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COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 20 de mayo de 1994

por la que se establecen las disposiciones de aplicacién de la Directiva
91/493/CEE del Consejo en lo relativo a los autocontroles sanitarios de los
productos pesqueros

(Texto pertinente a los fines del EEE)

(94/356/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/493/CEE del Consejo, de 22 de julio
de 1991, por la que se fijan las normas sanitarias aplica-
bles a la produccién y a la puesta en el mercado de los
productos pesqueros () y, en particular, el apartado 3 de
su articulo 6,

Considerando que, de acuerdo con las disposiciones del
apartado 3 del articulo 6 de la Directiva 91/493/CEE,
deben establecerse disposiciones de aplicacién de los
principios que regulan los autocontroles ; que, en primer
lugar, es preciso definir las nociones referentes a la identi-
ficacién de puntos criticos y al establecimiento y aplica-
cién de métodos de vigilancia y control de dichos puntos
criticos ;

Considerando que los laboratorios deben ser aprobados
por las autoridades competentes con arreglo a normas
equivalentes en todos los Estados miembros ;

Considerando que la conservacién de una constancia
escrita 0 en un registro debe reunir una documentacién
completa que incluya todos los datos referentes al estable-
cimiento de los autocontroles y los resultados de las
comprobaciones ;

Considerado que el concepto y la realizacion de los auto-
controles difieren de un establecimiento a otro ; que, por
tanto, es preciso proponer, en forma de directrices, un
modelo de proceder 16gico destinado a facilitar la aplica-
cién uniforme del apartado 1 del articulo 6 de la Directiva
91/493/CEE;

() DO n° L 268 de 24. 9. 1991, p. 15.

Considerando que las medidas previstas en la presente
Decisién se ajustan al dictamen del Comité veterinario
permanente,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION :

Articulo 1

1. Los autocontroles contemplados en el parrafo
segundo del apartado 1 del articulo_6_de-ta -Directiva
91/493/CEE deberan comprender el conjunto de activi-
dades que permitan garantizar y demostrar que un
producto pesquero cumple los requisitos previstos en
dicha Directiva. Este conjunto de actividades formara
parte del modo de proceder interno del establecimiento y
debera ser desarrollado y realizado por los responsables de
cada unidad de produccién o bajo su direccién, de
acuerdo con los principios generales que figuran en el
Anexo de la presente Decisién.

2. En el marco del modo de proceder interno contem-
plado en el apartado 1, los establecimientos podrin
utilizar guias de précticas correctas elaboradas por orga-
nismos profesionales adecuados y aceptadas por las autori-
dades competentes.

3. Los responsables de los establecimientos velaran por
que el conjunto del personal que participe en el autocon-
trol reciba una formacién adecuada que le permita tomar
parte activa en su realizacidn.

Articulo 2

1. Por punto critico a efectos del primer guién del
parrafo segundo del apartado 1 del articulo 6 de la Direc-
tiva 91/493/CEE se entendera todo punto, etapa o proce-
dimiento en el que pueda evitarse, eliminarse o reducirse



23. 6. 94

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Ne L 156/51

a un nivel aceptable cualquier peligro para la seguridad
alimentaria mediante un control adecuado. Deberan iden-
tificarse todos los puntos criticos que sean de utilidad para
garantizar la observancia de las prescripciones higiénicas
de dicha Directiva.

Para la identificacién de estos puntos criticos, serdn apli-
cables las disposiciones que figuran en el capitulo 1 del
Anexo de la presente Decision.

2. Los puntos criticos seran especificos de cada estable-
cimiento, en funcién de la materia prima con la que
trabajen, sus procedimientos de fabricacién, estructuras y
equipos, productos acabados y sistema de comercializa-
cion.

Articulo 3

La vigilancia y control de los puntos criticos a efectos del
segundo guién del parrafo segundo del apartado 1 del
articulo 6 de la Directiva 91/493/CEE incluirin el
conjunto de observaciones o medidas previamente estable-
cidas, necesarias para garantizar el control efectivo de cada
punto critico. No incluirdn, en cambio, la comprobacién
de la conformidad de los productos acabados con las
normas establecidas por dicha Directiva.

Para llevar a cabo la concepcidén y ejecucién de la vigi-
lancia y el control seran aplicables las disposiciones del
capitulo II del Anexo de la presente Decision.

Articulo 4

1. La toma de muestras para anilisis en un laboratorio
a que se refiere el tercer guién del parrafo segundo del
apartado 1 del articulo 6 de la Directiva 91/493/CEE se
llevard a cabo con el fin de confirmar que el sistema de
control que se haya instaurado responde eficazmente a las
disposiciones de los articulos 1, 2 'y 3 de la presente Deci-
sion.

2. Los responsables de los establecimientos preveran
un programa de muestreo que, aun sin que se aplique de
forma sistematica en cada lote de fabricacidn, permita, sin
embargo, lo siguiente :

a) dar validez al sistema de autocontrol en el momento de
su instauracién ;

b) si fuera necesario, renovar su validez con ocasién de
una modificacién de las caracteristicas del producto o
del procedimiento de fabricacién ;

¢) demostrar con una periodicidad determinada que las
disposiciones aplicadas siguen siendo -validas y aplican-
dose correctamente.

3. La comprobacion de los sistemas de autocontrol se
efectuara de acuerdo con las disposiciones -del capitulo 111
del Anexo.

Articulo 5

Para la aprobacién de los laboratorios prevista en el tercer
guidn del parrafo segundo del apartado 1 del articulo 6 de

la Directiva 91/493/CEE, las autoridades competentes de
los Estados miembros se basarin en las condiciones de las
normas EN 45001 u otras equivalentes. No obstante, para
la aprobacién de los laboratorios internos de los estableci-
mientos, las autoridades competentes podran basarse en
los principios menos limitativos inspirados en los puntos
pertinentes que figuran en el Anexo B de la Directiva
88/320/CEE del Consejo ().

Articulo 6

1. Para la conservacién de una constancia escrita o en
un registro a que se refiere el cuarto guidn del pérrafo
segundo del apartado 1 del articulo 6 de la Directiva
91/493/CEE, los responsables de los establecimientos
deberan reunir documentacién que incluya el conjunto de
los datos referentes a la realizacion de los autocontroles y
su comprobacion.

2.  La documentacién prevista en el apartado 1 incluird
dos tipos de informacidén con vistas a su presentacién a la
autoridad competente :

a) un documento detallado y completo que incluya los
siguientes extremos :

— descripcién del producto,

— descripcion  del procedimiento de fabricacién,
haciendo mencién expresa de los puntos criticos,

— con respecto a cada punto critico, identificacién de
los peligros, evaluacion de los riesgos y medidas
previstas para controlarlos,

— normas de vigilancia y control de los puntos criti-
cos, con indicacién de los limites criticos de los
parametros que deban controlarse y de las medidas
de correccidon previstas en caso de pérdida del
control,

— normas de comprobacién y revisién.

En el supuesto previsto en el apartado 2 del articulo 1,
este documento podra ser la guia de practicas correctas
del organismo profesional correspondiente ;

b) el registro de las observaciones o medidas a que se
refiere el articulo 3, los resultados de las operaciones
de comprobacién a que se refiere el articulo 4, los
informes y relaciones de decisiones consignados por
escrito y referentes a las posibles medidas de correc-
cién aplicadas. Un sistema adecuado de gestién de
documentos garantizard concretamente la posibilidad
de encontrar ficilmente los documentos correspon-

dientes a un lote de fabricacién determinado.

~—

Articulo 7

Las autoridades competentes velardn por que el personal
de los servicios de inspeccidén habilitado para el control
oficial posea la informacién adecuada que le permita

() DO n° L 145 de 11. 6. 1988, p. 35.
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examinar la documentacién presentada con el fin de . Articulo 9
poder valorar el sistema de autocontrol instaurado por los

responsables de los establecimientos. Los destinatarios de la presente Decision seran los Estados

miembros.
Articulo 8 Hecho en Bruselas, el 20 de mayo de 1994.
Los Estados miembros informaran a la Comisién de las Por la Comision
eventuales dificultades de aplicacién de la presente Deci- René STEICHEN

sidn que sera revisada, a la luz de la experiencia adquirida,
en el plazo de un afio después de su adopcidn. Miembro de la Comision
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ANEXO

PRINCIPIOS GENERALES

Se recomienda seguir un modo de proceder ldgico cuyos principios, que constituyen los principales
elementos de este modelo, se exponen a continuacién :

— identificacidn de los peligros, analisis de riesgos y determinacion de las medidas necesarias para su
control ;

— identificacién de los puntos criticos;

— establecimiento de limites criticos para cada punto critico;

— establecimiento de procedimientos de vigilancia y control ;

— establecimiento de las medidas correctoras que deberin formarse en caso necesario ;

— establecimiento de procedimientos de comprobacién y revision ;

— establecimiento de la documentacién correspondiente a todos los procedimientos y registros.

Este modelo, y con él los principios en los que se asienta, deberé utilizarse con la flexibilidad necesaria para
adaptarlo a cada situacion.

CAPITULO 1
IDENTIFICACION DE LOS PUNTOS CRITICOS

Se recomienda proceder sucesivamente del modo siguiente :

1) Reunién de un equipo interdisciplinario
Este equipo, que incluira a todas las partes de la empresa que participen en la elaboracién del producto,
poseera todos los conocimientos especificos y especializados adecuados para el producto considerado, su
produccién (fabricacién, almacenamiento y distribucidn), consumo y peligros potenciales que le sean
propios. Si fuera necesario, el equipo pedird ayuda a especialistas en la materia, que le permitirin resolver
los problemas de evaluacién y control de los puntos criticos.

Podra estar constituido por las siguientes personas :

— un especialista en control de calidad competente para valorar los peligros bioldgicos, quimicos o
fisicos propios de un grupo de productos determinado ;

— un especialista en produccién responsable del procedimiento técnico de fabricacién del producto o
profundamente implicado en él;

— un técnico con conocimientos pricticos del funcionamiento e higiene de los equipos y materiales
utilizados para la fabricacién del producto;

— cualquier otra persona con conocimientos especificos de microbiologia, higiene y tecnologia alimenta-
ria.

Sera posible que una sola persona desempefie varios de estos cometidos, en la medida en que el equipo

disponga de toda la informacion necesaria y ésta se utilice para garantizar la fiabilidad del sistema de auto-

control instaurado.

Si el establecimiento no dispusiera de tales conocimientos especializados, debera conseguirlos de otra

manera (expertos, guias de précticas correctas, etc.).

2) Descripcién del producto

~

La descripcién completa del producto acabado constarda de los siguientes elementos :

— composicién (por ejemplo, materias primas, ingredientes, aditivos, etc);

— estructura y caracteristicas fisicoquimicas (por ejemplo, sélido, liquido, gel, emulsién, Aw, pH, etc.) ;

— tratamientos (por ejemplo, coccidn, congelacién, secado, salazén, ahumado, etc., y métodos correspon-
dientes) ;

— envasado y embalaje (por ejemplo, hermético, al vacio, o con atmésfera modificada);

— condiciones de almacenamiento y distribucion ;

— duracién de la vida del producto, durante la cual éste conserva su calidad (fecha de caducidad, fecha de
consumo preferente, etc.);

— instrucciones de uso;

— criterios microbioldgicos o quimicos oficiales que puedan aplicarse.
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3) Determinacion de la utilizacién esperada
El equipo interdisciplinario definird asimismo el uso normal o previsto que el consumidor hara del
producto asi como los grupos especificos de consumidores a los que el producto estd destinado. En su
caso, se considerara en particular la posibilidad de adaptar el producto a su utilizacién por determinados
grupos de consumidores como colectividades, viajeros, etc., y por grupos de consumidores sensibles.
4) Elaboracién de un diagrama de fabricacién (descripcion de las condiciones de fabricacion)
Independientemente de la presentacién que se haya elegido, deberin estudiarse de forma sucesiva todas
las etapas de la fabricacion, incluyendo los tiempos de espera que se produzcan durante o entre las dife-
rentes etapas, desde la llegada de la materia prima al establecimiento hasta la comercializacién del
producto acabado, pasando por las diversas preparaciones, tratamientos de fabricacién, envasado, almace-
namiento y distribucién, y presentarse en forma de un diagrama detallado completado por la adquisicién
de datos técnicos suficientes.
Estos datos podran incluir, entre otros, los siguientes elementos :
— un plano de los locales de trabajo y de los anejos;
— la disposicién y caracteristicas de los equipos ;
— la secuencia de todas las operaciones, incluida la incorporacién de materias primas, ingredientes o
aditivos y los tiempos de espera durante o entre las diferentes etapas;
— los parametros técnicos de las operaciones, concretamente los referentes al tiempo y la temperatura,
incluidos los de los tiempos de espera;
— la circulacién de los productos, incluidas las posibilidades de contaminacién cruzada;
— las separaciones entre los sectores limpios y los sucios (o entre zonas de alto y bajo riesgo);
— datos sobre los procedimientos de limpieza y desinfeccidn ;
— las condiciones higiénicas del establecimiento ;
— las condiciones de higiene y circulacién del personal ;
— las condiciones de almacenamiento y distribucién de los productos.
5) Confirmacidén sobre el terreno del diagrama de fabricacién
Tras la elaboracién del diagrama, el equipo interdisciplinario procederd a confirmarlo sobre el terreno
g . q .p . . p p . 7 . .2
durante las horas de produccién. Cualquier diferencia que se compruebe conducird a una modificacion
del diagrama para ajustarlo a la realidad.
6) Elaboraciéon de la lista de peligros y medidas necesarias para controlarlos

Utilizando como guia el diagrama de fabricacién comprobado, el equipo llevara a cabo lo siguiente :

a) elaborara la lista de todos los posibles peligros bioldgicos, quimicos o fisicos, cuya aparicién pueda
razonablemente preverse en cada etapa (incluidos la adquisicién y el almacenamiento de materias

primas y de ingredientes y los tiempos de espera en el transcurso de la fabricacidn).

Por peligro se entendera todo lo que pueda resultar perjudicial para la salud y esté incluido en los obje-

tivos higiénicos de la Directiva 91/493/CEE. Mas concretamente, lo siguiente :

— indices inaceptables de contaminacién o nueva contaminacién de tipo bioldgico (microorganismos,
parasitos, etc.), quimico o fisico de la materia prima, los productos intermedios o los productos

acabados ;

— la pervivencia o la multiplicacién de indices inaceptables de microorganismos patdgenos y un
indice inaceptable de generacién de cuerpos quimicos en los productos intermedios, los productos

acabados, la linea de produccién o su entorno;

— la produccién o persistencia de indices inaceptables de toxinas u otros productos perjudiciales

procedentes del metabolismo microbiano.

Para ser incluidos en esta lista, los peligros deberan ser de tal naturaleza que su eliminacién o su reduc-

cidén a niveles aceptables resulte esencial para la produccién de alimentos sanos;
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b) considerard y describira las medidas de control, cuando existan, que puedan aplicarse a cada peligro.

Las medidas de control corresponderin a tareas y actividades que puedan utilizarse para prevenir un
peligro, eliminar o reducir a un nivel aceptable sus efectos o la probabilidad de su aparacién.

Para controlar un peligro determinado podran ser necesarias diversas medidas de control o bien varios
peligros podrin controlarse con una sola medida de control. Por ejemplo, la pasteurizacién o la coccién
controlada pueden proporcionar garantias de una reduccién suficiente del nivel tanto de las salmo-
nellas como de las listerias.

Las medidas de control se basarin en procedimientos y especificaciones detalladas para garantizar su
aplicacion efectiva. Por ejemplo, programas de limpieza detallados, baremos de esterilizacién precisos o
especificaciones de concentracién de aditivos conservantes utilizados conforme a las disposiciones
comunitarias aplicables en materia de aditivos y, en particular, a la Directiva 89/107/CEE del Conse-

jo ).
7) Metodologia para la identificacién de los puntos criticos

Para identificar un punto critico con el fin de controlar un peligro determinado se precisa un modo de
proceder 16gico, que puede resultar mas ficil utilizando un esquema de decisién como el que se presenta
en la figura siguiente, si bien pueden utilizarse otros métodos segin los conocimientos y la experiencia
del equipo.

Esquema de decision para determinacion de los puntos criticos con objeto de controlar los peligros

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

Pregunta 1

¢Se han instaurado medidas de control para el peligro considerado ?’

} Modificar la etapa, el proce-
No dimiento o el producto

l

¢Es necesario el control en esta etapa

=l

— e

para la seguridad del producto? —_— S
No STOP ()
Pregunta 2
¢Elimina esta etapa el peligro o reduce su frecuencia a un nivel aceptable ?
| |
No Si
l
Pregunta 3
¢Puede tener lugar una contaminacién o crecer el peligro hasta niveles
inaceptables ?
| l
Si No STOP ()

|

Pregunta 4

{Puede eliminar una etapa posterior el peligro o reducir su frecuencia a
un nivel aceptable ?

|
S —— STOP()

(") La etapa no constituye un punto critico .

() DO n° L 40 de 11. 2. 1989, p. 27.

Punto critico

|
No

Pasese a la etapa siguiente.
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Para utilizar el esquema de decisidén, se considerard sucesivamente cada etapa de fabricacién determinada
en el diagrama de fabricacién. El esquema de decisién debera aplicarse en cada etapa a todo peligro que
pudiera previsiblemente aparecer o introducirse y a todas las medidas de control definidas.

Este esquema debe utilizarse con flexibilidad y sentido comin, sin perder de vista el conjunto del proceso
de fabricacidn para asi evitar en la medida de lo posible la duplicacién indtil de los puntos criticos.

Consecuencias de la identificacién de un punto critico

0
~—

La identificacion de los puntos acarrea una doble consecuencia para el equipo interdisciplinario, que

debera :

— cerciorarse de que efectivamente se han elaborado y aplicado las medidas de control adecuadas. En
particular, si se hubiera identificado un peligro en una etapa donde el control resulte necesario para
mantener la salubridad del producto y no existiera ninguna medida de control en esa u otras etapas,
debera modificarse el producto o el procedimiento en esa etapa o en una anterior 0 posterior para
introducir una medida de control ;

— elaborar y aplicar un sistema de vigilancia y control para cada punto critico.

CAPITULO 1I

ELABORACION Y APLICACION DE LA VIGILANCIA Y EL CONTROL DE LOS PUNTOS
CRITICOS

Resulta indispensable un sistema de vigilancia y control adecuado para garantizar el control efectivo de cada
punto critico.

Para instaurar tal sistema, se recomienda proceder a realizar las siguientes actividades :

1) Establecimiento de los limites criticos de cada medida de control de un punto critico

Cada medida de control correspondiente a un punto critico debera dar lugar a la definicién de limites
criticos.

Los limites criticos corresponden a los valores limite aceptables para la seguridad del producto. Sefialan el
paso de la aceptabilidad a la no aceptabilidad. Se expresan mediante parametros observables o mensura-
bles que pueden demostrar ficilmente el control del punto critico y deben basarse en pruebas que esta-
blezcan una relacién con el control del procedimiento.

Los parametros podran ser, por ejemplo, la temperatura, el tiempo, el pH, el contenido de agua, el conte-
nido de aditivo, conservante o sal, parimetros sensoriales como el aspecto o la textura etc.

Para reducir el riesgo de que se sobrepasen los limites criticos a causa de variaciones inherentes al proce-
dimiento, en algunos casos podré resultar necesario especificar niveles concretos més rigurosos para garan-
tizar el respeto de los limites criticos.

Estos pueden sacarse de muy variadas fuentes. Cuando no estén incluidos en los textos normativos (por
ejemplo, la temperatura de congelacién) o en las guias de pricticas correctas existentes y validadas, el
equipo debera asegurarse de su validez por lo que respecta al control del peligro identificado y de los
puntos criticos.

2) Establecimiento de un sistema de vigilancia y control para cada punto critico

~—

Una parte esencial del autocontrol esta constituida por un programa de observaciones o de mediciones
efectuadas en cada punto critico para garantizar que se observan los limites criticos establecidos. Este
programa debe describir los métodos utilizados, la frecuencia de las observaciones y el procedimiento de
registro.

Dichas observaciones y mediciones deberdn ser tales que permitan detectar cualquier pérdida de control
del punto critico y proporcionen la informacién necesaria a su debido tiempo para que puedan aplicarse
medidas correctivas.

Las observaciones y mediciones podran realizarse de forma continua o periédica. Cuando sean periddicas
en esta fase de la cadena de produccién, sera preciso elaborar una programacién de observaciones y medi-
ciones que proporcione informacién fiable.

El programa de mediciones y observaciones precisard claramente los siguientes extremos con respecto a la
vigilancia y el control en cada punto critico :

— quién los lleva a cabo,
— cuindo se llevan a cabo,

— cémo se llevan a cabo.
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3) Elaboracién de un plan de medidas correctoras

Las observaciones o mediciones podran indicar lo siguiente :

— que el pardmetro observado tiende a rebasar los limites criticos establecidos e indica una tendencia
hacia la pérdida de control ; antes de la aparicién del peligro deberin tomarse las medidas correctoras
adecuadas para mantener el control;

— que el parimetro observado ha rebasado los limites criticos establecidos ¢ indica una pérdida de
control, en cuyo caso serd necesario aplicar medidas correctoras para restablecer el control de la situa-

.
cién.

El equipo interdisciplinario debera establecer previamente estas medidas para cada punto critico, con el

fin de que puedan aplicarse sin vacilaciones desde el momento en que se observe una desviacién.

Estas medidas correctoras incluiran los siguientes elementos :

— la identificacién de la persona o personas responsables de la aplicacién de las medidas correctoras ;

— una descripcién de los medios y medidas que deberdn aplicarse para corregir la desviacién observada ;

— las medidas que deberan tomarse con respecto a los productos que se hayan fabricado durante el
periodo en que se hubiera perdido el control;

— un registro por escrito de las medidas tomadas.

CAPITULO 111
COMPROBACION DE LOS SISTEMAS DE AUTOCONTROL

La comprobacién de los sistemas de autocontrol aplicados resulta necesaria para garantizar su funciona-
miento eficaz. El equipo interdisciplinario especificard los métodos y procedimientos que deban utilizarse.

Los métodos utilizables podran incluir en particular tomas de muestras para analisis, analisis o pruebas inten-
sificados en algunos puntos criticos, analisis redoblados de los productos intermedios o de los productos
acabados e investigaciones sobre las condiciones actuales de almacenamiento, distribucién y venta asi como
sobre la utilizacion actual del producto.

Los procedimientos de comprobacién podran consistir en la inspeccion de las operaciones, la validacién de

los limites criticos, el examen de las desviaciones, medidas correctoras aplicadas y disposiciones tomadas con
respecto a los productos afectados, la auditoria del sistema de autocontrol y el examen de los registros.

La comprobacién debera permitir confirmar la validez del sistema aplicado y, por tanto, garantizar, segln la
periodicidad adecuada, que las disposiciones establecidas se aplican siempre correctamente.

Ademas, sera preciso establecer la revisibn del sistema, con objeto de que siga siendo vélido en todo

momento pese a la introduccién de modificaciones. Estas modificaciones podran referirse, por ejemplo, a los

siguientes extremos :

— las materias primas, el producto y las condiciones de produccién (locales y entorno, equipos, programa de
limpieza y desinfeccién);

— las condiciones de envasado, almacenamiento y distribucién ;

— la utilizacién prevista por parte de los consumidores y toda informacién que revele la existencia de cual-
quier nuevo peligro que pueda suponer el producto.

En su caso, la citada revision dard lugar a la modificacién de las disposiciones establecidas.

Cualquier modificacién asi introducida en el sistema de autocontrol debera incorporarse totalmente al
sistema de documentacién y registro, para que se pueda disponer con seguridad de datos actualizados y
fiables.

Cuando existan criterios definidos desde el punto de vista normativo, éstos se utilizardin como valores de refe-
rencia para la comprobacion.




