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PRESENTACION

Guia para desarrollar e
implementar un plan de
Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control enla
fabricacion de alimentos para

el sector avicola

| reglamento
actual sobre
buenas practicas
de manufactu-
ra, analisis de peligros

y controles preventivos
basados en riesgos para
alimentos para anima-
les (denominado control
preventivo para alimen-
tos para animales), tiene
por objeto garantizar la
fabricacién/procesamien-
to, envasado y almace-
namiento seguros de
productos alimenticios
para consumo animal. La
regulacion requiere que
ciertas actividades estén
enmarcadas en el Plan
de Inocuidad Alimentaria,
que es un conjunto de
documentos principales

en un sistema de control
preventivo/inocuidad
alimentaria para identi-
ficary, en consecuencia,
minimizar el riesgo de
enfermedades o lesiones
transmitidas por los ali-
mentos. Esto, apoyado
en programas proactivos
que incluyen ISO 22000 y
Andlisis de Peligros y Pun-
tos Criticos de Control,
HACCP (por sus siglas
en inglés), un sistema de
gestién de la seguridad
alimentaria que se utiliza
para identificar, evaluar
y controlar los riesgos
relacionados con los ali-
mentos. El HACCP es un
enfoque preventivo que
Se usa para garantizar la
seguridad de los alimen-
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tos en todas las etapas de
la cadena de suministro,
desde la produccién has-
ta el consumo.

Bajo estos programas,
las empresas fabricantes
de alimento balanceado
pueden cumplir con los
requisitos para buenas
practicas de manufactu-
ra. Aungue cada instala-
cion es diferente, y la re-
gla de Controles preven-
tivos para alimentos para
animales es muy flexible,
hay muchas maneras de
que estos programas se
pueden usar para cum-
plir con los requisitos de
la regla. El objetivo final
es que se cumplan todos
los requisitos y se pro-
duzca un alimento segu-
ro para animales.

Por ello, esta guia se basa
en informacién del pro-
grama de capacitaciony
entrenamiento sobre la
“Ley de modernizacion
de la inocuidad de los
alimentos en la industria
de piensos”, que se llevd
a cabo en el IGP Institu-

te de la Universidad de
Kansas, en agosto del
2022, y estd articulada
con la normativa colom-
biana en las Buenas Prac-
ticas de Manufactura de
Alimentos para Animales,
regulada por el Instituto
Colombiano Agropecua-
rio, ICA. Por consiguiente,
la guia proporciona los
requisitos actuales de
buenas practicas de fa-
bricaciéon de alimentos
para animales, asi como
el analisis de peligros y
control, conceptos clave
sobre cémo desarrollar
un plan de inocuidad
alimentaria, la identifica-
cién de los peligros que
pueden estar presentes
en la planta de alimento
balanceado, los recursos
para ayudar a evaluar la
gravedad y la probabili-
dad de los peligros, los
puntos criticos de control
en el proceso de produc-
cién donde se pueden
controlar los peligros
identificados, el propdsi-
to de los controles aplica-
dos en la cadena de su-
ministro y su funcion en

un plan de inocuidad de
los alimentos para anima-
les, los procedimientos
para verificar que el siste-
ma HACCP esté funcio-
nando correctamente, los
elementos de un plan de
recuperacion, como ha-
cer controles de eficacia,
la disposicidon adecuada
del producto y los regis-
tros y la documentacion
por diligenciar de manera
periddica para garantizar
la efectividad y cumpli-
miento de los requisitos
reglamentarios.

Es importante tener en
cuenta que este manual
es solo una guia basica
para llevar a cabo un
plan de inocuidad ali-
mentaria, un Analisis de
Peligros y Puntos Criticos
de Control en una planta
de alimento balanceado.
Se recomienda buscar la
asistencia de un especia-
lista en HACCP, para ga-
rantizar que el sistema se
implemente de manera
efectiva y cumpla con los
requisitos reglamentarios
aplicables.
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CAPITULO 1.

PELIGROS PARA LA
INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS PARA
ANIMALES

ste capitulo aborda

los tipos de peligros
(biologicos, quimicos,
incluidos los radioldgicos y fisicos),
potencialmente asociados con

los alimentos para animales, y
proporciona informacion basica
que sera util durante el proceso de
identificacion de dichos peligros.

ALGUNAS
DEFINICIONES
CLAVE

. . ¢{Qué se debe considerar durante
Peligro: Cualquier agente analisis de riesgo?

bioldgico, quimico
(incluidos los radioldgicos),

o fisicos, con potencial Se debe hacer un andlisis de peligros para identificar

para causar enfermedades los peligros conocidos o razonablemente previsibles
o lesiones en humanos o para cada tipo de alimento para animales, fabricado,
animales procesado, empacado o almacenado en una instala-

ciony la posterior evaluacion de los peligros.
Peligro conocido
o razonablemente Adicionalmente, se deben considerar aquellos pe-
pycal\{ls!ble: Un agente ligros que pueden afectar potencialmente la salud
bioldgico, quimico humana, debido a su papel en el manejo de ali-
(incluidos los radioldgicos), . .

- : mentos para animales o los productos comestibles

o fisicos peligrosos, .

(carne, huevos) de los animales que consumen esos

asociados con la . . e .
T v alimentos. Sin embargo, el analisis de peligros tam-

para animales, que se bién debe considerar el impacto en el propio animal.
sabe que estan, o tienen, Por esta razén, algunos peligros de los alimentos para
el potencial de estar. animales pueden ser diferentes a los de los alimentos

para humanos.
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En el primer paso de un ana-
lisis de peligros, se reduce
todo un universo de peligros
a aguellos que son conocidos
o razonablemente previsi-
bles. Entre estos se incluyen:

- Peligros bioldgicos, inclui-
dos peligros microbiol6gi-
COs, como parasitos, pato-
genos ambientales y otros
patdégenos.

- Peligros quimicos, inclui-
dos los peligros radiolo-
gicos, sustancias como
restos de pesticidas y me-
dicamentos, soluciones
de limpieza o actividad de
plagas, toxinas, descom-
posicion (moho) aditivos
alimentarios o colorantes
no aprobados y deficien-
cias o toxinas de nutrien-
tes, vitamina C, cobre.

- Peligros fisicos (como
piedras, fragmentos de
brillo metdlico o de me-
tal, vidrio).

Razones por las que pueden
estar presentes los peligros

@ El peligro ocurre naturalmente

Micotoxinas, que son el resultado de condiciones de
cultivo especificas que fomentan el crecimiento de
moho en diferentes granos. Algunos mohos, como
Aspergillus spp.y Fusarium spp., ocasionalmente
producen micotoxinas durante condiciones ambien-
tales especificas. Mientras que estos mohos pueden
estar presentes sin producir micotoxinas, su creci-
miento y produccion de la toxina ocurre con condi-
ciones temporales especificas. Por ejemplo, el moho
fusarium, que produce zearalenona y deoxinivalenol
0 vomitoxina, es mas probable que ocurra en condi-
ciones frias y himedas, mientras que el moho asper-
gillus, que produce aflatoxina, es mas probable que
ocurra en ambientes calidos. Las micotoxinas pueden
causar enfermedades graves en animales y humanos,
en dosis muy bajas. La gravedad de las enfermeda-
des depende del tipo de micotoxina presente y de la
fisiologia y la fase de produccién del animal.

Los tipos de enfermedades que pueden resultar de
estas toxinas se discuten a continuacion:

- La aflatoxina se encuentra
comunmente en el mani,
el maiz, el trigo, la semilla
de algoddn y las nueces.
Se puede transmitir a
través de la carney
los huevos a los hu-
manos. Es altamente
cancerigeno. En animales,
causa mortalidad, disminu-
ciéon de peso y de produccidn
de huevos. Es pertinente revisar
la concentraciéon de aflatoxinas
tolerable en la industria avicola.

- La ocratoxina A se encuentra mas cominmente
en el trigo, la cebada, la avena, el maiz y los frijo-
les secos. Produce mortalidad, disminuciéon del
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aumento de pesoy
mala produccién/cali-
dad de huevos en las
gallinas ponedoras

- Latoxina T-2, que se
metaboliza rapidamen-
te a HT-2, se encuentra
con mayor frecuencia
en la cebada, el trigoy
la avena.

- La zearalenona se en-
cuentra comdnmente
en el maiz, el trigo, la
cebaday el centeno. Se
ha asociado con efec-
tos estrogénicos que
conducen a la muerte
embrionaria y la inhi-
bicidon del crecimiento
fetal, asi como a la in-
fertilidad.

- El deoxinivalenol, o
vomitoxina, a veces se
denomina vomitoxina,
se encuentra mas co-
munmente en el maiz,
el trigo, la cebaday la
avena.

- La fumonisina se en-
cuentra mas comun-
mente en el maiz, el tri-
go, el sorgo, la cebada
y la avena.

@ El peligro puede
introducirse
involuntariamente

Plaguicidas y productos
quimicos industriales o
relacionados con proce-
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sos, remanente de medi-
camentos, deficiencias o
toxicidades de nutrientes.

En el caso de los pestici-
das, pueden introducirse
por contaminacion direc-
ta de los programas de
pesticidas de las instala-
ciones, de granos conta-
minados o de la contami-
nacién de productos de
origen animal, debido a
la acumulacién de tejido.
Dioxinas y productos qui-
micos relacionados con
procesos, como pesticidas
clorados, son contami-
nantes industriales toxicos
que pueden encontrarse
en el medio ambiente y
acumularse en el tejido
adiposo. Los pesticidas
encontrados con mayor
frecuencia son etoxiquina
y malation.

Algunos animales tienen
requerimientos de nu-
trientes particularmente
sensibles, especialmente
a las vitaminas y minera-
les. Ademas de la sensi-
bilidad del animal al nu-
triente, algunos procesos
de fabricacion de alimen-
tos para animales pue-
den afectar la estabilidad
de los nutrientes sensi-
bles, como las vitaminas,
y provocar deficiencias
de nutrientes.

Otros peligros, como fi-
sicos, pueden incluir, por
ejemplo, piedras, que
pueden aparecer con in-
gredientes de los campos
y causar asfixia o rotura
de dientes en los anima-
les. Se pueden introdu-
cir vidrios, de bombillas
rotas u otros objetos en
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las instalaciones de fabricacion de ingredientes o de
alimentos para animales, y provocar cortes en el ani-
mal. Finalmente, el metal puede introducirse en varios
lugares porque casi todo el proceso de fabricacion

de alimentos para animales se lleva a cabo utilizando
equipos con partes metalicas. El metal puede provo-
car varias lesiones a los animales cuando se consume,
como cortes, dientes rotos o bloqueos.

@ El peligro puede introducirse intencionalmente
con fines de ganancia econémica

En los requisitos de etiquetado especificos para ali-
mentos de origen animal, tanto medicados como no
medicados, que se deben cumplir de acuerdo con
varias reglas, el etiquetado incorrecto o el fraude eco-
némico no se considera un problema de inocuidad
alimentaria. Uno de esos casos es si un fabricante de
ingredientes etiqueta incorrectamente la harina de
subproductos de pollo como harina de pato porque
los dos tienen perfiles de nutrientes similares y la ha-
rina de pato tiene un precio mas alto. En este caso, el
etiquetado incorrecto es un fraude econémico y cons-
tituye una violacidn regulatoria de otras normas, pero
no necesariamente es un peligro dentro los Controles
preventivos para alimentos de animales.

Ademas, hay ejemplos ocasionales en los que las si-
tuaciones indeseables no son necesariamente peli-
gros, como la mala calidad del producto. Por ejemplo,
es posible que un fabricante de alimentos peletiza-
dos no enfrie correctamente los pellets después del
procesamiento térmico y antes del envasado. Como
resultado, el producto puede exhibir granulos de baja
calidad, pero no causaria enfermedades o lesiones
potenciales a humanos o animales 'y, por lo tanto, no
cumpliria con la definiciéon de peligro.

CUESTIONARIO

Considere un solo tipo
de alimento para aves
fabricado dentro de su
instalacion, para res-
ponder lo siguiente:

« ¢Cuales son los in-
gredientes o mate-
rias primas que se
utilizan para el tipo
de alimento para
animales seleccio-
nado?

« ;Cuadles son los pa-
sos del proceso uti-
lizados para la fabri-
cacion, el procesa-
miento, el envasado
o la conservacion
del alimento para
animales seleccio-
nado?

¢Cuales son peligros
conocidos o razo-
nablemente previsi-
bles asociados con
los ingredientes y la
instalacion?
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CAPITULO 2.

VISION GENERAL
DEL PLAN DE
INOCUIDAD
ALIMENTARIA

i bien las Buenas

Practicas de Manufactura
(BPM) actuales son

un componente clave para
garantizar un sistema de inocuidad
alimentaria exitoso, la mayor

parte de esta guia se enfoca en

los Controles Preventivos para
alimentos para animales, que son
los requisitos para el analisis de
Peligros y los Controles Preventivos
Basados en Riesgos.

Estructura y componentes
que debe incluir el Plan de
Inocuidad Alimentaria

A Informacion de antecedentes,
@ que es opcional, pero sugerida

Es dtil para comunicar como opera la insta-
lacion bajo una descripcion de como fluye
el producto a través del proceso. Si una ins-
talacion tiene multiples productos con di-
ferentes procesos, es apropiado cubrir cada
uno de ellos, describir el producto, su uso

previsto y consignar si utiliza los aditivos me-

dicados para concentrados (enumerarlos), el
volumen requerido vy la presentacion (hari-
na, granulado, pellets).

FUENTES DE ®:

INTRODUCCION DE
PELIGROS POTENCIALES

Una vez descritos los peligros
bioldgicos, quimicos y fisicos
tipicamente asociados con los
alimentos para animales, estos
pueden estar relacionados con
diferentes fuentes como:

+ El medio ambiente
(contaminacién cruzada de
patdgenos en el polvo del aire).

+ Equipos (contaminacion
cruzada de patégenos en
superficies).

+ Ingredientes (micotoxinas).
« Personas (error humano).

+ Disefo de procesos (remanente
de farmacos).

En este sentido, el sistema de
inocuidad alimentaria de una
empresa debe utilizar programas
de requisitos previos, como
controles preventivos, para evitar
o minimizar significativamente

los peligros y que dejen de ser un
problema de inocuidad alimentaria
en los alimentos para animales.

Estos controles preventivos para
alimentos para animales requieren
que una instalacion desarrolle e
implemente un Plan de Inocuidad
Alimentaria por escrito, el cual
puede ser elaborado en la
instalacion o por otra persona. El
Individuo Calificado en Controles
Preventivos de la instalacion, es
responsable de la preparacion de
dicho plan, ya sea directamente o
en calidad de supervisor.
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Un diagrama de flujo que
resuma el proceso de
fabricacion, de principio
a fin, también es una he-
rramienta Util durante el
proceso de identificacion
de peligros, por lo que
este debe ser preciso y
tan detallado como sea
posible. También puede
ser necesario al interac-
tuar con las autoridades
reguladoras, los clientes y
los empleados. Se deben
destacar los miembros
del equipo de inocuidad
de los alimentos y su fun-
cion dentro de la instala-
cion, también a través de
un diagrama de flujo que
muestre el equipo dentro
de la instalacion.

Analisis de
e peligros, incluida
la determinacion de
controles preventivos

1. Los analisis de
peligros

El analisis de peligros se
usa para evaluar peligros
conocidos o razonable-
mente previsibles, asi
como para establecer
controles preventivos
apropiados para peligros
que requieren un con-
trol preventivo, y deben
incluirse en la documen-
tacion del Plan de Inocui-
dad Alimentaria. Ademas,
si un peligro conocido o
razonablemente previ-

sible existe, pero se de-
termind que no requiere
un control preventivo, se
debe incluir la justificacidn
de tal determinacion.

El analisis de peligros y el
proceso de determinacion
de controles preventivos
se describirdn con mas
detalle en el siguiente ca-
pitulo.

2. Los controles pre-
ventivos, incluidos los
controles aplicados en

la cadena de suministro,
controles de procesos,
controles de saneamien-
to y otros controles

Algunas instalaciones
pueden no tener un pe-
ligro que requiere un
control preventivo. En ese
caso, solo se requieren las
secciones de andlisis de

peligros, reanalisis y re-
gistro de implementacion
limitada.

Si una instalacion tiene un
peligro que requiere un
control preventivo, se de-
ben tener los componen-
tes de gestion para ese
control, asi como un plan
de retiro. No todos los
componentes de gestion
son necesarios para cada
tipo de control preventivo.

Si hay algun peligro que
requiere un control pre-
ventivo identificado en
el analisis de peligros, se
requiere la seccion de
controles preventivos,
ya sean de proceso o de
saneamiento, aplicados a
la cadena de suministro.
También hay una cate-
goria para Otros contro-
les, que son un aquellos
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que no se ajustan a la
definicién de controles
aplicados a procesos, sa-
neamiento o cadena de
suministro. Pueden incluir
capacitacion en higiene u
otras buenas practicas de
fabricacion actuales.

Esta seccion de controles
preventivos tiene mu-
chos requisitos para la
documentacion. Incluyen
monitoreo, acciones co-
rrectivas o correcciones, y
validacion y verificacion,
que a su turno pueden
comprender monitoreo
ambiental o registros de
pruebas de productos. Los
requisitos exactos se des-
cribirdn en cada uno de
los capitulos especificos.

Si una instalacién ha iden-
tificado un peligro que re-
quiere un control preven-
tivo, se requiere un plan
de retirada del alimento
para animales asociado
con el peligro. El plan de
retiro describe el curso de
accion de la instalacion si
falla un control preventivo
y se distribuye un pro-
ducto contaminado. El
plan de retiro debe incluir
procedimientos para la
notificacién directa a los
clientes, la notificacion al
publico, los controles de
eficacia para garantizar
que el retiro haya tenido
éxito en la instalacion que
recupera el producto con-
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taminado del mercado,
y la eliminacion adecua-
da del alimento retirado.
Estos procedimientos se
analizan en el Capitulo 8:
Plan de retiro

3. El programa de la
cadena de suministro

C El plan
e de retiro
Controles
e preventivos con

los componentes de
gestion asociados

4. Los procedimientos
para monitorear la
implementacion de los
controles preventivos

5. Los procedimientos
de accion correctiva

Registros de
e implementacién

Una seccion de registros
de implementacion en

el Plan de Inocuidad Ali-
mentaria puede ser Util
para organizar todos los
demas registros nece-
sarios para este. La do-
cumentacion requerida
incluye la validacion de
un control preventivo, si
se requiere, la verificacion
del monitoreo y la accion
correctiva, la calibracion
de los instrumentos de
monitoreo y la verifi-
cacioén del proceso, las

pruebas del producto,

la revision de registros y
los registros que docu-
mentan la capacitacion
aplicable para el auditor
calificado. Si bien este
ejemplo mantiene co-
pias de los registros de
capacitacion dentro de la
carpeta misma, estos re-
gistros se pueden colocar
en los archivos del per-
sonal o en otros lugares,
siempre que sea posible
recuperarlos de inmedia-
to cuando se necesiten.

F Los procedimientos
o de verificacion de
laimplementaciony
efectividad

Algunas consideraciones

Los registros deben ser
originales o electroni-
Cos.

Deben contener valores
reales y observaciones.

La informacion debe
ser precisa, indeleble y
legible.

Deben ser creados si-
multdneamente con la
actividad que se estd
documentando.

Deben ser detallados,
segun sea necesario.

En cada registro hay
que incluir: fechay hora
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(si corresponde) del
momento en que se
documento la activi-
dad; firma o iniciales de
la persona que realiza la
actividad, identificador
del producto y cédigo
de lote, en su caso.

- Mantener los registros
durante dos afios des-
pués de la fecha en que
fueron preparados.

- Deben estar en un mis-
mo sitio de la instala-
cion en todo momento.
Los registros electréni-
cos y el Plan de Inocui-
dad Alimentaria deben
estar almacenados en
un lugar de facil acceso.

Es importante describir
las circunstancias en las

que se debe volver a ana-
lizar el Plan de Inocuidad
Alimentaria, pero como
minimo cada tres anos.
Ahora bien, posible que
sea necesario analizarlo
con mas frecuencia si:

a) se producen cambios
significativos en las ac-
tividades realizadas en

la instalacion, b) la ins-
talacion se entera de
nueva informacion sobre
los peligros potenciales
asociados con el tipo de
alimento que produce, ¢)
después de un problema
de inocuidad alimentaria
imprevisto, d) cuando

la instalacion encuentra
que un control preventi-
VO, Una combinacion de
controles preventivos o
el Plan de Inocuidad Ali-
mentaria son ineficaces.

- Si el reandlisis determi-
na que es apropiado
un cambio o adicién de
controles preventivos,
la validacion de esos
controles preventivos
debe ocurrir:

1.

Antes de que se produzca
un cambio de actividades
en la instalacion.

2.

Cuando sea necesario
para demostrar que las
medidas de control se
pueden implementar, se-
gun lo disenado: dentro
de los 90 dias calendario
posteriores al comien-
zo de la produccién del
alimento animal corres-
pondiente, o en un plazo
razonable, siempre que
la persona calificada en
controles preventivos lo
justifique por escrito.

Si se decide hacer un
cambio que, por lo de-
mas, puede ocurrir con
mas frecuencia, que este
asociado a:

- Producto, proceso, in-
gredientes, proveedo-
res.

- Se dispone de nueva
informacion sobre los
peligros potenciales
asociados con el ali-
mento para animales.
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- Hay un problema im-
previsto o ineficacia de
un control preventivo.

- Sise encuentra nueva
informacioén cientifica
sobre peligros o medi-
das de control relevan-
tes para el producto.

- Sihay distribucion o
CONSUMO, O UN proce-
dimiento de manipu-
lacion recientemente
creado.

Por ejemplo, si los pa-
togenos comienzan a
volverse resistentes a un
tipo especifico de desin-
fectante, puede ser apro-
piado volver a analizar los
controles de saneamiento
en el Plan de Inocuidad
Alimentaria.

El uso repetido de una
correccion sugiere que
se debe volver a analizar
el Plan de Inocuidad Ali-
mentaria.

Entonces, el reanalisis
debe incluir la verificacion
de que el andlisis de peli-
gros sigue siendo preciso
y que la documentacién
requerida es adecuada.
Debe ser realizado o su-
pervisado por el PCQI.

El Plan de Inocuidad Ali-
mentaria también debe
revisarse si un cambio sig-
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nificativo en las activida-
des de la instalacion crea
un potencial razonable
para un nuevo peligro o
si se produjo un aumento
significativo de un peligro
previamente identificado.
Si no se consideraron ne-
cesarios cambios al Plan
de Inocuidad Alimentaria
durante el nuevo andlisis,
se debe documentar esa
determinacion.

En cuanto al formato para
un Plan de Inocuidad Alli-
mentaria, Nno se establece
un disefo, pero cada em-
presa puede organizar la
informacion requerida de
manera que se adapte a
sus sistemas, las necesi-
dades de sus empleados
y los clientes, asi como a
los requisitos de la requ-
lacién. Lo importante es
tener un plan que sea facil
de entender, implemen-
tar y administrar, que se
mantenga actualizado y
que esté organizado y ac-
cesible para inspeccion.

El siguiente es un ejemplo
de cémo un Plan de Ino-
cuidad Alimentaria puede
configurarse, utilizando
un cuaderno. Tampoco
existe el requisito de que
todos los componentes
de un Plan de Inocuidad
Alimentaria tengan que
estar contenidos en un
solo documento.

CUESTIONARIO

¢Usa alguno de los
anteriores compo-
nentes recomenda-
dos, como lista de
los miembros del
equipo de inocuidad
de los alimentos, una
descripcion general
de las instalaciones
o un diagrama de
flujo? ;Por qué o por
qué no?

;Actualmente, la ins-
talacion cuenta con
alguno de los com-
ponentes requeri-
dos para un buen
plan de inocuidad?
En caso afirmativo,
iqué elementos fal-
tan?, ;como imagina
incorporar cualquier
componente que
falte en un plan de
inocuidad de los
alimentos?, jcémo
imagina organizar el
plany sus compo-
nentes necesarios?
Si no, jqué formato
preve usar para or-
ganizar los compo-
nentes necesarios?
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CAPITULO 3.

ANALISIS DE PELIGROS
Y DETERMINACION
DE CONTROLES
PREVENTIVOS

n este capitulo se describe
como desarrollar los
procesos de identificacion
y evaluacion de peligros, y qué
recursos estan disponibles para
tomar esta determinacion, lo

cual es la base para la creacion e
implementacion de un Plan de
Inocuidad Alimentaria exitoso.

Una vez que la instalacion
ha surtido el proceso de
identificacion, el siguiente
paso es determinar si el
peligro es un peligro que
requiere un control pre-
ventivo. El primer compo-
nente clave de esta larga
definicién es que la deter-
minacion la debe tomar
“Una persona con conoci-
mientos sobre la fabrica-
cion, el procesamiento, el
empaque o la conserva-
cion de alimentos inocuos
para animales...”. Esto se
ajusta a la definicion de
una persona calificada en
controles preventivos.

La definicién sefala que
el establecimiento de
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controles preventivos
depende de “una evalua-
cion de la gravedad de

la enfermedad o lesion

a humanos o animales si
se produjera el peligro”y
la probabilidad de que el
peligro ocurra en ausencia
de controles preventivos.
Los posibles métodos
para evaluar la gravedad y
la probabilidad se descri-
ben en el Capitulo 4.

La definicién continda
aclarando que los peligros
que requieren un control
preventivo son aquellos
que deben minimizarse
significativamente o pre-
venirse, mediante uno

o varios controles pre-

ventivos. Estos refieren
aquellos procedimientos,
practicas y procesos razo-
nablemente apropiados y
basados en el riesgo que
una persona con conoci-
mientos sobre la fabrica-
cion, el procesamiento, el
envasado o la conserva-
cion de alimentos inocuos
para animales emplearia
para minimizar o preve-
nir significativamente los
peligros identificados en
el analisis de peligros que
son consistentes con la
comprension cientifica
actual de la fabricacion, el
procesamiento, el enva-
sado o la conservacion de
alimentos inocuos en el
momento del andlisis.
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CONTROLES
PREVENTIVOS

Los controles
preventivos se pueden
categorizar por el
método empleado para
controlar el peligro:

- Controles de proceso
(que mitigan los
peligros a través de
una accién durante el
proceso mismo).

- Controles de
saneamiento
(que mitigan los
peligros a través
de procedimientos
de saneamiento
activos para evitar
la contaminacién
cruzada).

- Control de la cadena
de suministro,
controles aplicados
(que requieren el
control del peligro a
nivel del proveedor).

- Otros controles
(que controlan los
peligros a través de
medios diferentes
a los especificados
anteriormente).

Halbra discusion mas
amplia sobre los

tipos de controles
preventivos y sus
componentes de
gestion requeridos en
los préximos capitulos.

Un plan de inocuidad de
los alimentos consta de
los documentos princi-
pales en un sistema de
inocuidad alimentaria de
controles preventivos,
que proporciona un en-
foque sistematico para la
identificacién de peligros
de inocuidad alimentaria,
los cuales deben contro-
larse para prevenir o mi-
nimizar la probabilidad de
enfermedades o lesiones
transmitidas u ocasio-
nadas por los alimentos.
Contiene una colecciéon
de documentos escritos
que describen las activi-
dades que garantizan la
inocuidad de los alimen-
tos durante la fabricacion,
el procesamiento, el enva-
sado y la conservacion de
los mismos.

De acuerdo con lo an-
terior, este plan debe

e incluir un analisis de
peligros y registros de
implementacion, como
documentacion de ca-
pacitacion para personas
calificadas en controles
preventivos, segun co-
rresponda. Si el analisis de
peligros determina que
existe un peligro que re-
quiere un control preven-
tivo, el plan de inocuidad

de los alimentos también
debe identificar los com-
ponentes de control y
gestion preventivos, asi
como un plan de retiro.

El andlisis de peligros
debe incluir una eva-
luacion de los peligros
identificados (bioldgicos,
quimicos, incluidos los ra-
dioldgicos y fisicos), para
evaluar la gravedad de la
enfermedad o lesidn, si el
peligro ocurriera y la pro-
babilidad de que ocurrira
un peligro en ausencia de
controles preventivos.

La evaluacion de riesgos
requerida debe incluir una
evaluacion de patégenos,
siempre que un alimento
para animales esté ex-
puesto al medio ambien-
te, antes del envasado, y
ya envasado, no reciba un
tratamiento o no incluya
una medida de control
(como una formulacion
letal para el patdégeno)
que minimice significati-
vamente del patégeno.

Y la evaluacion de peli-
gros debe considerar el
efecto de lo siguiente
sobre la inocuidad del
alimento para animales
terminado para el animal
previsto.
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El proceso de analisis de peligros
y la determinacion de controles
preventivos

Paso Use un diagrama de flujo
para identificar los pasos o
1 el equipo de procesamiento
(recomendado).

» Proceso de andlisis de riesgos

Enumerar los ingredientes
y los pasos/equipos dentro
del flujo del proceso

(recomendado) Identificar los

peligros conocidos

o razonablemente

previsibles
Evaluar la gravedad
del dafio en caso
de peligro

Evaluar la probabilidad

de que se produzca el peligro

en ausencia de controles

preventivos

Determinar si
el riesgo requiere
control preventivo

Justificar la
determinacion
del peligro

Se puede hacer la lista del
equipo directamente o por
numero o codigo. Los ingre-
dientes y el equipo pueden
considerarse individualmen-
te o como agrupaciones
|6gicas. Por ejemplo, la ins-
talacion puede utilizar varios
subproductos de granos,
como granos de destileria
de maiz con solubles y ha-
rina de gluten de maiz, que

presentan peligros similares.
Asi, podran enumerarse indi-
vidualmente o agruparse por
términos colectivos cuando
corresponda. Ejemplos de
categorias de agrupacion
pueden ser: granos, subpro-
ductos de granos, grasas, re-
cepcion, transporte, almace-
namiento, procesamiento por
lotes/mezcla, paletizacion/
enfriamiento y descarga.
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Paso Identificar los peligros conocidos o
razonablemente previsibles, asociados
con el tipo de alimento para animales

que una instalacion determinada
fabrica, procesa, empaca o almacena

Para cada categoria de
ingrediente o paso de
procesamiento, la insta-
lacion debe identificar
peligros conocidos o
razonablemente previsi-
bles. Esto se puede lograr
enumerando los peligros
bioldgicos, quimicos o
fisicos, asociados con
cada ingrediente o paso
de procesamiento identi-
ficado en el Paso 1. Estos
peligros pueden ocurrir
de forma natural (como
la aflatoxina), introducirse
de forma no intencional
(como fragmentos de
metal) o introducirse in-
tencionalmente para ga-
nancia econdémica (como
la melamina). Hay una
definicion especifica para
un peligro conocido o ra-
zonablemente previsible,
y se centra en la asocia-
cién conocida o poten-
cial de un peligro con la
instalacion o el tipo de
alimento para animales
que se fabrica, procesa,
empaca o almacena.

Algunas instalaciones
pueden optar por co-
menzar con una lista am-
plia de peligros, a través
de una sesion de “lluvia
de ideas”y reducirla a
aquellos que son cono-
cidos o razonablemente
previsible para sus insta-
laciones y alimentos para
animales. Por lo tanto,
algunas instalaciones
pueden tener un peligro
que es conocido o razo-
nablemente previsibles,
mientras que otras pue-
den no considerar que

el peligro alcance este
umbral. Por ejemplo, una
planta de fabricacion de
alimentos para mascotas
puede considerar Liste-
ria monocytogenesser
como conocido o razo-
nablemente previsible,
mientras que para una
instalacion que fabrica
alimentos para aves de
corral puede no serlo,
aungue utilice algunos
ingredientes en comun.

Evaluar los peligros
conocidos o
razonablemente
previsibles en cuanto
ala gravedad de la
enfermedad o lesion, si
ocurriera el peligro

Hay varios elementos que
la instalacion debe tener
en cuenta al evaluar un
peligro conocido o razo-
nablemente previsible
para determinar la ino-
cuidad del alimento para
animales.

Estas consideraciones
son en gran medida una
recopilacion de las cau-
sas fundamentales de los
peligros que previamente
han causado enfermeda-
des o lesiones en huma-
nos o animales. Por ejem-
plo, la formulacion inade-
cuada para alcanzar un
pH especifico, las mate-
rias primas e ingredientes
y los procedimientos de
fabricacion/procesamien-
to pueden estar relacio-
nados con alimentos para
animales que no cumplen
con los requisitos nutri-
cionales, requisitos de
una especie prevista que
conduce a una deficiencia
de nutrientes o peligro de
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toxicidad. El mal funcio-

namiento del equipo o
el disefo de una insta-
lacion puede resultar en
la contaminacion fisica
del alimento para ani-
males, como metales o
una mezcla inadecuada
que cause deficiencias
de nutrientes o toxicidad.
Deficiencias en el sanea-
miento o la limpieza y

el almacenamiento o el
transporte inadecuados,
pueden conducir a la
contaminacidon cruzada
de los alimentos para
animales.

Finalmente, las condicio-
nes climaticas especificas
durante la temporada de
crecimiento de los culti-
vos pueden resultar en
una mayor probabilidad
de peligros quimicos,
como las micotoxinas.

Para evaluar tanto la
gravedad como la pro-
babilidad de un peligro
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ELEMENTOS
QUE SE DEBEN

CONSIDERAR EN
LA EVALUACION

1. Formulacion
del alimento para
animales.

2. Condicion,
funcion y disefio de
las instalaciones y
equipos.

3. Materias primas y
otros ingredientes.

para humanos y anima-
les y asi determinar si el
peligro requiere un con-
trol preventivo. La forma
en que se produce esta
determinacion puede
variar.

4. Pricticas de
transporte.

5. Procedimientos
de fabricacion/

procesamiento. Un método de ejemplo

para evaluar la gravedad

g‘ Act|V|daddes de una enfermedad o
e envasadoy lesion si se produjera el
etiquetado.

peligro, es a través del
disefo y uso de un pro-
ceso de evaluacion de la
gravedad, en los que los
diferentes niveles de gra-
vedad se designan con
una clave alfanumérica,
también conocida como
rubrica. Esta clave puede
considerar una serie de
elementos, como la pro-
babilidad de mortalidad
o morbilidad, si el peligro
afecta a los animales o
también a los humanos,
y la cantidad de animales
o humanos potencial-
mente afectados si ocu-
rriera un peligro.

7. Aimacenamiento y
distribucion.

8. Uso previsto o
razonablemente
previsible.

9. Saneamiento,
incluida la higiene de
los empleados.

10. Otros factores
relevantes, como la
naturaleza temporal
(relacionada con el
clima) de algunos
peligros.
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Ejemplo de
rabrica de
puntuacion de
gravedad

Se deben considerar la
gravedad y la probabili-
dad, y una rdbrica como
esta ayuda a documentar
ese proceso.

I: Alto

Peligro inminente e inme-
diato de muerte o enfer-
medad grave. Es probable
que afecte a humanosy
animales.

Il: Medio

El peligroy la enferme-
dad pueden ser graves,
pero Nno son inminentes ni
inmediatos. Es probable
que afecten a los anima-
les; es posible que afec-
ten a los humanos.

lli: Bajo

Puede ocurrir una enfer-
medad o lesién, pero el
impacto es reversible. Es
probable que afecte a los
animales; es poco proba-
ble que afecte a los hu-
MmManos.

IV: Muy bajo

La enfermedad o lesion
es menor. Es posible que
impacte a los animales; es
poco probable que afecte
a los humanos

Paso

4

Evaluar los peligros
conocidos o
razonablemente
previsibles, para
determinarla
probabilidad de que
el peligro ocurra en
ausencia de controles
preventivos.

En esta evaluacion se
pueden tener en cuenta
los programas de requi-
sitos previos, como las
Buenas Practicas de Ma-
nufactura, que pueden
ayudar a reducir la pro-
babilidad de ocurrencia
de peligros. Al evaluar

la probabilidad, la insta-
lacion puede optar por
emplear un esquema
que utilice una asigna-
cidon de puntuacién de
probabilidad similar a la
descrita para la puntua-
ciéon de gravedad.

Ejemplo de
rabrica de
puntuacion de
probabilidad

A: Representa una alta
probabilidad de ocurren-
cia; peligro inmediato de
que el peligro ocurrird si
no se aplican medida de
mitigacion.

B: Designa una probabili-
dad de ocurrencia media;
el peligro probablemente
ocurrird con el tiempo si
no se aplican medidas de
mitigacion.

C: Designa una baja pro-
babilidad de ocurrencia;
es posible que el peligro
esté presente en el ali-
mento para animales si
no se aplican medidas de
mitigacion.

D: Designa una probabi-
lidad de ocurrencia muy
baja; es poco probable
que el peligro esté pre-
sente en el alimento para
animales, o podria supo-
nerse que el peligro no lo
estara.
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NOTA

RECURSOS PARA AYUDAR A ESTABLECER
LA PROBABILIDAD Y LA GRAVEDAD

Al hacer esta evalua-
cioén, es probable que
la instalacion deba
confiar en su propia
experienciay en la
ocurrencia historica de
peligros en su interior.
Sin embargo, se deben
utilizar otros recursos
para ayudar a hacer
esta evaluacion, espe-
cialmente, para la justi-
ficacion por escrito.

La Autoridad Europea
de Inocuidad Alimen-
taria tiene una base de
datos sobre informes
técnicos y orientacion
que pueden ser Utiles
para una encarar una
serie de peligros po-
tenciales. La base de
datos mundial de infor-
macion sobre sanidad
animal recoge informes
de eventos de enfer-
medades asociadas a
la alimentacion y salud
animal, como estados
de salud a nivel inter-
nacional.

El Compendio de Adi-
tivos para alimentos

balanceados es una
lista actualizada de los
requisitos reglamen-
tarios y de etiquetado
para dichas sustancias,
con un énfasis parti-
cular en los medica-
mentos para animales.
Finalmente, las publi-
caciones de investi-
gacion revisadas por
pares y los libros blan-
cos de las asociaciones
comerciales deben
revisarse, con el fin de
comprender el cono-
cimiento en desarrollo
para los diferentes pe-
ligros, su gravedad y su
probabilidad. Una vez
mas, esta es solo una
breve lista de algunos
de los recursos dispo-
nibles que se pueden
utilizar al realizar una
evaluacion de grave-
dad y probabilidad.
Muchos de estos 'y
otros recursos se pue-
den encontrar en el
sitio web de la Alianza
de Controles Preventi-
vos de Seguridad Ali-
mentaria, FSPCA (por
sus siglas en inglés).

Determinar si el peligro
requiere un control
preventivo basado en
los pasos 3y 4

Este paso utiliza la com-
binacion de gravedad y
probabilidad para deter-
minar si el peligro requie-
re un control preventivo.
Hay muchas maneras de
hacer esta evaluacion.
Mostraremos diferentes
formas de usar las rubri-
cas de gravedad y proba-
bilidad anteriores en una
matriz, pero no se requie-
re una puntuacion, rudbrica
o matriz especifica, solo
que se considere la com-
binacion de gravedad y
probabilidad, al determi-
nar un peligro que requie-
re controles preventivos.
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> Proceso de identificacion de peligros y control
Ejemplo de evaluacion de riesgos

Alto (1) Medio (ll)

Peligro inminente  El peligro y la enfermedad
e inmediato pueden ser graves, pero
de muerte o no son inminentes ni

enfermedad grave. inmediatos. Es probable
Probabilidad de  que afecte a los animales,
afectar a personas es posible que afecte a las

Probabilidad\Gravedad

es

Bajo (II1)

Pueden producirse
enfermedades o
lesiones, pero el

impacto es reversible.
Probable impacto en
animales, improbable

Muy bajo (1V)

La enfermedad o
lesion es leve. Es
posible que afecte
a los animales, pero
es improbable que
afecte a los seres

y animales. personas. impacto en humanos. humanos.
Peligro inmediato de
AItAo que se produzca la 1A 1A 1A IVA
(A) amenaza
: - Probablemente
Me‘zl';; ocurrira con el tiempo IB B ms IVB
si no se corrige
: - Es posible que ocurra
B?ég con el tiempo si no se IC lc Hnc IvC
corrige
e
bajo 1 Sep ID [} np IVD

(D) asumir que el peligro
no ocurrird

En esta matriz, la evalua-
cion de gravedad descrita
en el esquema se enumera
en la parte superior, mien-
tras que la evaluacion de
probabilidad se enumera
en el lado izquierdo. La
combinacién de gravedad
y probabilidad forman una
cuadricula. Las combina-

> Proceso de identificacion de peligros y controles

ciones en la esquina supe-
rior izquierda de la matriz, o
aquellas con alta severidad
y probabilidad, tienen mas
probabilidad de requerir

un control preventivo que
aquellas que estan en la
esquina inferior derecha, o
aquellas con muy baja se-
veridad y probabilidad.

Ejemplo de evaluacion de riesgos

Alto (1)

CRiTICO

Medio (Il)

Peligro inminente El peligro y la enfermedad

e inmediato
de muerte o
enfermedad grave.
Probabilidad de
afectar a personas es posible que afecte a las
y animales.

Probabilidad\Gravedad

Peligro inmediato de
A:K; que se produzca la
amenaza

;. Probablemente
Mec(ich; ocurrira con el tiempo
si no se corrige

Bajo Es polsicble que ocurra
(C) con el tiempo sino se
corrige

Muy Es improbable que
bajo ©OCurra; se puede.
(JD) asumir que el peligro
no ocurrird
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pueden ser graves, pero
no son inminentes ni

inmediatos. Es probable

que afecte a los animales,

personas.

Pueden producirse
enfermedades o
lesiones, pero el

impacto es reversible.
Probable impacto en
animales, improbable
impacto en humanos.

Moviéndose hacia la es-
quina inferior derecha, es
menos probable que la
instalacion determine la
necesidad de un control
preventivo para el peli-
gro. Aunqgue la evaluacion
puede identificar un pe-
ligro con una gravedad

o probabilidad mas baja,

MoDeRADo
Bajo (1) Muy bajo (1V)

La enfermedad o
lesion es leve. Es
posible que afecte
a los animales, pero
es improbable que
afecte a los seres
humanos.

1A

1B
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la instalacion aun puede
determinar que tal peligro
es uno para el cual desea
establecer un control pre-
ventivo basado en una
decision comercial.

Este es el mismo ejemplo
que el anterior, pero con
una forma diferente de
usar la misma matriz de
dos vias. Algunos equipos
de inocuidad alimentaria
pueden predeterminar ca-
tegorias que representan
riesgos para la salud que
son criticos, moderados

o insignificantes. Poten-
cialmente, su justificacion
predeterminada era que

si los peligros caen en la
categoria “critica” (marca-
dos en el tono de gris mas
oscuro), probablemente
requeririan un control pre-
ventivo. Aquellos peligros
que caen en la categoria

> Proceso de identificacion de peligros y controles

“moderada”, (tono medio
de gris), pueden requerir
un control preventivo, o
tal vez no necesiten un
control preventivo, pero
pueden requerir progra-
mas de requisitos previos,
como las Buenas Practi-
cas de Manufactura, para
reducir su probabilidad.
Finalmente, aquellos peli-
gros que caen en la cate-
goria “insignificante” (tono
de gris mas claro), proba-
blemente no requieran un
control preventivo.

Incluso, cuando se utiliza
la misma matriz bidireccio-
nal, la determinacion de
una instalacién de reque-
rir un control preventivo
puede ser muy diferente a
la de otra. Por ejemplo, la
instalaciéon que utiliza esta
matriz bidireccional puede
potencialmente aceptar

Ejemplo de evaluacion de riesgos

Alto (1)

CRiTICO

Medio (Il)

Peligro inminente  El peligro y la enfermedad

e inmediato
de muerte o
enfermedad grave.
Probabilidad de
afectar a personas es posible que afecte a las
y animales.

Probabilidad\Gravedad

Peligro inmediato de
A:K; que se produzca la
amenaza

Medio Probablemente
(B) ocurrira con el tiempo
si no se corrige

Bajo Es posible que ocurra
c) on el tiempo si no se
© corrige

Muy Es improbable que
bajo OCurTa; se puede

O asumir que el peligro
(B) no ocurrir

pueden ser graves, pero
no son inminentes ni

inmediatos. Es probable

que afecte a los animales,

personas.

Pueden producirse
enfermedades o
lesiones, pero el

impacto es reversible.
Probable impacto en
animales, improbable
impacto en humanos.

mas el riesgo, ya que no
muchos de los cuadros de
clasificacion caen en la ca-
tegoria “critica”.

Alternativamente, aqui
hay un ejemplo en el que
la instalacion es mas ad-
versa al riesgo. De nuevo,
esta es la misma matriz
de dos vias de los es-
guemas anteriores, pero
esta vez, una instalacion
diferente ha determinado
previamente qué parte de
las cuadriculas represen-
tan riesgos criticos, mo-
derados o insignificantes
para la inocuidad de los
alimentos para animales.
Esta instalacion ha identi-
ficado mas categorias que
son criticas y menos ca-
tegorias que son insigni-
ficantes, en comparacion
con la instalaciéon que
aceptd mas riesgos.

MODERADO
Bajo (1) Muy bajo (1V)

La enfermedad o
lesion es leve. Es
posible que afecte
a los animales, pero
es improbable que
afecte a los seres
humanos.

IVA
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Si bien estos son ejem-
plos para demostrar un
concepto, es importante
reconocer que el método
de evaluacion de peligros
es flexible. Las instala-
ciones no necesitan uti-
lizar una puntuacion de
rubrica o crear este tipo
de matriz de dos vias.
Algunas pueden usar un
método de calificacion
numeérica, mientras que
otras no calificaran la gra-
vedad y la probabilidad
en absoluto y, en cambio,
solo las consideraran en el
proceso de evaluacion.

El punto importante es
que hay muchos métodos
para llegar a la determi-
nacién final, pero tanto la
severidad como la pro-
babilidad deben tenerse
en cuenta al evaluar si un
peligro conocido o razo-
nablemente previsible
alcanza el umbral de un
peligro que requiere un
control preventivo.

Justifique la
determinacion tomada
enelPaso 5

Una vez que se ha de-
terminado si un peligro
requiere un control pre-
ventivo en el Paso 5, la
determinacién debe tener
una justificacion por escri-
to, la cual debe basarse en
la experiencia del centro,
datos de enfermedades,
informes cientificos, orien-
tacion u otra informacion.
Esta justificacion debe ser
documentada. En parti-
cular, los peligros que se
determina que no necesi-
tan un control preventivo
también deben tener una
justificacion por escrito.

La instalacién debe estar
preparada para explicar su
justificacion para esta de-
terminacion.

Si la evaluacion determina
que el peligro requiere un
control preventivo, enton-
ces se deben determinar
los tipos de controles
preventivos. Los contro-
les preventivos pueden
incluir Controles de pro-
ceso, Controles de sanea-
miento, Controles aplica-
dos a la silla de suministro
u Otros controles. Algu-
nos peligros pueden ser
controlados por un solo
control preventivo, mien-
tras que otros pueden te-
ner multiples controles.

Tenga en cuenta que no
todos los controles pre-
ventivos son puntos de
control criticos. Por lo tan-
to, las acciones que se to-
man para otros controles
preventivos pueden ser
diferentes a las requeridas
para los puntos criticos de
control.

Tipos de controles

El control adecuado de un
peligro se basa en el tipo
de peligro, el tipo de ali-
mento para animales y el
tipo de instalacion.

Los controles de proceso
se utilizan para garantizar
el control de los parame-
tros durante la fabricacion
o el procesamiento. La
mayoria de los controles
preventivos en la industria
de alimentos para anima-
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les seran controles de pro-
cesos, como procedimien-
tos de extrusion, lavado
O secuenciacion, que se
describen en el Capitulo 5.

Los controles de sanea-
miento se utilizan para
garantizar que las insta-
laciones se mantengan
en condiciones sanitarias
adecuadas y asi minimizar
o prevenir peligros, como
patdgenos ambientales y
peligros bioldgicos por la
manipulacion por parte de
los empleados. La mayoria
de los controles sanita-
rios en la industria de ali-
mentos para animales se
centraran en los peligros
bioldgicos. Ejemplos de
controles de saneamiento
serian la desinfeccion de
superficies en contacto
con alimentos de anima-
les o la zonificacion higié-
nica, que se describen en
el Capitulo 6.

Los controles del provee-
dor, o los controles aplica-

dos en la cadena de sumi-
nistro, se utilizan cuando
se controla un peligro en la
materia prima o ingredien-
te antes de su recepcion.
Puede haber una aplica-
bilidad limitada de este
tipo de control a partes de
la industria de alimentos
para animales. Los contro-
les aplicados a la cadena
de suministro se describi-
ran en el Capitulo 7.

Existe otra categoria de
controles preventivos,
denominada Otros con-
troles, cuando el control
no se ajusta a la definicion
de estos Otros controles.
Hay una discusion limita-
da de estos casos en este
plan de estudios, pero los
ejemplos pueden ser la
capacitacion en higiene o
si un peligro que requiere
un control preventivo se
controla a través de unas
buenas practicas de ma-
nufactura actuales otro
programa de requisitos
previos.

Paso

7

Determinar el control
apropiado para el
peligro que requiere un
control preventivo

Existen circunstancias es-
peciales cuando un pro-
veedor de ingredientes/
materias primas no nece-
sita establecer un control
preventivo para un peli-
gro gue requiera un con-
trol preventivo:

Cuando una instalacion
determina y documenta
que el tipo de alimento
para animales no podria
consumirse sin la aplica-
cion de un control ade-
cuado o si la instalacion
depende de una entidad
o cliente intermedio para
aplicar el control preven-
tivo.

Un ejemplo de aplicacion
de un segmento de la
industria que depende
de un cliente para apli-
car el control preventivo
puede ser una instalacion
que fabrica harina de
subproductos animales.
La instalacion determina
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que salmonellas pp. en
la comida es un peligro
que requiere un control
preventivo, pero en lugar
de controlar el peligro en
el alimento, la instalacidn
requiere la garantia de
que su cliente imple-
mentara controles pre-
ventivos en la instalacion
aguas abajo para con-
trolar Salmonella spp. En
este caso, el proveedor
de la comida puede fa-
bricary enviar el alimento
para animales al fabrican-
te de alimentos porque
tiene un control de pro-
ceso posterior previsto.

Si una instalacion utiliza
para pasar el control de
un peligro a su cliente (u
otro fabricante interme-
dio), la instalacion debe
cumplir con dos requisi-
tos clave, pero el plazo
para completar estos re-
quisitos es diferente:

Primero, la instalacion
debe revelar en los docu-
mentos que acompafan
al alimento para animales
que este “no esta proce-
sado para controlar [peli-
gro identificado]”.

En segundo lugar, la ins-
talacion debe obtener
anualmente una garan-

tia, por escrito, de que
el cliente ha establecido
y sigue procedimientos
(identificados en la ga-
rantia por escrito) que
minimizaran o evitaran
significativamente el peli-
gro identificado.

[ Paso

Asigne un nimero de
control preventivo para
fines de trazabilidad

e identificacion
(recomendado)

Una recomendacion de
mejores practicas es asig-
nar un numero de control
preventivo a todos los
peligros que requieran

un control preventivo.
Disponer de una desig-
nacion numeérica para
cada control preventivo
en el Plan de Inocuidad
Alimentaria puede ser util
para identificar y rastrear
el control preventivo.
Este concepto y otras
opciones para documen-
tar los pasos de identi-
ficacion y evaluacion de
peligros se muestran a
continuacion:

CUESTIONARIO

- i Existen algunos pe-
ligros que requieran
un control preventi-
vo? En caso afirmati-
vo, enumerelos.

iSe utilizan controles
preventivos comu-
nes para minimizar

o prevenir significa-
tivamente el peligro
para ese tipo de ali-
mento para anima-
les?

Describa cémo el
analisis de peligros y
la determinacion de
controles preventi-
vos pueden cambiar
segun el tipo de ali-
mento para animales
que se fabricao la
instalacion en la que
se fabrica, procesa,
empaca o almacena.

- .Como consideraria
dar formato a la jus-
tificacion del analisis
de peligros, particu-
larmente para la de-
terminacion de que
no existe un peligro
que requiera un con-
trol preventivo?
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CAPITULO 4.

COMPONENTES
DE GESTION

DE CONTROL
PREVENTIVO

ste capitulo expone

los requisitos para el

monitoreo, la toma
de acciones correctivas o
correcciones y la verificacion.
La verificacion incluye los
conceptos de validacion
y verificacion de la
implementacion y efectividad
del Plan de Inocuidad
Alimentaria.

Los ejemplos de control
preventivo del ejemplo de
plan de inocuidad de los
alimentos medicados y
no medicados para multi-
ples especies, se utilizaran

ACTIVIDAD

. Monitoreo
como ejemplo en este
capitulo para ilustrar los
conceptos y describir los
Acciones

componentes necesarios
de gestion del control
preventivo.

correctivas y
correcciones

Esta tabla es un resumen
de los componentes de
gestion de control pre-
ventivo que se requieren
para garantizar la eficacia
de los diferentes tipos de
controles preventivos.

Validacion

Verificacion del
monitoreo, acciones
correctivas e
implementacion
y eficacia

CONTROL

CONTROL ONTRO APLICADO EN

PREVENTIVO | PR OD
DE PROCESOS ANEA 0

LA CADENA DE
SUMINISTRO

X X

X X X
X

X X X
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El control preventivo,
comprende procedimien-
tos, practicas y procesos
asociados a los riesgos
gue una persona con
conocimientos sobre la
fabricacion, el procesa-
miento, el envasado o la
conservacion de alimen-
tos inocuos para animales
emplearia para minimizar
o prevenir significativa-
mente los peligros iden-
tificados en el analisis de
peligros que son consis-
tente con la comprension
cientifica actual de la fa-
bricacion, el procesamien-
to, el envasado o la con-
servacion de alimentos
inocuos en el momento
del analisis.

@ Control preventivo
de procesos.

Los componentes de
gestioén para los controles
preventivos de procesos
Sse enumeran primero.
Estos componentes se
describen con mayor pro-
fundidad en el Capitulo 5.
Los componentes de ges-
tion de control preventivo
requeridos son monito-
reo, acciones correctivas y
correcciones, validaciéon y
verificacion de implemen-
tacion y efectividad.

@ Control preventivo
de saneamiento.

La siguiente columna
enumera los componen-
tes de gestion para los
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controles preventivos de
saneamiento. Los ejem-
plos de estos componen-
tes de gestion se descri-
ben con mayor profundi-
dad en el Capitulo 6. Los
componentes necesarios
son el seguimiento, las
acciones correctivas y las
correcciones, asi como la
verificacion de la imple-
mentacion y la eficacia.
No se requiere validacion
para los controles preven-
tivos de saneamiento.

@ Control preventivo
aplicado a la cadena
de suministro.
Los componentes de
gestion para los controles
aplicados a la cadena de
suministro se enumeran
en la columna tres. Los
ejemplos especificos de
estos componentes de
gestion se tratan en el
Capitulo 7. El Unico com-
ponente de gestidn re-
querido para los controles

aplicados a la cadena de
suministro es la revision
de registros. Sin embargo,
el Programa de Cade-

na de Suministro, en la
Subparte E, describe los
requisitos para los otros
componentes de gestion,
tales como actividades de
verificacidon de proveedo-
res y acciones correctivas
tomadas en respuesta a
deficiencias significativas
identificadas durante una
auditoria o documenta-
cién de muestreo y prue-
bas realizadas como una
actividad de verificacion
de proveedores.

Otros controles

preventivos.
Incluyen procedimien-
tos, practicas y procesos
necesarios para cumplir
con los requisitos. Los
ejemplos pueden incluir
capacitacion en higiene
y otras buenas practicas
de fabricacion actuales.
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Los componentes de
gestidn de control pre-
ventivo para “otros con-
troles” dependeran de la
naturaleza del control y
el peligro que esta con-
trolando.

@ El primer compo-
nente de gestion de
control preventivo re-
querido es el monitoreo.
La definicién de monitor
es “para llevar a cabo una
secuencia planificada de
observaciones o medi-
ciones para evaluar si las
medidas de control estan
funcionando segun lo
previsto”.

En esencia, el monitoreo
involucra la seleccion de
mediciones u observa-
ciones apropiadas a una
frecuencia especifica para
proporcionar informacion
que se utiliza para evaluar
si un control preventivo
cumple con los pardme-
tros, como un valor mi-
NniMo o0 Maximo, que se
establecieron.

Qué monitoreary con qué
frecuencia se debe moni-
torear determinado por el
tipo de control preventi-
vo. El monitoreo se puede
asociar a un parametro

y un valor de parametro
especifico para garantizar
que el control preventivo
funcione de manera con-
sistente. Los valores de los
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parametros se discutiran
con mas detalle en el Ca-
pitulo 5, pero son valores
MIiNiIMos 0 Maximos a

los que se debe controlar
cualquier peligro biolégi-
co, quimico o fisico, para
minimizarlo o prevenirlo
de manera significativa.
Los valores de los para-
metros estan asociados
Unicamente con los con-
troles de proceso.

Se requiere monitoreo
para controles preventi-
vos de proceso y contro-
les preventivos de sanea-
miento. Hay flexibilidad
en cdmo una instalacion
puede desarrollary dise-
Aar su sistema de monito-
reo porqgue la realizacion
de la actividad puede
cambiar segun corres-
ponda a la naturaleza del
control preventivo y su
funcioén en el sistema de
inocuidad alimentaria de
la instalacion. Una instala-
cién debe tener e imple-
mentar procedimientos
escritos para el monito-
reo. Estos procedimientos
deben incluir la frecuencia
con la que se hara el se-
guimiento. El monitoreo
debe completarse con la
frecuencia suficiente para
garantizar que el control
preventivo funcione de
manera constante.

El seguimiento de los con-
troles preventivos debe

UN
RECORDATORIO

El monitoreo es solo
un componente de
gestién requerido
para los controles de
proceso y los contro-
les de saneamiento,
no los controles apli-
cados en la cadena
de suministro, por-
que el monitoreo
ocurre en las insta-
laciones del provee-
dor. Esto se describe
en el Capitulo. 7.

estar documentado. Los
registros asociados con
ese monitoreo estan su-
jetos a los requisitos de
mantenimiento. En las ins-
talaciones que producen
alimentos, los ejemplos de
estos documentos pue-
den incluir registros de
produccién diarios. Estos
pueden ser suficientes
para cumplir con los re-
quisitos de un registro de
seguimiento. Se requieren
requisitos de monitoreo
adicionales para las insta-
laciones que usan alma-
cenamiento en frio o refri-
geracion, para garantizar
el control del crecimiento
microbiano. Por ejemplo,
una instalaciéon que use
almacenamiento en frio
necesitaria documentar

el monitoreo de la tem-
peratura de refrigeracion.
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Independientemente de
lo que se esté monito-
reando (como los registros
de produccion diarios o la
temperatura), el monito-
reo se usa para asegurarse
de que el control preven-
tivo esté funcionando o
para detectar un proble-
ma si el control preventivo
no esta funcionando.

Ahora que se han descrito
los requisitos de monito-
reo, se usara el siguiente
ejemplo para mostrar
como una instalacion
puede optar por emplear
procedimientos para el
cumplimiento de los mis-
mos. El ejemplo de plan
de inocuidad alimentaria
para alimentos medica-
dos y no medicados para
multiples especies, se
utilizara para ilustrar los
requisitos de seguimiento
para el control preventivo
requerido. El ejemplo uti-
lizado a lo largo de este
capitulo sera el Control
preventivo, el pesaje 'y

la adicion de premezcla
mineral para garantizar
su adicién precisa. Este
control preventivo ayuda
a garantizar que se use el
ingrediente correcto para
fabricar el alimento y que
se utilice la cantidad co-
rrecta de ingrediente.

Guia para desarrollar e implementar un plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en la fabricacién de alimentos para el sector avicola

Este ejemplo de procedimiento operativo estandar
(POE) describe los pasos necesarios para fabricar un
alimento. Estos pasos incluyen:

1 4

Verificar que las balan-  Pesar los ingredientes y
zas estén puestas en registrar ese peso. Los
ceroy que la mezcla- numeros de lote de los in-
dora esté limpia. gredientes, cuando corres-
ponda, se registran duran-
2 te este paso. Este control
preventivo se usa como

Asegurarse de que la ejemplo mas adelante.

dieta anterior fabri-
cada no contenga un
alto nivel de cobre. 5
Mezclar los ingredientes.
3

Confirmar que la for- 6

mula es precisa, de Luego, el alimento para
acuerdo con laférmula  animales se descarga del
del registro maestro. mezclador.

Si la desviacion de uno de los ingredientes fue superior
a 10% en el ejemplo anterior, puede haber sido nece-
saria una accion correctiva o correccion. Esto lleva al
segundo componente requerido de gestidn de control
preventivo, acciones correctivas y correcciones. Los re-
quisitos para la accidn correctiva y las correcciones se
aplican a todos los tipos de controles preventivos.

La regla establece que, segun corresponda, la instala-
cién debe establecer e implementar procedimientos

de accidn correctiva que se deben tomar si los contro-
les preventivos no se implementan adecuadamente

o cuando se encuentra un patégeno, que puede ser
ambiental. La informacidn adicional relacionada con la
aplicacién de acciones correctivas y correcciones para
diferentes tipos de controles preventivos se discutird en
los capitulos 5, 6y 7.
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Los procedimientos de
accién correctiva deben
estar escritos en el Plan de
Inocuidad Alimentaria y
describir los procedimien-
tos de accién correctiva
que tomara la instalacion
si ocurre una falla en un
control preventivo o un
evento de inocuidad ali-
mentaria no anticipado.
Los procedimientos de ac-
cion correctiva por escrito
deben describir, en el caso
de la instalacion, cémo:

Tomar las medidas ade-
cuadas para identificar
y corregir un problema
que ocurrid, con laim-
plementacion de un
control preventivo.

Tomar las medidas
apropiadas cuando sea
necesario para reducir
la probabilidad de que
el problema vuelva a
ocurrir.

Evaluar la inocuidad
de todos los alimentos
para animales afecta-
dos.

Asegurar que todos los
alimentos afectados no
ingresen al comercio si

la instalacion no puede
garantizar su inocuidad.

Una instalacion debe to-
mar medidas correctivas
en caso de que surja un
problema imprevisto de
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inocuidad de los alimen-
tos si se da alguna de las
siguientes circunstancias:

No se implementa ade-
cuadamente un control
preventivo y no se ha
establecido una accidn
correctiva.

Un control preventivo
o el Plan de Inocuidad
Alimentaria es ineficaz.

La revision de los re-
gistros determina que
los registros no estan
completos, las activida-
des no se realizaron de
acuerdo con el Plan de
Inocuidad Alimentaria o
no se tomaron las deci-
siones adecuadas sobre
las acciones correctivas.

En caso de que surja un

problema imprevisto de

inocuidad de los alimen-
tos para animales, la ins-
talacion debe:

|dentificar el problema.

Solucionar el problema,
tomando medidas para
corregir lo que salié
mal.

Tomar medidas para
asegurarse de que el
problema no suceda
continuamente.

Para cualquier alimento
animal que haya sido

afectado, determinar si
este es seguro.

Evitar que los alimentos
afectados ingresen al
comercio si estan adul-
terados.

Reanalizar el Plan de
Inocuidad Alimentaria
cuando sea necesario

Ejemplo: Aqui se muestra
un ejemplo de cuando se
puede requerir una accion
correctiva utilizando el
ejemplo anterior del Con-
trol preventivo. El opera-
dor observd que habia una
discrepancia significativa
en la “Cantidad requerida”
y la “Cantidad agregada”
para la premezcla mineral
de aves anadida al lote.
De hecho, parece que ese
ingrediente se agregdé dos
veces, sin que se diera
cuenta. El operador del
lote identifico la discre-
pancia, ya que la instala-
cion requiere monitoreo

a través de la conciliacién
de ingredientes de lote a
lote. Debido a la inclusion
del doble de premezcla
mineral, es posible que

se requiera una accion
correctiva para garantizar
que el alimento sea seguro
para las aves.

Las acciones correctivas
pueden incluir desviar el
alimento a otra especie o
mezclarlo hasta que tenga
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un nivel seguro para las
aves. Si esto ocurriera, la
instalacion debe volver a
analizar el POE y es po-
sible que deba volver a
capacitar a las personas
calificadas para garantizar
que el operador conozca
y siga el POE, incluida la
adicion de los ingredien-
tes apropiados en las
cantidades correctas a los
alimentos.

Aqui se muestra otro
ejemplo de cuando se
puede requerir una accioén
correctiva: durante la re-
conciliacién diaria de los
ingredientes designados,
el operador de dosifica-
cién observé que habia
una desviacion superior

a 10% entre el uso tedrico
y el real en la premezcla
mineral para aves y la pre-
mezcla mineral porcina.
Este proceso revela que
potencialmente un em-
pleado incluyd, involunta-

riamente, una premezcla
mineral porcina en lugar
de una para aves. Esto no
se habria detectado en un
registro de eclosion, por-
que se utilizé la cantidad
correcta de premezcla,
pero el problema es que
se incluyd una premezcla
incorrecta en el alimen-
to para aves. El uso de la
premezcla de minerales
incorrecta puede causar
toxicidad en las aves, por
lo que es necesaria una
accion correctiva.

Una instalacidén no nece-
sita cumplir con todos los
requisitos para una accion
correctiva discutidos an-
teriormente si se toman
medidas de manera opor-
tuna para:

- ldentificary corregir las
condiciones y practicas
que no sean consisten-
tes con los controles de
saneamiento.

- |dentificary corregir un
problema menory aisla-
do que no afecte direc-
tamente la inocuidad
del producto.

Lo anterior se aplica a las
circunstancias en las que
una correccion seria apro-
piada en comparacién con
una accion correctiva. La
correccion se define como:
Una accién para identifi-
cary corregir un problema
que ocurrié durante la
produccién de alimento
para animales, sin otras
acciones asociadas con un
procedimiento de accion
correctiva (como acciones
para reducir la probabili-
dad de que el problema se
repita, evaluar la inocuidad
de todos los alimentos
para animales afectados e
impedir que los alimentos
para animales afectados
entren en el comercio).

El dltimo requisito para

las acciones correctivas (y
cuando correspondan, las
correcciones) es que es-
tén documentadas. Estos
registros estan sujetos a
verificacion para garan-
tizar que se tomaron las
decisiones adecuadas en
la accidn correctiva, y la
revision de registros, para
garantizar que estos estan
completos y que las accio-
nes correctivas se realiza-
ron de acuerdo con el Plan
de Inocuidad Alimentaria.
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El siguiente compo-
nente de la gestion del
control preventivo es la
verificacion. La defini-
cion de verificacion es “la
aplicacion de métodos,
procedimientos, pruebas
y otras evaluaciones, ade-
mas del monitoreo, para
determinar si una medida
de control o combinacion
de medidas de control
esta o ha estado operan-
do segun lo previsto y
para establecer la validez
del Plan de Inocuidad de
los Alimentos”.

Existe flexibilidad en la
forma como una instala-
cion lleva a cabo las ac-
tividades de verificacion.
Cuando corresponda, las
actividades de verifica-
cion deben incluir:

« Validacion del control
preventivo.

« Verificacidon de que se
esta haciendo el segui-
miento.

- Verificacién de que
se estan tomando las
decisiones apropiadas
sobre las acciones co-
rrectivas.

« Verificacién de la im-
plementacion y efecti-
vidad.

+ Reanalisis del Plan de
Inocuidad Alimentaria,
que se describid en el
Capitulo 2.
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La verificacién se utiliza
para garantizar que los
controles preventivos
funcionen segun lo pre-
visto por la instalacion. Se
tiene que documentar. Si
la actividad no se anota,
una instalacion no puede
probar que sucedid. Se
requiere documentacion
escrita de las actividades
de verificacion.

El concepto de validacion
es parte de la verificacion.
Este es un término defini-
do en los Controles pre-
ventivos para alimentos
para animales. “Obtenery
evaluar evidencia cientifica
y técnica de que una me-
dida de control, combina-
cion de medidas de con-
trol, o el Plan de Inocuidad
Alimentaria en su conjun-
to, cuando se implementa
correctamente, es capaz
de controlar eficazmente
los peligros identificados”.

Tanto la verificacion como
la validaciéon son esen-
ciales para un sistema
eficaz de inocuidad de

wiﬂ““!‘l'l\-_-_: |

los alimentos para anima-
les. Debido a que suenan
similares, son faciles de
confundir. La rutina de ve-
rificaciones es un proceso
continuo para propor-
cionar evidencia de que

el Plan de Inocuidad Ali-
mentaria se implementa
correctamente y funciona
segun lo previsto. En ge-
neral, la verificacion ayuda
a la instalacion a respon-
der la siguiente pregunta:
;Se estan implementando
correctamente los contro-
les preventivos del Plan
de Inocuidad Alimentaria
para controlar el peligro?

Mientras tanto, las va-
lidaciones del Plan de
Inocuidad Alimentaria
realmente controlardn
los peligros identificados.
Este concepto ayuda a la
instalacion a responder la
siguiente pregunta: jPue-
de el Plan de Inocuidad
Alimentaria, cuando se
implementa, realmen-

te controlar los peligros
identificados? Por lo
tanto, la validacion debe
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hacerse antes de la imple-
mentacion de dicho plan,
cuando corresponda.

La instalacion debe va-
lidar que los controles
preventivos identificados
e implementados sean
adecuados para controlar
el peligro, segun corres-
ponda a la naturaleza del
control preventivo y su
funcion en el sistema de
inocuidad alimentaria de
la instalacion. La valida-
cién del control preventi-
vo debe ser ejecutada (o
supervisada) por el perso-
nal calificado en controles
preventivos.

Se requiere validacién
previa a la implementa-
cién del Plan de Inocui-
dad Alimentaria. También
se requiere validacion
cuando sea necesario,
para demostrar que se
puede implementar un
control preventivo segun
lo diseffiado, como dentro
de los noventa dias ca-
lendario posteriores al co-
mienzo de la produccidon
de alimentos para anima-
les. Si se necesita tiempo
adicional y la validacion
NO ocurre en esos prime-
ros noventa dias, el PCQI
debe presentar una justi-
ficacién por escrito para
que la validacién ocurra
en un plazo razonable.

La proxima vez que se
requiera validacion sera
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siempre que haya un
cambio en un control
preventivo que podria
afectar la efectividad

del control. Por ultimo,
también se requiere va-
lidacion siempre que el
reanalisis del Plan de Ino-
cuidad Alimentaria iden-
tifique la necesidad de
una validacién adicional.

Cuando se necesite una
validacion para demostrar
que un control preventi-
vo puede implementarse
adecuadamente, la valida-
cion debe incluir la obten-
ciény evaluacion de evi-
dencia cientifica y técnica
para determinar si el con-
trol preventivo controlara
el peligro de manera efec-
tiva. Esta evidencia técni-
ca puede ser de informes
cientificos y técnicos.

Puede haber situaciones
en las que esa evidencia
no exista. Para obtener
los datos necesarios, una
instalacién puede hacer
estudios internos.

En la industria de alimen-
tos, puede haber una falta
de datos cientificos o téc-
nicos para el control de
peligros. Ademas, hay una
amplia variedad de facto-
res que cambian de una
instalacion a otra, como
los ingredientes, el equipo
y el disefo del proceso.
En este caso, es posible
que las instalaciones que
fabrican alimentos para
animales de diferentes
especies deban confiar
en estudios internos y
pruebas de procesos para
validar la eficacia de un
control preventivo.

{QUE NO NECESITA VALIDAR?

Hay ciertos controles
preventivos que nece-
sitan ser validados por
las instalaciones:

e Los de saneamiento.

« El plan de retirada.

« Elprograma de la
cadena de sumi-
nistro.

« Otros controles pre-
ventivos no nece-

sitan validacion si el
personal calificado en
controles preventivos
prepara una justifi-
cacion por escrito de
que la validacion no
es aplicable, en fun-
cion de factores como
la naturaleza del peli-
gro y del control pre-
ventivo y su funcién
en el sistema de ino-
cuidad alimentaria de
la instalacion.
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En resumen, el propdsito
de la validacion es pro-
porcionar evidencia obje-
tiva de que los controles
preventivos del proceso
tienen una base cientifica
y representan un enfoque
“valido” para controlar los
peligros asociados con

un producto y proceso
especifico. Esto incluye
demostrar que el equipo
puede ejecutar el proce-
so, segun lo disefado, y
que los parametros de di-
sefo realmente controla-
ran el peligro que requiere
un control preventivo.

Las estrategias que se
pueden utilizar para vali-
dar el Plan de Inocuidad
Alimentaria incluyen:

Usar principios cientifi-
cos y datos de la litera-
tura.

Confiar en la opinién
de expertos.

Hacer observaciones
o pruebas en la planta,
en los limites de sus
controles operativos.

Usar modelos matema-
ticos.

Incorporar lineamientos
regulatorios

Debido a los conceptos
cientificos involucrados
en la validacion, este ele-
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mento de los controles
preventivos debe ser rea-
lizado o supervisado por
una persona calificada en
controles preventivos.

La validaciéon debe hacer-
se antes de implementar
un control preventivo
identificado en el Plan de
Inocuidad Alimentaria,
cuando hay un cambio
en el proceso de fabrica-
cién o hay un problema
que provoca una evalua-
cién para ver si el control
preventivo es efectivo.

No se requiere validacion
para controles aplicados
en la cadena de suminis-
tro, controles sanitarios u
otros controles preventi-
vos (si lo justifica el perso-
nal calificado en controles
preventivos). Tampoco

se requiere que una ins-
talacion valide el plan de
retirada.

Ademas de la validacion,
otro componente de la
verificacion requerida de
los controles preventivos
es la verificacion de su
implementacién y efecti-
vidad. Este es un compo-
nente de gestion requeri-
do en todos los controles
preventivos. El concepto

es que la instalacién debe
verificar que los controles
preventivos identificados
en el Plan de Inocuidad
Alimentaria se apliquen
de manera consistente y
que minimizar o prevenir
el peligro.

Ejemplos de activida-
des de verificacion de
implementacién y efec-
tividad:

Calibracién de instru-
mentos (como termo-
metros y balanzas) para
garantizar su precision.

Pruebas de productos
(como patdégenos o de-
ficiencias de nutrientes
o toxicidades).

Monitoreo ambiental
(como para Salmonella
spp. o Listeria mono-
cytogenes).

Utilizando el ejemplo
anterior de Control pre-
ventivo (pesar todos los
ingredientes y registrar
el peso) en el ejemplo
de plan de inocuidad de
los alimentos para ali-
mentos medicados y no
medicados para multiples
especies, las actividades
de verificaciéon requieren
una revision semanal de
la hoja de reconciliacion
diaria por parte del per-
sonal calificado en con-
troles preventivos.
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Como se describid ante-
riormente, la reconcilia-
cién diaria de los ingre-
dientes designados fue
un paso de seguimiento

para el control preventivo.

La verificacién para ase-
gurar que el control pre-
ventivo estd funcionando
y que se esta haciendo el
monitoreo es la revisidon
del registro de monitoreo
por parte del personal ca-
lificado en controles pre-
ventivos), al final de cada
semana. Este personal
debe revisar los registros
dentro de los siete dias
habiles, de acuerdo con
la regulaciény con el POE
de la instalacion para el
reconocimiento diario de
los ingredientes desig-
nados. Por lo tanto, si no
esta disponible, se debe
designar a una persona
para verificar los registros
o justificar, por escrito,
por qué los registros no

se revisaran dentro de los
siete dias habiles. Incluso,
entonces, el personal ca-
lificado en controles pre-
ventivos es responsable
de la supervision de los
registros y el proceso de
verificacioén.

Segun corresponda a la
instalacion, el alimento,

la naturaleza del control
preventivo y la funcién del
control preventivo en el
sistema de inocuidad de
los alimentos de la instala-
cion, se deben establecer
e implementar, por escri-
to, procedimientos opera-
tivos estandar (POE) para
las siguientes actividades:

- Elmétodoyy la fre-
cuencia de calibrar los
instrumentos de moni-
toreo del proceso y los
instrumentos de veri-
ficacion (o verificar su
exactitud).

« Monitoreo ambiental.
« Pruebas de producto.

Para verificar que un peli-
gro se esta minimizando o
previniendo significativa-
mente mediante un con-
trol preventivo, la prueba
del producto puede ser lo
apropiado. El uso de prue-
bas de productos suele
ser mas apropiado para
los peligros bioldgicos,
pero también se puede
usar para verificar la im-
plementacién vy la eficacia
de otros controles pre-
ventivos, como un con-
trol preventivo para una
deficiencia de nutrientes
o toxicidad. Las pruebas
de productos se pueden
hacer a través de una serie
de métodos, incluido el
analisis de productos ter-
minados o en linea.

Independientemente del
método, los procedimien-
tos para la prueba del
producto deben:

« Ser cientificamente va-
lidos.

- Identificar el microor-
ganismo o analito apro-
piado (para peligros
bioldgicos, se debe
identificar el organismo
de prueba; para peli-
gros no bioldgicos, se
debe identificar el ana-
lisis apropiado).
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- Especificar el proceso
para identificar muestras,
incluida su relaciéon con
lotes especificos de pro-
ductos; cémo usar el nu-
mero de lote como parte
del niumero de identifi-
cacion de la muestra.

« Incluir protocolos de
muestreo con el nimero
y frecuencia de muestreo
por lote de producto.

- ldentificar el tipo de
prueba que se llevara a
cabo, incluido el método
analitico que se utilizara.

« ldentificar el laboratorio
(que puede ser interno),
que practicara la prueba.

« Incluir procedimientos
de accién correctiva si se
encuentra un problema
a través de la prueba del
producto.

Ejemplos de tipos
de procedimientos
de verificacion

Otros elementos de veri-
ficacién suelen ser proce-
dimientos continuos que
se pueden programar con
regularidad, como la cali-
bracion del equipo (ejem-
plo: el dispositivo de con-
trol de temperatura para
la extrusora) o la revision
de registros (ejemplo: la
documentacién de la se-
cuencia de fabricacién co-
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rrecta que se uso al fabri-
car alimentos para aves).
Algunas actividades de
verificaciéon se hacen con
menos frecuencia, como
las pruebas en proceso

o del producto final o las
auditorias internas.

Al igual que con la valida-
cion, las actividades de
verificaciéon requeridas va-
rian, segun la instalaciény
otros factores. Las inspec-
ciones reglamentarias son
otro tipo de actividad de
verificaciéon en las que el
inspector revisa la idonei-
dad del Plan de Inocuidad
Alimentaria, determina si
se esta implementando
correctamente y revisa

los registros para ver si los
pardmetros se cumplen
continuamente y si las
acciones correctivas son
adecuadas

Ejemplo de implementa-
cién para alimentos multi-
especies, medicados y no
medicados

Un ejemplo de cdmo una
instalacion puede optar
por organizary docu-
mentar los componentes
de gestion de controles
preventivos. Continuare-
mos utilizando el Control
preventivo del ejemplo
de Plan de Inocuidad

de los Alimentos, medi-
cados y no medicados,
para multiples especies,
como ejemplo de peligro.
Las tablas 2y 3 contie-
nen el formato que se
utilizard para describir la
aplicaciéon de controles
preventivos de proceso,
controles preventivos de
saneamiento y controles
aplicados en la cadena
de suministro en los capi-
tulos 5, 6 y 7, respectiva-
mente.

La Tabla 1, (columnas 1

a 5), describe el control
preventivo (columnas 6 a
8, Tabla 2 y 3) indican que
son especificos los com-
ponentes de gestidn para
esos controles.
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> Ejemplo de alimentos para animales

ANALISIS PRODUCT. ESPECIES MEDICADAS i
DE RIESGOS Y ALIMENTOS NO MEDICADOS PAGINAXOFY

Nombre de la planta ABC

Direccién

1 2

Peligro que requiere
un control preventivo

Control apropiado para
el peligro que requiere
un control preventivo

preventivos

Procedimientos para
garantizar el pesaje

Toxicidad de x mineral

manual correcto y la 2

adicion de la premezcla
mineral

El primer conjunto de
columnas en la Tabla 2

es un resumen de la in-
formacion determinada
en la Tabla 1. Incluye el
peligro que requiere un
control preventivo, su
control preventivo apro-
piado, su nimero de con-
trol preventivo y el tipo

de control preventivo.
Los procedimientos para
asegurar el pesaje ma-
nual correcto y la adicion
de la premezcla mineral
es el Control preventivo
No. 2, que es un control
de proceso. La siguiente
columna proporciona un
area para documentar

» Ejemplo de alimentos para animales

ANALISIS PRODUCT. ESPECIES MEDICADAS i
DE RIESGOS Y ALIMENTOS NO MEDICADOS PAGINAX OFY

Nombre de la planta ABC

Direccién

Controles Preventivos

1

Peligro que requiere
un control preventivo

Uso de ingredientes
designados en cada lote 1. Registros de dosificacion; y
2. Uso diario real frente al uso

Toxicidad de x mineral

y alo largo del dia
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(Qué?

control preventivo

Control de proceso

Fecha de emision X/Y[2023
Remplaza a X/Y[2023
Tabla. Descripcidn de controles preventivos
Controles Preventivos
3 4 5
'igr:\‘;roc;eie Categoria de "Parametros

(si aplica)”

10% de desviacion entre el
uso tedrico y el real

pardmetros para el con-
trol preventivo. No todos
los controles preventivos
tendran parametros, pero
este incluye la tolerancia
aceptable de 10% de des-
viacion entre el uso real y
tedrico de los ingredien-
tes designados.

Tabla. Descripcién de controles preventivos

Componentes de gestion

6

Monitoreo (si aplica)

¢{Cémo?

~ "Conciliacién de los
ingredientes designados

total tedrico”

Fecha de emision X[Y[2023
Remplaza a X/Y[2023
Frecuencia {Quién?
_ Operador de
Diariamente dosificacion
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Para ayudar a los par-
ticipantes a seguir, la
columna 1 se muestra
nuevamente en este es-
quema y en el siguiente.
Sin embargo, la descrip-
cién de los componentes
de gestidn sigue con la
columna 6, seguimiento,
que se divide en cuatro
subcolumnas.

El seguimiento del control
preventivo consiste en
monitorear el uso de los
ingredientes designados
(ingredientes de cobre
agregado y premezcla
mineral) en cada lote y
durante un solo dia. Esto
se logrard a través de la
reconciliacion de los in-
gredientes designados en

los registros de lotes y las
diferencias diarias totales
tedricas frente a las reales
para los ingredientes de-
signados. La conciliacion
ocurrird para cada lote, al
final de cada dia. La ac-
tividad de monitoreo es
responsabilidad del ope-
rador de dosificacion.

Si el monitoreo revela
que el control del proce-
so ha fallado, o en este
caso, la desviaciéon entre
el uso tedrico y real de
los ingredientes designa-
dos es superior a 10%, en
uso tedrico, es necesaria
una accion correctiva. Si
se incluyd una cantidad
o premezcla incorrec-

ta, la accidn correctiva

Ejemplo de alimentos para animales

Nombre de la planta ABC

Direccién

Controles Preventivos

1

Peligro que requiere un
control preventivo

Tabla. Descripcion de controles preventivos

Fecha de emisién

Remplaza a

de la instalacion seria:

a) identificar la causa
principal, b) volver a ca-
pacitar a los empleados
o recalibrar el equipo,
segun corresponda, )
determinar el alcance del
problema, mediante la
evaluacion de registros

o tomar muestras y ana-
lizar alimentos, cuando
sea necesario, d) mezclar,
desviar, retenery probar
o desechar los alimentos
afectados para evitar que
ingresen al comercio, y e)
volver a analizar el Plan
de Inocuidad Alimentaria,
Si es necesario.

Para llevar a cabo estas
actividades de manera
efectiva, los registros de

X/Y[2023
X/Y[2023

Componentes de gestion

7

Acciones correctivas

Si se ha incluido una cantidad incorrecta o una

premezcla:

1. Identificar la causa raiz

2. Volver a formar al empleado o empleados o
recalibrar el equipo, segun proceda

3. Determinar el alcance del problema evaluando

Toxicidad x mineral

los registros y/o tomando muestras y analizando los

alimentos para animales, cuando sea necesario

4. Mezclar, desviar, retener y probar o eliminar los
alimentos para animales afectados para evitar que
entren en el comercio

5. Volver a analizar el plan de seguridad alimentaria, si

es necesario
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8

Registros

Registros de dosificacion, registros
diarios de conciliacion de ingredientes

designados, registros de acciones

correctivas, registros diarios de precision
de la bascula, calibracion anual de la

bascula.
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> Ejemplo de alimentos para animales

ANALISIS PRODUCT. ESPECIES MEDICADAS "
DE RIESGOS Y ALIMENTOS NO MEDICADOS PAGINA X OFY

Nombre de la planta ABC

Direccioén

Fecha de emision

Remplaza a

X/Y[2023
X/Y[2023

Tabla. Descripcion de controles preventivos. Actividades de verificacion

Actividad

Tipo de validacién

Garantizar que el seguimiento y las medidas
correctoras se llevan a cabo segun lo previsto.

Tipo de validacién de implementacién y

efectividad

Volver a analizar el plan de seguridad alimentaria

documentacidn aplica-
bles incluyen los registros
de nacimiento, los regis-
tros de reconciliacién de
ingredientes designados
y los registros de accio-
nes correctivas.

El componente de ges-
tion final es la verifica-
cién. Los registros de
monitoreo y accion co-
rrectiva seran revisados
dentro de los siete dias
habiles por el PCQI o su
designado de la accién
documentada, a menos
que se justifique lo con-
trario. No existe valida-
cién para este control
preventivo.

Finalmente, se hace un
nuevo andlisis del plan
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Documentos Avicolas No. 26 -

Descripcion de la actividad

n/a

Los registros de seguimiento y medidas correctoras se revisardn en un
plazo de 7 dias laborables. Los casos en que se superen los 7 dias deberan
justificarse

"Comprobaciones diarias de la precision de la bascula.
Calibracion anual de la bascula.

Pruebas de producto, cuando sea necesario."

Cada 3 afios, 0 segun sea necesario cuando se produzcan cambios en el

proceso, se disponga de nueva informacién o se determine que alguno de

los controles preventivos es ineficaz para controlar el peligro.

cada tres anos o cuando
sea necesario. El ejemplo
de plan de inocuidad de
los alimentos, medica-
dos y no, para multiples
especies, finaliza con

un plan de retirada. Una
discusién de este plan se
encuentra en el Capitulo
8: Plan de retiro.

Ahora que los participan-
tes tienen una vision mas
clara del analisis de peli-
gros y la determinacion
de controles preventivos,
asi como los componen-
tes de gestidon necesarios
para esos controles pre-
ventivos, los préoximos
capitulos se centrardn en
la aplicacion de ejemplos,
a través de diferentes
controles preventivos.

CUESTIONARIO

Describa como el
monitoreo y la ac-
cidon correctiva o los
procedimientos de
correccién pueden
cambiar, segun el
tipo de alimento para
animales que se fa-
brica o la instalacion
en la que se fabrica,
procesa, empaca o
almacena.

;Coémo consideraria
gestionar los regis-
tros para documentar
los componentes de
gestién de un peligro
que requiere un con-
trol preventivo?
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CAPITULO 5.

CONTROLES
PREVENTIVOS
DE PROCESO

os controles de proceso
constituyen la parte del Plan

de Inocuidad Alimentaria de

una instalacion que se enfoca en los
controles requeridos para los pasos

del proceso que son criticos para

la inocuidad de los alimentos para
animales. Los controles de proceso
requieren documentacion de parametros
y valores minimos o maximos, asociados
al control, procedimientos de monitoreo,
procedimientos de accion correctiva

y validacion de que el proceso

controla el peligro.

Los requisitos para los con- El propdsito de los controles de procesos es
troles de procesos depen- utilizar procedimientos, practicas y procesos
den de la funcidn del control para minimizar o prevenir significativamente los
de procesos en el sistema de peligros que requieren un control preventivo.
inocuidad de los alimentos. La implementacion de un control de proceso
Este capitulo proporciona incluye el establecimiento de parametros espe-
informacidén sobre cdmo es- cificos que aseguren la produccién de alimentos
tablecer valores para los pa- inocuos para animales. Adecuadamente, los pa-
raémetros de procesamiento rametros establecidos son aquellos que se sabe
(térmico, irradiacion y refri- que controlan los peligros de interés, con en
geracion de alimentos para base en la evidencia cientifica o técnica.
animales), cdmo monitorear

los controles de proceso'y Se debe establecer un valor maximo o minimo,
los componentes de las ac- o potencialmente una combinacion de ambos,
ciones correctivas que se de- para cualquier parametro asociado con un con-
ben tomar para los controles trol de proceso. Se deben seleccionar valores de
de proceso cuando ocurren parametros que lleven a que el peligro bioldgi-
desviaciones. co, quimico o fisico, se minimice o prevenga de

manera significativa.
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Hay diferentes tipos de
parametros, pero siempre
deben ser especificos para
el control del proceso y el
peligro que se esta abor-
dando. Un parametro efi-
caz define lo que se pue-
de medir u observar para
demostrar que se esta
controlando el peligro. Por
ejemplo, una combinacion
de temperatura x tiempo
puede ser el valor del pa-
rametro para un paso de
procesamiento térmico.
Asi, se puede determinar
que un alimento debe
procesarse a una tempera-
tura minima de 178°F para
una reduccién instantanea
de 6 log de salmonella
durante un paso de pro-
cesamiento térmico, como
la extrusién. Para alcanzar
una destruccién similar,
una temperatura de ex-
trusién mas baja puede
requerir un tiempo Mmas
largo a esa temperatura. El
tiempo, la temperatura 'y
la matriz son interdepen-
dientes entre si para con-
trolar el peligro.

Dado que es posible que
UN Proceso No sea capaz
de mantener un valor
exacto de manera realista,
los parametros a menudo
se expresan como igua-
les, superiores o inferiores
a un valor de referencia.
Esto permite cumplir con
el parametro de control
del proceso y da la opcién

de variar el valor de refe-

rencia exacto para ser mas
conservadores y limitar las
desviaciones. Esto a veces
se denomina establecer
un “limite operativo”, con-
cepto que se analizard mas
adelante en este capitulo.

A veces, se pueden aplicar
diferentes opciones para
controlar un peligro espe-
cifico, ya que es posible
controlar ese peligro en
varios puntos dentro del
proceso de fabricacion.
Por ejemplo, un patégeno
podria controlarse durante
la fabricacion, mediante el
procesamiento térmico, o
se puede aplicar el control
al final de la fabricacion,
mediante la irradiacién del
producto terminado

Otro concepto es el mo-
nitoreo: “llevar a cabo una
secuencia planificada de
observaciones o medi-
ciones para evaluar si las

medidas de control estan
funcionando segun lo
previsto”.

En esencia, el monitoreo
involucra la seleccion de
mediciones u observa-
ciones apropiadas en una
frecuencia especificada.
Estas mediciones brindan
informacion que se utiliza
para evaluar si un proceso
o procedimiento cumple
con los parametros esta-
blecidos.

El propdsito general de
monitorear un control de
proceso es:

- Documentar valor mini-
MO O MAaximo para un
parametro.

- Asegurar que los peli-
gros para la inocuidad
de los alimentos iden-
tificados en el Plan de
Inocuidad de los Ali-
mentos estén siendo

Guia para desarrollar e implementar un plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en la fabricacién de alimentos para el sector avicola

Documentos Avicolas No. 26 -

Programa Econdmico




controlados. Si no se
ha cumplido el valor
de un parametro, el
monitoreo identificard
la desviacion, lo que
desencadenard la ne-
cesidad de una accion
correctiva.

« Permitir la identifica-
cion de una tenden-
cia hacia un valor de
parametro maximo o
minimo, lo que permite
hacer ajustes antes de
una pérdida de control
que afectaria la inocui-
dad de los alimentos
para animales. Si no
se hacen los ajustes, el
monitoreo identificard
que se ha producido
una desviacion de un
parametro, lo que indi-
ca una falla en el con-
trol preventivo. En este
caso, se necesita una
accion correctiva. Las
acciones correctivas se
analizan mas adelante.

Los procedimientos de
monitoreo deben ser es-
pecificos para el control
del proceso y el peligro
identificado. Esto asegura
que el monitoreo propor-
cione datos que pueden
usarse para establecer un
registro que demuestre
que el proceso esta bajo
control y que el alimento
para animales se produjo
de acuerdo con el Plan de
Inocuidad Alimentaria.

Guia para desarrollar e implementar un plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en la fabricacién de alimentos para el sector avicola

ELEMENTOS DEL
MONITOREO

Medidas u observacio-

nes que se utilizaran
para monitorear los parame-
tros.

@ Como se realizara.

Con qué frecuencia
se hara.

@ Quién lo hara.

El monitoreo debe generar
registros adecuados especifi-
cos para el control preventivo
y el peligro para documentar
las actividades de monitoreo.
La instalacion debe mantener
registros de monitoreo

{Qué podria ser monitoreado?

Depende del proceso. Los ejemplos incluyen:

Temperatura del alimento para animales, a medida que
pasa a través de un proceso térmico utilizado como un
"paso de eliminacion de patdgenos por calor”.

Los parametros del proceso, como el tiempo de re-
tencion, la velocidad de la linea o el caudal, si se han
validado para controlar el peligro, ya sea solos o en
combinacion con una medicidon de temperatura.

Observar que el detector de metales esta encendido
cuando estos son un peligro de preocupacion.

El volumen o peso de un ingrediente o alimento ter-
minado una vez finalizada la produccién.

Parametros de alimentos para animales como el pH,
la actividad del agua y la composicidon de nutrientes.
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También puede ser Uutil
monitorear visualmente

el alimento para animales,
indicador de una falla en el
proceso. El monitoreo vi-
sual podria incluir la obser-
vacion de la apariencia del
alimento. Con base en es-
tas observaciones, puede
ser necesaria una evalua-
cién adicional. Las obser-
vaciones visuales pueden
proporcionar una indica-
cién de que algo no fun-
ciona correctamente con
un control preventivo; sin
embargo, pueden ser mas
Utiles para detectar pro-
blemas de calidad con un
producto, como el color o
la calidad de los granulos.
Como se discutié en el
Capitulo 2, un problema
de calidad puede no cons-
tituir necesariamente un
problema de inocuidad de
los alimentos y no resultar
en un peligro que requiere
un control preventivo.

(Como se
monitorea

un Control
Preventivo de
Procesos?

Los ejemplos pueden in-
cluir:

« Termdmetros, medido-
res de pH, registradores
graficos, balanzas y mu-
chos otros dispositivos.
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- Elandlisis en linea
puede ser una herra-
mienta de seguimien-
to util. Un ejemplo de
analisis en linea es la
deteccidn de metales,
que se utiliza para lo-
calizar y aislar este tipo
de contaminacion.

Algunos métodos de
prueba rapidos se pue-
den realizar en el sitioy
luego usar para la toma
de decisiones. Por ejem-
plo, las mediciones de
pH, el contenido de hu-
medad, la actividad del
agua y otros tipos de
pruebas pueden tener
aplicacién en un Plan de
Seguridad Alimentaria.
Las pruebas analiticas
prolongadas, como los
ensayos bioldgicos, tam-
bién pueden ser Utiles
para el monitoreo de ruti-
na, pero presentan desa-
fios adicionales. Cuando
se utilizan dichas prue-
bas, pueden ser necesa-
rios procedimientos de
prueba y retencion, para
garantizar que el alimen-
to para animales sea se-
guro antes de que entre
en el comercio.

LA FRECUENCIA
DEL MONITOREO

Depende del con-
trol del proceso y los
tipos de observa-
ciones y mediciones
que se necesitan. Los
ejemplos de monito-
reo continuo podrian
incluir sistemas en
linea o registradores
de graficos. También
se pueden tomar me-
didas individuales o
hacer observaciones
en un horario menos
frecuente. Esto po-
dria incluir probar un
producto por lote o
una verificacion visual
de un proceso en
particular una vez por
turno.

Independientemen-
te de si se utiliza un
monitoreo continuo
o discontinuo, la fre-
cuencia debe sera
intervalos regulares
programados y se
debe elaborar un re-
gistro de monitoreo.

El monitoreo debe
ser apropiado para
el alimento animal,
el peligro y el control
del proceso.
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Cuando sea posible, ge-
neralmente se prefieren
los procedimientos de
monitoreo continuo. Esto
se debe a que reducen
las brechas en registro, ya
que el equipo utilizado no
olvida recolectar los datos
ni generar el registro. El
monitoreo continuo es
generalmente realizado
por un instrumento que
produce un registro con-
tinuo. Por ejemplo, estos
registros pueden ser re-
gistros afirmativos que
demuestren que la tem-
peratura esta controlada
o “registros de excepcion”
que demuestren la pérdi-
da del control de la tem-
peratura.

Cuando se utilizan pro-
cedimientos de monito-
reo continuo, el registro
generado a partir de este
debe ser revisado periédi-
camente por una persona
calificada para garantizar
que se cumplan los para-
metros necesarios y que
el dispositivo funcione
correctamente. El tiem-
po entre controles esta
determinado por la insta-
lacion. Tenga en cuenta
que la frecuencia de estos
controles afectara direc-
tamente la cantidad de

alimentos para animales
afectada cuando se pro-
duzca una desviacion.

Ejemplos de monitoreo
continuo podrian incluir:

Los datos de tiempo y
temperatura para un
proceso de extrusion
de flujo continuo que
puede ser monitorea-
do continuamente y
registrado en un grafi-
co de registro de tem-
peratura.

Un detector de meta-
les en funcionamiento,
gue monitorea auto-
maticamente todo el
producto que pasa a
través de él.

Un sistema de image-
nes, que supervisa el
flujo de producciény
busca cualquier mate-
rial extrano que deba
eliminarse.

Una vez mas, el funcio-
namiento adecuado del
equipo y cualquier regis-
tro generado para este
tipo de sistemas debe
ser supervisado por una
persona calificada en una
base predeterminada
para documentar que el
sistema funciona segun
lo especificado en el Plan
de Seguridad Alimentaria
y que no se han produci-
do desviaciones.

Debido a que el monitoreo
continuo a menudo no es
factible, con frecuencia se
eligen métodos no conti-
NnuUos para monitorear los
controles de proceso.

Es necesario establecer

un intervalo de monito-
reo que asegure que se
cumplen los pardmetros
del proceso. La frecuencia
del monitoreo discontinuo
podria estar influida por el
conocimiento histdrico del
alimento y proceso animal.
Entre las preguntas que
podrian ayudar a determi-
nar la frecuencia del moni-
toreo, aparecen:

;Cuanto varia normal-
mente el proceso? Ejem-
plo: ;qué tan consis-
tentes son los datos? Si
los datos de monitoreo
muestran una gran va-
riacion, el tiempo entre
los controles de monito-
reo debe ser corto.

;Qué tan cerca estan los
valores operativos nor-
males de los valores de
los parametros? Si los
valores normales estan
cerca del valor méximo

o minimo permitido, el
tiempo entre controles de
monitoreo debe ser corto.
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- ;Cuanto alimento ani-
mal esta en riesgo si
ocurre una desviacion?
Si una gran cantidad de
producto esta en riesgo
y No se puede volver a
trabajar, por ejemplo,
puede ser prudente un
control mas frecuente.

Los ejemplos de monito-
reo no continuo pueden
incluir controles de tem-
peratura de un paso de
procesamiento térmico a
intervalos especificos, o
registrar el inventario de
un ingrediente potencial-
mente téxico al final de

cada turno de produccion.

Reporte de
excepciones

El reporte de excepciones
involucra sistemas auto-
matizados que estan di-
sefados para alertar a los
operadores y gestion solo
cuando se observa una
desviacién del requisito

(en otras palabras, una ex-
cepcion). Los informes de
excepcidon automatizados
pueden ser mas eficientes
que los realizados por los
operadores, lo que per-
mite un aumento en la
frecuencia del monitoreo,
que generalmente se lo-
gra a través del monitoreo
continuo y la reduccidn
del error humano.

Por ejemplo, el control
de temperatura de refri-
geracion puede notificar
excepciones (alarma por
temperatura alta) y solo
puede registrar tempe-
raturas que excedan la
especificada. Dichos sis-
temas deben validarse y
verificarse periédicamen-
te para garantizar que
funcionan correctamente.
Con tales sistemas, los
registros de monitoreo
pueden no ser siempre
necesarios, cuando la va-
lidacion y la verificacion
periddica son necesarias.

Por lo tanto, los registros
de temperatura de refri-
geracion durante el alma-
cenamiento de alimentos
que requieren control

de tiempo/temperatura
para minimizar o prevenir
significativamente el cre-
cimiento o la producciéon
de toxinas por patdégenos
pueden ser registros afir-
mativos que demuestren
que la temperatura esta
controlada (ejemplo: un
registro grafico) o regis-
tros de excepcion que
demuestren pérdida de
control de temperatura
(ejemplo: un sistema de
alarma que registra cuan-
do ocurre una desviacion).

Si una instalacién usa “re-
gistros de excepcion”, esta
debe tener evidencia de
que el sistema esta funcio-
nando segun lo previsto,
como un registro de que
el sistema ha sido desa-
fiado al aumentar la tem-
peratura hasta un punto
en el que se produce un
“registro de excepcion”.
Los registros de excepcion
también pueden ser ade-
cuados en circunstancias
distintas al control de la
temperatura de refrigera-
cién, como el control de
materiales extrafios con
rayos X, lo que da como
resultado un registro solo
cuando el sistema detecta
materiales extranos. Se re-
quiere validacion.
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{QUIEN DEBE
MONITOREAR?

Las personas asignadas

a las actividades de mo-
nitoreo deben estar ca-
pacitadas y designadas
para realizar la actividad y
cumplir con la definicion
de una persona calificada.
Estas personas pueden ser
miembros del equipo de
control de calidad, pero
también pueden ser perso-
nal de linea, operadores de
equipos, supervisores, per-
sonal de mantenimiento u
otro personal calificado.

El monitoreo por parte del
personal de la linea y los
operadores de equipos
puede ser ventajoso, ya
que estan continuamente
observando el alimento

o el equipo. Incluir a los
trabajadores de produc-
cion en las actividades

de seguridad alimenta-
ria ayuda a construir una
amplia base de compren-
sién y compromiso con

el programa de controles
preventivos vy la cultura de
seguridad alimentaria de
una instalacion.

El individuo calificado (que
es responsable del mo-
nitoreo) debe responder
de inmediato a todas las
desviaciones e informarlas,
segun sea necesario. Esto
asegurara que los ajustes
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del proceso y las acciones
correctivas se realicen de
manera oportuna.

Todos los registros y do-
cumentos asociados con
el monitoreo de control
preventivo deben estar
firmados o rubricados por
la persona que realiza esta
actividad, estar fechados
Yy, en su caso, incluir la
hora de la actividad de
monitoreo.

Se considera una buena
practica que la persona que
hace el seguimientoy la
persona responsable de la
revision de registros sean
diferentes para que no se
pasen por alto los errores.
Sin embargo, esto no es
obligatorio y puede ser in-
evitable en algunos casos.

Ademas, se requiere ve-
rificacién para garantizar
que el monitoreo se haga
de acuerdo con sus proce-
dimientos de monitoreo.
Esto podria hacerse a tra-
vés de alguien que obser-
ve a una persona califica-
da que hace el monitoreo
o mediante una revision
de los registros de mo-
nitoreo, como la revision
del registro de monitoreo
que debe hacer (o bajo la
supervision del personal
calificado en controles
preventivos).

El propdsito de estos
procedimientos es
solucionar problemas
con la implementacion
de controles preven-
tivos y prevenir mas
instancias de la falla
identificada. Cuando
algo sale mal, se deben
tomar acciones correc-
tivas o correcciones,
dependiendo del pe-
ligro, la naturaleza del
control preventivo y la
desviacion que se haya
producido.

Si un patdgeno ha sido
identificado como un
peligro que requiere
un control preventivo,
deben implementar-
se procedimientos de
accion correctiva para
abordar su presencia.
Alternativamente, los
procedimientos pue-
den abordar la presen-
cia de un organismo
indicador apropiado, si
se detecta a través de
pruebas de productos
o0 monitoreo ambien-
tal. Los procedimientos
de accion correctiva
deben estar escritos en
el Plan de Inocuidad
Alimentaria y deben
describir las acciones
que tomara la instala-
cién si hay una falla en

Programa Econémico




un control preventivo. Los
procedimientos de accidn
correctiva, por escrito, de-
ben describir de qué ma-
nera la instalacion:

« Toma las medidas ade-
cuadas para identificar
y corregir un problema
que ocurrié con laim-
plementacion de un
control preventivo.

- Toma las medidas
apropiadas cuando
sea necesario para re-
ducir la probabilidad
de que el problema
vuelva a ocurrir.

- Evalla la seguridad de
todos los alimentos
para animales afecta-
dos.

- Asegura que todos los
alimentos para ani-
males afectados no
ingresen al comercio si
la instalacion no puede

garantizar su seguridad.

Si se necesita una accion
correctiva, la instalacion
debe tomar medidas
para:

- ldentificar el problema.

« Solucionar el proble-
ma, tomando medidas
para corregir lo que sa-
lid mal.

« Tomar medidas para
asegurarse de que el
problema no suceda
continuamente.

« Determinar, para cual-
quier alimento animal
que haya sido afectado,
si este es seguro.

- Evitar que los alimentos
para animales afecta-
dos entren en el co-
mercio si estan adulte-
rados.

« Reanalizar el Plan de
Inocuidad Alimentaria
cuando sea necesario.

Acciones
correctivas para
Controles de
Procesos

La necesidad de una
accion correctiva surge
cuando un control de
proceso no se implemen-
ta correctamente. Por
ejemplo, se requeriria una
accion correctiva cuando
hay una desviacién de un
valor de parametro maxi-
mo o minimo establecido.

Es necesaria una accion
correctiva cada vez que
ocurra tal desviacioén, in-
dependientemente de si
la instalacion siente o no
que se ha producido un
alimento animal insegu-
ro. En otras palabras, las
acciones correctivas son
independientes de la se-
guridad alimentaria per-
cibida. En algunos casos,
cuando se requiere una
accion correctiva, puede
ser posible evaluar el ali-
mento y determinar que
es seguro. En este caso, la
accion correctiva puede
NO requerir necesaria-
mente la eliminacion del
alimento. Sin embargo, se
debe hacer algo para de-
terminar por qué ocurrio
la fallay cédmo se puede
prevenir en el futuro.

Todos los procedimientos
de accioén correctiva de-
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ben desarrollarse con an-
ticipacion y documentar-
se en el Plan de Inocuidad
Alimentaria.

El Plan de Inocuidad Ali-
mentaria debe disefarse
para garantizar que las
fallas de un control de
proceso se identifiquen

y corrijan rapidamente.
Las acciones correctivas
predeterminadas brindan
una guia practica que
describe los pasos que
deben tomarse cuando
un control preventivo no
se implementa correcta-
mente. La practica de es-
tos procedimientos debe
asignarse a una o mas
personas calificadas que
tengan un conocimiento
profundo de la operacion,
los alimentos para anima-
les y el Plan de Inocuidad
Alimentaria de la instala-
cion, y autoridad para to-
mar decisiones.

Se deben desarrollar ac-
ciones correctivas para
cada control de proceso,
considerando todos los
tipos de desviaciones
previstas. Por ejemplo, su-
poniendo que un control
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depende del tiempoy la
temperatura para garan-
tizar una destruccion sufi-
ciente de patdgenos, po-
drian producirse desvia-
ciones para el pardmetro
de tiempo o temperatura.

Seria necesario imple-
mentar acciones co-
rrectivas para abordar
ambas posibilidades. El
momento de las acciones
correctivas depende de la
frecuencia de monitoreo.
Las acciones correctivas
deben iniciarse tan pron-
to como se identifique la
desviacion y deben abar-
car todos los alimentos
para animales que po-
drian haberse visto afec-
tados por la desviacion.

Cuando se detecta una
desviacién, la primera
accion es identificar el ali-
mento animal involucra-
do. El producto implicado
debe separarse y eva-
luarse para determinar si
existe un peligro para su
inocuidad. Si es asi, el ali-
mento afectado debe ser
reprocesado o destruido.

También debe restable-
cerse el control del pro-
ceso. Una accion correc-
tiva debe ocuparse del
problema inmediato, asi
como proporcionar solu-
ciones a largo plazo para
reducir la probabilidad de
que el problema se repita.

El objetivo es restablecer
el control del proceso para
que la produccién pueda
comenzar de nuevo sin
mas desviaciones. Esto
puede implicar la repara-
cién de equipos, la capa-
citacion de los empleados
y la evaluacién general del
proceso de mejora.

A veces, se puede utilizar
un ajuste inmediato del
proceso para abordar un
evento fuera de control.
En otros casos, un ajuste
inmediato durante el pro-
cesamiento puede no ser
una solucién factible. Un
ejemplo de esto podria
ser un proceso por lotes,
en el que los alimentos,
dentro y fuera de control,
no se pueden separar.

Como se menciond an-
teriormente, puede ser
apropiado que un em-
pleado detenga la linea, lo
gue requiere un empode-
ramiento del mismo para
tomar tal determinacion.

En algunas situaciones,
un proceso alternativo
puede haber sido valida-
do para ser efectivo en el
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control del peligro. Si este
es el caso, dicho proceso
puede implementarse
COMO una accion co-
rrectiva. Por ejemplo, si
una temperatura cae por
debajo del valor del pa-
rdmetro, se puede aplicar
un proceso alternativo
que implique un mayor
tiempo a una temperatu-
ra mas baja, siempre que
haya sido validado.

Otros ejemplos de accio-
nes correctivas pueden
incluir reparaciones de
equipos o capacitacion
de los empleados en los
procedimientos adecua-
dos. En algunas situacio-
nes, se puede requerir
una evaluacién de toda
la operacidn, para garan-
tizar que sea capaz de
producir el alimento en
condiciones esenciales
para su inocuidad.

Cuando ocurre una des-
viacion de los parame-
tros requeridos, aunque
sea breve, las acciones
correctivas deben incluir
una evaluacion de seguri-
dad de todos los alimen-
tos para afectados. Se
debe evaluar la seguridad
del alimento para ani-
males afectado antes de
determinar la disposicion
adecuada.

Limite operativo

El uso de un limite opera-
tivo puede permitir la de-
teccion de un problema
potencial antes de una
desviacién del control del
proceso. Esto se debe

a que el valor del limite
operativo puede ser mas
conservador que los va-
lores minimos o maximos
establecidos de los para-
metros. El proceso puede

ser ajustado cuando no
se alcanza el limite de
operacion, pero aun se
encuentra dentro de los
parametros establecidos,
evitando asi la necesi-
dad de tomar acciones
correctivas. La regla no
requiere limites opera-
tivos, pero estos son un
buen ejemplo de una he-
rramienta que se puede
usar junto con un control
de proceso.

Se podran establecer limi-
tes operativos:

« Porrazones de calidad,
por ejemplo, tempe-
raturas finales mas al-
tas que las necesarias
para matar patdégenos,
pueden mejorar las
propiedades fisicas del
alimento para animales.

« Para evitar desviarse de
los valores méximos o
minimos permitidos de
los parametros.

« Paratener en cuentala
variabilidad normal; por
ejemplo, cualquier pro-
ceso de procesamiento
por lotes tendra alguna
variacién en el peso. Un
limite operativo apro-
piado puede advertir
a los operadores si el
proceso se acerca a una
cantidad de desviacion
que se consideraria
fuera de control
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Fjemplo de Limite de Funcionamiento

Limite de
funcionamiento

Valor minimo del

parametro

183
(84)
w El ajuste de_l ,
°~ proceso evitaria
5 178 la desviacion
e (8)
o
o
£C oo
2 Acciones
correctivas
requeridas
173 Tiempo
(78)

El ejemplo ilustra dos
puntos importantes:

1) Limites operativos y
ajustes de procesos.

2) Valores de parametros
y acciones correctivas.

En un proceso de coccion,
el valor minimo del pa-
rametro se establece en
178°F (81°C), la tempera-
tura del proceso cayd por
debajo del valor minimo.

La instalacion de este
ejemplo optd por no esta-
blecer un limite operativo.
Establecer un limite ope-
rativo (180°F - 82°C) por
encima del valor minimo
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podria haber alertado a
un operador a que hicie-
ra un ajuste del proceso
para que la temperatura
volviera a estar por enci-
ma del limite operativo
antes de que bajara del
valor del parametro mi-
nimo establecido. Si se
hace un ajuste antes de
que la temperatura cai-
ga por debajo del valor
minimo del parametro,
NO se requerira ninguna
accion correctiva. Sin em-
bargo, en este ejemplo,
no se hizo un ajuste sino
hasta después de que la
temperatura descendie-
ra por debajo de 178°F (8
VC), por lo que se deben
tomar las medidas correc-

tivas apropiadas y generar
un registro de medidas
correctivas.

Controles preventivos:
Significan aquellos pro-
cedimientos, practicasy
procesos razonablemente
apropiados y basados en
el riesgo que una perso-
na, con conocimientos
sobre la fabricacion, el
procesamiento, el enva-
sado o la conservacion de
alimentos inocuos para
animales, emplearia para
minimizar o prevenir sig-
nificativamente los peli-
gros identificados bajo el
analisis de peligros que
son consistentes con la
comprension cientifica
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actual de la falbricacion, el
procesamiento, el enva-
sado o la conservacion de
alimentos inocuos en el
momento del analisis.

Se requieren controles
preventivos en los pun-
tos criticos de control, asi
como en cualquier otro
lugar que pueda ser apro-
piado para garantizar la
inocuidad de los alimen-
tos. Algunas instalaciones
o algunos participantes
de la clase pueden estar
familiarizados con el con-
cepto de un punto critico
de control, o PCC, si tie-
nen alguna experiencia
con los planes de Analisis
de Peligros y Puntos Cri-
ticos de Control, HACCP
(por sus siglas en inglés).
Sin embargo, no todos
los controles preventivos
pueden ser puntos criti-
cos de control. El proceso
de analisis de peligros im-
pulsa esta determinacion.

Todos los controles pre-
ventivos deben estar es-
critos y estdn documenta-
dos en el Plan de Inocui-
dad Alimentaria. Esto in-
cluye una descripcion del
control del proceso y sus
componentes de gestion,
como parametros, moni-
toreo y acciones correcti-
vas. También se requieren
registros de implemen-
tacion, que son aquellos
que documentan la im-

plementacion del Plan de
Inocuidad Alimentaria,
pero no son lo mismo que
los controles preventivos
escritos.

Ademas de los controles
de proceso cubiertos en
este capitulo, otras cate-
gorias de control preven-
tivo incluyen controles de
saneamiento, controles
aplicados en la cadena
de suministro, un plan
de recuperacion y otros
controles preventivos
que pueden no caer cla-
ramente en una de estas
categorias. Al seleccionar
un control preventivo,
asegurese de que sea
apropiado para la insta-
lacion y el alimento para
animales.

Verificacion
Ademas del seguimiento

y las acciones correcti-
vas, la verificacion es un

componente de gestidn
necesario para los con-
troles de procesos. La
verificacion se usa para
asegurarse de que los
controles preventivos
estén funcionando como
la instalacion destinada
a controlar un peligro. La
verificacion incluye la va-
lidacion del control ele-
gido para asegurar que
es capaz de minimizar

o prevenir significativa-
mente el peligro identi-
ficado que requiere un
control preventivo.

Debe haber una verifica-
cién de que se estd ha-
ciendo el monitoreo, que
se estan tomando las de-
cisiones apropiadas sobre
las acciones correctivas

y que el control se esta
implementando consis-
tentemente y es efectivo
para abordar el peligro.
Una instalacion debe po-
der verificar que se esta
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haciendo un nuevo anali-
sis del Plan de Inocuidad
Alimentaria, segun lo exi-
ge la normativa, es decir,
al menos una vez cada
tres anos y segun corres-
ponda cuando haya un
cambio significativo en el
proceso, se disponga de
nueva informacién sobre
un peligro o se produzca
una falla en la inocuidad
de los alimentos.

Este ejemplo solo se
centra en los datos rela-
cionados con Salmonella
(triangulos rojos). El eje

) Ejemplo de validacion: Interaccion de tiempo y

X es la temperatura en
grados Celsius, mientras
que el eje Y es una escala
logaritmica de tiempo en
segundos.

A medida que aumenta
la temperatura, se redu-
ce el tiempo requerido
para una reduccién de
6 log del peligro. Por
ejemplo, una reduccion
de 106 log de Salmonella
requiere aproximada-
mente 1000 s, o mas de
16.5 minutos de proce-
samiento térmico cuan-
do se procesa a 58°C.

temperatura para el control de la salmonella

10000

1000

100

Tiempo (segundos)

10 ©® E coli
A Salmonelia Senftenberg

B Listeria monocytogenes

(136.4°F) Alternativamen-
te, la misma reduccidn
de 106 log del peligro
requiere cerca de 10 s de
procesamiento térmi-

co cuando se procesa a
68°C (154.4°F). Esta linea
se puede extrapolar para
predecir que puede ocu-
rrir una reduccién de 106
log instantaneamente
cuando el producto se
calienta a 76°C (168.8°F).

Tenga en cuenta que este
estudio solo hizo refe-
rencia a un serotipo de
salmonella en una sola

40 45

50 55 60

Temperatura °C

70 75 80
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matriz. Si una instalacién
optara por utilizar un paso
de procesamiento térmico
como control preventi-

vo de patdgenos, datos
como este podrian em-
plearse como validacion
de que ciertas combina-
ciones de tiempo y tem-
peratura destruirdn un mi-

CUESTIONARIO

Con la nueva informa-
cién sobre los parame-
tros presentada en este
capitulo, jcambiaria el
valor de los parametros
seleccionados en el ejer-
cicio anterior? ;Como
estableceria el valor del

¢Existen otras acti-
vidades necesarias
para la verificacion
de la implementa-
cion y efectividad? Si
es asi, jcuales son?

¢;Cuando se revisaran
los registros de mo-
nitoreo y accién co-
rrectiva o correccion?

croorganismo indeseable.
Es importante destacar
que la instalacion también

parametro?

necesitaria considerar
cualquier aspecto Unico
de su alimento para ani-
males o la fabricacién que
podria afectar el tiempo y
la temperatura necesarios
para destruir adecuada-
mente cualquier patégeno
que pueda estar presente.

iLa validacion es un
componente de gestion
requerido para el control
preventivo que selec-
ciond? De ser asi, jcomo
validaria el control pre-
ventivo?, jqué recursos
serian necesarios?

» Tabla Descripcién de actividades de verificacion

ACTIVIDAD DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Tipo de validacion
(si aplica)

Garantia de que el
seguimiento y las acciones
correctivas o correcciones

se completan, segun las
instrucciones

Tipo de verificacion
de implementaciény
efectividad

Reandlisis del plan de
seguridad alimentaria

;Cuando es necesa-

rio volver a analizar el
Plan de Inocuidad de

los Alimentos?
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CAPITULO 6.

CONTROLES

PREVENTIVOS DE
SANEAMIENTO

n el capitulo anterior se describio
como se podrian usar los controles
preventivos para abordar los peligros

asociados a un paso del proceso. En esta
seccion, se hablara de los controles de
saneamiento que describen un enfoque
mas holistico y, por lo general, se usan

para prevenir la contaminacion cruzada de
patogenos después de un control realizado
al proceso de produccion del alimento.

Los controles de sanea-
miento incluyen procedi-
mientos, practicas y pro-
cesos para garantizar que

la instalaciéon se mantenga
en condiciones sanitarias
adecuadas para minimizar o
prevenir significativamente
peligros, tales como pato-
genos ambientales y peli-
gros bioldgicos debidos a la
manipulacion por parte de
los empleados. Los contro-
les sanitarios deben incluir,
segun corresponda a la ins-
talacion y al alimento para
animales, procedimientos,
practicas y procesos para:

- La limpieza de las super-
ficies en contacto con
alimentos de animales,
incluidos los utensilios y
equipos.

» Prevencion de la con-
taminacion cruzada
de objetos insalubres
y del personal a ali-
mentos para animales,
material de empaque
de alimentos y otras
superficies en contacto
con estos, personal,
producto crudo o pro-
ducto procesado.

Se requieren actividades
para garantizar que la
instalacion se mantenga
en condiciones sanitarias
adecuadas y asi mini-
mizar o prevenir signi-
ficativamente peligros,
tales como patégenos
ambientales y peligros
bioldgicos debidos a la
manipulacion por parte
de los empleados.

NOTA

Tenga en cuenta que
patdgeno ambien-
tal es “un patégeno
capaz de sobrevivir
y persistir dentro del
ambiente de fabrica-
cion, procesamiento,
empagque 0 man-
tenimiento tal, que
los alimentos para
animales pueden
estar contaminados
y pueden resultar

en enfermedades
transmitidas por los
alimentos si esos ali-
mentos para anima-
les no se tratan para
minimizar o prevenir
significativamente el
patdgeno ambiental.
Ejemplos de patdge-
nos ambientales para
los propdsitos de
esta parte incluyen
monocytogenes y
Salmonella spp., pero
no incluye las bac-
terias patégenas for-
madoras de esporas ".
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Los controles de sanea-
miento se utilizan para
controlar los peligros
bioldgicos que se han
identificado como peligro
que requiere un control
preventivo. Al igual que
todos los demas peligros
que cumplen con esta
definicién, la combinaciéon
de gravedad y probabili-
dad justifica la evaluacion
del peligro, como que
requiere un control de
saneamiento. El uso de
un control de saneamien-
to, en el sentido de un
control preventivo, es di-
ferente al uso de buenas
practicas de saneamiento.

No todas las instalacio-
nes tendrdn controles de
saneamiento. Son mas
apropiados para controlar
los patdgenos ambien-
tales cuando el producto
terminado se expone

al medio ambiente an-
tes del envasado y para
controlar los patégenos
transferidos a través de

la contaminacion cru-
zada. Debido a que los
principales microorganis-
mos indeseables en los
alimentos para animales
son Salmonella spp. y Lis-
teria monocytogenes, la
mayor parte de este capi-
tulo describira los esfuer-
z0s para controlar esos
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patogenos. Si una insta-
lacién no tiene un peligro
biolégico que requiera
un control preventivo,

es poco probable que se
necesite un control de
saneamiento.

Especificamente, los con-
troles de saneamiento
son los mas apropiados
para el control de:

Patdgenos ambienta-
les, cuando el produc-
to terminado se expo-
ne al medio ambiente,
antes del envasado.

Patdgenos transferidos
a través de la contami-
nacioén cruzada

Si, los dos trabajan juntos,
con el fin de establecer
una base solida para el
sistema de inocuidad de
los alimentos para anima-
les. Las consideraciones
anteriores son ejemplos
potenciales en los que las
buenas practicas abordan
el saneamiento y trabajan
para prevenir la contami-
nacién cruzada.

Por ejemplo, es impor-
tante que los empleados

entiendan que sus ac-
ciones pueden contribuir
a la contaminacion del
producto. Los empleados
que trabajen en un area
de productos crudos su-
jeta a peligros bioldgicos
no deben trabajar con un
producto terminado sin
lavarse y desinfectarse
las manos, el equipo y los
utensilios, para evitar la
contaminacion cruzada.
La limpieza personal tam-
bién es importante para
prevenir la contamina-
cién del producto y ge-
neralmente se gestiona a
través de los CGMP. Los
trabajadores deben usar
ropa limpia y apropiada.
Por ejemplo, un emplea-
do que derrama en su
ropa un peligro quimico
potencial, como grasa a
base de petrdleo, debe
tomar las practicas de
higiene adecuadas para
evitar la contaminacion
posterior de los alimen-
tos para animales.

El diseno de la planta
debe evitar la contami-
nacion potencial de los
alimentos, las superficies
en contacto con estos y
el material de envasado,
mediante operaciones de
separacion, en las que es
probable que se produz-
ca contaminacion. Esto
significa separar el pro-
ducto crudo y el produc-
to terminado sin envasar
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sujeto a peligros bioldgi-
cos, con el fin de evitar la
contaminacion.

Objetivos de
los controles de
saneamiento

La falta de controles
sanitarios efectivos ha
contribuido a importan-
tes retiros de alimentos
para animales. Cuando
un analisis de peligros
identifica un peligro que
requiere un control de
saneamiento, se deben
desarrollar y documen-
tar los procedimientos,
practicas y procesos utili-
zados para manejar estos
peligros. Segun sea apro-
piado para el alimento, la
instalaciéon y el papel del
control preventivo en el

sistema de inocuidad de
los alimentos para anima-
les, los controles sanita-
rios pueden incluir proce-
dimientos para garantizar
la limpieza de las super-
ficies en contacto con

los alimentos, incluidos
los utensilios y equipos.
Los controles de sanea-
miento también pueden
incluir procedimientos
para minimizar o preve-
nir significativamente la
contaminaciéon cruzada
microbiana.

La prevencion de la
transferencia de peligros
de objetos insalubres
(como equipos sucios

y fuentes ambientales)

y del personal, a los ali-
mentos para animales, al
material de empaquey a
otras superficies en con-

tacto con estos, puede
ser apropiada, depen-
diendo de la operacion.
Evitar la transferencia
de la materia prima

al producto termina-
do también puede ser
apropiado en algunas
situaciones (ejemplo: de
la materia prima al pro-
ducto terminado sujeto
a contaminacion por
riesgo bioldgico).

El personal puede des-
empefar un papel im-
portante en la preven-
cién de la transferencia
de contaminacion. La
regla de controles pre-
ventivos para alimentos
para animales requiere
capacitacion en inocui-
dad e higiene de estos.
Esto puede ayudar a los
empleados a compren-
der el importante papel
que desempenan en el
programa de inocuidad
de los alimentos para
animales.

Ejemplos de
controles de
saneamiento

La desinfeccién de las
superficies en contacto
con alimentos y el con-
trol de las practicas del
personal, como la zoni-
ficacion higiénica. Antes
de que podamos discutir
mas estos ejemplos, es
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apropiado conocer la de-
finicion reglamentaria de
desinfectar.

Desinfectar: significa tra-
tar adecuadamente las
superficies limpias, me-
diante un proceso que
es eficaz para destruir las
células vegetativas de los
patdgenos y reducir sus-
tancialmente el numero
de otros microorganis-
mos indeseables, pero
sin afectar negativamen-
te al producto o su ino-
cuidad para los animales
o los seres humanos.

Los controles preventivos
de saneamiento deben
incluir, segun correspon-
da, la limpieza de las su-
perficies en contacto con
los alimentos para ani-
males y la prevencion de
la contaminacion cruzada
de los objetos y el per-
sonal a los alimentos y la
materia prima terminada.

Otro tipo potencial de
control de saneamiento
es la zonificacion higiéni-
ca. El concepto de zonifi-
cacion higiénica fue desa-
rrollado para instalaciones
donde se manipulan
tanto materias primas po-
tencialmente contamina-
das con microorganismos
indeseables, como pro-
ductos terminados. Cada
instalacién tiene necesi-
dades diferentes, segun
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el producto, la estructura,
los patrones de traficoy
otros factores relaciona-
dos con el procesamiento
y la manipulacion de ali-
mentos para animales.

Las dreas que no son de
fabricacion no requieren
el mismo nivel de sanea-
miento que las de pro-
cesamiento de alimentos
para animales. Las areas
de transicion a un espa-
cio de procesamiento

o aquellas en areas de
controles posteriores a
patdgenos deben estar
equipadas con materiales
para minimizar el poten-
cial de transferencia de
patdégenos potenciales a
la instalacién. Por ejem-
plo, lavarse las mano.

Las areas para banos de
pies suelen estar dispo-
nibles en las areas de
transicion. Se necesita
mas atencidn a la des-
infeccién y el control
primario de patégenos
en dreas que manipulan
productos terminados
que estan expuestos al
medio ambiente.

El control de los patro-
nes de trafico entre estas
areas con diferentes ni-
veles de higiene puede
minimizar la transfe-
rencia de peligros. Las
técnicas que pueden ser
atiles incluyen:

Equipo dedicado en
diferentes areas, es-
pecialmente cuando
es dificil de limpiar
(ejemplo: carros, mon-
tacargas).

Uso de uniformes co-
dificados por colores
O gorras protectoras
para las personas que
trabajan en el lado

de la materia primay
los que trabajan en el
lado del producto ter-
minado.

Flujo lineal, a través
de una instalacién, de
modo que la materia
prima no ingrese al
area del producto ter-
minado.

Se entiende que lo ante-
rior puede no ser practico
en todas las situaciones.
Sin embargo, existe el re-
quisito de que se hagan
esfuerzos para prevenir
la contaminacion cruzada
cuando los peligros que
requieren un control pre-
ventivo se identifican a
través del andlisis de pe-
ligros. Los controles pre-
ventivos pueden abordar
esto a través de la zoni-
ficaciéon y otros medios,
segun lo dicte la situa-
cion en la instalacion.

Cada instalacion debe

determinar la necesidad
y el alcance de un control
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de sanitizacién basado en
el potencial de contami-
nacién del producto. La
evaluacién debe tener en
cuenta la estructura fisica
de la instalacion, los flujos
de trafico de personal, el
empaque e ingredientes
y cualquier drea de cruce.
La evaluacion también
debe considerar los po-
sibles contaminantes de
las materias primas, el
flujo de aire, las areas de
apoyo Yy las actividades
que se llevan a cabo en la
instalacion, lo que puede
incluir posibles proble-
mas microbioldgicos. Los
controles de saneamien-
to deben abordar los
patdégenos ambientales
especificos si son rele-
vantes para el producto
que se produce.

> EJEMPLOS DE
DESINFECCION
DE SUPERFICIES

Apropiado cuando se
requiere la destruccion
de microorganismos.

Los sistemas, como los
de vapor, que limpiany
desinfectar las superfi-
cies, cumplen con el re-
quisito para desinfectar.

Generalmente, mas
agresivos que los pro-
cedimientos de sanea-
miento de rutina si se
ha establecido un pa-
téogeno ambiental.

Los procedimientos de
desinfeccién de super-
ficies deben describir el
propdsito, la frecuencia,
quién, los pasos y como
administrar el control
preventivo (seguimien-
to, correcciones, verifi-
cacion, registros).

Sin embargo, la des-
infeccion de las su-
perficies en contacto
con los alimentos para
animales es relevan-
te cuando el proceso
de analisis de peligros
identifica que un pe-
ligro que requiere un
control preventivo
debe ser controlado
por un control de sa-
neamiento.

Desinfeccion
de superficies
en contacto
con alimentos
para animales
de productos
terminados

El propdsito de este pro-
cedimiento es limpiary
desinfectar las superfi-
cies en contacto con los
alimentos para animales
(equipos y utensilios) del
producto terminado, ya
que es importante para
reducir la contaminacion
cruzada o la recontami-
nacion con patdgenos
ambientales que pueden
afectar su inocuidad.

El procedimiento debe
ocurrir antes de que
comiencen las operacio-
nes, y al final de la pro-
duccién diaria, por parte
de un miembro del equi-
po de saneamiento.

En el procedimiento, el
primer paso sera limpiar
las superficies posterio-
res a la extrusion, elimi-
nando el material grue-
so, limpiando las super-
ficies con una solucién
de limpieza adecuada
y enjuagando con agua
limpia. En parte, a esto
se le denomina saniti-
zar, que significa tratar
superficies limpias para
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matar microorganismos.
Para que los desinfectan-
tes funcionen de manera
efectiva, primero se debe
limpiar la superficie.

Después de la limpieza,
se rocia sobre la super-
ficie una solucion des-
infectante (solucion de
compuesto de amonio
cuaternario de 200 ppm),
que luego se seca. Se
pueden usar produc-
tos quimicos (amonio
cuaternario, otros des-
infectantes registrados),
productos secos, agua
caliente reconocida o
procedimientos de des-
infecciéon con vapor.

El POE muestra las activi-
dades de monitoreo, co-
rreccion, accion correctiva,
documentacion y verifi-
cacion que se espera que
acompafen a este control
de saneamiento. Esta ins-
talacion ha identificado
que el supervisor debe
completar la verificacion
diaria de que se comple-
ta el control preventivo.
Sin embargo, la persona
calificada en controles
preventivos revisa esos
registros semanalmente.
La revision diaria es una
actividad opcional que
hace la instalacién para
verificar que el monitoreo
se haga de acuerdo con
los procedimientos de la
instalacion. En cambio,

esta verificaciéon podria
ser ejecutada por o bajo
la direccién de la persona
calificada en controles
preventivos, a través de
su revision de registros,
ya que se requiere que
se practigue dentro de
los siete dias habiles pos-
teriores a la actividad de
monitoreo.

Los controles de sanea-
miento deben monitorear-
sey los resultados regis-
trarse, segun corresponda.
Como se discutié anterior-
mente, los procedimientos
de desinfeccion utilizados
como control preventivo
requieren registros de mo-
nitoreo. A continuacion,

se ilustra un ejemplo del
tipo de registro que podria
usarse para monitorear la
actividad de desinfeccién
de superficies.

Este ejemplo, sirve como
documentacion de los

pasos de monitoreo y ve-
rificacién para el Control
preventivo, de acuerdo
con el POE de la instala-
cién para la desinfeccion
de superficies en con-
tacto con alimentos de
animales de productos
terminados.

Se registrd la concen-
tracion de la solucion

de limpieza (solucion de
limpieza ABC, 2 onzas

por galén de agua). La
concentracion del desin-
fectante se prueba con
una tira desinfectante y se
registra la concentracion
(compuesto de amoniaco
cuaternario, 200 ppm).
También se registra la
frecuencia de las pruebas
(antes del inicio y al final
de las operaciones). En
este ejemplo, las activida-
des de monitoreo son la
inspeccion de material re-
sidual y limpieza y la me-
dicidn de la concentracion
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del desinfectante. El tipo
de actividad de monito-
reoy su frecuencia pue-
den cambiar dependien-
do de la instalacion, pero
ambos deben ocurrir. Un
proveedor de productos
quimicos puede ayudar a
proporcionar pautas para
monitorear los métodos y
la frecuencia en muchas
situaciones.

Ademas de la concentra-
ciony frecuencia del des-
infectante, otras partes
clave de este formulario
incluyen la fecha, la hora
y las iniciales de la perso-
na que realiza la tarea de
monitoreo. Estos datos
deben incluirse en un re-
gistro de seguimientoy
registrarse cada vez que
se hace la tarea.

El Ultimo componente
de este formulario es el
espacio designado para
la verificacion. En el POE
de la instalacion para
desinfectar las super-
ficies en contacto con
alimentos de animales
después de la extrusion,
el supervisor debe re-
visary firmar la Hoja de
Higiene Diaria, debiendo
el personal calificado en
controles preventivos
verificarla en un plazo de
siete dias habiles. Se pro-
porciona espacio para
sus firmas y fechas de
esas firmas.
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CORRECCION L/ __

Una accion para iden-
tificar y corregir un
problema que ocurrio
durante la produc-
cion de alimento para
animales, sin otras
acciones asociadas
con un procedimiento
de accion correctiva
(como acciones para
reducir la probabilidad
de que el problema

se repita, evaluar la
inocuidad de todos
los alimentos para
animales afectados,

e impedir que los ali-
mentos para animales
afectados entren en el
comercio).

Cuando se encuentren
deficiencias en un control
preventivo de saneamien-
to, se tomaran las accio-
nes correctivas o las co-
rrecciones deben hacerse
de manera oportuna. La
naturaleza de la accidon
depende de la situacién
especifica. En algunas
situaciones, las correccio-
nes pueden ser mas apro-
piadas que las acciones

correctivas. A veces, las
correcciones son relativa-
mente faciles y se pueden
hacer cuando la inocuidad
de los alimentos para ani-
males no se ve afectada.
Por ejemplo, si se deter-
mina que la concentra-
cion de desinfectante del
ejemplo anterior es inco-
rrecta, se debe preparar
una nueva solucién des-
infectante y volver a des-
infectar el equipo. Tenga
en cuenta que se puede
evitar volver a desinfectar
el equipo si se verifica la
concentraciéon del desin-
fectante antes de usarlo.
La instalacion también
puede determinar que

el personal que limpia el
equipo deba volver a ca-
pacitarse para garantizar
la preparacién adecuada
de las soluciones desin-
fectantes en el futuro.

CD ¢Cuando
se necesita?

Cuando un problema me-
nory aislado se identifica
de manera oportunay no
afecta la inocuidad del
producto

@ {Qué requiere?

|dentificary corregir el
problema
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Ejemplo: Una superficie
de contacto con alimen-
tos de animales no se
limpid ni desinfectd ade-
cuadamente. Es necesario
limpiar y sanitizar antes de
reiniciar la produccion.

Las acciones para corregir
las condiciones o prac-
ticas relacionadas con la
limpiezay la prevencion
de la contaminacion cru-
zada deben tomarse de
manera oportuna. Cuan-
do se toman medidas
oportunas, las “correccio-
nes”, como las descritas
en el procedimiento de
desinfeccién pueden ser
adecuadas. Si no se to-
man medidas de manera
oportuna (ejemplo: exis-
ten condiciones antihigié-
nicas durante un periodo
prolongado y resultan en
contaminacién cruzada
del producto), es posible
que se requiera una ac-
cién correctiva completa.

Se necesita una accion
correctiva cuando los
controles preventivos

no se implementan ade-
cuadamente. Cuando
eso ocurra, la instalacion
debe identificary corregir
el problema, reducir la
probabilidad de que este
se repita, evaluar la ino-
cuidad de todos los ali-
mentos afectados, evitar
que los alimentos afecta-
dos ingresen al comercio,
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segun sea necesario 'y
volver a analizar el Plan
de Inocuidad Alimentaria,
cuando corresponda. Un
ejemplo de una situacion
gue requeriria una ac-
cién correctiva seria si el
producto terminado se
extruyera a una tempera-
tura por debajo del valor
del pardmetro estableci-
do. En ese caso, seria ne-
cesario volver a trabajar
el producto antes del en-
vasado. Esto afectaria la
inocuidad del producto,
por lo que se necesitaria
un control del proceso
COmMo accion correctiva.

Comparativamente, una
correccién es cuando un
problema menory aisla-
do se identifica de mane-
ra oportunay no afecta la
inocuidad del producto.
En este caso, no se re-
quieren pasos adiciona-
les mas alla de identificar
y corregir el problema.
Un ejemplo de correc-
Cion es si se encuentran
residuos en una super-
ficie de contacto con
alimentos para animales
antes de la produccion,
lo que requeriria volver a
limpiar y desinfectar.

Todas las acciones correc-
tivas (y, cuando corres-
ponda, las correcciones)
deben documentarse y
estan sujetas a verifica-
cidn para asegurarse de

que se tomaron las de-
cisiones adecuadas y se
revisaron los registros.

VERIFICACION
DE CONTROLES
DE SANEAMIENTO

Las actividades de
verificacién que pue-
den ser apropiadas
para los controles de
saneamiento inclu-
yen la confirmacion
de que los proce-
dimientos, como la
zonificacion higiénica
o la desinfeccion de
superficies, funcionan
segun lo previsto. Los
métodos utilizados
para verificar estas
actividades varian,
basados en el tipo
de control de sanea-
miento, instalacion

y alimentos para
animales fabricados,
procesados, empaca-
dos o almacenados.

Las actividades de
verificacién pueden
incluir la revision de
registros, como las
hojas de saneamien-
to diario, asi como el
monitoreo ambiental
de microorganismos
indeseables u orga-
nismos indicadores,
para garantizar que
los peligros se contro-
len adecuadamente.
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Monitoreo
ambiental para
controles de
saneamiento

El monitoreo ambiental,
generalmente, es aplica-
ble para un patégeno o
un indicador apropiado
cuando un patégeno
ambiental es un peligro
que requiere un control
preventivo. En este caso,
el monitoreo ambiental
ayuda a verificar la efecti-
vidad de los controles de
saneamiento para ciertas
instalaciones. Por ejemplo,
esto seria comun en ins-
talaciones donde el pro-
ducto terminado, sujeto a
peligros bioldgicos, se ex-
pone al medio ambiente
antes del envasado.

Un programa efectivo de
monitoreo ambiental tra-
ta diligentemente de en-
contrar el patégeno o el

organismo indicador de
preocupacion para que
se puedan hacer las co-
rrecciones antes de que
el producto se vea com-
prometido. El monitoreo
ambiental es un proce-
dimiento de verificacion
para tal instalacion. Los
procedimientos de accio-
nes correctivas (en lugar
de correcciones) deben
documentar las acciones
que se tomaran cuando
se detecte el patédgeno
ambiental o un organis-
mo indicador.

Frecuencia
de muestreo
ambiental

Hay dos consideraciones
principales al determinar
los procedimientos para
el monitoreo ambiental.
En primer lugar, hay que
considerar en qué parte
del disefo de la instala-

cién se deben concentrar
las actividades de hisopa-
do. En segundo lugar, se
debe considerar en qué
superficies se deben to-
mar muestras dentro de
cada una de esas areas.

Dado que el objetivo del
monitoreo ambiental es
detectar fuentes poten-
ciales de contaminacion,
generalmente se enfoca
en las areas de mayor
preocupacion. Hay me-
nos sitios de muestra

y menos frecuentes en
areas que no son de fa-
bricacion, como las de
oficinas. La frecuencia

y la cantidad de sitios
de muestreo aumentan,
segun el drea de riesgo,
donde la mayor cantidad
y frecuencia de sitios de
muestreo se encuentran
en el drea de control de
patdgenos primarios,
como en la de empaque,
descrita anteriormente,
donde el producto ter-
minado esta expuesto al
medio ambiente.

Monitoreo
ambiental
en zonas de
muestreo

Una vez que se deter-
minan la frecuencia y

el nimero de sitios de
muestreo dentro de cada
area de procesamiento,
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los sitios de muestreo es-
pecificos dentro de cada
area, generalmente, se
determinan segun las zo-
nas. La zonificacién ayuda
a priorizar las ubicaciones
y la frecuencia apropiada
de hisopado para el mo-
nitoreo ambiental.

Zona 1: Representa su-
perficies en contacto con
alimentos para animales,
como el interior de conte-
nedores, transportadores,
utensilios y equipos que
entran en contacto direc-
to con el alimento.

Zona 2: Incluye areas ad-
yacentes a las superficies
de contacto con alimen-
tos de origen animal, que
a veces se denominan
superficies de contacto
indirecto con el producto.
Los ejemplos incluyen ro-

damientos y el exterior de
los paneles del equipo.

Zona 3: Incluye otras su-
perficies dentro del area,
como pisos, paredes, te-
chos y desagues.

Zona 4: Abarca todas las
demas areas que no son
de producciéon de una ins-
talacion, como los pasillos,
los talleres de manteni-
miento y los banos.

El muestreo de la Zona

1 suele ser dificil porque
se cubre durante el pro-
ceso, por lo que es poco
frecuente; pero cuando
se hace, el producto debe
retenerse hasta que los
resultados sean negati-
VOs, para evitar un posible
retiro del mercado. En
cambio, la mayoria de las
instalaciones se enfocan

Ejemplo de alimentos para animales

Nombre de la planta ABC

Direccidén

1

Enumerar los ingredientes y los pasos/
equipos dentro del flujo del proceso

Ingredientes
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Tabla. Analisis de riesgos

Identificaciéon

en el muestreo de las zo-
nas 2y 3 para detectar
una posible contamina-
cién, antes de que se en-
cuentre en el productor,
lo que permitira corregir.

El personal debe estar
capacitado para hacer
muestreos ambientales
y saber cuando desviar-
se del plan, en funcién
de observaciones o
eventos especiales. Las
herramientas correctas
permiten un muestreo
completo de varios luga-
res, como grietas, hendi-
duras, aire, grandes areas
de piso y desagues. De-
bido a que hay una serie
de variables por consi-
derar para llevar a cabo
un monitoreo ambiental
preciso y efectivo, puede
ser apropiado un entre-
namiento adicional.

Fecha de emisién X/Y[2023
Remplaza a X/Y[2023
2
Identificar los peligros conocidos
o razonablemente previsibles
Salmonella
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} Ejemplo de alimentos para animales

ANALISIS PRODUCT. ESPECIES MEDICADAS c
DE RIESGOS Y ALIMENTOS NO MEDICADOS PAGINAX OFY
Nombre de la planta ABC Fecha de emision

X/Y[2023
Direccién Remplaza a X/Y[2023
Tabla. Anadlisis de riesgos
Identificacién Evaluacién
2 3 4 5 6
e:f'?ggggﬂzﬁﬁ os Evaluar la gravedad Iijvealulfg ':eprfobc?ﬂ'cigi? Determinar si el riesgo Justifique la
% ragzonablemente de la lesién en caso de pelicglro en gusencia de requiere control clasificacién para el
previsibles peligro controles preventivos preventivo (si o no) peligro en el paso 5
Salmonella | - Alta A - Alto Si Salmonella

> Ejemplo de alimentos para animales

ANALISIS PRODUCT. ESPECIES MEDICADAS =
DE RIESGOS Y ALIMENTOS NO MEDICADOS e
Nombre de la planta ABC Fecha de emision X/Y[2023
Direccion

Remplaza a X/Y[2023

Tabla. Analisis de riesgos

Identificacion Control preventivo

Identificar los peligros conocidos

nc Determinar el control apropiado para el
o razonablemente previsibles

peligro que requiere un control preventivo Asignar un nimero de control preventivo

Control higiénico post-desinfeccion
Salmonella de la superficie de la extrusora 2
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} Ejemplo de alimentos para animales

ANALISIS PRODUCT. ESPECIES MEDICADAS i
DE RIESGOS Y ALIMENTOS NO MEDICADOS PAGINAXOFY

Nombre de la planta ABC Fecha de emision

Direccién Remplaza a

Tabla. Descripcion de los controles preventivos
Control preventivo

1 2 3 4

Control apropiado para

Peligro que requiereun ¢ peligro que requiere

Numero de controles Categoria de control

control preventivo un control preventivo preventivos preventivo
Coorlwtrql Pigiépicg
posdesinfeccion de e
Salmonella la superficie de la 2 Control higiénico
extrusora

> Ejemplo de alimentos para animales

X/Y[2023

X/Y[2023

Parametros
(si aplica)

Cualquier material
residual en las superficies
posteriores a la extrusora

y una concentracion de
desinfectante de 200 ppm

ANALISIS PRODUCT. ESPECIES MEDICADAS "
DE RIESGOS Y ALIMENTOS NO MEDICADOS PAGINAX OFY

Nombre de la planta ABC Fecha de emision X/Y[2023
Direccién Remplaza a X/Y[2023
Tabla. Descripcion de controles preventivos

Controles Preventivos Componentes de gestion
1 6
. . Monitoreo (si aplica)
Peligro que requiere un
control preventivo 5 5 . »
(Qué? ¢Como? Frecuencia JQuien?
Inspeccién visual Antes de que empiecen
de las superficies, De acuerdo con lo las operaciones y Miembro del equipo de
Salmonella - . . . .
concentracion de establecido en el POE  termine la produccion saneamiento
desinfectante diaria
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} Ejemplo de alimentos para animales

ANALISIS PRODUCT. ESPECIES MEDICADAS ‘
DE RIESGOS Y ALIMENTOS NO MEDICADOS PAGINAX OFY
Nombre de la planta ABC Fecha de emision X/Y[2023

Direccién Remplaza a X/Y[2023

Tabla. Descripcion de controles preventivos
Controles Preventivos Componentes de gestion

1 7 E

Peligro que requiere un

. Acciones correctivas Registros
control preventivo

Correccion: Si es observado material residual en la
superficie en contacto con la comida del animal, volver
a limpiar y volver a desinfectar. Si el desinfectante no
tiene la concentracion apropiada, hacer una nueva

solucién.

Acciones correctivas: 1. Identificar la causa raiz Hoja de desinfeccién diaria, registros de
Salmonella 2. vo!ver a forma_r al emp{leado o empleados o accio.n,es correctivas, registro.sldiarios de

recalibrar el equipo, segun proceda correcion, registros de formacion, registros

3. La comida del animal afectado sera evaluada por de monitoreo ambiental

seguridad

4. los alimentos para animales afectados se
reelaborardn, desviardn o eliminardn adecuadamente
5. volver a analizar el plan de seguridad alimentaria, si
es necesario

CUESTIONARIO Q

Describir las diferen- ;Coémo se puede uti-
cias entre las buenas lizar la zonificacion
practicas de sanea- higiénica para evitar la
miento y los controles contaminacion cruza-
de saneamiento da de materias primas,

objetos y empleados
;Cuando es apropiado  en productos termi-

limpiar en humedo o nados? ;Cémo podria
en seco? ;Cual seria el implementarse dentro
mas apropiado parasu  de una instalacion?
instalacion
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CAPITULO 7.

CONTROLES
APLICADOS A
LA CADENA DE
SUMINISTRO

a inocuidad de un producto

depende de mucho mas

que lo que se controla
dentro de la instalacion. Los peligros
conocidos o razonablemente
previsibles, asociados a una materia
prima o un ingrediente que recibe
una instalacion de fabricacion,
pueden requerir un control aplicado
a la cadena de suministro, para
garantizar su uso seguro.

Las empresas pueden
tener amplios progra-
mas de proveedores que
abarcan mucho mas que
elementos de inocuidad
alimentaria para gestio-
nar las expectativas y el
rendimiento de sus pro-
veedores. Este capitulo
se centra en los requisitos
de la normativa para veri-
ficar las medidas de con-
trol de peligros antes de
la recepciony no en los
esfuerzos de otros pro-
veedores de la empresa.
También se cubrirdn los
requisitos de los Contro-
les Aplicados a la Cadena
de Suministro, asi como la
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documentacion asociada.
Existen multiples defini-
ciones que son relevantes
para el Programa de Ca-
dena de Suministro. Las
dos primeras definiciones
cubiertas en este capitu-
lo, instalacion receptora

y proveedor, describen
“quién” hace "qué” en el
Programa de la Cadena
de Suministro.

Una instalacion receptora
es "Una instalacion que
esta sujeta a la seccion
de (Analisis de peligros

y controles preventivos
basados en riesgos) y al
(Programa de Cadena de

Suministro) de esta par-
te y que fabrica/procesa
una materia prima u otro
ingrediente que recibe de
un proveedor”. Si bien la
regla de Controles Pre-
ventivos para Alimentos
para Animales se aplica

a las instalaciones que
fabrican, procesan, em-
pacan o almacenan estos
productos, una instalacion
receptora debe ser un fa-
bricante o procesador.

Un proveedor se define
como “el establecimien-
to que fabrica/procesa el
animal el alimento, cria al
animal o cultiva el alimen-




to que se proporciona a
una instalacion receptora
sin elaboracion/procesa-
miento adicional por par-
te de otro establecimien-
to, excepto la fabricacion/
procesamiento adicional
que consiste unicamente
en la adicion de etiqueta-
do o actividad similar de
naturaleza de minimis”.

Se debe tener en cuen-
ta que el proveedor, por
definicidn, no es necesa-
riamente el Ultimo esta-
blecimiento en la cadena
de distribucién que su-
ministra el ingrediente a
la instalacion receptora o
la entidad a la que se le
compran los ingredientes.
Mas bien, se considera
que el proveedor es el es-
tablecimiento que realizd
por ultima vez una acti-
vidad sobre el material o
ingrediente.

Un control aplicado en la
cadena de suministro es

un control preventivo del
peligro en una materia
prima de otros ingredien-
tes, cuando el peligro en
la materia prima u otros
ingredientes se controla
antes de su recepcion.

La instalacion receptora
es responsable, en Ultima
instancia, de implementar
el Programa de la Cadena
de Suministro y garantizar
que el proveedor controle
los peligros en las mate-
rias primas u otros ingre-
dientes

¢Cuando se
requiere un
programa de
cadenade
suministro?

Durante el proceso de
analisis de peligros, la ins-
talacion, primero, debe
identificar un peligro que
requiera un control pre-

ventivo en una materia
prima u otro ingrediente.

Durante el analisis de pe-
ligros y el proceso de de-
terminacion de controles
preventivos, la instalacion
determina si es necesario
un control aplicado en

la cadena de suministro
para controlar un peligro
identificado que requie-
re un control preventivo.
Este tipo de control solo
es necesario si el agente
es un peligro que requie-
re un control preventivo
y la instalacion receptora
necesita un proveedor
para controlarlo. Los
controles aplicados en la
cadena de suministro se
utilizan normalmente en
situaciones en las que un
peligro que requiere un
control preventivo puede
estar presente en un ma-
terial entrante o en una
materia prima, y la ins-
talacion no utilizara otro
tipo de control preventi-
vo (como un control de
proceso) para controlar el
peligro por si mismo.

El analisis de peligros
puede indicar que un in-
grediente y su proveedor
tienen una asociacion
con un peligro especi-
fico para la inocuidad

de los alimentos, pero

la instalacion receptora
no establece un control
aplicado en la cadena de
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suministro. En este caso,
Nno se requeriria un Pro-
grama de Cadena de Su-
ministro si se implementa
un control preventivo

del peligro dentro de la
instalacion receptora. Por
ejemplo, si un patégeno
que estd asociado con un
ingrediente se controla
mediante la implemen-
tacion de un paso de
eliminacion validado, la
instalacién no necesita
un programa de cadena
de suministro.

(Cuando es

un programa

de cadena de
suministro? NO
¢Requerido?

No es requerido si cual-

quier de los siguientes
puntos son verdaderos:

No existe ningun pe-
ligro que requiera un
control preventivo.

La instalacion recepto-
ra controla los peligros
que requieren un con-
trol preventivo dentro
de la misma, como un
proceso o control de
saneamiento.

Un cliente o una enti-
dad, aguas abajo, con-
trola el peligro.

Un importador cumple
con el programa de
verificacion de provee-
dores extranjeros para
la materia prima u otro
ingrediente.

El alimento se suminis-
tra con fines de inves-
tigacion o evaluacién
(para producido uni-

} Tipos de Cadenas de Suministro

Proveedor
Productor de granos
Proveedores de
ingredientes

N
W

Procesamiento
Procesador
Recepcion
Instalacion

camente con el fin de
evaluar el rendimiento
de la eficacia)

Tipos de cadenas
de suministro

Es importante compren-
der las definiciones de
proveedor e instalacién
receptora en el contexto
de la regulacion.

El ejemplo que se mues-
tra aqui es la version mas
reconocida de una cadena
de suministro, con un pro-
veedor de ingredientes,
un fabricante y un alimen-
tador de animales como
cliente. En este caso, el
fabricante/procesador es
la “instalacion recepto-

ra" de una materia prima
u otro ingrediente. Un
“proveedor” puede ser un
fabricante o procesador

N

Clientes
Alimento
formulado para
aves
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del material o ingrediente
recibido. Tenga en cuenta
que para los productos
agricolas crudos entrantes
(como maiz, avena o soya),
el “proveedor” es la enti-
dad que cultiva el alimento
(agricultor), si no se produ-
ce ningun procesamiento
adicional del ingrediente.
Una entidad que posee el
proveedor no transporta
el ingrediente, a menos
que ocurra alguna acti-
vidad de procesamiento
mientras el ingrediente
esta en su posesion. Tam-
bién es importante tener
en cuenta que las granjas
y las instalaciones dedi-
cadas a la retencion de
materias primas agricolas
(como algunos elevadores
de granos), pueden estar
exentas de los controles
preventivos para alimen-
tos para animales.

En realidad, la mayoria

de las cadenas de sumi-
nistro son mucho mas
complejas que el ejemplo
anterior, ya que a menudo
hay intermediarios entre
un proveedor de ingre-
dientes, la instalacion
receptoray el cliente final
(alimentador de animales).
En este ejemplo, el pro-
veedor es un fabricante
de vitaminas.

El proveedor vende su
producto a un corredor
(el primer intermediario)
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que no toma posesiéon de
la vitamina. El corredor
vende el producto a otra
entidad (segundo inter-
mediario), que vuelve a
etiquetar la vitamina. De-
bido a que esta entidad
no hace procesamiento/
fabricacion adicional y
simplemente vuelve a eti-
quetar el producto, no se
considera un “proveedor”.

El segundo intermediario
vende el producto a la
instalacion receptora que
utiliza la vitamina para fa-
bricar alimentos para ani-
males. La instalacion re-
ceptora vende el produc-
to a un corredor diferente
(tercer intermediario),
quien no toma posesion
del producto. El corredor
luego vende el producto
al cliente que alimenta al
animal con comida.

En el ejemplo anterior, la
instalacion receptora es
el fabricante de alimen-
tos para animales. Si bien
esta comprd el producto
al segundo intermediario,
segun las definiciones de
las disposiciones del pro-
grama de la cadena de
suministro, el “proveedor”
de la instalacion para el
ingrediente vitaminico es
el fabricante de la vitami-
na porque esa es la ultima
entidad que fabrico el ali-
mento para animales, sin
procesamiento adicional.

Cuando una instalacién
esta considerando la im-
plementacion de un con-
trol aplicado a la cadena
de suministro, la insta-
lacién debe considerar

la practicidad de dicho
control para su instalacion
y debe poder identificar
(y aprobar) a su provee-
dor. La identificacién del
proveedor puede resultar
dificil, segun el producto
(ejemplo: los proveedo-
res de materias primas
agricolas pueden ser mas
dificiles de identificar que
los de ingredientes manu-
facturados).

El programa de la cadena
de suministro debe in-
cluir:

Aprobacion de provee-
dores.

Usar solo proveedores
aprobados.

Puede utilizar proveedo-
res no aprobados de for-
ma temporal, siempre que
el ingrediente o la materia
prima estén sujetos a las
actividades de verifica-
cién de proveedores ade-
cuadas.
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La instalacion receptora
es la Unica entidad que
puede aprobar a los pro-
veedores. Antes de recibir
una materia prima u otro
ingrediente que requiera
un Control Aplicado en

la cadena de suministro,
la instalacion receptora
debe aprobar al pro-
veedory documentar la
aprobacion. Si bien se
otorga flexibilidad para
hacer otros componentes
del programa de la ca-
dena de suministro, solo
la instalacion receptora
puede aprobar a los pro-
veedores.

Una vez que la instalacion
receptora tiene provee-
dores aprobados, debe
tomar medidas para ga-
rantizar que solo usen
materias primas y otros
ingredientes de sus pro-
veedores aprobados. Usar
solo proveedores apro-
bados garantiza que la
instalacion receptora solo
reciba material de una en-
tidad que haya verificado
que puede controlar el
peligro que requiere un
control preventivo.

Sin embargo, es realista
suponer que habra oca-
siones en las que se nece-
site un ingrediente, pero
ningun proveedor apro-
bado podra proporcionar-
lo. Entendiendo esta po-
sibilidad, la regla permite,
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de manera temporal, que
la instalacion receptora
reciba un ingrediente de
un proveedor No apro-
bado. En estos casos, el
ingrediente recibido debe
someterse a las activida-
des de verificacion ade-
cuadas antes de su uso.

NOTA

En los casos en que
la entrega de un in-
grediente se retrase
significativamente
(como en casos de
clima severo), los
materiales pueden
recibirse de provee-
dores no aprobados,
cuando esos materia-
les estén sujetos a las
actividades de verifi-
cacion apropiadas.

@ Tener procedimien-
tos de recepcion

por escrito que siga la
instalacion receptoray
documentos, para ga-
rantizar que solo reciban
materias primas u otros
ingredientes de provee-
dores aprobados.

Para asegurarse de que la
instalacion receptora solo
use ingredientes de un
proveedor aprobado, esta
debe tener procedimien-
tos escritos para recibir
materias primas y otros
ingredientes.

La instalacion recepto-

ra tiene flexibilidad para
disefar procedimientos
escritos apropiados para
recibir materias primasy
otros ingredientes que se
adapten a sus instalacio-
nes y operaciones.

El objetivo de estos pro-
cedimientos escritos es
garantizar que se pueda
identificar con precision a
los proveedores aproba-
dos e incorporar cambios
a los proveedores de ma-
nera oportunay precisa.
Estos procedimientos
escritos permiten la im-
plementacion consistente
del programa de la cade-
na de suministro por par-
te del personal que solici-
ta materias primas y otros
ingredientes, el personal
que recibe materias pri-
mas y otros ingredientes y
el personal que realiza ac-
tividades de verificacion
de proveedores.

La instalacion receptora
es responsable de garan-
tizar que el programa de
la cadena de suministro
tenga estos procedimien-
tos escritos desarrollados,
que los procedimientos se
estén implementando y
que haya documentacion
gue demuestre que se es-
tan siguiendo los proce-
dimientos. La instalacion
receptora puede optar
por asumir esta respon-
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sabilidad por si misma, o
puede depender de otra
entidad (como un corre-
dor o distribuidor) para
llevar a cabo estas acti-
vidades. Si la instalacion
receptora depende de
otra entidad, debe revisar
la documentacion (y do-
cumentar la revision), con
el fin de verificar que se
estan siguiendo los pro-
cedimientos escritos.

Determinar, realizar

y documentar las
actividades apropiadas
de verificaciéon de pro-
veedores.

Una vez que se identi-
fican los proveedores
aprobados y se escriben
los procedimientos de
recepcion, la instalacién
receptora debe identificar
e implementar las acti-
vidades de verificacion
apropiadas para garanti-
zar que el proveedor real-
mente controle el peligro
que requiere un control
aplicado en la cadena de
suministro.

La instalacion recepto-

ra debe determinar una

o mas de las siguientes
actividades de verifica-
cidon que deben realizarse
antes del uso inicial de

la materia prima o ingre-
diente y periédicamente a
partir de entonces:

a) Auditoria in situ

Solo se requiere si el peli-
gro puede causar graves
consecuencias adversas
para la salud o la muerte
de humanos o animales,
pero es un tipo de activi-
dad de verificacién para
otros peligros.

Debe ser practicada por
un auditor calificado:

La auditoria debe incluir
(cuando corresponda)
una revision de: normas
de inocuidad alimentaria,
plan escrito del provee-
dor e implementacién del
plan escrito.

Una inspeccion de cum-
plimiento relacionada
con la inocuidad de los
alimentos por la autori-
dad competente u otra
agencia puede sustituir
a la auditoria in situ den-
tro de un ano a partir
del momento en que se
hubiera requerido esta
diligencia.

NOTA

Algunas empresas
utilizan sus propios
empleados califica-
dos para auditar a los
proveedores. Dichas
auditorias permiten
una revision de pri-
mera mano de los
programas criticos
de inocuidad de los
alimentos y los con-
troles preventivos
implementados en el
sitio. Uno puede ob-
tener una idea de qué
tan efectivos son los
programas, revisando
diligentemente los
registros del progra-
ma, observando las
actividades y entre-
vistando a los trabaja-
dores de linea.

También se pueden
utilizar auditorias
practicadas por un
tercero independien-
te. Su proveedor pue-
de proporcionar una
auditoria de terceros
para su revision.
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La prueba de materiales
en proceso, muestras am-
bientales o el ingrediente
producido por el provee-
dor pueden ser apropia-
dos como actividades de
verificacién, si dicha prue-
ba proporciona resultados
significativos relaciona-
dos con el control de un
peligro que requiere un
control preventivo. Las
pruebas pueden hacerse
en las instalaciones del
proveedor, en un labora-
torio externo o en las ins-
talaciones receptoras.

Al utilizar el muestreo y
las pruebas, es importan-
te recurrir métodos que
sean adecuados para el
proposito y que se en-
tiendan las limitaciones
de las pruebas, debido a
la probabilidad de mues-
treo. El enfoque debe
depender de los peligros
potenciales y los contro-
les establecidos para el
producto especifico. Las
pruebas para la aproba-
cién de nuevos provee-
dores suelen ser mas ex-
tensas que para el man-
tenimiento del estado de
proveedor aprobado.

Es aconsejable consultar
un libro de referencia,
un experto técnico u
otra fuente creible para
determinar los planes
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de pruebay muestreo
apropiados. Las referen-
cias apropiadas pueden
variar segun los tipos de
productos alimenticios y
los peligros relacionados
identificados. En algunas
situaciones, las referen-
cias pueden identificar
pruebas indicadoras que
podrian resultar mas Uti-
les para verificar el con-
trol del proceso que las
pruebas de patdgenos
especificos. Este puede
ser el caso cuando una
prueba de indicador pro-
porciona resultados mas
rapidos y es menos cos-
tosa de realizar.

La persona calificada en
controles preventivos
puede determinar qué
otras actividades pueden
ser Utiles para la apro-
bacidn y verificacion de
proveedores, dependien-
do de los peligros que se
manejen.

Las empresas pueden exi-
gir a sus proveedores que
proporcionen una garan-
tia continua del producto
que certifigue que este
cumple con los requisitos
de la empresa, incluidos
los legales, reglamenta-
rios y de conformidad con
las especificaciones. Estos
certificados generalmente
cubren multiples envios o
plazos y deben revisarse

y renovarse al menos una
vez al aflo o cuando cam-
bien los requisitos.

Por lo general, estas no
sirven como actividades
de verificacion en la forma
como lo hacen las audi-
torias o las pruebas, pero
pueden ser adecuadas
para ciertos ingredientes,
como aquellos con ins-
peccion gubernamental
frecuente. Ademas, no
serian la Unica actividad
de verificaciéon del cum-
plimiento de los requisitos
reglamentarios. También
se podrian revisar las co-
pias de los registros de
produccion para verificar
que los peligros se con-
trolaron y que el material
se produjo segun las es-
pecificaciones.

Los tipos apropiados de
actividades de verifica-
cidon de proveedores y la
instalacion receptora tam-
bién deben determinar la
frecuencia con la que se
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deben realizar las activi-
dades de verificacion. Hay
varios factores que deben
tenerse en cuenta al de-
terminar cual es una ac-
tividad de verificacion de
proveedores adecuada:

« Los resultados del ana-
lisis de peligros, que
dan una indicacion del
riesgo planteado por el
peligro.

- La entidad especifica
que aplica los controles.

- El desempefio del pro-
veedor, como proce-
dimientos, procesosy
practicas relacionadas
con inocuidad alimen-
taria, cumplimiento de
las normas de inocui-
dad alimentaria aplica-
bles e historial de ino-
cuidad alimentaria.

« Otros factores, segun
corresponda y sea ne-
cesario, como el alma-
cenamiento y el trans-
porte de las materias
primas o ingredientes.

La verificacion, general-
mente, no se lleva a cabo
con la misma frecuencia
que las actividades de
monitoreo, sino, por lo
general, después de que
se hayan aplicado los con-
troles preventivos como
una verificacion de que el
sistema esta funcionando

de acuerdo con el Plan de
Inocuidad Alimentaria. Si
bien algunas actividades
de verificacion se realizan
para cada lote (ejemplo:
revision de registros para
controles preventivos
internos), algunas activi-
dades de verificacion de
proveedores podrian ha-
cerse con una frecuencia
reducida, dependiendo
de muchos factores, in-
cluida la naturaleza del
peligroy el desempeno
del proveedor.

Una vez que la instalacion
ha identificado los tipos
apropiados y la frecuencia
de las actividades de ve-
rificacion, es responsable
de asegurarse de que es-
tas actividades se lleven a
cabo. Una instalacion re-
ceptora puede realizar es-
tas actividades por si mis-
ma. Sin embargo, puede
confiar en otra entidad,
como un corredor o distri-
buidor, para determinar la

actividad de verificacion
de proveedores adecuada
o adelantar actividades
de verificacién de provee-
dores, siempre que la ins-
talacion receptora revise y
evalle la documentacion
aplicable de la entidad.

Si bien una instalacién
receptora puede depen-
der de otra entidad para
determinary realizar ac-
tividades de verificacion
de proveedores, existen
restricciones sobre lo que
los proveedores pueden
hacer por la instalacion
receptora. La instalacién
receptora no puede con-
fiar en la determinacion
de un proveedor de las
actividades de verifica-
cién apropiadas para su
propio producto: debe
determinar las activida-
des de verificacién apro-
piadas que sean consis-
tentes con el alimento
para animales que se estd
produciendo.
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La auto auditoria de un
proveedor o la revision de
un proveedor de sus pro-
pios registros no son acti-
vidades apropiadas de ve-
rificacién de proveedores.
Sin embargo, un proveedor
puede proporcionar una
auditoria practicada por un
auditor externo calificado,
si la instalacion receptora
ha determinado que esta
es una actividad de verifi-
cacion adecuada para ese
alimento para animales.

El muestreo y la prueba
son las Unicas actividades
de verificacién de provee-
dores que un proveedor
puede hacer para la insta-
lacién receptora, siempre
que esta haya determi-
nado que se trata de una
actividad de verificacion
apropiada para ese ali-
mento animal. Indepen-
dientemente del tipo de
actividad de verificacion,
debe completarse antes
de usar la materia prima u
otros ingredientes, y pe-
riédicamente a partir de
entonces.

En Ultima instancia, es
responsabilidad de la ins-
talacion receptora asegu-
rarse de que el Programa
de Cadena de Suministro
garantice que un peligro
que requiere un control
preventivo se ha minimi-
zado o prevenido de ma-
nera significativa.
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Finalmente, se deben
escribir las actividades
asociadas tanto con la
determinacién como con
la conduccién del Pro-
grama de la Cadena de
Suministro. Al igual que
con todos los registros
que respaldan el Plan de
Inocuidad Alimentaria,
deben cumplir con los
requisitos de manteni-
miento de registros esta-
blecidos.

@ Implementar com-
ponentes de gestion
de control preventivo
apropiados para garan-
tizar la eficacia del con-
trol aplicado en la cade-
na de suministro

Los componentes de
gestion de control pre-
ventivo que se debid
abordar en el Programa
de Cadena de Suministro
estan sujetos a acciones
correctivas y correcciones
y verificacion de imple-
mentacion y efectividad,
incluyendo especifica-
mente una revision de
registros de calibracion,
pruebas y actividades de
verificacion de provee-
dores y cadena de sumi-
nistro. Su uso debe ser
apropiado para garantizar
la eficacia del citado pro-
gramay tener en cuenta
la naturaleza del peligro
controlado, antes de reci-
bir el ingrediente.

a) Identificar y correqir el
problema.

b) Reducir la probabilidad
de que el problema se
repetira.

c) Evaluar la inocuidad
de todos los alimentos
afectados.

d) Evitar que los alimen-
tos afectados entren en
el comercio, segun sea
necesario.

e) Reanalizar el Plan de
Inocuidad Alimentaria,
cuando corresponda.

Para un control aplicado a
la cadena de suministro, las
acciones correctivas pue-
den ser Unicas, dado que
muy bien pueden ocurrir
fuera de la instalacién.

Cuando una auditoria u
otra actividad de verifica-
cion identifica una brecha
en el desempeno del pro-
veedor, relacionada con
un peligro que requiere
un control preventivo,

la instalacion receptora
debe asegurarse de que
el alimento que se fabrica
no esté adulterado como
resultado de que el pro-
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veedor no controla ade-
cuadamente el peligro.
Las acciones correctivas
variaran segun el proble-
ma, como se discutid an-
teriormente en los otros
capitulos sobre controles
preventivos de procesoy
saneamiento.

Debido a que las fallas del
sistema pueden ocurrir en
el proceso o los procedi-
mientos del proveedor de
vez en cuando, este debe
tener un proceso de ac-
cién correctiva para hacer
modificaciones encami-
nadas a evitar que vuelva
a ocurrir un problema. La
instalacion receptora debe
asegurarse de que la ac-
cion correctiva prevista se
implemente realmente.

Ademas, debe haber una
evaluacién de todos los
productos afectados para
la inocuidad de los alimen-
tos, con el fin de garantizar
que los alimentos adultera-
dos no ingresen al comer-
cio. Si el producto adultera-
do entrara en el comercio,
entonces se requeriria un
retiro (consulte el Capitulo
8: Plan de retiro).

Documentaciéon

para cumplir con los
requisitos de manteni-
miento de registros aso-
ciados con el Programa
de la Cadena de Sumi-
nistro

Los documentos clave re-
queridos para el Programa
de la Cadena de Suminis-

tro, si corresponde para el
programa de la instalacion.
Sin registros no se puede
demostrar que los progra-
mas de los proveedores

se implementan segun lo
disefiado y son efectivos
para controlar los peligros.

Los requisitos de docu-
mentacion comienzan
con el Programa de Cade-
na de Suministro escrito

o con el programa de ve-
rificacion de proveedores
extranjeros a través de la
documentacion de cum-
plimiento (si aplica).

La instalacion debe man-
tener documentacion de
aprobacion para aquellos
proveedores que pro-
porcionen ingredientes

) Componentes de gestion apropiados para garantizar
la efectividad de los diferentes tipos de control

PROCESO DE
CONTROL
PREVENTIVO

CONTROL
PREVENTIVO DE
DESINFECCION

A LA CADENADE
SUMINISTRO

CONTROL APLICADO

OTROS
CONTROLES

Monitoreo

Acciones correctivas y
correcciones

Validacién

Verificaciéon del monitoreo,
acciones correctivas,
implementacién y efectividad
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que requieran un control
aplicado en la cadena de
suministro. La instalacion
receptora también debe
tener procedimientos es-
critos para recibir materias
primas e ingredientes y
mantener registros que
demuestren que todas las
materias primas y otros
ingredientes con peligros
que requieren un control
aplicado en la cadena de
suministro estan recibidos
de proveedores aproba-
dos, a menos que se apli-
que una excepcion espe-
cifica, como se describid
anteriormente.

La instalacion debe do-
cumentar la determina-
cion de las actividades de
verificacidon de provee-
dores adecuadas que se
llevaran a cabo para las
materias primas y otros
ingredientes que requie-
ran un control aplicado
en la cadena de suminis-
tro. Se pueden identificar
auditorias in situ, toma
de muestras y pruebas,
revision de los registros

de inocuidad alimentaria
relevantes del proveedor
u otros enfoques.

Los registros son necesa-
rios para todas las activi-
dades de verificacion que
se llevan a cabo para ga-
rantizar que la cadena de
suministro aplicada esté
funcionando. Si se utilizan
actividades de verificacion
distintas a las anteriores,
también deben documen-
tarse. Las acciones correc-
tivas, si las hubiere, tam-
bién deben documentarse,
en respuesta a la detec-
cion de peligros, mediante
muestreo y pruebas.

No todos estos documen-
tos seran necesarios para
el Programa de Cadena
de Suministro de cada
instalacion. Si una instala-
cion no incluye un com-
ponente en su Programa
de Cadena de Suministro,
como auditorias en el
sitio, la instalacion no es-
taria obligada a mantener
registros asociados con la
auditoria en el sitio.

Registros
requeridos para
documentar el
Programa de

la Cadena de
Suministro

1) Programa de Cadena
de Suministro.

2) Cumplimiento del pro-
grama de verificacion de
proveedores extranjeros
(si corresponde).

3) Aprobacion del provee-
dor.

4) Procedimientos escri-
tos para la recepcion de
materias primas y otros
ingredientes.

5) Uso demostrado de
procedimientos escritos
para recibir materias pri-
mas y otros ingredientes.

6) Determinacion de las
actividades apropiadas de
verificacion de proveedo-
res.

7) Resultados escritos de
una inspeccion adecuada
realizada por el ente de
vigilancia u otra agencia,
cuando la inspeccidn sus-
tituyd a una auditoria in
situ. Verificacion del con-
trol aplicado por una enti-
dad que no sea el provee-
dor directo.
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8) Revision y evaluacion
de la instalacion de la
documentacion de otra
entidad.

9) Informe de auditoria
in situ.

10) Resultados de mues-
treo y pruebas (si corres-
ponde).

11) Revision de los regis-
tros de inocuidad alimen-
taria relevantes del pro-
veedor.

12) Otras actividades de
verificacion, basadas en
el desempeno del pro-
veedory el riesgo mate-
rial.

13) Plan de accidén correc-
tiva y registros.

CUESTIONARIO

Describa como el Pro-
grama de la Cadena de
Suministro ilustrado en
los controles preventi-
vos para la regla de ali-
mentos para animales
es diferente a lo que la
industria de alimentos
para animales normal-
mente considera como
un programa de pro-
veedores aprobado

Considere un ingre-
diente en su insta-
lacion. jQuién es el
proveedor de ese
ingrediente, segun el
programa de cadena
de suministro?

;/Quién debe aprobar
los proveedores en un
control aplicado de la
cadena de suministro?

;Coémo podria llevarse
a cabo esta actividad
en su empresa?

Si una instalacion cam-
bia sustancialmente las
caracteristicas fisicas

0 quimicas de un ali-
mento para animales,
por ejemplo, mediante
la molienda, jcémo
podria eso cambiar la
designacion del pro-
veedor?
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CAPITULO 8.

PLAN DE
RETIRO

os retiros

son acciones

tomadas por un
establecimiento para
retirar del mercado un
producto adulterado, mal
etiquetado o en infraccion.
Si una empresa retira un
producto por problemas de
calidad o el producto no ha
ingresado al comercio, las
acciones generalmente no
se consideran un retiro.

Un plan de retiro efectivo
puede reducir el impacto
financiero para la em-
presa, al facilitar el retiro
rapido de un producto
adulterado. Un plan de
retiro efectivo también
puede reducir el impacto
de un evento de inocui-
dad de los alimentos para
animales.

Se requiere un plan de re-
tiro, si una instalacion tiene
un peligro que requiere un
control preventivo. El plan
de retiro por escrito debe
tener asignada la respon-
sabilidad de completar los
procedimientos, un plan
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para notificar a los desti-
natarios y al publico, una
forma de verificar la efec-
tividad y los métodos para
desechar los alimentos
para animales retirados.

Una instalacion que iden-
tifique un peligro que re-
quiere un control preven-
tivo debe establecer un
plan de retiro por escrito y
asignar la responsabilidad
de realizar todos los pro-
cedimientos del mismo. El
plan de retiro por escrito
debe describir las accio-
nes apropiadas para hacer
un retiro. Las acciones re-
queridas incluyen:

Notificacion directa a
los destinatarios sobre
el alimento para anima-
les que se esta retiran-
do, y cdmo devolver o
desecharlo.

Notificacion al publico
sobre cualquier peligro
presente en los alimen-
tos para animales, para
proteger la salud hu-
mana y animal, segun
corresponda.

Hacer verificaciones

de efectividad con los
clientes que recibieron
el producto retirado, las
cuales pueden incluir




almacenes, distribui-
dores o comederos de
animales, para estable-
cer que todos los clien-
tes afectados hayan
sido notificados.

Disponer de los alimen-
tos retirados, mediante
reprocesamiento, re-
elaboracion, desvia-
cion a otro uso que no
presente un problema
de inocuidad o des-
truccion del alimento,
segun corresponda.

Se definen tres clases de
retiros del mercado, en
funcién de los efectos po-
tenciales para la salud.

Un retiro de Clase | es el
mMas serio e involucra un
producto que tiene una
probabilidad razonable
de causar lesiones gra-
ves, enfermedades o la
muerte.

Los retiros del merca-
do de Clase Il pueden
causar consecuencias
adversas para la salud,
temporales o médica-
mente reversibles, o
cuando la probabilidad
de consecuencias ad-
versas graves para la
salud es remota.

No es probable que
los retiros de Clase I
causen consecuencias
adversas para la salud,
pero siguen violando
la ley.

Por lo general, una empre-
sa hace voluntariamente el
retiro de un producto, ya
sea por su propia cuenta

0 a pedido de la autoridad
competente.

Se debe redactar e imple-
mentar un plan de retiro
antes de que esto ocurra,
para garantizar que las ac-
ciones tomadas para reti-
rar un alimento se lleven a
cabo de manera eficiente
y oportuna. Una respuesta
rdpida es especialmente
importante para los retiros
de clases I y I, en los que
la salud publica estd en
riesgo.

El plan de retiro por escrito
debe incluir procedimientos
que describan los pasos por
seguiry asigne la respon-
sabilidad de esos pasos.
Algunas personas pueden
asignarse a multiples tareas,
pero su funcién debe de-
finirse en el plan de retiro,
para respaldar una respues-
ta rapida. Los procedimien-
tos requeridos incluyen: la
notificacion a los clientes,

la notificacion al publico,

los controles de eficaciay

la disposicion adecuada de
los alimentos para animales.

Ejemplos de buenas prac-
ticas de la industria que
pueden incluirse en el
plan de retiro son:

Funciones y responsabi-
lidades predefinidas.

Procedimientos para
determinar si se necesi-
ta un retiro del mercado.

Listas de contactos para
notificacion externa de
reguladores, clientes y el
publico.

Descripciones de identi-
ficacion de lotes.

Procedimientos de veri-
ficacion de efectividad,
que se utilizardn duran-
te un retiro del mercado.

Formularios para regis-
trar informacion.

Borradores de avisos
para completar en caso
de un retiro del merca-
do.

A continuacioén, se descri-
be una breve discusion de
estas practicas comunes
de la industria.

El propietario, operador
0 agente a cargo de una
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instalacion es responsa-
ble de la inocuidad del
alimento para animales,
pero esta responsabilidad
de supervisar los retiros
del mercado puede ser
funcioén de la persona ca-
lificada en controles pre-
ventivos.

Un coordinador de retiro
puede o no ser el PCQI. El
coordinador, y cuando es
apropiado un equipo de
retiro, generalmente se
identifican en el plan de
retiro. El coordinador de
retiro, por lo general, tiene
los siguientes deberes:

- Dirigir todas las retira-
das de productos.

- Dirigir el equipo de re-
tirada y coordinar todas
las acciones y comuni-
caciones.

- Garantizar que se re-
copile toda la docu-
mentacion adecuada

relacionada con la
fabricacion y el envio
del producto afectado;
por ejemplo, registros
de procesamiento, re-
gistros de pruebas de
laboratorio, hojas de
lote de ingredientes,
informes de inventario
y manifiestos de envio,
segun el incidente.

Determinar (ejemplo:
a partir de la gestion
de inventario y los re-
gistros de envio), la
ubicacion exactay la
cantidad del producto
afectado involucrado
en el retiro.

Informar sobre el esta-
do, los hallazgos y las
recomendaciones rela-
cionadas con todas las
situaciones de retirada
de productos a la alta
direccion, si no forma
parte del equipo de
retirada.

» Notificar a todas las
agencias reguladoras
pertinentes.

- Mantener la politica es-
crita del establecimien-
to, el plan de retirada
y todas las actividades
de retirada asociadas.

El equipo de retiro debe
incluir todas las funciones
necesarias para recopi-
lar informacidn precisa y
completa. Por ejemplo, el
personal de produccién,
envio, garantia de calidad,
ventas y administracion,
debe considerarse como
miemlbro del equipo de
retirada. Si la empresa
tiene varias ubicaciones,
el equipo puede incluir
miemlbros del equipo cor-
porativo de diferentes de-
partamentos (por ejem-
plo, inocuidad, control de
calidad, distribucion, etc.).
Cada miembro del equipo
de retirada debe tener ro-
les claramente definidos.

Definir y asignar
responsabilidad

El plan de retiro debe
definir cada paso del pro-
ceso de retiro y describir
claramente lo que se
debe hacery quién es res-
ponsable de llevar a cabo
cada tarea. Saber esto
con anticipacion y hacer
retiros simulados, reduce
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la confusiény ayuda a
respaldar una respuesta
organizada. Como buena
practica de la industria,
puede ser Util hacer un
retiro simulado de forma
anual o semestral. El uso
de retiros simulados se
discutird mas a fondo mas
adelante en este capitulo.

En el plan de retiro, todas
las responsabilidades de-
ben estar claramente defi-
nidas, como quién iniciara
el retiro y quién notificara
a los clientes externos.

La documentacion clara
ayuda a definir el alcan-
ce de la retirada. Si bien
varias personas pueden
estar involucradas en la
recopilacidon de diferentes
tipos de documentos, la
compilacion de la infor-
macién y los datos recopi-
lados en ultima instancia
debe ser realizada por una
sola persona, para garan-
tizar que se disponga de
una imagen completa de
la situacion.

Asigne la responsabilidad
de cada uno de los tipos
de documentos necesa-
rios, para garantizar que
todo esté completo.

Cuando ocurren retiros,
algunos de los productos
afectados aun pueden
estar bajo el control de la
empresa.
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Otro producto puede es-
tar en transito o estar en
posesion de los clientes.
Ademas de notificar a los
clientes, asigne responsa-
bilidades y defina proce-
dimientos para asegurar
el inventario que adn esta
bajo el control de la em-
presa, para evitar el envio
involuntario de produc-
tos que estarian sujetos a
un retiro.

El plan de retiro debe in-
cluir procedimientos para
notificar a los clientes/
consignatarios externos
que recibieron el produc-
to. Los clientes deben ser
informados del tipo de
producto, las cantidades
afectadas que recibieron,
las fechas en que se envié
el producto y el motivo
del retiro. También digales
a los clientes que pongan
inmediatamente el pro-
ducto en espera. Una vez

que se recopile la infor-
macion, se determinara la
disposiciéon del producto,
asi como la efectividad
del esfuerzo de retiro.

Se requiere un comunica-
do de prensa para todos
los retiros de Clase |y en
situaciones en las que

la instalacion no puede
comunicarse con todos
sus destinatarios directos.
Ademas, una instalacion
puede optar por emitir
un comunicado de pren-
sa con algunos retiros del
mercado de Clase II. Si
bien no se puede hacer
un comunicado de pren-
sa detallado hasta que
ocurra un incidente, un
plan de retirada puede
incluir plantillas que des-
criban la informacién que
se insertaria, y debe iden-
tificar dénde enviar un
comunicado de prensa si
es necesario.
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Una vez se desarrolla un
plan de retiro, es impor-
tante probar periddica-
mente el sistema para
asegurarse de que fun-
cionara si es necesario
un retiro. Esto a veces se
denomina “retiro simula-
do”, que se utiliza como
una buena practica de

la industria. Estos retiros
simulados generalmente
incluyen verificar que la
informacion en el plan de
retiro esté actualizada y
probada por equipo de
retiro, para determinar

si pueden hacer lo ne-
cesario en caso de que
ocurra un retiro. Rastrear
productos e ingredientes
un paso adelante y un
paso atras en la cadena
de suministro, es un ele-
mento comun de un re-
tiro simulado; sin embar-
go, normalmente, no se
contacta a los clientes y
proveedores reales, para
evitar confusiones.

Los controles de traza-
bilidad son una parte
importante de un retiro
simulado. Estos controles
determinan cuanto tiem-
po toma para identificar
a donde se envié un lote
especifico de producto
(un paso hacia adelante)
y para identificar la fuen-
te y los codigos de lote
de todos los ingredien-
tes utilizados en el lote
de produccién (un paso
hacia atras). Ademas, es
dtil para probar el equipo
de retiro y ver si pueden
determinar si un retiro

es realmente necesario,
si saben a quiény cdmo
contactar para obtener
ayuda técnica si es nece-
sario, si pueden crear la
documentacién requerida
para realizar un retiro.

Se puede hacer una prue-
ba del sistema con el
tiempo (ejemplo: verificar
la informaciéon de contac-
to), pero no se debe pasar
por alto la importancia de
realizar retiros simulados.

CUESTIONARIO

;Cuales son los
componentes nece-
sarios de un plan de
retiro?

;Coémo podria medir
el éxito de un plan
de retiro?

Describir algunos
métodos apropiados
para desechar los
alimentos para ani-
males retirados del
mercado.
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