Capitulo 1

REVISION GENERAL DEL PLAN DE INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS PARA CONTROLES PREVENTIVOS EN
ALIMENTOS PARA EL CONSUMO HUMANO




Objetivos de aprendizaje

Al terminar este capitulo los participantes seran capaces de:

1.

2.

Describir el término de controles preventivos.

Explicar la diferencia entre el analisis de peligros y puntos
criticos de control (HACCP) y los controles preventivos.

Explicar los beneficios que tiene el desarrollo y la
Implementacion de un plan de inocuidad de los alimentos.

Describir los elementos, tanto los requeridos como los
recomendados, en el desarrollo de un plan de inocuidad de
los alimentos.

|dentificar las responsabilidades de un individuo calificado
en controles preventivos (PCQI, por sus siglas en inglés).
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Controles preventivos basados en riesgos

Definicion: Un sistema que identifica los peligros de
Inocuidad de los alimentos dentro del proceso de
produccion de alimentos y asigna controles adecuados
para minimizar el riesgo de estos peligros.

Controles preventivos basados en riesgos:

 Son metodicos y sistematicos, basados en ciencia y
son preventivos, no reactivos.

* Se enfocan en los controles que son esenciales
para la inocuidad de los alimentos.

* Funcionan en conjunto con y estan apoyados por
otros programas como las buenas practicas de
manufactura (BPM).
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Controles preventivos basados en riesgos —
Evolucion del HACCP

« El concepto fue inicialmente concebido en conjunto con el
programa espacial de la NASA en la década de 1960.

* Con el paso del tiempo el HACCP fue adoptado
voluntariamente o fue requerido como parte de las
regulaciones o los estandares privados.

HACCP del Ordenanza

Codex USDA para pasteurizada

Alimentarius carnes y Apéndice K
aves HACCP

Internacional
(1993) (1996) (2015)

HACCP de HACCP de HACCP del
la FDA para la FDA para USDA para
productos jugos productos
marinos (2001) de huevo
(1995) (2020)
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Los siete principios de los
sistemas basados en el HACCP

Realizar un analisis de peligros.

Determinar los puntos criticos de control (PCC)
requeridos para controlar los peligros
identificados.

Establecer limites criticos (LC) que tengan que
cumplirse para cada PCC que fue identificado.

Establecer un sistema para monitorear el
control de los PCC(s).

Establecer las acciones correctivas que
necesitan adoptarse cuando existe una
desviacion que fue identificada durante el
monitoreo de algun PCC.

Establecer procedimientos de verificacion.

Establecer procedimientos de documentacion y
mantenimiento de registros.

Pasos preliminares:

1.

2.

Formar el equipo de
inocuidad de los alimentos.
Describir el producto y su
distribucion.

Describir el uso previsto del
alimento y los
consumidores.

Desarrollar un diagrama de
flujo que describa el
proceso.

Verificar el diagrama de
flujo.
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Del HACCP a los controles preventivos

« EI HACCP se enfoca principalmente en el control de
los peligros asociados con el proceso de produccion
mediante la implementacion de controles en los
puntos criticos de control o PCC.

* Los controles preventivos amplian el concepto para
incluir un enfoque en los peligros significativos
asociados con el proceso tales como:

— Alérgenos (contacto cruzado y etiquetado incorrecto),

— Saneamiento (equipo y medio ambiente de
procesamiento), y

— Cadena de suministro (materias primas y otros
ingredientes).
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La necesidad de un enfoque
utilizando controles preventivos

smm Control de alérgenos

* Un gran numero de retiros de producto del mercado — los
alergenos no declarados representan casi la mitad de los
retiros de producto de la FDA*

Control de saneamiento

* Listeria monocytogenes en queso (2022)
« Salmonella en crema de mani/cacahuate (2022)

=2 Control de la cadena de suministro

« Salmonella en mezclas de ensalada de vegetales de hoja
verde (2021)

7 *FDA.gov. (2016). The Reportable Food Registry: A Five-Year Overview, wF§ECA



Ley de Modernizacion de la Inocuidad
de los Alimentos (FSMA¥)

En el 2011 FSMA* se firmo como ley con el objetivo de asegurarse de tener
un suministro de alimentos mas seguro enfocandose en la prevencion.
Normas fundamentales:

Controles Preventivos en Alimentos para el Consumo Humano (PCHF)
Controles Preventivos en Alimentos para animales (PCAF)

Norma de Inocuidad de los Productos Agricolas Frescos (PSR)
Programas de Verificacion de Proveedores Extranjeros (FSVP)
Certificacion Acreditada por Terceros

Transporte Sanitario de Alimentos para el Consumo Humano y Animal
Adulteracion Intencional (1A)

Acreditacion de Laboratorios para el Analisis de Alimentos (LAAF)
Trazabilidad de los Alimentos

L X N O Uk WD

https://www.fda.gov/food/quidance-requlation-food-and-dietary-supplements/food-safety-modernization-act-
ma ©
FSMA es el acronimo de Food Safety Modernization Act, todas las siglas en la diapositva son en inglés

*Ley de Modernizacion de la Inocuidad de los Alimentos: .
fs FS P(( A


https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/food-safety-modernization-act-fsma
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/food-safety-modernization-act-fsma

Buenas practicas de manufactura actuales, analisis de peligros
y controles preventivos basados en riesgos en alimentos
para el consumo humano - Titulo 21 del CFR Parte 117

Buenas practicas de manufactura actualizadas.

Se identificd un requisito en el plan de inocuidad de los alimentos
que incluya:

— Analisis de peligros.

— Controles preventivos™® (proceso, alérgenos, saneamiento y

cadena de suministro) para los peligros que requieren un control
preventivo.

— Componentes de gestion para cada control preventivo con el
mantenimiento de los registros asociados — monitoreo, acciones
correctivas y correcciones y verificacion (§117.140).

— Retiro de producto del mercado®.

Requiere la supervision de un individuo calificado en controles
preventivos.

*Requerido cuando el analisis de peligros determina que un peligro

requiere un control preventivo. FS PC A
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HACCP — Enfocado en los controles de proceso

Recepcion de 1. Analisis de peligros (p.€j.,
ingredientes patégeno en algun ingrediente)
Punto critico de control (PCC)

(p.€j., coccion)

Pesaje . Limite critico (p.ej.,165°F (74°C)
durante 15 segundos)

Almacenamiento

Mezclado . Monitoreo (p.gj., tiempo y
temperatura de coccion)

Accion correctiva (p.ej., volver a
cocinar)

Envasado - g- . - . . .,
Verificacion (p.ej., calibracion del

instrumento de medicion)
Etiquetado

7. Registros (p.ej., registro de
COCCIUIN ~3\
Almacenamiento / FSP@A

i
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Controles preventivos — Enfocados en el proceso
y en los componentes asociados

Controles preventivos

segun lo determinado por

el analisis de peligros

Control preventivo de

alérgenos

*  Prevencion del
contacto cruzado

e  Prevencion del

etiquetado
incorrecto

N

Control preventivo de

saneamiento

* Prevencién de la
contaminacion en el
ambiente post
proceso

=

Q

Recepcion de
ingredientes

Almacenamiento

Pesaje

Mezclado

Envasado

Etiquetado
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Almacenamiento

*

E

Control preventivo de la
cadena de suministro

 Control preventivo de
la cadena de
suministro para el
ingrediente donde el
proveedor controla el
peligro

Control preventivo

de proceso

e Lacoccidn elimina
los patégenos

FSPCA,
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;, Qué es nuevo en el
plan de inocuidad de los alimentos?

Plan de HACCP Anadido en el plan de inocuidad de los
alimentos

Peligros quimicos que incluyen radioldgicos.
Analisis de peligros Biologicos, quimicos, fisicos Considerar los peligros motivados
economicamente

PCC en el proceso + controles que nos son

Controles preventivos PCC para los procesos PCC en otros puntos del proceso

Parametros y valores maximos/minimos

Parametros o valores Limites criticos P e
(= limites criticos para los controles de proceso)

Requerido segun corresponda para otros

Monitoreo Requerido para los PCC controles preventivos

Acciones correctivas o , : Acciones correctivas o correcciones, segun
: Acciones correctivas

correcciones corresponda

Segun corresponda para todos los controles

Para los controles de proceso preventivos. Se requiere la verificacion de

Verificacion proveedores cuando estos controlan el peligro.
Los controles de proceso requieren de una
validacion

: Segun corresponda para todos los controles

Registros Para los controles de proceso .
preventivos

Plan de retiro de Requerido cuando se identifica un peligro que

No es un requisito en el plan

Broducto del mercado requiera control preventivo



Definiciones

Plan de inocuidad de los alimentos :

* Un conjunto de documentos escritos basado en los
principios de inocuidad de los alimentos. Este incorpora
un analisis de peligros y segun lo determinado a partir de
ese analisis, controles preventivos adecuados,
procedimientos de monitoreo, acciones correctivas y
actividades de verificacion y un plan de retiro de producto
del mercado.

— Adaptado del 21 CFR 117.126

Sistema de inocuidad de los alimentos:

* El resultado de la implementacion del plan de inocuidad
de los alimentos y sus elementos de apoyo.

— Guia de peligros de la FDA
FSPCA
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Sistemas preventivos
de inocuidad de los alimentos

/ Plan de inocuidad de los alimentos\ \

Incluye procedimientos para el

monitoreo, acciones correctivas Analisis
y verificacion, cuando sea de
pertinente. peligros

Control de Plan de
procesg retiro de
produc’y
BMP y otros

programas de prerrequisi’y
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Contenido de un plan de
Inocuidad de los alimentos

Requeridos Recomendados

Analisis de peligros » Descripcion general de la
Instalacion y del equipo

. *.
Controles preventivos™: de inocuidad de los

— Proceso, alérgenos, alimentos
saneamiento, cadena de
suministro y otros - Descripcion del producto

Procedimientos™ para el
monitoreo, acciones

correctivas y verificacion | . Descripcidn del proceso

Plan de retiro de producto
del mercado®

» Diagrama de flujo

15

*Requerido cuando se determina en el analisis de FS PC( A
peligros un peligro que reqUiera un ContrO/ preventivo FOOD SAFETY PREVENTIVE CONTROLS ALLIA|



Alcance del plan de
Inocuidad de los alimentos

* Especifico para una instalacion.

 Especifico para el producto y los procesos:

— Los productos pueden agruparse si los peligros y
los controles generalmente se manejan de la misma
manera.

— Aborda los peligros biologicos, quimicos (incluidos
los radioldgicos) v fisicos.

FOOD SAFETY PREVENTIVE CONTROLS ALLIANCE
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El formato del plan de inocuidad
de los alimentos es flexible

17

Plan de Inocuidad .
delos Alimentos




Secciones organizativas principales

1. Informacion general
(opcional) (capitulo 5).

|esauab
uoloewioU|

1 2. Analisis de peligros
(capitulo 6).

soubijad ap
sisijeuy

w

Controles preventivos
(capitulos 7 al 13).

s8|0Jju0)

soAnuanaid

= Incluyendo parametros,
monitoreo, acciones
correctivas, verificacion y
mantenimiento de registros.

4. Plan de retiro de producto
® del mercado (capitulo 15).

FOOD SAFETY PREVENTIVE CONTROLS ALLIANCE
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Informacion general

 Informacion para organizar
el plan:

— Descripcion general de Ia
instalacion y del equipo de
inocuidad de los alimentos

— Descripcion del producto.
— Diagrama de flujo.
— Descripcioén del proceso.

K uoioejelsul ej ap

pepinaoui ap odinba
uo19d119Sd

INFORMACION
GENERAL

ojonpoud
19p uoldduoasag

« Pasos preliminares para
desarrollar un plan de
Inocuidad de los alimentos
(capitulo 5).

olnyy
ap eweibeiq

* No es un requisito de la
regulacion.

osasoud |ap
uolodiosag

77 ﬁ}
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Analisis de peligros — Requerido

* Impulsa la toma de

decisiones para
G5 identificar y evaluar los
. peligros que requieran un
(] > [}
: e ntrol preventivo y que
ANALISIS DE 5 control preventivo y g
3 tengan que incluirse en
PELIGROS < ; .
o el plan de inocuidad de
e s 2 los alimentos.

* Revise el capitulo 6:
Analisis de peligros y el
capitulo 7: Determinacion
de los controles

“SE’ preventivos.
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Controles preventivos y otros controles —
Requeridos con base en el analisis de peligros

CONTROLES
PREVENTIVOS

Requeridos con
base en el analisis
de peligros

21

0S920.d

soliejusuwije
souabig|y

ojusiweaues

soJjojosjsIuInNS
ap eusape)

Tipo de Control:

Controles preventivos de proceso
(capitulos 8, 9, and 10).

Controles preventivos de alérgenos
alimentarios (capitulo 11).

Controles preventivos de saneamiento
(capitulo 12).

Controles preventivos de cadena de
suministro (capitulo 13).

Otros controles preventivos.

Para cada control y segun corresponda:

Parametros, limites criticos.

Monitoreo.

Acciones correctivas.

Verificacion.

Validacién.

Mantenimiento de registromsol.:S PCA

D SAFETY PREVENTIVE CONTR



Plan de retiro de producto del mercado

* Requerido cuando se
identifica algun peligro
que requiera un control
preventivo.

* Procedimientos escritos y
designacion de
responsabilidades para
asegurarse de que el
producto afectado es
retirado del comercio.

» Ver capitulo 15: Plan de
retiro de producto del
mercado.




Requisitos para el individuo calificado en controles

preventivos — Titulo 21 del CFR Parte 117.180(c)(1)

23

Completar satisfactoriamente la capacitacion en el

desarrollo y aplicacion de los controles preventivos basados
en riesgos:

— Al menos equivalente a la recibida usando un curriculo
estandarizado reconocido como adecuado por la FDA

O

Estar calificado de alguna otra manera mediante la
experiencia laboral para desarrollar y aplicar un sistema de
iInocuidad de los alimentos.

Si esta calificado mediante |la capacitacion, entonces esta
tiene que estar documentada en los registros que incluyan la
fecha, tipo de capacitacion y persona(s) capacitada(s).

Puede ser un consultor externo. g
FSPCA



Responsabilidades del individuo calificado en controles
preventivos — Titulo 21 del CFR Parte 117.180(a)

Uno o mas individuos calificados en controles preventivos tienen
que llevar a cabo o supervisar las siguientes actividades:

 Desarrollo del plan de inocuidad de los alimentos.

* Validacion de los controles preventivos:
— Justificacion del plazo de validacion superior a 90 dias.
— Determinacion de que no se requiere una validacion.
 Revision de los registros:

— Justificacion para que la revision de los registros de monitoreo y de
las acciones correctivas excedan los 7 dias habiles.

e Reanalisis del plan de inocuidad de los alimentos:

— Determinacion para que el plazo de reanalisis y la validacion de los
controles preventivos adicionales pueda exceder los primeros 90 dias
de produccion.

| ) [,; : ! ®
FOOD SAFETY PREVENTIVE CONTROLS ALLIANCE

24



Resumen de la revision general
del plan de inocuidad de los alimentos

25

La regulacion de Controles Preventivos en Alimentos para el
Consumo Humano de la FDA se basa en los principios
existentes de inocuidad de los alimentos.

Los controles preventivos reducen el riesgo para las empresas
y para la poblacion.

Un plan de inocuidad de los alimentos por escrito hecho
especificamente para para la instalacion y el tipo de proceso
es un requisito e incluye:

— Analisis de peligros.

— Cuando se identifican peligros que requieran un control preventivo
entonces se requiere lo siguiente segun sea adecuado: programas de
controles preventivos por escrito que incluyan procedimientos,
monitoreo, acciones correctivas, verificacion y registros de
|mplementaC|on

— Plan de retiro de producto del mercado.

FOOD SAFETY PREVENTIVE CONTROLS ALLIANCE



Resumen de la revision general
del plan de inocuidad de los alimentos

 La finalizacion satisfactoria de este curso es una
manera de cumplir con los requisitos para que
un individuo calificado en controles preventivos
gestione un programa de inocuidad de los
alimentos basado en los controles preventivos.

* Las definiciones usadas en el curso estan en el
apendice 8.

| ) [,, : ! ®
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Verificacion del conocimiento #1

. Un plan de inocuidad de los alimentos tiene que
incluir?

A. La descripcion del producto.

B. Un diagrama de flujo.

C. [Un analisis de peligros por escrito.]

D. Todas las respuestas anteriores.

FOOD SAFETY PREVENTIVE CONTROLS ALLIANCE
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Verificacion del conocimiento #2

¢/ Qué actividades tiene que llevar a cabo o
supervisar un individuo calificado en controles
preventivos?

A. Preparar o supervisar el reanalisis del plan de
inocuidad de los alimentos.

B. Supervisar la validacion de los controles
preventivos de proceso.

C. Hacer o supervisar la revision de registros.

D. [Todas las respuestas anteriores. ]

FOOD SAFETY PREVENTIVE CONTROLS ALLIANCE
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Ejercicio del capitulo 1

29

En el apéndice 8 del manual del participante lea la definicion de
individuo calificado en controles preventivos.

Revise en el en el apéndice 1 del manual del participante el
Titulo 21 del CFR 117.180(a), (c)(1) y (d). Esta seccidn es sobre
los requisitos aplicables a un individuo calificado en controles
preventivos.
Escriba en el libro de ejercicios las actividades que...

a. Se siente comodo haciendo.

b. Espera aprender a hacer en esta clase.

c. Muy probablemente tenga que colaborar con otras personas para
llevarlas a cabo.

Comente brevemente sus respuestas con su grupo y escoja a una
persona para que reporte la informacion al resto de la clase.

FOOD SAFETY PREVENTIVE CONTROLS ALLIANCE



