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RESUMEN

El presente trabajo de investigacién pretende ser una guia practica y facil para la
implementacion de un sistema de inocuidad de una planta de alimento balanceado de
origen acuicola, esto debido a la poca y casi nula informacién que existe en nuestro pais
para este tipo de productos.

La industria de Alimentos Balanceados para Animales requiere del cuidado de aspectos
primordiales de inocuidad y calidad durante todo el proceso de produccién
garantizando un servicio que satisfaga las necesidades de los usuarios obteniendo
productos con los mas altos estandares.

Para el desarrollo de este trabajo de tesis se considero:

Los antecedentes de los Sistemas de Inocuidad, estructura del sistema de inocuidad,
antecedentes europeos, objetivos, recientes normas peruanas.

El trabajo de tesis detalla los pasos y secuencia légica para la elaboracion,
implementacion y verificacion del Sistema de Inocuidad, mostrando ejemplos practicos
y presentando como producto final de la investigacion una guia facil y practica para ser
directamente implementada en una empresa.



ABSTRACT

This research work aims to be a practical guide and easy for the implementation of a
safety system of a balanced food plant of aquaculture origin, this due to the low and
almost zero information that exists in our country for this type of product.

The Animal Food industry requires care from primordial aspects of safety and quality
throughout the production process ensuring a service that meets the needs of users
getting products to the highest standards.

For the development of this thesis work is considered:

The background of the safety systems, structure of the safety system, European
background, objectives, recent peruvian standards.

The thesis work details the steps and logical sequence for the development,
implementation and verification of the safety system, showing practical examples and
presenting the final product of the research a guide easy and practical to be directly
implemented in a company
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I. PLANTEAMIENTO TEORICO
1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1 Enunciado del Problema

“GUIA PARA LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE INOCUIDAD PARA
UNA PLANTA DE ALIMENTOS BALANCEADOS DE ORIGEN ACUICOLA,
AREQUIPA”

1.2 Descripcion del Problema

La busqueda de la implementacién de un sistema de inocuidad se origina por el
descuido y falta de interés de lo que consumian los animales y que sin saberlo
pasaba al ser humano convirtiéndose en un peligro para la salud. Esto provoco
diversas crisis de seguridad alimentaria (ejem: encefalopatia bovina, mayor
resistencia a antibidticos peces y animales, presencia de micotoxinas en
productos derivados de los animales, metales pesados, insecticidas y dioxinas)
cuya fuente principal de origen fue los piensosy esto debido a que no habia un
control en la materias primas que conformaban a los piensos asi como al uso
indiscriminado de promotores de crecimiento y medicinas.

Lareaccién a nivel mundial no se hizo esperar es asi que la Unién Europea desde
el afilo 1987 implementa diversas directivas para cuidar que los piensos no
presenten sustancias indeseables.

En este sentido el Peru en el afio 2008 mediante el Decreto Legislativo 1062
(Ley de Inocuidad), decreta que se implemente un sistema HACCP en todas las
plantas que produzcan alimento balanceado para animales terrestres y
aquellos de origen acuicola.

1.3 Area de la Investigacién

La presente Guia esta enmarcado dentro del area de Gestion de la Inocuidad.
1.4 Analisis de Variables

La variabilidad en la implementacion de los sistemas de Inocuidad depende de

la estructura, conformacién y procesos con las cuales cuenta cada
organizacion.



1.5 Justificacion del Problema

1.5.1 Aspecto General

Desde hace algunos afios en el mundo industrial se habla de la inocuidad
y la calidad como de algo fundamental en nuestros tiempos y basico para
el desarrollo en el futuro mas inmediato; el sector de piensos no ha
permanecido ajeno a esta corriente, y si bien se habla con mayor
insistencia desde hace una década, en paises como Estados Unidos y
Europa, ya se establecieron sistemas de control desde hace mas de un
cuarto de siglo.

Los tiempos actuales requieren el cuidado de aspectos que en el pasado no
eran tan importantes, ya que la industria de la produccién animal era muy
diferente en su organizacidn, objetivos y posibilidades. La evolucién de la
genética, el mejor conocimiento de las materias primas y el
aprovechamiento de residuos o co-productos industriales, el uso de
aditivos, las nuevas posibilidades que nos ha brindado la biotecnologia y,
por qué no decirlo, la tremenda evolucidn de la ingenieria industrial con la
aplicacion de nuevos tratamientos nos sitia frente a un sector muy
diferente al de hace aiios.,

1.5.2 Aspecto Tecnoldgico

Durante las diferentes etapas de producciéon se corre el riesgo de
contaminacion, lo cual repercute en la calidad e inocuidad del proceso asi
como en el producto final, es por ello que es necesario aplicar un sistema
de inocuidad con un grado de complejidad variable segun los casos.

Para ello se busca tener mejor eficiencia en los procesos tecnoldgicos
aplicados en cada etapa productiva, los cuales reducirian el tiempo de
produccién, teniendo mayor control en la inocuidad y reduciendo los
riesgos de contaminacion en cada etapa, lo que se vera reflejado en la
calidad del producto final.

1.5.3 Aspecto Social
Las preocupaciones sociales como la salud, el bienestar y el cuidado del

medio ambiente exigen al sector de alimento para animales de manera
irrenunciable que se garantice a los consumidores la puesta en el mercado



de productos controlados de las maximas garantias de calidad y que en
todo el proceso de producciéon de productos pecuarios se cumpla la
normativa que garantice la inocuidad de los mismos.

1.5.4 Aspecto Econdmico

Si bien se tiene un costo en la implementacién del sistema de inocuidad,
este se ve retribuido al tener una mayor confiabilidad que se reflejara en
el aumento de ventas de productos con altos estandares de calidad e
inocuidad.

1.5.5 Importancia

La legislacién Nacional (DL N. 1062, DS. N° 034-2008-AG, DS N° 004-2011-
AG, R] N. 0207-2012) y la legislacién internacional (Directiva
2002/32 /CE, CAC/RCP 54-2004, DIRECTIVA 2005/87/CE) esté obligando,
cada vez mas a los fabricantes a implantar métodos de trabajo que
permitan el autocontrol y que garanticen la salud y el bienestar de
animales y consumidores. Esto, que tal vez pudiera parecer un problema,
puede que se convierta en la Unica via de escape para mantener el consumo
de productos pecuarios y acuicolas en nuestra sociedad actual.



MARCO CONCEPTUAL
2.1 Analisis Bibliografico

2.1.1 SISTEMA DE GESTION DE LA INOCUIDAD

La norma ISO 22000 define inocuidad alimentaria como el concepto que implica
que un alimento no causara dafio al consumidor cuando se prepara y/o se
consume de acuerdo con su uso previsto. La inocuidad de los alimentos solo se
logra cuando la organizacidon ha establecido una metodologia adecuada para
identificar, controlar y mantener los peligros asociados con la produccién dentro
de niveles aceptables. Un alimento es inocuo cuando su ingesta no afecta la salud
ni la integridad del consumidory no se relaciona con las enfermedades de orden
nutricional.

Al integrar el concepto de inocuidad con el de sistema de gestion, podriamos
decir que el sistema de gestion de la inocuidad es el conjunto de elementos
mutuamente relacionados, orientados por una politica y objetivos, que
interactian para dirigir y controlar a la organizacion en lo referente a la
producciéon de alimentos que no afecten la salud del consumidor al ser
preparados y/o consumidos dentro de su uso previsto.

El Sistema de Gestiéon de Inocuidad (SGI) se fundamenta en el enfoque por
procesos y debe reunir ciertos elementos que le permiten a la organizacién
demostrar su capacidad para suministrar productos inocuos. Estos elementos
son:

Desde la planificacion: Definicion de la politica y objetivos de inocuidad,
determinacion de los requisitos del producto, Identificacién y establecimiento
de los procesos, determinacion de los requisitos legales, determinacién y
establecimiento de la autoridad y responsabilidad, determinacion de los
métodos de comunicacidén, determinacién de recursos, establecimiento del
sistema documental.

Desde el aseguramiento: Disefio sanitario, establecimiento de programas
prerrequisito, establecimiento del plan APPCC.

Desde el mejoramiento continuo: Validacidn, verificacién y revision del sistema



2.1.2 EL ENFOQUE POR PROCESOS Y LA CADENA ALIMENTARIA

Uno de los elementos mas importantes al momento de configurar su sistema de
gestidén es la determinacién y el establecimiento de los procesos, los cuales
deben asegurar que se cubren todos los elementos de la cadena alimentaria que
afectan el logro de los resultados. La cadena alimentaria contempla las partes
involucradas en la obtencién de alimentos para el consumo humano, desde los
productores de cultivos hasta el consumidor final.

Para los efectos del sistema de la inocuidad, es necesario que las organizaciones
establezcan todas las partes involucradas en sus procesos, no solo vistas al
interior sino al exterior de la misma. Los proveedores de insumos, empaques y
servicios se constituyen como actores principales y debe fomentarse laadopcién
de sistemas de gestién que aseguren que los productos o servicios no afectan la
inocuidad de los alimentos producidos.

La GTC-ISO 22004 propone que el enfoque adoptado por la organizacién asegure
cuatro elementos fundamentales:

e Cumplimiento de los requisitos: La norma ISO 22000 establece los requisitos
para las organizaciones que deseen “Buscar la certificacion o registro de su
sistema de gestion de inocuidad de los alimentos por parte de una
organizacion externa o hacer una auto-evaluacién o auto-declaracién de
conformidad con esta norma”. Estos requisitos comprenden el cumplimiento
de los requisitos legales, la gestion adecuada de los documentos, la
responsabilidad de la direccion de la organizacidn, la planeacion y provision
de recursos, la obtencién de alimentos inocuos y la revisién del sistema.

e Establecer procesos en términos de inocuidad alimentaria y trazabilidad: En
la produccién de alimentos inocuos es primordial asegurar que cada etapa
del proceso es adecuadamente verificada y los resultados de dichas
verificaciones son registrados. El producto debe contar con criterios de
liberacién que aseguren que han sido verificados bajo esquemas de
inspeccion validados que generan confianza en los resultados.

e Medir los resultados del desempefio y la eficacia de los procesos: Los
procesos deben medirse para determinar si lo planificado realmente asegura
la producciéon de alimentos inocuos. La medicidon de los procesos deberia
incluir, entre otros, seguimientos a la eficacia en la evaluacién de los
proveedores, analisis estadistico de los resultados y tendencias de los PCC,
resultados de productos no conformes, competencia del recurso humano y



su impacto en la inocuidad, eficacia de la comunicacién interna y externa,
adecuacidn de los controles aplicados, estado de la infraestructura que afecta
la inocuidad y el impacto de las acciones tomadas como producto de la
mejora continua sobre la inocuidad.

e Mejoramiento de los procesos: Con los datos obtenidos, la organizacion
deberia demostrar su capacidad de mejorar continuamente el sistema,
mejorando la gestién de recursos, readecuando o estableciendo controles
para controlar eficazmente los peligros que pueden poner en riesgo la
inocuidad, mejorando la adecuaciéon de los programas prerrequisito,
ajustando el sistema a los requisitos legales, adecuando su politica y
objetivos de inocuidad y mejorando la comunicacidn.

El enfoque de sistema de gestion de la inocuidad obedece entonces a los
principios del ciclo de mejoramiento PHVA (Planear, Hacer, Verificar, Actuar).

2.1.3 FUNDAMENTOS DE LA OBTENCION DE PRODUCTOS INOCUOS: LAS
BPM Y LOS PROGRAMAS PREREQUISITOS

Las Buenas Practicas de Manufactura BPM son los principios bdsicos y practicas
generales de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado,
almacenamiento, transporte y distribucién de alimentos para consumo humano,
con el objeto de garantizar que los productos se fabriquen en condiciones
sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccién. La
FAO promueve la aplicacién de principios de higiene de los alimentos para la
produccién primaria, instalaciones, control de las operaciones, mantenimiento y
saneamiento de las instalaciones, higiene del personal, transporte e informacion
sobre los productos. Cada uno de estos elementos debe implementarse a través
de programas prerrequisitos de manera que se alcancen objetivos especificos
que conduzcan a la obtencion de productos inocuos. Cada programa
prerrequisito estd conformado por una base documentada que contiene la
informacion pertinente a las actividades, actitudes y controles que se deben
establecer para mantener unas practicas higiénicas que favorezcan la obtencion
de productos inocuos. Se denominan programas prerrequisitos porque es
fundamental instaurarlos como una base solida antes de iniciar el
establecimiento del plan APPCC. El nuimero de programas prerrequisito
depende del sector, tamafio y complejidad de los procesos de produccion de la
organizacion; sin embargo en esta guia presentaremos la estructura de los
siguientes programas, ya que son de uso y aplicacion general en la industria:



Mantenimiento de locales, instalaciones y equipos.
Capacitacion

Limpieza y desinfeccion

Control de plagas

Abastecimiento y control de agua
Procedimientos estandarizados de operacion
Trazabilidad

Almacenamiento de productos, materiales de limpieza y sustancias
peligrosas

Control de los desechos
Evaluacién y seguimiento de proveedores

Con la adecuada implementacién de los programas prerrequisito, se asegura
en gran medida el éxito del establecimiento del sistema de gestion de la
inocuidad.

10



2.2 Normas: Nacionales y/o Internacionales

Nacionales:

e Norma Técnica Peruana ISO 22000-2006. Sistema de Gestion de
la Inocuidad de los Alimentos.

e Decreto Legislativo 1062. Ley de Inocuidad.

e Decreto Supremo 034- 2008 AG. Reglamento de la Ley de
Inocuidad de Alimentos.

o Decreto Supremo 004-2011 AG. Reglamento de Inocuidad Agro
Alimentaria.

¢ Resolucion Ministerial No 449-2006 /MINSA. Norma Sanitaria
para la Aplicacién del Sistema HACCP en la Fabricacion de
Alimentos y Bebidas.

e SANIPES-ITP.Manual Indicadores o Criterios de Seguridad
Alimentaria e Higiene para Alimentos y Piensos de Origen Pesquero
y Acuicola.

e Ley N2 28559. Ley del Servicio Nacional de Sanidad Pesquera -
SANIPES

¢ Reglamento N2 025-2005 PRODUCE. Reglamento de la Ley del
Servicio Nacional de Sanidad Pesquera -SANIPES.

Internacionales:

o PAS 220:2008. Programas prerrequisitos en materia de seguridad
alimentaria para la fabricacion de alimentos

¢ Real Decreto 465/2003 .Sustancias Indeseables en la Alimentacién
Animal.

e Directiva 2002/32 /CE .Sustancias Indeseables en la Alimentacion
Animal.

e Directiva 2003/100/CE, por la cual modifica en anexo I de la
directiva 2002/32/CE sobre sustancias indeseables en alimentacién
animal

e CODEX. CAC/RCP 54-2004. Cd4digo de Practicas sobre Buena
Alimentacién Animal
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3. OBJETIVOS

Generales

e Elaborar una guia para la implementacién de un Sistema de Gestién de la
Inocuidad aplicada a la produccién de piensos (alimento balanceado) para
animales de origen acuicola.

e Brindar elementos tedricos basicos conducentes a la implementacion de un
sistema de gestidn de inocuidad exitoso.

Especificos

e Establecer una secuencia légica de pasos a seguir para la implementacion de un
sistema de inocuidad.

e Establecer modelos de referencia en las actividades de planificacion,
designacidn de responsabilidades, procedimientos y recursos para desarrollar
e implantar un sistema de inocuidad.

¢ Implementar modelos aplicables a registros y procedimientos para la
aplicacion del Sistema Gestion de la Inocuidad, a fin de asegurar la calidad

sanitaria y la inocuidad de los productos destinados para la alimentacion de
animales de origen acuicola.

I PLANTEAMIENTO OPERACIONAL

A continuacidn se desarrollara cada una de las etapas para la implementacion de
un sistema de gestion de inocuidad, tal como se muestra en el diagrama # 1.
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1. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION REQUISITOS GENERALES
1.1 Compromiso de la Direccion

La alta direccién debe comprometerse al desarrollo e implementacion del
Sistema de la Gestién de la Inocuidad y proporcionar evidencia de la misma.

Mediante:
* Ladeterminacién del alcance del compromiso.
* Un marco de referencia para proceder con la implementacién del
sistema de inocuidad.
* La planificaciéon y la respectiva evaluaciéon de los precedentes y
referencia se obtendra el compromiso deseado.

1.2 Politica dela Inocuidad
La alta direccion para cumplir la politica de la Inocuidad debe:

= definir,

* documentar

* implementar

* comunicar cada aspecto de la misma.

Mediante:

* Lainclusion del compromiso de la alta direccion.

* Considerar la naturaleza y magnitud del compromiso.

» El analisis y cumplimiento de las normas y requisitos nacionales,
norma técnica peruana, aplicables a este sistema de seguridad.

* Mediante la revision de los objetivos.

* Ladocumentacion de implementacion de registros, controles y otros.
Los cuales seran comunicados a todo el personal, mediante, folletos,
charlas etc.

* La revision periddica para asegurar lo mas relevante para la
organizacion.
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1.3 Formacion del Equipo de Aseguramiento de Inocuidad

La base del sistema de gestién de la inocuidad radica en la organizacién, la
cual se inicia formado un equipo de trabajo y asignando a cada integrante
responsabilidades especificas y coordinando sus funciones.

1.4 Lider del Equipo de Aseguramiento de la Inocuidad

La alta direccién asignara:

* Unlider de equipo otorgandole responsabilidades asi como autoridad
en designar funciones a los miembros de equipo de aseguramiento de
la inocuidad, de acuerdo a las funciones que desempefien
actualmente.

1.5Responsabilidad y Autoridad
La alta direccion debe:

* Asegurar las responsabilidades y la autoridad que debe ejercer, dichas
responsabilidades deben estar bien definidas y ser comunicadas
dentro de la organizacién para asegurar la ejecuciéon y mantenimiento
del sistema de gestion de la inocuidad.

1.6 Comunicacion
1.6.1 Comunicacion Externa

La organizacion debera:

* Implementar y mantener disposiciones eficaces para poder
comunicarse, con proveedores, clientes, consumidores.
Recabando informacidn sobre aspectos relativos a la inocuidad de
los  productos.

Se debera tener en consideracion que:

o La empresa comunicara a los proveedores sobre sus parametros
de inocuidad de materias primas, mediante fichas técnicas,
especificaciones de almacenamiento, transporte y vida util,
ademas se solicitara a estos que entreguen certificados que
garanticen el cumplimiento de los pardmetros establecidos.
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o Se proveera a los distribuidoresy clientes la informacién sobre el
uso previsto del producto, requisitos especificos de
almacenamiento, vida util. Y se buscara la retroalimentacién en la
informacion recabada en sus reclamos o quejas.

1.6.2 Comunicacion Interna

Para mantener una comunicaciéon interna se debe considerar la siguiente
informacién que se dara al equipo de inocuidad sobre los cambios en:

e Materias primas, ingredientes.

e Nuevos productos.

e (Cambios de quipo y sistemas de produccion.

e Ubicacién de nuevos equipos.

e (Cambios en los cambios de programas de desinfeccion.

e Actualizaciones en la informacion de la inocuidad de acuerdo a la
modificacion de las normas en el tiempo.

¢ Quejas que indiquen peligros para la inocuidad asociadas al producto.

e Nuevos requisitos del cliente.

e Y cualquier otra condicién que impacte sobre la inocuidad del
producto.

1.7 Preparacion y Respuesta ante emergencia
La alta direccién debera:

» Establecer e implementar procedimientos que puedan gestionar
situaciones de emergencia y accidentes que impacten en la inocuidad
de los productos.

1.8Revision por la Direccion
La alta gerencia debe revisar el sistema de inocuidad mediante auditorias

en intervalos planeados, y periddicos. Se debe mantener registros de las
revisiones por la gerencia:
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Se debera incluir en las revisiones lo siguiente:

o Resultados de las auditorias, y si estos se relacionan con los
procedimientos documentados, asi como con los procedimientos
implementados.

o Grado de cumplimiento de los objetivos.

Comunicacion efectiva a todas las partes interesadas.

o Evaluaciéon de las incidencias, y cumplimiento de las acciones

correctivas.

2. GESTION DE LOS RECURSOS
2.1 Gestion de los Recursos

El equipo de inocuidad debe ser competente y debe tener la formaciodn,
habilidades y experiencias apropiadas. Es con este fin que la organizacién
define el perfil de funciones apropiadas para su selecciéon. Con el fin de
asegurarse de que el personal tenga las competencias necesarias, se realizara
capacitaciones periodicas, las cuales se registraran en un programa de
capacitacion anual.

Para medir las competencias se debera considerar lo siguiente:

e Definicion de perfil de funciones.
e Evaluacién psicolégica aptitudes, actitudes, competencias y
conocimientos.

e Mantenimiento de registros de actividades formativas.
e Infraestructura: planos de distribucion de planta.

Infraestructura, proporcionando todos los recursos necesarios para
permitir quela organizaciéon cumpla con los requisitos de la Norma.

En el Anexo N.1 se muestra ejemplos del Perfil de Funciones y un Plano
Modelo de Distribucién de Planta.

3. PROGRAMA PRE-REQUISITOS

El programa pre requisitos ayudara a controlar la probabilidad de introducir
peligros para la inocuidad en el producto, la contaminacién fisica, quimica y
biolégica al producto, incluyendo contaminacion cruzada en el producto.
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El Programa pre requisitos contendra:

La construccidn y elaboracion del edificio e instalaciones, distribuciones de
locales, espacio de locales e instalaciones, suministro de agua y energia,
eliminacién de desechos, disefio de equipos, limpieza y mantenimiento,
requisitos de ingreso de personal, medidas de prevencién de contaminacion
cruzada, programas de limpieza y desinfeccién , control de plagas, higiene de
personal, procedimientos de saneamiento, procedimientos operacionales.

Para una mayor visualizacion de todas estas etapas que hay que cumplir se ha
elaborado en el anexo N.2 un modelo de Manual de Programa de Pre-
requisitos, modelos de procedimientos operacionales de saneamiento,
procedimientos operacionales, Programas tentativo de Capacitacion de
Personal, Programa modelo de Saneamiento de Planta de Alimento Balanceado.

FASES PRELIMINARES PARA REALIZAR EL ANALISIS DE PELIGROS

En esta etapa se adjunta informaciéon que servira de guia y modelo de las
caracteristicas y requisitos que deberan estar presentes en la materia prima e
ingredientes que formaran parte del producto final, ya que estos requisitos
deberan ser cumplidos para la aceptacién de la materia prima.

En esta etapa también se tendra que describir las caracteristicas de los
productos finales hasta el punto que sea necesario para llevar a cabo el analisis
de peligros, incluyendo informacién sobre los siguientes aspectos, segun sea
apropiado:

a) Nombre del producto o identificacién similar;

b) Composicion o Ingredientes;

c) Caracteristicas bioldgicas, quimicas y fisicas pertinentes para la inocuidad
de los alimentos.

d) Vida util prevista y condiciones de almacenamiento;

e) Empacado.

f) Etiquetado en relacion con la inocuidad de los alimentos y/o instrucciones
para su manipulacion, preparacién y uso.

g) Métodos de distribucidn.

h) Uso Previsto.

La empresa debera identificar los requisitos legales y reglamentarios de
inocuidad de los alimentos referidos en la parte anterior.
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En esta etapa también se debe consignar el diagrama de flujo que sigue el
producto a procesar asi como la descripciéon de cada una de las etapas del
Proceso.

En el Anexo N. 3 se muestran requisitos organolépticos, fisico-quimicos,
microbiolégicos y contaminantes de las materias primas que normalmente se
usan para la elaboracion de alimento balanceado de origen acuicola.

Por otro lado se muestra una Ficha Modelo de Descripcién de Producto Final,
Diagrama de Flujo Modelo de Proceso de una Planta de Alimento Balanceadoy
una Descripcion del Proceso de acuerdo al ejemplo de diagrama de flujo
mostrado anteriormente.

IMPLEMENTACION DEL SISTEMA HACCP

Existen siete principios basicos del sistema APPCC, pero es necesario realizar
ciertos pasos previos, que se conocen como directrices generales del sistema,
para elaborar un adecuado APPCC.

Antes de aplicar el sistema de APPCC, hay que tener muy presente que el empefio
y compromiso por parte de la direccion de la empresa, es imprescindible para la
aplicacion de un sistema APPCC eficaz. Cuando se identifiquen y analicen los
peligros y se efectuen las Operaciones consecuentes para elaborar y aplicar el
sistema de APPCC, deberan tenerse en cuenta las repercusiones de las materias
primas, los ingredientes, las practicas de fabricacion de piensos, la funcion de los
procesos de fabricacion en el control de los peligros, el probable uso final del
producto, las categorias de consumidores afectados y las pruebas
epidemiolégicas relativas a la inocuidad de los piensos.

La finalidad del sistema APPCC es lograr que el control se centre en los PCCs. En
el caso de que se identifique un peligro que debe controlarse, pero no se
encuentre ningun PCC, debera considerarse la posibilidad de formular de nuevo
la operacidn.

El sistema HACCP debera aplicarse por separado a cada operacién concreta de
la fabricacion del pienso. Cuando se introduzca alguna modificacién en el
producto, en el proceso o en cualquier fase de la fabricacidn, serd necesario
examinar la aplicacion del sistema de APPCCy realizar los cambios oportunos.
Es importante que el sistema de APPCC se aplique de modo flexible, teniendo en
cuenta el caracter y la amplitud de la operacion.
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El plan HACCP debera contar con:

e Laidentificacion de peligros

e Analisis de peligros y riesgos en materia prima, ingredientes y
aditivos, Analisis de peligros y riesgos en las etapas del proceso
productivo

e Severidad y riesgo

e Determinacion de puntos criticos de control

e Establecimientos de limites criticos y sistemas de vigilancia de los
PCC

e Establecimiento de medidas correctivas

e Procedimiento de verificacion del control de los PCC

e Registros del seguimiento, sistema de documentacion y registro,
procedimiento de reclamos

En el anexo N. 4 se presenta:

e Un cuadro que identifica los peligros mas comunes en las materias
primas en una Planta de Alimento Balanceado de origen Acuicola.

e (Cuadro de Identificacién de Peligros mas comunes en las etapas de
Proceso productivo.

e Cuadros de Matriz de Severidad De acuerdo a la Identificacion de
peligros.

e Formato Modelo de Analisis de Peligros en Materia Prima y Proceso
Productivo.

e Formato Modelo para la Determinacidén de la Severidad y Riesgo.

e Formato Modelo para la Determinacién de Puntos Criticos de Control.

e Formato Modelo para el Establecimiento de Limites Criticos y sistema
de Vigilancia.

e Formato Modelo para el Establecimiento de Medidas Correctivas.

¢ Formato Modelo de Procedimiento de Verificacion del control del PCC.

e Registros modelo mas usados en una planta de Alimento Balanceado
de Origen Acuicola.
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6. SISTEMA DE TRAZABILIDAD

Las empresas deben establecer y aplicar un sistema de trazabilidad que permita
la identificacion de los lotes de productos y su relacién con los registros de lotes
de materia prima, procesamiento y distribucidn.

El sistema de trazabilidad debe permitir identificar el material que llega de los
proveedores inmediatos y la ruta inicial de distribucién del producto final.

A continuacién, y a modo de orientacidn, se establecen unas pautas que cada
empresa debera adaptar a sus circunstancias y caracteristicas.

6.1.- Se contara con las fichas técnicas de las materias primas adquiridas de
proveedores certificados.

6.2.-Se debe contar con procedimientos de codificacién en zonas de envasado-
ensacado, la cual permita hacer un seguimiento de forma retrospectiva del
producto. El procedimiento tentativo de codificacion de producto terminado se
detalla en el anexo 2, Proced-009.

6.3 - Establecer registros y documentacion necesaria en cada etapa que permita
hacer un seguimiento del producto en cada etapa de produccidn. Los registros
que permiten hacerte este seguimiento se encuentran detallados anteriormente.

6.4 - Establecer procedimiento para localizacién, inmovilizacién y, en su caso,
recolecta de productos. A continuacién se detalla un procedimiento que se
podria tomar como referencia.

PROCEDIMIENTO DE REFERENCIA PARA RECLAMOS Y RECOLECTA
DEL PRODUCTO

¢ Procedimiento De Reclamo De Productos

Se debe establecer un mecanismo de solucién a los reclamos y quejas
mediante el uso de registros de las acciones tomadas en cada caso y su
respectivo mantenimiento de un archivo de cada una de ellas.

Los auditores del sistema comprenden que no todos las quejas son

legitimas, pero deben asegurarse que la planta este consiente de las
quejas y que hayan sido resueltas de la forma 6ptima.
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e Recolecta Del Producto

Todo reporte de reclamo sera revisado y constatado, por el Supervisor
Jefe de produccién o Administrador mediante un informe y/o
memorandum. Si el reclamo estd fundamentado se coordina con el drea
de Produccién para revisar las causas y establecer las soluciones a la
queja.

En el sistema la fase importante es la recolecta del producto, para la
remocion del producto del mercado que pueda representar algun peligro
para el consumidor.

Al no retirar los productos contaminados puede ir en perjuicio de la
empresa, afectando la publicidad, y el prestigio de los productos, los
reclamos y quejas de los consumidores juicios de la confiabilidad y dafio
en la reputacion del producto.

Las recolectas se clasifican de la siguiente manera:

Clase I: En situaciones donde hay una razonable probabilidad que el uso
de estos productos puede causar consecuencias adversas en el animal y
que a su vez estas puedan ser transmitidas al hombre provocando dafio
a la salud.

Clase II: Para casos en los cuales el uso o exposicion al producto puede
causar consecuencias adversas en el animal y estas no se transmitiran al
hombre.

Clase III: Utilizado cuando el uso o exposicién de un producto no cause
consecuencias en la salud de los animales.

e Equipo De Recolecta Del Producto

El equipo de recolecta proporciona a la empresa los medios necesarios
para prepararse con anticipacion el manejo de los lotes observados.

Este quipo puede asegurar que las recolectas y reclamos sean manejados
sin interferir con las operaciones de la planta..

Este equipo incluye al Equipo del sistema de inocuidad, personal de
Comercializacion y Asistente Legal.
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e Plan De Recolecta Del Producto

Una vez que la empresa determina la recolecta de los productos del
mercado, se debe desarrollar una estrategia que consiste en:

a. Evaluacién de peligros que atenten contra la salud de los animales y
repercutan en el hombre.

b. Cddigo, etiquetas y otras formas por las cuales se pueda identificar el
producto.

c. Determinar el grado o nivel en el cual las deficiencias o alteraciones
del producto son obvias para el consumidor.

El area geografica de distribucion.

e. Determinar si la empresa retirara el producto haciendo uso de sus
medios o si los distribuidores lo hardn y su como se va a llevar a cabo
la retribucién del dinero.

f. De qué forma el producto observado puede ser distinguido de otros,
de tal forma que el producto no siga estando disponible para el
consumo de los animales.

o Registro De Recolecta Del Producto

Se debe contar con registros donde se indique la fecha, dia y detalles que
puedan brindar informacidn con respecto a la recolecta del producto. La
falta de esta informacién puede perjudicar y retrasar, y hacer perder el
tiempo.

6.5. Registro de Venta de Producto terminado
El cual permita localizar rapidamente al comprador final.

7. CONTROL DE NO CONFORMIDADES

Las empresas de alimentos balanceados deberan asegurar que cuando se
excedan los limites criticos para los PCC(s) o exista una pérdida en el control de
los PPR(s) operacionales, los productos afectados se identifiquen y controlen
respecto a su uso y liberacidn.

Para esto se debe elaborar un procedimiento para la identificacién y control de
los productos no conformes, el cual debe consignar las acciones a tomar asf
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auditorias para asegurar confiabilidad para el productor y cliente. Las
auditorias permiten verificar mas efectivamente el cumplimiento del
sistema que los procedimientos de verificacion.

Se entiende por Auditoria como el examen sistematico e independiente
para determinar si las actividades y resultados se relacionan con los
procedimientos documentados, también si estos procedimientos son
implementados efectivamente y son convenientes para lograr los
objetivos.

e Auditorias Internas.

Se procede a realizar las Auditorias Internas con el objeto de revisar y
verificar el funcionamiento de los componentes del sistema de Inocuidad
para Alimento Balanceado.

Las Auditorias Internas del Sistema seran ejecutadas por los miembros
del equipo de Auditores Internos.

e Plan de auditoria interna.

Objetivo.- Detectar problemas potenciales del sistema de Inocuidad
instalado, que puede pasar en forma inadvertida durante la supervision
cotidiana del responsable.

Responsable.- El Coordinador del Sistema y/o el Jefe de Produccién es
el encargado de coordinar y motivar las auditorias del funcionamiento del
proceso.

Auditoria.- Las auditorias internas se realizardn con previo aviso,
asegurando que el personal del equipo tenga el conocimiento necesario
para realizar dicha auditoria.

La auditoria evalua aspectos como:

1. Adhesion de la planta al Sistema de Inocuidad para Alimento
Balanceado.

Integridad de los Registros.

Inspeccion del Cumplimiento de los Programas Prerequisitos.
Inspeccién del Cumplimiento del Plan HACCP.

Inspeccién Sanitaria.

Inspeccion del Sistema de Trazabilidad.

SuUTE W
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I11.

PRESUPUESTO TENTATIVO PARA LA IMPLEMENTACION DE UN
SISTEMA DE INOCUIDAD PARA PLANTAS DE ALIMENTO
BALANCEADO ACUICOLA

EVALUACION ECONOMICA Y FINANCIERA

Los costos de implementacidn capacitacion y asesoramiento y ejecucion del
sistema de INOCUIDAD seran asumidos por la empresa.

Cuadro No 1: Inversion Fija

. COSTOS EMPLEADOS EN LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA INOCUIDAD

Costo

Magquinaria y Equipo Cantidad Unitario Costo Total
Mochila para Desinfeccién 1 50 50
Pediluvios 10 15 150
Mesas de Acero inox 4 110 440
Atomizadores 12 3 36
Extractor de Aire 2 160 320
Secadores de Mano 3 280 840
Therma Eléctrica 2 280 560
Balanza Analitica 1 250 250
Medidor de Humedad 1 1200 1200
Protector para Fluorescentes 25 4 100
Montacargas Manual 1 120 120
Flameador de Gas 1 38 38
Kit Cloro 1 125 125

TOTAL USD$ 4229

Fuente: Elaboraciéon Propia 2014
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Cuadro No 2: Inversion Intangible

Monto
Concepto USD$
Recopilacién de Datos 40
Analisis Bibliografico 70
Charlas de Capacitacion 200
Entrenamiento Sistema de
Inocuidad 500
Validacion 2000
Auditoria 1800
TOTAL 4610
Fuente: Elaboracion Propia 2014

Cuadro No 3: Inversion de Capital

Inversiones Cantidad USD
Inversion Fija 4229
Inversion Intangible 4610
TOTAL 8839

Fuente: Elaboracién Propia 2014

2.1Calculo de los Costos Operativos

2.1.1 Costos de Produccion

2.1.1.1

Costos Directos

e Material Directo
Cuadro No 4: Material Directo

Material Unidad | Cantidad | Costo Costo
Uni Anual
USD USD
Jabén Desinfectante Pza. 200 0.6 120
Jabén Liquido Lts. 80 2.8 224
Papel Toalla Pza. 300 0.95 285
Alcohol 90 % Lts. 250 0.85 212.5
Desinfectante liquido - | Lts-gr 3 35 105
polvo
Guantes Descartables Par. 1000 0.005 50
Protector de Oidos Pza. 32 2.5 80
Lentes de Seguridad Pza. 6 36 216
Guantes Nitrilo Par. 8 12 96
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Detergente Industrial Kg. 180 4.66 840
Mameluco Pza. 20 18.5 370
Botas Blanca Pza. 10 10 100
Gorros Pza. 40 1.3 52
Respiradores Pza. 200 0.20 40
Descartables

Sub Total 2790.5
TOTAL 2790.5

Fuente: Elaboracién Propia 2014

El Total de Costos Directos se cuantifica en 2790.5 USD

2.1.1.2 Costos Indirectos

e Material Indirecto

Cuadro No 5: Material Indirecto

Concepto Monto USD
Repuestos Mantenimiento | 800
Combustible 50

Grasas Lubricantes 80

TOTAL 930

Fuente: Elaboracién Propia 2014

e Depreciacion de la Inversién Fija

Cuadro No 6: Depreciacion de la Inversion Fija
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Maquinaria y Equipo Costo Tasa Depreciacion
Total Anual USD
Mochila para
Desinfecrc)ic')n 50 10% 5
Pediluvios 150 10% 15
Mesas de Acero inox 440 10% 44
Atomizadores 36 10% 3.6
Extractor de Aire 320 10% 32
Secadores de Mano 840 10% 84
Therma Eléctrica 560 10% 56
Balanza Analitica 250 10% 25
Medidor de Humedad 1200 10% 120
Protector para
Fluorescenr‘zes 100 10% 10
Montacarga Manual 120 10% 12
Flameador de Gas 38 10% 3.8
Kit Cloro 125 10% 12.5
TOTAL USD$ 4229
Fuente: Elaboracién Propia 2014
e Amortizacién de la Inversién Intangible
Cuadro No 7: Amortizacion de la Inversion Intangible
Concepto Monto Tasa s
USD$ Anual |Depreciacion
Recopilacién de Datos 40 10% 4
Analisis Bibliografico 70 10% 7
Charlas de Capacitacion 200 10% 20
Entrenamiento 500 10% 50
Validacién del Sistema 2000 10% 200
Auditoria 1800 10% 180
TOTAL 461

Fuente: Elaboracién Propia 2014
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e Serviciosy Otros
Se le considera los gastos de agua luz combustible serdn por
los equipos y maquinarias que se empleen en la aplicacion del

sistema de Inocuidad.

Cuadro No 8: Servicio y Otros

Cantidad Costo Costo

Servicios Unidad Anual Uni Anual

USD$ USD$
Luz Kw 1200 0.11 132
Agua Potable M3 250 0.9 225
Calibracién de Equipos Semestral 4 30 120
TOTAL 477

Fuente: Elaboracion Propia 2014 |

e Total de Costos Indirectos

Cuadro No 9 : Total de Costos Indirectos

Concepto Monto USD$
Material Indirecto 930
Depreciacion de la Inversion Fija 507.29
Servicios Y Otros 477.0

TOTAL | 1829.9
Fuente: Elaboracion Propia 2013

2.1.2 Gastos Operativos

Cuadro No 10: Gastos Administrativos

Monto
Concepto USD$
Gastos Generales 750
Imprevistos 150
Gastos de Representacion 300
TOTAL 1200

Fuente: Elaboracién Propia 2014
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2.1.3 Inversion Total del Sistema de Inocuidad

Cuadro No 11: Inversion Total del Sistema de Inocuidad

Monto
Concepto USD$
Inversion de Capital
Inversion Fija 5079
Inversion Intangible 4610
Costos Operativos
Costos de Produccion
Costos Directos
Costos Indirectos 1829.9
Gastos Operativos 2790.5
Gastos Administrativos 1200

TOTAL | 15509.4

Fuente: Elaboracién Propia 2014

3. Determinacion de los Costos Fijos y Costos Variables

Cuadro No 12: Costos Fijos y Costos Variables

Concepto % C_(_)stos CO.StOS Co_ftos Aclflfatl(l)ess
Fijos Variables| Fijos USDS$

Costos Directos
Material Directo 100% 0 2790.5 2790.5
Costos Indirectos
Material Indirecto 0% 930
Depreciacion de la Inversién Fija 100% 0 507.29 507.29
IAnTaOrfgﬁ?glon de la Inversién 100% 0 461 461
Servicios y Otros 100% 0 477 477
Gastos Operativos
Gastos Administrativos 100% 0 1200 1200
TOTAL 5351.4

Fuente: Elaboracién Propias 2014
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IV. GUIA PRACTICA PARA LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA
DE INOCUIDAD PARA UNA PLANTA DE ALIMENTO BALANCEADO DE
ORIGEN ACUICOLA
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CONCLUSIONES

De acuerdo a la nueva ley de inocuidad, las plantas de procesamiento de
alimento balanceado deben contar con un sistema de Gestion de la Inocuidad,
lo cual implica un reto para las empresas, pero nos asegura la inocuidad de los
alimentos balanceados para animales, teniendo como resultado un alimento que
no ponga en riesgo la salud humana.

Esta guia sirve de modelo para las empresas que quieren implementar su
sistema de inocuidad en plantas de alimento balanceado de origen acuicola.

Con la aplicacion del sistema de Inocuidad se disminuye las mermas en las
diferentes areas de produccién, tomando acciones correctivas cuando se
presenta alguna alteracion en el proceso.

Las preocupaciones sociales como la salud, el bienestar y el cuidado del medio
ambiente exigen al sector alimentos para animales de manera irrenunciable que
se garanticen a los consumidores la puesta en el mercado de productos
controlados de las maximas garantias y calidad.

El sistema de Inocuidad para una Planta, permite corregir las diferencias antes
del proceso productivo, lo que conlleva a una mejora de la calidad y ahorro en
la empresa.

El personal de la empresa debe ser concientizado y motivado al cumplimiento

de los objetivos trazados en todos los procesos de implementacion del Sistema
de Inocuidad.
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ANEXO 1:

e PLANO MODELO DE
DISTRIBUCION DE PLANTA.

e MODELOS DE PERFILES DE
FUNCIONES
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PERFIL DE FUNCIONES PLANTA DE ALIMENTO BALANCEADO

JEFE DE PRODUCCION

AREA: PRODUCCION CODIGO: FUNC.-001

RESPONSABILIDAD: Asegurar que la produccion de las areas de Molienda, Mezclado, Extrusion, Adicion de grasa,

Ensacadoy / o Envasado.

Asegurar que los procedimientos de saneamiento esten dentro de los normas establecidas.

FUNCIONES H Gestionar:

* El personal de planta en todas sus labores en planta.

* Las Maquinarias y los equipos en planta, asi como su limpieza y desinfeccion.

*Los materiales necesarios para el funcionamiento de la planta.

Asegurarse del cumplimiento de las BPM (higiene del persona, instalaciones y equipos).

Verificar el buen estado de las instalaciones y aplicar las normas de seguridad industrial.

Verificar y participar en el control de los PCCy la aplicacién de las acciones correctivas.

Revisar diariamente los registros de PCCy registros de BPM de planta.

LINEA DE AUTORIDAD
RECIBE ORDENES DE: Gerente General - Coordinador HACCP.
BAJO SU MANDO TIENE: Personal Operario en planta

Personal de Saneamiento

NIVELES DE COMUNICACION

A A TRAVES DE

Gerencia General Informes de Costos de Produccion, Informe de parametros de formulaciones

Informes Técnicos de evaluacion de equipos e informes solicitados.

Aseguramiento de la Calidad Pedidos de Analisis de Materias Primas y muestras de produccion

Logistica Pedidos de Materias Primas

Formatos miltiples, Informes solicitados

Mantenimiento Pedido de Reparacion de Maquinarias, equipos e instalaciones.

Personal de Planta y operador Se daran las ordenes de manera verbal y si es necesario de manera escrita.

de saneamiento

REQUISITOS DEL CARGO

Ser Profesional en Ing. Quimica, Ing. Alimentario.

Sexo masculino o femenino

Gozar de buena salud (carnét Sanitario vigente)

Capacitacion en:

Conocimiento y Capacitaciéon en HACCP

Contaminacioén cruzada y peligros microbiologicos.

Saneamiento y Seguridad industrial de personas equipos e instalaciones.

FE CHA DE EMISION COORDINADOR HACCP
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PERFIL DE FUNCIONES PLANTA DE ALIMENTO BALANCEADO

OPERADOR DE MOLINOS

AREA: PRODUCCION CODIGO: FUNC.-002

RESPONSABILIDAD: Asegurar que los productos molidos se encuentren dentro de los pardmetros de calidad

y cantidad establecidos.

FUNCIONES H Realizar el saneamiento del area de molienda

Mantener la operatividad de los equipos.

Revisar y controlar la granulometria de la harina.

Operar de manera eficiente los molinos.

Reportar la produccién del dia.

LINEA DE AUTORIDAD

RECIBE ORDENES DE: Jefe de Produccion

NIVELES DE COMUNICACION

A ATRAVES DE

Jefe de Produccién Reporte de produccién, registros de limpieza.

REQUISITOS DEL CARGO

Estar capacitado en el manejo de las Maquinarias y equipos del area de Molienda

Sexo masculino

Gozar de buena salud (carnét Sanitario vigente)

Capacitacion en:

Capacitacién en Saneamiento

Conocimiento y Capacitacién en HACCP

Contaminacién cruzada y peligros microbiologicos.

Saneamiento y Seguridad industrial de personas equipos e instalaciones.

FECHA DE EMISION COORDINADOR HACCP
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PERFIL DE FUNCIONES PLANTA DE ALIMENTO BALANCEADO

OPERADOR DE MEZCLADO

AREA: PRODUCCION CODIGO: FUNC.-003

RESPONSABILIDAD: Asegurar la homogeneidad de la mezcla.

Asegurarse la correcta dosimetria de las materias primas, ingredientes y aditivos.

FUNCIONES H Realizar el saneamiento de la Mezcladora y Pulverizador.

Mantener la operatividad de los equipos.

Revisar y controlar la homogeneidad de la mezcla

Realizar el pesado de las materias primas, ingredientes y equipos, que se mezclaran.

Calibrar las balanzas del area, para asi asegurarse la correcta dosimtria de los ingredientes

Reportar la produccién del dia.

LINEA DE AUTORIDAD

RECIBE ORDENES DE: Jefe de Produccion

NIVELES DE COMUNICACION

A A TRAVES DE

Jefe de Produccion Reporte de produccion, registros de limpieza.

REQUISITOS DEL CARGO

Estar capacitado en el manejo de las Maquinarias y equipos del area de Mezclado.

Sexo masculino

Gozar de buena salud (carnét Sanitario vigente)

Capacitacion en:

Capacitacion en Saneamiento

Conocimiento y Capacitacion en HACCP

Conocimiento en Calibracién de equipos.

Contaminacion cruzaday peligros microbiologicos.

Saneamientoy Seguridad industrial de personas equipos e instalaciones.

FECHA DE EMISION COORDINADOR HACCP
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PERFIL DE FUNCIONES PLANTA DE ALIMENTO BALANCEADO

OPERADOR DE EXTRUSOR

AREA: PRODUCCION CODIGO: FUNC.-004

RESPONSABILIDAD: Asegurar que los pellets extruidos se encuentren dentro de los parametros de calidad
establecidos.

FUNCIONES H Realizar el saneamiento del area de Extrusion.

Controlar el abastecimiento continuo de la tolva del extrusor.

Mantener la operatividad del extrusor, secador y enfriador.

Mantener bajo control los parametros de extrusion deacuerdo al PCC establecido.

Realizar los analisis de humedad al pellet en el area de extrusion (extrusor,

secador-enfriador)

Realizar toma de muestra del extrusor y el secador.

Reportar la produccion.

LINEA DE AUTORIDAD

RECIBE ORDENES DE: Jefe de Produccion

NIVELES DE COMUNICACION

A A TRAVES DE

Jefe de Produccién Registro de Control de PCCy control de Humedad.

Reporte de produccion, registros de limpieza.

REQUISITOS DEL CARGO

Estar capacitado en el manejo de las Maquinarias y equipos del area de Extrusion.

Sexo masculino

Gozar de buena salud (carnét Sanitario vigente)

Capacitacion en:

Capacitacion en Saneamiento

Conocimiento y Capacitacion en HACCP

Conocimiento y Capacitacion en analisis de Humedad y muestreo.

Contaminacion cruzada y peligros microbiologicos.

Saneamiento y Seguridad industrial de personas equipos e instalaciones.

FECHA DE EMISION COORDINADOR HACCP
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PERFIL DE FUNCIONES PLANTA DE ALIMENTO BALANCEADO

OPERADOR DE ENSACADO Y/0 ENVASADO

AREA: PRODUCCION CODIGO: FUNC.-005

RESPONSABILIDAD: Asegurar que los sacos de producto se encuentre dentro de los rangos de peso.

Asegurar que los sacos se encuentren bien sellados y con la respectiva etiqueta.

FUNCIONES H Realizar el saneamiento del area de ensacadoy faja de transporte.

Realizar el calibrado de la balanza.

Mantener la operatividad de la cosedora,balanza, dosificadora.

Reportar la produccion.

LINEA DE AUTORIDAD

RECIBE ORDENES DE: Jefe de Produccion

NIVELES DE COMUNICACION

A A TRAVES DE

Jefe de Produccion Reporte de produccion, registros de limpieza.

REQUISITOS DEL CARGO

Sexo masculino

Gozar de buena salud (carnét Sanitario vigente)

Capacitacion en:

Capacitacion en Saneamiento

Conocimiento y Capacitacion en HACCP

Conocimiento de estiba de sacos.

Contaminacion cruzada y peligros microbiologicos.

Saneamiento y Seguridad industrial de personas equipos e instalaciones.

FECHA DE EMISION COORDINADOR HACCP
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PERFIL DE FUNCIONES PLANTA DE ALIMENTO BALANCEADO

OPERADOR DE SANEAMIENTO DE PLANTA

AREA: PRODUCCION

RESPONSABILIDAD:

FUNCIONES

LINEA DE AUTORIDAD

RECIBE ORDENES DE:

CODIGO: FUNC.-007

Asegurar la limpieza y abastecimiento de los articulos de limpieza de la planta

de Alimento Balanceado.

Realizar la limpieza de planta.

Lavar los pediluvios y agregar desinfectante.

Proveer de articulos de limpieza a la planta e Alimento Balanceado.

Mantener Limpio y ordenado el almacén.

Jefe de Produccion

A A TRAVES DE
Jefe de Produccién Registro de Limpieza
REQUISITOS DEL CARGO
Sexo masculino
Gozar de buena salud (carnét Sanitario vigente)
Capacitacion en:
Capacitacion en Saneamiento
Conocimiento en BPM
Capacitacion por 2 semanas en el puesto.
Contaminacion cruzada y peligros microbiologicos.

FECHA DE EMISION COORDINADOR HACCP
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PERFIL DE FUNCIONES PLANTA DE ALIMENTO BALANCEADO

AUDITOR INTERNO
AREA: PRODUCCION CODIGO: FUNC.-008
RESPONSABILIDAD: Realizar un seguimiento de todas las etapas del proceso en planta,
asi como la documentacion pertinente para determinar el buen funcionamiento
del sistema HACCP.
FUNCIONES H Realizar auditoria interna al sistema de calidad de la planta de Alimento Balanceado

Verificar los tratamientos realizados en planta.

Revisar los documentos y registros del sistema de calidad.

Realizar el seguimiento a la solicitud de acciones correctivas generadas en la auditoria.

Mantener informado sobre las observaciones de la auditoria al coordinador HACCP

LINEA DE AUTORIDAD

RECIBE ORDENES DE: De nadie, por la naturaleza de sus funciones.
NIVELES DE COMUNICACION

A A TRAVES DE

COORDINADOR HACCP Informes de Auditoria.

Fichas de observacion

Solicitud de Acciones Correctivas.

AREAS AUDITADAS Informes de Auditoria.

Fichas de observacion

Solicitud de Acciones Correctivas.

REQUISITOS DEL CARGO
Ser Profesional

Sexo masculino

Gozar de buena salud (carnét Sanitario vigente)

Capacitacion en:

Capacitacion en Saneamiento

Conocimiento en BPM y HACCP

Auditoria de Sistemas de Calidad.

Contaminacion cruzada y peligros microbiologicos.

FECHA DE EMISION COORDINADOR HACCP
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ANEXO 2:

e MODELO MANUAL DE PROGRAMA
DE PRE- REQUISITOS.

e MODELO DE PROCEDIMIENTO
OPERACIONAL DE SANEAMIENTO.

e MODELOS DE PROCEDIMIENTOS
OPERACIONALES DE PROCESOS.

e MODELO DE PROGRAMA DE
CAPACITACION DE PERSONAL.

e MODELO PROGRAMA DE
SANEAMIENTO DE PLANTAS DE
ALIMENTO BALANCEADO.
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MANUAL DE PROGRAMAS DE PRE-REQUISITOS

1. INSTALACIONES.
1.1Localizacidon y Alrededores:
Se debera considerar lo siguiente:

e La planta de produccion debe estar alejada de fuentes de
contaminacion.

e Ellocal es destinado a la fabricacién de alimentos balanceados
y no debera tener conexidn directa con viviendas.

e Losalrededores de las instalaciones se mantienen limpias libres
de aguas estancadas, basura y moscas.

Deben considerarse las fuentes potenciales de contaminacién cuando se
decida donde localizar las plantas de piensos, asi como la efectividad de
cualquier medida razonable que pudiera tomarse para protegerlos. Las
plantas deben ubicarse en zonas que no estén expuestas a niveles
indeseables de humo, polvo y otros contaminantes. Los establecimientos
por lo regular deben ubicarse lejos de:

» Zonas ambientalmente contaminadas y actividades
industriales que puedan ser una amenaza seria de contaminar
el pienso.

* Zonas sujetas a inundaciones (a menos que se provean las
salvaguardas suficientes.

» Zonas con predisposicion a infestaciones de plagas o la
presencia de animales domésticos o salvajes. Zonas en las que
no se puedan eliminar efectivamente de residuos, ya sean
solidos o liquidos.

1.1.1 Ambientes:

Los ambientes deberan ser construidos de manera sé6lida y en buen estado.
Los materiales de construccion seran de tal naturaleza que no transmitan
ninguna sustancia no deseable al producto.
Los espacios disponibles serdan suficientemente amplios para cumplir de
manera satisfactoria todas las operaciones.
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1.1.2 Vias de Acceso:

Las vias de acceso y areas de desplazamiento que se encuentran dentro del
recinto de la planta deberan tener superficies pavimentadas apta para trafico
de personas.

1.2 Disefio Interior
Se debera considerar lo siguiente:

e Disefio de facil limpieza.
e Materiales que permitan la limpieza.
e Facilidades de inspeccidn.

1.2.1 Distribuciony Flujos
En los ambientes se debera considerar lo siguiente:

e Distribucién adecuada de los diferentes ambientes, para evitar
contaminacién cruzada.

e Los servicios higiénicos deberan estas fuera del area
produccion.

1.3 Construccion y Materiales Sanitarios
1.3.1 Pisos, Paredes Y Cielorrasos
Para la construccion la empresa o planta se debera tener presente:

e Los pisos deberan ser de material impermeable e inabsorvente.

e Pisoslavables y antideslizantes

e Sin grietas y de facil mantenimiento, limpieza y desinfeccion.

e C(Contaran con una pendiente para que los liquidos escurran hacia el
desagiie.

e Los techos deberan tener acceso facil para la limpieza.

o De material lisoy sin grietas.

e Las paredes de material impermeable, lavable.

e Los angulos presentes entre las paredes y pisos seran de media cafia.
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1.3.2 Iluminaciény Ventilacién

Las fuentes de iluminacion deben ser suficientes para garantizar que las
condiciones higiénicas se mantengan por todas las zonas de produccién y
almacenamiento, asi como donde el equipo y los utensilios se limpian en las
zonas de lavarse las manos y en los inodoros. Donde se requiera de luz
iluminacioén artificial, deben disefiarse para garantizar que refleje los colores
reales. Las condiciones de iluminacion adecuadas son particularmente
importantes en zonas en las que el pienso se inspecciona visualmente o se
monitorean instrumentos.

[luminaciéon recomendada:

e 540 lux en &reas de inspeccién
e 220 lux en areas de trabajo
e 110 lux en otras areas

Se debera considerar lo siguiente:

e [luminacion artificial luz blanca.
e Las bombillas o fluorescentes deberan estar protegidas.

2. EQUIPOS Y UTENSILIOS
2.1Disefio, Construccion e Instalacion
o El disefio de los equipos deberd permitir la facil y completa
limpieza y desinfeccion. Asi como su correspondiente instalacion
debe permitir su limpieza.
o Lasventanas estan protegidas con rejillas y vidrios
o Los materiales y equipos utilizados en la manipulaciéon de
alimentos deberan ser fabricados de materiales que no producen
sustancias toxica o contaminantes que se impregnen o emitan
olores ni sabores, no seran absorbentes y resisten la corrosion.
o Las superficies que tiene contacto directo o indirecto con los

productos, deberan ser lisas sin hendiduras, sin poros, donde se
pueda acumular la suciedad.
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o Los recipientes que alberguen materias desechadas, deberan ser
herméticos y estar construidos de metal u otro material
impenetrable, de facil limpieza y desinfeccidn.

2.2Identificacion Del Equipo

Se diferenciara todo equipo o material que sea usado para materias no
comestibles o desechos, marcandose respectivamente y no se debera
utilizar para otro uso. El equipo y los contenedores deben estar hechos de
materiales no toxicos, capaces de desarmarse para permitir el
mantenimiento, limpieza e inspeccion adecuados.

El equipo se debe de colocar lejos de las paredes para facilitar su limpieza y
mantenimiento para prevenir la infestacion de plagas.

El equipo disefiado para lograr y controlar las condiciones del proceso
especificas, tales como la temperatura, humedad y flujo de aire debe
suministrarse con dispositivos de medicién adecuados y verificarse su
precision de manera regular. Estos requisitos son para garantizar que:

e eliminen microorganismos dafiinos o indeseables o sus toxinas o se
reduzcan a niveles seguros o que se controle efectivamente la
supervivencia y el crecimiento.

eCuando corresponda, que se puedan monitorearlos limites criticos
establecidos en los planes basados en HACCP,

e Se logren y mantengan las temperaturas y otras condiciones necesarias
para la inocuidad e idoneidad de los piensos.

Los contenedores para los desperdicios, subproductos y sustancias no
comestibles o peligrosas deban estar especificamente identificados y
hechos para tal uso. Los contenedores que contengan sustancias
peligrosas, deben identificarse y cerrarse para prevenir la contaminacion
de productos y el ambiente. Ningun contenedor que tenga desperdicios o
materiales dafiinos se debe de usar para productos de piensos.

Los utensilios tales como cucharones y cuchillos utilizados para abrir sacos
y pesar aditivos y medicamentos, deben amarrarse o mantenerse seguros y
no colocarse en el suelo u otros sacos de materias primas y plataformas de
carga.

Las mezcladoras deben ser adecuadas para la gama de pesos y volumenes
requeridos para obtener mezclas homogéneas. El equipo de pesaje tales
como basculas y otros instrumentos de medicién debe ser adecuado para
los pesos y volumenes que se van a usar.
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Debe ser compatible la precision del equipo de pesaje y dosificacién con los
productos que se van a pesar.

Cuando estén en uso silos a granel, deben colocarse controles para
garantizar que Unicamente se carguen las materias primas correctas en un
silo dado.

Deben verificarse de manera regular las mallas, filtros y separadores por
posibles dafios y para garantizar su operacion eficaz.

El equipo, contenedores y otros utensilios que entran en contacto con el
pienso deben estar disefiados y construidos para garantizar que, cuando sea
necesario, puedan limpiarse y mantenerse adecuadamente para evitar la
contaminacion del alimento. El equipo, contenedores y utensilios deben
estar hechos de materiales que no tengan efectos téxicos en el uso al que han
sido destinados.

El equipo se debe disefiar para permitir el mantenimiento, limpieza,
monitoreo y facilitarlas inspecciones de plagas.

Los recubrimientos, pinturas, quimicos, lubricantes y otros materiales que
se utilicen en superficies o equipo que puedan entrar en contacto con el
pienso, debe de ser tal que no vaya a contribuira contaminacién inaceptable
de dicho alimento.

El equipo utilizado para mezclar, cocer, almacenar y transportar pienso
debe estar disefiado para lograr y mantener las condiciones operativas que
se requieren. Tal equipo debe estar disefiado para permitir las temperaturas
basicas, humedad, presion y condiciones de mezclado para que se
monitoreen y controlen.

Cualquiera de estos controles implementados debe garantizar que:

e Cuando corresponda, establecer limites criticos en planes basados en
HACCP para que se puedan monitorear.

e Las condiciones de temperatura, humedad y otras condiciones de proceso
necesarios para la inocuidad y aptitud de los piensos, se puedan lograr y
mantener de manera eficiente.

Los métodos de calibracién y frecuencias deben cumplir con las
recomendaciones de los fabricantes en todo el equipo que se monitorea y
los instrumentos de control que puedan tener impacto sobre la inocuidad
del pienso. La calibracién del equipo debe realizarla el personal capacitado
adecuado.

2.3 Materiales
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o Los equipos y materiales empleadas en la produccién y
manipulaciéon de alimentos deben ser de un material que no
trasmita sustancias toxicas.

o Deberd evitarse el uso de materiales madera u otros que no se
tenga la certeza que no puedan limpiarse o desinfectarse
adecuadamente.

2.4Mantenimiento y Calibracion
El mantenimiento preventivo y la correcta calibracién de los equipos
proporcionan la seguridad y garantiza que las operaciones y productos

reunan las especificaciones requeridas. Modelo de formato del Programa
de Calibracidn se consignara en el anexo 4 (Registros, Reg- 008).
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3. PERSONAL
3.1Estado de Salud

La empresa debe evitar que:

o El personal trabaje y manipule los piensos si estos se
encuentran enfermos (fiebre, gripe, cortes y heridas en las
manos y brazos, diarrea hepatitis u otra enfermedad
transmisible)

3.2 Higiene del Personal
El personal que trabaja en las areas de produccién debe estar:

o Completamente aseados.
No deberan presentar cortes o heridas en la piel, mantener las
ufias cortas limpias y sin esmalte.
No se permitira el uso de joyas collares u otros accesorios.

o Elcabello deberd estar sujeto y cubierto totalmente.

Las personas que se sepa o se sospeche que estdn enfermas o que sean
transmisoras de una enfermedad, que sea probable se transmita a través
del pienso, no debe permitirseles entrar a ninguna zona del proceso, si
existe la probabilidad de que contaminen los productos.

Cualquier persona que este afectada de cualquier enfermedad o sintoma,
debe inmediatamente notificarse a la gerencia y debe asignarsele tareas
adecuadas o enviarse de regreso a casa.

Los sintomas que se deben notificar a la administracién, incluyen:

e Lictericia

e Diarrea

e VOmitos

e Fiebre

e Garganta inflamada con fiebre

e Lesiones dérmicas visiblemente infectadas (forunculos, heridas, etc)

¢ Descargas de los oidos, ojos o nariz

Las personas que manipulen piensos deben mantener la limpieza
personal, y cuando corresponda, usar ropa protectora adecuada, cubrirse
la cabeza y zapatos de seguridad, que se mantengan en condiciones
higiénicas. La ropa debe estar disefiada no solo para proteger al personal
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cuando sea necesario, sino también para evitar la contaminacion de los
piensos por parte del personal.

Cuando se utilizan guantes, deben tenerse controles para garantizar que
no caigan a los piensos.

Debe haber reglas claras sobre los habitos de fumar y de comer o beber
en el lugar. Deben proporcionarse lugares designados lejos de las areas
donde se manejan, almacenan o procesan los piensos.

Los efectos personales, tales como los articulos que pudieran caerse de
las bolsas del pantalén o que pudieran representar una amenaza para la
inocuidad y conveniencia del pienso, no deben llevarse hacia las zonas en
donde se almacena, procesa o maneja dicho alimento.

Los contratistas o cualquier otra persona entre los que se incluyen a los
miembros del

personal que visiten las zonas de procesamiento y manejo, deben utilizar
ropa protectora y adherirse a otras disposiciones de higiene personal.

3.3 Dotaciéon
La empresa debera dotar al personal:

o uniformes claros y mandiles que se utilizara de acuerdo a las
labores que desempefia

3.4 Capacitacion

La direccion de la empresa tomara disposiciones para que todo el personal
encargado de la manipulacidén, elaboracién de los diferentes procesos
productivos reciban una instruccién adecuada, continua en conocimientos
en materia de la manipulacidén higiénica de los piensos complementada con
la higiene personal, este con el fin de adoptar las medidas necesarias para
evitar cualquier contaminacién en los procesos productivos. A
continuacién se detalla el Programa tentativo de Capacitacion de
Personal en el cuadro N.1.
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4. PROCESOSY CONTROLES
La organizacion debera tener presente lo siguiente:

e Todos los procesos y el control de la produccion se llevara a cabo
por personal capacitado y competente.

e Establecer controles en cada etapa de los procesos productivos,
cada posible contaminacién fisica, quimica y microbiolégica,
bajando la incidencia de las mismas, aplicando buenas practicas
de manufactura.

e Se debe contar con un proceso continuo en cada etapa de
produccién lo que disminuye las demoras y exposiciones a
agentes contaminantes, disminuyendo asi cualquier posibilidad
de contaminacion, deterioro o proliferaciéon de microorganismos

e Se debera llevar control de los envases para evitar cualquier
posibilidad de contaminacién. El material utilizado en el envasado
debe ser apropiado y deben cumplir las condiciones de
almacenamiento y no debe trasmitir al producto sustancias
nocivas.

e Los envases de deberan estan registrados, con la marca, el lotey
la fecha de produccién.

o Se debera llevar registros con la fecha de procesamiento,
elaboracién y distribucion de los alimentos.

e El almacenamiento de todos los productos se realizaran en
condiciones que excluya cualquier tipo de contaminacién y o
proliferacién de microorganismos. Asi como la intervencién de
factores fisicos

e En el almacén se realizaran inspecciones diarias de las
condiciones de almacenamiento y de los productos terminados.
De acuerdo a las fechas de produccién se controlara la salida de
los mismos.

e Los productos deberan contar con el control por parte de los
laboratorios de Aseguramiento de la Calidad, tomando muestras
representativas, para determinar la inocuidad y calidad del

producto.
o Elarea de Aseguramiento de la calidad esta separado del area de
produccion.
4.1Agua

La organizaciéon o planta debera contar cuenta con las instalaciones
apropiadas para el abastecimiento para la produccién, al igual que su
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almacenamiento y la protecciéon adecuada contra cualquier tipo de
contaminacion.

5. OPERACIONES SANITARIAS
5.1Limpieza y Saneamiento

o Uno de los factores importantes es la limpieza eficaz de los
establecimientos, dreas operativas, equipos y vehiculos utilizados
en cada etapa de produccion, este se realiza continuamente con
parametros establecidos de control, para eliminar todo rastro de
residuos alimenticios y suciedad que puedan contener
microorganismos que sean fuente de contaminacion.

o Se complementara a la limpieza la desinfeccidn, paso importante
para garantizar la calidad total, estas etapas limpieza -
desinfeccion se deberan llevar a cabo de manera conjunta bajo
métodos de uso de compuestos quimicos que garanticen el 6ptimo
resultado.

o Asi mismo la limpieza y desinfeccion se debera aplicar a todos los
utensilios equipos u otros materiales a ser usados antes y después
de cada proceso.

o Se complementara a la limpieza con instrumentos de ayuda,
fregaderos estropajos, cubos guantes y otros.

o Durante el uso de detergentes y desinfectantes al ser productos
quimicos se debera llevar un control y registro de su uso,
dependiendo del tipo de compuesto quimico, el personal debera
llevar indumentaria apropiada para el uso de estos compuestos.

o El uso de guantes, lentes y ropa apropiada ayudaran al
manipulador evitar cualquier tipo de accidentes, y contaminacion
por quimicos, se debera tener en cuenta las técnicas de
manipulacion.

o Todo detergente y desinfectante guardados y almacenados en
envases deberdn ser roturados e identificados claramente y su
almacenamiento sera en una zona alejada de todo contacto con las
areas de produccion.
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o Para verificar la eficacia de los procedimientos de limpieza y
desinfeccion se llevara a cabo un control microbiolégico de las
superficies que ingresan en contacto con los piensos. Se llevara
registros de los mismos para garantizar el buen uso y manejos de la
limpieza y desinfeccidn.

5.2 Control de Plagas
La planta debera contar con:

o Unplan y programa continuio contra la lucha de plagas y su correcta
erradicacién de todas las areas, de produccion de almacenamiento,
y despacho, asi como de las zonas aledafias.

o Se llevara a cabo inspecciones para cerciorarse que no existe
infestacion.

o Se deberd tener un control y registro del uso de los mismos asf
como su composicion, y los residuos que estos dejan, los riesgos de
los mismos. El uso de agentes quimicos se aplica bajo las
recomendaciones sanitarias de los agentes autorizados.

5.3 Manejo de Desechos Efluentes y Emisiones

En esta etapa la empresa o planta debera considera lo siguiente:

o Laplanta debera contar y disponer de un sistema de evacuacion de
efluentes, en condiciones Optimas de limpieza estructura y
conservacion.

o Estos conductos de evacuacién estan disefiados para soportar las
cargas maximas asi como evitar la contaminacién por el uso de
los mismos.

o Losvapores producidos por los tratamientos térmicos, deberan ser
absorbidos por medio de filtros y ventiladores para evitar malos
olores.

o La zona de desechos deberd ser limpiada constantemente para
evitar cualquier tipo de agente contaminante pueda entrar en
contacto con los piensos.

o Se deberd evita el acceso de plagas a los desechos mediante
evacuacién diaria y limpieza, y desinfeccion.

90



6. PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES DE SANEAMIENTO.

PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE SANEAMIENTO
INGRESO DE PERSONAL A EMPRESA

AREA: PRODUCCION CODIGO: Proced-SN-001

OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para el ingreso del personal y visitantes a la empresa.
APLICACION : Encargado de Seguridad de la empresa.

RESPONSABLE:  Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA REFERENCIA
INGRESO A PLANTA
1. Ingresar a las instalaciones de la empresa con aspecto fisico deseable: limpio
2. Limpiar la planta del calzado con una friccién en el pediluvio sintético seco. Al ingreso de
3. Limpiar calzado en pediluvio himedo-sintético con sol. Desinfectante. empresa

4. Secar el calzado, pisando en el tapizén seco.

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE SANEAMIENTO
INGRESO DE PERSONAL A VESTUARIOS

AREA: PRODUCCION CODIGO: Proced-SN-002

OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para el ingreso general a vestuarios para personal.

APLICACION:  Personal de Planta

RESPONSABLE :  Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA REFERENCIA
INGRESO A VESTUARIOS
1. Limpiar calzado en pediluvio hiimedo- sintético con sol. Desinfectante. Al ingresar

2. Lavar manos con agua y jabon liquido.

3. Secar las manos con secador eléctrico.

4. Ponerse mameluco y calzado de trabajo.

5. Lavar manos con agua y jabon.

6. Secarse con el secador elécrico.

7. Al salir del vestuario limpiar calzado en pediluvio hiimedo-sintético (si se ingresa a
4rea de mezclado, extrusion, adicién de grasa) y seco-sintético (drea de molienda)

con sol. Desinfectante (liquido o polvo).

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE SANEAMIENTO
INGRESO DE PERSONAL A SERVICIOS HIGIENICOS

AREA: PRODUCCION CODIGO: Proced-SN-003
OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para el ingreso a servicios higienicos.
APLICACION : Personal de Planta, seguridad
RESPONSABLE :  Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA REFERENCIA

INGRESO A SS.HH
1. Limpiar calzado en pediluvio himedo-sintético con sol. Desinfectante.
2. Lavar manos con abundante agua, enjuagarlas y secarlas.
3. Hacer uso de los servicios higienicos.

4. Lavarse manos con abundante agua y detergel

5. Enjuagar manos con abundante agua y secarlas con el secador eléctrico.

6. Al salir de SS.HH. Limpiar calzado en pediluvio

Al ingresar a SS.HH.

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE SANEAMIENTO

INGRESO DE PERSONAL AREA DE MOLIENDA

AREA: PRODUCCION CODIGO:

OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para el ingreso del personal al area de molienda.

APLICACION:  Personal 4rea de Molienda

RESPONSABLE :  Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién

Proced-SN-004

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA | REFERENCIA
INGRESO A AREA DE MOLIENDA
1. El personal antes del ingreso al drea de molienda, debera pasar por vestuarios y la zona Ingreso al area REG-004

de transicién, deacuerdo a plano de empresa.

2. Cuando el personal este en vestuarios debera cumplir el Proced-SN-002, usando en esta area
mamelucos de color beige.

3.En lazona de transicién el personal tendra taburetes conteniendo los implementos de

seguridad (casco,guantes, protector de oidos, protector de polvo, respirador que proteja polvos finos).
4.En la zona de transicién el personal sera sometido a una corriente de aire.

5. Al salir de la zona de transicién el personal se limpiara el calzado en el pediluvio seco.

DENTRO DE PLANTA

6. Desinfectarse las manos con alcohol al 70% en el puesto de trabajo.

SALIENDO DE PLANTA

7. Dirigirse al taburete y dejar los implementos de seguridad.

Ingreso al area

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE SANEAMIENTO
INGRESO DE PERSONAL AREA DE MEZCLADO,EXTRUSION, ADICION DE GRASA-ENSACADO.

AREA: PRODUCCION CODIGO: Proced-SN-005

OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para el ingreso de personal a las dreas de mezclado, extrusion,adicién de grasa,
ensacado.

APLICACION : Personal 4rea de mezclado, extrusién,adicion de grasa, ensacado

RESPONSABLE :  Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA | REFERENCIA

INGRESO A AREA
1.El personal antes del ingreso a las dreas, las cuales estan contiguas una de la otra, deberan Ingreso al drea REG-004
pasar por vestuarios y la zona de transicion, deacuerdo a plano de empresa.
2.Cuando el personal este en vestuarios deberd cumplir el Proced-SN-002 , vestir uniforme Ingreso al drea
de color blanco y botas blancas.
3.En lazona de transicion el personal tendra taburetes conteniendo los implementos de
seguridad (casco,toca, protector de oidos, respirador).
4.En la zona de transicion el personal sera sometido a una corriente de aire .

5. Al salir de la zona de transicion el personal se desinfectara el calzado en el pediluvio
himedo con sol. Desinfectante y desinfectara las manos con alcohol.

DENTRO DE PLANTA

6. Secar calzado en pediluvio seco.

7.Usar guantes quirurgicos cuando se este en contacto con el producto.

SALIENDO DE PLANTA

8. Dirigirse al taburete y dejar los implementos de seguridad.

9. Dejar en el vestuario las botas blancas y salir con calzado normal.

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE SANEAMIENTO
LIMPIEZA DE INSTALACIONES

AREA: PRODUCCION CODIGO: Proced-SN-006

OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para la limpieza de instalaciones de areas de Molienda, Mezclado, Extrusién, Adicién

de Grasa, Ensacado.

APLICACION : Personal area de molienda, mezclado, extrusién,adicién de grasa, ensacado

RESPONSABLE :  Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA REFERENCIA

1. Asegurar la desconexién eléctrica de los tableros de mando. Al iniciar limpieza
2. Remocion de sélidos. REG-006
Retirar sélidos adheridos desde parte superior a inferior.
Retirar sélidos adheridos a techos y paredes utilizando escobillones.
Retirar sélidos acumulados a ranuras, esquinas, tijerales utilizando aspiradora.
Retirar sélidos adheridos a las superficies de las estructuras utilizando escobillones.
Retirar sélidos adheridos a las superficies externas de los equipos.

Aspirar sélidos adheridos a equipos, motores y otros lugares de dificil acceso.

w

Esperar 20 minutos para que asiente polvo.

S

. Limpieza de pisos:

Retirar los sélidos del piso con escobillones, recogedor, aspiradora, cuidando de no levantar polvo.

v

Limpiar techo, paredes, superficie de estructuras, superficie externa de equipos con pafio hiimedo.

o

Cerrar puertas del ambiente.

Si existe equipos en el ambiente efectuar paso 7, de lo contrario realizar paso 8.

~

. Limpiar interior de los equipos deacuerdo a su respectivo procedimiento de limpieza.

Volver a limpiar sélidos de piso.

o)

. Limpieza final de pisos.
Lavar piso con agua y detergente liquido.
Enjuagar piso con agua.
Secar piso.
Trapear piso con sol. Desinfectante.
9. Realizar la desinfeccién de las instalaciones
10. Realizar la desinsectacién de las instalaciones.
11. Dejar ambiente cerrado por 2 horas.

12. Registar.

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE SANEAMIENTO
LIMPIEZA DE UTENSILIOS EN LAS AREAS

AREA: PRODUCCION CODIGO: Proced-SN-007

OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para la limpieza de utensilios en las de areas de Molienda, Mezclado, Extrusion, Adicién
de Grasa, Ensacado.

APLICACION : Personal area de molienda, mezclado, extrusién,adicién de grasa, ensacado

RESPONSABLE :  Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA REFERENCIA
1. Limpiar exterior e interior con pafio seco, retirando polvo adherido.. Cada hora.
2. Lavar con agua. De ser necesario con escobilla y detergente, refregando superficies cuando Cada 2 horas.

tenga restos de grasa.

3. Secarlo con pafio humedecido en sol. Desinfectante.
4., Desinfectar con alcohol al 70 %.

5. Dejar que el alcohol evapore al medio ambiente.

6. Ingresarlos a bolsa de polietileno transparente.

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE SANEAMIENTO
LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREA DE MOLIENDA

AREA: PRODUCCION CODIGO:

Proced-SN-008

OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para la limpieza de maquinaria y equipo del area de Molienda

APLICACION : Personal area de molienda.
Personal encargado de desinfeccién y desinsectacién de planta.
RESPONSABLE : Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA

REFERENCIA

1. Asegurar la desconexién eléctrica de los tableros de mando.
2. Aplicar Proced-SN-006. Semanal
3.Remocién de sélidos de maquinaria y equipos de molienda. Semanal

Retirar sélidos adheridos a la maquinaria y equipo desde la parte superior a inferior.

Retirar sélidos adheridos a techos y paredes de la maquinaria utilizando escobillones.

Retirar sélidos acumulados en ranurasy esquinas de la maquinaria utilizando aspiradora.

Retirar sélidos adheridos a las superficies de la maquinaria y equipo utilizando escobillones.

Aspirar sélidos adheridos a martillo de molinos, equipos, motores, imanes y otros lugares de dificil acceso.

Retirar sélidos adherdos de cribas de molino.
4.Esperar 20 minutos para que asiente polvo.
5. Limpieza de pisos:

Retirar los sélidos del piso con escobillones, recogedor, aspiradora, cuidando de no levantar polvo.
6.Una vez removido los solidos de molino, tolvas, tornillos y elevadores, se procedera a cerrar
verificando que no falte ningun perno.

7. En planta de molienda existe un molino especifico para molienda de Harina de Pescado

(al cual se le tendra especial cuidado en la limpieza) y otros para la molienda de granos.
Desinsectacidon de maquinaria y equipos. Cada 15 dias
8.El personal encargado de la desinsectacion, procedera a colocar pastillas en los molinos, tolvas

y conductos.

9. Sellara los conductos para que no tenga alguna fuga el insectida de accién por sublimacién.

10. Cerrara elarea de Molienda y colocard un letreo de prohibicién de ingreso a esta area por 48 horas.
11. Pasadas las 48 horas el personal ventilard las areas y procedera al ingreso.

Desinfeccién de maquinaria y equipos. Cada 15 dias
12. Terminada la desinsectacién se procederd a la desinfeccién del area .

13. Para el proceso de desinfeccion se hard una mezcla (1:1) de harina de maiz con desinfectante en
polvo (de tipo organico) la cual se hara pasar por toda la linea de molienda 2 veces.

14. Se recuperara la mezcla por la zona de ensacadoy se registrara el peso.

15. Terminado el proceso se procedera a continuar las operaciones con normalidad.

REG-006

REG-006

REG-006

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE SANEAMIENTO

LIMPIEZA'Y DESINFECCION DE AREA DE MEZCLAS

AREA: PRODUCCION CODIGO:

OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para lalimpieza y desinfeccién de la Mezcladora y el Pulverizador.

APLICACION : Personal area de Mezclado.
Personal encargado de desinfeccion y desinsectacion de planta.
RESPONSABLE :  Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién

Proced-SN-009

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA REFERENCIA
1. Asegurar la desconexién eléctrica de los tableros de mando.
2. Aplicar Proced-SN-006. Todos los dias
3. Proceder a desarmar tornillos transportadores, abrir mezcladora y pulverizador,etc. Cada semana
4. Remocién de sélidos de maquinaria y equipos de mezclado. REG-006
Retirar sélidos adheridos a la mezcladora y tornillos sin fin desde la parte superior a inferior.
Retirar sélidos adheridos a techos y paredes de tornillos sin fin y mezcladora utilizando escobillones.
Retirar sélidos acumulados en ranurasy esquinas de la maquinaria utilizando aspiradora.
Retirar sélidos adheridos a las superficies de la maquinaria y equipo utilizando escobillones.
Aspirar sélidos adheridos a tornillos sin fin, equipos, motores, imanes y otros lugares de dificil acceso.
Retirar sélidos adherdos de cribas de pulverizador.
5.Esperar 20 minutos para que asiente polvo.
6. Proceder a lavar partes de mezcladora, tornillos transportadores y pulverizador con agua y detergente liquido. | Cada 15 dias o
7.Si es necesario usar espatulas para la remocién de restos incrustados. necesidad de
8. Dejar secar las piezas. produccién.
9. Proceder a la desinfeccion de las piezas de los tornillos transportadores,mezcladora, pulverizador, cribas,etc.
Para esto se utilizara pafios bafiados con una sol. Desinfectante liquida.
10. Se procedera a armar el sistema de mezcladora y pulverizador, dejandolo semiabierto para aplicar
la siguiente etapa.
11.Una vez armado se hard uso de un soplete con fuego, el cual servira como medio de esterilizacién por REG-006

todo el sistema.

12. Cerrar inmediatamente el sistema.

13. Una vez cerrado el sistema se procedera a aplicar la desinfeccién y desintectancion de manera conjunta
atodas las areas (area de extrusion, adicién de grasaensacado)

14. Se esperara 2 horas despues de aplicado la nebulizacién del desinfectante y desinsectante.

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DE SANEAMIENTO
LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREA DE EXTRUSION

AREA: PRODUCCION CODIGO: Proced-SN-010
OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para la limpieza y desinfeccién del extrusor, secador-enfriador,dasificador..
APLICACION : Personal area de Extrusion.

Personal encargado de desinfeccién y desinsectacion de planta.
RESPONSABLE : Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA REFERENCIA

1. Asegurar la desconexién eléctrica de los tableros de mando.
2. Aplicar Proced-SN-006. Todos los dias
3. Proceder a desarmar tornillos transportadores, Tolvas de Extrusion, Secador, enfriador y Vibroseparador,etc. Cada semana

4. Remocién de sélidos de maquinaria y equipos de extrusion, secador,enfriador, vibroseparador.
Retirar sélidos adheridos a los acondicionadores, extrusor, secador, enfriador desde la parte superior a infer
Retirar sélidos adheridos a techos y paredes de secador-enfriador utilizando escobillones.
Retirar sélidos acumulados en ranurasy esquinas de la maquinaria, si fuese necesario aplicar aire.
Retirar sélidos adheridos a las superficies de la maquinaria y equipo utilizando escobillones.
Aspirar sélidos adheridos a tornillos sin fin, equipos, motores, imanes y otros lugares de dificil acceso.
Retirar sélidos adherdos de cribas de vibroseparador.
5. Esperar 20 minutos para que asiente polvo.
6. Proceder a lavar partes de tornillos transportadores, acondicionador,extrusor,secador,enfriador y Cada 15 dias o
vibroseparador con agua y detergente liquido.
7.Sies necesario usar espatulas para la remocién de restos incrustados. necesidad de
8. Dejar secar las piezas. produccion.
9. Proceder a la desinfeccion de piezas y tornillos transportadores, acondicionador,extrusor,secador-enfriador,
vibroseparador.
Para esto se utilizara pafios bafiados con una sol. Desinfectante liquida.
10. Se procedera a armar los sistemas, dejandolo semiabierto para aplicar la siguiente etapa.
11.Una vez armado se hara uso de un soplete con fuego, el cual servird como medio de esterilizacién por
todo el sistema.
12. Cerrar inmediatamente el sistema.
13. Una vez cerrado el sistema se procederd a aplicar la desinfeccién y desintectancion de manera conjunta
atodas las areas (area de mezclado, adicién de grasa,ensacado)

14. Se esperara 2 horas despues de aplicado la nebulizacién del desinfectante y desinsectante.

REG-006

REG-006

REG-006

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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7. Programa de Higiene y Seguridad Alimentaria
7.1 0bjetivo

El objetivo es garantizar la seguridad de los productos y cada fase de la
elaboracién, programando verificando y planificando las acciones que
deben ser tomadas para evitar la contaminacién de los mismos

7.2 Campo de Aplicacion

Todas las disposiciones indicadas en sistema de inocuidad son aplicadas
a cada area de abastecimiento, procesos, distribucién y almacenamiento
asi como al personal que estd involucrado con cada una de estas etapas.

7.3 Planificacion
Se debera considerar las siguientes operaciones:

e Personal

e Suministros

e Provision de agua potable

e Limpieza y saneamiento

e Control de plagas

e Uso de quimico

e Mantenimiento

e Disposicion de desperdicios

7.3.1 Personal
El control de personal debera considerar los siguientes aspectos.

v’ Vigencia del carnet sanitario

v' Uso correcto del uniforme y aplicacion de las Buenas Practicas de
Manufactura e Higiene antes durante y después de cada proceso
operativo

v" Cumplir las normas de higiene personal: lavado de manos, proteccion del
pelo, aislamiento de heridas, aseo personal y actitudes higiénicas en
general.

v Llevarlaropa de trabajo adecuada y velar por su conservacién y limpieza.
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La verificacion de andlisis microbioldgico para la determinacion de la
calidad de agua en proceso productivo u otros.

Exenta de microorganismos patdgenos

Los tanques cisternas y redes de abastecimiento tienen desinfeccién
periddica

No se debera aceptar ninguna conexion de tuberias de suministros de
agua potable que  crucen con las redes de desaglies de eliminacion de

aguas servidas.

7.3.4 Estructuray Lay Out

En la planta de operaciones se debera tener presente que el material
utilizado en la planta es el Acero Inoxidable 304.

Se debera tener presente las siguientes caracteristicas:

o 0 O O O O

Los materiales son resistentes a la corrosion.

Los materiales son resistentes a la oxidacidn.

Facil mantenimiento, pulido.

Facil limpieza y desinfeccion.

EL material no es magnético.

Tener en consideracién que cualquier agente quimico que remueva el
oxido protector permite su corrosion.

Los compuestos halégenos pueden corroer y remover el filme de
oxido presente en el acero

El cloro es el agente mas corrosivo, seguido por el flior. Por
consiguiente el uso de esos agentes no debe ser utilizado en la
limpieza por tiempos superiores a los determinados en las fichas
técnicas del compuesto.

Ventilaciéon, se contara con las instalaciones adecuadas, que
garanticen que la ventilacion sea la adecuada en el interior de la sala
de proceso para evitar malos olores.

La iluminacion debera cumplir con las especificaciones que permitan
intensidad calidad y distribucion de la iluminacién en las areas de
procesamiento.

La iluminacién sera suficiente para poder observar bien todas las
posibles irregularidades.

Sera blanca y estara protegida para evitar la caida de cristales.

7.3.5 Limpiezay saneamiento
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Se debera contar con un programa detallado de limpieza, desinfeccién y
desratizacion:

7.3.5.1 Programa de Limpieza
El programa de limpieza debera considerar lo siguiente:

e C(Contiene y comprende todas las acciones de control de
limpieza, control de eficacia de la limpieza, remocion y
eliminacién de depdsitos de materia organica, mugre y polvo en
las superficies mediante el uso de agentes limpiadores
Registros de las analiticas de superficies.

e Lista de revision.

e Parte de acciones correctoras.

Escoger el correcto agente de limpieza, determinara la eficacia de este,
es asi que se presentan las caracteristicas adecuadas que deberia
contener un detergente.

DETERGENTES

Los detergentes son compuestos que permiten variar la tensién
superficial del agua y son los causantes de la Humectacion, Penetracion,
Emulsién y suspension de la suciedad. Su estructura esta compuesta por
dos partes: una Hidréfila (afinidad con el agua) y otra Lipofilica (Afinidad
con aceites), lo que permite formar puentes de aguay aceite, ayudando a
remover la suciedad.

Propiedades de los detergentes:

Humectacidn: Se entiende como la capacidad de mojar mas, es decir una
misma gota de agua es capaz de abarcar una mayor superficie de
contacto.

Penetracion: Como la palabra lo indica, es la capacidad de penetrar o
introducirse en las superficies porosas sucias o en la suciedad.

Emulsidn: Es la dispersién o suspension de finas particulas de uno o mas
liquidos en otro liquido.

Por ejemplo el aceite o grasa en agua.

Suspension: Consiste en dejar la suciedad o particulas de suciedad en
solucion, evitando que estas se vuelvan a redepositar.
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Segun su formulacién, los detergentes ademas pueden contener
Compuestos acido base (que le dan el pH, haciéndolos acidos, neutros o
alcalinos), Estabilizantes, Quelantes, Enzimas, Blanqueadores,
Colorantes, Perfumes, Solventes, Secuestrantes, Desinfectantes,
Espesantes.

Caracteristicas ideales al momento de escoger un Detergente:

Facilmente soluble en agua a la Temperatura necesaria.
No corrosivo para las superficies del equipo.

Atoxico, ni producen alergias

Efectivo contra todo tipo de suciedad.

Inodoro.

Biodegradable.

De bajo costo relativo.

Facilmente arrastrable por agua.

Estable durante largos periodos de almacenamiento.
No afectan a los tejidos.

7.3.5.2 Programa de Desinfeccion

Comprende todoslos procedimientos de desinfeccion de equiposy locales.
Programa de control de la eficacia de desinfeccion, implicados en el control
de microorganismos patdogenos reduciendo su poblaciéon hasta niveles
seguros mediante el uso de desinfectantes de origen quimico fisico o
natural (bioldgico).

DESINFECTANTES

Desinfeccion: Es la eliminacién de los microorganismos que producen
enfermedad o su reduccién a niveles inocuos.

La desinfeccion tiene como propésito:

Prevenir las enfermedades de transmisién alimentaria.
Prevenir la alteracién de los alimentos.

Caracteristicas de un desinfectante ideal

Un desinfectante ideal retne las siguientes caracteristicas:

Amplio espectro: inactiva bacterias (Gram positivas, Gram negativas,
micobacterias), virus, hongos, esporas,...

Elevada potencia microbicida.

Accidn rapida y sostenida
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e No inactivado por materia organica

e Compatible con detergentes

e Estable ala concentracion y diluciéon recomendadas
e No toxico

e No potencial alergénico.

e No corrosivo (compatible con cualquier material)

e Facil de preparary de usar

e Inodoro o de olor agradable

e Tension superficial baja

e Con efecto residual

e Econdmico (buena relacion coste/eficacia)

e No dafiino para el medio ambiente.

e Estar permitido en la Norma Nacional. (numero norma)

No existe en el mercado un desinfectante que cumpla todas estas
caracteristicas. Se escoge uno u otro en funcién del tipo de
microorganismos que queremos eliminar, del material sobre el que se
apliquen, la temperatura y el pH de trabajo, el tiempo de actuacion, la
presencia de materia organica sobre el material a desinfectar, etc.

7.3.5.3 Programa de Desinsectacion

Procedimientos que impliquen la destruccion de plagas, reduciendo
sistematicamente su poblacién hasta niveles seguros.

7.3.5.4 Programa de Desratizacion

Este programa debera contar con un plano de colocacién de trampas,
puntos de vigilancia y/o cebos en caso de tratamientos.

A continuacién se detalla un modelo de Programa tentativo de
Saneamiento para Plantas de Alimento Balanceado de Origen
Acuicola en el cuadro N.2.
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CUADRO N.2

PROGRAMA TENTATIVO DE SANEAMIENTO
ALIMENTOS BALANCEADOS
ACUICOLA

A.- TRATAMIENTOS DE LIMPIEZA, DESINFECCION Y DESINSECTACION

Area Tratamiento Producto Dosis Frecuencia Personal Involucrado
Limpieza General Solo se barre No aplica *Supermsor de Pl.anta.
Semanal Personal Operario
LaE
a hmpresa Deacuerdo a
. ., determinara la . .
Desinfecciéon . < especificaciones Semanal
Almacén de me]gr o.pglon Para | 4o proveedor
Materia Prima, esinfectar
Insumosy
Aditivos La Empresa
determinara la
mejor opcién para | Deacuerdo a
Desinsectacién la desinsectaciéon | especificaciones Semanal
de Proveedor
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
. ., . < . . Mensual o cada
Desinfeccién mejor opcion para | especificaciones vez que este vacio
desinfectar de Proveedor 4
Silos
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
. < . < . . Mensual o cada
Desinsectacién mejor opcién para | especificaciones .
. - vez que este vacio
la desinsectaciéon | de Proveedor
Limpieza General Solo se barre No aplica Semanal
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinfeccién mejor opcién para | especificaciones Semanal
desinfectar de Proveedor
Almacén de
Molienda
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinsectaciéon mejor opcién para | especificaciones Semanal
la desinsectaciéon | de Proveedor
Limpieza General Solo se barre No aplica
Semanal
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Al én d Desinfeccién mejor opcién para | especificaciones Semanal
macen ge desinfectar de Proveedor
Productos
Terminados
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinsectaciéon mejor opcién para | especificaciones Semanal
la desinsectaciéon | de Proveedor
Areade Limpieza Co.n q§tergente y No aplica Semanal y cada
Mezclado Friccién. mes.

107




La Empresa
determinara la

Deacuerdo a

Desinfeccién mejor opcién para | especificaciones Semanal
desinfectar de Proveedor
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinsectaciéon mejor opcién para | especificaciones Semanal.
la desinsectaciéon | de Proveedor
Limpieza Co.n q§tergente y No aplica Semanal y cada
Friccién. mes.
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinfeccién mejor opcién para | especificaciones Semanal.
Areade desinfectar de Proveedor
Extrusiéon
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinsectaciéon mejor opcién para | especificaciones Semanal.
la desinsectaciéon | de Proveedor
Limpieza Con de.ter.gente Y |No Aplica Semanal y
Friccién. mensual
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
< Desinfeccién mejor opcién para | especificaciones Semanal
Area de .
s desinfectar de Proveedor
Adicion de
Grasa La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinsectaciéon mejor opcién para | especificaciones Semanal
la desinsectaciéon | de Proveedor
Limpieza Solo se barre No Aplica Semanal y cada
mes
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinfeccién mejor opcién para | especificaciones Semanal
Area de desinfectar de Proveedor
Ensacado
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinsectaciéon mejor opcién para | especificaciones Semanal
la desinsectaciéon | de Proveedor
Limpieza » Noaplica No aplica Semanal
(Solo se barre)
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinfeccién mejor opcién para | especificaciones Semanal
Exteriores de desinfectar de Proveedor
plantas
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinsectaciéon mejor opcién para | especificaciones Semanal
la desinsectaciéon | de Proveedor
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinfeccién mejor opcién para | especificaciones Semanal
Oficinas desinfectar de Proveedor
Administrativa
S La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinsectaciéon mejor opcién para | especificaciones Semanal

la desinsectacién

de Proveedor
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La Empresa
determinara la

Deacuerdo a

Desinfeccién mejor opcién para | especificaciones Semanal
desinfectar de Proveedor
Sistemas de
desagiie La Empresa
determinara la
mejor opcién para | Deacuerdo a
Desinsectacién la desinsectacién | especificaciones Semanal
de Proveedor
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinfeccién mejor opcién para | especificaciones Semanal
desinfectar de Proveedor
Aseguramiento
de la Calidad La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinsectaciéon mejor opcién para | especificaciones Semanal
la desinsectacién | de Proveedor
d Diario (deacuerdo
- Utilizar un Deacu.er 0a a procedimiento
Limpieza especificaciones .
detergente para d operacional).
~ e Proveedor
Bafios
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Servicios Desinfeccién mejor opcién para | especificaciones Semanal
Higiénicos desinfectar de Proveedor
La Empresa
determinara la Deacuerdo a
Desinsectaciéon mejor opcién para | especificaciones Semanal

la desinsectacién

de Proveedor
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B.- CONTROL DE ROEDORES

Area Tratamient | Producto Dosis Frecuencia Personal Operatividad
0 Involucrado
Almacén La Empresa *Supervisor de | Se realizard monitoreo diario,
Materias Colocacion de determinara Deacuerdo a Saneamiento. para controlar la presencia de
Primas, . especificaciones Todala semana *Operario de d
trampas la mejor . roedores.
Insumosy Iy del proveedor. Saneamiento.
. opcidén.
aditivos
La Empresa *Supervisor de
. s . Deacuerdo a .
Exteriores de Colocacién de determinara . . Saneamiento.
. especificaciones Toda la semana ¥ .
plantas trampas la mejor Operario de
Iy del proveedor. .
opcién. Saneamiento.
La Empresa | Deacuerdo a *Supervisor de
Colocacién de determinara | especificaciones Monitoreo unavezx | Saneamiento.
cebos la mejor del proveedor. semana *Qperario de
Exteriores de opcién. Saneamiento.
la Empresa La Empresa *Supervisor de
. Deacuerdo a .
Uso de determinara . . Cadavez que se Saneamiento.
. . especificaciones . * .
fumigantes la mejor detecte madrigueras Operario de
Iy del proveedor. .
opcién. Saneamiento.
La Empresa | Deacuerdo a *Supervisor de
Sistemas de Colocacién de determinara | especificaciones Monitoreo unavezx | Saneamiento.
desagiie cebos la mejor del proveedor. semana. *Qperario de
opcién. Saneamiento.
s La Empresa *Supervisor de
p Colocacién de . Deacuerdo a .
Almacén de determinara . . Saneamiento.
R trampas en el . especificaciones Toda la semana * .
Molienda - la mejor Operario de
exterior Iy del proveedor. .
opcién. Saneamiento.
m -
Almacén de Colocacién de La Empresa Deacuerdo a Superv.l sor de
determinara . . Saneamiento.
Productos trampas en el . especificaciones Todala semana * .
R - la mejor Operario de
Terminados exterior Iy del proveedor. .
opcién. Saneamiento.

7.3.6 Control de Plagas

Se debera contar con la siguiente informacion:

o Comprende programa de vigilancia de plagas, programa de

tratamientos sistematicos,

o Registro de ejecucién de tratamientos contra plagas
o Registro del contaje del nivel poblacional, lista de revision, Parte de
acciones correctoras.
o Se tomara en cuenta las areas operativas sus ingresos no deben
tener grietas aberturas o espacios que permitan el ingreso de las
plagas o que caigan en los productos.

Si se observa presencia de plagas en la planta es porque se ha incumplido
con las practicas de manejo ambiental, debiendo utilizarse productos
quimicos que permitan erradicar por completa los insecto o roedores que
puedan convertirse en plagas.
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7.3.7 Uso de Quimicos

El uso de productos quimicos para desinfeccién, desinsectacién y
desratizacién seran usados en la empresa.

La persona a cargo del manejo de la produccion debera ser el Jefe de
Producciény del almacenamiento debera ser el Jefe de Logistica.

Se utilizara los compuestos quimicos que cumplan con las normas y
especificaciones de uso y menor riesgo de contaminacion al producto.

Se procedera al manejo de estos compuestos quimicos tomando las
siguientes precauciones y recomendaciones:

4. El personal que manipula los agentes quimicos debe ser capacitado.

5. El personal debera estar completamente uniformado y contara con
accesorios de proteccion.

6. Evitara cualquier contacto con la piel y prolongada inhalacidn.

~

No aplicarlos contra el viento.

8. Se debera evitar su transporte o desplazamiento junto con el
producto acabado (piensos) asi como con la materia prima.

9. Al término del uso y manipulaciéon de los agentes quimicos se

procedera al lavado de manos con abundante agua.

7.3.8 Disposicion de Desperdicios

Los residuos resultantes de los procesos operativos y sean desechables se
les considerara desperdicios, y deberan ser recolectados y almacenados
en recipientes especificos y marcados los cuales contendran bolsas
plasticas que permitiran su facil eliminacion. Estos deberan estar
protegidos y cerrados. Se debera contara con:

- Gestion de residuos

- Plano del establecimiento

- Lista derevisién

- Parte de acciones correctoras

8. PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES
A continuacién se detalla modelos de procedimientos operacionales

con las cuales debe contar una planta de alimento balanceado de origen
acuicola.
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL
TOMA DE MUESTRA

AREA : ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

CODIGO :

Proced-001

OBJETIVO : Elaborar un procedimiento para realizar la toma de muestras en los

distintos puntos del proceso.
APLICACION : Jefe de Logistica

Jefe de Aseguramiento de la calidad

RESPONSABLE : Jefe de Logistica

Jefe de Aseguramiento de la Calidad

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

FRECUENCIA

REFERENCIA

Muestreo de Lotes en espera de Aprobacién

Antes de tomar la muestra

1. Separar labolsa donde se depositara lamuestra cuidando de no tomarla por el extremo de la apertura

yno abrirla.

2. Identificar la bolsa del producto: Nombre de la muestra, lote,cantidad, nombre del proveedor, fecha.

fecha de muestreo.

3.Preparar pabilo paraasegurar el sellado delabolsa

4. Preparar cucharon de acero inoxidable, punzones, plumén, dependiendo silos lotes de materia prima

es a granel o en sacos.

5. Colocarse guantes de polietileno de primer uso.

6. Desinfectar la superficie de los guantes con atomizacén de alcohol al 70 %.

Lotes de Materias Primas

1. Cada vez que llega un camién con producto, no ingresaraa la empresa hasta que el personal de logistica

haiga muestreado el camidn.

2. Para el muestreo de lotes se tomara como basela NTP.

3.Setomard unamuestrade 1.0kg aproximadamente, despues de muestreadala materia prima

serdllevada al laboratorio de aseguramiento de la calidad paralos andlisis inmediatos.

4. Todo dato de identificacién del lote sera tambien registrado por el area de logitica.

5. Despues de los andlisis inmediatos y aprobado el lote se realizan los andlisis segiin reque-
rimiento de ficha técnicay de acuerdo a cronograma de andlisis se reporta en los registros
correspondientes.

Lotes de Insumos

1. Cada vez que llega un camién con producto este ingresa ala planta para ser muestreado
por personal de logisitica.

2. Para el muestreo de lotes se tomara como basela NTP.

3. El Personal de logistica realizard el muestreo en el momento de descarga.

En el caso de insumos, debido a que son productos procesados, lamuestrala constituiran sacos, bolsas, cajas etc.

4. En el laboratorio el encargado limpiay desinfecta el lugar de cierre de las bolsas o cajas.

5. En aseguramiento de la calidad se abriran con materiales estériles las muestras traidas por logistica

(sacos,cajas,bolsas), y se extraeran 2 muestras de 250 gde producto por cada saco traido.

Las muestras seran llevadas en materiales esteriles pararealizarle andlisis fisico quimico y microbiologia

6. Identificar conlos datos de: nombre de muestra, lote, nombre del proveedor, procedencia, fecha de
muestreo, fecha de vencimiento.

7. Almacenar la contramuestra.

8. Realizados los andlisis de acuerdo al cronograma de andlisis reportar los resultados en

los registros correspondiente y sino se cumpliera los requerimientos de las fichas técnicas, el lote serd rechazado.

Arribo de producto

Fecha de Emision: Nombre y Firma del Responsible
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL
AREA DE MOLIENDA

AREA: PRODUCCION CODIGO: Proced.-002
OBJETIVO: Establecer un procedimiento para el area de molienda en la planta de Alimento
Balanceado.
APLICACION: Operador de area de Molienda
RESPONSABLE: Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENT O FRECUENCIA REFERENCIA
Antes de ingresar
1. Aplicar procedimiento de ingreso a planta. Todos los dias al inicio
Preparacién arranque del molino de la molienda
2. Comprobar el estado de tolvas.
3. Comprobar el estado de chute.
4. Comprobar la operatividad de los molinos.
5. Verificar la limpieza de los equipos e imanes
6. Verificar sila criba esla correcta para eltipo de molienda a realizar.
Arranque de molino
7.Encender el molinoy proceder ala molienda. Todos los dias al inicio
8. Suministrar la materia prima de manera lenta y constante, dependiendo de la molienda

del tipo de producto.
9. Verificar el buen estado de la malla de muestreo que se va a usar,
de acuerdo a la materia prima molida.
10. Sacar una muestra por descarga de molino.
11. Echar un pufiado de muestra molida a la malla de muestreo.
12. Cernir muestra en la malla de muestreo.
13. La muestra tiene que pasar por la malla en su totalidad. Si queda
producto en malla, realizar acciones correctivas.
Accién correctiva para la variaciones en molino
14. Si el amperaje del molino se eleva casi al limite, entonces regular la apertura
de ingreso a molino.
15.Si se observa variacién en la granulometria, parar el molino y revisar el
estado de la criba.
16. Si estos problemas persisten, comunicar al Jefe de Produccién.
Preparacién para ensacado
17. Calibrar balanza de plataforma de acuerdo a procedimiento.
18. Preparar cucharén y pabilo.
19. Preparar sacos de polipropileno.
Ensacado
20. Coger saco polipropileno y colocar en la salida de la tolva de descarga.
21.Esperar a que se llene el saco. Cuando se encuentre llena cerrar la
compuerta de descarga de tolva. Retirar saco lleno.
22. Llevar el saco lleno a la balanza, para su pesado por 40 Kg. Si el peso es mayor,
retirar la materia prima molida con el cucharon, si es menor afiadir.
23. Depositar producto retirado en otro saco.

24. Coser los sacos y apilarlos en una parihuela.

REG-013

REG-013

REG-013

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL

AREA DE MEZCLAS

AREA: PRODUCCION

OBJETIVO: Establecer los procedimientos adecuados para una correcta homogenizacion .

APLICACION: Operador de Mezclado y personal de Planta

RESPONSABLE: Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién

CODIGO: Proced.-003

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

FRECUENCIA

REFERENCIA

Antes de comenzar a pesar

1.Verificar las cantidades de ingredientes de la formula.

2. Calibrar la balanza de plataforma para el pesado de las materias primas, ingredientes y aditivos.

3. Verificar que la mezcladora se encuentre vacia.

Dosimetria
4. Pesar cada uno de las materias primas, ingredientes y aditivos, deacuerdo a formula.
5- Contar el numero de sacos enteros y de saldos de los ingredientes

de acuerdo a férmula.

Mezclado
6. Agregar los ingredientes a la mezcladora en la siguiente secuencia:

- Ahadir los ingredientes de mayor participacion en la formula

pesados manualmente

- Ahadir las premezclas.

- Despues de 3 minutos de mezcla anadir los ingredientes liquidos, si los hubiese.
7.Registrar la hora de inicio y fin de la mezcla en el registro de mezclado.
8.El tiempo de mezclado dependera de los ingredientes a ser mezclados.
9. Reportar la cantidad de producto despues del mezclado.

Accién correctiva
10.En caso de sucitarse algun problema, se parara inmediantamente la mezcladora
y se informara al jefe de Produccién.
11. Si el problema se hubiese generado por corte de de luz o falla en la mezcladora, se procedera
ha realizar una descarga de producto de manera manual y se separara.
12. Ala mezcla descargada se le hara un muestreo para determinar su buen estado,
mediante analisis de laboratorio.
13. Reportar cualquier accion correctiva en el registro.

Muestreo
13.Se sacara una muestrea de 300 g de cada batch mezclado, el cual

sera llevado a aseguramiento de la calidad para hacerle analisis de densidad y humedad.

14. Alfin de la labor se reportara la cantidad de materia prima usaday la cantidad producida.

Todos los dias al

inicio del proceso

Al inicio y durante

la mezcla

Cada Batch mezclado

REG-012

REG-012

REG-012

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE

114




PROCEDIMIENTO OPERACIONAL
AREA DE EXTRUSION

AREA: PRODUCCION

OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para la correcta operacién de | proceso de extrusion.

APLIACION : Operador de Extrusién .

RESPONSABLE : Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién

CODIGO:

Proced-004

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

FRECUENCIA

REFERENCIA

Antes de ingresar
1. Aplicar procedimiento de ingreso a planta.
Preparacion arranque del molino
2. Comprobar la limpieza de la tolva y acondicionador del extrusor.
3. Comprobar la limpieza del cafion del extrusor.
4. Comprobar la operatividad del extrusor
5. Antes del inicio del arranque del proceso de extrusién, se hara pasar agua fria por el cafion
del extrusor, esto con la finalidad de sacar cualquier resto que pudiera haber quedado atorado
en el tornillo del cafion.
6. Abrir valvula de ingreso de vapor al extrusor.
7.Cerrar y asegurar compuerta de salida del cafion del extrusor.
Arranque de extrusor
8. Prender tablero del extrusor.
9. Abrir ingreso de vapor ala chaqueta del extrusor y acondicionador.
10. Prender tornillo del cafion del extrusor y ajustar RPM.
11. Activary ajustar el tornillo dosificador de produccto.
12. Pasar producto a acondicionador y regular RPM.
13. Ajustar rpm de tornillo de cafion deacuerdo a tipoy carga de producto.
14. Ajustar temperatura de cafion de extrusion, deacuerdo a limites criticos. (Temperatura
optima de 130 a 160 C)
15. Verificar calidad de pelletal inicio.
16. Si el pellet es correcto, conectar canal de aspiracion, el cual conducira el pellet al secador
17. Registrar los datos y ocurrencias.
Acciones Correctivas

18. Si el los parametros se salieron de control, informar al jefe de produccién y aplicar Proced-003

Al inicio de

cada arranque

REG-002

Proced-003

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE

115




PROCEDIMIENTO OPERACIONAL
AREA DE ADICION DE GRASA

AREA: PRODUCCION CODIGO: Proced-005
OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para la correcta Inyeccion de Grasa a los pellets.
APLIACION : Operador de Adicién de Grasa.
RESPONSABLE : Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA REFERENCIA
Antes de ingresar
1. Aplicar procedimiento de ingreso a planta.
Preparacion de tanque de Grasa Al inicio de REG-014

2. Comprobar la limpieza del tanque de grasa.

3. Abrir valvula de ingreso de vapor a chaqueta de tanque.

4. Vaciar aceite de pescado al tanque.

5. Esperar a que la temperatura de la grasa suba hasta 85.C.

6. Verificar limpieza de tambor y toberas de inyeccién de aceite.

7. Ajustar rpm de tambor giratorio y Abrir compuerta de ingreso de producto.
8.Ajustar presién de inyeccién de aceite en toberas.

9. Verificar correcta dosificacién de grasa.

Muestreo

10. Se sacara muestras de 200 g. de producto cada hora.

11. Andlisis de laboratorio determinara el correcto % de grasa en el producto terminado.

Clasificacion
12. El producto ya con grasa pasard a un vibroseparador, para separar los pellets que rotos
o dafiados.

Accion Correctiva

13. Sila adicién de grasa no es la correcta informar al Jefe de Produccién.

cada arranque

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL

CODIFICACION DE ALIMENTO BALANCEADO

AREA: PRODUCCION CODIGO:

Proced-007

OBJETIVO: Permitir el control de la produccién para una determinada calidad

mediante codificacion de cada saco.

APLICACION: Personal Ensacado del Sisterma de Alimentacion Balanceado

RESPONSABLE: Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA

REFERENCIA

1.-Verificar que las etiquetas se encuentren los datos correctos (calidad ) Inicio de turno
indicado por el supervisor de produccion
2- Las etiquetas proporcionados por el supervisor, serdn verificadas por el operador de
de turno y deberén inculir:
- Nombre de la calidad de producto balanceado.
- Nimero correlativo de las etiquetas.
3.- Lacodificacién se hara mediante codigo de barras, las cuales serdn entregadas
por el supervisor. Constantemente
4.- El c4digo de barras debe contener: lote de Produccién, fecha de produccion,
nombre del producto.
5. Cuando se finalice cada lote, el supervisor se encargara de modificarlo y
se lo entregara al personal encargado.
6.- En caso de que el turno finalice y 1a produccién continue de una determinada
calidad; se mantiene el mismo nimero de lote y cambia la fecha de fabricacién.
7.-Formar adecuadamente camas de sacos evitando que ruma final se desmorone.
8.-Registrar en Control de Producto Terminado niimero de lote, fecha de fabricacién,
numero correlativo de etiquetas, calidad de producto terminado, turno y
operador responsable.
9.-Comunicar al montacarguista de turno para que retire parihuela al almacén de
producto terminado.

REG-003

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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AREA: PRODUCCION

de los productos.

despacho y Aseguramiento de la Calidad

PROCEDIMIENTO OPERACIONAL
TRAZABILIDAD DE LOS PRODUCTOS TERMINADOS

CODIGO:

Proced - 008

OBJETIVO: Permitir la trazabilidad del producto terminado para identificar las materias primas,

APLICACION: Todo personal de las dreas de recepcion, almacenamiento, produccién,

productos intermedios, insumos y parametros de operacion que intervinieron en la elaboracién

RESPONSABLE: Jefe a Cargo de Operaciones, Jefe Logistica, Jefe de Despacho y Ventas, Jefe de Aseguramiento de la Calidad

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

FRECUENCIA

REFERENCIA

1.- Todos los sacos de producto terminado poseen impresa en la etiqueta

una numeracién correlativa, cédigo de barras (el cual contiene el lote

de produccion, calidad producida, numero correlativo)

2.- Con la numeracién correlativay el codigo de barras nos remitimos al registro de
de ventay ensacado de Producto Terminado.

3. Una vez identificados los lotes de los insumos y numeros correlativos de las
parihuelas de productos intermedios correspondientes al batch que se utilizé
para el envasado de la calidad en cuestién.

4.- Recurrir a las areas de Aseguramiento de la Calidad, produccion y logistica
donde se podra obtener :

la fecha de ingreso, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento,

tamaiio del lote, fecha de andlisis, los resultados de los andlisis

efectuados, el proveedor del lote y la aprobacién o rechazo de

este lote.

5.- Todos los datos necesarios para la traszabilidad se encuentran

en los registros de la empresa.

Reg- 017, Reg - 003

Reg- 001, Reg - 002,
Reg-003,Reg-012,
Reg-013,Reg-014,
Reg - 015, Reg-016,
Reg-017.

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE
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PROCEDIMIENTO OPERACIONAL

AREA DE ENSACADO

AREA: PRODUCCION CODIGO: Proced-006
OBJETIVO: Elaborar un procedimiento para el correcto ensacado del Alimento Balanceado.
APLIACION : Operador de Ensacado
RESPONSABLE: Jefe a Cargo de Operaciones o Jefe de Produccién
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO FRECUENCIA REFERENCIA

Antes de Ingresar

1. Aplicar el procedimiento de ingreso a planta.

Preparacién del equipo
2. Verificar y calibrar la balanza semiautomatica al peso del saco del alimento. (40 Kg)
que se va ha producir.
3. Verificar y regular la cosedora manual.

Sellado de etiquetas
4. Verificar el correlativo de la numeracion de la etiquetas y continuar la numeracién.
5. Sellar y codificar deacuerdo a la calidad de producto a producir.
6. Sellar etiquetas correspondientes de acuerdo al programa de produccién
y segln la muestra patrén (Fecha de Produccidn, Lote).

Marcado de Sacos
7.Se marcara los sacos de polipropileno en la parte frontal,
deacuerdo a la calidad producida.

Ensacado
8. Coger saco polipropileno y colocar en la salida de la tolva de descarga.
9. Esperar a que se llene el saco. Cuando se encuentre lleno cerrar la

compuerta de descarga de tolva. Retirar saco lleno.
10. Llevar el saco lleno a la balanza, para su pesado por 40 Kg. Si el peso es mayor,
retirar la materia prima molida con el cucharon, si es menor afiadir.
11. Depositar producto retirado en otro saco.
12. Coser los sacos y apilarlos en una parihuela.
13. Registrar nimero de sacos.

Muestreo
14.Se sacara una muestra de 300 g en una bolsa de cerrado facil, la muestra
debera ir identificada con un sticker con el nombre del producto, el cédigo y fecha

de produccién.

Al inicio de

cada arranque

Inicio de cada calidad

REG-003

FECHA DE EMISION FIRMA DEL RESPONSABLE

119




ANEXO 3:

e FASES PRELIMINARES AL ANALISIS
DE PELIGROS: REQUISITOS
MICROBIOLOGICOS, FISICO-
QUIMICOS, ORGANOLEPTICOS Y
CONTAMINANTES MAS COMUNES EN
MATERIAS PRIMAS.

e FICHA MODELO DE DESCRIPCION DE
PRODUCTO FINAL

e MODELO DE UN DIAGRAMA DE
FLUJO DE PROCESO DE UNA PLANTA
DE ALIMENTO BALANCEADO.

e MODELO DE DESCRIPCION DEL
PROCESO.
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FASES PRELIMIARES PARA REALIZAR EL ANALISIS DE PELIGROS

1. MATERIA PRIMA
En esta etapa se adjunta informacién que servira de guia y modelo de las
caracteristicas y requisitos que deberan estar presentes en la materia
prima e ingredientes que formaran parte del producto final, ya que estos
requisitos deberan ser cumplidos para la aceptacion de la materia prima
Se detalla a continuacién una lista de materias primas que ingresan

normalmente en la formulacién de alimento balanceado de origen
acuicola, con su respectiva norma asociada:

1.1 Caracteristicas del Producto

1.1.1 Materia Prima, Ingredientes

e Arroz Mediograno

Requisitos Organolépticos

Cuadro N. 3:
Tipo Cereal
Color Blanco
Aspecto Grano Partido
Infestacion Negativo
Impurezas Max. 0.35 %

Fuente: NTP 205.011/1979. Cereales y Menestras. Arroz Pilado.
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Requisitos Fisico- Quimicos

CuadroN.4:
Humedad Max. 13.5 %
Proteina Min. 8.0 %
Grasa Min 0.5 %
Ceniza Max. 1.0 %
Fibra Max. 1.0 %
Carbohidratos Diferencia

Fuente: NTP 205.011/1979. Cereales y Menestras. Arroz Pilado.

Requisitos Microbioldgicos

Cuadro N.5:

Aerébios Meséfilos (ufc/g)

10x 103-10x 104

Coliformes totales (ufc/g) 10x 102
Escherichia coli (ufc/g) <3
Salmonella(/25g) Negativo
Hongos y Levaduras (ufc/g) 103-10x 103

Fuente: NTP 205.011/1979. Cereales y Menestras. Arroz Pilado
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e Polvillo de Arroz

Requisitos Organolépticos

Cuadro N. 6:
Tipo Sub-producto de cereal
Color Crema
Aspecto Semolina
Infestacion Negativa
Impurezas Negativa
Libre de materias y olores extrafios

Fuente: FAO 1981 granos y subproductos de cereales

Requisitos Fisico- Quimicos

Cuadro N. 7:
Humedad Max. 12,0 %
Proteina Min . 12,0 %
Grasa Min. 13,0 %
Ceniza Max. 12,0 %
Fibra Max. 12,5 %
Carbohidratos Diferencia
I. Peréxidos < 5 Meq. Kg/grasa
Rancidez Negativa

Fuente: FAO 1981 granos y subproductos de cereales
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Requisitos Microbioldgicos

Cuadro N.8:
Aerobios Mesofilos (ufc/g) < 106
Coliformes totales (ufc/g) <103
Escherichiacoli (ufc/g) <10
Salmonella(/25g) Ausencia
Hongos y Levaduras (ufc/g) < 104

Fuente: FAO 1981 granos y subproductos de cereales

Contaminantes

Cuadro N.9:

Aflatoxinas B1 (ppb)

<20

Fuente: Manual de Indicadores o Criterios de Seguridad Alimentaria o Higiene
para Alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola. SANIPES

¢ Maiz

Requisitos Organolépticos

Cuadro N. 10:
Tipo Cereal
Color Blanco
Aspecto Grano Entero
Infestacion Negativo
Impurezas Max. 0.35 %
Libre de materias y olores extrafios

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo
de la Nutricién Animal FEDNA. Maiz, Julio 2000
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Requisitos Fisico- Quimicos

CuadroN. 11:
Humedad Max 15 %
Proteina 7.7
Grasa 3.6 % +- 0.5%
Ceniza Max. 2
Fibra 2.5% +- 0.5%
Carbohidratos 63.4 % +- 2.5%

Requisitos Microbioldgicos

CuadroN.12:

Fuente: Tablas de la Fundacién Espaiiola para el Desarrollo de la Nutricion
Animal FEDNA. Maiz, Julio 2000

Aerdbios Mesofilos (ufc/g) <106
Coliformes totales (ufc/g) <103
Escherichia coli (ufc/g) Ausencia
Salmonella (/25g) Ausencia
Estafilococos (ufc/g) Max. 10

Fuente: Tablas de la Fundacién Espanola para el Desarrollo de la Nutricidn
Animal FEDNA. Maiz, Julio 2000
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CONTAMINANTES

CuadroN.13:
Aflatoxinas B1 (ppb) <20
PESTICIDAS CLORADOS ng/kg (ppb) <10

Fuente: Tablas de la Fundacién Espaiiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Maiz, Julio 2000

e Trigo

Requisitos Organolépticos

Cuadro N. 14:
Tipo Cereal
Color Marrén - Amarillo
Aspecto Ovalado
Infestacion Negativo
Impurezas Max. 2.0 %

Fuente: Tablas de la Fundacién Espanola para el Desarrollo de la Nutricidn
Animal FEDNA. Trigo, Julio 2000

Requisitos Fisico- Quimicos

Cuadro N. 15:
Humedad Max 13.5 %
Proteina Min 11.6 %
Grasa Min. 1.8 %
Ceniza Max. 2.0 %
Fibra Max. 2.8 %
Carbohidratos 59.4%
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Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la
Nutriciéon Animal FEDNA. Trigo, Julio 2000

Requisitos Microbiolégicos

Cuadro N. 16:
AerdbiosMesoéfilos (ufc/g) <10¢
Coliformes totales (ufc/g) 103
Escherichiacoli (ufc/g) Ausencia
Salmonella(/25g) Negativo
Estafilococos (ufc/g) Ausencia

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la
Nutriciéon Animal FEDNA. Trigo, Julio 2000

CONTAMINANTES
Cuadro N. 17:
Aflatoxinas B1 (ppb) <50
PESTICIDAS CLORADOS pg/kg (ppb) <10

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la
Nutricion Animal FEDNA. Trigo, Julio 2000

e Harinilla de Trigo (Afrecho y Afrechillo)

Requisitos Organolépticos
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Cuadro N. 18:

Producto apelmazado y/o Ausencia

enmohecido

Productos ajenos al trigo Ausencia

Presencia de salvado de otros .
Ausencia

cereales

Olor Rancio Ausencia

Impurezas minerales: .
Ausencia

Carbonatos y otros

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la
Nutricién Animal FEDNA. Harinilla de Trigo, Julio 2000

Requisitos Fisico- Quimicos

Cuadro N. 19:
Humedad Max 15.0 %
Proteina 153 % +- 2
Fibra Bruta 7.3 % +- 2
Carbohidratos 300 +-45%
Cenizas Max. 6.0 %

Fuente: Tablas de la Fundacién Espanola para el Desarrollo de la
Nutriciéon Animal FEDNA. Harinilla de Trigo, Julio 2000
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Requisitos Microbiolégicos

Cuadro N. 20:
Aerébios Meséfilos (ufc/g) <106
Coliformes totales (ufc/g) <108
Escherichia coli (ufc/g) Ausencia
Salmonella (/25g) Negativo
Estafilococos (ufc/g) Max 10

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la
Nutriciéon Animal FEDNA. Harinilla de Trigo, Julio 2000

CONTAMINANTES

Cuadro N. 21:
Aflatoxinas B1 (ppb) <50
PESTICIDAS CLORADOS pg/kg (ppb) <10

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la
Nutriciéon Animal FEDNA. Harinilla de Trigo, Julio 2000

e (Cebada

Requisitos Organolépticos

Cuadro N. 22:

. Ausencia
Producto apelmazado y/o enmohecido
Insectos .
| y/o producto atacado por Ausencia
insectos
Granos. rotos, dafiados,espiguillas y <1%
cascarillas
Cereales diferentes a la cebada <1%
Impurezas minerales Ausencia

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo
de la Nutriciéon Animal FEDNA. Cebada, Julio 2000
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Requisitos Fisico- Quimicos

Cuadro N. 23:
Humedad Max 12.0 %
Proteina 11.3% +- 2
Fibra Bruta 7.3 % +-2
Extracto Etéreo 20+-0.5%
Carbohidratos 511 +-3%
Cenizass Max. 3.0 %

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Cebada, Julio 2000

Requisitos Microbiolégicos

Cuadro N. 24:
Aero6biosMesdfilos (ufc/g) <106
Coliformes totales (ufc/g) <103
Escherichiacoli (ufc/g) Ausencia
Salmonella (/25g) Negativo
Estafilococos (ufc/g) Méx 10

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricion Animal
FEDNA. Cebada, Julio 2000

CONTAMINANTES

Cuadro N. 25:
Aflatoxinas B1 (ppb) <50
PESTICIDAS CLORADOS pg/kg (ppb) <10

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Cebada, Julio 2000.
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e Harina de Pescado

Requisitos Organolépticos

Cuadro N. 26:
Color Caracteristico de la especie
Olor Caracteristico de la especie
Olor rancio Ausencia

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Harina de Pescado Standard, Julio 2000

Requisitos Fisico- Quimicos

Cuadro N. 27:
Humedad 75+-2%
Proteina 60 % +- 3.0 %
Extracto Etéreo 15.4 +- 3.0%
Cenizas 28.0 +-6 %
Lipidos Max. 10%
Digestibilidad Min 90%
Indice de Peroxidos Acidez Max- 7 meq 02 /kg

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Harina de Pescado, Julio 2002.
Ficha técnica cultivos Marinos Chiloé Ltda.
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Requisitos Microbioldgicos

Cuadro N. 28:
Escherichia coli (ufc/g) Ausencia
Salmonella (/25g) Ausencia
Enterobacteriaceas (ufc/g) 10 - 3 x 102
Shigella (/25g) Ausencia

Fuente: Manual de Indicadores o criterios de Seguridad Alimentaria e Higiene para
alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola.

NTP. 204.011.1975. (Rev. 2010). Harina de Pescado para Consumo Animal. Método de
deteccién de Salmonella y Shigella

CONTAMINANTES (Sustancias Indeseables)

Cuadro N. 29:

Nitritos (expresado en nitrito de

sodio) Max. 60 ppm

Dioxina (suma de policlorodibenzo-
paradioxinas (PCDD)
policlorodibenzofurano (PCDF))
expresada en equivalentes toxicos
de la Organizacion Mundial de la
Salud (EQT-OMS), utilizando los Max. 1.25 ng EQT PCDD/F
factores de equivalenciaq de OMS/Kg
toxicidad de la misma organizacion
(FET-OMS, 1997)

Suma de dioxinas y PCB similares a
las dioxinas (suma de
policlorodibenzoparadioxinas
(PCDD), policlorodibenzofuranos
(PCDF) y bifenilospoliclorados
(PCB)) expresada en equivalentes Max. 4.5 ng EQT PCDD/OMS/Kg
toxicoa de la Organizacién Mundial
de la Salud (EQTOMS); utilizando
los factores de equivalencia de
toxicidad de la misma organizacion
(FET-OMS, 1997
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Mercurio Max. 0.5 ppm
Cadmio Max. 0.05 ppm
Arsénico Max. 1 ppm

Plomo Max. 0.2 ppm

Fuente: Manual de Indicadores o criterios de Seguridad Alimentaria e Higiene para
alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola. 2010.

Norma Europea 2002/32 CE.
e Torta de Soya

Requisitos Organolépticos

Cuadro N. 30:
Producto apelmazado y/o Ausencia
enmohecido
Insectos Ausencia
Semilla Entera Ausencia
Productos diferentes a la Torta de

<1%

Soya
Impurezas minerales Ausencia

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Torta de Soya, Julio 2000

Requisitos Fisico- Quimicos

Cuadro N. 31:
Humedad Max 12.0 %
Proteina 44% + 1.7 %
Fibra Bruta 56 +- 1.0%
Extracto Etéreo 1.7+ 0.5%
Cenizas Max. 7.0 %

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Torta de Soya, Julio 2000
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Requisitos Microbioldgicos

Cuadro N. 32:
Aerébios Meséfilos (ufc/g) <1096
Coliformes totales (ufc/g) <103
Escherichia coli (ufc/g) Ausencia
Salmonella (/25g) Ausencia
Estafilococos (ufc/g) Miéx 10

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Torta de Soya, Julio 2000

Contaminantes

Cuadro N. 33:
Aflatoxinas B1 (ppb) <50
PESTICIDAS CLORADOS nug/kg (ppb) <10

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Torta de Soya, Julio 2000.

e Melaza de Caia

Requisitos Organolépticos

Cuadro N 34:

Viscosidad entre lotes Constante

Productos sdlidos o ajenos a la .
Ausencia

melaza

Particulas quemadas Ausencia

Color Marrén Oscuro

Olor Dulce

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Melaza de Cafia, Julio 2000
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Requisitos Fisico- Quimicos

Cuadro N. 35:
Humedad Max 30.0 %
Proteina 43%+-1.0%
Azucares Totales 46 +- 3.0%
Azucares Reductores 12.0+-2.0%
Cenizas 10.0+-2%
Grados Brix Min. 75

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Melaza de Caia, Julio 2000

Requisitos Microbioldgicos

Cuadro N. 36:
<106
Aerdbios Mesoéfilos (ufc/g)
Coliformes totales (ufc/g) <103
Escherichia coli (ufc/g) Ausencia
Salmonella (/25g) Ausencia
Estafilococos (ufc/g) Max 10

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Melaza de Cafia, Julio 2000

Contaminantes

Cuadro N. 37:
Aflatoxinas B1 (ppb) <50
PESTICIDAS CLORADOS pg/kg (ppb) <10

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricion Animal
FEDNA. Melaza de Cafia, Julio 2000.
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e Aceite de Pescado

Requisitos Organolépticos

Cuadro N. 38:
Color Caracteristico de la especie
Olor Caracteristico de la especie
Olor rancio Ausencia
Impurezas <0.15%

Fuente: Tablas de la Fundacién Espafiola para el Desarrollo de la Nutricién Animal
FEDNA. Aceite de Pescado Standard, Julio 2000

Requisitos Fisico- Quimicos

Cuadro N. 39:
Humedad Max. 1 %
Impurezas Max. 0.5 %
Acidez Max. 2 %
indice de Peréxidos Max. 7 meq 02 /kg
Anisidina Max. 30

Fuente: Manual de Indicadores o criterios de Seguridad Alimentaria e Higiene para
Alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola. Instituto Tecnol6gico Pesquero.
Ficha técnica cultivos Marinos Chiloé Ltda.

Requisitos Microbioldgicos

Cuadro N. 40:
Escherichia coli (ufc/g) Ausencia
Salmonella (/25g) Ausencia
Enterobacteriaceas (ufc/g) 10 - 3 x 102
Shigella (/25g) Ausencia
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Fuente: Manual de Indicadores o criterios de Seguridad Alimentaria e Higiene para
alimentos y Piensos de Origen Pesquero y Acuicola.

Contaminantes (Sustancias Indeseables)

Cuadro N. 41:
PCB Max. 2 ppm
Mercurio Max. 0.5 ppm
Cadmio Max. 0.05 ppm
Arsénico Max. 1 ppm
Plomo Max. 0.2 ppm
Uso de Visceras o restos de salmoén Ausencia

Dioxina (suma de policlorodibenzo-
paradioxinas (PCDD)
policlorodibenzofurano (PCDF))
expresada en equivalentes téxicos de la
Organizacion Mundial de la Salud (EQT-
OMS), utilizando los factores de
equivalencia de toxicidad de la misma
organizacion (FET-OMS, 1997)

Max. 6.0 ng EQT PCDD/F OMS/Kg

Suma de dioxinas y PCB similares a las
dioxinas (suma de
policlorodibenzoparadioxinas (PCDD),
policlorodibenzofuranos (PCDF) y
bifenilospoliclorados (PCB)) expresada
en equivalentes téxicoa de la Max. 24.0 ng EQT PCDD/OMS/Kg
Organizacion Mundial de la Salud
(EQTOMS); utilizando los factores de
equivalencia de toxicidad de la misma
organizacion (FET-OMS, 1997)

Aldrin y Dieldrin, solo o

combinado,caculado como dieldrin Max. 0.1 ppm
Canfecloro (toxafeno)- Suma de los

Cogeneres Indicadores CHB 26,50 y 62 Max. 0.2 ppm
Clordan (suma de los isémeros cis y

trans y del oxiclordano, calculada en Max. 0.05 ppm
forma de clordan)

DDT ( suma de isdmeros de DDT,TDE y

DDE, calculado en forma de DDT) Max. 0.5 ppm
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Endrin (suma de endrin y

deltacetoendrin, calculada en forma de Max. 0.05 ppm
endosulfan)
Heptacloro (suma del heptacloro y del
heptacloroepoéxico calculado en forma Max. 0.2 ppm
de heptacloro)
Hexaclorobenceno (HCB) Max. 0.2 ppm
Hexaclorociclohexano (HCH) Isémeros
Alfa Max. 0.2 ppm
H 1 icloh HCH) Isé6
' exaclorociclohexano ( ) Isémeros Max. 0.1 ppm
eta
H 1 icloh HCH) Isé6
exaclorociclohexano ( ) Isémeros Max. 2.0 ppm
gamma

Fuente: Manual de Indicadores o criterios de Seguridad Alimentaria e Higiene para alimentos y
Piensos de Origen Pesquero y Acuicola. 2010.
Norma Europea 2002 /32 CE.

2. CARACTERISTICAS DE LOS PRODUCTOS FINALES

Se debera contar con fichas de descripcién del producto final (alimento
balanceado) las cuales deberan contar con las siguientes
caracteristicas que detallen:

e Nombre del producto,

e (Composicion, caracteristicas microbioldgicas,
e Tratamiento de conservacion.

e Vida util,

e Usoprevisto

e Almacenamiento,

e Presentacion y envase

Se presenta modelo de Ficha Técnica de Descripcién de Producto Final.
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Descripcion de Producto Terminado

ALIMENTOS BALANCEADOS PARA TILAPIA

1. Descripcidn

Alimento balanceado para Tilapia es un
producto de alta calidad, esta disefiado para
asegurar la expresion del maximo potencial
genético de sus peces, elaborado a través del
proceso de extrusion quien asegura
mayores indices de conversion en el animal
y mayor valor nutricional. Todos los
productos son sometidos a un riguroso
control de calidad que asegura la inocuidad
del producto.

2. Ingredientes

Maiz y Subproductos, Trigo y subproductos,
Soya y Derivados, Harina de Pescado, Harina
de  Subproducto  Aviar, Cebada 'y
subproductos, Arroz y subproductos, Melaza
de Cafia, Grasas y Aceites de Origen Animal y
Vegetal, Carbonato de Calcio, Fosfato
Dicalcico, Cloruro de Sodio, Cloruro de Colina,
Bicarbonato de Sodio, Probiéticos, pigmentos,
Antioxidantes, Antifungicos, Vitaminas y
Minerales, Promotores del crecimiento,
secuestrantes de micotoxinas, aglutinantes

sintéticos.

3. Requisitos Microbiolégicos

Producto

Microorganis
mo

Materias Primas
Pesqueras para
la Alimentacion
Animal, piensos
procedentes de
la
transformacién
de pescado u
otros animales
marinos,
piensos
completos para
animales
acuaticos, algas
marinas y sus
harinas.

Enterobacteriace
as

3x102

2
10 ufc/g

ufc/g

Salmonella spp.

Ausencia /25 g

Fuente: Manual de Indicadores o Criterios de
Seguridad Alimentaria e Higiene para Alimentos y
Piensos de Origen Pesquero y Acuicola, ITP Abril

2010.
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4. Tratamiento de Conservacion:

Producto sometido a tratamiento térmico
de extrusion y secado, obteniendo pellets
de 12 % de Humedad que asegura su
conservacion, cerrado herméticamente.

5. Vida Util del Producto

6 meses en buenas condiciones de
almacenamiento.

6. Almacenamiento

Conservar en lugar fresco y seco a
temperatura ambiente. El  producto
embolsado en sacos se depositara en
parihuelas bajo techo. Al momento de ser
distribuido deberd ser adecuadamente
manipulado por el personal y equipos que
eviten que el producto se contamine o
deteriore.

7. Presentacién y Envase

Se envasara en sacos de 40 kg en sacos de
polipropileno.

CODIGO:FT-PT-001







4. DESCRIPCION DEL PROCESO DE UNA PLANTA DE ALIMENTO
BALANCEADO DE ORIGEN ACUICOLA.

Se adjunta modelos de la descripcion del proceso de una planta de alimento
balanceado para alimento balanceado.

A.- RECEPCION DE MATERIA PRIMA

En la etapa de recepcién de materia prima se debera solicitar a los
proveedores, las fichas técnicas de los productos recepcionados. Se tomara
muestras de la materia prima o insumos que ingresan, los cuales seran
analizados por los laboratorios fisicoquimicos y microbiolégicos, para
asegurar la calidad e inocuidad de los productos.

Dispuesta la aceptacion por laboratorio, se almacenaran las materias primas
en silos y sacos.

B.- MOLIENDA

La materia prima recepcionada (sobre todos los granos) seranextraidas de
los silos y tolvas para ser sometidas a un proceso de molienda (reduccion
de tamanio de particula) a través de un molino de martillos. Una vez molidos
deberan ser guardados en sacos y arrumados encimas de parihuelas y
almacenados.

C.-MEZCLADO

La materia prima molida, insumos no molidos y micronutrientes (pre-mezcla
de vitaminas y minerales) seran llevados a la mezcladora horizontal para su
homogenizacion.

Cumplido el tiempo de mezclado, el producto homogenizado es descargado
y ensacado en sacos.

D.- PULVERIZADO

Concluida la etapa de mezclado el producto debera ser trasladado a la etapa
de pulverizacién, la cual es realizada por el molino pulverizador en dos
etapas, para obtener la granulometria apropiada. El producto pulverizado
sera ensacado en sacos y puesto en parihuelas.

E.- EXTRUSION
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La harina pulverizada es llevada a un extrusor en humedo, el cual realiza el
proceso de extrusion en dos etapas. La primera etapa consiste en el paso de
la harina a través de un acondicionador, el cual por efecto de la adicion de
vapor pregelatiniza el almidén de la harina. La segunda etapa consiste en el
paso de la harina por la cdmara de extrusion, donde atraves de tornillos (que
producen alta friccién y presion) y con la adicién de vapor de agua, logran
alcanzar altas temperaturas y presion, gelatinizando asi el almiddn,
garantizando asi que la harina esta cocida. Con el uso de matrices a la salida
del extrusor, se consigue formas, tamafos, densidades de los pellets

F.- SECADO - ENFRIADO

Los pellets calientes salidos del extrusor son transportados de manera
neumatica hacia el secador, donde seran secados y enfriados por un
intercambiador de calor a vapor. Esta etapa es realizada por un secador-
enfriador tipo bandeja. Los pellets frios son transportados neumaticamente
a la siguiente etapa.

G.- CLASIFICACION Y SEPARACION DE FINOS

Por medio de un separador (puede ser una zaranda, vibroseparador, etc) los
pellets buenos son separados de los finos. Los finos resultantes son
remolidos y vueltos a someter a la etapa de extrusion.

H.-ADICION DE GRASA

A los pellets salidos de la etapa de clasificacién se le adicionara aceite, por
medio de un tambor giratorio provisto de inyectores de aceite que lo
distribuyen en toda la superficie del pellet.

I.- CLASIFICACION Y SEPARACION DE FINOS

Los pellets salidos del tambor giratorio pueden haber sufrido un dafio en su
estructura, es por esta razdn que pasaran por un vibroseparador el cual los
clasificara los buenos de los dafiados.

J.- ENVASASO Y ETIQUETADO

Los pellet buenos resultantes de la etapa anterior son pesados, ensacados y
etiquetados en sacos de polipropileno.
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ANEXO 4:

CUADRO DE PELIGROS MAS COMUNES EN MATERIAS
PRIMAS EN UNA PLANTA DE ALIMENTO BALANCEADO
DE ORIGEN ACUICOLA.
MATRIZ DE SEVERIDAD DE PELIGROS EN MATERIA
PRIMA.
CUADRO DE PELIGROS MAS COMUNES EN ETAPAS DE
PROCESO PRODUCTIVO.
MATRIZ DE SEVERIDAD DE PELIGROS EN ETAPA DE
PROCESO PRODUCTIVO.
FORMATO MODELO DE ANALISIS DE PELIGROS EN
MATERIA PRIMA 'Y PROCESO PRODUCTIVO.
FORMATO MODELO PARA LA DETERMINACION DE LA
SEVERIDAD Y RIESGO.
FORMATO MODELO PARA LA DETERMINACION DE
PUNTOS CRITICOS DE CONTROL.
FORMATO MODELO PARA EL ESTABLECIMIENTO DE
LIMITES CRITICOS Y SISTEMA DE VIGILANCIA.
FORMATO MODELO PARA EL ESTABLECIMIENTO DE
MEDIDAS CORRECTIVAS.
FORMATO MODELO DE PROCEDIMIENTO DE
VERIFICACION DEL CONTROL DEL PCC.

REGISTROS MODELO MAS USADOS EN UNA PLANTA
DE ALIMENTO BALANCEADO DE ORIGEN ACUICOLA.
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REGISTRO DE OCURRENCIAS NO USUALES O NO CONFORMIDADES

CODIGO: REG - 018

DIA MES ANO

FECHA : | | |

PRODUCTO

FECHA DE PRODUCCION

LOTE DE PRODUCCION

HORA DE PRODUCCION

ETIQUETAS INICIAL- FINAL

OCURRENCIA NO USUAL

ESTUDIO DE LAS CAUSAS

EVALUACION DEL RIESGO

DISPOSICION DEL PRODUCTO

SEGUIMIENTO DE LA CORRECCION

REGISTROS INVOLUCRADOS

OBSERVACIONES :

JEFE DE PRODUCCION
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ANEXO 5:

NORMAS NACIONALES










































































































































































































































































































































































































































Pag. 318926 € Peruano EITITTRATM ]

Lima, miércoles 17 de mayo de 2006

Articulo 72.- El Instituto del Mar del Parl realizara la

evaluacion poblacional det recurso concha de abanico y

el monitoreo de su extraccidn, con al proposito de
recemendar las medidas de ordenamiento necesarias
para suU consarvacion; quedando exceptuade de los
alcances de la presenie Resolucidn Ministerial.

Articulo 82.- Las Direcciones Genserales de
Sseguimiento, Control y Vigilancia, de Extraccién y
Procesamiente Pesquero y de Acuicultura del Ministerio
de la Produccion, los Ministerios de Defensa y del interior
y las Municipalidades, dentro de|l ambitc de sus
respactivas competencias y jurisdicciones velaran por
al estricta cumplimiento de lo establecido por la prasente
Resolucion Ministerial.

Registresa, comuniquese y publiquese.

DAVID LEMOR BEZDIN
Ministro de la Produccidn

08772

Autorizan a cindadanos peruanos para
que presten servicios en las Fuerzas |
Armadas Espanolas

RESOLUCION SUPREMA
N¢ 161-2006-RE

Lima, 8 de mayoc de 2006
CONSIDERANDO:

Que treintidds (32) ciudadanos peruanos residentes
en &l Reino de Espana, solicitan autorizacion del ssfior

Fresiderte de la Republica, para poder servir en las -

Fuerzas Armadas Espafiolas;

Que el numeral 23 del articulo 1182 de la Congtitucion
Politica de! Peru, establece que el Presidente de la
Republica, autorizara a los peruancs para servir éh un
ejército extranjero;

Que en consecuencia es nacasario expedir la
autorizacion correspondiente;

De conformidad con lo dispuesto an el numerat 23 del

articulo 1182 de la Constitucién Politica del Pera vy el
Decreto Legislativo N® 560,

SE BESUELVE:
Articulo 1%.- Autorizar a los ciudadanos peruanos

residentes en ei Reino de Espafa, cuya relacion forma

parte de la prasente Resolucidn Suprema, para que
presten servicios en las Fuerzas Armadas Esparficlas.

Articulo 2¢.- La presente Resolucion Suprema sera
refrendada por el Presidante del Consejo de Ministros, el
Ministro de Defensa y el Ministro de Relaciones Exteriores.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Rubrica del Dr. ALEJANDRO TOLEDO
Presidente Constitucional de la Republica

PEDROC PABLO KUGCZYNSKI GODARD
Prasidente del Consejo de Ministros

MARCIANO RENGIFO RUIZ
Ministro de Defensa

OSCAR MAURTUA DE ROMANA
Ministro de Relaciones Exterioras

NO de Apellides y [, 11}
Ordsh Mombres del solicitants : )

81 ALBERTI RUBIO, Petra Ulses 43662035 |
02 ALCANTARA ALCANTARA, Sara Parricia 0apsaad | s
(03 | ANDis DELGADD Leanid José 42AGIIDT | oo

i Ne da Apellidos y | DHI LM
Qrden Nombres del solicitanie _
04 |BAGA GAMACHO, Aimir Giarcarlos (| ———rr 0509254554
U5 BARFEDA ALMEIDA Jjorge Gustawd 41724228 | o
06 |BEDOYA PALOMING Flor de Marin N
{07 |BUITAGN ORE Carlos Alberia " 42433081 L
08| CABEZUDO AGLELAR, Jimiry Deiv 5 H240538 e
08 | GASAS MATICORENS, Luis Afleta 44313268 |BDBETOIFFT
14 CELADA APOLNARIC, t-jhnéiian Manue: Aizinas a"13915:'\' AS | e
11 | GENTENO BUSTAMANTE. Jhon T EE ), N [Rp—
12 |DE .05 AIOS LECCA. Victor Hugo _ TR
43 | DOMINGUEZ VASCUEZ Humberte Nestr ez Tz
14 GALARZA ARROYD, Fetipe Feinando 43387505 |
15 GARAIDO ARCENTALES. Jose Eugerio 4042581
16 | GOMEZ ESTREMADGYRO, Fuh Manon 41856022
(17" |LoUATE DA, SailaMiagros ) e —
18 | LOPEZ PANDURO. Waligr ad173817
"o [MENALUQUE. Luis Emilia ) [
20 OLII \I'ERGA_HA Fabrig:c Renaty - 43552588
21 |OATIZ AGDRIGUEZ, Paclo Jesucinhe 44573026
22" 7| PLASENCIA DOMINGUEZ Jese Luis $1azaTss
25 |FODRIGUEZ ALDERETE SomiMrelle | 42502650 - ~
24 | SALAS BLAS, Jorge David B 41941362
125 ' 5ilvA AGUILERA Mileyia Miluska 427218 | o
26 50TQPEREZ Yan Caros . 41965291 ‘5076095830
27 |SOTO TORRES Jesus Josae T ewrioss |, - -
78| TORAES ABANTO. Marurl Jesis 43809667 [2263677865
3¢ | TORAES ESPING. Diego Anthory 4FEGA061 | e
30 |URCIA RAMOS Ericka lvenne - A0RE042E
(3" | VELASQUEZ CASTILLD, gsirar Euard 43746355 |8118600023
* 32 TVANAC VEGA. T Katy T amesrz | —ee
(") Merios de Edad
08738

Aprueban la "Norma Sanitaria para la
Aplicacién del Sistema HACCP en la
Fabricacion de Alimentos y Bebidas”

RESOLUCION MINISTERIAL
N2 449-2006/MINSA

Lima, 13 de mayo del 2006

Visto, al Expediente N2 05-330384-001, gue contiene
gl Oficio N° 5820-2005/DG/DIGESA, de la Direccidn
Gensgral de Salud Ambiental;

CONSIDERANDO:

Que, la Quinta Disposicion Complementaria,
Transitoria y Final del Reglamento sobre Vigilancia y

. Control Sanitario de Alimentas y Bebidas, aprobado por
~ Decrato Supremo N¥ Q07-98-5A, dispone que pof

Resclucion del Ministro de Salud se aprobara el
procedimiento para la aplicacion del "Sistema de Analisis
de Peligros y de Puntos Criticos de Control” (Sistema
HACCP por sus siglas en inglés Hazard Analysis and
Critical Control Point} en la fabricacion de alimentos y
bebidas;

Que, la Direccidn General de Salud Ambiental ha

! glaborado, en concordancia con o establecido an la
~ Norma del Codex Alimentarius, &l correspondiente

proyecto de Norma Sanitaria para la Aplicacion del
Sistema HACCP en la Fabricacion de Alimentos y
Bebidas, que tiens cemo objetivos establecer en la
industria alimentaria la aplicacion de un sistema
pravantive de control que asegure la calidad sanitaria e
irocuidad de laos alimentos y bebidas de consumo
humano asi como uniforrizar los criterios tecnicos para

ta formulacion y aplicacion de los Planes HACGP,

Quie, con la finalidad de contribuir al perfeccionamiento
de la Norma Sanitaria propuesta, mediante Resolucion




Lima, miéreales 17 de ITNI‘_-,.'(-} de 2[}(](1 o Hnn“ns LEGALES @I mmb Pég. 318927

Ministerial N2 482-2005/MINSA de fecha 24 de junio de
2005, se dispusc la prepublicacién en el Portal de Internet
del Ministerio de Salud, habiendosa recogido las
sugerencias y recomendaciones del publico en genearal;

Estando a o propuesto por la Direccién General de
Salud Ambiental, y con ia visacion de la Oficina General
de Assesoria Juridica; v,

De conformidad con lo dispuesto en el literal |} del
articulo 82 da la Ley N® 27657 - Ley del Ministerio de
Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 12.- Aprcbar la "Norma Sanitaria para la
Aplicacion del Sistema HACCP en la Fabricacion de
Alimentos y Bebidas", que consta de cinco {5) capitulos,
treinta y oche {38) articulos, una (1} disposicion final y
cuatro {4} anexos. _

Articulo 22,- Encargar a ia Cficina General de
Comunicaciones la publicacion de la presente Norma
Sanitaria en el Diario Oficial v en el Portal dg Internet del
Ministerio de Salud.

Reagistrese, comuniguese y publiquess.

J PILAR MAZZETTI SOLER
Ministra de Salud

a8721




“NORMA SANITARIA PARA LA APLICACION DEL SISTEMA HACCP EN LA
FABRICACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS*“

Aprobada mediante Resolucién Ministerial N° 449-2006/MINSA el 17 de mayo de 2006

CAPITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- Base Técnica Normativa

La presente Norma Sanitaria se fundamenta en lo establecido en la Quinta Disposicién
Complementaria, Transitoria y Final del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario
de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA y esta en
concordancia con lo establecido en la Norma Codex Alimentarius “Sistema de Analisis de
Peligros y de Puntos Criticos de Control” (Sistema HACCP por sus siglas en inglés Hazard
Analysis and Critical Control Point) y Directrices para su Aplicacion.

Articulo 2°.- Objetivos
a. Establecer procedimientos para la aplicacién del Sistema HACCP, a fin de asegurar
la calidad sanitaria y la inocuidad de los alimentos y bebidas de consumo humano.

b.  Establecer criterios para la formulacién y aplicacién de los Planes HACCP en la
industria alimentaria.

Articulo 3°.- Alcance y ambito

Las disposiciones contenidas en la presente Norma Sanitaria son de cumplimiento
obligatorio a nivel nacional, para las personas naturales y juridicas que operan ©
intervienen en cualquier proceso de fabricacidn, elaboracién e industrializacion de
alimentos y bebidas, destinados al mercado nacional e internacional.

La aplicacién del Sistema HACCP en la pequefia y micro empresa alimentaria, se regira de
conformidad con lo establecido en la Séptima Disposicibn Complementaria, Transitoria y
Final del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas
aprobado por Decreto Supremo N° 007-98 SA.

Articulo 4°.- Aplicacién del Sistema HACCP

La aplicacién del Sistema HACCP debe sustentarse y documentarse en un “Plan HACCP”,
debiendo el fabricante cumplir con los requisitos previos establecidos en las disposiciones
legales vigentes en materia sanitaria y de inocuidad de alimentos y bebidas, Reglamento
sobre Vigilancia y Control Sanitario de los Alimentos y Bebidas, ademas de cumplir con los
Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius, y los Codigos de Practicas
especificos para la fabricacién de cada tipo de alimento.

El Plan HACCP, debe aplicarse a cada linea de produccion y es especifico para cada
alimento o bebida. Sera revisado peribdicamente para incorporar en cada fase los avances
de la ciencia y de la tecnologia alimentaria.

De presentarse alguna modificacién en el producto final, durante el proceso o en cualquier
fase de la cadena alimentaria, debe validarse la aplicacién del Sistema HACCP y
enmendarse el correspondiente Plan HACCP con la consiguiente notificacién obligatoria
de los cambios realizados a la Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA) del
Ministerio de Salud.



Articulo 5 °.- Politica sanitaria y objetivos de la empresa
La politica sanitaria de la empresa se orientara a establecer las prioridades y el
cronograma de reformas sanitarias, que aseguren la efectiva aplicacion del Sistema
HACCP, los cuales deben estar descritos en el Plan HACCP.

Los objetivos deben estar orientados al cumplimiento de la politica sanitaria en todas las
etapas que comprende el proceso de produccion, para lograr el aseguramiento de la
inocuidad y de la calidad sanitaria de los alimentos y bebidas.

Articulo 6°.- De la Autoridad Sanitaria

El Ministerio de Salud a través de la Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA) es la
encargada de realizar las actividades de validacion técnica y seguimiento periddico de la
aplicaciéon del Plan HACCP, con el fin de verificar su idoneidad técnica y su efectiva
aplicacion en el proceso de fabricacién de alimentos y bebidas. Dicha funcion podra ser
delegada a las Direcciones Regionales de Salud (DIRESA) o Direcciones de Salud (DISA),
previa evaluacion de su idoneidad técnica en la aplicacién y verificacion del Sistema
HACCP.

Las inspecciones sanitarias a las fabricas de alimentos y bebidas de consumo humano
para el seguimiento del Sistema HACCP, se realizaran con una frecuencia acorde con el
nivel de riesgo que impliquen los productos que fabrican, y la verificacion de la correcta
aplicacion del sistema, de sus requisitos y condiciones previas, y sera por lo menos
semestral.

CAPITULO I ]
DE LOS REQUISITOS PREVIOS A LA APLICACION DEL SISTEMA HACCP

Articulo 7°.- Requisitos previos
El profesional responsable del control de calidad sanitaria de la empresa, previamente a la
aplicaciéon del Sistema HACCP, debe verificar que se cumplan los siguientes requisitos
previos:
e Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius.
e Los Codigos de Practicas para cada producto (del nivel nacional o en su defecto
del Codex).
e Las disposiciones legales en materia sanitaria y de inocuidad de alimentos y
bebidas.

Articulo 8°.- Principios Generales de Higiene de los Alimentos

Son los principios esenciales de higiene de los alimentos aplicables a lo largo de toda la
cadena alimentaria a fin de lograr alimentos inocuos y con calidad sanitaria. Estos
principios deben aplicarse respecto de:

El disefio de la fabrica o establecimiento, instalaciones y equipos.

El control de las operaciones en la fabricacién o proceso.

El mantenimiento y saneamiento.

La higiene y capacitacion del personal.

El transporte.

La informacién sobre los productos y sensibilizacién de los consumidores.

"0 Q0T

La informacién respecto de los requisitos previos debe estar documentada y la ejecucidn
correspondiente debe estar registrada. Dicha informacién debe estar disponible a solicitud
de la Autoridad Sanitaria.



Articulo 9°.- El diserio de la fabrica o establecimiento, instalaciones y equipos.

El disefio de la fabrica debe contribuir a reducir al minimo la contaminacion, incluira la
distribucidn de ambientes: recepcion de las materias primas, almacenes, salas de
preparacion, procesamiento, empacado, almacén de productos terminados y el lugar de
despacho, entre otros. Asi mismo, la ubicacion de oficinas, vestuarios, servicios higiénicos
y comedores; también se debe indicar los puntos de abastecimiento, de almacenamiento y
tratamiento del agua potable, mecanismo de disposicién de efluentes y residuos solidos.

La estructura fisica e instalaciones, distribucion de ambientes y ubicacién de equipos de
los establecimientos se rigen de acuerdo a lo sefialado en los Capitulos | y Il del Titulo IV
del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por
Decreto Supremo N° 007-98-SA.

Articulo 10°.- El control de las operaciones en la fabricacién o proceso

Las empresas tienen la responsabilidad de producir alimentos inocuos y aptos para el
consumo humano, para lo cual tendran en cuenta el control de los peligros alimentarios,
identificando en la cadena alimentaria, todas las fases de las operaciones que sean
fundamentales para la inocuidad de los alimentos, aplicando los procedimientos eficaces
de control en estas fases y vigilando que dichos procedimientos sean de eficacia constante
y sobretodo cuando existan cambios de operaciones. Entre éstos, se destacan los
siguientes controles:

a. Tiempo y temperatura
En dicho control se tendran en cuenta, la naturaleza del alimento, la duracion
prevista en almacén, métodos de elaboracion, envasado, modalidad de uso del
producto, los limites tolerables de las variaciones de tiempo y temperatura. El
control inadecuado de las temperaturas en los alimentos es una de las causas
mas frecuentes de su deterioro y de enfermedades gastrointestinales e
intoxicaciones transmitidas por alimentos.

b. Procesos especificos
Entre los procesos que contribuyen a la inocuidad e higiene de los alimentos, estan
comprendidos: el enfriamiento, el tratamiento térmico, la irradiacion, la desecacién, la
preservacion por medios quimicos, el envasado al vacio, entre otros.

c. Peligros de contaminacién en los alimentos

Cuando se utilicen especificaciones de peligros microbiologicos, fisicos 0 quimicos
en los alimentos, éstas deben basarse en las regulaciones sanitarias al respecto
0 en principios cientificos reconocidos por la Autoridad Sanitaria. En cuanto a la
contaminacién por peligros microbioldgicos, los riesgos de contaminacién cruzada
deben ser identificados y prevenidos. En cuanto a la contaminacién por peligros
fisicos y quimicos, deben existir sistemas de prevencion (dispositivos de deteccidén o
de seleccién) que permitan reducir el riesgo de contaminacién de los alimentos en
cuanto a presencia de cuerpos extranos, humos nocivos y sustancias quimicas
indeseables.

d. Requisitos relativos a las materias primas

Esta prohibido el uso de materia prima deteriorada, adulterada, contaminada,
vencida, sin Registro Sanitario cuando proceda, aditivos u otras sustancias no
permitidas, aditivos u otros en limites no permitidos por la Autoridad Sanitaria o el
Codex, entre otros regulados por la legislacién sanitaria.

Las materias primas e ingredientes, deben inspeccionarse y clasificarse segun las
especificaciones para cada una de ellas y llevarse un registro de provedores
seleccionados. En caso necesario deben efectuarse pruebas de laboratorio
para determinar su calidad sanitaria e inocuidad.



e. Envasado
El disefio y materiales de envasado, deben ofrecer una proteccion adecuada a los
alimentos, evitar dafos y permitir el correcto etiquetado, entre otras disposiciones
establecidas.

f. Direccién y Supervisién
La empresa debe contar con personal profesional calificado y capacitado para dirigir
y supervisar el control de las operaciones en toda la cadena alimentaria.

g. Documentacién y Registros
La empresa debe mantener registros apropiados de la produccién, almacenamiento,
distribucidén y otras fases de la cadena alimentaria, que estaran a disposicion de la
Autoridad Sanitaria.

h. Procedimientos para retirar alimentos
La empresa debe asegurar la aplicacién de procedimientos eficaces para hacer
frente a cualquier situacién que ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos y
permitir que se retire del mercado, completa y rapidamente, todo el lote de producto
alimenticio terminado que implique un riesgo para la salud del consumidor.

Los aspectos operativos en general, se establecen en los Capitulos IV y VII, del Titulo IV y
en el Capitulo | del Titulo V, del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA.

Articulo 11°.- El mantenimiento y saneamiento

Los programas de limpieza, tratamiento de residuos y control de plagas deben indicar
como minimo, objetivos, alcance, responsables, herramientas, materiales, sustancias
quimicas (desinfectantes y plaguicidas autorizados), sus concentraciones, uso, frecuencia,
control, verificacion y registros. Asi mismo, se deben incluir los controles fisico-quimicos y
microbiolégicos necesarios para verificar la eficacia de los procedimientos.

Los aspectos sobre el saneamiento basico en general, se establecen en el Capitulo lll y en
lo que corresponde en el Capitulo V del Titulo IV del Reglamento sobre Vigilancia y
Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA.

Articulo 12°.- La higiene y capacitacion del personal.

Todo el personal debe tener conocimiento de la funcién y responsabilidad que le toca
desempefar y estar en condiciones y capacidad de cumplirlas en forma higiénica para
evitar los riesgos asociados a la contaminacién de los alimentos.

El fabricante debe describir su programa de capacitacién y entrenamiento, considerando
que éste debe ser continuo y estar dirigido tanto al equipo HACCP como al personal
directamente involucrado en las operaciones y procesos. La capacitacidon del personal
debe ser evaluada permanente en cuanto a la aplicacion del programa, el cual debe incluir
temas relacionados a:

o

La calidad sanitaria e inocuidad de los alimentos y peligros de contaminacién
asociados.

Epidemiologia de las enfermedades transmitidas por los alimentos.

Buenas practicas de manufactura en la cadena alimentaria.

Uso y mantenimiento de instrumentos y equipos.

Aplicacién del programa de higiene y saneamiento.

Habitos de higiene y presentaciéon personal.

Aspectos tecnoldgicos de las operaciones y procesos y riesgos asociados.

Principios y pasos para la aplicacion del sistema HACCP.

Rastreabilidad.
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J- Otros que se consideren pertinentes.

El personal de saneamiento (limpieza, desinfeccién y control de plagas), asi como los
operarios de limpieza en su conjunto también deben recibir capacitaciéon técnica especifica
de las operaciones que realizan.

El programa de capacitacién y entrenamiento puede ser ejecutado por personal de la
propia empresa o por entidades especializadas, en el que se debe consignar el nombre de
los responsables de la ejecucion y la frecuencia con que se desarrolla, debiéndose
ademas contemplar su revisién en base a deficiencias identificadas y a la luz de los
avances tecnologicos y cientificos que se produzcan.

Ademas de estos aspectos, se deberan cumplir los establecidos en el Capitulo V del Titulo
IV del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas aprobado
por Decreto Supremo N° 007-98-SA.

Articulo 13°.- Del transporte.

Los alimentos deben transportarse protegidos de toda posible contaminacién y de danos
que puedan afectar su aptitud para el consumo. Si el alimento lo requiere, el ambiente del
medio de transporte debe ser controlado para evitar el crecimiento de microorganismos
patdgenos, de toxinas y de su descomposicién. Los programas de limpieza y saneamiento
también incluyen los medios de transporte.

Articulo 14°.- De la informacién sobre los productos y sensibilizacién de los
consumidores.

La informacion en el rotulado de los productos alimenticios debe sujetarse a la regulacidon
sanitaria vigente, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas
aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA en su Titulo VIII, Capitulo Il.

El rotulado debe permitir:

a. Darle al producto el uso correcto para el que fue destinado, conocer las condiciones
de almacenamiento, forma de preparacién, la fecha de vigencia, entre otra
informacién de interés para el consumidor.

b. Identificar el lote de produccidn para realizar la rastreabilidad de los productos en
cualquier etapa de la cadena alimentaria, 0 que va a permitir retirar los alimentos del
mercado cuando exista una situaciéon de riesgo al consumidor. Cada unidad del
producto final, debe identificar al productor y el lote del cual proviene; la informacidn
sobre el lote permitira identificar a su vez su procedencia, distribucion y destino final
de todas las unidades de producto final que corresponden a dicho lote, asi como las
materias primas, ingredientes e insumos con los que fue elaborado.

C. Identificar si es un producto que cumple con tener informacion sobre el Registro
Sanitario, para identificar su procedencia formal y su comercializacion autorizada.

La Autoridad Sanitaria de los niveles nacional, regional y local, debe impulsar programas
de sensibilizacién y educacion sanitaria a los consumidores que les permitan conocer y
comprender la informacién de los rotulados para tomar una mejor decision sobre los
alimentos que consume y conocer la importancia para su salud que tiene la higiene de los
alimentos.



CAPITULO I ]
PRINCIPIOS DEL SISTEMA HACCP Y PASOS PARA SU APLICACION

Articulo15°.- Principios del Sistema HACCP
La aplicacién del Sistema HACCP en la cadena alimentaria se sustenta en los siguientes
siete (7) principios:

Principio 1:  Enumerar todos los peligros posibles relacionados con cada etapa,
realizando un analisis de los peligros, a fin de determinar las medidas para
controlar los peligros identificados.

Principio 2:  Determinar los Puntos de Control Criticos (PCC).
Principio 3.  Establecer el Limite o los Limites Criticos (LC) en cada PCC.
Principio 4.  Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.

Principio 5.  Establecer las medidas correctoras que han de adoptarse cuando la
vigilancia indica que un determinado PCC no esta controlado.

Principio 6:  Establecer procedimientos de verificacién o de comprobacion para
confirmar que el Sistema HACCP funciona eficazmente.

Principio 7 Establecer un sistema de registro y documentacién sobre todos los
procedimientos y los registros apropiados para estos principios y su
aplicacion.

Articulo 16°.- Pasos para la aplicacion de los principios del Sistema HACCP

El procedimiento, para la aplicacién de los principios del Sistema HACCP comprende los
siguientes doce (12) pasos, conforme se identifican en la secuencia légica para su
aplicacion (Anexo 2):

Paso Formar un Equipo HACCP.

Paso Describir el producto.

Paso Determinar el uso previsto del alimento.

Paso

1
2
3
Paso 4. Elaborar un Diagrama de Flujo.
5 Confirmar “in situ” el Diagrama de Flujo.
6

Paso Enumerar todos los peligros posibles relacionados con cada etapa;
realizando un analisis de peligros y determinando las medidas para

controlar los peligros identificados (Principio 1).

~

Paso Determinar los Puntos Criticos de Control (PCC) (Principio 2).
Paso 8: Establecer los Limites Criticos para cada PCC (Principio 3).
Paso 9. Establecer un Sistema de Vigilancia para cada PCC (Principio 4).
Paso 10: Establecer Medidas Correctoras (Principio 5).

Paso 11: Establecer los Procedimientos de Verificacién (Principio 6).

Paso 12: Establecer un Sistema de Documentacién y Registro (Principio 7).

Articulo 17°.- Formacién del equipo HACCP (Paso 1)

La empresa alimentaria debe disponer de un equipo multidisciplinario calificado para la
formulacion de un Plan HACCP eficaz, técnico y competente. El equipo HACCP debe
estar integrado entre otros, por los jefes o gerentes de planta, de produccién, de control de
calidad, de comercializacion, de mantenimiento, asi como por el gerente general 0 en su
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defecto, por un representante designado por la gerencia con capacidad de decisidén y
disponibilidad para asistir a las reuniones del Equipo HACCP. Podran integrar el equipo
HACCP los asesores técnicos externos que disponga la gerencia de la empresa. La
empresa debe contar con la documentacién que sustente la calificacion técnica de los
integrantes del Equipo HACCP, la que estara a disposicién de la Autoridad de Salud
cuando sea requerido.

Se debe nombrar al coordinador del equipo HACCP, quien debera supervisar el disefio y
aplicacién del Plan HACCP, convocar a las reuniones del equipo HACCP y coordinar con
la Autoridad Sanitaria.

Articulo 18°.- Descripcion del producto alimenticio (Paso 2)

En el proceso de evaluacién de peligros se debe realizar la descripcién completa de los
alimentos que se procesa, a fin de identificar peligros que puedan ser inherentes a las
materias primas, ingredientes, aditivos 0 a los envases y embalajes del producto. Debe
tenerse en cuenta la composicidn y la estructura fisico quimica (incluida actividad de agua
- Aw, pH, etc), los tratamientos para reduccion o eliminacién de microorganismos (térmico,
refrigeracion, congelacion, curado en salmuera, ahumado, etc.), el envasado, el tipo de
envase, la vida util, las condiciones de almacenamiento y el sistema de distribucion.

En la descripcidn del producto se incluira por lo menos lo siguiente:

a. Nombre del producto (cuando corresponda el nombre comun), consignando el
nombre cientifico de ser el caso.

b.  Composicion (materias primas, ingredientes, aditivos, etc.).

c.  Caracteristicas fisico - quimicas y microbiolégicas.

d. Tratamientos de conservacidén (pasteurizacion, esterilizacién, congelacion, secado,
salazén, ahumado, otros) y los métodos correspondientes.

e. Presentacién y caracteristicas de envases y embalajes (hermético, al vacio o con

atmoésferas modificadas, material de envase y embalaje utilizado).

Condiciones de almacenamiento y distribucién.

Vida util del producto (fecha de vencimiento o caducidad, fecha preferente de

consumo).

Instrucciones de uso.

Contenido del rotulado o etiquetado.
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Articulo 19°.- Determinacién del uso previsto del alimento (Paso 3)

Se debe determinar el uso previsto del alimento en el momento de su consumo, para
evaluar el impacto del empleo de las materias primas, ingredientes, coadyuvantes y
aditivos alimentarios.

Se debe identificar la poblacion objetivo, si es publico en general o grupo vulnerable, como
ninos menores de cinco (5) anos, inmuno suprimidos, ancianos, enfermos, madres
gestantes, etc.

Asimismo, se debe indicar su forma de uso y condiciones de conservacion,
almacenamiento, asi como si requiere de algun tratamiento previo (listo para consumo,
para proceso posterior, de reconstituciéon instantanea, etc.).

Articulo 20°.- Elaboracién de un Diagrama de Flujo (Paso 4)

El diagrama de flujo debe ser elaborado por el Equipo HACCP y se disefiara de manera tal
que se distinga el proceso principal, de los procesos adyacentes complementarios o
secundarios.

Se establecera un diagrama de flujo:
e Por producto cuando existan varias lineas de produccion.
¢ Para cada linea de produccién cuando existan diferencias significativas.
e Por grupo de productos que tengan el mismo tipo de proceso.



Se indicaran en el diagrama todas las etapas de manera detallada segun la secuencia de
las operaciones desde la adquisicion de materias primas, ingredientes o aditivos hasta la
comercializacion del producto, incluyendo las etapas de transporte, si las hubiese. El
diagrama elaborado etapa por etapa debe permitir la identificaciébn de los peligros
potenciales para su control.

Luego se hara la descripcién de cada etapa donde se indicaran los parametros técnicos
relevantes como tiempo, temperatura, pH, acidez, presion, tiempos de espera, medios de
transporte entre operaciones, sustancias quimicas empleadas en la desinfeccién de la
materia prima, aditivos utilizados y sus concentraciones, entre otros.

El diagrama de flujo constituye un paso importante para poder establecer el sistema de
vigilancia de los Puntos Criticos de Control (PCC), el cual es un paso posterior para la
aplicacion del Sistema HACCP.

Articulo 21°.- Confirmacién “in situ” del Diagrama de Flujo (Paso 5)

El Equipo HACCP debe comprobar el diagrama de flujo en el lugar de proceso, el que
debe estar de acuerdo con el procesamiento del producto en todas sus etapas.

La verificacién in situ es importante para determinar la relacién tiempos/temperaturas y
establecer las medidas correctivas que sean necesarias para un control eficaz de los
peligros potenciales y asegurar la inocuidad del alimento determinado.

Articulo 22°.- Enumeracién de todos los peligros posibles relacionados con cada
fase, realizacion de un analisis de peligros y determinacién de las medidas para
controlar los peligros identificados (Principio 1 y Paso 6)

El profesional responsable que dirige el equipo HACCP debe compilar una lista de todos
los peligros identificados en cada una de las etapas de la cadena alimentaria, desde la
produccién primaria hasta el consumo. Luego de la compilacién de los peligros
identificados se debe analizar cuales de ellos son indispensables controlar, para eliminar o
reducir el peligro, que permita producir un alimento inocuo.

Al realizar el analisis de peligros se debe tener en cuenta los factores siguientes:

» La probabilidad de que surjan peligros y la gravedad de sus efectos para la salud
humana.

La evaluacion cualitativa o cuantitativa de la presencia de peligros,

La supervivencia o proliferacién de los microorganismos involucrados.

La produccién o persistencia de toxinas, agentes quimicos o fisicos en los alimentos.
Las condiciones que pueden dar lugar a la instalacién, supervivencia y proliferacién de
peligros.

En base a los peligros probables identificados, se debe determinar y aplicar una medida
sanitaria para el control eficaz de un peligro o peligros especificos.

Luego de identificar los peligros, se determinara la probabilidad de su ocurrencia, su efecto
y la severidad de éstos sobre la salud de las personas.

Los peligros identificados como peligros significativos deben ser considerados en la
determinacién de los Puntos Criticos de Control (PCC).

Para este paso se utilizara el Formato N°1 del Anexo 4 "Formatos del Plan HACCP" de la
presente Norma Sanitaria.

Articulo 23°.- Determinacién de los Puntos Criticos de Control (PCC) - (Principio 2 y
Paso 7)

Es posible que haya mas de un PCC al que se aplican medidas de control para hacer
frente a un peligro especifico.

Para determinar un PCC se debe aplicar el “La Secuencia de Decisiones para |dentificar
los PCC” del Anexo 3. Este diagrama sigue un enfoque de razonamiento légico y debe
aplicarse de manera flexible teniendo en cuenta la operacién de fabricacién en cuestion.
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Cuando convenga el PCC en donde existe un peligro en el que el control es necesario
para mantener la inocuidad, se debe determinar una medida de control.

Al identificar un PCC se debe considerar que:

a) Un mismo peligro podra ocurrir en mas de una etapa del proceso y su control podra
ser critico en mas de una etapa.

b) Si no se lograra controlar el peligro en una etapa del proceso, éste puede resultar
un peligro para el consumidor.

Para este paso se utilizara el Formato N°2 del Anexo 4 "Formatos del Plan HACCP" de la
presente Norma Sanitaria.

Articulo 24°.- Establecimiento de limites criticos para cada PCC (Principio 3 y Paso
8)

En cada PCC debe especificarse y validarse el limite critico, precisandose la temperatura,
tiempo, nivel de humedad, pH, Actividad de agua (Aw ) y cloro disponible asi como otros
parametros sensoriales de aspecto y textura. Los limites criticos deben ser mensurables y
son estos parametros los que determinan mediante la observacién o constatacién si un
PCC esta controlado.

Los limites criticos seran fijados sobre la base de las normas sanitarias especificas
aplicables al procesamiento de los alimentos y bebidas, expedidas por el Ministerio de
Salud o en su defecto las establecidas por el Codex Alimentarius aplicables al producto o
productos procesados.

Articulo 25°.- Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC (Principio 4
y Paso 9)

La empresa debe llevar un registro documentado de la aplicacién de los procedimientos de
vigilancia para cada PCC. De este modo, se podra detectar a tiempo cualquier desviacion
o pérdida de control en un PCC, lo cual permitira hacer las correcciones que aseguren el
control del proceso.

Se debe establecer las acciones de control referidas a la observacion, evaluacién o
medicion de los limites criticos, funciones que asignaran al personal capacitado y con
experiencia, los que llevaran los registros respectivos de cada PCC. Los datos obtenidos
gracias a la vigilancia deben ser evaluados por personal profesional competente que le
permitan aplicar las medidas correctivas cuando proceda. Si la vigilancia no es continua,
su frecuencia debe ser suficiente como para garantizar que el PCC esté controlado.

La mayoria de los procedimientos de vigilancia de los PCC deben efectuarse con rapidez
por tratarse de procesos continuos y no habra tiempo para ensayos analiticos
prolongados, por lo que con frecuencia se deben emplear mediciones fisicas y quimicas.
Los analisis microbiolégicos peridédicos deben aplicarse para conocer los niveles de
microorganismos presentes en el producto y para ajustar los limites criticos.

En el sistema de vigilancia de los PCC, se tendran en cuenta, entre otros, los aspectos
siguientes: la calibracién y mantenimiento de los instrumentos y equipos de medicion y
registro, para garantizar la sensibilidad, precisién y velocidad de respuesta; las técnicas de
muestreo, analisis y medicién; las frecuencias; los responsables del control y los registros.

Todos los registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC deben ser
firmados por la persona o personas responsable/s de la vigilancia del Punto Critico de
Control respectivo.

Los registros deben ser consignados de manera inmediata y oportuna por la persona que
toma el dato o informacién. Esta informacién debe estar disponible a requerimiento de la
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Autoridad Sanitaria. Cualquier signo de adulteracién de los registros constituye una
infraccion y esta sujeto a sancion.

Para este paso se utilizara el Formato N°3 del Anexo 4 "Formatos del Plan HACCP" de la
presente Norma Sanitaria.

Articulo 26°.- Establecimiento de medidas correctivas (Principio 5 y Paso 10)

Deben formularse medidas correctivas especificas para cada PCC, con el fin de hacer
frente a las posibles desviaciones o pérdida de control en un PCC, y estas medidas deben
aplicarse hasta que el PCC vuelva a estar controlado. Las medidas correctivas adoptadas
incluiran un sistema documentado de eliminacién o reproceso del producto afectado, a fin
de que, ningun producto danino para la salud sea comercializado.

Para corregir la desviacién se deben seguir las acciones siguientes:

a. Separar o retener el producto afectado, por lo menos hasta que se corrija la
desviacion.

b. Realizar la evaluacién del lote separado para determinar la aceptabilidad del
producto terminado. Esta revisiébn debe ser ejecutada por personal que tenga la
experiencia y la capacidad necesaria para la labor.

c. Aplicar la accion correctiva establecida en el Plan HACCP, registrar las acciones y
resultados.

d. Evaluar peridbdicamente las medidas correctivas aplicadas y determinar las causas
que originan la desviacion.

Articulo 27°.- Establecimiento de Procedimientos de verificacién (Principio 6 y Paso
11)

El fabricante debe realizar una verificacién interna para comprobar si el Sistema HACCP
funciona correctamente. Para tal efecto se debe designar a un personal distinto de
aquellos encargados del control o a terceros como consultores expertos en el Sistema
HACCP.

La frecuencia de la verificacién se habra de determinar con el propdsito de mantener el
sistema funcionando eficazmente. Durante la verificacion se utilizaran métodos,
procedimientos y ensayos de laboratorio que constaten y determinen su idoneidad. Entre
las actividades de verificacidn deben tenerse en cuenta, entre otras, las siguientes:

. Un examen del Sistema y Plan HACCP incluidos los registros.

" Un examen de las desviaciones y los sistemas de eliminacién de productos
alimenticios rechazados.

. Confirmacién de que los PCC se mantienen bajo control.

Articulo 28°.- Establecimiento de un sistema de documentacién y registro (Principio
7y Paso 12)

La empresa esta obligada a disefiar y mantener el registro documentado que sustenta la
aplicacién del Sistema HACCP (Formatos en el Anexo 4). Los procedimientos de control y
seguimiento de Puntos Criticos, aplicados y omitidos, consignando los resultados
obtenidos y las medidas correctivas adoptadas, deben estar consolidados en un
expediente que estara a disposicién del organismo responsable de la vigilancia sanitaria
(DIGESA) toda vez que ésta lo requiera.

Son ejemplos de documentacién:
¢ El andlisis de peligros.
¢ La determinacién de los PCC.
¢ La determinacién de los Limites Criticos.

Son ejemplos de registros:
e Las actividades de vigilancia de los PCC.
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o Las desviaciones y las medidas correctivas correspondientes.
e Las modificaciones introducidas en el sistema HACCP.

Los registros estaran a disposicién de la autoridad sanitaria y se archivaran en la fabrica
por un lapso minimo de un (1) afio o segun la vida util del producto en el mercado y en el
archivo general de la empresa por un (1) aflo o mas.

Articulo 29°.- Plan HACCP

El fabricante debe elaborar un documento, denominado Plan HACCP, preparado conforme
con los principios del Sistema HACCP, de tal forma que su cumplimiento asegure el
control de los peligros que son importantes para la inocuidad de los alimentos en el
segmento de la cadena alimentaria que ha considerado. En el Plan HACCP se consignara
los puntos siguientes:

Nombre y ubicacion del establecimiento productor.
Politica sanitaria, objetivos de la empresa y compromiso gerencial.
Disefio de la planta.

Integrantes y funciones del equipo HACCP.
Descripcion del producto.

Determinacién del uso previsto del alimento.
Diagrama de Flujo.

Analisis de Peligros. (Principio 1)

Puntos Criticos de Control - PCC. (Principio 2).
Limites Criticos para cada PCC. (Principio 3).
Sistema de Vigilancia de los PCC. (Principio 4).
Medidas Correctoras. (Principio 5).

Sistema de Verificacién. (Principio 6).

Formatos de los registros. (Principio 7).

[ L WL W N §
AP NIDOONO A WN

La informacién y datos contenidos en el Plan HACCP, deben presentarse de manera
objetiva, clara y precisa. Adjunto al Plan HACCP se debe detallar y documentar los
Requisitos previos a la aplicacién del Sistema HACCP descritos en el Capitulo Il de la
presente disposicién sanitaria.

CAPITULO IV
VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP

Articulo 30°.- Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP

El Sistema HACCP debe estar documentado en el Plan HACCP, el cual debe ser objeto de
una validacién técnica, que tiene por finalidad verificar la idoneidad del Plan HACCP y su
efectiva aplicacién en el proceso de fabricacion.

Para obtener la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP, el fabricante presentara a la

Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA), una solicitud con caracter de declaracién

jurada consignando la informaciéon siguiente:

a) Nombre o razoén social del fabricante.

b) Ubicacion del establecimiento.

C) Plan HACCP de la fabrica aplicado al producto o productos sobre el (los) cual (es) se
solicita validacién.

d) Nombres y firmas del interesado y del responsable de control de calidad.

e) Constancia de pago del derecho administrativo.

11



Articulo 31°.- Tramitacidén y expedicion del Certificado de Validacién Técnica Oficial
del Plan HACCP

La Direccién General de Salud Ambiental (DIGESA), procedera en un plazo no mayor de
treinta (30) dias a partir de la fecha de recibida la solicitud a efectuar mediante inspeccidn
sanitaria la validacién técnica del Plan HACCP en la planta.

La inspeccion sanitaria para la validacién técnica del Plan HACCP en la planta sera
realizada por personal profesional calificado de la Direccién General de Salud Ambiental -
DIGESA, como organismo responsable de la vigilancia sanitaria de la fabricacion de
alimentos y bebidas, funcién que podra ser delegada a las dependencias desconcentradas
de salud del nivel territorial previa evaluacién de su idoneidad técnica en la aplicacién y
verificacion del sistema HACCP.

Si durante la inspeccién sanitaria se verifica que la fabrica esta efectivamente aplicando
los procedimientos de su Plan HACCP en el proceso de fabricacion del producto o
productos motivo de la validacion oficial, la DIGESA procedera a levantar el Acta
correspondiente y a expedir en un plazo de quince (15) dias habiles, el Certificado de
Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP.

El costo que demande la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP en el proceso de
fabricacién sera asumido por el fabricante.

Articulo 32°.- Observaciones al Plan HACCP

En el Acta de Inspeccién Sanitaria debe constar, si las hubiere, el detalle de las
observaciones resultantes de la validacion técnica realizada, asi como el plazo que se le
extiende al fabricante para su subsanacién, el cual no sera mayor de quince (15) dias
posteriores a la inspecciéon. Vencido el plazo otorgado, la Direccién General de Salud
Ambiental (DIGESA), o la dependencia con funcion delegada autorizada, verificara en
planta la subsanacién de las observaciones efectuadas. En caso que el fabricante no haya
subsanado dichas observaciones, se dara por finalizado el tramite y se archivara el
expediente y de ser el caso se procedera a aplicar las medidas sanitarias que
correspondan.

Articulo 33°.- Vigencia del Certificado de Validaciéon Técnica Oficial del Plan HACCP
El Certificado de Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP tiene una vigencia hasta de
dos (02) afios contados a partir de la fecha de su otorgamiento; una vez vencido el plazo
se solicitara un nuevo Certificado.

Articulo 34°.- Idoneidad del Plan HACCP

El profesional responsable que dirige el Equipo HACCP, bajo responsabilidad del
fabricante, debe verificar o comprobar permanentemente la idoneidad del Plan HACCP, y
cada vez que se realicen cambios en las operaciones de fabricacién, en la formulacién del
producto, se adquieran nuevos equipos, se disponga de informacion relevante sobre el
analisis de peligros, y en todos los demas casos en que el Plan no se ajusta a la
aplicacion del sistema conforme a la presente norma, estos deberan ser considerados a fin
de actualizar el Plan HACCP.

El Plan HACCP actualizado y reevaluado debe ser presentado a la Direccion General de
Salud Ambiental (DIGESA), debiendo el fabricante solicitar la Validacién Técnica Oficial de
la nueva version.

Articulo 35°.- Seguimiento de la aplicacion del Sistema HACCP

El seguimiento de la aplicacién del Sistema HACCP, formara parte de las inspecciones
periédicas realizadas por la Direccibn General de Salud Ambiental (DIGESA), para
constatar la eficacia y mantenimiento del Sistema HACCP. Las inspecciones sanitarias
incluiran una evaluacién general de los riesgos potenciales asociados a las actividades u
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operaciones del establecimiento respecto de la inocuidad de los productos que elabora y
atenderan especialmente los Puntos de Control Criticos (PCC).

CAPITULO V
DE LAS INFRACCIONES, MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES

Articulo 36°.- De las Infracciones

La DIGESA es la Autoridad Sanitaria competente para disponer de las medidas de
seguridad y sanciones que corresponda por infracciones a lo dispuesto en la presente
norma sanitaria.

Constituyen infracciones a la presente Norma Sanitaria, las siguientes:

Respecto del Plan HACCP

a) Cuando no se cuenta con el Plan HACCP implementado para los productos que
fabrica.

b) Cuando el Plan HACCP no corresponde a la fabricaciéon del o los productos que
fabrica 0 se consigna informacion falsa.

¢) Cuando no se cuenta con la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP (Certificacion
vigente) por la Autoridad Sanitaria responsable de la vigilancia.

d) Cuando se incumple con subsanar las observaciones asentadas en el Acta de
Inspeccién Sanitaria efectuadas por la Autoridad Sanitaria.

Respecto de los registros y de la informacién

Cuando no se permiten o facilitan los registros e informacién referente al Plan HACCP (de
proveedores, de materias primas e insumos, de identificacion de lotes, y otros
relacionados) a la Autoridad Sanitaria o cuando ésta no corresponde al Plan HACCP.

Respecto de los requisitos previos

Cuando no se cumple con aplicar los requisitos previos al HACCP debidamente
documentados, como los programas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), los
programas de Higiene y Saneamiento (PHS), los programas de Capacitacion del personal
y los registros del control de salud, entre otros establecidos en los Articulos 6°,7°, 8° y 9°
de la presente norma.

Articulo 37°.- De las medidas de seguridad

De acuerdo a lo establecido en el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA, la Autoridad Sanitaria
puede aplicarse las siguientes medidas de seguridad cuando se incurra en las citadas
infracciones, segun corresponda:

a) Inmovilizacién de los productos.

b) Decomiso de los productos.

¢) Incautacidon de los productos.

d) Destruccién de los productos.

e) Suspensién temporal o definitiva del establecimiento.

Articulo 38°.- De las Sanciones

Conforme a lo establecido en el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98 SA vy, sin perjuicio de la
aplicacion de las medidas de seguridad, la Autoridad Sanitaria puede imponer las
siguientes sanciones:

a) Amonestacion
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b) Multa comprendida entre media (0.5) y diez (100) Unidades Impositivas Tributarias
(UIT).

c) Cierre temporal o clausura del establecimiento.

d) Suspensién o cancelacion del Certificado de Validacién Técnica Oficial del Plan
HACCP.

Al imponer una sancion la Autoridad Sanitaria tendra que evaluar:

a) Los dafios que se hayan producido o se puedan producir en la salud de los
consumidores.

b) La gravedad de la infraccion.

C) La condicién de reincidente o reiterancia del infractor.

DISPOSICION FINAL

Unica.- Las fabricas de alimentos que aln no tengan implementado el Sistema HACCP
tienen un plazo de seis (06) meses para adecuarse a las disposiciones contenidas en la
presente Norma Sanitaria, contado a partir del dia siguiente de la publicacion oficial de la
presente norma.
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ANEXO 1

DEFINICIONES

Analisis de Peligros: Proceso de recopilacién y evaluacion de informacién sobre los peligros y
las condiciones que los originan para decidir cuales son importantes para la inocuidad de los
alimentos y por tanto, deben ser planteados en el Plan del Sistema HACCP.

Cadena Alimentaria: Son las diferentes etapas o fases que siguen los alimentos desde la
producciéon primaria (incluidos los derivados de la biotecnologia), hasta que llegan al
consumidor final.

Calidad sanitaria: Conjunto de requisitos microbiol6gicos, fisico—quimicos y organolépticos que
debe reunir un alimento para ser considerado inocuo para el consumo humano.

Determinacién del peligro: Identificacién de los agentes bioldgicos, quimicos y fisicos que
pueden causar efectos nocivos para la salud y que pueden estar presentes en un determinado
alimento o grupo de alimentos.

Desviacién: Situacién existente cuando un limite critico es incumplido o excedido.

Diagrama de flujo: Representacién gréafica y sistemética de la secuencia de las etapas
llevadas a cabo en la elaboracion o fabricacién de un determinado producto alimenticio.

Etapa o fase: Cualquier punto, procedimiento, operacion o fase de la cadena alimentaria,
incluidas las materias primas, desde la produccién primaria hasta el consumo final.

Grupo de productos: Son aquellos productos elaborados por un mismo fabricante, que tienen
la misma composicion cualitativa de ingredientes basicos que identifica al grupo y que
comparten los mismos aditivos alimentarios.

Inocuidad de los alimentos: Garantia de que un alimento no causara dafio a la salud humana,
de acuerdo con el uso a que se destinan.

Limite Critico: Criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso en una
determinada fase o etapa.

Medida correctiva: Accién que hay que realizar cuando los resultados de la vigilancia en los
PCC indican pérdida en el control del proceso.

Peligro: Agente biol6gico, quimico o fisico, presente en el alimento, o bien la condicién en que
éste se halla, que puede causar un efecto adverso a la salud del consumidor.

Peligro significativo: Peligro que tiene alta probabilidad de ocurrencia y genera un efecto
adverso a la salud.

Plan HACCP: Documento preparado de conformidad con los principios del Sistema HACCP, de
tal forma que su cumplimiento asegura el control de los peligros que resultan significativos para
la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria considerado.

Pequeiia y microempresa alimentaria: Unidad econémica operada por una persona natural o
juridica, bajo cualquier forma de organizacién o gestibn empresarial contemplada en la
legislacién vigente, con la finalidad de desarrollar actividades de fabricacién, transformacién y
comercializacion de alimentos y bebidas, sea industrial o artesanal. Como caracteristica general
se establece que el nimero total de trabajadores de la Microempresa no excede de diez (10)
personas, mientras que en la pequefia empresa es mayor de diez (10) pero no excede de
cuarenta (40).

Punto Critico de Control (PCC): Fase en la cadena alimentaria en la que puede aplicarse un
control que es esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los
alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Rastreabilidad: La capacidad para seguir el desplazamiento de un alimento a través de una o
varias etapas especificas de la cadena alimentaria.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

Riesgo: Funcién de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de dicho
efecto, como consecuencia de un peligro o peligros presentes en los alimentos.

Secuencia de Decisiones: Procedimiento mediante la formulacién de preguntas sucesivas
cuyas respuestas permiten identificar si una etapa o fase en la cadena alimentaria es 0 no un
PCC.

Sistema HACCP: (Hazard Analysis Critical Control Points) Sistema que permite identificar,
evaluar y controlar peligros que son significativos para la inocuidad de los alimentos. Privilegia
el control del proceso sobre el analisis del producto final.

Validacién Oficial: Constatacion realizada por la Autoridad de Salud de que los elementos del
Plan HACCP son efectivos, eficaces y se aplican de acuerdo a las condiciones y situaciones
especificas del establecimiento.

Verificacion o comprobacién: Aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras
evaluaciones ademas de la vigilancia, para constatar el cumplimiento del Plan HACCP.

Vigilancia sanitaria: Conjunto de actividades de observaciéon y evaluacién que realiza la
autoridad competente sobre las condiciones sanitarias en la cadena alimentaria a fin de
proteger la salud de los consumidores.
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DIRECTIVA 2002/32/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y
DEL CONSEJO

de 7 de mayo de 2002

sobre sustancias indeseables en la alimentacion animal

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en particular
la letra b) del apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social (%),
Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del
Tratado (°), a la vista del texto conjunto aprobado por el Comité de
conciliacion el 26 de marzo de 2002.

Considerando lo siguiente:

(1)  Es necesario introducir numerosas modificaciones en la Directiva
1999/29/CE del Consejo, de 22 de abril de 1999, relativa a las
sustancias y productos indeseables en la alimentacién animal (*).
Por motivos de claridad y racionalidad, es preciso proceder a una
refundiciéon de dicha Directiva.

(2)  La produccion ganadera ocupa un lugar muy importante en la
agricultura de la Comunidad, y la obtencién de resultados satis-
factorios en lo que se refiere a la salud publica, la salud y el
bienestar de los animales, el medio ambiente y la situaciéon eco-
némica de los ganaderos, depende en gran medida de la utiliza-
cién de piensos adecuados y de buena calidad.

(3)  Es necesaria una regulacion de los piensos para garantizar la
productividad y la sostenibilidad de la agricultura, asi como
para poder garantizar la salud publica, la salud y el bienestar
de los animales y la calidad del medio ambiente. Asimismo, es
necesaria una regulacién exhaustiva por lo que respecta a la
higiene a fin de garantizar la calidad de los piensos en las granjas
animales, aun cuando no sean producidos comercialmente.

(4)  Las mismas normas de calidad y seguridad que se aplican a los
productos destinados a la alimentacién animal deben aplicarse a
la calidad y seguridad del agua que éstos consumen. Aunque la
definicion de pienso no excluya considerar el agua como tal, el
agua no figura en la lista no exhaustiva de las principales ma-
terias primas para la alimentacion animal que establece la Direc-
tiva 96/25/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, por la que se
regulan la circulacién y la utilizacién de materias primas para la
alimentacién animal (%). La cuestion de si debe considerarse el
agua como pienso ha de estudiarse en el marco de dicha Direc-
tiva.

() DO C 89 E de 28.3.2000, p. 70, y DO C 96 E de 27.3.2001, p. 346.

() DO C 140 de 18.5.2000, p. 9.

(®) Dictamen del Parlamento Europeo de 4 de octubre de 2000 (DO C 178 de
22.6.2001, p. 160), Posicién comun del Consejo de 17 de septiembre de 2001
(DO C 4 de 7.1.2002, p. 1) y Decisién del Parlamento Europeo de 12 de
diciembre de 2001 (no publicada afin en el Diario Oficial). Decision del
Parlamento Europeo de 10 de abril de 2002 y Decision del Consejo de
22 de abril de 2002.

() DO L 115 de 4.5.1999, p. 32.

() DO L 125 de 23.5.1996, p. 35; Directiva cuya tltima modificacién la cons-
tituye la Directiva 2000/16/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO
L 105 de 3.5.2000, p. 36).
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Se ha observado que los aditivos pueden contener sustancias
indeseables. Procede, por lo tanto, ampliar el 4&mbito de aplica-
ciéon de la Directiva a los aditivos.

Los productos destinados a la alimentacién animal pueden con-
tener sustancias indeseables capaces de perjudicar a la salud ani-
mal o, por su presencia en los productos de origen animal, a la
salud humana y al medio ambiente.

Es imposible excluir totalmente la presencia de sustancias inde-
seables, pero al menos importa reducir su contenido en los pro-
ductos destinados a la alimentacion animal, teniendo debidamente
en cuenta el importante grado de toxicidad de la sustancia, su
bioacumulabilidad y su biodegradabilidad, a fin de impedir la
aparicién de efectos indeseables y nocivos. Actualmente, no es
apropiado fijar esos contenidos por debajo del umbral de detec-
cion por medio de los métodos de analisis, que habran de defi-
nirse para la Comunidad.

Los procedimientos para determinar los residuos de sustancias
indeseables se estan perfeccionando continuamente, de modo
que es posible detectar incluso residuos en cantidades inocuas
para la salud humana y animal.

Sélo puede admitirse la presencia de sustancias indeseables en los
productos destinados a la alimentacién animal en las condiciones
establecidas en la presente Directiva y no podran utilizarse de
ninguna otra forma para la alimentacién animal. Por lo tanto, la
presente Directiva debe aplicarse sin perjuicio de las demas dis-
posiciones comunitarias en materia de piensos y, en particular, de
las normas aplicables a los piensos compuestos.

La presente Directiva debe ser de aplicacién a los productos
destinados a la alimentaciéon animal desde el momento de la
entrada de aquéllos en la Comunidad. Por consiguiente, debe
disponerse que los contenidos maximos establecidos de sustancias
indeseables se apliquen en general desde el momento en que los
productos destinados a la alimentaciéon animal comiencen a utili-
zarse 0 se pongan en circulacion, en todas las fases, y, especial-
mente, desde su importacion.

Los productos destinados a la alimentacién animal deben ser
sanos, auténticos y de calidad comercial y, por tanto, su uso
correcto no debe representar peligro alguno para la salud humana,
para la salud animal ni para el medio ambiente, ni puede ser
perjudicial para la produccién ganadera. Por lo tanto, debe prohi-
birse la utilizacién o la puesta en circulaciéon de los productos
destinados a la alimentacion animal cuyo contenido de sustancias
indeseables supere los contenidos maximos fijados en el anexo I.

Se debe limitar la presencia de determinadas sustancias indesea-
bles en los piensos complementarios fijando los contenidos ma-
ximos apropiados.

En algunos casos, se establece un limite maximo teniendo en
cuenta los niveles de fondo actuales, pero es preciso proseguir
los esfuerzos para limitar en la mayor medida posible la presencia
de determinadas sustancias indeseables en los productos destina-
dos a la alimentacion animal con el fin de reducir su presencia en
la cadena alimentaria. Es preciso por lo tanto contemplar en la
presente Directiva la posibilidad de establecer un limite de inter-
vencion claramente inferior al limite maximo fijado. Cuando se
rebase ese limite de intervenciéon deben emprenderse las investi-
gaciones oportunas para identificar la fuente de la presencia de
las sustancias indeseables y se deben adoptar medidas para redu-
cirla o eliminarla.

Cuando la salud humana o animal o el medio ambiente estén en
peligro, debe mantenerse para los Estados miembros la facultad
de reducir temporalmente los contenidos maximos fijados, esta-
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blecer un contenido maximo para otras sustancias, o incluso
prohibir la presencia de esas sustancias en los productos destina-
dos a la alimentacion animal. Para garantizar una aplicacién uni-
forme, es preciso que cualesquiera modificaciones del anexo 1 de
la presente Directiva se aprueben, con arreglo a un procedimiento
comunitario de urgencia sobre la base de documentos justifican-
tes, y con arreglo al principio de cautela.

(15)  Los productos destinados a la alimentacion animal que respondan
a las condiciones de la presente Directiva solo deberan quedar
sometidos, en lo que al contenido de sustancias indeseables se
refiere, a las restricciones de puesta en circulacion derivadas de la
presente Directiva y de la Directiva 95/53/CE del Consejo, de
25 de octubre de 1995, por la que se establecen los principios
relativos a la organizacion de los controles oficiales en el ambito
de la alimentacién animal (1).

(16) Para garantizar el cumplimiento de las condiciones fijadas para
las sustancias indeseables en la utilizaciéon y circulacion de los
productos destinados a la alimentacién animal, los Estados miem-
bros deben establecer las disposiciones de seguimiento apropia-
das, de conformidad con la Directiva 95/53/CE.

(17)  Es necesario contar con un procedimiento comunitario adecuado
para adaptar las disposiciones técnicas establecidas en los anexos
de la presente Directiva a la evolucién de los conocimientos
cientificos y técnicos.

(18) Para facilitar la ejecucion de las medidas previstas, procede esta-
blecer un procedimiento de estrecha cooperacién entre los Esta-
dos miembros y la Comision en el seno del Comité permanente
de la alimentacion animal creado en virtud de la Decision
70/372/CEE del Consejo ().

(19) Las medidas necesarias para la ejecucion de la presente Directiva
se deben aprobar con arreglo a la Decision 1999/468/CE del
Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los
procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion
atribuidas a la Comisién ().

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1.  La presente Directiva se refiere a las sustancias indeseables en los
productos destinados a la alimentacién animal.

2. La presente Directiva se aplicara sin perjuicio de las disposiciones
de:

a) la Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970,
sobre los aditivos en la alimentacion animal (*);

b) la Directiva 96/25/CE del Consejo y la Directiva 79/373/CEE del
Consejo, de 2 de abril de 1979, relativa a la comercializaciéon de los
piensos compuestos (*);

() DO L 265 de 8.11.1995, p. 17; Directiva cuya tltima modificacion la cons-
tituye la Directiva 2001/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO
L 234 de 1.9.2001, p. 55).

(» DO L 170 de 3.8.1970, p. 1.

(®) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

(¥) DO L 270 de 14.12.1970, p. 1; Directiva cuya tltima modificacion la cons-
tituye el Reglamento (CE) n°® 2205/2001 de la Comisién (DO L 297 de
15.11.2001, p. 3).

(®) DO L 86 de 6.4.1979, p. 30; Directiva cuya tltima modificacion la constituye
la Directiva 2002/2/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 63 de
6.3.2002, p. 23).



200200032 — ES — 20.04.2009 — 009.001 — 5

¢) la Directiva 76/895/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1976,
relativa a la fijacién de los contenidos maximos de residuos de
plaguicidas en las frutas y hortalizas (1); la Directiva 86/362/CEE
del Consejo, de 24 de julio de 1986, relativa a la fijacién de conte-
nidos maximos para los residuos de plaguicidas sobre y en los
cereales (2); la Directiva 86/363/CEE del Consejo, de 24 de julio
de 1986, relativa a la fijacion de contenidos maximos para los resi-
duos de plaguicidas sobre y en los productos alimenticios de origen
animal (%), y la Directiva 90/642/CEE del Consejo, de 27 de noviem-
bre de 1990, relativa a la fijacion de los contenidos maximos de
residuos de plaguicidas en determinados productos de origen vegetal,
incluidas las frutas y hortalizas (*), siempre que dichos residuos no
figuren en el anexo I a la presente Directiva;

d) la legislaciéon comunitaria relativa a cuestiones veterinarias relacio-
nadas con la salud publica y la salud de los animales;

e) Directiva 82/471/CEE del Consejo, de 30 de junio de 1982, relativa
a determinados productos utilizados en la alimentacion animal (°);

f) Directiva 93/74/CEE del Consejo, de 13 de septiembre de 1993,
relativa a los alimentos para animales destinados a objetivos de
nutricion especificos (6).

Articulo 2
A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

a) «piensos»: los productos de origen vegetal o animal en estado natu-
ral, frescos o conservados, y los derivados de su transformacién
industrial, asf como las sustancias organicas o inorganicas, simples
0 en mezclas, con o sin aditivos, destinados a la alimentacién animal
por via oral;

b) «materias primas para la alimentaciéon animal»: los distintos produc-
tos de origen vegetal o animal, en estado natural, frescos o conser-
vados, y los derivados de su transformacion industrial, asi como las
sustancias organicas o inorganicas, con o sin aditivos, destinados a
ser utilizados para la alimentacion de los animales por via oral, bien
directamente, bien transformados, para la preparacion de piensos
compuestos o como vehiculos de mezclas previas;

¢) «aditivos»: los aditivos que se definen en la letra a) del articulo 2 de
la Directiva 70/524/CEE del Consejo;

d) «mezcla previa»: mezcla de aditivos o mezcla de uno o varios adi-
tivos con una o mas materias soportes, destinada a la fabricacion de
piensos;

e) «piensos compuestos»: las mezclas de materias primas para la ali-
mentacion animal, con o sin aditivos, destinados a la alimentacion de
los animales por via oral, en forma de piensos completos o comple-
mentarios;

f) «piensos complementarios»: las mezclas de piensos que contengan
elevados porcentajes de determinadas sustancias y que, por su com-

(M) DO L 340 de 9.12.1976, p. 26; Directiva cuya Gltima modificacion la cons-
tituye la Directiva 2000/57/CE de la Comision (DO L 244 de 29.9.2000,
p. 76).

(®» DO L 221 de 7.8.1986, p. 37; Directiva cuya ltima modificacién la consti-
tuye la Directiva 2002/23/CE de la Comisién (DO L 64 de 7.3.2002, p. 13).

(®) DO L 221 de 7.8.1986, p. 43; Directiva cuya tltima modificacion la consti-
tuye la Directiva 2002/23/CE.

() DO L 350 de 14.12.1990, p. 71; Directiva cuya ultima modificacién la
constituye la Directiva 2002/23/CE.

() DO L 213 de 21.7.1982, p. 8; Directiva cuya tiltima modificacion la consti-
tuye la Directiva 1999/20/CE (DO L 80 de 25.3.1999, p. 20).

() DO L 237 de 22.9.1993, p. 23; Directiva cuya tltima modificacion la cons-
tituye la Directiva 1999/29/CE (DO L 115 de 4.5.1999, p. 32).
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posicién, s6lo garanticen la racion diaria si estan asociados con otros
piensos;

g) «piensos completos»: las mezclas de piensos que, por su composi-
cién, basten para garantizar una racion diaria;

h) «productos destinados a la alimentacién animal»: materias primas
para la alimentacién animal, mezclas previas, aditivos, piensos y
demas productos destinados a la alimentaciéon animal o utilizados a
tal efecto;

1) «racién diaria»: la cantidad total de alimentos, calculada sobre la
base de un contenido de humedad del 12 %, que necesita como
media diaria un animal de una especie, una categoria de edad y
un rendimiento determinados para satisfacer el conjunto de sus ne-
cesidades;

J) «animales»: los animales pertenecientes a especies que el ser hu-
mano normalmente alimenta y posee o consume y los animales
que viven libremente en la naturaleza, cuando sean alimentados
con piensos;

k) «puesta en circulacion o circulacion»: la tenencia de productos des-
tinados a la alimentacion animal con fines de venta, incluida la oferta
para la venta, o cualquier otra forma de traspaso, a titulo gratuito u
oneroso, a terceros, asi como la propia venta u otras formas de
traspaso;

) «sustancias indeseables»: cualesquiera sustancias o productos, con
excepcion de agentes patdogenos, presentes en el producto destinado
a la alimentacién animal y que constituyen un peligro potencial para
la salud humana, la salud animal o para el medio ambiente, o que
pueden ser perjudiciales para la produccién ganadera.

Articulo 3

1. Solo podran entrar desde terceros paises para utilizarse en la Co-
munidad, ponerse en circulacion o utilizarse en la Comunidad, los pro-
ductos destinados a la alimentacién animal que sean sanos, auténticos y
de calidad comercial y que, usados correctamente, no entrafien ningun
riesgo para la salud humana, la salud de los animales o el medio
ambiente, ni puedan ser perjudiciales para la produccion ganadera.

2. En particular, no podran considerarse conformes a lo dispuesto en
el apartado 1 los productos destinados a la alimentacién animal cuyo
contenido de sustancias indeseables no se ajuste a los contenidos ma-
ximos mencionados en el anexo I.

Articulo 4

1. Los Estados miembros dispondran que las sustancias indeseables
enumeradas en el anexo I puedan ser toleradas unicamente en los pro-
ductos destinados a la alimentaciéon animal en las condiciones estable-
cidas en éL

2. Para reducir o eliminar las fuentes de las sustancias indeseables en
los productos destinados a la alimentacién animal, los Estados miem-
bros, en cooperacioén con los operadores econdémicos pertinentes, lleva-
ran a cabo investigaciones encaminadas a determinar las fuentes de las
sustancias indeseables cuando se rebasen los limites maximos estable-
cidos y cuando se detecten niveles mas elevados de dichas sustancias,
teniendo en cuenta los niveles de fondo. Para garantizar un enfoque
uniforme en casos de niveles mas elevados, podrad resultar necesario
fijar limites de intervencion a partir de los cuales se llevaran a cabo
dichas investigaciones. Estos podran indicarse en el anexo II.

Los Estados miembros enviaran a la Comisiéon y a los demas Estados
miembros cualquier informacion pertinente, asi como las averiguaciones
respecto de la fuente y las medidas adoptadas para reducir los niveles o
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eliminar las sustancias indeseables. Esa informacion se enviard en el
marco del informe anual que se presentard a la Comisién conforme a lo
dispuesto en el articulo 22 de la Directiva 95/53/CE, salvo cuando dicha
informacion revista un cardcter urgente para los demas Estados miem-
bros, en cuyo caso serd enviada de inmediato.

Articulo 5

Los Estados miembros dispondran que los productos destinados a la
alimentacién animal cuyo contenido de alguna sustancia indeseable
sea superior al contenido maximo fijado en el anexo I no puedan
mezclarse a efectos de dilucién con el mismo producto o con otros
productos destinados a la alimentacién animal.

Articulo 6

En la medida en que no existan normas especificas aplicables a los
piensos complementarios, los Estados miembros dispondran, habida
cuenta de la proporcion que de ellos se prescribe para una racién diaria,
que no puedan presentar sustancias indeseables de las enumeradas en el
anexo | en contenidos superiores a los fijados para los piensos comple-
tos.

Articulo 7

1.  Si algin Estado miembro, en razén de la aparicion de nuevos
datos o de la nueva valoraciéon de los existentes, acaecidas después de
la adopcion de las disposiciones correspondientes, tuviera motivos fun-
dados para considerar que alguno de los contenidos maximos fijados en
el anexo 1 o alguna sustancia indeseable no mencionada en dicho anexo
presenta un peligro para la salud humana o animal o para el medio
ambiente, podra, de forma provisional, reducir el contenido maximo
vigente, fijar otro contenido maximo o prohibir la presencia de esa
sustancia indeseable en los productos destinados a la alimentacién ani-
mal. Informara inmediatamente de ello a los demas Estados miembros y
a la Comisién precisando los motivos que hayan justificado tal decision.

Y M10
" 2. Se adoptard inmediatamente una decision sobre si deben o no
modificarse los anexos 1 y II. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptaran con
arreglo al procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 11,
apartado 4.

En tanto el Consejo o la Comisiéon no adopten ninguna decisién al
respecto, el Estado miembro podra mantener las medidas que esté apli-
cando.

El Estado miembro debera garantizar que la decisién adoptada se haga
publica.

Articulo 8

YM10

T 1. La Comision adaptara los anexos I y II en funcién de la evolucién
de los conocimientos cientificos y técnicos. Estas medidas, destinadas a
modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptaran
con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contem-
plado en el articulo 11, apartado 3. Por razones de urgencia imperiosas,
la Comisién podrad hacer uso del procedimiento de urgencia mencionado
en el articulo 11, apartado 4, para adoptar esas modificaciones.
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YM10

2.  La Comision, ademas:

— adoptard periodicamente versiones codificadas de los anexos I y 1I
que incluiran las adaptaciones realizadas conforme al apartado 1, de
conformidad con el procedimiento de reglamentacién contemplado
en el articulo 11, apartado 2,

— podra definir criterios de aceptabilidad de los procesos de desconta-
minacion que se afladiran a los criterios previstos para los productos
destinados a la alimentaciéon animal que hayan sido sometidos a
dichos procesos. Estas medidas, destinadas a modificar elementos
no esenciales de la presente Directiva completandola, se adoptaran
con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contem-
plado en el articulo 11, apartado 3.

VB
3. Los Estados miembros velardn por que se adopten medidas enca-
minadas a garantizar la correcta aplicacién de cualesquiera procesos que
se consideren aceptables conforme al apartado 2, asi como la conformi-
dad, respecto de las disposiciones contenidas en el anexo I, de los

productos destinados a la alimentacién animal descontaminados.

Articulo 9

Los Estados miembros velaran por que los productos destinados a la
alimentacién animal que se ajusten a la presente Directiva no estén
sometidas a otras restricciones de puesta en circulacion, en lo que a
la presencia de sustancias indeseables se refiere, que las que se des-
prenden de la presente Directiva y de la Directiva 95/53/CE.

Articulo 10

Toda disposicion que pueda tener efectos sobre la salud de las personas
o de los animales o sobre el medio ambiente se adoptara tras consultar
con el comité o comités cientificos correspondientes.

YM10
Articulo 11

1. La Comisién estard asistida por el Comité permanente de la ali-
mentacién animal establecido en virtud del articulo 1 de la Decisién
70/372/CEE del Consejo (1).

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision
1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1, 2, 4 y 6, y el articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

() DO L 170 de 3.8.1970, p. 1.
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Articulo 13

1.  Los Estados miembros aplicaran al menos las disposiciones de la
presente Directiva a los productos destinados a la alimentaciéon animal
producidos en la Comunidad que se vayan a exportar a terceros paises.

2. Lo dispuesto en el apartado 1 no afectard al derecho de los Esta-
dos miembros a autorizar la reexportacion con arreglo a las condiciones
establecidas en el articulo 12 del Reglamento (CE) n® 178/2002 (!). Las
disposiciones del articulo 20 de dicho Reglamento seran de aplicacion
mutatis mutandis.

Articulo 14

1. La Directiva 1999/29/CE queda derogada desde el 1 de agosto de
2003, sin perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros en lo
que respecta al cumplimiento de los plazos de transposicién a su orde-
namiento interno, que figuran en la parte B de su anexo III, de las
Directivas mencionadas en la parte A del mismo anexo.

2. Las referencias a la Directiva 1999/29/CE se entenderan hechas a
la presente Directiva y deberan leerse con arreglo al cuadro de corres-
pondencias que figura en el anexo III.

Articulo 15

Los Estados miembros adoptaran y publicaran las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
dispuesto en la presente Directiva antes del 1 de mayo de 2003. Infor-
maran de ello inmediatamente a la Comision.

Las medidas adoptadas se aplicaran a partir del 1 de agosto de 2003.

Cuando los Estados miembros adopten dichas medidas, éstas haran
referencia a la presente Directiva o iran acompafiadas de dicha referen-
cia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de la mencionada referencia.

Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las dis-
posiciones de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la
presente Directiva.

Articulo 16

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacién en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Articulo 17

Los destinatarios de la Directiva seran los Estados miembros.

() Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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VB
ANEXO 1
Contenido maximo en
L Productos destinados a la alimentacion mg/kg (ppm) en piensos
Sustancias indeseables . 1 calculado sobre la base de
animal »M9 (") 4 .
_ un contenido de humedad
del 12 %
) @ ®
YyMm2
1. Arsenic (%) Materias primas para la alimentacién animal, 2
excepto:
— harinas de hierbas, de alfalfa y de trébol 4
deshidratados, asi como pulpa desecada de
remolacha azucarera y pulpa desecada con
adicion de melazas de remolacha azuca-
rera
— harina de palmiste obtenida por presion 4 (%
— fosfatos y algas marinas calcareas 10
— carbonato calcico 15
— oxido de magnesio 20
— piensos procedentes de la transformacion 15
de pescados u otros animales marinos
— harina de algas marinas y materias primas 40 ()
procedentes de algas marinas
Piensos completos, excepto: 2
— piensos completos para peces y piensos 6 (®)
completos para animales de piel
Piensos complementarios, excepto: 4
— piensos minerales 12
VY M5
2. Plomo (%) Materias primas para la alimentacion animal, 10
excepto:
— forrajes verdes (7) 30 ()
— fosfatos y algas marinas calcareas 15
— carbonato calcico 20
— levaduras 5
Aditivos pertenecientes al grupo funcional de 100
los compuestos de oligoelementos excepto:
— oxido de cine 400 ()
— oxido manganoso, carbonato de hierro, 200 ()
carbonato cuprico
Aditivos pertenecientes a los grupos funciona- 30 ()
les de aglutinantes y antiaglomerantes excepto:
— clinoptilolita de origen volcanico 60 (°)
Premezclas 200 ()
— Piensos complementarios, excepto: 10
— piensos minerales 15
— Piensos completos 5
Y M8
3. Flaor (1) Materias primas para la alimentacién animal, 150
excepto:
— piensos de origen animal, salvo crustaceos 500

marinos como el krill
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M8
) @ ®
— crusticeos marinos como el krill 3000
— fosfatos 2 000
— carbonato calcico 350
— oOxido de magnesio 600
— algas marinas calcareas 1000
Vermiculita (E 561) 3000 (1)
Piensos complementarios
— con < 4 % de fosforo 500
— con > 4 % de fosforo 125 por 1 % de fosforo
Piensos completos, excepto: 150
— piensos completos para bovinos, ovinos y
caprinos
— lactantes 30
— otros 50
— piensos completos para cerdos 100
— piensos completos para aves de corral 350
— piensos completos para pollitos 250
— piensos completos para peces 350
VM3
4. Mercurio Materias primas para la alimentacion animal, 0,1
excepto:
— piensos producidos mediante la transfor- 0,5
macion de pescados u otros animales ma-
rinos
— carbonato calcico 0,3
Piensos completos, excepto: 0,1
— piensos completos para perros y gatos 0.4
Piensos complementarios, excepto: 0,2
— piensos complementarios para perros y ga-
tos
vB
5. Nitritos Harinas de pescado 60 (expresado en ni-
trito de sodio)
Piensos completos, excepto: 15 (expresado en ni-
trito de sodio)
— piensos para animales de compaiifa (con
excepeion de los pajaros y peces ormamen-
tales)
v M5

6. Cadmio (1)

Materias primas para la alimentacion animal
de origen vegetal

Materias primas para la alimentacion animal
de origen diverso

Materias primas para la alimentacion animal
de origen mineral excepto:
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VM5

VM2

7.

8.

) @ ®
— fosfatos 10
Aditivos pertenecientes al grupo funcional de 10
los compuestos de oligoelementos
— oxido cuprico, 6xido manganoso, oxido de 30 ()

cinc y sulfato manganoso monohidratado
Aditivos pertenecientes a los grupos funciona- 2
les de aglutinantes y antiaglomerantes
Premezclas 15 ()
Piensos minerales
— con < 7 % de fosforo 5

Aflatoxina B,

Acido cianhidrico

— con > 7 % de fosforo

Piensos complementarios para animales de
compaiiia

Otros piensos complementarios

Piensos completos para bovinos, ovinos y ca-
prinos, y piensos para peces excepto:

— piensos completos para animales de com-
paiia

— piensos completos para terneros, corderos
y cabritos, y otros piensos completos

Todas las materias primas para la alimentacién
animal

Piensos completos para bovinos, ovinos y ca-
prinos, excepto:

— piensos completos para ganado lechero

— piensos completos para P C1 terneros <«
y corderos

Piensos completos para cerdos y aves de co-
rral (excepto animales jovenes)

Otros piensos completos

Pienso complementario para bovinos, ovinos y
caprinos (excepto piensos complementarios
para ganado lechero, »C1 terneros « y cor-
deros)

Piensos complementarios para cerdos y aves
de corral (excepto animales jovenes)

Otros piensos complementarios

Materias primas para la alimentacion animal,
excepto:

— semillas de lino
— tortas de lino

— productos de mandioca y tortas de almen-
dras

0,75 por 1 % de fos-
foro con un maximo
de 7,5
2

0,5

>

0,5

>

0,02

0,02

0,005

0,01

0,02

0,01
0,02

0,02

0,005

50

250
350
100
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Piensos completos, excepto: 50
— piensos completos para pollitos 10
M2
9. Gosipol libre Materias primas para la alimentacién animal, 20
excepto:
— semilla de algoddon 5000
— tortas de semillas de algodén y harina de 1200
semillas de algodon
Piensos completos, excepto: 20
— piensos completos para bovinos, ovinos y 500
caprinos
— piensos completos para aves de corral (ex- 100
cepto gallinas ponedoras) y P C1 terne-
ros <
— Piensos completos para conejos y cerdos 60
(excepto lechones)
vB
10.  Teobromina Piensos completos, excepto: 300
— piensos completos para bovinos adultos 700
11.  Esencia volatil de mostaza Materias primas para la alimentacion animal, 100
excepto:
— torta de colza 4 000 (expresado en
isotiocianato de alilo)
Piensos completos, excepto: 150 (expresado en iso-
tiocianato de alilo)
— piensos completos para bovinos, ovinos y | 1 000 (expresado en
caprinos (excepto animales jovenes) isotiocianato de alilo)
— piensos completos para cerdos (excepto | 500 (expresado en iso-
lechones) y aves de corral tiocianato de alilo)
12.  Viniltiooxazolidona (Viniloxazolidina- | Piensos completos para aves, excepto: 1 000
tiona)
— piensos completos para aves ponedoras 500
13.  Cornezuelo de centeno (Claviceps | Todos los piensos que contegan cereales no 1000
purpurea) molidos
v M8
14.  Semillas de malas hierbas y frutos no | Todos los piensos 3 000
molidos ni triturados que contengan
alcaloides, glucosidos u otras sustan-
cias toxicas, por separado o en con-
junto, a saber:
Datura stramonium L. 1 000
vB
15.  Ricino — Ricinus communis L. Todos los piensos 10 (expresado en cas-
caras de ricino)
16.  Crotalaria spp. Todos los piensos 100
VM7
17.  Aldrin (*?) Todos los piensos, excepto: 0,01 (%)
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18.  Dieldrin (%) — materias grasas y aceites 0,1 (1%
— piensos para peces 0,02 (%)
19.  Canfecloro (toxafeno) — Suma de los | — Peces, otros animales acuaticos, sus pro- 0,02
congéneres indicadores CHB 26, 50 y ductos y subproductos, excepto el aceite
62 (14 de pescado
— Aceite de pescado (%) 0,2
— Piensos para peces (%) 0,05
20. Clordan (suma de los isomeros cis y | Todos los piensos, excepto: 0,02
trans y del oxiclordano, calculada en
forma de clordan) — materias grasas y aceites 0,05
v M8
21.  DDT (suma de los isomeros del DDT, | Todos los piensos, excepto: 0,05
DDD [o TDE] y DDE calculada en
forma de DDT) — materias grasas y aceites 0,5
VM7
22.  Endosulfin (suma de los isomeros alfa [ Todos los piensos, excepto: 0,1
y beta y del sulfato de endosulfan,
calculada en forma de endosulfén) — maiz y productos a base de maiz deriva- 02

dos de su transformacion

— semillas oleaginosas y productos deriva- 0,5
dos de su transformacion, excepto los
aceites vegetales crudos

— aceite vegetal crudo 1,0
— piensos completos para peces 0,005
23.  Endrin (suma del endrin y del delta- [ Todos los piensos, excepto: 0,01
cetoendrin, calculada en forma de en-
drin) — materias grasas y aceites 0,05
24.  Heptacloro (suma del heptacloro y del | Todos los piensos, excepto: 0,01
heptacloroepoxido, calculada en forma
de heptacloro) — materias grasas y aceites 0,2
25.  Hexaclorobenceno (HCB) Todos los piensos, excepto: 0,01
— materias grasas y aceites 0,2
26.  Hexaclorociclohexano (HCH)
26.1. isOmeros alfa Todos los piensos, excepto: 0,02
— materias grasas y aceites 0,2
26.2. isoémeros beta Todas las materias primas para la alimentacién 0,01

animal, excepto:

— materias grasas y aceites 0,1
Todos los piensos compuestos, excepto: 0,01
— piensos compuestos para el ganado le- 0,005

chero
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27a) Dioxina [suma de policlorodibenzo-

para-dioxinas (PCDD) y policlorodi-
benzofuranos (PCDF)] expresada en
equivalentes toxicos de la Organiza-
cion Mundial de la Salud (EQT-
OMS), utilizando los factores de equi-
valencia de toxicidad de la misma or-
ganizacion (FET-OMS, 1997) (1)

27b) Suma de dioxinas y de PCB similares

a las dioxinas [suma de policlorodi-
benzo-para-dioxinas (PCDD), policlo-
rodibenzofuranos (PCDF) y bifenilos
policlorados (PCB)] expresada en
equivalentes toxicos de la Organiza-
cion Mundial de la Salud (EQT-
OMS), utilizando los factores de equi-
valencia de toxicidad de la misma or-
ganizacion (FET-OMS, 1997) (1)

b)

0

d

5

2)

h)

)

5

I

m)

)

b)

Materias primas para la alimentacion ani-
mal de origen vegetal, excepto los aceites
vegetales y sus subproductos

Aceites vegetales y sus subproductos

Materias primas para la alimentacion ani-
mal de origen mineral

Grasa animal, incluida la grasa de leche y
la grasa de huevo

Otros productos de animales terrestres, in-
cluidos la leche y los productos lacteos y
los huevos y los ovoproductos

Aceite de pescado

Pescados, otros animales acuaticos, sus
productos y subproductos, excepto el
aceite de pescado y los hidrolisatos de
proteinas de pescado que contengan mas
de un 20 % de grasa (%)

Hidrolisatos de proteinas de pescado que
contengan mas de un 20 % de grasa

Los aditivos, arcillas caoliniticas, sulfato
de calcio dihidratado, vermiculita, natro-
lita-fonolita, aluminatos de calcio sintéti-
cos y clinoptilolita de origen sedimentario
pertenecientes al grupo de los aglutinantes
y antiaglomerantes

Aditivos pertenecientes al grupo funcional
de los compuestos de oligoelementos

Premezclas

Piensos compuestos, excepto los piensos
para animales de peleteria, de compaiiia
y para peces

Piensos para peces.
Alimentos para animales de compailia

Materias primas para la alimentacion ani-
mal de origen vegetal, excepto los aceites
vegetales y sus subproductos

Aceites vegetales y sus subproductos

Materias primas para la alimentacion ani-
mal de origen mineral

Grasa animal, incluida la grasa de leche y
la grasa de huevo

Otros productos de animales terrestres, in-
cluidos la leche y los productos lacteos y
los huevos y los ovoproductos

) @ ®
26.3. isOmeros gamma Todos los piensos, excepto: 0,2
— materias grasas y aceites 2,0

>

0,75 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () (3

0,75 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () (0
1,0 ng EQT PCDD/
F OMS/kg (3 (®
2,0 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () (0
0,75 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () (0

6,0 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () (®

1,25 ng EQT PCDD/
F OMS/kg (3 (®

2,25 ng EQT PCDD/
F OMS/kg (3 (®
0,75 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () (®

1,0 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () (3
1,0 ng EQT PCDD/
F OMS/kg (3 (®
0,75 ng EQT PCDD/
F OMS/kg (3 (®

2,25 ng EQT PCDD/
F OMS/kg (3) (%)
1,25 ng EQT PCDDY/
F-PCB OMS/kg (0

1,5 ng EQT PCDD/
F-PCB OMS/kg ()
1,5 ng EQT PCDD/
F-PCB OMS/kg (0
3,0 ng EQT PCDD/
F-PCB OMS/kg ()
1,25 ng EQT PCDD/
F-PCB OMS/kg ()
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@

®

PM8 ——— «

>PM8 ——— «

30. Hayuco con cascara — Fagus silva-
tica L.

>PM§ — «

32.  Mowrah, Bassia, Madhuca — Madhuca
longifolia (L..) Macbr. (= Bassia longi-
folia L. = Illiped malabrorum Engl.)
Madhuca indica Gmelin (= Bassia lati-
folia Roxb.) = Illipe latifolia (Roscb.) F.
Mueller)

33.  Frailejon — Jatropha curcas L.

34, Croton — Croton tiglium L.

35.  Mostaza india — Brassica juncea (L.)
Czem. y Coss. ssp. itegrifolia (West)
Thell.

36. Mostaza de Sarepta — Brassica jun-
cea (L.) Czern. y Coss. ssp. juncea

37.  Mostaza china — Brassica juncea (L.)
Czem. y Coss. ssp., juncea var. lutea
Batalin

38.  Mostaza negra — Brassica nigra (L.)
Koch

39.  Mostaza abisinia (etiope) — Brassica
carinata A. Braun

40. Lasalocid de sodio

f

2)

h)

)

k)

1)

m)

Aceite de pescado

Pescados, otros animales acuaticos, sus
productos y subproductos, excepto el
aceite de pescado y los hidrolisatos de
proteinas de pescado que contengan mas
de un 20 % de grasa (*)

Hidrolisatos de proteinas de pescado que
contengan mas de un 20 % de grasa

Aditivos pertenecientes al grupo funcional
de los aglutinantes y antiaglomerantes

Aditivos pertenecientes al grupo funcional
de los compuestos de oligoelementos

Premezclas

Piensos compuestos, excepto los piensos
para animales de peleteria, de compaiiia
y para peces

Piensos para peces.

Alimentos para animales de compailia

Todos los piensos

Materias primas para piensos.

Piensos compuestos para:

perros, terneros, conejos, équidos, anima-
les lecheros, aves ponedoras, pavos
(> 12 semanas) y pollitas para puesta
(> 16 semanas),

24,0 ng EQT PCDD/
F-PCB OMS/kg ()

45 ng EQT PCDD/
F-PCB OMS/kg ()

11,0 ng EQT PCDD/
F-PCB OMS/kg ()

1,5 ng EQT PCDD/
F-PCB OMS/kg ()

1,5 ng EQT PCDD/
F-PCB OMS/kg ()

1,5 ng EQT PCDD/
F-PCB OMS/kg (%)
1,5 ng EQT PCDD/
F-PCB OMS/kg ()

7,0 ng EQT PCDD/
F-PCB OMS/kg (0

Las semillas y fru-
tos de las especies
correspondientes,
asi como sus deri-
vados procesados,
pueden estar pre-
sentes en los pien-
sos solo en canti-
dades minimas, no
determinables
cuantitativamente

1,25

1,25
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— pollos de engorde, pollitas para puesta 1,25
(< 16 semanas) y pavos (< 12 semanas)
durante el periodo anterior al sacrificio en
el que esta prohibido usar lasalocid de
sodio (piensos de retirada),

— otras especies animales. 3,75

Premezclas para uso en piensos en los que no ®
esta autorizado el uso de lasalocid de sodio.

41.  Narasina Materias primas para piensos. 0,7
Piensos compuestos para:
— pavos, conejos, équidos, aves ponedoras y 0,7

pollitas para puesta (> 16 semanas),

— pollos de engorde durante el periodo ante- 0,7
rior al sacrificio en el que estd prohibido
usar narasina (piensos de retirada),

— otras especies animales. 2,1

Premezclas para uso en piensos en los que no %)
esta autorizado el uso de narasina.

42.  Salinomicina de sodio Materias primas para piensos. 0,7
Piensos compuestos para:

— ¢équidos, pavos, aves ponedoras y pollitas 0,7
para puesta (> 12 semanas),

— pollos de engorde, pollitas para puesta 0,7
(< 12 semanas) y congjos de engorde du-
rante el periodo anterior al sacrificio en el
que esta prohibido usar salinomicina de
sodio (piensos de retirada),

— otras especies animales. 2,1

Premezclas para uso en piensos en los que no ®
esta autorizado el uso de salinomicina de sodio.

43.  Monensina sodica Materias primas para piensos. 1,25
Piensos compuestos para:

— équidos, perros, pequefios rumiantes (ovinos 1,25
y caprinos), patos, bovinos, vacas lecheras,
aves ponedoras, pollitas para puesta (> 16 se-
manas) y pavos (> 16 semanas),

— pollos de engorde, pollitas para puesta 1,25
(< 16 semanas) y pavos (< 16 semanas)
durante el periodo anterior al sacrificio en
el que estd prohibido usar monensina so-
dica (piensos de retirada),

— otras especies animales. 3,75
Premezclas para uso en piensos en los que no %)
estd autorizado el uso de monensina sodica.
44.  Semduramicina sodica Materias primas para piensos. 0,25
Piensos compuestos para:
— aves ponedoras y pollitas para puesta 0,25

(> 16 semanas),

— pollos de engorde durante el periodo ante- 0,25
rior al sacrificio en el que estd prohibido
usar semduramicina sodica (piensos de re-
tirada),
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— otras especies animales. 0,75
Premezclas para uso en piensos en los que no *®
estd autorizado el uso de semduramicina so-
dica.
45.  Maduramicina de amonio alfa Materias primas para piensos. 0,05

Piensos compuestos para:

— équidos, conejos, pavos (> 16 semanas), 0,05
aves ponedoras y pollitas para puesta
(> 16 semanas),

— pollos de engorde y pavos (< 16 semanas) 0,05
durante el periodo anterior al sacrificio en
el que estd prohibido usar maduramicina
de amonio alfa (piensos de retirada),

— otras especies animales. 0,15

Premezclas para uso en piensos en los que no ®
estad autorizado el uso de maduramicina de
amonio alfa.

46.  Clorhidrato de robenidina Materias primas para piensos. 0,7
Piensos compuestos para:

— aves ponedoras y pollitas para puesta 0,7
(> 16 semanas),

— pollos de engorde, conegjos de engorde y 0,7
reproduccion y pavos durante el periodo
anterior al sacrificio en el que estd prohi-
bido usar clorhidrato de robenidina (pien-
sos de retirada),

— otras especies animales. 2,1
Premezclas para uso en piensos en los que no %)
estd autorizado el uso de clorhidrato de robeni-
dina.

47.  Decoquinato Materias primas para piensos. 0,4

Piensos compuestos para:

— aves ponedoras y pollitas para puesta 0,4
(> 16 semanas),

— pollos de engorde durante el periodo ante- 0,4
rior al sacrificio en el que estd prohibido
usar decoquinato (piensos de retirada),

— otras especies animales. 1,2

>

Premezclas para uso en piensos en los que no %)
esta autorizado el uso de decoquinato.

48.  Bromhidrato de halofuginona Materias primas para piensos. 0,03
Piensos compuestos para:
— aves ponedoras, pollitas para puesta 0,03

(> 16 semanas) y pavos (> 12 semanas),

— pollos de engorde y pavos (< 12 semanas) 0,03
durante el periodo anterior al sacrificio en
el que esta prohibido usar bromhidrato de
halofuginona (piensos de retirada),

— ofras especies animales distintas de las po- 0,09
llitas para puesta (< 16 semanas).
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Premezclas para uso en piensos en los que no (18)
esta autorizado el uso de bromhidrato de ha-
lofuginona.
49.  Nicarbacina Materias primas para piensos. 0,5
Piensos compuestos para:
— équidos, aves ponedoras y pollitas para 0,5
puesta (> 16 semanas),
— pollos de engorde durante el periodo ante- 0,5
rior al sacrificio en el que esta prohibido
usar nicarbacina (combinada con narasina)
(piensos de retirada),
— ofras especies animales. 1,5
Premezclas para uso en piensos en los que no ("%
estd autorizado el uso de nicarbacina (combi-
nada con narasina).
50.  Diclazurilo Materias primas para piensos 0,01
Piensos compuestos para
— aves ponedoras, pollitas para puesta 0,01
(> 16 semanas) y pavos de engorde
(> 12 semanas),
— congjos de engorde y reproduccion du- 0,01
rante el periodo anterior al sacrificio en
el que estd prohibido usar diclazurilo
(piensos de retirada),
— otras especies animales distintas de pollitas 0,03
para puesta (< 16 semanas), pollos de en-
gorde y pavos de engorde (< 12 semanas).
Premezclas para uso en piensos en los que no Q)]
estd autorizado el uso de diclazurilo.
»M3 <
»M6 (') FET fijados por la OMS a efectos de la evaluacion del riesgo para la salud humana, basados en las conclusiones de la
reunion de la OMS celebrada en Estocolmo (Suecia) del 15 al 18 de junio de 1997 (Van den Berg y otros, 1998). Factores
de equivalencia toxica (FET) para los PCB, PCDD y PCDF en seres humanos y animales. Environmental Health Perspecti-
ves, 106(12), 775.
Congéneres Valor FET Congéneres Valor FET
Dibenzo-p-dioxinas (PCDD) PCB “similares a las dioxinas™
2.3.7.8-1COD ! PCB no-orto + PCB mono-orto
1,2,3,7,8-PeCDD 1
1,2,3,47,8-HxCDD 0.1 PCB no-orto
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0.1 FCB 77 00001
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0.1 PCB S1 0,0001
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 126 0.1
OCDD 0,0001 PCB 169 0,01
Dibenzofuranos (PCDF) PCB mono-orto
2,37 8-TCDF 01 R
1.2,3,7,8-PeCDE 0,05 PCB 105 0.0001
2,3,4.7.8-PeCDF 0.5 PCB 114 0,0005
1,2,3,4,7,8-HxCDF 01 PCB 118 0,0001
1,2,36,78-HxCDF 0.1 PCB 123 00001
1,2,3.7,8,9-HxCDF 0.1 PCB 156 0,0005
2,3,4.6,7.8-HxCDF 01 .
1,23,4,6,7.8-HpCDF 0,01 PCB 157 00005
1,2.3,4,7,8,9-HpCDF 0,01 PCB 167 0.00001
OCDF 0,0001 PCB 189 0,0001
Abreviaturas utilizadas: “T" = tetra; “Pe” = penta: “Hx" = hexa: “Hp” = hepua: “0" = octa; “CDD" = cl il lioxina: “CDF” = “CB" =
@] Concentraciones del limite superior; las concentraciones del limite superior se calculan dando por sentado que todos los valores
de las diferentes sustancias afines que estén por debajo del limite de deteccion son iguales a este limite.
®) El contenido maximo especifico para las dioxinas (PCDD/F) sigue siendo aplicable durante un periodo de tiempo determinado.
Durante dicho periodo temporal, los productos destinados a la alimentacion animal mencionados en el punto 27 a) deben cumplir
los contenidos maximos de dioxinas y los contenidos maximos de la suma de dioxinas y PCB similares a las dioxinas.
) El pescado fresco suministrado directamente y utilizado sin tratamiento intermedio para la produccién de piensos destinados a

animales de peleteria no esta sujeto al contenido maximo, aunque los contenidos maximos de 4,0 ng EQT PCDD/F OMS/kg de
producto y 8,0 ng EQT PCDD/F OMS/kg son aplicables al pescado fresco utilizado para la alimentacion directa de los animales
de compafiia, de zooldgicos o de circos. Los productos y las proteinas transformadas que se hayan elaborado a partir de estos



200200032 — ES — 20.04.2009 — 009.001 — 20

animales (de peleteria, compailia, zoolégicos o circos) no pueden entrar en la cadena alimentaria, y estd prohibido utilizarlos en la
alimentacion de animales de granja mantenidos, cebados o criados para la produccién de alimentos. <

»M2 (°) Los niveles maximos se refieren al arsénico total.

©

A peticion de las autoridades competentes, el operador responsable debe efectuar un analisis para demostrar que el contenido de
arsénico inorganico es inferior a 2 ppm. Dicho anélisis es especialmente importante en el caso de las algas de la especie Hizikia
Sfusiforme. 4

»M3 (') Los forrajes verdes incluiran productos destinados a la alimentacién animal como heno, ensilado, hierba fresca, etc. «

» M5 (%) Los niveles maximos se refieren a una determinacién analitica del plomo en la que la extraccion se lleva a cabo en 4acido

Q)

nitrico (5 % p/p) durante 30 minutos a punto de ebullicién. Pueden aplicarse procedimientos de extraccién equivalentes
siempre que esté demostrada una eficacia de extracciéon semejante.

A mas tardar el 31 de diciembre de 2007 se revisaran los niveles a fin de reducir los niveles maximos.

» M8 (1% Los niveles maximos se refieren a una determinacion analitica del flior en la que la extraccién se lleva a cabo en 4cido

clorhidrico 1 N durante 20 minutos a temperatura ambiente. Pueden aplicarse procedimientos de extracciéon equivalentes
siempre que esté demostrada una eficacia de extraccion semejante. <«

» M5 (1) Los niveles maximos se refieren a una determinacion analitica del cadmio en la que la extraccion se lleva a cabo en 4cido

nitrico (5 % p/p) durante 30 minutos a punto de ebullicién. Pueden aplicarse procedimientos de extraccién equivalentes
siempre que esté demostrada una eficacia de extraccion semejante.

» M7 (%) Solo o combinado calculado en forma de dieldrin.

®
Q)

®)

Nivel méaximo de aldrin y dieldrin, solo o combinado, calculado en forma de dieldrin.

Sistema de numeracién con arreglo a Parlar, con el prefijo «CHB» o «Parlam:

— CHB 26: 2-endo,3-ex0,5-endo, 6-exo, 8,8,10,10-octoclorobornano,

— CHB 50: 2-endo,3-ex0,5-endo, 6-exo, 8,8,9,10,10-nonaclorobornano,

— CHB 62: 2,2,5,5,8,9,9,10,10-nonaclorobornano.

A mas tardar el 31 de diciembre de 2007 se revisaran los niveles a fin de reducir los niveles maximos.

»M8 (1) A mas tardar el 31 de diciembre de 2008 se revisarin los niveles a fin de reducir los niveles méximos. «

» M9 () Sin perjuicio de los contenidos autorizados en el marco del Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Europeo y del

™

Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimentacién animal.

El contenido maximo de la sustancia en la premezcla equivale a una concentracion en la que el contenido de la sustancia no supere el
50 % de los contenidos méximos establecidos en los piensos cuando se siguen las instrucciones de uso de la premezcla. <
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ANEXO IT

Sustancias indeseables

Productos destinados a la alimen-
tacién animal

Limite de intervencion re-
ferido a un producto des-
tinado a la alimentacién
animal con un contenido
de humedad del 12 %

Observaciones ¢ informacion
adicional (por ejemplo, tipo de
investigacion que se efectuard)

)

@

®

@

Dioxinas [suma de po-
liclorodibenzo-para-
dioxinas (PCDD) vy
policlorodibenzofura-
nos (PCDF)] expre-
sada en equivalentes
toxicos de la Organi-
zacion Mundial de la
Salud  (EQT-OMS),
utilizando los factores
de equivalencia de to-
xicidad de la misma
Organizacion ~ (FET-
OMS, 1997) (H

a) Materias primas para la
alimentaciéon animal de

origen vegetal, excepto
los aceites vegetales y sus
subproductos

0,5 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () (3

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

b) Aceites vegetales y sus
subproductos

0,5 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

¢) Materias primas para la
alimentacién animal de
origen mineral

0,5 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

d) Grasa animal, incluida la
grasa de leche y la grasa
de huevo

1,0 ng EQT PCDD/
F OMS/kg 3 ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

e) Otros productos de anima-
les terrestres, incluidos la
leche y los productos lac-
teos y los huevos y los
ovoproductos

0,5 ng EQT PCDD/
F OMS/kg 3 ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

f) Aceite de pescado

5,0 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () ()

En muchos casos puede que
no sea necesario investigar la
fuente de contaminacion,
dado que el nivel de base
en algunas zonas se sitlla
cerca del nivel de interven-
cion o es superior a éste.
No obstante, cuando se su-
pere el nivel de intervencion
conviene registrar toda la in-
formacion pertinente, como
el periodo de muestreo, el
origen geografico, las espe-
cies de peces, etc., con vistas
a futuras medidas destinadas
a gestionar la presencia de
dioxinas y compuestos simi-
lares a las dioxinas en dichas
materias primas para la ali-
mentacion animal.

g) Pescados, otros animales
acuaticos, sus productos y
subproductos, excepto el
aceite de pescado y los hi-
drolisatos de proteinas de

1,0 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () ()

En muchos casos puede que
no sea necesario investigar la
fuente de contaminacion,
dado que el nivel de base
en algunas zonas se sitlla
cerca del nivel de interven-
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pescado que contengan
mas de un 20 % de grasa

cion o es superior a éste.
No obstante, cuando se su-
pere el nivel de intervencion
conviene registrar toda la in-
formacion pertinente, como
el periodo de muestreo, el
origen geografico, las espe-
cies de peces, etc., con vistas
a futuras medidas destinadas
a gestionar la presencia de
dioxinas y compuestos simi-
lares a las dioxinas en dichas
materias primas para la ali-
mentacion animal.

h) Hidrolisatos de proteinas
de pescado que contengan
mas de un 20 % de grasa

1,75 ng EQT PCDD/
F OMS/kg () ()

En muchos casos puede que
no sea necesario investigar la
fuente de contaminacion,
dado que el nivel de base
en algunas zonas se sitlla
cerca del nivel de interven-
cion o es superior a éste.
No obstante, cuando se su-
pere el nivel de intervencion
conviene registrar toda la in-
formacion pertinente, como
el periodo de muestreo, el
origen geografico, las espe-
cies de peces, etc., con vistas
a futuras medidas destinadas
a gestionar la presencia de
dioxinas y compuestos simi-
lares a las dioxinas en dichas
materias primas para la ali-
mentacion animal.

i) Aditivos pertenecientes al
grupo funcional de los
aglutinantes y antiaglome-
rantes

0,5 ng EQT PCDD/
F OMS/kg 3 ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

j) Aditivos pertenecientes al
grupo funcional de los
compuestos de oligoele-
mentos

0,5 ng EQT PCDD/
F OMS/kg 3 ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

k) Premezclas

0,5 ng EQT PCDD/
F OMS/kg 3 ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

1) Piensos compuestos, ex-
cepto los piensos para ani-
males de peleteria, de
compailia y para peces

0,5 ng EQT PCDD/
F OMS/kg 3 ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

m) Piensos para peces.

Alimentos para animales
de compaiiia

1,75 ng EQT PCDD/
F OMS/kg 3 ()

En muchos casos puede que
no sea necesario investigar la
fuente de contaminacion,
dado que el nivel de base
en algunas zonas se sitlla
cerca del nivel de interven-
cion o es superior a éste.



200200032 — ES — 20.04.2009 — 009.001 — 23

v M6

)

@

®

@

No obstante, cuando se su-
pere el nivel de intervencion
conviene registrar toda la in-
formacion pertinente, como
el periodo de muestreo, el
origen geografico, las espe-
cies de peces, etc., con vistas
a futuras medidas destinadas
a gestionar la presencia de
dioxinas y compuestos simi-
lares a las dioxinas en dichas
materias primas para la ali-
mentacién animal.

PCB similares a las
dioxinas [suma de bi-
fenilos  policlorados
(PCBs) expresados en
equivalentes  toxicos
de la Organizacion
Mundial de la Salud
(EQT-OMS), utili-
zando los factores de
equivalencia de toxici-
dad de la misma Orga-
nizacion (FET-OMS,
1997)] ()

a) Materias primas para la
alimentaciéon animal de

origen vegetal, excepto
los aceites vegetales y sus
subproductos

0,35 ng EQT PCDB-
OMS/kg () ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible, para reducirla
o eliminarla.

b) Aceites vegetales y sus
subproductos

0,5 ng EQT PCB-

OMS/kg () ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

¢) Materias primas para la
alimentacién animal de
origen mineral

0,35 ng EQT PCB-
OMS/kg () ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

d) Grasa animal, incluida la
grasa de leche y la grasa
de huevo

0,75 ng EQT PCB-
OMS/kg () ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

e) Otros productos de anima-
les terrestres, incluidos la
leche y los productos lac-
teos y los huevos y los
ovoproductos

0,35 ng EQT PCB-
OMS/kg () ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

f) Aceite de pescado

140 ng EQT PCB-
OMS/kg () ()

En muchos casos puede que no
sea necesario investigar la
fuente de contaminacion,
dado que el nivel de base en
algunas zonas se sitlla cerca
del nivel de intervencion o es
superior a éste. No obstante,
cuando se supere el nivel de
intervencion conviene registrar
toda la informacion pertinente,
como el periodo de muestreo,
el origen geografico, las espe-
cies de peces, etc., con vistas a
futuras medidas destinadas a
gestionar la presencia de dioxi-
nas y compuestos similares a
las dioxinas en dichas materias
primas para la alimentacion
animal.

g) Pescados, otros animales
acuaticos, sus productos y

2,5 ng EQT PCB-
OMS/kg () ()

En muchos casos puede que
no sea necesario investigar la
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subproductos, excepto el
aceite de pescado y los hi-
drolisatos de proteinas de
pescado que contengan
mas de un 20 % de grasa

fuente de contaminacion,
dado que el nivel de base
en algunas zonas se sitlla
cerca del nivel de interven-
cion o es superior a éste.
No obstante, cuando se su-
pere el nivel de intervencion
conviene registrar toda la in-
formacion pertinente, como
el periodo de muestreo, el
origen geografico, las espe-
cies de peces, etc., con vistas
a futuras medidas destinadas
a gestionar la presencia de
dioxinas y compuestos simi-
lares a las dioxinas en dichas
materias primas para la ali-
mentacién animal.

h) Hidrolisatos de proteinas
de pescado que contengan
mas de un 20 % de grasa

7,0 ng EQT PCB-
OMS/kg () ()

En muchos casos puede que
no sea necesario investigar la
fuente de contaminacion,
dado que el nivel de base
en algunas zonas se sitlla
cerca del nivel de interven-
cion o es superior a éste.
No obstante, cuando se su-
pere el nivel de intervencion
conviene registrar toda la in-
formacion pertinente, como
el periodo de muestreo, el
origen geografico, las espe-
cies de peces, etc., con vistas
a futuras medidas destinadas
a gestionar la presencia de
dioxinas y compuestos simi-
lares a las dioxinas en dichas
materias primas para la ali-
mentacion animal.

i) Aditivos pertenecientes al
grupo funcional de los
aglutinantes y antiaglome-
rantes

0,5 ng EQT PCB-
OMS/kg () ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

j) Aditivos pertenecientes al
grupo funcional de los
compuestos de oligoele-
mentos

0,35 ng EQT PCB-
OMS/kg () ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

k) Premezclas

0,35 ng EQT PCB-
OMS/kg () ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

1) Piensos compuestos, ex-
cepto los piensos para ani-
males de peleteria, de
compailia y para peces

0,5 ng EQT PCB-
OMS/kg () ()

Identificacion de la fuente de
contaminacion. Tras la iden-
tificacion de la fuente, tomar
las medidas apropiadas, si
fuera posible para reducirla
o eliminarla.

m) Piensos para peces.

Alimentos para animales
de compaiiia

3,5 ng EQT PCB-
OMS/kg () ()

En muchos casos puede que
no sea necesario investigar la
fuente de contaminacion,
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dado que el nivel de base en
algunas zonas se sitlla cerca
del nivel de intervencion o es
superior a éste. No obstante,
cuando se supere el nivel de
intervencion conviene regis-
trar toda la informacioén per-
tinente, como el periodo de
muestreo, el origen geogra-
fico, las especies de peces,
etc., con vistas a futuras me-
didas destinadas a gestionar
la presencia de dioxinas y
compuestos similares a las
dioxinas en dichas materias
primas para la alimentacion
animal.

(") FET fijados por la OMS a fines de la evaluacion del riesgo para la salud humana, basados en las conclusiones de la reunién de la
OMS celebrada en Estocolmo (Suecia) del 15 al 18 de junio de 1997 (Van den Berg y otros, 1998). Factores de equivalencia toxica
(FET) para los PCB, PCDD y PCDF en seres humanos y animales. Environmental Health Perspectives, 106(12), 775.

é)

Congéneres Valor FET Congéneres Valor FET
Dibenzo-p-dioxinas (PCDD) PCB “similares a las dioxinas”
23,7,8-1CDD ! PCB no-orto + PCB mono-orto
1,2,3,7,8-PeCDD 1 ves
1,23.4,7,8-HxCDD 01 no-arto
1,2,3,6,7,8-HxCDD o1 PCB 77 0.0001
1,2,3,7,8,9-HxCDD 01 BCB 81 0,0001
1.2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 126 0.1
0CDD 0,0001 PCB 169 001
Dibenzofuranos (PCDF)

- PCB mono-orto
2,3,7,8-TCDE 01
1,2,3,7,8-PeCDF 0,05 PCB 105 0.0001
2,3,4,7,8-PeCDF 05 PCB 114 0.0005
1,2,3,4,7,8-HxCDF 01 PCB 118 00001
1.2,3,6,7,8-HxCDF 01 B 123 00001
7. L]

1,2,3,7,8,9-HxCDF o1 PCB 156 0.0005
2,3,46,7,8-HxCDF 01
1,2,3,4,6,7.8-HpCDF 001 PCB 157 00005
1,23,4,7,8,9-HpCDF 001 PCB 167 0,00001
OCDF 0,0001 PCB 189 00001
Abreviaturas utilizadas: * ¥ = penta: “Hx™ = hexa: “Hp" = hepta “0” = octa: “CDD” = <l ioxina: “CDF” = “CB" !

Concentraciones del limite superior; las concentraciones del limite superior se calculan dando por sentado que todos los valores de
las diferentes sustancias afines que estén por debajo del limite de deteccion son iguales a este limite.

La Comision revisara dichos niveles de intervencion a mas tardar el 31 de diciembre de 2008, a la vez que los contenidos maximos
para la suma de dioxinas y PCB similares a las dioxinas.
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ANEXO 1T

CUADRO DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 1999/29/CE

Presente Directiva

Articulo 1

Articulo 1

Letra a) del articulo 2

Letra a) del articulo 2

Letra b) del articulo 2

Letra b) del articulo 2

Letra c) del articulo 2

Letra g) del articulo 2

Letra d) del articulo 2

Letra f) del articulo 2

Letra e) del articulo 2

Letra e) del articulo 2

Letra f) del articulo 2

Letra 1) del articulo 2

Letra g) del articulo 2

Letra j) del articulo 2

Letra h) del articulo 2

Letra ¢) del articulo 2

Letra d) del articulo 2

Letra h) del articulo 2

Letra k) del articulo 2

Letra 1) del articulo 2

Articulo 3

Articulo 3

Apartado 1 del articulo 4

Apartado 1 del articulo 4

Apartado 2 del articulo 4

Apartado 2 del articulo 4

Articulo 5 —
Articulo 6 —
Articulo 7 Articulo 5
Articulo 8 Articulo 6
Articulo 9 Articulo 7
Articulo 10 Articulo 8
Articulo 11 Articulo 9
Articulo 12 —

— Articulo 10
Articulo 13 Articulo 11
Articulo 14 Articulo 12
Articulo 15 Articulo 13
Articulo 16 —

Articulo 14
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Directiva 1999/29/CE

Presente Directiva

— Articulo 15
Articulo 17 Articulo 16
Articulo 18 Articulo 17
Anexo | Anexo |
Anexo II —

Anexo III —

Anexo IV Anexo II

































































































