizadas en
busca de Salmonella, el 100 % de las muestras dieron ausencia y por tanto todas ellas
cumplian con el criterio de seguridad alimentaria que establece el Reglamento
2073/2005. Por otra parte, de las 158 muestras analizadas en busca de L.
monocytogenes, €l 96,84 % también dio como resultado ausencia. El 1,27 % presento
recuentos de hasta 10 ufc/g, mientras que para el 1,87 % restante se detecto la presencia

de aunque la carga no fue cuantificada.
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Tabla IX.:1 Cuantificacion microbioldgica de los microorganismos de “criterio seguridad alimentaria” en

el sector vegetales

Microorganismo  N° Ausencia en

Presencia en

N° muestras

muestras 25g N°(*) 25g N°(%) 10-99 UFC/g
L.monocytogenes 158 153(96.84) 3(1.90) 2(1.27)
Salmonella 151 151(100) 0(0) 0(0)

(*) =% de muestras

L. monocytogenes

M Carga
3 o1
3 10
[ Presencia

Salmonella

Figura IX.1.: Representacion de los microorganismos de “criterio seguridad alimentaria” en el sector

vegetales frente a la carga (ufc/g) determinada.

En el grupo de indicadores de higiene los resultados fueron muy distintos y las cargas

mucho mas elevadas. La Tabla IX.2 y su representacion, figura 1X.2, muestran que los

aerobios siempre dieron positivos, localizando el mayor porcentaje de carga en los

niveles mayores de 10° ufc/g. Algo menos de prevalencia (55%), pero con niveles

también altos de contaminacidén se observo para enterobacterias. £ coli mostrd un alto

porcentaje de presencia, pero con un nivel bajo de carga, siendo en todos los casos

inferior a 100ufc/g. Bacillus cereus tuvo el mismo comportamiento, aunque los casos

positivos tenian carga en el rango de 100 - 999. Los resultados mas positivos se dieron

en estafilococos con un 100% de ausencia.
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Tabla IX.2 Cuantificacion de los microorganismos de “criterio de higiene del proceso” en el sector

vegetales

Microorganismo ~ N° Ausencia Presencia  N° muestras N° muestras  N° muestras
muestras  en 25g en25¢g 10-99 ufc/g 100-999 ufc/g ~ >1000 ufc/g

N°(¥) N°(*)

Aerobios 100 0(0) 100(100.0)  0(0) 5(5.0) 95(95.0)

Bacillus Cereus 100 67(67.0) 33(33.0) 0(0) 32(32.0) 1(1.0)

E.Coli 145 4(2.76) 141(97.24) 139(95.86) 0(0) 0(0)

Enterobacterias 100 45(45.0) 55(55.0) 9(9.0) 17(17.0) 29(29.0)

Estafilococos 100 100(100.0)  0(0) 0(0) 0(0) 0(0)

(*) =% de muestras

Carga
— o1
23 10
—3 100
3 1000
3 10000
[ 100000
@ 1000000

Bacillus Cereus |

E coli

Enterobacterias . . I:

Estafilococos |

Figura IX.2.: Representacion de los microorganismos de “criterio de higiene del proceso” en el sector

vegetales frente a la carga (ufc/g) determinada.

En este caso, dentro de los microorganismos indicadores de seguridad el 100% cumple
el criterio de Salmonella spp, y el 98,1% el de L. monocytogenes, ya que la carga no
super6é en las 100ufc/g. No obstante, existe un 1.9% de muestras en las que este
microorganismo no fue cuantificado y por mantener un criterio conservador se ha

considerado que no cumple los criterios de seguridad, figura IX.3.

En relacién a los indicadores de higiene, es importante destacar que todos las muestras
presentaron resultados satisfactorios para todos los microorganismos analizados, con la
excepcion de los aerobios con un porcentaje del 20% que no cumplié (valores
superiores a 10° ufc/g). Lo que indica que las buenas practicas de higiene estan bien

implantadas en la mayoria de establecimientos de este sector, figura IX.3.
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Figura IX.3 Criterios de cumplimiento de los distintos microorganismos analizados en productos

vegetales.

V1.4. Los productos vegetales y su contaminacién

La tabla IX.3 y la figura IX.4, muestran los resultados de contaminacién para los

distintos productos. Se observa que todos los productos han dado negativos al analisis

de Salmonela spp. Las ensaladillas son las que han dado un mayor porcentaje de L.

monocytogenes con un 8.6%, situdndose en un segundo plano las ensaladas con un 0.7%

y 0% en frutas y hortalizas troceadas.

Tabla IX.3. Prevalencia de los distintos microorganismos para los distintos productos del sector vegetales.

En cada columna refleja el nimero de muestras positivas y el porcentaje respecto al total.

Productos Aerobios Bacillus  E.Coli Enterobac-  Estafilo- L.monocy Salmo-
Cereus terias coco togenes  nella
Ensaladas 87(87) 87(28) 132(132)  87(47) 87(0) 138(2) 133(0)
Ensaladillas 11(11) 11(5) 11(8) 11(8) 11(0) 17(3) 15(0)
Frutas y hortalizas  2(2) 2(0) 2(1) 2(0) 2(0) 3(0) 3(0)

troceadas
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En cuanto a los microorganismos indicadores de higiene, las frutas y hortalizas
troceadas son las que presentan un mayor porcentaje de aerobios con un 66.7%, seguido
de un 33% de E. coli. Las ensaladillas presentan un porcentajes en todos los indicadores
que van de 14.3 de Bacillus cereus a 31.43 de aerobios. Por ultimo, las ensaladas,
también presentan porcentajes de contaminacion en todos los indicadores, destacando el

44.6% en E. coliy el 29.4% en aerobios.

Frutas y hortalizas troceadas

EL.monocytogenes
Salmonella

) M Aerobios

Ensaladillas

W Bacillus Cereus

BE.Coli

m Enterobacterias

Estafilococos

Ensaladas

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Porcentaje de positivos

Figura IX.4.: Porcentaje de prevalencia de los distintos microorganismos segun el tipo de producto del

sector pesquero.

La figura IX.5 muestra los resultados del cumplimiento de los criterios de seguridad e
higiene, en relacion a cada producto. De este modo, se puede observar que el 97.74% de
las muestras de ensalada cumplen los criterios establecidos. En un 90.8% de las

ensaladillas y en un 100% de las frutas y hortalizas troceadas.
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Figura IX.5.: Cumplimiento de los resultados microbioldgicos por productos del sector vegetales

La figura IX.6, muestra los resultados de la comparaciéon conjunta en un mapa de
correspondencias de los microorganismos, punto de muestreo, cumplimiento y
productos. A la vista de los resultados, existe un grupo de factores agrupados con un
circulo rojo, que han quedado situados alrededor del cruce de coordenadas e indican
relacion entre ellos, tan solo el factor de no cumplimiento y el de microorganismos

aerobios se han situado a cierta distancia indicando una menor relacion con el resto de

IENSALADILLAS

RTALIZAS TROCEADAS

parametros.
1.1 " T T T T ]
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Figura IX.6 Mapa de correspondencias entre los distintos parametros estudiados: microorganismos, tipo

de producto, punto de muestreo y cumplimiento del criterio del control oficial en el sector vegetales.
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I1X.4. Discusion

Los resultados obtenidos coinciden con los de autores, como Castillo and Rodriguez-
Garcia, 2004, los cuales concluyeron que mas del 80% de los brotes de intoxicacion en
este tipo de productos, son debidos a Salmonella spp, E. coli O157:H7, L.
monocytogenes, Shigella y Norwalk. Siendo Salmonella spp y E. coli O157:H7 los dos
principales causas de brotes en EEUU (Olsen et al., 2000). Crépet et al., 2009
encontraron en los vegetales frescos un 3% de muestras contaminadas. Estos valores
son mas altos que los presentados por Abadias et al., 2008 quien encontré solo un 0.7%
en ensaladas de cuarta gama, pero fueron menores que las encontradas por Cordano &
Jacquet, 2009, los cuales obtuvieron que la contaminacion por L. monocytogenes en
ensaladas frescas ascendia a un 5.9%. No obstante es importante resefiar que en ningin
caso se supero la carga de 100 ufc/g. Estos resultados coinciden ademas con los de
Meldrum et al., 2009, quienes concluyeron, en un estudio realizado en el Reino Unido,
que el 95% de las ensaladas listas para su consumo analizadas que tenian presencia de

L. monocytogenes no superaban las 100 ufc/g y por lo tanto se consideraban aceptables.

Los microorganismos patdégenos analizados se han presentado con valores aceptables,
en la mayoria de los casos, siendo mucho mds importantes la prevalencia de los
microorganismos indicadores de un adecuado nivel de higiene. No obstante, al ser este
tipo de productos consumidos principalmente en fresco es fundamental evitar las
contaminaciones cruzadas y las condiciones inadecuadas de la cadena que pudieran
favorecer el crecimiento microbiano. Intensificando los esfuerzos del control oficial en

el cumplimiento de los requisitos de higiene y trazabilidad.
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CAPITULO X

EVALUACION DEL NIVEL DE  SEGURIDAD
ALCANZADO EN SALMON AHUMADO

X.1. Efectividad del control en la cadena alimentaria del

salmdén ahumado

La busqueda de un alto nivel de proteccion de la vida y de la salud es uno de los
objetivos fundamentales de la legislacion alimentaria europea (Reglamento (CE) n°
178/2002). Es necesario un enfoque integrador para garantizar la seguridad alimentaria

"desde la granja al tenedor".
Los consumidores, los productores primarios, la industria agroalimentaria y la

administracion son los agentes que intervienen en la definicion de calidad de los

alimentos y los requisitos de seguridad (Doménech et al., 2007).
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La administracion es la encargada de asegurar a los ciudadanos su bienestar. En este
sentido, los controles gubernamentales son una de las principales herramientas
disponibles para controlar la implementacion de sistemas de calidad y asegurarse que
las empresas cumplen con los requisitos minimos necesarios para garantizar la salud de
los consumidores. Con este objetivo en mente, el presente capitulo presenta los
resultados de la evaluacion del nivel de seguridad en salmén ahumado, considerando
como peligro la presencia de L. monocytogenes en las primeras etapas de la cadena, es

decir en la industria y en la tienda al por menor.

Para ello se han analizado un total de 364 muestras de salmén ahumado envasado en
dos etapas de la cadena alimentaria: a) industria pesquera (188 muestras) y b) venta al
por menor (176 muestras). Las muestras fueron recolectadas por los Servicios de
Control Oficial de Alimentos del Departamento de Salud de la Administracion
Valenciana entre 2002 y 2010. EI nimero y tipo de muestras analizadas en este estudio
fueron determinados por la Administracion Sanitaria Valenciana con arreglo al
Reglamento (CE) 882/2004 y otra informacion como, los datos de consumo, el riesgo
relacionado con el producto, la informacion del Sistema de Alerta Réapida para

Alimentos y Piensos, y los datos recogidos en afios anteriores.

Los resultados microbiologicos fueron interpretados siguiendo los criterios
microbiologicos adoptados por la Comisidon europea a través de la Regulacion (EC) No.
2073/2005. Estos criterios establecen un valor maximo aceptable de 100 ufc/g en el
momento de consumo de L. monocytogenes. Siendo considerado un nivel legalmente

insatisfactorio si se supera este valor.

L. monocytogenes estuvo presente en 1 de las 188 muestras de salmén ahumado
analizadas en la industria, lo que representa el 0.53% de prevalencia, tabla X.1. La
muestra present6 una carga de 760 ufc/g. Este valor supera los criterios microbiologicos
de calidad aceptados en el momento de consumo, por lo que esta muestra implicard un

riesgo real para los consumidores.
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La analisis de prevalencia de L. monocytogenes en las 176 muestras tomadas en tiendas
al por menor, dio como resultado un 28,16% de muestras positivas, tabla X.1. Los
criterios microbioldgicos de calidad fueron aceptables en todas las muestras de salmén
excepto en cuatro (500, 7400, 7500 y 15000 ufc/g) que representan aproximadamente el
2%.

Tabla X.1. Prevalencia de L. monocytogenes en relacion al punto de muestreo, es decir industria o tienda

al por menor

Puntode N° Ausencia en Presencia en N°muestras N°muestras  N° muestras

muestreo  muestras 25g N°(*) 25g N°(%) 10-99 ufc/g  100-999 >1000 ufc/g
ufc/g

Industria 188 187(99.5) 1(0.5) 0(0) 1(0.5) 0(0)

Tienda 176 127(72.2) 49(27.8) 45(25.6) 1(0.6) 3(1.7)

N° (%) de muestras

X.2. Medidas métricas

El nivel de proteccion para el 2020, propone reducir la incidencia de listeriosis en un 50
por ciento, a 2 casos por milléon de personas por afio para una poblacion base, para todos
los alimentos y todos los niveles de contaminacion (USHP, 2011). Por lo tanto el NAP
serd 2.5%10° por persona y afio. Teniendo en cuenta que el consumo de salmoén
ahumado en la Comunidad Valenciana es de 140 g por persona y afio (MAPA, 2009) y
que la racion media es de 57 g (FAO/OMS, 2006), se consumen 2,45 porciones por
persona y por afio. Esto significa el NAP de listeriosis por racion es de 1¥10°. Con
estos valores como referencia, se han comparado los resultados obtenidos con los
publicados por la FAO/OMS en 2006 en un informe sobre salmén ahumado (Tabla -).
Observando la tabla X.2, se puede estimar el valor necesario de los Objetivos de
Rendimiento (OR) en la empresa y en la tienda para cumplir estos objetivos
internacionales, obteniendo de este modo que el valor de OR en la industria debe ser de

1.01Log (ufc/g), y en la tienda de 1.99Log (ufc/g).
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Tabla X.2. Medidas de gestion aplicadas in salmén ahumado (FAO/OMS, 2006)

OR industria OR tienda OIA Log(CFU/g)  OIA racion NAP
Log(CFU/g) Log(CFU/g) Log(CFU/racién)  Casos/racion
3.00 3.98 6.11 7.86 7.7X 10
2.00 2.98 5.11 6.86 7.7X10°
1.00 1.98 4.11 5.86 7.7X 107
0.00 0.98 3.11 4.86 7.7X10%

La figura X.1 muestra la probabilidad de que la prevalencia de L. monocytogenes

exceda la dosis en ambas etapas de la cadena alimentaria. Se indican los ORs necesarios

para alcanzar los objetivos internacionales de seguridad en L. monocytogenes y estan

resaltadas las areas que representan los valores que exceden los OR.

Probabilidad de exceder una dosis

0,01

0,001

0,0001

\ == Industria

\ —o—Tienda

\ OR, ORr

Dosis de L. monocytogenes (Log(UFC/qg)

Figura X.1 Probabilidad de exceder dosis de L. monocytogenes
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Los resultados obtenidos para L. monocytogenes en las muestras de producto final de
salmén ahumado en la industria mostraron que el 99,47% lograron un PO de OLog
(ufc/g) y el 0.53% superaron un PO de 1Log (ufc/g). Por otra parte, los datos de tienda
indicaron un claro aumento, desde un 0,53% a un 27,84% en la prevalencia de L.
monocytogenes obtenida en la industria. Teniendo en cuenta el nivel de contaminacion,
el principal incremento se produjo en el grupo que superan 1Log (ufc/g) (25,57%). El
grupo con una dosis mayor que 2Log (ufc/g) se asocid con practicas inadecuadas que
podrian favorecer el crecimiento de L. monocytogenes en muestras en las que los
microorganismos no habian sido detectados en la empresa. Finalmente, una dosis de
3Log (ufc/g) o mas se asocid con condiciones inadecuadas entre los dos puntos de la
cadena alimentaria, lo que significa un aumento de la carga en las muestras que ya

estaban contaminadas en la empresa.

Como complemento a la informacion obtenida tras el control, del producto terminado en
la empresa y en la tienda al por menor, cabe preguntarse, que evolucion experimentaran
a lo largo de la cadena aplicando las condiciones de nuestra cadena. Para ello se ha
realizado una simulacion de la cadena alimentaria, desde la tienda hasta su consumo,
teniendo en cuenta las condiciones de tiempo y temperatura que se dan en las distintas

etapas.

El punto de partida ha sido obtener la distribucion de la carga de L. monocytogenes
presente en el salmon ahumado muestreado en las cdmaras de almacenamiento. Como
resultado, se han ajustado los valores obtenidos a una distribucion exponencial (1,9),

figura X.2.

BExpon(1,9)

00 =
- N (3] < wn © ~ oo} o)
90,0% 50% >

0,10 5,69
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Figura X.2 Grafica distribucion exponencial de la distribucion de la carga de L. monocytogenes presente

en el salmon ahumado muestreado en las camaras de almacenamiento.

Las etapas consideradas en este estudio han sido: a) transporte hasta la plataforma de
distribucion; b) almacenamiento refrigerado en la plataforma; c) transporte hasta la
tienda al por menor, d) almacenamiento refrigerado en tienda; e) transporte a casa y f)

almacenamiento refrigerado en casa.

Las condiciones de tiempo y temperatura definidas para la primera etapa, es decir
transporte hasta la plataforma, se han obtenido a través de los muestreos realizados en
los propios camiones de transporte cuando llegan a la plataforma. Los resultados
indican que la duracién del transporte es entre uno y dos dias, por lo que este parametro
se ha ajustado a una distribucion uniforme (1,2). La temperatura en cambio tiene un
valor medio de 1,6°C, pero con valores que con poca probabilidad sobrepasan los 6°C.

La tabla X.3 muestra las distribuciones de esta etapa.

Tabla X.3: Condiciones de tiempo y temperatura en la etapa de transporte hasta la plataforma de
distribucion

Tiempo Temperatura

Uniform(1; 2) Gamma(2; 0,8)
1.2 0,50

0,451
107 0,40

0,81 0,357

0,301
0,67 0,25
0,201
0,41
0,157
0,101

0,051

——

=) ~ 0,00
=) o i «©
5.0% 90,0% 5.0% 5.0% 90,0% 50% >
1,050 1,950 0,284 3,795

Las condiciones de la etapa de almacenamiento en la plataforma, se han obtenido del
registro de temperatura de 4 plataformas del area perteneciente al departamento 14
tomados en distintos puntos de la cdmara y a distintos momentos intentando que las
tareas de carga, elaboracion de pedidos, etc., quedaran también integradas. La

temperatura se sittia en torno a los 4 grados, con desviacion de 1 a 9°C en funcién del
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momento en que se haya tomado la temperatura. La tabla X.4 muestra ambas
distribuciones.

Tabla X.4: Condiciones de tiempo y temperatura en la etapa de almacenamiento en plataforma

Tiempo Temperatura

Uniform(1; 15) Normal(4,4; 1,9)

8 0,25

0,20

0,154

Valores x 107-2

0,101

0,051

(=] < © © o N < ©
- — - =1

0,00
-

[ ] 90,0% [ ]
170 14,30 < 50% 90,0% 5.0%>
1,27 7,53

Las condiciones de tiempo y temperatura en el transporte hasta la tienda de venta al
consumidor, se han obtenido a través de los muestreos realizados, como en la primera
etapa, en los propios camiones de transporte cuando llegan a la plataforma. Los
resultados indican que la duracion del transporte es como maximo un dia, por lo que
este parametro se ha ajustado a una distribucién uniforme (0,1). La temperatura, en
cambio, tiene un valor medio de 2°C, pero con valores que con poca probabilidad

sobrepasan los 6°C. La tabla X.5 muestra las distribuciones de esta etapa.

Tabla X.5 Condiciones de tiempo y temperatura en la etapa de transporte hasta la tienda al por menor

Tiempo Temperatura
Uniform(0; 1) Gamma(2; 0,8)

1,2 0,50
0,45

1,01
0,404

0,81 0,357
0,304

0,61
0,254

0,4 0,201
0,154

0.2 0,10

00 0,05

o B h
S = 0,00
-—I| < w0 ©w
5,0% 90,0% 5,0%
0.050 0950 5,0% 90,0% 50% >
0,284 3,795
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Las condiciones de almacenamiento en tienda son fruto de los registros anotados de 20
establecimientos muestreados en las cdmaras de exposicion al publico que contienen
este producto. Hay que observar que, aunque hay muestras que casi apuran la vida 1til
del producto en la tienda, lo més frecuente es la politica de no tener stocks y que el
producto salga los primeros dias en los que esta en el expositor. Por otra parte, la
temperatura tiene un valor medio de 3 grados. La tabla X.6 muestra las distribuciones

ajustadas para ambos parametros.

Tabla X.6: Condiciones de tiempo y temperatura en la etapa de almacenamiento en tienda

Tiempo Temperatura

Expon(4,6) Normal(3; 1,2)
0,25 0,35

0,301
0,20

0,257

0,157
0,20

0,101 0,157
0,101
0,051
0,05
O'OOm (=} [t} o 0 o T}
g =1 = « 39 0,000 - 1) ©
5,0% 90,0% 5,0% > < 5.0% 90.0% 50% >
0,24 13,78

1,026 4974

El tiempo del transporte desde el comercio minorista hasta que entra en el refrigerador
doméstico se ha estimado teniendo como referencia los valores publicados (Evans,
Stanton, Russell y James, 1991), tomando pues como distribucion una Gamma (5,24,
8,17) / 60 en horas. La temperatura durante el transporte se ha estimado tomando los
valores publicados por Evans, (1998) que ajustan este pardmetro a una BetaPert (4, 10,

25). La tabla X.7 muestra las distribuciones ajustadas para ambos parametros.
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Tabla X.7: Condiciones de tiempo y temperatura en la etapa de transporte a casa

Tiempo

Temperatura

Gamma(5,24; 8,17)

2,5

2,01

1,57

1,07

Valores x 10"-2

0,57

0,0

-10

Pert(4; 10; 25)

0,10
0,09
0,08
0,071
0,067
0,05
0,04
0,031
0,02
0,01
O,OOO

30

5,0% 90,0% 5,0%
5,89 18,32

En cuanto a las condiciones en los refrigeradores domésticos, los datos disponibles para

temperaturas de refrigeracion han sido tomados los datos publicados por Audit en 1999.

Para estimar el tiempo de almacenamiento frigorifico, se asume que el consumidor

come los productos dentro de los primeros dias que lo compra, pero hay una pequeiia

parte de la poblacion, que lo consume a la semana, incluso apura la fecha de caducidad.

Las distribuciones adoptadas en esta etapa se muestran en la tabla X.8.

Tabla X.8: Condiciones de tiempo y temperatura en la etapa de almacenamiento refrigerado en casa

Tiempo

Temperatura

InvGauss(2,5; 2) Desplazamiento=+1

0,50
0,45
0,40
0,35
0,30
0,25
0,20
0,15
0,10

0,05+
0,00
o

ExtValue(3,644; 1,275)

0,30

0,259

0,207

0,15

0,109

0,054

<5,0% 90,0% 50% >
2,245 7,431

El crecimiento microbioldgico de L. monocytogenes, se ha estimado teniendo el cuenta

la informacion de la FAO, 2006, en la que aporta el ratio de crecimiento de este

microorganismo en salmon ahumado, ecuacion 1.
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No*107°((0,039*T-0,0457)*t) (1)

La simulacion de la cadena se ha realizado por el método de Monte Carlo, con el
programa informatico @Risk (Palisade) y muestreo Latin Hipercubo con 10000
iteraciones y tres repeticiones con puntos aleatorios de muestreo. La Tabla X.9 presenta
los resultados obtenidos tras la simulacion de la evolucion de la carga de la Listeria al

final de cada una de las etapas de la cadena de salmon ahumado.

Tabla X.9: Resultados de la simulacion de las distintas etapas de la cadena del salmén ahumado desde la
empresa al consumo

Concepto Cadigo Min Mean Max
Carga inicial LMo 1,23E-04  1,90E+00 1,79E+01
Carga final transporte a plataforma LM+ 1,23E-04  2,09E+00 2,26E+01
Carga final plataforma LM, 1,67E-04  2,32E+00 2,09E+01
Carga después del transporte a tienda LM+ 1,70E-04  2,32E+00 2,35E+01
Carga en tienda LMy 1,73E-04  492E+01 1,37E+05
Carga transporte a casa LM+ 1,79E-04  5,03E+01 1,38E+05
Carga antes del consumo LM ac 6,92E-04  7,66E+02 1,00E+06

Se ha realizado ademas, un estudio de sensibilidad a través de un tornado, figura X.3 a
través del cual se observa que el pardmetro que mas influye en la carga final es el de
tiempo en la tienda(tR) seguido pero con diferencia de: tiempo en la nevera de casa
(tnc), Temperatura en tienda, Temperatura en la nevera de casa y finalmente de la carga
inicial. Pudiendo concluir que para este producto concreto, influyen mas las condiciones
en la tienda y en casa que la carga de salida de la empresa. Lo que se traduce, en un
necesario control e informacidn, por parte de la administracion en los puntos de venta y

de formacion de los consumidores.

Segun los resultados de la simulacion de la cadena hasta el consumidor, el OIA en el
momento de consumo tiene un valor minimo de 6,92*10"4, medio de 7,66*102 y
méaximo de 1,00%10°. Los dos primeros valores estarian dentro de los parametros
aceptados internacionalmente (Reglamento 2073/2005). No obstante, el valor maximo
obtenido, estaria fuera de los margenes de seguridad. Este conjunto de valores son la

dosis a la que los consumidores estan expuestos al riesgo por gramo.
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tR(dias)

tnc(dias)

TR(2C)

Tnc(2C)

LMO(ufc/g)

LER R

o

0,02 0,04 0,06 0,08 0,1 0,12 0,14 0,16
Valor de los coeficientes

Figura X.3: Analisis de sensibilidad de las distintas etapas en relacion a la carga final en el momento de
consumo.

Teniendo en cuenta que la racion normal de salmén ahumado son 57g (FAO, 2006) los
valores minimo, medio y maximo del OIA por racién son 3,94*10'2; 4,37*10+4; y
5,70¥10"7, respectivamente. Con esta informacion y aplicando la ecuacion 2, se puede

estimar el valor del NAP.

p=1— e(—r*IOOIATaCio'n) )
Siendo:

- P la probabilidad de padecer listeriosis por racion teniendo en cuenta la carga de L.
monocytogenes.

- r la probabilidad que una sola célula de L. monocytogenes cause la enfermedad.

Estimada para el caso del salmén ahumado en 1.06*107'%.

209



Evaluacion del nivel de seguridad en salmon ahumado

Los resultados obtenidos, indican que en el caso minimo de OIAqisn, €l valor del NAP
€s 4,17444*10'14, para el valor medio es 4,6322”‘10'8 y con el valor maximo,
6.0418*107. Si se comparan estos valores con los valores propuestos como objetivos de
seguridad para el 2020, los dos primeros cumplirian estos objetivos, en cambio el ultimo

se saldria totalmente.

X.3. Discusiéon

La prevalencia de L. monocytogenes encontrada en la industria situa el nivel en un 0.5%
de las muestras. Estos resultados son ligeramente inferiores a los encontrados por
Dauphin et al 2001 quien encontr6é un 9.53% de L. monocytogenes en salmén ahumado
(n=141). Esto es un poco mayor que el 4% encontrado por Vaz-Velho et al., 2001 en la

linea de produccion de salmon ahumado en frio.

Los ultimos datos de EE.UU. han demostrado que un 4-5% de las muestras de pescado
ahumado fueron positivas para L. monocytogenes (n = 2.800) (Gombeas et al. 2003). Un
estudio danés (Jorgensen, Huss, 1998) lleg6 a la conclusion de que hay una gran
variacion en la tasa de contaminaciéon de una empresa a otra. En algunas plantas de
produccion todas las muestras del producto fueron positivas, mientras que otras plantas
elaboran productos en los que L. monocytogenes no se detectd. En relacion con la dosis,
normalmente L. monocytogenes se produce en niveles <10 ufc/g, pero es aislada

esporadicamente en niveles mas altos, entre 10* y 10° ufc/g.

La prevalencia de L. monocytogenes encontrada en los comercios por el control oficial
fue alrededor del 26% (n = 251). Este hallazgo es similar a la de otros autores como
Uytendaele et al. De 2009 que detecté una prevalencia de 28,8% (n = 90). Los valores
mas bajos en el salmén ahumado se obtuvieron por Van Coillie et al., 2004 (n = 81)
21% de los casos positivos y Dass et al., 2011 con 21,6% (n = 120) en el salmén

ahumado en frio.
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Varios estudios revelaron una prevalencia relativamente alta de 34,15% (n = 132) en el
salmén ahumado Di Pinto et al, 2010 y el 33% (n = 18) en el rodaballo ahumado Van
Coillie et al., 2004. La amplia gama de resultados puede deberse al proceso de
ahumado, el tipo de pescado o a las condiciones de almacenamiento (Rovik, 2000). A
pesar de la alta prevalencia de L. monocytogenes en este tipo de productos, los niveles
de contaminacion son generalmente inferiores a 100 ufc/g. Sin embargo, en el presente
estudio, cuatro muestras de salmén ahumado superaron este limite. Resultados similares
fueron obtenidos por Van Coillie et al., 2004 (2 rodaballos y un salmén de 81 muestras).
Los valores mas altos fueron encontrados por Gombas et al, 2003 (9 de 114 muestras) y

Dominguez et al 2001 (20 de 170 muestras de pescado ahumado).

La prevalencia de L. monocytogenes en las muestras de producto final, tomadas tanto en
la industria como en la venta al por menor, revelan un claro aumento de la
contaminacion entre las dos etapas de la cadena alimentaria. Este crecimiento podria
deberse al hecho de que L. monocytogenes puede multiplicarse considerablemente en el
salmon ahumado durante el almacenamiento a temperaturas de refrigeracion (Rovik,
2000). Este hecho hace que sea necesario que el control oficial incluya en su inspeccion
todos los puntos intermedios de la cadena, especialmente el transporte y distribucion,
teniendo en cuanta no solo la higiene y la temperatura, sino que contemple ademas, los

tiempos de carga y descarga, etc., y manipulacion en las plataformas y supermercados.
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CAPITULO XI

CONCLUSIONES Y APORTACIONES DE LA TESIS

XI11.1. Conclusiones

Esta tesis pretende dar un paso mas alld en el control oficial, llegando a analizar los
resultados obtenidos de las inspecciones para poder evaluar el nivel de implantacion y
de la efectividad del autocontrol de la seguridad alimentaria en las industrias

alimentarias ubicadas en el Departamento de salud 14 Xativa-Ontinyent.

El control oficial de los establecimientos alimentarios en la Comunidad Valenciana se
estructura en base a los distintos grados de autocontrol (APPCC, guias PCH, RPHT, e
inspeccion), segun el sector, riesgo y tamafio de la empresa. Entre los diferentes
parametros evaluados durante el desarrollo de los controles oficiales, es de destacar que,
en general e indistintamente del grado de autocontrol, se observan que las mayores
irregularidades se dan en las condiciones estructurales/disefio, asi como en la higiene.
Teniendo en cuenta la evolucion de estos dos parametros, durante los afios objeto de
estudio (2007 al 2011), se observa un general descenso en el nimero de
incumplimientos. En relacion a los sectores, en el carnico se detectan las mayores
desviaciones para los todos los grados de autocontrol (APPCC, guias PCH, RPHT, e

inspeccion), el de pesca en APPCC, y el de restauracion en RPHT e inspeccion.
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El estudio de la efectividad de la implantacién de los sistemas de autocontrol en el
sector de la restauracion, tomando como indicador la prevalencia de L. monocytogenes,
indica una gran variabilidad segln el tipo de producto y establecimiento; siendo los
productos con mayor prevalencia las anillas de calamar y las tortillas. No obstante, hay
que destacar que el 99.9% de los platos dio como resultado una calidad microbiolégica
aceptable, es decir presentd una carga inferior a 100 ufc/g. Sin embargo, es necesario
seguir trabajando para reducir el 0.1% de muestras con una carga superior a 100 ufc/gr

que podria afectar a la salud de los consumidores.

En el sector lacteo, no se detectd presencia de microorganismos patdégenos. No obstante,
la prevalencia en niveles no aceptables de los microorganismos indicadores de higiene
con porcentajes significativos (enterobacterias 12,91 % y estafilococos 4,44 %) pone de
manifiesto la necesidad de seguir trabajando en este aspecto, especialmente en los

establecimientos de elaboracion y venta de quesos y helados.

El sector carnico es uno de los que presentaron mayores valores de prevalencia en
patogenos, siendo aproximadamente del 20% para L. monocytogenes (aunque solo un
0.2% fue superior a 1000 ufc/g), y del 4% para Salmonella spp. La carne fresca, con un
9.17%, es el producto carnico que presenta un mayor nivel de contaminacion. En cuanto
a los indicadores de higiene, E. coli es el microorganismo mas prevalente con un
porcentaje, aproximadamente del 69%, del cual solo un 0.52 % de las muestras no

cumpliod con los criterios microbiologicos.

Los resultados en el sector de la pesca indican prevalencia de L. monocytogenes en
aproximadamente el 15% de las muestras. De este porcentaje, el 0.64% no cumpli6 los
criterios microbioldgicos. Los resultados para Salmonella spp y Shigella, fueron de
ausencia en un 100% en ambos casos. En cuanto a los microorganismos indicadores de
higiene, se super6 el 87% de prevalencia en aerobios, enteroacterias y estafilococos, si
bien solo en aerobios se superaron los niveles de carga considerados como inaceptables
aunque en un porcentaje elevado (44% de las muestras) lo que pone en evidencia que
existe un margen de mejora significativo en la implantacion de los sistemas de
autocontrol en la mayoria de los establecimientos que elaboran y comercializan este tipo

de productos especialmente pescados ahumados y cefalépodos .
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Con relacion al sector de los vegetales se observa, que en general el sistema de
autocontrol es eficaz en lo que respecta al cumplimiento de los criterios microbioldgicos
para todos los patégenos analizados. No obstante, el 100% de presencia de aerobios y el
97% en E. coli, aunque con cargas bajas en la mayoria de los casos, indican un
incorrecto nivel de higiene en este tipo de productos, especialmente en ensaladas debido
a su origen de campo. Estos resultados, al tratarse de alimentos que generalmente se
consumen en crudo, alerta de la necesidad de incrementar la higiene en las etapas que

intervienen en la elaboracion, distribucion y venta de estos productos.

La aplicacion de medidas métricas se presenta como una herramienta eficaz para
evaluar los objetivos de seguridad que se vayan estableciendo a nivel internacion. En el
caso particular del salmén ahumado, se puede concluir que un 99,47% cumplio los
objetivos de seguridad internacionales. No obstante, se observé un claro incremento de
la contaminacion en tienda, lo que se tradujo en que solo el 73% cumplia con dichos
objetivos de seguridad en esta etapa. Simulando el resto de la cadena para conocer el
valor de carga en el momento de consumo, se concluyd que el tiempo en la tienda era el
parametro que mas influye en la seguridad y que el valor obtenido del nivel adecuado de

proteccion (NAP) cumple con los objetivos de seguridad para el 2020.

Como conclusion, destacar que el tratamiento y estudio de los resultados obtenidos en
las auditorias de control oficial, ha permitido evaluar el nivel de autocontrol de las
empresas segun sectores, siendo el lacteo el mas eficaz y el sector carnico el menos. La
comparacion de los resultados con los objetivos de seguridad propuestos, indican que
los valores obtenidos estan dentro de las pautas establecidas internacionalmente. No
obstante, los valores de prevalencia obtenidos, principalmente en los microorganismos
indicadores de higiene, ponen de manifiesto la necesidad de que el control oficial siga
trabajando para mejorar aun mas nuestro nivel de seguridad y la eficacia de los sistemas

implantados de autocontrol.
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XI1.2. Aportaciones de la tesis

La presente tesis tiene su origen dentro del marco del proyecto: “El papel del
consumidor en el valor del riesgo al que esta expuesto como consecuencia de la
presencia Listeria monocytogenes en alimentos vegetales congelados” (A-10/09),
financiado por la Generalitat Valenciana. La linea marcada con el anterior proyecto
tiene su continuidad con el proyecto “Estudio de la influencia de los factores y agentes
presentes en la cadena alimentaria sobre el valor del riesgo al que estdn expuestos los
consumidores debido a la presencia de Listeria monocytogenes en productos vegetales

de IV gama (paid-06-10-2287) financiado por la Universidad Politécnica de Valencia.

La presente tesis ha generado las siguientes aportaciones a nivel de articulos

internacionales, congresos internacionales, congresos nacionales, y tesis de master:

Articulos internacionales:

Autores: E. Doménech; J.A. Amords; S. Martorell; I. Escriche

Titulo: Safety assessment of smoked fish related to Listeria monocytogenes prevalence
using risk management metrics.

Revista: Food Control (JCR: situada la 11 de 128 revistas)

Anio: 2012; Vol: 25; Paginas: 233-238

Autores: E. Doménech; J.A. Amoros; 1. Escriche

Titulo: Safety objectives for Listeria monocytogenes in Spanish food sampled in
cafeterias and restaurants.

Revista: Journal of Food Protection (JCR: situada la 37 de 128 revistas)

Ario: 2011; Vol: 74(9); Paginas: 1569-1573

Autores: E. Doménech; J.A. Amorés; M. Pérez-Gonzalvo; 1. Escriche
Titulo: Implementation and effectiveness of the HACCP and pre-requisites in food
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Anexo 1

Anexo | apartado A

PCH

(Establecimientos con < 10 trabajadores)

CARNES Y DERIVADOS

- Salas de despiece, incluidas las de aves, conejo y caza de cria

- Envasado de carne fresca, carne de ave, conejo y caza

- Salado y/secado de carne y/o jamones

- Fabricacion y el envasado de productos carnicos, incluidos los de aves, conejos y caza.
- Elaboracion y el envasado de preparados de carne y carne picada

- Taller de tripas. Envasado de tripas

- Extraccion y transformacion de grasas animales

- Fabricacion y envasado de gelatinas comestibles, coldgenos, ext. carne y de despojos

LACTEOS

- Industria de tratamiento/transformacion de leche

- Fabricacion y el envasado de productos lacteos (todos)

- Centros de maduracién de quesos

- Centro ahumado de quesos

- Establecimiento elaborador de quesos para curar sin centro de maduracion propio
- Establecimiento lacteo de produccion limitada

PESCA

- Fabricacion de productos pesqueros frescos y/o congelados

- Fabricacion de productos pesqueros transformados (conserv. A T? regulada y no regulada)
- Centro de depuracion de moluscos

- Establecimientos de productos de acuicultura

- establecimiento de limpieza y manipulacion de cangrejos vivos

- Centro de expedicion de invertebrados marinos

- Transformacion y envasado de caracoles terrestres

- Transformacion y envasado de ancas de rana

- Mercado Central o al por mayor

- Cetarea

COMIDAS PREPARADAS

- Salones de banquetes y Comedores turisticos de gran capacidad acogidos a la guia HOSBEC
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PCH

Independientemente del n° de trabajadores

- Almacenes, de acuerdo con los siguientes criterios:

Sectores con actividad exclusiva de almacenamiento, frigorifico y/o no frigorifico o para aquellas
empresas de caracter industrial para las que el almacenamiento suponga la actividad de mayor

entidad. Todo ello con independencia del tamafio.

Se excluye:

Almacenamiento de productos de la carne o la pesca sin envasar. (*)
- Almacenes hortofruticolas.

Almacenamiento de materiales en contacto con alimentos.

- Almacenamiento de detergentes, desinfectantes, biocidas.
(*) Se tendra en cuenta que las empresas de Almacenamiento de productos pesqueros frescos/congelados y/o
transformados no fueron incorporadas al alcance de la Guia PCH del sector de la pesca en el 2010 (ver programa de
aseguramiento de autocontrol en la industria alimentaria 2010). En el 2011 se incorporara esta actividad a PCH y sera

el AHCO quién determinara qué Guia PCH se adapta mejor (seglin almacene o no productos no envasados)
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Anexo | apartado B

B.1. Establecimientos que estdn en RPHT

RPHT

Independientemente del n° de trabajadores

- Salones de Banquete (excepto los acogidos a Guia HOSBEC)

- Comedores Turisticos de gran capacidad

- Miel (envasado y/o almacenamiento)

RPHT

Establecimientos < 10 trabajadores

- Huevos (fabricacion y/o envasado y/o almacenamiento).

-Comidas preparadas (fabricacion y/o envasado)

- Helados (fabricacion y/o envasado)

- Aditivos, aromas y coadyuvantes tecnologicos (fabricacion y envasado)

- Bebidas refrescantes (fabricacion y/o envasado)

- Turrones y mazapanes (fabricacion y/o envasado).

- Zumos (fabricacion y/o envasado).
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APPCC
Independientemente del n° de trabajadores

-Ovoproductos (fabricacion y/o envasado)

- Aguas envasadas (actividad envasado)

-Condimentos y especias (fabricacion y/o envasado)

- Comidas preparadas para colectividades

- Comidas preparadas para medios de transporte

- Harinas (fabricacion y/o envasado)

- Salsas de mesa (fabricacion y/o envasado)

- Pastas alimenticias (fabricacion y/o envasado)

-Fabricacion / envasado de congelados de frutas, verduras y hortalizas

-Fabricacion de conservas de hongos, hortalizas, verduras, legumbres y frutas

- Envasado de aceites (oliva, semillas, orujo).
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APPCC
(Establecimientos > 10 trabajadores)

GRASAS COMESTIBLES

- Elaboracion de grasas vegetales, materias grasas no lacteas y/o compuestas
- Refinacién de aceites y/o grasas vegetales

- Fabricacion de aceites de semillas

- Fabricacion de aceite oliva, orujo.

- Envasado de grasas vegetales, materias grasas no lacteas y/o compuestas

HARINAS Y DERIVADOS

- Fabricacion de pan

- Fabricacion de galletas

- Fabricacion de bolleria ordinaria

- Fabricacion de cereales en copos o expandidos
- Fabricacion de bolleria y/o pasteleria

- Fabricacion de masas congeladas y/o refrigeradas
- Envasado de galletas

- Envasado de bolleria ordinaria

- Envasado de bolleria y/o pasteleria

- Envasado de cereales en copos o expandidos

- Envasado de masas congeladas y/o refrigeradas

HORTALIZAS, VERDURAS, HONGOS Y FRUTAS

- Fabricacion de frutos secos y frutas desecadas
- Fabricacion de aceitunas y/o encurtidos

- Envasado de frutos secos y frutas desecadas

- Envasado de aceitunas y/o encurtidos

- Hortalizas troceadas y envasadas

- Zumos (fabricacion y/o envasado)

TUBERCULOS Y DERIVADOS

- Elaboracion de derivados de la patata
- Lavado, secado, seleccion de chufas
- Envasado de derivados de la patata

- Envasado de tubérculos

- Envasado de chufas

CEREALES

- Transformacion de cereales
- Envasado de cereales

LEGUMINOSAS

- Transformacion de legumbres

- Elaboracion de derivados de legumbres
- Envasado de legumbres

- Envasado de derivados de legumbres
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EDULCORANTES NATURALES Y DERIVADOS

- Fabricacion de caramelos, chicles, golosinas,...

- Fabricacion de azicares

- Fabricacion de jarabes

- Envasado de caramelos, chicles, golosinas,...

- Envasado de azlicares

- Envasado de jarabes

- Turrones y mazapanes (fabricacion y/o envasado)

CONDIMENTOS Y ESPECIAS

Fabricacion de sal y/o salmuera
- Fabricacion de vinagre

- Envasado de sal y/o salmuera

- Envasado de vinagre

ALIMENTOS ESTIMULANTES Y DERIVADOS

- Transformacion de cacao, chocolate y derivados

- Transformacion de te, especies vegetales para infusion y derivados
- Fabricacion de café y derivados

- Envasado de cacao, chocolate y derivados

- Envasado de te, especies vegetales para infusion y derivados

- Envasado de café y derivados

CALDOS, SOPAS, PREPARADOS PARA DESAYUNOS, BAJO FORMULA Y DESTINADOS A
UNA ALIMENTACION ESPECIAL

- Fabricacion de caldos, sopas, cremas

- Fabricacion de postres no lacteos y preparados para postres, desayunos, rebozados....
- Fabricacion de patatas fritas y aperitivos

- Fabricacion de prep. Alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiales

- Elaboracién/envasado de complementos alimenticios

- Fabricacion de preparados bajo féormula o intermedios de uso industrial

- Envasado de caldos, sopas, cremas

- Envasado de postres no lacteos y preparados para postres, desayunos, rebozados.. ..
- Envasado de patatas fritas y aperitivos

- Envasado de prep. Alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiales

- Envasado de preparados bajo férmula o intermedios de uso industrial

PESCA 'Y DERIVADOS

Pesca y derivados (fabricacion y/o envasado y/o almacenamiento)
Los establec. con actividad exclusiva de almacenamiento de productos envasados este sector pueden elegir / aplicar Guias PCH

almacenamiento frigorifico y no frigorifico o implantar APPCC

LACTEOS Y DERIVADOS

Lacteos (fabricacion y/o envasado y/o almacenamiento)
Los establecimientos con actividad exclusiva de almacenamiento de este sector pueden elegir aplicar Guias PCH almacenamiento

frigorifico y no frigorifico o implantar APPCC
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AGUAS DE BEBIDA Y HIELO

- Fabricacion de hielo

HELADOS Y HORCHATA
- FElaboracion de horchata

- Helados (fabricacion y/o envasado)

BEBIDAS ALCOHOLICAS

- Fabricacién de cerveza

- Elaboracién de vino

- Fabricacion de alcohol etilico de uso alimentario

- Fabricacion de bebidas alcohdlicas o sus mezclas con analcoholicas
- Envasado de cerveza

- Envasado de vino

- Envasado de alcohol etilico de uso alimentario

- Envasado de bebidas alcoholicas o sus mezclas con analcohdlicas

POLIVALENTE

- Envasador polivalente

- Huevos (envasado y/o almacenamiento)

-Comidas preparadas (fabricacion y/o envasado)

-Aditivos, aromas y coadyuvantes tecnoldgicos (fabricacion y/o envasado)

- Bebidas refrescantes (fabricacion y/o envasado)

CARNES Y DERIVADOS

- Carnes (fabricacion y/o envasado y/o almacenamiento).
Los establecimientos con actividad exclusiva de almacenamiento de productos envasados de este sector pueden elegir aplicar Guias

PCH de almacenamiento frigorifico y no frigorifico o implantar APPCC
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B.3 Establecimientos cuyo grado de autocontrol (Inspecciéon / RPHT)

depende del n° de trabajadores

Inspeccion RPHT
Establecimientos < 10 trabajadores Establecimientos > 10 trabajadores
Centrales hortofruticolas Centrales Hortofruticolas
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Investigacion y control sanitario de alimentos en industrias de transformacion y puntos de venta

Matriz

Grupo analitico

Especificaciones

Carnes y derivados

Carne de ave

Salmonella

Campylobacter

Minimo: 200 g/ejemplar
Envase: estéril//original

Conservacion: refrigerada

Carne picada

Aerobios mesofilos

Escherichia coli

E. Coli 0157TH7

Salmonella

Minimo 200 g /ejemplar
Envase: estéril//original

Conservacion: refrigerada

Preparados carne

Escherichia coli

E. Coli 0157H7

Salmonella

Minimo 200 g/ejemplar
Envase: estéril//original

Conservacion: refrigerada

Sulfitos (solo en longaniza

fresca)

Minimo:100 g

Conservacion: refrigerada

Productos carnicos

Listeria monocytogenes

Salmonella

Minimo:200 g /ejemplar
Envase: estéril//original

Conservacion: refrigerada

Nitritos (en jamon/ panceta
curados, lomo embuchado,

cecina y similares)

Minimo: 100 g

Conservacion: refrigerada
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Pescados frescos

Pescado

congelado/conserva/semiconserva

Histamina

Minimo:100g/ejemplar
Envase: estéril//original
Conservacion :

congelada/refrigerada/temp.ambiente

Moluscos bivalvos vivos

Gasteropodos marinos vivos

Escherichia coli

Salmonella

Minimo: 500 g de producto
entero/ejemplar
Envase: estéril//original

Conservacion: refrigerada

Acido domoico

Minimo:1 kg de producto entero

Conservacion: refrigerada

Crustaceos y moluscos cocidos

Estafilococos

coagulasa +

Escherichia coli

Minimo: 500 g de producto
entero/ejemplar

Envase: estéril//original

Salmonella Conservacion: refrigerada

Listeria

monocytogenes

Sulfitos Minimo: 200 g producto entero o 100

Acido sorbico +

benzoico

Acido benzoico

g de parte comestible

Conservacion: refrigerada

Pescado ahumado Listeria Minimo:200 g/ejemplar
monocytogenes Envase: estéril//original
Histamina Conservacion: refrigerada
Nitritos Minimo:100 g
Sulfitos Conservacion: refrigerada

Pescado seco-salado Listeria Minimo: 200 g/ejemplar
monocytogenes Envase: estéril//original
Histamina Conservacion: refrigerada
Nitritos Minimo:200 g producto entero o 100 g
Sulfitos de parte comestible

Ac. Sorbico+benzoico

Conservacion: refrigerada
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Huevos y derivados

Huevos Salmonella Minimo: 6 huevos
Envase: original
Conservacion: t* ambiente
Ovoproductos Enterobacterias Minimo: 200 g/ejemplar
Salmonella Envase: estéril//original

Conservacion: refrigerada

Acido 3-oh butirico

Acido lactico

Residuo de céscara

Minimo: 100 g
Envase original

Conservacion: refrigerada

Leche y productos lacteos

Queso fresco/ requeson

Estafilococos coagulasa +

Escherichia coli

Listeria monocytogenes

Enterotoxina estafilococica

Minimo 200 g/ejemplar
Envase: estéril//original

Conservacion: refrigerada

Quesos a base de leche cruda o
termizada
Quesos pasta blanda a base de

leche pasterizada(1)

Estafilococos coagulasa + (solo

en (1))

Escherichia coli (soloen (1))

Listeria monocytogenes

Enterotoxina estafilococica

Salmonella

Minimo: 200 g /ejemplar
Envase: estéril//original

Conservacion: refrigerada

Queso rallado

Queso en lonchas envasado (1)

Enterotoxina estafilococica

Listeria monocytogenes

Salmonella

Minimo 200 g/ejemplar
Envase: estéril//original

Conservacion: refrigerada

Acido sorbico (solo en (1))

Minimo: 100 g
Envase: estéril//original

Conservacion: refrigerada
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Aceites y grasas

Aceites de fritura

Compuestos polares

100 ml

Conservacion: t* ambiente

Harinas y derivados

Pasteleria y reposteria dulce

Listeria monocytogenes

Salmonella (solo en productos
que contengan huevo crudo o

frutas troceadas)

Minimo: 150 g/ejemplar
Envase: estéril
Conservacion:

refrigerada/congelada

Hortalizas, verduras, hongos, frutas y derivados

Frutas confitadas, glaseadas y/o

escarchadas, desecadas

Acido ascorbico+ benzoico

Sulfitos

Minimo: 200 g

Conservacion: t* ambiente

Edulcorantes naturales y derivados

Turrén/ mazapan

Acido ascorbico+ benzoico

pHb

Minimo: 100g

Conservacion: t* ambiente

Caramelos

Azorrubina e-122

Amaranto e-123

Ponceau 4r/rojo cochinilla a e-

124

Eritrosina e-127

Rojo 2g e-128

Rojo allura ac e-129

Tartrazina e-102

Amarillo de quinoleina e-104

Amarillo anaranjado e-110

Azul patente v e-131

Carmin indigo e-132

Azul brillante fcf e-133

Verde s e-142

Suma total

Minimo 100 gr
Envase: original

Conservacion: t* ambiente
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Platos preparados

Alimentos listos para el consumo

Listeria monocytogenes

Salmonella

ESCHERICHIA COLI (frutas y

hortalizas troceadas)

Minimo: 200 g/ejemplar
Envase: estéril

Conservacion: refrigerada

Preparados deshidratados para

lactantes y de continuacion

Salmonella

Enterobacter sakazakii

Enterobacteriaceas

Bacillus cereus

Minimo: 200 g/ejemplar
Envase: original

Conservacion: t* ambiente

Aguas de bebida y hielo

Aguas envasadas

E. Coli

Coliformes totales

Enterococos

Clostridium sulfitoreductores

Pseudomonas aeruginosa

Salmonella

Minimo: 1.500 ml/ejemplar
Envase: original

Conservacion: t* ambiente

Arsenico total

Minimo 500 ml

Nitritos Envase: original

Cloro Conservacion: T* ambiente
Helados
Helados lacteos Enterobacteriaceas Minimo: 200 g/ejemplar

Listeria monocytogenes

Envase: original/ estéril

Conservacion: congelado

Horchatas

Horchata de chufa natural

E. Coli

Salmonella

Listeria monocytogenes

Minimo:200 ml/ejemplar
Envase: estéril

Conservacion: refrigerada
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FORMULARIO APPCC
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