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El Reglamento CE n° 183/2005, por el que se fijan los requisitos en materia de higiene de los piensos,
establece que los operadores cuya actividad se desarrolle en el ambito de la fabricacion, almacenamiento,
transporte, etc., de piensos para la alimentacion animal disponen de un periodo transitorio que finaliza
el proximo 31 de diciembre del presente afo para comunicar el cumplimiento de las disposiciones
establecidas en la referida norma.

Una de las exigencias que este Reglamento establece, es la de que todos los operadores dispongan de
una adecuada implantacion en el desarrollo de sus procesos productivos, ya sean estos de elaboracion
como de almacenamiento o transporte de piensos, de un sistema APPCC (analisis de peligros y puntos
criticos de control] que garantice la salubridad de los alimentos objeto de su actividad.

Con esta finalidad, la Consejeria de Agricultura y Ganaderia ha editado un Modelo de lo que podria ser
un ejemplo de APPCC para una fabrica de piensos compuestos, entendiendo éste como una mera Guia
practica de apoyo para el grupo de trabajo que en cada una de las empresas se forme y encargue de
desarrollar su propio sistema APPCC adaptado a sus productos y procesos particulares.

Esperamos que la Guia sea de utilidad para todos los industriales, y con ello, facilitar el cumplimiento
de las normas de higiene de los piensos, que tienen como objeto la mejora de la calidad y seguridad de
los alimentos como garantes de la salud publica.

Baudilio Fernandez-Mardomingo Barriuso
Director General de Produccién Agropecuaria
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Modelo genérico de APPCC para la fabricacion de piensos

Introduccion

Este documento es una guia de apoyo al grupo de trabajo del sistema APPCC para la realizacion del
analisis de peligros aportando informacion general de los peligros asociados con la fabricacién y
distribucion de piensos y de las medidas que pueden utilizarse para prevenirlos y evitar asi su presencia
en los alimentos que producen vy, por tanto, minimizar los efectos no deseados sobre la salud de los
consumidores.

Al utilizar esta guia es muy importante tener en cuenta que:

1.

Es posible que existan otros peligros asociados con las materias primas y los procesos de produccion
asi como otras medidas de control que han de tenerse en cuenta.

. En esta guia se asume que en el grupo de trabajo participan personas formadas y entrenadas en:

a. la aplicacion del APPCC siguiendo las directrices de Codex Alimentarius,
b. la legislacion en materias de higiene de los piensos,

c. los procesos de disefo, produccion y distribucion de piensos particulares de cada fabrica.

. El sistema pretende que el fabricante produzca y ponga en el mercado piensos inocuos.

. El sistema no pretende gestionar aspectos nutricionales y de proceso que no afecten estrictamente

a seguridad de los alimentos derivados de los piensos en cuestion.

. El sistema APPCC esta compuesto de tres componentes principales.

PRERREQUISITOS: aspectos que deben cumplirse antes de implantar un APPCC. Lista de chequeo.
SISTEMA APPCC: aplicacion de los 7 principios. Lista de chequeo.
PLAN DE CALIDAD

Antes de comenzar la implantacién del APPCC especifico a cada fabrica:

1. Revisar todos los documentos de esta guia.
2. Adaptar el “Documento 2. Descripcion” de este modelo a sus procesos-productos.

3. Revisar el diagrama de flujo genérico de este sistema y adaptarlo a los procesos de la fabrica en
cuestion, quitando o agregando procesos.

4. Verificar que se cumplen todos los aspectos especificados en la lista de chequeo de los prerrequisitos.

5. El grupo de trabajo puede ahora adaptar este modelo genérico a sus productos-procesos.






Ejemplos de
documentos
del sistema






Modelo genérico de APPCC para la fabricacion de piensos

SISTEMA APPCC PARA FABRICAS DE PIENSOS
Datos del Fabricante
Nombre:

Direccion:

Distribucion

Destinatario N° Copia Fecha Firma
Direccion Fabrica 1

Responsable Sistema APPCC 2

Dir. Consejeria de Agricultura y Ganaderia 3

1. OBJETO

Definir un modelo genérico de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (en adelante APPCC]) para
la fabricacién de piensos.

2. ALCANCE

Este sistema es aplicable a los procesos de aprovisionamiento, de produccién y de distribucién de los
alimentos para los animales.

3. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Grupo de Trabajo formado para la implantacién del sistema APPCC nombrar un
responsable que coordinara los trabajos de preparacion, revision, implantacion y comprobacion de la
correcta aplicacion del sistema asi como de medir su eficacia.

La aprobacidn de este Sistema sera realizada por la direccidn de la fabrica quien sera responsable de
poner a disposicion del grupo de trabajo los medios materiales y humanos para la implantacion eficaz
de este sistema.

4. DESCRIPCION

El Reglamento (CE) N° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005, fija los
requisitos en materia de higiene de los piensos, indica la obligatoriedad de las empresas de piensos de
poner a punto, aplicar y mantener procedimientos escritos permanentes basados en los principios
APPCC.
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Para la implantacion del sistema se toman como base las directrices del Codex Alimetarius y de la 2228
Conferencia Regional de la FAO para Europa: Inocuidad y calidad de los alimentos en relacion con los
piensos, donde se describen los peligros que pueden darse en la fabricacidn de los piensos, ambos
documentos forman parte del sistema.

Los peligros que se citan son:
A. Micotoxinas.
B. Medicamentos Veterinarios.

C. Sustancias Quimicas Agricolas, industriales y otros usos, tales como metales pesados, arsénico,
pesticidas organoclorados, dioxinas y furanos, otros contaminantes.

D. Agentes Infecciosos:
Encefalopatias espongiformes transmisibles (materias primas con restricciones)
Agentes infecciosos, microorganismos patégenos [p.e. salmonella)

E. Organismos modificados genéticamente

El Grupo de Trabajo también consultara las directrices de las guias sectoriales redactadas, por ejemplo
por CESFAC, aplicandolas a los procesos propios cuando asi se concluya de la aplicacidn del analisis
de peligros.

El Responsable del Grupo de Trabajo (Responsable del Sistema) debe realizar una correcta gestion del
Sistema en su dmbito con objeto de asegurar que los procesos se hayan bajo control.

En esta especificacion se adjuntan como anexos los documentos del sistema APPCC, organizacion de
reuniones de trabajo, legislacion de trabajo y el resto de la documentacion generada por la aplicacion
del sistemay que enumeran al final de este documento.

El protocolo de revision, lista de chequeo, es un registro mas que utiliza el responsable del sistemay
la direccion de fabrica como guia de referencia con el objetivo Ultimo de evaluar de forma periddica la
eficacia del sistema APPCC implantado. Mediante la revision periddica se pretende aflorar las desviaciones
que han ocurrido, o estan ocurriendo, respecto al patron que sirve de referencia, con el fin de que la
Direccion emprenda las acciones correctoras correspondientes.

En consecuencia, toda revision terminara con la emision, por el responsable del sistema, de un informe
dirigido a la Direccion mostrando las desviaciones encontradas asi como con la propuesta del grupo de
trabajo de acciones correctoras para su solucion en el menor tiempo posible acordado en cada caso.

Hay que senalar que las personas que realizan la revision deberan actuar como un notario que se limita
a tomar nota de los hechos o datos que ha encontrado. No es mision juzgar tales hechos o datos o
proponer acciones correctoras concretas.

La direccidn de la fabrica podra subcontratar el proceso de revision del sistema APPCC.

Para la revision del sistema APPCC se utiliza una lista de chequeo que contiene actividades elementales
relacionadas con los prerrequisitos, las medidas preventivas, los procesos de vigilancia, los niveles
objetivos, procesos de verificacién y acciones correctoras perfectamente identificadas y cuantificables.

El responsable de realizar la revision podra tomar muestras o realizar medidas de variables especificadas
y/o utilizar los registros del sistema. Las desviaciones seran registradas como no conformidades, de
acuerdo con el registro que figura en el plan de calidad, y serdn comentadas y entendidas por el grupo
de trabajo. Debera también recoger la accion correctora propuestay el plazo maximo para su solucion.
La revision de las acciones correctoras sera la primera actividad en las sucesivas auditorias.
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5. DOCUMENTOS RELACIONADOS

e Codex Alimentarius: Principios generales de higiene de los alimentos. CAC/RCP-1.Rev 3.1999
e 2223 Conferencia FAO para Europa. Inocuidad y calidad de los alimentos en relacion con los piensos.

e Reglamento (CE) N° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005, por el
que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos.

e Orden PRE/1809/2006 sobre sustancias indeseables en la alimentacidn animal.

e Reglamento (CE) N° 1292/2005 de la comision de 5 de agosto, por el que se modifica el anexo IV del
Reglamento (CE] n® 999/2001, del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que repecta a la alimentacion
animal.

¢ Indicator Organisms for Safety and Quality. JAOAC Vol. 86, n°.6, 2003, (1208-1217).

e Plan de Bioseguridad en el Transporte de Productos destinados a la alimentacidn animal.
e Antibiotic residue testing in Feed with Premi Test. DSM 2005.

e Orden PRE/1629/2004, Métodos oficiales de anélisis. Examen microscépico de los piensos.
* The Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF). Annual Report 2005.

* Muestreo para Semillas Oleaginosas. UNE-EN IS0 542: 1990

e Analisis de Salmonella. EN ISO 6579 2002.

e Tratamientos tecnoldgicos y quimicos aplicados para llevar a cabo la descontaminacidn de los piensos
y controlar su recontaminacién con Salmonella. Paloma Garcia Rebollar (2006).

* Real Decreto 157/1995, de 3 de febrero, y Orden de 20 de julio de 2000, de la Consejeria de Agricultura
y Ganaderia, por la que se regulan las condiciones de elaboracion y distribucion de piensos medica-
mentosos.
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Documento
Formacion del grupo de trabajo

APPCC - Fabrica de Piensos

Documento 1. Creacion de grupos de trabajo

Fecha: Revision n°:

PRODUCTO/PROCESO: Fabricacion de Piensos para rumiantes.
FASE INICIAL: Compras-Recepcion. FASE FINAL: Transporte explotaciones.
GRUPO DE TRABAJO: Resp. Calidad

Resp. Compras

Resp. Produccion

RESPONSABLE: Resp. Calidad

COLABORADORES: (Dpto. Logistica, Dpto. mantenimiento)

Ejemplo:
REUNION FECHA OBJETIVO OBSERVACIONES
1 01/01/06 Prerrequisitos APPCC 1-5
2 09/02/06 Prerrequisitos APPCC 6-10
3 16/03/06 Diagrama de flujo.
4 23/03/06 Andlisis de Peligros.
5 30/04/06 Cuadro de Gestion. Plan APPCC
6 13/05/06 Plan de muestreo. Lista de chequeo
7 27/06/06 1° Revision
2° Revision
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Documento

Descripcion del producto - proceso

Fabrica de Piensos

Documento 2. DESCRIPCION DE PRODUCTO/PROCESO

Fecha:

PRODUCTO:

1. Produccion anual, Tm:

2. Especie al que va destinado:
Especie %
Avicultura puesta:

Avicultura carne:

Porcino:

Bovino:

Otros Rumiantes

Peces:

Conejos:

Equidos:

Otros animales de produccion:
Animales de compahia:

Otros animales no destinados
a consumo humano:

3. Envasado:

Tipo %
Granel, —1000 Kg:

Sacos, 5-50Kg:

Bigbag, 50 - 1000 Kg:

Otra:

4. Definicion del LOTE:

5. Utiliza harina de pescado, fosfato de origen
animal y/o derivados de sangre: Sii No

6. Utiliza harina de sangre: Si| No

7. Utiliza harina de carne y/o huesos:
Sil No

Revision: 1

PROCESO:

1. De cuantas lineas de produccion se dispone:
2. Produce piensos medicados o equivalentes:
3. Tiene lineas separadas para medicados:

4. Tiene lineas separadas para piensos con
proteinas animales:

5. La dosificacion de medicamento esta
informatizada:

6. Tiene vehiculos exclusivos para transporte
de piensos medicados:

7. Tiene vehiculos exclusivos para transporte
de piensos con proteinas animales:

8. Utiliza ac organicos en todos los piensos:
9. Presentacion: %

Horina ~on [t Armaico
rrarirma Ll /jLciineyu,

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

no

no

no

no

no

no

no

no
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Documento
Diagrama de flujo

Analisis de peligros y puntos criticos de control.
Diagrama de flujo genérico para fabrica de piensos.

2.
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Documento
Analisis de peligros

PRODUCTO/PROCESO: Fabricacion de Alimentos para los animales

Fecha:

Fase

1.- Compra MP/
Aditivos/ material
auxiliar

2.- Suministro de
Agua potable
adicionada al
pienso (liquida y/o
vapor)

3.- Transporte de
MPy aditivos.
Granely
envasadas.

Revision: 1
Peligro S*P
Bioldgico: A*M
Salmonella
Zoonosis
Quimicos: A*M
Metales pesados
Pesticidas

Dioxinas y furanos
Aflatoxinas
Aditivos no aptos
Alimentos

Bioldgico:
E.Coliy otros
patégenos

Quimico:
Metales
Pesados/Nitratos

Bioldgico: Salmonella

y otros patégenos.
Enf. Contagiosas

Quimico: Dioxinas-
Furanos

Pesticidas, metales
pesados,
medicamentos o
equivalentes,

BSE. Otros toxicos.

Fisico:

a.B*B

b. A*M

B*B

M*M

M*M

Riesgo

a. 1

b. 4

Base

La compra a proveedores y
productos sin evaluar
aumenta la probabilidad de
transmision de
microorganismos patdgenos
y otras zoonosis.

Una fase posterior podria
minimizar este peligro.

La compra a proveedores y
productos sin evaluar
aumenta la probabilidad de
transmision de los peligros.
Las fases posteriores no
pueden minimizar este
peligro.

Red publica controlada por
organismos sanitarios.
Abastecimientoy
potabilizacién propia aumenta
el riesgo de contaminar el
pienso.

Riesgo bajo condicionado al
entorno y localizacién de la
toma de agua.

Puede ser un vector de
transmision de Enfermedades
contagiosas y patégenos

Contaminacion cruzada con
productos de carga anterior
no aptos para alimentos o con
restricciones de uso.

Sila columna 4 es > 1 que medidas
podrian aplicarse para prevenir,
eliminar o reducir el peligro a
niveles aceptables

¢ Proveedores de MP y servicios:
tener implantado APPCC como
base para minimizar salmonella
y otras zoonosis.

o AP por familias de MP priorizar
el control. (Ver APPCC-MP)

* Contratos de compra.

¢ Evaluacion por histérico:
indicadores microbioldgicos. (Ver
APPCC-MP)

Prerrequisito de manejoy

fabricacion

¢ Proveedores de MP y servicios
implantado APPCC como base
para minimizar los peligros
especificados.

* A.P. por familias de MP priorizar
el control. (Ver A.P.-MP)

¢ Contratos de compra.

e Evaluacion por histérico segln
plan de control. (Ver A.P.-MP)

[proyecto GALIS)

Prerrequisito de manejoy

fabricacion

¢ Control oficial por autoridad
sanitaria

¢ Método de potabilizacion
automatico con mantenimiento
preventivo

¢ Deteccidn de posibles fuentes de
contaminacién (industrias,
explotaciones ganaderas 'y
agricolas) del aire, aguas
superficiales y subterraneas.

Estricto cumplimiento de
prerrequisitos de limpieza
desinfeccidn, transporte, BPM,
trazabilidad, formacién e
instalaciones y equipos.
Bioseguridad.

MP liquidas: Vehiculos sélo para
alimentos.

MP sélidas granel: prerrequisito
limpieza

Ambos casos: historial de
productos transportado para
inspeccion en recepcion.
Homologacion de transportistas.
Prerrequisito de manejoy
fabricacion.

PCC

Plan
Calidad

Plan
Calidad

PR-08

PCC-B1

Plan
Calidad

PR-01,
02,03,
05, 06, 07

PR-06

Plan
Calidad



PRODUCTO/PROCESO: Fabricacion de Alimentos para los animales

Fecha:

Fase

4.- Recepcion
Ingredientes

5.-
Almacenamiento
MP
Aditivo Recepcion
de Medicamentos
Material Auxiliar

6.- Formulacion de
Piensos

7- Fabricacion:
Programa de
fabricacion
piensos.

8.- Fabricacion:
Programa
fabricacion de
premezclas.
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Revision: 1

Peligro

Bioldgico: Salmonella

y otros patdgenos.
Enf. Contagiosas

Quimico: Dioxinas-

Furanos

Pesticidas, metales
pesados,

BSE. Otros toxicos.

Bioldgico:
Salmonella y otros
patdgenos

Quimico: Dioxinas-
Furanos

Pesticidas, metales
pesados,

BSE. Otros toxicos.
Medicamentos-
Fitosanitarios

Bioldgico: Salmonella

y otros patdgenos.
Enf. Contagiosas

Quimico:
R.D. Indesables.

Quimico:
Aditivos -
medicamentos
MP restricciones

Bioldgico:

Quimico:
Aditivos -
medicamentos
MP restricciones

P*s

A*M

A*M

M*M

M*B

A*M

A*M

Riesgo

Base

La no realizacién o realizacion
incorrecta de esta inspeccion
aumenta el riesgo de aceptar
productos no aptos.

La no realizacién o realizacion
incorrecta de esta inspeccién
aumenta el riesgo de aceptar
productos no aptos.

Contaminacion cruzada por
pestes. Falta de higiene en
instalaciones y equipos.

Contaminacion cruzada con
productos no alimentarios o
con restricciones de uso.
(H. de pescado, carne,
fosfatos, sangre)
Medicamentos: utilizacién
inadecuada.

Fitosanitarios: utilizacion
inadecuada.

Las materias primasy los
productos de recogida de
explotaciones pueden ser
vectores de transmision.

p.e. aflatoxinas puede no
cumplir en pienso de vacuno
lechero por el % de
incorporacion, pero si en sus
MP.

Una secuencia incorrecta de
fabricacién puede aumentar
el riesgo de contaminacion
cruzada de medicamentos,
aditivos o MP con
restricciones.

Una secuencia incorrecta de
fabricacién puede aumentar
el riesgo de contaminacion
cruzada de medicamentos,
aditivos o MP con
restricciones.

Si la columna 4 es > 1 que medidas
podrian aplicarse para prevenir,
eliminar o reducir el peligro a
niveles aceptables

¢ Inspeccion de la documentacion
y certificaciones del transporte y
del producto y proveedor antes de
la descarga.

* Muestreo e inspeccion
organoléptica de la muestra antes
de la descarga.

¢ Inspeccion de la documentacion
y certificaciones del transporte y
del producto y proveedor antes de
la descarga.

* Muestreo e inspeccion
organoléptica de la muestra antes
de la descarga.

e Cumplimiento de los
prerrequisitos, control de pestesy
limpieza desinfeccion,
instalaciones equipos y
almacenamiento.

e Cumplimiento de los
prerrequisitos, control de pestesy
limpieza, instalaciones equipos
almacenamiento y formacion.

* Prerrequisito manejoy
fabricacién

¢ Evaluacion de productos
recogidos e incorporacion en
féormula como una materia prima
cuando se reciclan.

¢ Incorporacion de 4cidos
organicos minimiza este peligro.

¢ Evaluacion de los peligros por
férmulay nivel de incorporacién de
las MP.

¢ Programacion de la fabricacion
que permita minimizar los efectos
de la contaminacion cruzada,
cuando no existan lineas separadas
de fabricacién y distribucién del
pienso.

* Programacion de la fabricacion
que permita minimizar los efectos
de la contaminacion cruzada,
cuando no existan lineas separadas
de fabricacién y distribucién del
pienso.

PCC

PCC-BQ2

PR-03, 05

PR-01,
03, 05.

Plan
Calidad

Plan
Calidad

PCC-Q3

PCC-Q3



PRODUCTO/PROCESO: Fabricacion de Alimentos para los animales

Fecha:

Fase

9.- Dosificacion de
MP, premezclas
medicamentos
aditivos/Conserv.

10.- Sistemas de:
aspiracion de polvo

11.- Molienda
Mezclado

12.-

a.- Granulacién
Extrusion

b.- Pasterizacion

13.-Enfriamiento:
Enfriadores

Modelo genérico de APPCC para la fabricacion de piensos

Revisidn: 1

Peligro P*S

Biolégico: M*A 4
Salmonellay otros
patdgenos

Quimico: A*M 4
Aditivos -

medicamentos

(directos o en

premezclas)

Biolégico: M*M 3
Salmonellay otros
patdgenos

Quimico: M*M 3
Aditivos -
medicamentos

Biolégico- B*B 1
Contaminacion por
equipo

Quimico: B*B 1

Biolégico: A*M 4
Salmonellay otros
patdgenos

Quimico: M*B 2
Aditivos del vapor de
agua

Biolégico: M*B 2
Hongos,

Microorganismos

patdgenos

Riesgo

Base

En esta fase las MP, aditivos
y premezclas entran en
contacto constituyéndose en
un vector de transmisién de
patdgenos.

Una dosificacion en exceso de
medicamentos o
cocciodostaticos en
pienso/premezcla puede
aumentar el riesgo de que los
periodos de retirada sea
insuficiente y dejar residuos
en los alimentos.

El polvo recogido del sistema
de aspiracion constituye un
vector de transmision si se
retorna al sistema de
fabricacion de pienso.

El polvo recogido del sistema
de aspiracion puede contener
medicamentos y contaminar
piensos no medicados si se
retorna al sistema de
fabricacion.

Procesos fisicos de corta
duracién que no incrementa
ni disminuye el riesgo de
forma significativa.

Procesos fisicos de corta
duracién que no incrementa
ni disminuye el riesgo de
forma significativa.

Un tratamiento térmico
suficiente disminuye la carga
microbiana del pienso pero no
evita la contaminacion cruzada
posterior.

Cuando se utiliza vapor de
agua esta puede contener
residuos de aditivo.

El enfriador de pienso puede
no ser eficaz en los inicios de
las series de fabricacion
enviando pienso caliente al
almacén final.

20

Si la columna 4 es > 1 que medidas
podrian aplicarse para prevenir,
eliminar o reducir el peligro a
niveles aceptables

e Cumplimiento de los
prerrequisitos de limpieza
desinfeccion, instalaciones equipos.
e La dosificacion de &cidos
organicos en cantidad suficiente
permite disminuir la carga
microbioldgica de la mezclay la
protege de posibles
contaminaciones cruzadas en
etapas posteriores. Mantenimiento
preventivo de equipos de mediday
dosificacion.

¢ Control de dosificacion de
coccidiostaticos medicamentos o
sus premezclas automatizadas y
realizada por personal formado.
Verificacion y calibracion de
equipos de medida. Mantenimiento
preventivo de equipos de mediday
dosificacion.

e Cumplimiento de los
prerrequisitos de limpieza
desinfeccion, instalaciones equipos.
e La dosificacion debe realizarse
en etapas anteriores a la
dosificacion de los acidos
organicos.

* Mantenimiento preventivo del
equipo.

¢ Reciclado del polvo de aspiracion
en el mismo pienso/premezcla
medicado.

* Mantenimiento preventivo del
equipo.

e Cumplimiento de los
prerrequisitos de limpieza
desinfeccion, instalaciones equipos.

e Cumplimiento de los
prerrequisitos de limpieza,
instalaciones equipos.

e La utilizacion combinada de esta
fase con acido organico.

¢ Mantenimiento preventivo de
equipos. Verificacion y calibracion
de equipos de medida.

¢ Aditivos de tratamiento de agua
aptos para alimentos.

¢ Enfriadores con buen ajuste
inicial.

¢ Enfriadores: Mantenimiento
preventivo del equipo.

e Limpieza y desinfeccion de los
silos de destino.

¢ Control de temperatura del
producto en la salida del enfriador.

PCC

PR-05

PCC-B4

PCC-Q5

PR-05

PR-03

PR-03,05

PR-03, 05

PCC-Bé6

PR-08

PR-05
/PR-03

Plan de
Calidad



PRODUCTO/PROCESO: Fabricacion de Alimentos para los animales

Fecha:

Fase

14.- Transportes
internoy
almacenamiento
producto final
granel

15.- Envasado
Sacos
Bigbags

16.-Cargay
transporte al
cliente.

Modelo genérico de APPCC para la fabricacion de piensos

Revision: 1
Peligro P*S
Bioldgico:
Quimico: M*M

Medicamentos
MP con restricciones

Bioldgico

Quimico:
Medicamentos
MP con restricciones

Biolégico:
Infecto-contagiosas

Quimico:
Medicamentos
MP con restricciones

M*M

M*A

A*M

Base

Puede producirse una
contaminacion cruzada
cuando se utiliza una linea de
fabricacion unica

Puede producirse una
contaminacion cruzada
cuando se utiliza una linea de
envasado comun

Esta fase puede ser un vector
de transmision de
enfermedades infecto
contagiosas entre fabricay
explotaciones

Puede producirse una
contaminacion cruzada
cuando se utiliza un sistema
de distribucion dnico
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Si la columna 4 es > 1 que medidas
podrian aplicarse para prevenir,
eliminar o reducir el peligro a
niveles aceptables

e Debe asegurarse en la
programacion de la fabricacién
(PCC Q3] que los piensos fabricados
después de medicados o que
contengan MP con restricciones
sean compatibles y que recorran
el mismo circuito una vez realizada
la limpieza y desinfeccién.

e Debe asegurarse en la
programacion de la fabricacién
(PCC Q3] que los piensos fabricados
después de medicados o que
contengan MP con restricciones
sean compatibles y que recorran
el mismo circuito una vez realizada
la limpieza y desinfeccién.

e Limpieza y desinfeccion de la
estructura de carga de los
vehiculos.

* Mantenimiento preventivo de
equipos de limpieza y desinfeccion.
e Distribucion en funcién de las
restricciones de la autoridad
sanitaria

e Debe asegurarse en la
programacion de la distribucion
que los piensos medicados o que
contengan harina de pescado sean
compatibles sean distribuidos por
vehiculos especificos para esta
tarea.

¢ En su defecto existird un
programa de descarga.

PCC

PR-05

PR-05

pPCC-B7
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Documento
Plan APPCC

PRODUCTO/PROCESO: Fabricacion de Alimentos para los animales
Revision: 1

Fecha:

PCC-Localizacién

B1
Potabilizacion de
agua.

BQ2
Recepcion de
ingredientes

Q3
Programa de
fabricacion

Nivel Critico Objetivo

Cloro libre min 0,2
mg/L

Documental,
completa y legible

Inspeccién
organoléptica FEDNA

Enterobacterias/g:
<100 correcto

100 - 1000 vigilar
> 1000 acciones
correctoras

Limites y tolerancias
del R.D. Indeseables.

Piensos/premezclas
no medicadas:
Residuos
medicamento:

test de inhibidores 4
placas: Ausencia

Piensos sin H.
pescado/Fosfato/Der
ivados de sangre.
Micrografia:
Residuos: Ausencia

Vigilancia,
Procedimiento y
Frecuencia

Medida de cloro libre 'y

pH Kit Meck en la toma
mas lejana del punto de
cloracion.

Frecuencia diaria.

Entes de descarga:
Revision certificado
ultima carga del
transporte:
compatibilidad con el
producto actual

N© lote del producto e
identificacion del
proveedory
transportista: ambos
autorizados por el
fabricante. Cada
recepcion

Muestreo e inspeccion
visual cada recepcion.

Aprobacién al inicio de
cada turno por
responsable de
fabricacion:

a.- Después de
medicados:

No se fabrican piensos
para produccién
inmediata de alimentos:
leche, huevo, carne en al
menos 5 mezclas.

b.-No se fabricaran
piensos para rumiantes
en las mismas
instalaciones.

Registros APPCC

Diario de cloroy
pH.

Mantenimiento del
equipo

Registro de la
ultima carga
Albaranes
producto-
proveedor-
transporte.

Inspeccién
organoléptica
Datos de la
muestra/Archivo
muestras

Boletin de analisis
muestra

Histérico de
analisis de prod.
indeseables

Informe auditoria.

Fabricacion cada
turno.

Informe auditoria.
Andlisis de test de
inhibidores

Analisis de
micrografia de
harinas de
pescado, fosfatos/
h. sangre.
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Verificacion,
Procedimiento y
Frecuencia

Anélisis de potabilidad
del agua en laboratorio
autorizado. Muestreo en
recipiente estéril en la
toma mas lejana del
punto de cloracion.
Frecuencia trimestral.

Auditoria mensual por
personal de calidad o
personal cualificado
externo.

Indicador de calidad
microbioldgica

Analisis de
enterobacterias/g:
Grupo 1. Soja, girasol,
colzay derivados,
cereales, salvados de
cereales, semilla de
algodén. Harina pescado
().

3 muestra por
proveedor, MPy
semana.

Grupo 2. resto MP
vegetales

1 muestra por
proveedor, MPy
semana.

Auditoria mensual por
personal de calidad o
personal cualificado
externo.

Indicadores de calidad

-Test de inhibidores: 1
muestra por cada una de
de las 5 mezclas
posteriores al medicado.

-Test micrografico: 1
muestra por cada una de
de las 5 mezclas
posteriores al que
contiene MP con
restricciones.

Acciones Correctoras

Cloracion manual hasta
conseguir el nivel
objetivo.

Revision y ajuste del
equipo de cloracion.

Retener el producto sin
descargar hasta obtener
la informaciéon o
documento no
entregado.
Comunicacion a
responsable de
fabrica/calidad.

Retener el producto sin
descargar cuando el
analisis visual indique
variacion del estandar de
cada ingrediente.

Valores > 1000
enterobac/g contacto
con proveedor para que
mejore higiene.

Valores repetitivos
>1000:

Grupo 1: revision al alza
de la dosis de &cido
organico. Ver PCC-B4.
Grupo 2: pasa a grupo 1.

Revisién del programa
de fabricacién por
personal autorizado.

Modificacion del plan de
fabricacion.

Resultados positivos en
inhibidores y
micrografico: recogiday
segregacion del pienso
Limpieza y desinfeccion
de equipos instalaciones,
transportes
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PRODUCTO/PROCESO: Fabricacion de Alimentos para los animales

Fecha:

APPCC-
Localizacion

B4
Dosificacion de
acido organico

Q5

Dosificacion de
medicamentos,
coccidiostaticos
directos o en
premezclas.

Revision: 1
Nivel Critico Vigilancia,
Objetivo Procedimiento y
Frecuencia

* En % de acido
férmico 85%:

Hnas avicultura: 0,30
Hnas avic + T°: 0,20
Grano avicultura:
0,25

Pocino y rumiantes
harina: 0,20
Porcinoy
rumiantes+ T°: 0,15

* Producto final:
Salmonella:
Ausencia 25/g

Enterobacterias &
50 ufc/g

Los especificados en
receta veterinariay
en formula.

Revision de formulas:
incorporacion y nivel.
Cada turno por
responsable de
produccién/calidad.

Control continuo de
dosificacion del &cido
organico: Tolerancia
+0,02 %

Informatizacion del
proceso identificacion
y pesado del
medicamento:
Tolerancia+5 % en
principio activo.

Formacion del
personal en
identificaciony
manejo de los
productos.

Registros APPCC

De dosificacién

Mantenimiento
preventivo de
equipo

Informe analisis
salmonellay
enterobacterias.

Informe auditorias

Informe de
auditorias
Formula de pienso

Dosificacion con
cantidad real
dosificada.
Datos de
fabricacion

Verificacion y
certificado de
calibracion de
equipos de
medida.
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Verificacion Procedimiento
y Frecuencia

e Efectividad del tratamiento
de ac. organico:

Muestreo trimestral: 5
muestras antes y 5 muestras
después de los tratamientos.
Analisis: Enterobacterias
ufc/g. Resultado:
Descontaminacion 4
logaritmos en ufc/g, max
50 ufc/g. n=5, c=1, M=50,
m=1

e Control Enterobacterias:
Muestreo producto final,
diaria/semanal segin
produccion:

Avicultura puesta 1
muestra/lote

Avicultura otros 1 muestra/
cada 2 lotes

Resto Piensos 1 muestra/
cada 3 lotes

¢ Control Salmonella:
Muestreo en producto final.
Reproductoras: 1 muestra
cada 50 Tm; n=1 c=0. (50%
produccion)

Resto avicultura: 1 muestra
cada 150 Tm, n=1c=0

(15% produccién)
Porcino-vacuno: 1 muestra
cada 200 Tm, n=1c=0

(10% produccién)

¢ Auditoria mensual por
personal de calidad o
personal cualificado externo.

¢ Auditoria mensual por
personal de calidad o
personal cualificado externo.

* Muestreo semestral:
Homogeneizacion: Seleccién
de un medicamento indicador
y anélisis sobre 4 muestras
de una mezcla.

Dosificacion: Realizacion de
prueba de homogeneizacion
sobre 4 mezclas.

Calculo de media y desviacion.
Desviacion < 15%.
Alternativa: Método cobalto
CESFAC

e Equipos de medida de
dosificacion de
medicamentos: verificacién
semanal con masa patrén al
80% del rango de medida.
Diferencias < 1%.
Calibracién anual
laboratorio autorizado.

Acciones Correctoras

e Fallo de equipo:
Dosificaciéon manual o
reciclado.

Verificacién de equipo.
e Enterobacterias ->10
ufc/g

Aumento % ac. organico

* Presencia de
Salmonella.

Identificacion del lote y
distribucion, recogida de
las explotaciones.

Reciclados: Obligatorio
la aplicacion del
tratamiento térmicoy
4cido organico.
Desinfeccién de
vehiculos.

Comunicacién autoridad
sanitaria.

Investigacion del origen.

Dosificacién: valores
fuera el rango
especificado:

-bloqueo del sistema de
dosificacion

-retirada de producto
-investigaciony
correccion de las causas
-verificacion del equipo
de medida

Resultados de analisis:
-comprobar que el error
del método analitico del
medicamento es < 5%

Verificacion de equipo:
-limpieza de equipo y de
su entorno

-reparacion
-verificacion y ajuste
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PRODUCTO/PROCESO: Fabricacion de Alimentos para los animales
Revision: 1

Fecha:

APPCC-
Localizacion

Bé6
Tratamiento
térmico.

Enfriamiento

BQ7
Distribucion
producto final

Nivel Critico
Objetivo

1.- Temperatura,
T>X° C, tiempo,
t>yminX,

y - definir por
fabricante

Enterobacterias: <
10 ufc/g,
Salmonella:
Ausencia /25g

(Temperatura
ambiente  5°C)

Contaminacion
cruzada:

Ausencia de
medicamentos y MP
con restricciones.

Test de inhibidores:
negativo.

Control superficie:
Enterobacterias
<1 ufc/cm2

Vigilancia, Procedimiento y
Frecuencia

Combinacién de:

Acido organicoy
Tratamiento térmico en este
orden.

-Control continuo de
temperatura y tiempo para
el tratamiento térmico.

-Acido organico: los del
PCC-B4

Control de T° a la salida de
enfriadores.

Supervision antes de la
carga:

-Explotacion de destino-
distribucion en funcion de la
clasificacion sanitaria.

-Orden de distribucién y
descarga en graneles para
un mismo vehiculo:

1.- No medicados piensos
inicio y crecimiento

No medicados finalizadotes
y en produccion (ponedoras
y rumiantes de leche)

2.- Medicados.

3.- Limpieza vehiculo

1+2: trasporta no medicado
y medicado al mismo tiempo
y descarga en ese orden.

Orden permitidas:
1525325351
Si1+2->3

Orden prohibidos:
2->1,2+1

a.- Piensos con h.
pescado/Fosfato/derivados
de sangre

b.- Piensos de rumiantes
c.- Limpieza vehiculo

Orden permitidas:
a—>c—>b
b>a->c

Orden prohibidos:
a—>b
a+b,b+a

Registros APPCC
Registrode Ty t.

Mantenimiento de
equipo

Verificaciény
calibracion de
equipos de medida

Los del PCC-B4

Receta
veterinaria/hojas
de pedido

Clasificacion
sanitaria de
explotaciones

Etiqueta de pienso
/lote. Receta vet.
Documentos de
distribucién/ Hoja
de ruta
Certificados de

limpieza

Resultados de
analisis
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Verificacion
Procedimientoy
Frecuencia

-Los del PCC-B4.

-Auditoria mensual por
personal de calidad o
personal cualificado
externo.

Equipos de medida
mediante termometros
calibrados. Semanal

Ver Prerrequisito 5.

-Auditoria mensual por
personal de calidad o
personal cualificado
externo.

-Control de superficie
semanal: como
verificacion de limpieza
y desinfeccion de 2
vehiculos al final de la
etapa 3/etapa c. (ver
vigilancia).

-Muestreo semanaly
analisis test de
inhibidores en
superficie interior de al
menos 2 vehiculos al
final de la etapa 3. (ver
vigilancia).

-Muestreo semanaly
analisis micrografico de
al menos 2 vehiculos al
final de la etapa c. (ver
vigilancia).

Acciones Correctoras

- Los del PCC-B4.

1.- Térmico: Aumento
del tiempo de
tratamientoy o de
temperatura X.

Sino se puede controlar
Ty tse ajustara el ac.

Organico para salvar el
caso mas desfavorable.

Mantenimiento
enfriadores.

Retencidn del envio.

Retirada del producto y
limpieza y desinfeccién
del vehiculo.

Muestreo del producto,
analisis micrografico
y/o test de inhibidores.

Aceptacion o rechazo
en funcién de
resultados.

Vehiculos especificos
para medicados y para
piensos con MP con
restricciones.
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Documento
Gestion de los Registros

Documento 4. Controles del Sistema APPCC.

Producto/Proceso: PIENSOS Fecha:
Revision: 1
CONTROL ARCHIVO RESPONSABLE DEL CONTROL REGISTRO COD. REGIST.

3 ANOS L-01
3 ANOS L-02
3 ANOS L-03
3 ANOS L-06
3 ANOS L-07
3 ANOS L-08
3 ANOS L-09
3 ANOS L-10
3 ANOS L-11
3 ANOS L-12
3 ANOS L-13
3 ANOS L-14
3 ANOS L-15
3 ANOS L-16
3 ANOS L-17
3 ANOS L-18

Anexo 1: Ejemplos de registros L-1a L-18
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Documento

Lista de chequeo: prerrequisitos
Prr-1 Formacion
Prr-2 Buenas practicas de los manipuladores
Prr-3 Equipos e instalaciones
Prr-5 Limpieza, desinfeccion y control de plagas
Prr-6 Transporte
Prr-7 Trazabilidad
Prr-8 Abastecimiento de agua
Prr-9 Gestion de residuos
Prr-10 Homologacidn de proveedores

1.- FORMACION DEL PERSONAL

e Tiene por objetivo garantizar que todos los manipuladores dispongan de una formacién adecuada en
materia de higiene de los alimentos y, en particular, de los alimentos para los animales.

* Requisitos del reglamento 183/2005:

Produccion primaria: Asesoramiento de un técnico medio o superior para determinados registros.
Otros productores:

- Responsable de produccién: Cualificacion.

- Responsable de control calidad: Cualificacion

- Organigrama con cualificaciones y responsabilidades del personal supervisor (Produccién y Control
Calidad). Nombres y apellidos, titulos y experiencia profesional

- Comunicacion escrita de funciones, responsabilidades y competencias a todo el personal, especialmente
para las modificaciones.

¢ Requisitos CESFAC
General: Los del 183/2005 mas las acciones formativas siguientes:
- APPCC a todo el personal con manejo del diagrama de flujo.
- Especificas para Mantenimiento y personal de Limpieza.
Plan de Formacién continua:
Programa de Formacion continua.
Listado del personal que interviene en el proceso de elaboracidn de los piensos.
Certificados de formacion
Lista de revisidn de la eficacia del plan de formacion.
Parte de acciones correctoras.

Procedimientos de produccion para cada puesto y empleado con la correspondiente firma por parte
del trabajador, dando fe de que esta al corriente de sus responsabilidades.
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¢ Requisitos IFSA
General: Los del 183/2005, actualizada.

Registros actualizados de la formacion relativa a la seguridad y buenas practicas de fabricacion
(BPF) que aseguren su competencia en el puesto.

Recomendacién: Formacién demostrable y actualizada cuando se derive del analisis de peligros,
mas las incluidas en el 183/2005.

Ref Asunto C a b Obsn/a Comentario
Prrq-1  FORMACION.

1.1 Existe un organigrama de cualificaciones y responsabilidades gddodao
del personal supervisor.

1.2 Existe comunicacidn escrita a todo el personal de sus 00000
responsabilidades y funciones, especialmente para las
modificaciones.

1.3 El responsable de produccién tiene la cualificacién suficiente 00000
(Titulacion y experiencia profesional)

1.4 El responsable del control de calidad tiene la cualificacion gddodao
suficiente. (Titulacidn y experiencia profesional
1.5 Existe un responsable-asesor en materia de bioseguridad OO0 0n
(BS)
Ref Asunto C a b Obsn/a Comentario

Prrg-1  FORMACION

O
O
O
O
L]

1.6 Existe un organigrama de cualificaciones y responsabilidades
del resto del personal.

1.7 Existe un plan de formacion para:
- Personal de supervision, de produccion y de control calidad. OO0 0n
- Otro personal: - recepcién MP y aditivos 00000
- manipulacién de medicamentos 00000
- manipulacion de premezclas gddodan
- Formacion fitosanitarios y biocidas googoog
- Personal de nueva incorporacion oo
1.8 Registro actualizado de actividades formativas APPCC OO0 0n
C= Correcto

a= no cumple y afecta a la seguridad del pienso

b= no cumple pero no afecta a la seguridad del pienso
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas
n/a: no aplicable
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Ejemplo de Registro de Acciones formativas

ACCIONES FORMATIVAS
Nombre:

DNI:

Puesto de trabajo:
Dependencia de:

Fecha de ingreso en el centro:

1. Funciones principales del puesto:

2. Actividades formativas:

ACTIVIDAD FORMATIVA FECHA

Superada la evaluacion inicial:

Fdo:
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DURACION

SUPERVISOR

Fecha:
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Ejemplo de Certificado de Formacion

CERTIFICADO DE ACREDITACION EN FORMACION DE MANIPULADORES DE PIENSOS
DATOS DEL MANIPULADOR DE PIENSOS:

Nombre y Apellidos:

DNI ne:

Actividad Laboral:

PROGRAMA DE FORMACION:

Nombre del programa:
Formacion en materia de higiene alimentaria para manipuladores de piensos.

Médulo I: Principios de seguridad alimentaria.

Médulo II: Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC].
Madulo Ill: Guia de aplicacion de APPCC en fabricas de piensos.
Maédulo IV: Los 10 problemas de higiene en las fabricas de piensos.
Médulo V: Manipulacion de productos fitosanitarios y biocidas

Duracion: 6 horas
Expedido en:

Fecha expedicion:

Responsable de Formacion: Entidad formativa:
Nombre:
N© registro:

Fdo: Fecha autorizacion:

29



Modelo genérico de APPCC para la fabricacion de piensos

2.- BUENAS PRACTICAS DE LOS MANIPULADORES

e Tiene por objetivo recoger normas minimas en materia de higiene del personal.
¢ Requisitos del Reglamento 183/2005: no especifica

¢ Requisitos CESFAC
- Comportamiento del personal: fumar y comer fuera de los espacios reservados a tal fin.
- Se aplicaran los planes o programas de prevencion de riesgos laborales.
- Personal de fabricacion: realizard siempre sus actividades con la ropa de trabajo reglamentaria.

- El aseo personal debe mantenerse en toda la fabrica y en particular en las tareas de manipulacion directa de
los productos, tales como operaciones de pesado de aditivos, materias primas, etc.; para ello, se deben aplicar
practicas sencillas, como son el lavarse las manos antes y después de dicha operacion, utilizar los EPIs, mantener
limpias y ordenadas las zonas de pesado y dosificacion manual, etc

- Los visitantes a la planta de proceso, es conveniente que lleven ropa protectora, como por ejemplo, batas
desechables.
e Requisitos IFSA
- El personal tiene acceso a lavabos y servicios
- Se debe usar ropa de proteccion adecuada, limpia y en buenas condiciones
- Se cumplen las normas sobre fumar, comer o beber.
- Existe formacion apropiada para los operarios que manipulan directamente el pienso

- Las operaciones de mantenimiento no ponen en peligro la seguridad de piensos y materias primas.

Recomendacion: Inclusion de aspectos que se deriven del analisis de peligros.

Ref Asunto C a b Obsn/a Comentario
Prrq-2 B.P. MANIPULADORES
2.1 El personal tiene acceso a lavabos y servicios 00000

2.2 El personal utiliza ropa de proteccién adecuada, limpiay en OO0 0n
buenas condiciones.

2.3 Se cumplen las normas sobre fumary comer/beber 00000

2.4 Las tareas de mantenimiento no afectan al Pienso y MP O0O00ad
(uso de grasas y aceites minerales, transformadores piraleno)

C= Correcto

a= no cumple y afecta a la seguridad del pienso

b= no cumple pero no afecta a la seguridad del pienso
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas
n/a: no aplica
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3.- EQUIPOS E INSTALACIONES

En esta seccion se especifican los requerimientos minimos de las instalaciones y equipos que aseguren
la inocuidad del pienso y sus ingredientes asi como el mantenimiento de los equipos que figuran en el
analisis de peligros:

* Requisitos del reglamento 183/2005:

Produccion primaria:

Controlar la contaminacidn por el aire, suelo, agua, fertilizantes, fitosanitarios, biocidas, GMOs,
medicamentos y los residuos.

Otros productores:

- Las instalaciones y equipos de mezclado y fabricacidon estaran sometidos a controles apropiados.
- Balanzas y dispositivos de medicion aptos para el uso previsto y sus verificaciones.

- Demostraran la eficacia de las mezcladoras en cuanto a homogeneidad.

- lluminacion natural y/o artificial adecuada.

- Agua utilizada en fabricacion de piensos debe ser potable y conducciones inertes

- Desagties adecuados al uso.

- Evacuacion de aguas residuales, de desechos y pluviales no afectan a la seguridad y calidad de los
piensos.

- Control del deterioro y del polvo pera evitar proliferacion de plagas.
- Ventanas y demas aberturas a prueba de plagas.

- Techos y armaduras disenados para evitar la acumulacion de suciedad y que reduzcan la condensacion,
moho y desprendimiento de particulas.

¢ Requisitos CESFAC

General: Plan de mantenimiento

- Lista de los equipos (maquinaria, herramientas y utensilios) que requieren un mantenimiento de forma
regular y/o ficha de caracteristicas técnicas por maquinas, herramientas y utensilios.

- Lista de los locales, dependencias e instalaciones que requieren un mantenimiento regular.

- Los procedimientos operativos y las frecuencias del mantenimiento (inspecciones del equipo, ajustes,
reemplazo de piezas) basados en el manual del fabricante del equipo o equivalente, o segun las
condiciones de utilizacion que puedan afectar al estado del equipo.

El/los responsables de la aplicacion de las operaciones de mantenimiento.
- Verificacion y calibraciéon de equipos de medida.

¢ Requisitos IFSA

General: Aptos para el uso previsto.

- Los equipos en contacto con el pienso, aditivos, MP, medicamentos deben estar disenados y construidos
de modo que aseguren una adecuada limpieza y desinfeccidon que evite la contaminacién de los piensos.

- Minimizar la contaminacién cruzada.

- Gestion de equipos citados en el analisis de peligros.

- Desaglies y canalones disenados y mantenidos para minimizar peligros, en proceso o almacenamiento.
- Almacenamiento separado y cerrado de material de limpieza, lubricantes, fuel, desinfectantes, etc.

- Almacenamiento en suelo: evitar barro, nieve, heces y otros contaminantes potenciales arrastrados
por los vehiculos que afecten a las materias primas y piensos.

- Los almacenes, propios o subcontratados, en sitios diferentes al de fabricacion del pienso cumpliran
los mismos criterios.

- Auditorias anuales de los almacenes.

- Inspeccion de almacenes documentada para evitar el deterioro del producto. Cuando sea necesario
se aplicara FIFO.
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- Las instalaciones de carga y descarga estaran disenadas para evitar que piensos y MP se contaminen
cuando se manipulen, por mal tiempo u otro factor.

- Las instalaciones de carga y descarga estaran disenadas y mantenidas para evitar el acceso de aves
y/o otras pestes..ly animales domésticos).

Mantenimiento

- Se mantendran registros del mantenimiento de todos los equipos “criticos” para la produccion segura
de piensos.

Ref Asunto C a b Obsn/a Comentario

PR-3  Equipos e instalaciones.

O
O
O

0o

3.1 Son adecuados para desarrollar la actividad

3.2 Los techos, las armaduras de cubiertas y paredes estan
disenadas, construidas y acabadas de forma que impidan la
- acumulacion de suciedad
- reduzcan la condensacion
- la formacién de moho
- desprendimiento de particulas

3.3 Las puertas son herméticas
Las ventanas y demds aberturas son a prueba de plagas
Los desagiies no suponen riesgo de contaminacion de equipos
ni de los piensos.

I
I
I
I
I

3.4 Balanzas son apropiadas a la precisién de medida. OO0 o0n
Mezcladoras de capacidad adecuada segun pesos o OO0 000
volumenes.

3.5 Los equipos en contacto directo con el pienso y MP pueden OO0 000
limpiarse y secarse, si se utiliza agua.

3.6 Existe un sistema de aspiracién de polvo eficaz y bien OO0 000

mantenido. Se recicla el polvo en el mismo pienso/premezcla
que lo genera.

3.7 Las instalaciones cuentan con iluminacién natural y/o artificial Odoog
adecuada.

3.8 Existen instalaciones separadas para la elaboracidn de piensos OO0 o0n
de rumiantes de la elaboraciéon de piensos con proteina de
origen animal (PAT’s).

O
O
O
O
O

3.9 Los conductos de agua son de material inerte.

3.10 | Los enfriadores son efectivos y llevan la temperatura del OO0 o0n
pienso lo mas baja posible para evitar condensaciones

3.11 | Se controla la temperatura del pienso a la salida del enfriador OO0 o0n

C= Correcto

a=no cumple y afecta a la seguridad del pienso

b= no cumple pero no afecta a la seguridad del pienso
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas
n/a: no aplica
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Ref

PR-3

3.12

3.13

3.14

3.15

3.16

3.17

PR-3

3.18

3.19

3.20

3.21

Modelo genérico de APPCC para la fabricacion de piensos

Asunto
Almacenamiento.

Existen dependencias aisladas entre si para almacenar:
- Piensos compuestos no medicados

- Piensos compuestos medicados y equivalentes

- Piensos que contienen proteina animal

- Medicamentos

- Otros aditivos

Estan correctamente identificados y en orden.

Existen dependencias especificas, aisladas e identificadas
para almacenar:

- harinas de pescado y otras MP con proteina animal

- premezclas medicamentosas

Existen sitios especificos, aislados e identificados para
almacenar:

- materias primas retiradas

- piensos retirados o devueltos

- piensos caducados

A los almacenes sélo accede el personal autorizado

Existen separacion clara para el almacenamiento de aceites
y grasas minerales, fertilizantes, fitosanitarios, biocidas y
otros productos de limpieza.

Estan correctamente identificados.

El barro, la nieve y otros contaminantes del entorno exterior
no entran en contacto con las materias primas y piensos.
El suelo del almacén es de cemento o eq., y bien conservado.

Transporte: Descarga y carga

Las instalaciones estan disefadas y conservadas para
mantener seguros las MP.

Las instalaciones estan disefadas y conservadas para
mantener seguros los piensos.

Minimo acceso a las aves, a otras pestes y a los animales
domeésticos

Existen dispositivos de limpieza y/o desinfeccién que
garanticen la limpieza de la superficie de carga de los vehiculos
que transporten el pienso

C= Correcto

a= no cumple y afecta a la seguridad del pienso

b= no cumple pero no afecta a la seguridad del pienso
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas
n/a: no aplica
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Ref

Asunto

C a b Obsn/a

Comentario

3.22 Existe por escrito un plan de mantenimiento, verificaciony OO0 o0n
registro de equipos que incluye:
3.23 Dispositivos de medicién: Basculas medicamento/aditivos OO0 000
3.24 | Dispositivos de medicidn: Bdsculas de materias primas OO0 000
3.25 Dispositivos de proceso: Potabilizadoras de agua OO0 000
3.26 Dispositivos de proceso: Equipos de limpieza y desinfeccién de OO0 o0n
la estructura de carga de los vehiculos
3.27 Instalaciones, locales y equipos: Incluye mantenimiento OO0 o0n
preventivo y correctivo para el control del deterioro
Ref | Asunto C a b Obsn/a Comentario

3.28 | Elanalisis de peligros incluye los riesgos potenciales de la OO0 000
localizacidn de las instalaciones.
3.29 | Existen lineas separadas para la elaboracién de piensos O0oOodog
medicados.
Ref Asunto C a b Obsn/a Comentario

3.30

Los almacenes se gestionan segln FIFO (1° entra 1° sale).

ogoooof

3.31

Los almacenes subcontratados cumplen los requisitos

anteriores.

googo
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Ref Asunto C a b Obsn/a Comentario

PR-3  Mantenimiento

3.32 Dispositivos de medicién: Termémetros OO0 o0n
3.33 Dispositivos de proceso: Mezcladoras OO0 0™
3.34 | Dispositivos de proceso: Dosificador dcido orgénico O0oOodog
3.35 Dispositivos de proceso: Equipos de tratamiento térmico OO0 o0n
3.36 | Dispositivos de proceso: Enfriadores OO0 000
3.37 | Dispositivos de proceso: Ciclones de aspiracion RN
C= Correcto

a= no cumple y afecta a la seguridad del pienso

b= no cumple pero no afecta a la seguridad del pienso
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas
n/a: no aplica

5.- LIMPIEZA DESINFECCION Y CONTROL DE PLAGAS

Tiene por objetivo describir los requisitos minimos de limpieza, desinfeccion y control de plagas a realizar
a equipos, instalaciones asi como los métodos utilizados.

* Requisitos del Reglamento 183/2005:

Produccion primaria: Medidas apropiadas para la limpieza y desinfeccion:

- Mantener limpios y, cuando sea necesario, desinfectar las instalaciones, el equipo, contenedores,
embalajes y los vehiculos utilizados en todo el proceso.

- Garantizar condiciones higiénicas en la produccion, transporte, almacenamiento asi como su limpieza.
- Evitar en lo posible la contaminacidn por animales y plagas

Otros productores:

- Instalaciones, equipos, contenedores, embalajes, vehiculos, alrededores inmediatos se mantendran
limpios y se controlara su posible deterioro.

- Se pondran a punto programas de limpieza y se reducird al minimo los rastros de detergentesy
desinfectantes.

- Deberan reducir al minimo y mantener bajo control cualquier deterioro a fin de limitar la proliferacion
de plagas

¢ Requisitos CESFAC

General: El fabricante debera contar con un programa escrito de limpieza e higiene para todo el equipo,
incluyendo:

- La persona responsable de la limpieza.
- La frecuencia de la actividad.
- Los productos de limpieza, en su caso, y su concentracion.
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- Los requisitos técnicos de utilizacion.

- Los procedimientos de limpieza e higiene: método de limpieza, instrucciones para su desmontaje y
montaje, etc.

- Plano de la Planta de proceso.

- Programas de limpieza y desinfeccion de las instalaciones, maquinaria y equipo.
- Programas de control de la eficacia de la limpieza y desinfeccion.

- Listado de productos de limpieza utilizados.

- Listas de revision.

- Registros.

Debera existir un programa documentado de luchar contra las plagas, que incluya:

- Nombre de la empresa autorizada para el control de plagas o el nombre de la persona contratada para
ejecutar dicho programa.

- Contrato con la empresa autorizada.

- Lista de productos quimicos utilizados, su concentracion, lugar de aplicacion, método y frecuencia de
aplicacion.

- Certificado de acreditacion de la empresa autorizada.

- Fichas de seguridad de los productos quimicos.

- Plano del emplazamiento de cebos y trampas.

- Tipo y frecuencia de la inspeccion para verificar la eficacia del programa.

- Registro periddico de ejecucion de la empresa autorizada.

- Partes de acciones correctoras.

Las medidas preventivas que se deben tomar para la implantacion del Plan General de Desinfeccion,
Desinsectacion y Desratizacion (D+D+D) contemplan los siguientes puntos:

- Evitar estancamientos de aguas.

- Garantizar aislamientos adecuados en las puertas.

- Colocar mallas y telas mosquiteras en ventanas.

- Colocar dispositivos antiinsectos eléctricos préximos a las aberturas.

- Evitar crecimiento de maleza que pueda albergar las plagas en el exterior de las instalaciones.
- Evitar los residuos de alimentos que pudieran servir como comida a estas plagas.

- Construcciones adecuadas para evitar el anidamiento de aves en el exterior de las ventanas.

- Proteger adecuadamente los desagues.

- Cerrar cualquier rendija por la que pudieran entrar insectos o roedores.

¢ Requisitos IFSA
Limpieza:

El método de limpieza y los materiales dependeran del tipo de fabrica y debe incluir desinfeccion siempre
que sea compatible con el piensoy sus MP.

Se debe asegurar que en todas las fases de produccion se opere con los estandares de limpieza, de
modo que la exposicion a los patégenos y plagas sea minima.

- Los programas de limpieza deben estar documentados y deben asegurar que en todo el proceso el
pienso, MP, no se contaminen.

- Los programas de limpieza y desinfeccidn deben ser revisados para comprobar su efectividad por
personal autorizado. Se debe mantener registro de las inspecciones.

36



Modelo genérico de APPCC para la fabricacion de piensos

- Los productos de limpieza y desinfeccion seran aptos para uso alimentario. Se debe asegurar la correcta
dosificacion y dilucion de los productos aplicados. Si la dosificacion es automatica debe calibrarse por
personal competente, manteniendo registro de la calibracion.

- Almacén propio y restringido para los productos de limpieza y desinfeccion.

- Todo equipo de fabricacion, molinos, granuladoras, transportes internos, melazadoras, etc, que se
limpie por via hUmeda debe secarse antes del uso.

Control de Plagas:

- Las instalaciones y equipos deben estar libres de plagas. Cuando sea inevitable deben tomarse medidas
para proteger el pienso, MP, etc.

- El entorno exterior de las instalaciones debe estar libre de sitios que puedan dar cobijo a las plagas.

- Grietas, desagles y otros lugares de acceso de plagas deben estar tapados o con barreras que impidan
el acceso.

- Todo tratamiento contra plagas debe hacerse con prontitud, compatibilizandolo con la producciény
por personal cualificado. Deben mantenerse registros de todos los tratamientos.

- Los procesos deben estar documentados y los productos usados no deben contaminar los productos.

- Cuando se utilicen disparos como parte de control de plagas no debe utilizarse municién de plomo u
otra municidn toxica.

- Los registros deben incluir: Autorizacion del producto utilizado y ficha de seguridad, cualificacion del
personal, plano de localizacidén de cebos, n° y localizacidon de cebos mordidos, registro de tipo de
peste/s tratadas, detalle de la accidn correctora aplicada.

Envases y palets:

- Palets y otros envases que procedan de las explotaciones no deben ser aceptados de vuelta a menos
que sean limpiados y desinfectados.

- No se aceptaran sacos de vuelta que procedan de las explotaciones para su reutilizacion.

Recomendacion: Formacién demostrable y actualizada cuando se derive del analisis de peligros,
mas las del 183/2005.
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Ref Asunto C a b Obsn/a Comentario
Prrqg-5 LIMPIEZA, DESINFECCION Y CONTROL PLAGAS.

5.1 Los productos de limpieza y desinfeccidn son aptos para uso OO0 o0n
alimentario y existen fichas técnicas.

5.2 Cuando se utiliza agua en los procedimientos de limpieza, O0OoQdoQgnQm
se garantiza el secado de equipos antes de su uso.(*)
53 Se describe el método de limpieza y/o desinfeccion en funcidn O0Oo0gQond

de las restricciones del ultimo producto
fabricado/transportado con relacion al siguiente pienso a
fabricar/transportar (BS):

a.- MPy piensos a granel que contengan harinas de pescado
b.- MPy piensos a granel que contengan fosfatos de origen
animal

c.-MP y piensos a granel que contengan productos derivados
de la sangre

d.- MPy piensos (animales de compania) a granel que
contengan harinas de animales terrestres.

e.- Equipos después de fabricar piensos y premezclas
medicadas

O 0O O Od
O 0O 0o od
O 0O 0o od
O 0O 0o od
O 0O 0o od

Prrq-5 Control de plagas

5.4 Todos los posibles puntos de acceso estan protegidos y las O0OO0oOog
puertas se mantienen cerradas.

5.5 Todos los tratamientos se realizany se revisan periédicamente OO OO~ QO | Nereg.:
(bimestral) y por empresas especializadas y registradas. Ver
contrato.

5.6 Los registros de todos los tratamientos incluyen:

-Ficha técnica y de seguridad de los productos utilizados
-Cualificacion del personal: carnet de manipulador de
plaguicidas

-Mapa de localizacion de cebos y n° de ellos que hayan sido
mordidos y su localizacion.

-Registro de tipo de plagas encontradas

-Registro de las acciones correctoras tomadas

oo O o
oo o ogd
oo o ogd
oo o ogd
oo o ogd

Prrq-5 Paletsy envases

5.7 Los palets y otros envases procedentes de las explotaciones OO0 f
son lavados y desinfectados antes del uso.

5.8 No se reutilizan sacos gododand

5.9 Los procesos de estan documentados, especialmente los 00000
derivados del analisis de peligros.

5.10 | Se verifica la eficacia de los procesos periédicamente, 00000

especialmente los derivados del analisis de peligros.

C=Correcto

a=no cumple y afecta a la seguridad del pienso

b= no cumple pero no afecta a la sequridad del pienso
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas
n/a: no aplicable
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Ejemplo de ficha de programa de limpieza

Segun el analisis de peligros

FASE/
SUPERFICIE

Recepcion
MP

Sistema de
aspiracion

Sistema de
Inyeccion de
aditivos

Verificacion

FRECUENCIA/Responsable

Cada camidn-tolva
ferrocarril

Semanal/Matenimiento

Diaria/Mant.

Mensual

METODO DE LIMPIEZA /
Verificacion

Por parte del proveedor.

Desmontado.

Retirada de sélidos de
filtros y sistema de
aspiracion.

Limpieza en seco.
Montado.

Eliminacion de sélidos
recogidos.

Sustitucidn de las
boquillas por otras limpias
y revisadas.

5 Muestras para el analisis
de enterobacterias en
polvo en el enfriador,
ensacado o carga final.

5 Muestras para el analisis
de test de inhibidores en
sistemas de aspiracion.
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LIMPIEZA

Certificado de
limpieza

Test de Inhibidores
para medicamentos

y
Analisis superficie
Enterobacterias

Control correcta
dosificacion

<100 ufc/g

negativo

VALOR
OBJETIVO

Certificacion

Negativo

<5 col/cm?
Segun férmula
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Segun Protocolo de Limpieza y Desinfeccion

FASE/
SUPERFICIE

Almacén MP
Mezcladora
Granuladora

Almacén PF
granel

Almacén
sacos

Almacén
aditivos

Camidn
sacos

Camion
granel

Sistema
Transporte

Entorno
exterior

Vestuario
Personal

Verificacion

FRECUENCIA

Semanal

METODO DE LIMPIEZA /
Verificacion

Revisidon en autocontrol
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6.- TRANSPORTE

e Tiene por objetivo garantizar que el transporte de piensos, materias primas y otros productos se realiza
de forma segura y no se contaminan.

* Requisitos del Reglamento 183/2005:

Otros productores:
- Los piensos se deberan transportar en contenedores adecuados.
- Los piensos se transportaran de manera que puedan ser facilmente identificados.

* Requisitos CESFAC: General: No lo contempla como un apartado.

* Requisitos IFSA

Incluye, ademas, en el transporte maritimo:

- Inspeccidn de las bodegas antes de la carga (Loading Compartment Inspection, LCI).
- Registro de las tres Ultimas cargas transportadas.

- Registros LCI.

* Requisitos Orden AYG/916/2005 de 7 julio. Centros de limpieza y desinfeccion.

Ref Asunto C a b Obsn/a Comentario

Prr-6  TRANSPORTE.

6.1 Los compartimentos de los vehiculos (camién, ferrocarril, OO0 o0n
barco, etc) que transportan MP y piensos se mantienen
identificados.

6.2 Los productos se transportan siempre tapados con materiales OO0 000
en buenas condiciones y limpios.

Bioseguridad en el transporte

6.3 Existe un protocolo de bioseguridad en el transporte de los OO0 000
alimentos para los animales.

6.4 ELAPPCC:
- valora el riesgo sanitarios del sistema de distribucién a las OO0 o0n
explotaciones y almacenes.
- establece itinerarios de distribucién en funcién del tipo de OO0 000
pienso

6.5 Existen registros dénde se detalla origen y destinos de los OO0 o0n
productos asi como fecha y hora de carga y descarga.

C= Correcto

a=no cumple y afecta a la seguridad del pienso

b= no cumple pero no afecta a la sequridad del pienso
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas
n/a: no aplicable
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Ref

Prr-6

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

6.1

6.12

6.13

6.14
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Asunto
TRANSPORTE

Los piensos envasados o a granel, piensos medicados y no
medicados y materias primas estan contemplados en el
analisis de peligros en todo tipo y modos de transporte.

Existe registro de la de Ultima carga para todas las
recepciones.

El fabricante comunica por escrito al proveedor cualquier
restriccion sobre el transporte del producto antes de la carga.

Se tiene en cuenta en el APPCC la posible contaminacion
cruzada en el transporte con piensos medicados y/o piensos
con proteina de origen animal.

El transporte propio del fabricante y los subcontratados
cumple los requisitos aqui especificados.

Transporte maritimo

El personal de inspeccidn esta cualificado para esta tareay
puede evaluar si el producto fue afectado por el transporte
o no.

Estd contemplado en el andlisis de peligros este tipo de
transporte.

Se mantienen registrados todos los datos y muestras de:
producto, puerto de carga, puerto y fecha de descarga, nombre
del buque, n°® de bodega, almacén de puerto.

El transporte propio del fabricante y los subcontratados
cumple los requisitos aqui especificados.

C= Correcto

a=no cumple y afecta a la seguridad del pienso

b= no cumple pero no afecta a la seguridad del pienso
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas
n/a: no aplicable
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7.- TRAZABILIDAD

Tiene por objetivo reconstruir el historial y situacion de un producto para que en caso de pérdida de
seguridad pueda ser localizado y retirado del mercado lo antes posible. También para garantizar
caracteristicas especiales comunicadas del producto como “produccion ecolégica” o “libre de OGM”.

* Requisitos del Reglamento 183/2005:

Produccion primaria: En la utilizacion de: fitosanitarios, biocidas y semillas OGM.
En la utilizacion de: materias primas, medicamentos y aditivos

Origen y cantidad de piensos de entrada y cantidad y destino de los de salida.
Resultados analiticos de muestras que revistan importancia para la seguridad (no
menciona el muestreo).

Otros productores:
- Establecer medidas para garantizar el rastreo.
- Documentacidon MP archivadas un tiempo adecuado.

- Toma de muestras de ingredientes por lote y de productos fabricados y comercializados. Sélo pienso
final para animales que no produzcan alimentos, segun procedimiento escrito.

- Muestras almacenadas en cantidad y tiempo suficiente, precintadas, etiquetadas y bien conservadas,
segun procedimiento escrito.

- Produccidn aditivos (+Dir 82/471): registro de naturaleza, cantidad, fecha y n° lote.

- Entrega aditivos (+Dir 82/471): registro de nombre y direccion de la entrega, naturaleza, cantidad, fecha
y n° lote.

- Premezcla: registro de nombre y direccion del proveedor o fabricante de aditivos, naturaleza, cantidad,
n° lote. (no especifica fecha recepcion).

- Fabricacion premezclas: fecha fabricacidon y n° lote.

- Entrega premezclas: registro de nombre y direccién de la entrega, naturaleza, cantidad, fecha y n°
lote.

- Piensos y MP: registro de nombre y direccion del proveedor o fabricante de premezclas y aditivos,
naturaleza y cantidad utilizada, lote en su caso.

- Piensos y MP: registro de nombre y direccién de proveedores de MP y fecha de entrega (naturaleza).
- Piensos: Tipo, cantidad y formulacion.

- Piensos: Naturaleza, cantidad MP, fecha fabricacidn, nombre y direccion del comprador.

- Registro y tratamiento de reclamaciones.

- Sistema de retirada rapida de los productos, registro del destino de los productos retirados y su
conformidad antes de ser reprocesados o comercializados nuevamente.

¢ Requisitos CESFAC

General: No explica “cdmo” realizar un procedimiento de trazabilidad.

¢ Requisitos IFSA

General:

- Los fabricantes deben mantener trazabilidad de todas las materias primas y otros ingredientes utilizados
en la fabricacion de los piensos

- Aunque el fabricante no necesita mantener todos los datos relacionados con las materias primasy
demas ingredientes, si debe ser capaz de disponer de ellos cuando le sean requeridos.

- Registro de nombre y direccidn de los proveedores de materias primas, aditivos y otros ingredientes.
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- Registro de tipo y cantidad de materias primas, c.p. fecha de fabricacion y lote.

- Identificacion del medio de transporte de cada recepcidn de materias primas.

- La trazabilidad debe continuar a través de todo tipo de almacenamiento, puerto, muelle, barco, bodega,
hasta el punto en donde la responsabilidad pasa al comprador.

- Registro de tipo y cantidad de producto suministrado, c.p. lote.

- Identificacion del medio de transporte y referencia Unica del producto despachado.

- No conformidades: Registro de las NNCC que incluye, identificacion del lote/s afectado/s, evaluacion

de la causa de la NNCC, segregacién del producto, comunicacién a las partes relevantes, accién
preventiva y correctiva aplicada. La decision debe tomarla el personal cualificado.

- La decision sobre el producto afectado puede ser: Eliminacion, reprocesado, aceptacion por concesion
del cliente (por escrito), reclasificaciéon a otro producto (siempre que cumpla sus especificaciones).
Cualquiera que sea la decision tomada sobre la NNCC sera siempre documentada.

- Reclamaciones del cliente: Se mantendra registro de las reclamaciones que incluira: caracteristicas
de la reclamacion, parte del proceso que afecta, nombre del cliente y el producto afectado, causas de
la reclamacion y registro de la correspondencia mantenida con el cliente.

- Retirada de producto: Procedimiento escrito que incluye, responsabilidades y acciones a tomar en
caso de recogida, lista actualizada de contactos relevante del fabricante y de la autoridad competente
para: comunicar cualquier riesgo grave, cuando los limites legales se superen.

- El producto sequira el procedimiento de NNCC.
- La efectividad del procedimiento de retirada sera revisado anualmente

Recomendacién: Formacién demostrable y actualizada cuando se derive del analisis de peligros,
mas las del 183/2005.

Ref Asunto C a b Obsn/a Comentario
Prr-7 TRAZABILIDAD.

7.1 La trazabilidad de las materias primas estd documentada y OO0 000
es eficaz para controlar los peligros identificados.

7.2 La trazabilidad de los piensos, piensos medicados y piensos
con proteina de origen animal esta documentada y es eficaz OO0 o0n
para controlar los peligros identificados.

7.3 La trazabilidad de aditivos, premezclas y premezclas OO0 000
medicamentosas esta documentada y es eficaz para controlar
los peligros identificados.

ll
ll
ll
ll
ll

7.4 El muestrario de los siguientes productos esta completo y
actualizado y las muestras bien identificadas, conservadas
y precintadas:
- Materias primas OO0 0OOg
- Aditivos
- Premezclas
- Piensos
Las muestras se conservan al menos un periodo apropiado
al uso para el que se comercializa y en cualquier caso, un OO0 o0n
minimo de tres meses.
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7.5 Existe un resumen donde se especifique:
- nombres de registros
- datos en cada uno de ellos a consultar para reconstruir el
proceso y determinar la localizacion del producto en cada
momento.

7.6 Existen registros dénde se detalla tipo de producto/s, origen
y destinos, fechay hora de carga y descarga. (BS)

7.7 Existen registros que permiten reconstruir el historial de
limpieza y desinfeccion de los vehiculos. (BS)
No conformidades

7.8 Existe un procedimiento escrito que incluye:
-Tipo de producto, lote y segregacion.
- Comunicacion a las partes relevantes.
- Acciones preventivas y correctivas adoptadas.
- Registro de la disposicion del producto NNCC y evidencia
de que cumple las nuevas especificaciones.
- El personal que gestiona la NNCC es el que figura en el
organigrama.
Reclamaciones

7.9 Siguen el procedimiento de NNCC aunque no haya producto
afectado.
Recogida de pienso

7.10 Existe un procedimiento escrito de operacion.
- Incluye lista de contactos relevantes de la fabrica de piensos
y estd actualizada.
- Incluye lista de contacto de la autoridad competente y esta
actualizado.

7.11 Sigue el procedimiento de NNCC para el producto afectado.
Es auditado al menos anualmente.

C= Correcto

a= no cumple y afecta a la seguridad del pienso

b= no cumple pero no afecta a la sequridad del pienso
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas
n/a: no aplicable
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Ejemplo de registro de datos y de la informacion que aportan

Fase del proceso Nombre del registro Dato a consultar Informacion que aporta

Incluye: Todos los datos del proveedor de materia prima y de servicios asi como los del producto y del servicio
prestado.

Datos de produccion del pienso granel y envasado.

7.1 Plan de recogida

El nombre, direccion y teléfono de las personas de contacto en caso de incidencia son las siguientes:

El organismo publico de contacto en caso de incidencia es:
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8.- ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

Tiene por objetivo garantizar la potabilidad del agua utilizada.

* Requisitos del Reglamento 183/2005:

Produccion primaria:
- Debe tomar medidas para controlar la contaminacion peligrosa procedente del aire, el suelo, el agua....
- Utilizar, siempre que sea necesario, agua limpia para evitar la contaminacién peligrosa.

- Disponer de resultados de muestras con fines de diagnostico importantes para la seguridad de los
piensos.

Otros productores:

- El agua utilizada en la fabricacion de los piensos deberd ser la adecuada para los animales; los
conductos del agua seran de material inerte.

¢ Requisitos CESFAC

General:

Agua potable para la fabricacion de los piensos; conductos inertes.
Plano de red, grifos numerados.

Controles analiticos de potabilidad y metales pesados, con sus registros.
Andlisis periddicos de cloro libre residual, en caso de cloracion propia.
Acciones correctoras

* Requisitos IFSA

General:
El analisis de peligros debe incluir cualquier tipo de agua que entre en contacto con el pienso y los
equipos.

El fabricante debe realizar tests de calidad de agua o solicitarlo de su proveedor. En ambos casos
mantendra registros.

Cuando se utilicen aditivos p.e. para el tratamiento de dureza del agua o agentes anticorrosivos para
el agua o generar vapor:

- deben estar incluidos en el analisis de peligros
- cualquier sistema de dosificacion debe estar calibrado y controlada su dosificacion
- registros de dosificacion

No podran utilizarse aguas residuales ni agua reciclada de depuradora o equivalente.

Otros sistemas de agua deben estar claramente identificados y no conectados con el sistema de agua
de fabricacion y limpieza.

Recomendacién: Formacién demostrable y actualizada cuando se derive del analisis de peligros,
mas las del 183/2005.
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Ref Asunto C a b Obsn/a Comentario

PR-8 ABASTECIMIENTO DE AGUA

8.1 Suministradores de agua:
- de red publica y mantiene registro de las analiticas: OO0
- sistema propio con cloraciéon y analiticas diarias de cloro OO0 0On0
libre. Valores entre 0,2y 0,8 mg/L

8.2 El suministro de agua y sus aditivos estan incluidos en el O0O0gogog

andlisis de peligros.

8.3 Los sistemas de agua para proceso y limpieza estan separados OO0 000
e independientes del agua de otros usos.

C= Correcto

a= no cumple y afecta a la seguridad del pienso

b= no cumple pero no afecta a la seguridad del pienso
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas
n/a: no aplicable

9.- GESTION DE LOS RESIDUOS

Incluye:

(Piensos, harinas, polvo, polvo de aspiracion de fabrica, fondo de depdsitos de grasas y melazas,
procedente de las actividades de limpieza. Bolsas de papel, Big bags u otros recipientes que contuvieron
aditivos, medicamentos u otras sustancias cuya utilizacion esta restringida. Envases de papel, big bags
o cualquier otro producto procedente de las explotaciones ganaderas o almacenes subcontratados.
Piensos y materias primas procedentes de explotaciones ganaderas o almacenes subcontratados por
devoluciones y reclamaciones de los clientes. En caso de reciclado ver andlisis de peligros APPCC.
Restos de disolventes, grasas y aceites minerales, restos metalicos, aislantes y transformadores,
utilizados para el mantenimiento de los equipos e instalaciones)

Tiene por objetivo garantizar que todo tipo de residuo es gestionado de forma que no signifique un
aumento del riesgo para los piensos.

* Requisitos del Reglamento 183/2005:

Produccidén primaria:

Tomar medidas destinadas a controlar la contaminacidn peligrosa procedente de la manipulaciony
eliminacion de residuos.

Eliminacion adecuada de los animales muertos, los residuos y las yacijas.
Almacenar, por separado y de forma segura, residuos y sustancias peligrosas.

Otros productores:
Los residuos y material no apto como piensos deberan aislarse e identificarse.

¢ Requisitos CESFAC

General:

Residuos soélidos: registro de tipo de residuo, procedimiento de eliminacion, frecuencia, identificacion
y autorizacion de la empresa gestora.

Aguas residuales:
plano de red de saneamiento con localizacion de sifones, desagiies y conexiones a la red general.
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¢ Requisitos IFSA

General:

Los residuos y la basura no deben ser recogidos en contenedores que se utilicen para materias primas
0 piensos.

Los contenedores deben permanecer tapados y deben almacenarse en lugar apropiado lejos de materias
primas y piensos. Se recogera lo antes posible.

Los residuos y la basura deben ser gestionados por empresas autorizadas.

Polvo: evitar la acumulacién de polvo en los equipos e instalaciones, especialmente en zonas de proceso
y almacenamiento.

Recomendacién: Formacién demostrable y actualizada cuando se derive del analisis de peligros,
mas las del 183/2005.

Ref Asunto C a b Obsn/a Comentario

Prrg-9 GESTION DE RESIDUOS

9.1 No se aprecia acumulacién de polvo en equipos e instalaciones. OO0 000

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

LUS TTOolUUUVUO v oT ucpuoitair TirrcuipiciinicorLuiitciicuvico
utilizados para los piensos, las premezclas, las materias OO0 o0n
primas y los aditivos.

9.2 Se describen todos los residuos que se generan
Los recipientes con los residuos estan segregados e gdgdgdan
identificados. gogoog

Los residuos se gestionan por empresas autorizadas.

C= Correcto

a= no cumple y afecta a la seguridad del pienso

b= no cumple pero no afecta a la seguridad del pienso
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas
n/a: no aplica
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10.- PLAN DE CONTROL DE MATERIAS PRIMAS Y PROVEEDORES.

Tiene por objeto establecer los requerimientos minimos exigibles a los proveedores de materias primas
y otros ingredientes para garantizar su inocuidad.

* Requisitos del reglamento 183/2005:
¢ Requisitos CESFAC

* Requisitos IFSA

- Mantener registro actualizado de nombre y direccion del proveedor.

- Informacidn de la produccion o proceso de produccion de obtencion de cada uno de los ingredientes
utilizados.

- Analisis de peligros para cada materia primay los medios de controlarlos por el proveedor, el fabricante
0 ambos.

- Para mantener una garantia contractual, sélo se compra a proveedores homologados por IFIS.

El fabricante debe desarrollar procedimientos escritos para :
- Que se evalle la capacidad del proveedor (productos y servicios) de cumplir los contratos de compras

- El proveedor (productos y servicios) conoce, estan aceptadas y tiene por escrito, las especificaciones
técnicas que su producto/servicio debe cumplir.

- La evaluacidn se realiza al menos anualmente.

Recomendacion: Control de materias primas y evaluacion de proveedores organizada por las
asociaciones sectoriales.

Ref Asunto C a b Obsn/a Comentario

Prr-10 HOMOLOGACION DE PROVEEDORES

10.1 Existe un analisis de peligros de cada uno de los ingredientes. OO0 o0n
Los proveedores tienen implantado un sistema APPCC OO0 o0n
10.2 | Existen evidencias de que los proveedores utilizan productos OO0 o0n
y procesos compatibles con los alimentos.
(ver andlisis de peligros de materias primas)
10.3 | Elfabricante participa/colabora en la homologacién de O0oOodog
proveedores que realizan las organizaciones de fabricantes
de piensos.

10.4 | Elproveedor (productos y servicios) conoce, estan aceptadas OO0 o0n
y tiene por escrito, las especificaciones técnicas que su
producto/servicio debe cumplir en materia de sequridad
alimentaria.

10.5 | Todos los proveedores estan autorizados o registrados para OO0 o0n
poner en el mercado sus productos.

C= Correcto. a= no cumple y afecta a la seguridad del pienso. b= no cumple pero no afecta a la seguridad del pienso.
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas. n/a: no aplica
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Documento

Lista de chequeo:
Gestion del sistema APPCC

Fase C a Obs n/a
Gestion del APPCC

Los 10 prerrequisitos estan definidos como parte del APPCC [

1.2 El grupo de trabajo esta definido, documentado y es efectivo.

1.3 Existen especificaciones técnicas escritas de cada MP y aditivo
asi como el analisis de peligros.

1.4 El diagrama de flujo del proceso esta claro y completo.

1.5 Existe un analisis de peligros de cada etapa del diagrama de
flujo.

1.6 Las respectivas medidas preventivas son robustas y eficaces.

1.7 El grupo de trabajo ha determinado y registrado los PCCy
estan bien identificados en el proceso.

1.8 Los limites criticos aseguran la inocuidad del pienso

1.9 Se establecen medidas de vigilancia eficaces y los datos se
registran.

1.10 El grupo de trabajo ha previsto acciones correctoras cuando
el sistema de vigilancia indica que un PCC puede estar fuera
de control.

1.11 Las verificaciones se cumplen de acuerdo con el plan del
APPCC

1.12 El sistema APPCC es auditado en su totalidad al menos una
vez al ano, incluidos los prerrequisitos.

1.13 Todas las desviaciones detectadas son resueltas de forma
eficaz y no hay reincidencias.

C= Correcto.

a=no cumple y afecta a la seguridad del pienso.
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas.
n/a: no aplicable
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Documento
Lista de chequeo:
Puntos de control criticos

PCC Fase
B1 Potabilizacion de agua
1.1 Se analiza y registra diariamente el contenido de cloro libre

del agua utilizada en la fabricacion de los piensos

1.2 Los valores de cloro libre nunca estan por debajo de 0,2 mg/L.

1.3 La muestra se recoge en la toma mas alejada desde el punto

de cloracion.

1.4 Trimestralmente se analiza la potabilidad del agua en un
laboratorio autorizado y los resultados son siempre correctos.

1.5 Existe un mantenimiento preventivo del equipo de cloracion.

BQ2 Recepcion

2.1 El personal de recepcion tiene formacion sobre:
- Sistema APPCC

- Defectos mas frecuentes de las materias primas que recibe

- Evaluacidon organoléptica de las materias primas
- Las materias primas con restricciones de uso

2.2 El personal de recepcion:
- Solicita siempre el registro de ultima carga

- Verifica que el transportista y el proveedor aportan la

documentacion y los datos requeridos.

- Toma muestras de la forma establecida y de todas las

recepciones. Las identifica de forma univoca.

2.3 El responsable de calidad:
- Realiza un andlisis de peligros por materia prima.

- Gestiona datos propios y/o de los proveedores sobre
productos indeseables en materias primas y aditivos.
- Realiza el analisis de materias primas de acuerdo con el

plan APPCC.

- Los resultados de los anélisis son siempre correctos.
- Los analisis se realizan en laboratorios autorizados

2.4 El responsable de calidad:

- Gestiona las reclamaciones a los proveedores cuando se

producen desviaciones.

- Realiza auditorias internas mensuales sobre los PCC.

C= Correcto.

a=no cumple y afecta a la seguridad del pienso.

Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas.
n/a: no aplicable
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PCC Fase

Q3 Programa de fabricacion

3.1 Existe un programa de fabricacion detallado de:

- Al menos cada turno
- Esta aprobado por el responsable de fabricacién

3.2 El programa tiene en cuenta:

- Los piensos medicados se fabrican en lineas separadas.
Si comparten linea, se tiene en cuenta lo especificado en la
vigilancia del PCC:

- Para piensos con medicamentos

- Para piensos con hna de pescado, fosfatos y hna sangre

3.3 Se cumple el plan de muestreo y analisis de residuos de
medicamentos.

- Los resultados son siempre negativos

3.4 El plan de muestreo y analisis micrografico de residuos de
h. pescado, fosfato, h sangre se cumple siempre y de acuerdo
con el procedimiento de verificacion.

- Los resultados son siempre negativos

3.5 Después de una no conformidad se aplican las acciones
correctoras previstas en el plan APPCC.

B4 Dosificacion de acido organico

4.1 Siempre se adiciona acido organico a todos los piensosy a
las dosis especificadas en el plan de control del APPCC

4.2 Se verifica trimestralmente:

- La efectividad del &cido organico, segun el plan previsto.
- Los resultados son siempre correctos y segun el nivel
objetivo.

4.3 Se realiza el andlisis de salmonella:

- De acuerdo con lo previsto en el plan APPCC.

- Todos los resultados son negativos, (ver informe Lab).
- Los analisis los realiza un laboratorio autorizado e
independiente.

4.4 Existen evidencias objetivas del mantenimiento preventivo
del sistema de almacenamiento y dosificacion del 4cido
organico.

4.5 Ante una no conformidad se toman las acciones correctoras
previstas en el plan APPCC.

Se conocen siempre las causas de la no conformidad y se
toman medidas preventivas.
C= Correcto.

a=no cumple y afecta a la seguridad del pienso.
Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas.
n/a: no aplicable
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5.4

5.5

Bé
6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

Modelo genérico de APPCC para la fabricacion de piensos

Fase
Dosificacion de medicamentos y equivalente.

Existen evidencias de la formacion del personal sobre la
manipulacion de medicamentos.

El personal que los maneja conoce el nombre comercial,
principio activo y concentracion de los medicamentos.

El sistema de dosificacion esta informatizado para:

- Asistir al operario para la identificacion univoca del producto
a dosificar.

- Asistir al operario en la dosificacion de la cantidad de
producto especificada.

- Registra a tiempo real todos los datos del proceso.

Existen evidencias del mantenimiento preventivo del equipo
de dosificacion, incluyendo:

- Verificacion semanal del equipo de medida

- Calibracion anual del equipo de medida

El plan de muestreo y andlisis para la verificacion de esta
fase se cumple y los resultados estan de acuerdo con lo
especificado en el plan APPCC.

Después de una no conformidad se aplican las acciones
correctoras previstas en el plan APPCC.

Tratamiento térmico

Esta etapa esta disefiada para eliminar o minimizar la
contaminacion microbioldgica.

Existen evidencias de la evaluacion de esta fase siguiendo el
procedimiento de PCC B4:

El fabricante ha fijado la relacion temperatura-tiempo (Valor
D) necesarios, en cada caso, para lograr una descontaminacion
efectiva.

Los equipos:

- Pueden modificar a tiempo real la relacion
Temperatura / tiempo cuando asi se precise.

- Registran la relacion temperatura/tiempo de cada
tratamiento.

- Permite minimizar de forma efectiva la contaminacion
cruzada en fases posteriores.

Se verifica trimestralmente que:

- La efectividad del proceso esta de acuerdo con el plan
APPCC

- Los resultados son siempre correctos.

Se realiza el anélisis de salmonella del producto final:

- De acuerdo con el plan APPCC.

- Informe de laboratorio: todos los resultados son negativos.
- Los analisis los realiza un laboratorio autorizado e
independiente.

Existen evidencias objetivas del mantenimiento preventivo
de los equipos de esta fase.

Ante una no conformidad se toman las acciones correctoras
previstas en el plan APPCC.

Se conocen siempre las causas de la no conformidad y se
toman medidas preventivas.
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BQ7

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Modelo genérico de APPCC para la fabricacion de piensos

Fase
Distribucion del producto final.

Existen evidencias de que se utilizan vehiculos especificos
para la distribucion de piensos medicados o con materias
primas con restricciones.

El fabricante:
- Supervisa en todo momento el plan de distribucion.
- Envia con el producto toda la documentacion y datos

Se cumple el programa de distribucion especificado en la
vigilancia del plan APPCC.

Existen evidencias objetivas de que la limpieza y/o desinfeccion
se ha realizado y se han realizado siguiendo procedimientos
autorizados.

El Dpto. de Calidad realiza las verificaciones especificadas:
- El test de inhibidores y el control micrografico es siempre
negativo después de la limpieza de los vehiculos.

- Los resultados del control de superficie cumple lo
especificado en el plan APPCC.

(Enterobacterias < 1ufc/cm2),

Ante una no conformidad se toman las acciones correctoras
previstas en el plan APPCC.

Se conocen siempre las causas de la no conformidad y se
toman medidas preventivas.

C= Correcto.

a= no cumple y afecta a la seguridad del pienso.

Obs: Observaciones sobre actividades no bien controladas.
n/a: no aplicable
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Documento
Plan de calidad

1.- OBJETO

Tiene por objeto desarrollar los controles de PCC especificados en el Plan de APPCC asi como definir
los procedimientos de toma de muestras, los métodos analiticos a aplicary su frecuencia, el cumplimiento
de las especificaciones y el destino de los productos no conformes. Este programa seguira el orden de
las fases que se especifica en el andlisis de peligros.

2.- ALCANCE

Aplicable a la fabricacion de piensos desde los materiales transformados hasta el producto final, los
prerrequisitos y la gestion de los productos no conformes.

3.- RESPONSABILIDADES

El responsable de calidad lo sera de la implementacion de este plan.

La Direccion de la fabrica lo sera de poner los medios humanos y materiales para el correcto funcionamiento
de este programa y del sistema APPCC.

Los departamentos de produccion son responsables de ejecutar las tareas que se describen para la
aplicacion eficaz del programa.

4.- PROCEDIMIENTO

Piensos - Premezclas
La unidad de control tendra como base la cantidad de producto contenida en un mismo lote.

Materias Primas

La unidad de control tendrd como base la cantidad de producto contenida en un mismo lote, como
referencia se consideraran unidades de 500Tm

4.1 Control de Materias Primas

A.- Requisitos para los proveedores:
e Estar autorizados y registrados por organismos oficiales.
e Tener implantado un sistema APPCC y control de productos indeseables.

e Declaracion de que todos los procesos y productos utilizados son de calidad alimentaria.
e Siempre que sea posible existira un contrato de compra de MP o de los servicios.
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B.- Control de productos indeseables. Creacion de una base de datos.

Para el diseno del programa de control de MP se tienen en cuenta los aspectos siguientes:

e Existe un “Andlisis de Peligros” para cada materia prima.
e Los niveles de incorporacion de las materias primas a los piensos segun las tablas FEDNA.
e Informe RASFF Annual Report 2005 (EC). Sistema de alerta rapida para alimentos y piensos.

B1. Muestreo:

Podra ser asumido por el sector a través de la asociacion de fabricantes de piensos de Castillay Ledn
y las muestras enviadas a los laboratorios acreditados, en vias de acreditacion o que demuestren
competencia suficiente para la realizacion de los analisis especificados.

El muestreo tendra como referencia la norma IS0 542:1990.

e Seleccidn de un laboratorio de referencia para la gestién de muestras.

e Programa de muestreo realizado por los fabricantes: MP-Proveedores. Ver punto B3.
e La Asociacidn de fabricantes establecen el cédigo de identificacion de muestras.

e El laboratorio de referencia y asociacion de fabricantes establecen las analiticas.

e El laboratorio de referencia y asociacion de fabricantes revisan resultados y toman las medidas
necesarias de comunicacion en caso de no conformes.

e La Asociacion de fabricantes gestiona y comunica los resultados a los usuarios via web.
B2. Analiticas a realizar:

e Aftatoxinas: B1, B2 G1y G2. Método oficial HPLC

e Micotoxinas: Vomitoxina, Ocratoxina, Zearalenona. HPLC

e Pesticidas organoclorados: EN ISO 14182.

e Dioxinas, furanos y PCB: HRGC-HRMS

e Metales pesados: Plomo, Cadmio, Mercurio, Arsénico. Método oficial AA

e Microbioldgicos: Salmonella. Método EN IS0 6579 (2002).

* Microbioldgicos: Enterobacterias, E.Coli, Hongos, Levaduras. Método AOAC 1995
e Organismos modificados genéticamente no autorizados: nOGM
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B3. Programa control sectorial.

Materias Primas (FE DNA)
GRANOS DE CEREALES
Maiz

Cebada

Trigo

Centeno

SUBPRODUCTOS DE CEREALES
Gluten

Salvado de trigo

Subpr. destileria (DDGs) (*)
Subpr. Cerveceria
GRASAS Y ACEITES
Mantecas y sebos

Ac. Pescado

Aceites vegetales

Grasas y aceites hidrogenados
LEGUMINOSAS

Soja y torta de soja
Cascarilla de soja

Girasol y harina de girasol
Guisantes

FRUTOS Y TUBERCULOS
Pulpa de remolacha
Melazas

Mandioca

SEMILLAS, FRUTAS, DERIVADOS
Semilla de algoddn

Harina de palmiste

Pulpa de citricos

Torta de colza
ALIMENTOS FIBROSOS
Alfalfa

Paja

Otros forrajes groseros
Otras plantas y derivados
PRODUCTOS LACTEOS
Suero de leche

Leche

PAT’s

Harina de pescado

Otros derivados
MINERALES

Carbonato calcico
Fosfatos bicalcico/monocalcico.
Sal

Otros (sepiolitas, etc)

Microb

100%
100%
100%
100%

50%
100%
50%
50%

100%
50%
100%
50%

50%
50%
50%

100%
100%
50%
100%

100%
50%
50%
50%

50%
50%

100%
100%

Dioxinas
2
2

N W —= NN — &~ ©

1

Pesticidas
15

[N N R S S ST V)

O = = =2 W o~ = = a0l o

100% indica andlisis a todas las muestras, 50% indica analisis a la mitad de las muestras.
(*) No contendra alcoholes y otras sustancias recicladas de la industria quimica, farmacéutica u otro diferente al alimentario.
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B4. Conservacidon de muestras

e El laboratorio de referencia crea un banco de muestras y las conserva como tal.
e La asociacion de fabricantes podra solicitar otras analiticas para la evaluacién nutricional.

e El laboratorio de referencia podra utilizar el banco de muestras para el desarrollo de calibraciones
NIR.

B5. Control de Calidad

e Gestiona los datos analiticos por MP y Proveedores publicados en la web y verifica el cumplimiento
de la legislacion.

e Evalla a los proveedores en funcién del histdrico de datos obtenidos.
e Comunica a la Direccion las no conformidades.

4.2 Potabilizacion de agua: PCC-B1

a.- Toma de agua de la red publica.

e Registro: Copia del informe de analisis de potabilidad del agua, solicitado al gestor autorizado.
Frecuencia semestral.

b.- Sistema de potabilizacion propio.

Garantizara la potabilidad
e del agua de limpieza y desinfeccion.
e del agua anadida al pienso.

e Muestreo: en la toma mas lejana del punto de cloracidn en recipiente esteril. Purgar 5 minutos.
e Andlisis de potabilidad del agua en laboratorio autorizado por sanidad publica.

e Resultados estaran de acuerdo con la legislacion vigente. Control trimestral.

¢ Registro: Informe del laboratorio con identificacion univoca del fabricante y fecha.

e Muestreo: en la toma mas lejana del punto de cloracidn en recipiente estéril. Purgar 5 minutos.
* Analisis de cloro libre mediante kit (tipo Merck o equivalente para agua potable] y pH.

e Control diario.

* Resultados: Cloro libre minimo 0,2 mg/L.

e Registro: con resultados diarios, fecha, identificacidon del operario que realiza el control.

e No conformes: de acuerdo con el Plan APPCC y este plan de calidad.
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4.3 Transporte de Materias Primas.

4.4 Control de Recepcion PCC-BQ2.

El responsable de calidad debera verificar mediante auditorias mensuales el cumplimiento de los
prerrequisitos y del plan de APPCC para el punto de control BQ2 recepcidon de ingredientes utilizando
una lista de chequeo.

Inspeccion en recepcion:

e Aplicacion de normas FEDNA o equivalente para el examen organoléptico en recepcion.

e Todas las materias primas, aditivos, medicamentos, correctores, se muestrean:
Materias Primas: minimo 500g con bastén muestreador liquidos y sélidos.
Resto minimo: 100g con muestreador manual.

Identificacién mediante copia del registro de recepcion.

* Todo muestreo e inspeccion se realiza antes de la descarga y en condiciones higiénicas.

e Personal de calidad forma a personal de produccion para el muestreo, identificacion de muestras,
inspeccion organoléptica y registro de datos.

e Las fichas de calidad de materias primas FEDNA o equivalentes estaran en el puesto de trabajo
de inspeccion de recepcion a disposicion del operario.

e El personal de recepcidn deberd retener el producto sin descargar cuando el resultado de la
inspeccion asi lo indique.

e El responsable de fabrica toma la decision de descargar, retener hasta realizacion de otras
pruebas o devolver el producto.

e El personal de recepcion registra todos los datos. Ver modelo de registro.
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Modelo de Registro de inspeccién en recepcion.

INSPECCION EN RECEPCION:

NO

Producto:
Fecha:

Lote:

Proveedor:
Hora:

Matricula:

Certificado Ultima carga
Documentacion aportada
Inspeccion organoléptica

Inspeccion envases

Correcta Incorrecta

RESOLUCION:

Fdo. Operario recepcion:

Aceptar Retener

Descripcion

Transporte:

Ultima carga fue PAT's
Ultima carga fue un producto desconocido?
Respuesta Sl: Presenta certificado de limpieza?:

Respuesta NO: No descargar

No Si

Evaluacién del No Conforme (NNCC):

RESOLUCION: Descargar/Devolver:

Fdo. Responsable fabricacion:

AUTORIZADO:

FECHA:
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B5. Indicador de falta de higiene: calidad microbioldgica de materias primas

En el informe RASFF 2005 (EC]) se clasifican las alertas sobre productos indeseables en la alimentacion
animal del afio 2005. La primera causa de las alertas es la contaminacién microbioldgica con un 49%
de los casos y con una mayor incidencia en las materias primas que significa el 62% de los casos.

Cada fabricante debera aplicar un plan propio calidad microbioldgica, teniendo en cuenta:

» Calidad Microbioldgica: Andlisis de enterobacterias ufc/g como mejor indicador (E.Coli, Salmonella,
Shigela, Yersinia entre otros). Ref. J.AOAC Int. Vol.86- 6 2003

* Valores de aceptacion y rechazo, ufc/g (en unidades logaritmicas):
-0_100 (0_2) correcto
-100_1000 (2_3) necesita mejora
- 1000_10000 (3_4) reclamacién al proveedor. Medidas en fabricacidn.
->32000 (4+0,5) proveedor no homologable. Medidas en fabricacion

Plan de muestreo y analisis :

¢ Materias primas mas sensibles:
Grupo 1: harinas de pescado, soja, girasol, colza y palmiste. Salvado de cereales y semilla de
algododn.
Grupo 2: resto materias primas

e Grupo 1: 3 muestras por materia primay por proveedor. Frecuencia: Semanal.
e Grupo 2: 1 muestras por materia primay por proveedor. Frecuencia: Semanal
e Tres valores repetitivos >1000 en grupo 2, la MP pasa al control del grupo 1.
e Registros: el informe del laboratorio identificara la muestra de forma univoca.
e Registro No Conformes cuando se detecten desviaciones.

El plan de muestreo y analisis podra revisarse anualmente.

4.5 Almacenamiento de materias primas, aditivos y medicamentos.

El responsable de calidad debera verificar mediante auditorias mensuales del cumplimiento de los
prerrequisitos que afectan a esta fase, especialmente cuando se utilizan PAT "s y Medicamentos.

Control de calidad tendra actualizada la documentacion: fichas técnicas y modelo de etiqueta, relativa
a los medicamentos utilizados en cada momento, en especial la correcta identificacion mediante:

e Nombre comercial.

e Nombre o marca del fabricante, direccion o razon social y n® autorizacion.

e Nombre y direccidn del responsable de la puesta en el mercado y n® autorizacion.
e NUmero de lote de fabricacion.

e Nombre del principio activo. Nombre de sus sales, ésteres u otros derivados.

e Concentracidon del principio activo en el producto comercial.

e Concentracion de las sales, ésteres u otros derivados del principio activo en el producto comercial.
e Tipo de excipiente.

e Fecha de caducidad en lenguaje comprensible.
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Para evitar errores en el manejo de medicamentos:

Almacén de medicamentos:

e Acceso restringido al operario responsable del almacén de medicamentos.
e Gestidn de primero entra primero sale (FIFO).

e Inventario de diario como medida de control del consumo.

* Solo se almacenan medicamentos en envases originales

Control de calidad comprobara que no se producen cambios de proveedores, concentraciones, excipientes,
envases o cualquier otra especificacion sin una evaluacidn previa.

4.6 Formulacion

El responsable de calidad debera verificar mediante auditorias mensuales del cumplimiento de los
prerrequisitos que afectan a esta fase, especialmente cuando se utilizan PAT "s y Medicamentos.

Control de calidad verificara que las formulas utilizadas por produccion estan actualizadas y ademas:

e Contiene los datos necesarios para mantener trazabilidad, p.e.
N° férmula o cddigo, n° de edicidn, fechay hora de aplicacion, nombre del pienso, animal al que
va destinado.

e Contiene todos los productos utilizados, incluyendo agua y productos reciclados y las respectivas
cantidades.

e Los nombres de los productos que figuran en las formulas seran los mismos que figuran en la
documentacion de recepcidn.

e Los nombres de los medicamentos que figuran en las formulas seran los mismos que figuran
en la correspondiente receta veterinaria.

e Las formulas de piensos medicados tienen cddigo propio y diferente al mismo pienso sin medicar.
e Indican claramente las posibles incompatibilidades de fabricacion.

Control de calidad documentara y mantendra actualizada las posibles incompatibilidades de fabricacion:

e Por formulas que contienen PAT's.

e Por medicamentos y otros aditivos:
p.e. contiene MONENSINA no fabricar pienso para EQUIDOS.
contiene NICARBACINA no fabricar piensos para ponedoras.

e Esta documentacion se distribuira a todo el personal de fabricacion.
e Esta documentacidn y datos seran tratados en todas las acciones formativas.
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Modificaciones de las formulas por falta de disponibilidad de materias primas, por razones de fabricacion,
econdmicas, o por cambio de dosis:

e Se considerara formula nueva con su cdédigo y edicion correspondiente.

e Por exigencias de fabricacion, horarios, etc. las modificaciones manuales de las formulas se
realizaran de modo que:
- se realicen sobre el documento fisico-férmula a modificar.
- sean legibles los datos anteriores y posteriores a la modificacidon.
- nombre de la persona que modifica el documento, fecha y hora y quién lo autorizo.
- cantidad de pienso que sera afectado por la modificacidn.
- se especifique si afectara al etiquetado o no.

e El documento de la formula modificada es un registro del sistema que de debe conservarse en
su forma original.

e Control de calidad verificara que los datos sobre las modificaciones son trazables.

4.8 Programa de fabricacion piensos y premezlas PCC-Q3

De acuerdo con el andlisis de peligros, la programacion de la fabricacion es una medida preventiva para
evitar los efectos mas graves de la contaminacidn cruzada por medicamentos cuando estos no pueden
ser fabricados en instalaciones o lineas separadas. El objetivo Ultimo es evitar que lleguen a los animales
productores de alimentos piensos contaminados con residuos de medicamentos y que los piensos de
rumiantes no estén contaminados con PAT’s y/o fosfatos de origen animal.

El responsable de calidad debera verificar mediante auditorias mensuales el cumplimiento de los
prerrequisitos y del plan de APPCC para el punto de control PCC Q3 programa de fabricacion.

Este programa contendra.

e La secuencia cronoldgica de fabricacion por lineas con n° de férmula, ediciéon, nombre del pienso,
n° de mezclas y cantidad a fabricar.

e El programa se realizara con la antelacion suficiente de modo que permita su revision y aprobacion
por el responsable de la fabricacion, p.e. dia anterior, turno anterior.

e El programa de fabricacion es un registro mas del sistema y debe gestionarse como tal.
La secuencia de fabricaciéon cumplira los requisitos siguientes:

e Después de un pienso/premezcla medicado no se fabricaran:
- piensos finalizadores o de terminado para animales en produccién de carne.
- piensos para animales en produccion de leche o huevo en al menos las 5 mezclas posteriores.
e Cuando se utilicen harina de pescado, harina de sangre y/o fosfato de origen animal no se podra
fabricar en la misma instalacion:
- piensos para los rumiantes
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Plan de Control: Indicadores de calidad

Control de calidad disefiara un plan de control para verificar que se han alcanzado los objetivos del
programa de fabricacion.

Los métodos analiticos cualitativos de residuos de antibidticos tienen ciertas limitaciones por lo que
debe asegurarse de que es aplicable al antibidtico que se pretende evaluar.

Métodos analiticos

e Control de residuos de medicamento: Test de Inhibidores (Premi® Test, DSM]
e Control de residuos de PAT's: Examen microscépico (ORDEN PRE/1629/2004).

Muestreo y Resultado

e Después de un pienso/premezcla medicado, muestreo de 12 mezcla de pienso (min 300g), en
la entrada al silo producto final.
- Finalizadores o de terminado para animales en produccion de carne o
- para animales en produccion de leche o huevo
Resultado: test de inhibidores negativo.

 Después de un pienso con harina de pescado, harina de sangre y/o fosfato de origen animal,
muestreo de 12 mezcla de pienso (min 300g), en entrada al silo producto final.
Resultado: presencia de PAT's negativo.

Ante resultados positivos el responsable de fabricacion actuara segun el plan APPCC.

4.9 Dosificacion de acido organico (PCC-B4) y medicamentos (PCC-Q5).
Molienda y Mezclado.

En esta fase existen dos puntos de control critico: PCC-B4 dosificacion de acido organico, ya que la
presencia de esta fase disminuye carga microbioldgica del pienso y lo conserva en unos niveles de higiene
adecuada hasta el consumo final, tal como se especifica en el andlisis de peligros, y el PCC-Q4 dosificacion
de medicamentos al pienso/premezcla, ya que una cantidad en exceso o un mezclado incorrecto haria
aumentar los efectos de la contaminacidn cruzada, como consecuencia los tiempos de retirada en las
explotaciones podrian no ser suficientes.

Dosificacion de acido orgéanico: PCC-B4

Las cantidades de acido organico anadidas al pienso que figuran en el plan de APPCC son orientativas.
Las medidas a tomary los niveles objetivo a alcanzar en esta fase para que el PCC esté bajo control son
los siguientes:

e El &cido organico es anadido a todas las mezclas. Revisidn de las formulas.

e Control continuo de dosificacion con registro de la cantidad real anadida.
Tolerancia + 0,02 g/Kg

e Mantenimiento preventivo del equipo de dosificacidn e inyeccion.

Nivel objetivo en el producto final,

e Enterobacterias, ufc/g: < 50. Método analisis AOAC-FDA 1995.
 Salmonella: ausencia/25g. Método analisis EN ISO 6579 (2002).

65



Modelo genérico de APPCC para la fabricacion de piensos

Plan de control

Control de calidad verificard que se han alcanzado los objetivos de calidad microbioldgica mediante el
plan siguiente:

Indicador de higiene: Andlisis de enterobacterias, ufc/g.

e Muestras tomadas en la entrada de silo-almacén de producto final
e Al menos 100g en recipiente estéril, p.e. frasco muestreo orina.

e [dentificacion de las muestras: Nombre completo del pienso y lote.
e Frecuencia:

- Avicultura puesta 1 muestra por 1 lote.
- Resto avicultura 1 muestra por 2 lotes
- Porcino y rumiantes 1 muestra por 3 lotes

Resultados

e <50 Correcto

* 50 - 500 Verificar eficacia del proceso. Aumento de ac. organico.

e > 500 Falta de higiene. Aumento de acido organico hasta nivel <50.
¢ | os informes de resultados son registros del sistema APPCC.

Verificacién de la efectividad de la dosificacion de acido organico.

Cualquier cambio en el proceso de dosificacidn de acido organico por razones de niveles de dosificacion,
cambio de producto, cambio de proveedor, de equipos de dosificacion, entre otras, debera verificar que
las nuevas condiciones cumplen los requisitos de efectividad para disminuir la carga microbioldgica a
los niveles objetivos.

Indicador de efectividad del tratamiento:
e 5 muestras de pienso tomadas inmediatamente antes de dosificar el acido organico.
e 5 muestras de pienso tomadas después de la dosificacion.

e Se tomaran las 10 muestras en recipiente estéril y al menos 100g cada una e identificadas con
nombre del pienso y lote.

e El proceso sera eficaz cuando se cumpla:
- Se observe una disminucién de al menos 3 unidades logaritmicas.
- Los valores del segundo grupo sean < 50 ufc/g.

e Cuando no se cumpla: Aumento de la concentracion de acido Organico hasta obtener los
valores anteriores.

e Los registros de este control forman parte del sistema APPCC.
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Control de Salmonella en el Produto final

El objetivo Ultimo de esta fase y de los controles anteriores es el de minimizar la posibilidad de que un
pienso contaminado con salmonella continle a fases posteriores del proceso.

La verificacion final de este PCC debe incluir un analisis de salmonella sobre el producto final.

e Pienso de aves reproductoras: 1 muestra/ 50 Tm de pienso.
e Pienso de resto de avicultura: 1 muestra/ 150 Tm de pienso
e Otros piensos: 1 muestra/ 200 Tm de pienso.

e Muestras identificadas con nombre del pienso y lote.
e Los informes del laboratorio son registros del sistema APPCC.

Las incidencias o no conforme se resolveran segun lo especificado en el plan APPCC.

Dosificacion de medicamentos: PCC-Q5

Control de calidad especificara por escrito:

¢ 1°- La tolerancia admitida en la cantidad dosificada de materias primas, premezclas y medica-
mentos.
p.e. rango de peso 100 Kg, Tolenacia: + 5%, Dosificacion correcta entre 95-105 Kg

e 20- Verificara el correcto funcionamiento de las basculas al 80% de la capacidad maxima
especialmente las de premezclas y medicamentos.

e 3°- Determinara la Incertidumbre de medida de las basculas especialmente premezclas y
medicamentos. P.e. bascula 100 Kg. Incertidumbre + 1% (99-101 Kg)

e 4°- Evaluara la idoneidad del equipo de medida segun el criterio siguiente:
la relacidn tolerancia/incertidumbre sera > 3.
p.e Tolerancia: + 5%, Incertidumbre + 1%, Relacidn 5/1=5, >3 equipo correcto.
Valores <3 ajuste y mantenimiento del equipo de medida.

e | as cantidades reales dosificadas y los nombres de todos los productos de cada mezcla deben
quedar registrados y en coherencia con su formula.

e Los registros de dosificacion de cada mezcla llevaran los datos que identifique a la formula
aplicada, fechay hora de proceso, nombre del pienso, identificacion del silo - almacén de destino.
Nombre del operario.

e | os registros de este control forman parte del sistema APPCC y deben gestionarse como tales.

Ante no conformes se actuara como se especifica en el analisis de peligros.
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Control de homogeneidad de mezcla

De acuerdo con los principios del APPCC, el control de homogeneizacidon de medicamentos en el pienso
es prioritario.

Control de calidad:

e Selecciona un pienso medicado que represente en gran medida a los piensos medicados que
se fabriquen. P.e. piensos con monensina.

e Recogida de 4 muestras de la misma mezcla a la salida de mezcladora, de 300g cada una.
Frecuencia semestral. Envio al laboratorio para analisis de monensina.

e Resultados:
La dosificacion es correcta si: la media de los 4 datos es el esperado + 10%.
La homogeneidad es correcta si: el coeficiente de variacion es inferior al 15%.

Los registros de los datos anteriores pertenecen al sistema APPCC y deben ser gestionados
como tal.

Alternativamente puede utilizarse el método del cobalto de CESFAC cuando la fabrica no produce piensos
medicados.

4.10 Sistemas de aspiracion de polvo.

Los circuitos de aspiracion de polvo de las fabricas pueden incrementar el riesgo de contaminacién
cruzada por medicamentos y por microorganismos al reciclar el producto recogido, especialmente si
el sistema estd comunicado con todas las fases de fabricacion.

Control de calidad se asegurara de la correcta aplicacidn de los prerrequisitos aplicables en esta fase,
ademas:

e El polvo se recicla en el mismo equipo y mezcla/premezcla que lo genera.

e Existe un mantenimiento preventivo en los sistemas de aspiracion, especialmente los de
premezclas medicadas.

e Cualquier otra forma de reciclado de polvo se realiza en etapas anteriores a la dosificacion de
acido organico.

e Cualquier otra forma de reciclado de polvo se evalla previamente y mediante el test de inhibidores
su posible contaminacion por medicamentos.

Resultado:

e Test de inhibidores: Negativo.
e El registro de los controles forman parte del sistema APPCC y deben gestionarse como tal.
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4.11 Granulacion. Extrusion. Tratamientos térmicos (PCC-B6).

De acuerdo con el analisis de peligros, los procesos de granulacion y extrusion no estan concebidos
para minimizar o eliminar la carga microbiolégica de los piensos, traduciéndose en la practica en las
limitaciones siguientes:

e la relacion temperatura/tiempo de tratamiento no puede controlarse y no se consiguen los niveles
objetivo especificados.

e no evita la contaminacion cruzada en fases posteriores del proceso (p.e. enfriadores, silos de
almacenamiento, envasadoras).

El hecho de que al final de esta fase se obtenga un producto con una carga microbiolégica menor que
lainicial proporciona una oportunidad de mejora de la calidad del producto, constituyéndose en un PCC
si se cumple el requisito siguiente:

e Utilizacidn combinada con la dosificacién de acido organico PCC-Ba4.

Cualquier modificacion de los parametros especificados en la dosificacion de acido organico para la
utilizacion combinada con el tratamiento térmico deberan ser validados tal y como se especifica en el
PCC-Ba4.

En el caso de utilizacion combinada, control de calidad deberd

* Determinar los valores de temperatura (T) y tiempo (t) para los principales grupos de piensos
y su nivel de acido organico coherentes con el PCC-B4 que consigan los niveles objetivos.

e Registrar de forma continua de Temperaturay tiempo de tratamiento, nombre o cédigo de equipo,
fechay hora.

e Mantendra equipos calibrados para la verificacion de temperatura del proceso.

Nivel objetivo, Planes de control, Verificacidn y registros.
e Los del PCC-BA4.

4.12 Enfriamiento

Fase del proceso aplicable cuando el producto ha sido sometido a un tratamiento por calor en una fase
inmediata anterior y es necesario bajar la temperatura antes del almacenamiento.

El responsable de calidad debera verificar mediante auditorias mensual del cumplimiento de los
prerrequisitos y del plan de APPCC para el punto de control PCC Q3 programa de fabricacion.

Control de calidad debera especificar:

e Los valores maximos de temperatura admitidos a la salida de los enfriadores.
e Criterio general: T° pienso salida enfriador: max 5°C por encima de la T°® ambiente.

e Plan de control de temperatura:
1 control diario por linea: para todo tipo de enfriadores.

e Plan de Control de equipos:
Después de un no conforme: inspeccion del pienso en el silo de producto final. Reproceso.

e | os registros del control forman parte del sistema APPCC.
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4.13 Transportes internos y almacenamiento del producto final

El responsable de calidad debera verificar mediante auditorias mensuales del cumplimiento de los
prerrequisitos aplicables a esta fase.

Control de calidad verificara mediante el plan de control del PCC-Q3 “Programa de fabricacién” para
piensos y premezclas:

e Se minimizan los efectos de la contaminacion cruzada por medicamentos en el transporte interno
y el almacenamiento final.

4.14 Envasado de piensos

El responsable de calidad debera verificar mediante auditorias mensuales del cumplimiento de los
prerrequisitos aplicables a esta fase.

Verificarad que al igual que en fabricacién (PCC-Q3), en el ensacado se cumplan el programa siguiente,
para minimizar los efectos de la contaminacién cruzada por medicamentos y PAT's:

e Después de un pienso/premezcla medicado no se envasaran:
- Piensos finalizadores o de terminado para animales en produccion de carne.
- Piensos para animales en produccidn de leche o huevo en a menos que se envasaran 20
unidades de envase de otros productos.

e Cuando se utilice harina de pescado, harina de sangre y/o fosfato de origen animal, no se podra
envasar en la misma instalacion:
- Piensos de rumiantes

Plan de Control: Muestreo y Resultado

* Después de un pienso/premezcla medicado, muestreo de 12 a 32 unidades de envase (min 300g,
cada una) de piensos:
- Finalizadores o de terminado para animales en produccidn de carne o
- para animales en produccion de leche o huevo
Resultado: test de inhibidores negativo.

» Después de un pienso con harina de pescado, harina de sangre y/o fosfato de origen animal,
muestreo de 1° unidad de envase:
Resultado. Analisis micrografico: PAT's = negativo.

¢ L os registros derivados de este control forman parte del sistema APPCC y deben gestionarse
como tal.

4.15 Distribucion PCC-Q7

El responsable de calidad debera verificar mediante auditorias mensuales del cumplimiento de los
prerrequisitos, especialmente los relacionados con bioseguridad, aplicables a esta fase.

Verificara que, al igual que en fabricacién (PCC-Q3), en la carga y distribucion se cumpla el programa
especificado en el Analisis de Peligros para minimizar los efectos de la contaminacién cruzada por
medicamentos, por PAT's.
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Control de Calidad muestreara e inspeccionara al menos dos vehiculos de transporte después de la
limpieza y desinfeccidn para verificar que se realiza y es eficaz.

Plan de control semanal y resultados esperados:
e Muestreo interior de la cuba: control de superficies de enterobacterias: <1 ufc/cm2.
e Muestreo polvo sinfin interior: Analisis micrografico: PAT's= ausencia

* Muestreo polvo sinfin interior: Andlisis de test de inhibidores= negativo.
e | os registros de este control forman parte del sistema APPCC y debe gestionarse como tal.

4.16 No Conformes. Recogida de pienso.

Las no conformidad que se produzca en el &mbito de produccion y las derivadas de quejas y reclamaciones
de los clientes deben ser registradas e investigadas para aplicar las mejoras necesarias que eviten su
repeticion.

Modelo de registro NNCC y acciones a tomar:

REGISTRO DE NO CONFORMES Ne°
Producto: Proceso:

Cantidad afectado(Kg): Vehiculo recogida:

Fecha:

Descripcion, localizacion de la No Conformidad:

Disposicion:

Aceptar tal como esta Reprocesar Destruir

Acciones para reprocesar:

Pienso donde se reprocesa: N° formula: Cantidad por mezcla:

Fecha reproceso: Turno/hora comienzo:

Ejecutado conforme: CoCa:

Acciones para destruir:

CoCa: Resp. Fca

Fecha: Fecha ejecucion:
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Control de calidad se asegurara de que:

» Todos productos devueltos desde las explotaciones son tratados como No Conformes.

e Todo producto que se reprocese procedente de las explotaciones ha sido evaluado por control
de calidad.

e Todas las desviaciones encontradas en las auditorias e inspecciones son tratadas como no
conformes.
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