Prerrequisitos (PPR) y procedimientos basados en
los principios del APPCC

EVALUACION SEMICUANTITATIVA DEL RIESGO

Comunicado UE 2016/C 278/01 apéndice 2°

Nivel de riesgo

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

Comunicado UE 2016/C 278/01 apéndice 2°

Nivel de riesgo

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

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

Los PCC son los puntos dentro de un proceso de produccién en que se
requiere un control continuo o por lotes mediante una medida de control
especifica a fin de eliminar o reducir los riesgos a un nivel aceptable.

La vigilancia debe ser demostrable y debe llevarse un registro.

En caso de que no se respete el limite critico, es necesaria una medida
correctiva respecto del producto y proceso
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PPROs

Los PPRO constituyen puntos del proceso de produccion con un menor
riesgo para la seguridad alimentaria o en que no existen limites
medibles. Estos puntos pueden ser controlados a través de medidas
basicas generales de control mas elaboradas pertenecientes al PPR, por
ejemplo, controles mas frecuentes, registro, etc.

No es necesaria una medida correctiva inmediata respecto del producto
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Elevada 4 4
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Limitado Moderado Grave Muy grave

EFECTO

4 categorias y 7 niveles de riesgo
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NIVEL DE RIESGO

Determinacion de PCCs

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

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

— En caso afirmativo: PPR

— En caso negativo: PPRO

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

alérgeno).

Enfoque alternativo 5 Niveles de riesgo y 3 categorias (fusién cat. 3y 4)

No existen PPRO en el nivel intermedio.
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Comparacion de los PPR, los PPRO y los PCC

Tipo de medida de control

PPR

PPRO PCC

Ambito de aplicacion

Medidas relacionadas con la creacién del
entorno necesario una alimentacién

seglira: medidas que afectan a la idoneidad

Medidas relativas al medio ambiente y[o al producto {0 combinacion de medidas) para evitar la con-
taminacién o para evitar, eliminar o bien reducir los peligros a un limite aceptable en el producto

y la seguridad alimentaria Estas medidas se aplican tras la aplicacién de los PPR.
Relacién con los peligros No especifico de ninglin peligro Especifico de cada peligro o grupo de peligros
Determinacion Elaboracion basada en: Basindose en el andlisis de peligros y teniendo en cuenta los PPR.
v Experiencia, Los PCC y los PPRO son especificos de un producto yjo proceso
v Documentos de referencia (guias, publica-
ciones cientificas, etc.),
v Peligros o anilisis de peligros.
Validacién No necesariamente efectuada por el OEA. Es preciso validar
(por ejemplo: el fabricante de productos de lim- | (en muchos casos, las guias de buenas pricticas proporcionan orientaciones sobre una metodologia de valida-
pieza ha validado Ia eficacia del producto y ha cién u ofrecen material de validacion preparado para su utilizacion)
determinado el espectro del producto y las ins-
trucciones de uso; el OEA tiene que seguir las
instrucciones y conservar las especificaciones téc-
nicas del producto)
'Y
Criterios / Criterios medibles u observables Limite critico medible
Vigi]ancia Cuando sea pertinente y factible Vigl]ancla de la ap]icacién de las medidas de control: habitualmente registrada

Pérdida de control: Correcciones
y medidas correctivas (%)

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

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

Conservacion de registros

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

Verificacién

Verificacién planificada de la aplicaciéon

Verificacién planificada de la aplicacién, verificacién del cumplimiento del control de riesgos
previsto
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PROBABILIDAD

1 = Muy baja
Posibilidad tedrica: el peligro no ha ocurrido nunca antes.

Existe otra fase del proceso de produccién en que el peligro se eliminara o se reducira a un
nivel aceptable (por ejemplo, la pasteurizacion, la fermentacion).

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

Se trata de una contaminacion muy limitada y/o local.
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PROBABILIDAD
1 = Muy baja
2 = Baja

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

Las medidas de control del peligro son de naturaleza general (PPR) y se aplican
correctamente en la practica.

Real
Elevada

3
4
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PROBABILIDAD
1 = Muy baja

2 = Baja

3 = Real

El no funcionamiento o la ausencia de medida de control especifica no da lugar a la presencia
sistematica de peligros en el producto final, pero el peligro puede aparecer en un
determinado porcentaje del producto final en el lote correspondiente

4 = Elevada

El no funcionamiento o la ausencia de medida de control especifica dara lugar a un error
sistematico; existe una alta probabilidad de que el peligro aparezca en todos los productos
finales del lote correspondiente
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EFECTO (Gravedad)
1 = Limitado

No existe ningun problema para el consumidor relacionado con la seguridad alimentaria (tipo
de peligro, por ejemplo, papel, plastico blando, materiales extrafios de gran tamafio).

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

coccion).

2 = Moderado
3 = Grave

4 = Muy grave
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EFECTO (Gravedad)

Limitado
Moderado

1
2
No se producen lesiones y/o sintomas graves, o solamente se producen a causa de una

exposicién a una concentracion extremadamente elevada durante un periodo de tiempo
largo.

Un efecto temporal pero claro sobre la salud (por ejemplo piezas pequenas).

3 = Grave
4 = Muy grave
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EFECTO (Gravedad)

Limitado
Moderado
= Grave

1
2
3
Un efecto claro sobre la salud con sintomas a corto o largo plazo que rara vez provocan la
muerte (por ejemplo, gastroenteritis).

El peligro tiene un efecto a largo plazo; la dosis maxima no se conoce (por ejemplo,
dioxinas, residuos de plaguicidas, micotoxinas, etc.).

4 = Muy grave

Tecriologia ahmentaria



Prerrequisitos (PPR) y procedimientos basados en
los principios del APPCC

NIVEL DE RIESGO

Comunicado UE 2016/C 278/01 apéndice 2°

EFECTO (Gravedad)

Limitado

AWNR

uy grave

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

El peligro provoca graves sintomas que pueden provocar la muerte.

Lesiones permanentes.
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Existen medidas preventivas?

Modifiguese la fase, el
proceso o el producto

/'Y
S

¢(Estd concebida esta fase para
eliminar el peligro o para reducir
su aparicion a un nivel aceptable?

I

S

NO v
PCC

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

|
NO
Sl v

No PCC

¢Puede una fase  adicional
eliminar el peligro o reducir su
aparicion a un nivel aceptable?

[ [
Sl NO
v v

No PCC PCC o PPRO

>

Es necesario el control en
esta fase para la seguridad
del producto?

NO

!

No PCC




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

Existe una fase posterior en la

que este peligro sea o pueda ser
objeto de control?

Estd concebido este punto para
eliminar el peligro o reducir su
aparicion a un nivel aceptable?

SI
NO
| &
PCC o PPRO

Modificar la
fase, el
proceso o el
producto



