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GUIA DE APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS
Y DE PUNTOS CRIiTICOS DE CONTROL EN LA INDUSTRIA DE FABRICACION DE PIENSOS

INTRODUCCION

El 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, indica la obligatorie-
dad de las empresas de piensos de poner a punto, aplicar y mantener procedimientos escritos
permanentes basados en los principios APPCC. Ademds, se indica que a la hora de aplicar
los principios del APPCC a la produccién de piensos deben tenerse en cuenta los principios
establecidos en el Codex Alimentarius.

El Sistema de Andlisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (APPCC), que tiene fun-
damentos cientificos y cardcter sistemdtico, permite identificar peligros especificos y medidas
para su control con el fin de garantizar la inocuidad de los piensos. Se trata de un instrumento
que evalla los peligros y establece sistemas de control que se centran en la prevencién en
lugar de basarse principalmente en el ensayo del producto final.

Desde el afio 1986, cuando se aprobd el acuerdo “sobre la ampliacion de medidas sanitarias
y fitosanitarias”, el Comité del Codex Alimentarius ha abogado por la utilizacion del sistema
APPCC vy las Directrices para la Aplicacién del Sistema de Andlisis de Peligros y de Puntos
Criticos de Control, que se han convertido en la referencia respecto a los requisitos interna-
cionales sobre inocuidad de los alimentos.

Los Principios Generales del Codex sobre Higiene de los Alimentos constituyen una sdlida
base para garantizar un control eficaz de la higiene de los alimentos, ya que abarcan toda la
cadena alimentaria, desde la produccidn primaria hasta el consumidor, resaltando los con-
troles esenciales de higiene en cada etapa y recomendando la inocuidad de los alimentos.
Estos controles han sido reconocidos internacionalmente como una herramienta esencial
para garantizar la inocuidad v la aptitud de los alimentos para el consumo humano vy para el
comercio internacional.

El sistema APPCC, probablemente, no elimine todos los problemas sanitarios, pero sus re-
sultados proveerdn a la gestiéon de la empresa de una informacién que permitird saber cémo
controlar mejor los riesgos que permanezcan.

Por todo lo anteriormente expuesto, la Confederacién Espafiola de Fabricantes de Alimentos
Compuestos para Animales ha decidido elaborar una Guia sectorial de APPCC. La presente

1



INTRODUCCION
e

12

Gufa es un proyecto que intenta abordar de una forma simple vy eficaz la implantacion de un
sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en la industria de los piensos. En
este documento se recogen los principios generales del Codex relativos a los sistemas de
APPCC que permiten cumplir con los requisitos del Reglamento N° 183/2005. El objetivo
de dicho manual no es otro que el de marcar unas directrices que ayuden a cada fabricante
de piensos a elaborar su propio sistema de APPCC ajustado a sus propias necesidades y que
aporte soluciones a su realidad diaria.
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GUIA DE APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS
Y DE PUNTOS CRIiTICOS DE CONTROL EN LA INDUSTRIA DE FABRICACION DE PIENSOS

Con el fin de clarificar el significado de ciertos términos que aparecen en esta Guia, se han

elaborado las siguientes definiciones, cuyo buen entendimiento facilitard la comprensién del

sistema APPCC y permitird usar un lenguaje comun inequivoco.

APPCC. El Sistema de Andlisis de Peligros y de
Puntos Criticos de Control (APPCC) que per~
mite identificar, evaluary controlar peligros sig-
nificativos para la inocuidad de los alimentos y
los piensos.

ANALISIS DE PELIGROS. Proceso de recopila-
cién y evaluacion de informacion sobre los pe-
ligros v las condiciones que los originan para
decidir cudles son importantes para la inocui-
dad de los alimentos y los piensos y, por tanto,
planteados en el plan del sistema de APPCC.

AUTOCONTROL. Asumirla responsabilidad de
produciry fabricar alimentos de calidad y segu-
ros, por parte de las propias industrias (confor-
me a normativa legal).

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION. Des-
cripcidn del conjunto de actividades aplicadas
sistemdticamente por una empresa con un ob-
jetivo final establecido; en el caso de los pro-
gramas de limpieza, serfa el de mejorar el ni-
vel de seguridad de los productos mediante la
mejora de las condiciones higiénicas del proce-
so por aplicacion de buenas prdcticas de lim-
pieza e higienizacion y que forman parte de los
requisitos previos o planes de apoyo.

CONTAMINACION CRUZADA. Contamina-
cién de piensos con gérmenes o sustancias
procedentes de otros piensos, de forma direc-
ta o através de manipuladores o superficies.

CONTROLADO. Condicién obtenida por cum-
plimiento de los procedimientos y de los crite-
rios marcados.

CONTROLAR. Adoptar todas las medidas ne-
cesarias para asegurar y mantener el cumpli-
miento de los criterios establecidos en el plan
de APPCC.

DESVIACION. Situacién existente cuando un
limite critico es incumplido.

DIAGRAMA DE FLUJO. Representacion siste-
madtica de la secuencia de fases u operaciones
llevadas a cabo en la produccién o elaboracion
de un determinado producto.

FASE. Cualquier punto, procedimiento, opera-
cién o etapa de la cadena alimentaria, incluidas
las materias primas, desde la produccidn pri-
maria hasta el consumidor final.

HIGIENE ALIMENTARIA. Conjunto de medidas
necesarias para garantizar la proteccion de la
salud de los animales y del consumidor:
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DEFINICIONES

HIGIENE DE LOS PIENSOS. Las medidas y con-
diciones necesarias para controlar los peligros
y garantizar la aptitud para el consumo animal
de un pienso, teniendo en cuenta su utilizacion
prevista.

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. La garan-
tia de que los alimentos son aceptables para
el consumo humano, de acuerdo con el uso a
que se destinen.

INTOXICACION ALIMENTARIA. Aquello que
se produce cuando se ingieren alimentos que
contienen toxinas o sustancias téxicas.

LIMITE CRITICO. Criterio que diferencia la
aceptabilidad vy la inaceptabilidad del proceso
en una determinada fase.

MEDIDA O ACCION CORRECTORA. Accidn
que hay que realizar cuando los resuttados de
la vigilancia en los PCC indican una pérdida de
control del proceso.

MEDIDA PREVENTIVA O DE CONTROL. Cual-
quier medida vy actividad que puede realizarse
para prevenir o eliminar un peligro para la ino-
cuidad de los alimentos o piensos para reducir
lo a un nivel aceptable.

PELIGRO. Agente bioldgico, quimico o fisico
presente en el alimento o pienso, o bien condi-
cion en que éste se halla, que puede causar un
efecto adverso para la salud.

PLAN DE APPCC. Documento preparado de
conformidad con los principios del sistema

de APPCC, de tal forma que su cumplimien-
to asegura el control de los peligros que resul-
tan significativos para la inocuidad de los pro-
ductos.

PIENSO. Cualquier sustancia o producto, in-
cluidos los aditivos, destinados a la alimenta-
cién por via oral de los animales, tanto si ha si-
do transformado entera o parcialmente co-
mo si no.

PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC). Fase
en la que puede aplicarse un control y que es
esencial para prevenir o eliminar un peligro re-
lacionado con la inocuidad de los productos
para reducirlo a un nivel aceptable.

REQUISITOS PREVIOS. Red de apoyo, condi-
ciones previas fundamentales o sistemas de
gestidn y recursos necesarios para garantizar la
eficacia del sistema de gestion de seguridad ali-
mentaria APPCC.

RIESGO. Posibilidad de que un peligro ocurra
de hecho.

VALIDACION. Constatacién de que los ele-
mentos del plan de APPCC son efectivos.

VERIFICACION. Aplicacién de métodos, pro-
cedimientos, ensayos y otras evaluaciones para
constatar el cumplimiento del plan APPCC.

VIGILAR. Llevar a cabo una secuencia planifica-
da de observaciones o mediciones de los pard-
metros de control para evaluar si un PCC es-
4 bajo control.



REQUISITOS PREVIOS (PLANES
DE APOYO) AL SISTEMA APPCC







GUIA DE APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS
Y DE PUNTOS CRIiTICOS DE CONTROL EN LA INDUSTRIA DE FABRICACION DE PIENSOS

REQUISITOS PREVIOS (PLANES DE APOYO)
AL SISTEMA APPCC

La eficacia de la aplicacidn del sistema APPCC dependerd en gran medida de los llamados
requisitos previos al mismo (previos al desarrollo e implantacién del sistema) que son la base
para el control de los peligros potenciales o reales de cada fase del proceso de elaboracién
de los piensos. Dichos prerrequisitos tienen como objetivo reducir el riesgo que pueda apa-
recer en la fébrica.

Los requisitos previos deberdn funcionar real y eficazmente como planes o sistemas de apoyo
durante el mantenimiento del APPCC va implantado, y esta red de apoyo al APPCC podrd
ser mds o menos amplia y compleja en funcidn de las caracteristicas de la fabrica y las exigen-
cias del fabricante.

Todos los prerrequisitos siguen en lineas generales un esquema comun, que se resume en los
siguientes puntos:

— Procedimiento del prerrequisito.

— Quién es el responsable de ejecutarlo.
— Qué herramientas se usan.

— Doénde se desarrolla.

— Con qué frecuencia.

Los principales planes, programas y procedimientos con los que debe contar un sistema
APPCC son los siguientes.

— Plan de formacién continua del personal.

— Plan de limpieza de los equipos e higienizacion de las instalaciones y dispositivos.
— Plan de control de plagas: desinfeccidn, desratizacidn y desinsectacién.

— Plan de control de proveedores.

— Plan de mantenimiento de equipos e instalaciones.

— Plan de identificacién vy eliminacién de residuos.

— Plan de control del agua de abastecimiento.

— Sistema de trazabilidad.

La mayorfa o parte de estos planes, que constituirdn, una vez implantado el APPCC, los pla-
nes de apoyo al mismo, pueden ya estar integrados en sistemas de la calidad que se tengan
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implantados en la fdbrica o simplemente se dispone de ellos, o son sistemas en si mismos.
Dentro de los sistemas de calidad que pueden estar implantados en una fabrica de pienso po-
demos encontrar un sistema de gestién de calidad, como por ejemplo, ISO 9001:2000, o un
sistema de calidad de producto, como Marca de Garantia “alimentacion animal certificada®.

La capacidad de los fabricantes para aplicar correcta y eficazmente el sistema APPCC y, por lo
tanto, producir un pienso seguro, dependerd de varios factores; entre éstos podemos resaltar:

— El grado en que estén operando los fabricantes de acuerdo al cumplimiento de la legis-
lacién vigente, principalmente en materia de Seguridad Alimentaria.

— Los requisitos previos o planes de apoyo que tengan desarrollados.

— Las buenas précticas de la produccidn primaria (como apoyo externo).

— Las buenas précticas en materia de alimentacion de los animales.

La importancia de dichos factores se debe a que muchas de las medidas preventivas que se
incorporardn en el plan APPCC de la fébrica, para el control de los peligros, serdn precisa-
mente parte o la mayoria de estos factores, siendo la base del Autocontrol.

A su vez, se mantendrd un sistema de documentacién vy registro o evidencia del cumplimiento
de los planes de apoyo o requisitos previos, de revisidn y actualizacion frente a los cambios en
la planta de proceso y de aplicacién de acciones correctoras cuando existan desviaciones en
cualquiera de los apartados de aplicacién durante las vigilancias y verificaciones.

Por otro lado, es necesario indicar que en ocasiones las Buenas Prdcticas en materia de hi-
giene, se pueden considerar como un prerrequisito mas dentro del sistema APPCC. En esta
Gufa, las Buenas Précticas se consideran fuera de los planes de apoyo, pero como un punto
fundamental en el desarrollo de los sistemas de APPCC. Asi en el Reglamento N° 183/2005,
se indica que la aplicacién de Buenas Précticas en materia de higiene junto con la aplicacion
generalizada de procedimientos basados en los principios del sistema de APPCC, refuerzan la
responsabilidad de los fabricantes de piensos. Las Gufas de Buenas Prdcticas deben fomentar
el uso de requisitos apropiados en materia de higiene.

Si nos ajustamos a los requisitos que se indican en el reglamento de higiene de piensos, las
Guias de Buenas Practicas deben contemplar los siguientes puntos:

— Control de agentes contaminantes como las micotoxinas, los metales pesados y el ma-
terial radiactivo.
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— Utilizacion de agua, residuos organicos y fertilizantes.

— Uso correcto y apropiados de productos fitosanitarios y biocidas y su trazabilidad.

— Uso correcto y apropiado de medicamentos veterinarios y aditivos para piensos y su
trazabilidad.

— Preparacidn, el almacenamiento y la trazabilidad de materias primas para piensos.

— Eliminacion adecuada de los animales muertos, los residuos y las yacijas.

— Medidas de proteccidn para evitar la introduccién de enfermedades contagiosas trans-
misibles a los animales a través de los piensos, y cualquier obligacién de notificacion al
respecto a la autoridad competente.

— Los procedimientos, las practicas y los métodos que garanticen que los piensos se
producen, preparan, embalan, almacenan y transportan en condiciones higiénicas ade-
cuadas, incluidas medidas eficaces de limpieza y de control de plagas.

— Detalles relativos al modo de llevar los registros.

Estas Buenas Précticas en Materia de Higiene deben formar parte de la cultura de cada una
de las empresas y por tanto, deben ser conocidas por los encargados de realizar las diferentes
tareas. Cada persona debe saber qué posicién ocupa y cudles son sus obligaciones y respon-
sabilidades. Ademads, serd cada empresa la que defina y adopte las prdcticas de fabricacion que
considere necesarias.

A continuacion se van a describir de forma genérica los diferentes prerrequisitos o planes de
apoyo.

1. PLAN DE FORMACION CONTINUA DEL PERSONAL

Todas las personas empleadas en las operaciones relacionadas con la elaboracién de los pien-
sos deberdn recibir formacion a un nivel apropiado para las operaciones que vayan a ejecutar

Conocimiento y responsabilidades

Las empresas de piensos deben disponer de personal suficiente con las competencias y cua-
lificaciones necesarias para la fabricacion de los productos de que se trate. Se establecerd un
organigrama en el que se precisardn las cualificaciones (por ejemplo los titulos v la experien-
cia profesional) y las responsabilidades del personal supervisor.

Deberd informarse claramente y por escrito a todo el personal de sus funciones, responsa-
bilidades y competencias, en particular siempre que se realice una modificacion, con el fin de
que los productos tengan la calidad deseada.
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Criterios de formacién
La formacién debe ajustarse a la complejidad del proceso de elaboracién del pienso vy a las
tareas vy actividades que han sido asignadas al personal.

El personal debe recibir formacién para que pueda comprender la importancia de los puntos
criticos de control de los que son responsables, los limites criticos, los procedimientos de
vigilancia, las acciones que hay que adoptar si no se cumple con los limites y los registros que
hay que seguir conforme al plan APPCC implantado, y en referencia a los procedimientos o
actividades que puedan incidir en la seguridad de los piensos.

El personal responsable del mantenimiento de las instalaciones y equipo que tenga incidencia
sobre la inocuidad de los piensos, debe recibir la formacién apropiada para identificar las de-
ficiencias que podrfan afectar a la inocuidad del pienso y para tomar las medidas correctoras
pertinentes, como son efectuar reparaciones.

El personal a cargo del programa de limpieza y desinfeccién debe estar debidamente for-
mado Yy capacitado para comprender los principios y métodos para efectuar una limpieza e
higiene eficaces.

Todo el personal que intervenga en la elaboracidn del pienso debe conocer el diagrama de
flujo del proceso, la tecnologia que maneja o se le ha asignado, recibiendo los conocimientos
o formacién especifica necesaria.

Vigilancia

Deberdn efectuarse evaluaciones periddicas de la eficacia de los programas de formacién,
asi como supervisiones y comprobaciones de rutina para asegurar que los procedimientos e
instrucciones de trabajo se aplican con eficacia.

Formacién continua

Los programas de formacion deberdn revisarse y actualizarse periddicamente en caso ne-
cesario, para garantizar la actualizacion de conocimientos del personal en base a cambios o
variaciones en el proceso de elaboracion.

La formacion podrd ser interna y/o externa, en funcion de los medios y requisitos necesarios.
Los documentos y registros del Plan de formacion del personal podrfan ser los siguientes:

— Programa de formacién continua.
— Documento de prdcticas correctas de manipulacion y elaboracion del producto.
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— Listado del personal que interviene en el proceso de elaboracion de los piensos.

— Certificados de formacion (entidades externas).

— Registros o certificados de formacidn interna.

— Lista de revision de la eficacia del plan de formacién.

— Parte de acciones correctoras.

— Procedimientos de produccion para cada puesto y empleado, con la correspondiente fir-
ma por parte del trabajador, dando fe de que estd al corriente de sus responsabilidades.

2. PLAN DE LIMPIEZA DE LOS EQUIPOS E HIGIENIZACION DE LAS
INSTALACIONES Y DISPOSITIVOS. HIGIENE DEL PERSONAL

Los programas de limpieza y desinfeccion deben considerarse partes esenciales en la produccion
de piensos y la eficacia con que estas operaciones se llevan a cabo, ejercen una nueva influencia
en la calidad final del producto.

Asimismo, los programas de limpieza y desinfeccién deberdn asegurar que todas las instalacio-
nes de la planta de proceso y equipo estdn debidamente limpios, incluyendo también la lim-
pieza del propio equipo de limpieza. Deberd vigilarse y documentarse la idoneidad y eficacia
de la limpieza y la aplicacion de los programas mediante listas de revision.

Los programas de limpieza deben incluir procedimientos o actividades, en los que se especi-
fique claramente:

— El punto, zona, elemento del equipo, superficie y utensilios o herramientas que han de
limpiarse.

— Responsabilidades de los trabajos de limpieza.

— Método y frecuencia de la limpieza.

— Medidas de control.

En la limpieza deberdn eliminarse los residuos de productos vy la suciedad que pueda cons-
tituir una fuente de contaminacion. Los métodos y materiales necesarios para la limpieza
dependerdn de las instalaciones, locales y equipo. Puede ser necesaria la desinfeccion después
de la limpieza.

Limpieza de equipos
El fabricante deberd contar con un programa escrito de limpieza e higiene para todo el equi-
po, incluyendo:
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— La persona responsable de la limpieza.

— La frecuencia de la actividad.

— Los productos de limpieza, en su caso, y su concentracion.

— Los requisitos técnicos de utilizacion.

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

Limpieza de las instalaciones

El fabricante deberd contar con un programa escrito de limpieza y desinfeccién de las insta-
laciones, tales como dreas de procesado, elaboracion, almacenamiento, y en definitiva, locales,
incluido vestuarios, zonas de aseo y descanso, detallando los métodos de limpieza, responsa-
bles de la limpieza y frecuencia de la actividad.

A su vez, se mantendrd un sistema de registro o evidencia del cumplimiento de los programas,
de revision y actualizacidn frente a los cambios en la planta de proceso y de aplicacién de
acciones correctoras cuando existan desviaciones en cualquiera de los apartados del plan

durante la vigilancia o monitorizacion.

Desde un punto de vista prdctico, los documentos del plan de limpieza, podrian ser, a modo
de ejemplo, los siguientes:

— Plano de la Planta de proceso.

— Programas de limpieza y desinfeccidn 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.

Procedimientos y métodos de limpieza

La limpieza puede realizarse utilizando por separado o conjuntamente métodos fisicos, por
ejemplo, mediante aspiradoras u otros métodos que eviten el uso del agua, y métodos quimi-
cos, mediante la utilizacién de productos. La maquinaria o equipos que hayan estado en con-
tacto con los piensos deberd secarse después de cualquier proceso de limpieza en himedo.

A modo de ejemplo en el apartado 6 "Modelos de Formatos”, se pueden encontrar unos
ejemplos de formatos para estructurar de forma sencilla los programas de limpieza y desin-
feccion.Ver también el punto “Plan de limpieza y desinfeccién”.
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Normas de higiene personal

Aunque existen diferencias significativas entre los procesos de elaboracion de piensos y de
alimentos, es necesario aplicar una serie de normas de higiene personal en las fdbricas de
piensos en su justa medida, que a nivel general podrfan ser las siguientes:

— Comportamiento personal: en la planta de proceso y especialmente los operarios que
realizan actividades de manipulacion de aditivos, medicamentos o productos, deben
evitar comportamientos como por ejemplo: fumar, escupir, masticar o comer.

— Se aplicardn rigurosamente los planes o programas de prevencion de riesgos laborales.

— El personal de fdbrica realizard siempre sus actividades con la ropa de trabajo regla-
mentaria y en especial utilizard el material de proteccién individual (EPIs) cuando se le
indique.

— El aseo personal de los operarios que intervienen en la elaboracién de los piensos
es importante, especialmente en las tareas de manipulacién directa de los productos,
como pueden ser las operaciones de pesado de aditivos, materias primas, etc.; para ello,
se deben aplicar prdcticas sencillas, como son el lavarse las manos antes y después de
dicha operacidn, utilizar los EPls, mantener limpias y ordenadas las zonas de pesado y
dosificacion manual; normas, que a su vez, son de la maxima importancia para la propia
seguridad del trabajador.

— Los visitantes a la planta de proceso, es conveniente que lleven ropa protectora, como
por ejemplo, batas desechables.

3. PLAN DE CONTROL DE PLAGAS. DESINFECCION, DESRATIZACION,
DESINSECTACION

Plan de control de plagas

Las plagas son una seria amenaza para la inocuidad de los piensos. Pueden producirse infesta-
ciones de plagas cuando hay locales e instalaciones que favorecen la proliferacion y productos
accesibles.

El control y la lucha contra las plagas debe basarse en una colaboracién de la propia fabrica
de piensos, manteniendo correctamente las instalaciones (limpieza y mantenimiento de los
agentes estructurales) y de la empresa autorizada contratada, aplicando correctamente los
tratamientos periddicos y programas de erradicacion.
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Los responsables de la fabrica de piensos para impedir el acceso de animales o plagas, debe-
rén mantener en buenas condiciones las instalaciones, edificios vy locales, reparando cuanto
sea necesario para impedir el acceso de las plagas y eliminar posibles lugares de anidamiento
o reproduccion. Los agujeros, desaglies v otros lugares por los que puedan acceder las plagas
deberdn mantenerse cerrados herméticamente. Mediante mallas metdlicas, colocadas por
ejemplo en las ventanas abiertas, las puertas y las aberturas de ventilacidn, se reducird el pro-
blema de la entrada de animales a la planta de proceso. También es fundamental, un estricto
control de recepcidn de las materias primas con riesgo de contener plagas, especialmente,
insectos.

La disponibilidad de materias primas, aditivos o piensos y en definitiva alimento y agua fa-
vorece el anidamiento v la infestacién de las plagas. Para un eficaz control, deberd funcionar
perfectamente el plan de limpieza y desinfeccion de las instalaciones, asi como el de manteni-
miento, evitando que haya material o alimento en el suelo, paredes, etc.

Las basuras o desperdicios se mantendrdn, previamente a su eliminacién, en cubos o contene-
dores herméticamente cerrados.

Deberdn vigilarse periddicamente las instalaciones y las zonas exteriores para detectar po-
sibles infestaciones. Es aconsejable, contratar a una empresa autorizada y especialista para el
control de las plagas para la desratizacidon y desinsectacién y, en caso necesario, para el control
de aves (tdrtolas, palomas y pdjaros de diversos tipos).

La empresa pondrd en marcha programas de erradicacién cuando sea necesario y las infes-
taciones de plagas deberdn combatirse de manera inmediata y sin perjuicio de la inocuidad o
la aptitud del pienso. Los cebos que se usan en el control de plagas deben estar anclados en
el suelo para evitar cualquier entrada de veneno en contacto con los piensos o las materias
primas. El tratamiento deberd realizarse de manera que no represente una amenaza para la
inocuidad o la aptitud de los piensos y de los alimentos.

Deberd existir un programa documentado que sea eficaz para luchar contra las plagas en las
instalaciones y en el equipo, que incluya los siguientes apartados:

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

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

— Certificado de acreditacién de la empresa autorizada.

— Fichas de seguridad de los productos quimicos.

— Plano del emplazamiento de cebos y trampas.

—Tipo vy frecuencia de la inspeccidn para verificar la eficacia del programa.

— Registro periddico de ejecucion de la empresa autorizada.

— Partes de acciones correctoras.

Los plaguicidas utilizados por la empresa que lleve el control, deben ser aceptados por las
autoridades y deben utilizarse de conformidad con las instrucciones.

Desinfeccion
La desinfeccion reduce el nimero de microorganismos vivos presentes en equipos y super-
ficies, pero no elimina los gérmenes. No obstante, diminuye la capacidad de agresidn hasta

niveles que no resultan nocivos.
La redaccion de un plan de limpieza y desinfeccién requiere las siguientes etapas:

— Inventario de los locales y utensilios.

— Evaluacion de las suciedades y las superficies.

— Bvaluacién del nivel de riesgo.

— Eleccidn de los productos, métodos y utensilios de aplicacidn.

— Redaccidn y puesta en circulacion de los protocolos v las instrucciones.
— Estudio del plan de control, ademds de la calidad de las operaciones.

Desratizacion

La desratizacidn es el conjunto de técnicas de saneamiento que se aplican para el control,
reduccién o la exterminacién de roedores, ratas y ratones. La lucha contra los roedores
requiere conocer previamente su ecologfa, impedir su penetracién, que vivan y proliferen en
dreas habitadas y su destruccién alli donde estén instalados.

Desinsectacion
La desinsectacion es el conjunto de actividades dirigidas a eliminar o controlar las poblaciones
de insectos y otros artrépodos, que puedan tener una incidencia negativa para la salud.
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Plan General de Higiene de Control D+D+D
Las medidas preventivas que se deben tomar para la implantacién del Plan General de Desin-
feccidn, 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 proximos a las aberturas.

— Evitar crecimiento de maleza que pueda albergar las plagas en el exterior de las instala-
ciones.

— 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.

4. PLAN DE CONTROL DE PROVEEDORES
La fabricacion de un pienso seguro pasa por conocer los posibles peligros asociados a las
materias primas y aditivos.

Para poder asegurar la inocuidad de los piensos, la empresa deberd exigir a sus proveedores
que le suministren las materias primas con unas especificaciones higiénicas determinadas.

Asimismo, se establecerd un procedimiento, cuando se crea oportuno, de evaluacion y certifi-
cacién de proveedores. Este procedimiento contemplara:

— Especificaciones de garantfa sanitaria.

— Criterios de evaluacion de proveedores.

— Descripcidn del procedimiento de evaluacion de proveedores: controles sobre la pro-
duccidn, andlisis a aportar.

— Descripcién del procedimiento.

— Pérdida de la condicidon de proveedor evaluado y aceptado.

— Responsables de la evaluacién.

— Registro que genere la actividad de evaluacidn de proveedores y su seguimiento.
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5. PLAN DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS E INSTALACIONES

El objetivo de este plan es garantizar que no existan peligros. Para ello, planificaremos v reali-
zaremos un mantenimiento de las instalaciones y equipos, de manera periddica, de tal forma
que se encuentren en todo momento en un estado éptimo de utilizacion.

Por tanto, se deberd tener documentado un plan de mantenimiento eficaz, para garantizar
que el equipo v las instalaciones de la planta de proceso, que pueden afectar a los productos,
se mantengan en un estado adecuado de utilizacion.

Los documentos vy registros podrfan ser los siguientes:

— Lista de los equipos (maquinaria, herramientas y utensilios) que requieren un manteni-
miento de forma regular y/o ficha de caracteristicas técnicas por mdquinas, herramien-
tas 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 seglin las condiciones de utilizacidon que puedan afectar al estado del
equipo.

— El/los responsable/s de la aplicacion de las operaciones de mantenimiento.

El plan de mantenimiento debe garantizar que no haya posibles errores en la fabricacién, ni
peligros quimicos o fisicos y evitar la contaminacion cruzada. Son de especial consideracion
los equipos que pudieran ser puntos de control critico (PCCs).

Verificacion/calibracion de los equipos de medida

que intervienen en el proceso de elaboracion de los piensos

El fabricante debe disponer de protocolos escritos que incluyan los métodos de verificacién
y calibracién, asi como los responsables de llevarlos a cabo vy frecuencias para los dispositivos
de control y/o vigilancia que puedan tener repercusién en la inocuidad de los piensos.

Las tareas de mantenimiento, verificacion y calibracién del equipo deberfan ser realizadas por
personal debidamente formado.

La eficacia del plan de mantenimiento se vigilara mediante la aplicacion de listas de revision de
las instalaciones y el equipo preestablecidas.
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A modo de ejemplo en el apartado 6 "Modelos de Formatos”, se pueden encontrar unos
ejemplos de formatos para estructurar de forma sencilla los programas de mantenimiento
preventivo ver punto “Plan de Mantenimiento de equipos e instalaciones”.

6. PLAN DE IDENTIFICACION Y ELIMINACION DE RESIDUOS

Los residuos generados en la industria alimentaria constituyen un problema para la inocuidad
de los piensos elaborados, ya que pueden producir contaminaciones cruzadas con dichos
piensos.

Los residuos sdlidos v las aguas residuales constituyen por otra parte, una fuente de contami-
nacion para el medio ambiente si no han sido tratados adecuadamente de manera previa.

Dentro del procedimiento de ejecucidn se indicard como minimo:

— En lo que respecta a residuos sdlidos (incluidos subproductos) se debe especificar el
tipo de residuo, el procedimiento de eliminacion de los mismos, la frecuencia con la que
se eliminan v la identificacion y documentacién complementaria de la empresa autori-
zada para la recogida de los residuos y/o subproductos.

— En lo referido a las aguas residuales, se debe establecer un plano de distribucion de la
red de saneamiento, con sifones, rejillas de desagles, asi como su conexién con la red
general de alcantarillado.

7. PLAN DE CONTROL DEL AGUA DE ABASTECIMIENTO

El agua puede suponer una fuente de contaminacién importante para los alimentos, bien de
aquellos de los que forma parte como materia prima o bien de aquellos con los que sélo
contacta. En cualquier caso, el agua puede contener algunos contaminantes peligrosos, que
pueden ser de tipo quimico (abonos, pesticidas. ..) o bioldgico (bacterias, virus).

El agua utilizada en la fabricacidon de piensos deberd ser potable para los animales, y los con-
ductos de agua serdn de material inerte.

Asimismo, habrd que disponer de una analitica de potabilidad que incluya también metales
pesados (incorporados posiblemente en la propia red de la fabrica).

Los documentos del plan de control del agua de abastecimiento, podrfan ser; a modo de
ejemplo, los siguientes:
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— Plano general de la red de distribucidn de agua, incluyendo grifos numerados y puntos
de incorporacion en proceso o en las dependencias de la empresa, y evacuacion.

— Programa de control analftico de aguas.

— Programa de limpieza e higiene de depdsitos de agua, en su caso.

— Boletines de andlisis de agua.

— Registro del andlisis periddico del cloro, en el caso de suministros propios con trata-
miento de cloracién.

— Partes de acciones correctoras.

A modo de ejemplo en el apartado 6 "Modelos de Formatos”, podemos encontrar unos
ejemplos de formatos para estructurar de forma sencilla los programas de utilizacion de agua
potable.Ver punto “Plan de utilizacidn de agua potable”.

En los casos en los que exista depdsito intermedio de almacenamiento del agua y especial-
mente en los sistemas de suministro propio, deberd establecerse un programa de tratamiento
del agua y limpieza de los depdsitos.Ver tabla “Programas de tratamiento del agua y limpieza
de depdsitos” en “Modelos de formatos” (apartado 6).

8. SISTEMA DE TRAZABILIDAD

¢Qué se entiende por trazabilidad?

De acuerdo con el articulo 3 del Reglamento N° | 78/2002, |a trazabilidad es “la posibilidad de
encontrar y seguir el rastro, a través de todas las etapas de produccidn, transformacion y distribu-
cién, de un alimento, un pienso, un animal destinado a la produccién de alimentos o una sustancia
destinados a ser incorporados en alimentos o piensos o con probabilidad de serlo”.

Este concepto lleva inherente la necesidad de poder identificar cualquier producto dentro
de la empresa, desde la adquisicidn de las materias primas o mercancias de entrada a lo largo
de las actividades de produccién, transformacién y/o distribucion que desarrolle, hasta el mo-
mento en que el operador realice su entrada al siguiente eslabdn en la cadena.

Algunos aspectos destacables del sistema de trazabilidad son:

— Es un requisito fundamental para la gestion de la empresa de piensos, que requiere
procedimientos documentados orientados a la identificacién de todo producto que se
encuentre bajo la responsabilidad de cada operador. Ha de ser considerado como una
herramienta, no como una solucion.
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— Recopila y coteja la informacion que se elige y lo enlaza a sus ingredientes y materias
primas, procesos tecnoldgicos y productos, asi como cualquier otro aspecto que pueda
tener influencia sobre los mismos.

— El programa de trazabilidad que se desarrolle ha de formar parte de los sistemas de
control interno del operador econémico de la empresa de piensos vy no ser gestiona-
dos de manera separada.

— Debe proporcionar toda la informacidn imprescindible y necesaria sobre un producto
puesto en el mercado por una empresa Yy, en su caso, permitir a ésta la adopcion de
medidas eficaces, contribuyendo a alimentar la transparencia necesaria para sus clientes
y Administracién.

— Es un instrumento que proporciona informacion dentro de la empresa con el fin de
facilitar la gestién y el control de las distintas actividades. No debe ser confundida como
un mecanismo destinado de forma exclusiva a la retirada de productos del mercado.

— La trazabilidad con vistas a la seguridad alimentaria no debe confundirse con la trazabi-
lidad que se sigue con la Identidad Preservada (IP). Un Sistema de Identidad Preservada
es un procedimiento activo donde se toman una serie de actuaciones predeterminadas
para garantizar las especificaciones de un producto de valor fijadas por un determinado
mercado o cliente en sus movimientos a lo largo de la cadena alimentaria. Esto significa
que proveedor vy cliente han llegado a un acuerdo no sélo en el precio sino también en
los costes adicionales que lleva consigo implantar un sistema de identidad preservada.
La utilizacion de la trazabilidad de productos con estos fines es una respuesta comercial
voluntaria de las empresas a las exigencias de los consumidores. Actualmente, la identi-
dad preservada es el procedimiento que se utiliza para asegurar la ausencia de material
modificado genéticamente en los productos.

— Serd necesario la necesidad de realizar ensayos periddicos de retirada de productos.
También se aconseja disponer de un manual de trazabilidad que indique como proce-
der ante una alarma alimentaria.

Para desarrollar este sistema se recomienda revisar la Guia de Trazabilidad elaborada por la Agen-
cia Espafiola de Seguridad Alimentaria..
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PRINCIPIOS Y DIRECTRICES DEL SISTEMA APPCC

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

Antes de aplicar el sistema de APPCC, hay que tener muy presente que el empefio y com-
promiso por parte de la direccion de la empresa, es imprescindible para la aplicacién de
un sistema APPCC eficaz. Cuando se identifiquen y analicen los peligros y se efectden las
operaciones consecuentes para elaborar y aplicar el sistema de APPCC, deberdn tenerse en
cuenta las repercusiones de las materias primas, los ingredientes, las prdcticas de fabricacidn
de piensos, la funcidn de los procesos de fabricacion en el control de los peligros, el probable
uso final del producto, las categorfas de consumidores afectados y las pruebas epidemioldgi-
cas relativas a la inocuidad de los piensos.

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

El sistema APPCC deberd aplicarse por separado a cada operacion concreta de la fabricacién
del pienso. Cuando se introduzca alguna modificacion en el producto, en el proceso o en
cualquier fase de la fabricacién, serd necesario examinar la aplicacién del sistema de APPCC y
realizar los cambios oportunos.

Es importante que el sistema de APPCC se aplique de modo flexible, teniendo en cuenta el
cardctery la amplitud de la operacion.

PRINCIPIOS DEL SISTEMA APPCC (CODEX ALIMENTARIUS)

El Reglamento N° 183/2005 recoge en su articulo 6, "Sistemas de andlisis de peligros y pun-
tos criticos de control”, la obligacidon por parte de los explotadores de empresas de piensos
de poner a punto, aplicar y mantener uno o varios procedimientos escritos permanentes
basados en los principios APPCC. Ademds, en dicho articulo se recogen los 7 principios del
sistema APPCC que se desarrollan a continuacién.
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Principios del sistema
PRINCIPIO 1. Identificar cualquier peligro que deba evitarse, eliminarse o reducirse a niveles
aceptables.

Identificar los peligros potenciales asociados a la produccion de piensos en todas las fases. Eva-
luar la posibilidad de que surjan uno o mds peligros e identificar las medidas para controlarlos.

PRINCIPIO 2. Determinar los puntos criticos de control (PCCs) en la etapa o etapas en
las que un control sea indispensable para evitar o eliminar un peligro o reducirlo a niveles
aceptables.

Determinar los puntos, procedimientos o fases del proceso que pueden controlarse con el fin
de eliminar el o los peligros, o en su defecto, reducir al minimo la posibilidad de que ocurran.

PRINCIPIO 3. Establecer limites criticos en los puntos criticos de control que diferencien
la aceptabilidad de la inaceptabilidad para la prevencién, eliminaciéon o reduccién de los
peligros identificados.

Establecer un limite o limites criticos que deben ser cumplidos para asegurar que los PCCs
estén bajo control.

PRINCIPIO 4. Establecer y aplicar procedimientos de supervisién eficaces en los puntos
criticos de control.

Establecer un sistema para vigilar el control de los PCCs mediante pruebas u observaciones
programadas.

PRINCIPIO 5. Establecer las acciones correctoras cuando de la supervisién se desprenda
que un punto critico no esta controlado.

Establecer las acciones correctoras a poner en funcionamiento cuando la vigilancia indica que
un determinado PCC no estd controlado.

PRINCIPIO 6. Establecer procedimientos para verificar que las medidas indicadas en los
principios | y 5 son completas y eficaces; los procedimientos de verificacion se llevaran a
cabo regularmente.

Establecer procedimientos para la verificacién, incluyendo pruebas o andlisis, a fin de confir
mar que el sistema APPCC estd funcionando de manera efectiva.
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PRINCIPIO 7. Establecer documentos y registros en funcion de la naturaleza y el tamafio de
las empresas de piensos a fin de demostrar la aplicacion efectiva de las medidas indicadas
en los principios | y 6.

Establecer un sistema de registro en el que se anoten todos los procedimientos y datos rela-
tivos a los principios anteriores v a su aplicacién.

DIRECTRICES DE APLICACION DEL APPCC. APLICACION DEL SISTEMA APPCC
EN LA INDUSTRIA DE FABRICACION DE PIENSOS COMPUESTOS.

Este punto se ha estructurado siguiendo un esquema sencillo; primero se ofrece una ex-
plicacion tedrica de las directrices del sistema (ver esquema siguiente) y a continuacion se
presenta un ejemplo adaptado a la fabricacién de piensos. La explicacidn tedrica es general,y
se puede aplicar a cualquier empresa y el ejemplo intenta recoger la realidad de una fabrica
de piensos. Asimismo, se han intentado contemplar todas las posibilidades que tienen lugar en
cualquier empresa.

Finalmente indicar, que el proceso que se ha seguido para desarrollar los ejemplos, sigue fiel-
mente la secuencia de implantacién de un sistema de APPCC sin saltarse ninguna fase. Dicho
ejemplo se ha elaborado de esta forma para que se pueda tomar como modelo a la hora de
implantar el sistema APPCC en cualquier fébrica.

Directrices de aplicacién del sistema APPCC
— Planificacién y compromiso de la Direccién: el plan APPCC de la fdbrica de piensos.
— Formacién de un equipo APPCC.
— Descripcién del producto v su uso esperado.
— Elaboracion de un diagrama de flujo.
—Validacién in situ del diagrama de flujo.
— Identificacion y andlisis de todos los peligros de cada fase del proceso de fabricacion de
piensos.
— |dentificacion de los puntos criticos de control (PCCs).
— Establecimiento de los limites criticos para cada PCC.
— Establecimiento de sistemas de vigilancia (monitorizacion) para cada PCC.,
— Establecimiento de acciones correctoras.
— Establecimiento de procedimientos de verificacion.
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— Establecimiento de un sistema de documentacion v registro.
— Establecimiento de procedimientos de verificacion del sistema.
— Establecimiento de procedimientos de revision.

1. Planificacién y compromiso de la Direccion: El plan APPCC de la fabrica de piensos.
El éxito de un sistema de APPCC (puesta en marcha, mantenimiento y seguimiento), depen-
de esencialmente del apoyo y total respaldo por parte de la Direccién de la empresa. Sin
este apoyo, las iniciativas de los técnicos y resto de personal para desarrollar el sistema no
tienen razén de ser;si la Direccién no cree en el sistema, si no comprende los beneficios que
le reportard, dificilmente se conseguird nunca que se aplique de forma medianamente seria
y eficaz.

Partiendo del supuesto de una Direccidn seria con intencidon de implantar un sistema de
autocontrol efectivo, sus funciones deben ser las siguientes:

— Motivacidn del personal a su cargo.
—Adopcidn de medidas cuando se detecten desviaciones repetidas.
— Provisidn de los medios necesarios para llevar adecuadamente el sistema.

La Direccion es quien debe ser consciente de todas estas necesidades y dar las facilidades
necesarias para que se puedan llevar a cabo las actividades del sistema APPCC.

2. Formacion de un equipo de APPCC

La empresa de piensos deberd asegurar que se disponga de conocimientos y competencia
especificos para los productos, procesos, peligros relevantes, etc. en la fabricacién de los pien-
sos, que permitan formular un plan de APPCC eficaz. Para lograrlo, lo ideal es crear un equipo
multidisciplinario. Cuando no se disponga de servicios de este tipo in situ, deberd recabarse
asesoramiento técnico de otras fuentes e identificar el dmbito de aplicacidon del plan del siste-
ma de APPCC. Dicho dmbito de aplicacién determinard qué segmento de la cadena alimen-
taria estd involucrado y qué categorfas generales de peligros han de abordarse (por ejemplo,
indicard si se abarca toda clase de peligros o solamente ciertas clases).

Como ejemplo, en las fdbricas de piensos se podria formar un equipo APPCC con el técnico de ca-
lidad, el veterinario, el gerente de la empresa, el jefe de fdbrica y el responsable de compras. Dicho
equipo recoge las principales actuaciones que se llevan a cabo en una fdbrica de piensos.
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3. Descripcion del producto y su uso esperado
Deberd detallarse la informacion necesaria tanto de materias primas como del producto final.

Respecto a las materias primas:

— Definicidn/tipo de ingredientes, materiales de envasado, dando informaciones sobre su
procedencia, método de transporte, envasado etc.

— Porcentaje en el producto final.

— Caracteristicas fisico—quimicas.

— Carga microbiana.

— Condiciones de almacenamiento antes de su uso.

— Condiciones de preparacion y/o procesado.

Respecto al producto final:

— Caracteristicas generales (composicion, volumen, estructura, etc...)
— Caracteristicas fisico—quimicas.

— Carga microbiana.

— Envasado. Detalles del etiquetado.

— Condiciones de almacenamiento y distribucién.

Por otro lado, deben identificarse los clientes que normalmente utilizardn el pienso, depen-
diendo de las especies a las que se destina el producto vy el tipo de clientes que nos encon-
tramos en el mercado.

A modo de ejemplo en el apartado 6 (Modelos de formatos) se puede encontrar una ficha en la
que se recogen las caracteristicas que podemos anotar de los productos con los que se trabaja en
la fdbrica de piensos.Ver punto “Descripcidn del producto”.

4. Elaboracion de un diagrama de flujo

El diagrama de flujo deberd ser elaborado por el equipo de APPCC y cubrir todas las fases de
la operacién. Cuando el sistema de APPCC se aplique a una determinada operacion, deberdn
tenerse en cuenta las fases anteriores y posteriores a dicha operacion.

Todas las fases del proceso de fabricacion deben estar recogidas en el diagrama de flujo de
la empresa, y dichas fases deben seguir la secuencia que se desarrolla en el proceso de fabri-
cacion.
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A continuacion se recoge una breve descripcion de las fases mds importantes de una fdbrica
de piensos; dichas fases son diferentes segtin la fdbrica de la que se trate. Posteriormente se ha
elaborado con estas fases un diagrama de flujo, el cual es uno de los mds representativos en la
fabricacién de piensos.

Descripcion de las fases del proceso

Recepcién de materias primas, aditivos y premezclas

La recepcidon de materias primas cuenta con las siguientes fases: comprobacién del producto
que llega a la fabrica, comprobacion del peso de la partida, aplicacion de un plan de control de
calidad de todos los productos con la correspondiente toma de muestras y descarga final de
los productos, si asf fuera el caso.

Todas las fabricas deberdn realizar un plan de control de calidad que les permita determinar
que la materia prima cumple con las exigencias requeridas. Seguin la naturaleza del producto
que va a entrar en fabrica, el control de calidad que se va a efectuar va a ser diferente. En fun-
cién de los resultados obtenidos en el control previo, se determinard la validez de la materia
prima y por tanto el destino de la partida recepcionada.

Almacenamiento de materias primas, aditivos, premezclas y material auxiliar

El material recepcionado se almacena segin lo suministren a granel o envasado. La forma mads
comun de almacenar el material a granel suele ser en silos. En el caso de que el material se
suministre envasado, se guardard en almacenes o lugares habilitados para ello.

Dosificacion y pesado

La dosificacion se realiza desde unas celdas de dosificacion a través de elementos de
extraccidn (raseras, oscilantes o roscas—sinfin), que descargan a las bdsculas de dosificacion.
Estas consisten en tolvas metdlicas apoyadas sobre células de carga electrénicas. El control de
la dosificacién debe ser a través de un sistema de automatizacién de alta fiabilidad, ya que a
partir de este proceso se inicia la elaboracidn del pienso. La fiabilidad en las pesadas debe ser
alta para evitar desviaciones entre la férmula proyectada por el nutrélogo; es importante que
exista una buena conexién entre ambos soportes informdticos.

Esta es una de las partes més delicadas del proceso, pues de ella depende la calidad del
producto final. En ella también se debe conseguir que todos los elementos se encuentren de
forma homogénea vy en las cantidades predeterminadas.
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Molienda
Este proceso se utiliza desde hace miles de afios para fracturar el grano de cereal y de esa
forma hacerlo mds digestible para todas las especies.

Esta operacidn consiste en triturar y dividir los productos en particulas de diversos tamafios
para que los elementos reducidos sean mds faciles de mezclar y se aumente la superficie de
las particulas.

Con el proceso de molienda se pretende conseguir la granulometria adecuada de las particu-
las en tamafio y forma segun la presentacion del pienso: harina o granulo.

La importancia de este proceso en la fabricacién estd clara, ya que supone la primera trans-
formacién de la materia prima v la calidad de los procesos posteriores se verd condicionada
por la molienda.

Mezclado
Es el proceso de acondicionamiento que tiene por objeto la homogeneizacién del conjunto
de materias primas que integran la racion.

El proceso de mezcla es el proceso central, por no decir principal de la fabricacion del pienso.
Las materias primas molidas y parcialmente premezcladas desde la dosificacion y molienda,
se descargan a la mezcladora donde tras un tiempo de 30 segundos, se le inyectan materias
primas liquidas y se adicionan los correctores.

Tratamientos térmicos

Ejemplo: Granuladora.

El proceso de granulacidn significa someter al pienso en forma de harina a un efecto combi-
nado de compresion y extrusion.

Enfriamiento
La mision del enfriador es reducir la humedad v la temperatura del granulo para su mejor
conservacion.

Desde el punto de vista de calidad higiénica del pienso, dentro del enfriador se dan condicio-
nes de humedad y temperatura que favorecen el desarrollo de microorganismos patdgenos
si quedan restos o adherencias en el mismo.

Los sistemas de enfriado contracorriente son hoy en dia los mds instalados por su efectividad.

41



42

PRINCIPIOS Y DIRECTRICES DEL SISTEMA APPCC ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Carga a granel
El producto final serd cargado a granel en cubas o camiones cisterna, que se llenan por grave-
dad y descargan neumdticamente directamente en los silos del cliente.

Ensacado/envasado
El producto final se empaqueta en envases correspondientes para ser expedidos hacia el
cliente.

Almacenamiento de producto final
Se procede al almacenamiento de los piensos envasados previo a la expedicion al cliente

correspondiente.

A continuacién, se procede a elaborar el diagrama de flujo correspondiente con las fases anterior-
mente descritas en el que se van a recoger dichas fases.
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DIAGRAMA DE FLUJO DE UNA FABRICA DE PIENSOS
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El Diagrama de Flujo se ha reducido a 10 fases, unificando la recepcion de materias primas, aditi-
vos, envases, etc. en una unica fase y el almacenamiento de dichos productos también en otra fase.

Estas 10 fases nos van a servir de guién para desarrollar los Principios del sistema que se desarro-
llan a continuacién, y se ha redlizado para cada fase descrita, la identificacion de los peligros exis-
tentes, el establecimiento de los limites criticos de cada PCC, los sistemas de vigilancia, las acciones
correctoras, los procedimientos de verificacion y los sistemas de verificacion.

5. Validacién in situ del diagrama de flujo

Hay que revisar el proceso varias veces a lo largo de la jornada, asegurdndose de que el
diagrama de flujo es vdlido para todos los periodos de la actividad. Todos los miembros del
equipo de APPCC deben involucrarse en la confirmacion del diagrama de flujo y modificarlo
cuando sea necesario.

En una fdbrica de piensos una forma de validar el diagrama de flujo es seguir el camino, con el
diagrama en la mano, que recorre una materia prima desde que llega a la fdbrica hasta que sale
de ella en forma de pienso.

6. Identificacion y andlisis de todos los peligros de cada fase del proceso

de fabricacion de piensos. (Véase el principio |)

El equipo de APPCC deberd identificar todos los peligros que pueden razonablemente
preverse que se producirdn en cada fase, desde la elaboracion, la fabricacion y la distribucién
hasta el punto de consumo.

A continuacion, el equipo de APPCC deberd llevar a cabo un andlisis de peligros para identifi-
car en relacion con el plan de APPCC, cudles son los peligros cuya eliminacién o reduccién a
niveles aceptables resulta indispensable, por su naturaleza, para producir un pienso inocuo.

Al realizar un andlisis de peligros, deberdn incluirse, siempre que sea posible, los siguientes
factores:

— La probabilidad o frecuencia con la que surjan peligros y la gravedad de sus efectos
perjudiciales para la salud de los animales y del consumidor final.

— La evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la presencia de peligros.

— La supervivencia o proliferacién de los microorganismos involucrados.

— La produccién o persistencia de toxinas, sustancias quimicas o agentes fisicos en los
piensos.

— Las condiciones que pueden originar lo anteriormente expuesto.
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Se propone el siguiente esquema que puede simplificar mucho la elaboracidn del andlisis de
peligros.

REALIZAR UN ANALISIS DE PELIGROS

IDENTIFICACION DE PELIGROS

Listar todos los peligros y definir
sus caracteristicas ¢QUE ES UN PELIGRO?

ANALIZAR LOS PELIGROS
Estimar la magnitud del riesgo

¢COMO EVALUAR EL NIVEL DE
RIESGO?

CONTROLAR EL RIESGO

Medidas preventivas o de
control

¢QUE ES UNA MEDIDA
PREVENTIVA?

iQué es un peligro?
Un agente bioldgico, quimico o fisico en el pienso con el potencial de causar un efecto adver-
so a la salud.

Tipos de peligros:
— Fisicos: cuerpos extrafios como pldsticos, vidrios, piedras, elementos metdlicos, etc.

— Quimicos: pesticidas, sustancias indeseables (metales pesados, hongos productores de
micotoxinas), etc.

— Bioldgicos: microorganismos patdgenos (salmonella, enterobacterias, campylobacter,
etc.), hongos, levaduras, insectos.

Una vez conocidas todas las definiciones correspondientes y siguiendo con el Diagrama de Flujo
anterior, vamos a determinar los posibles peligros potenciales que pueden presentarse en las dis-
tintas fases que hemos establecido.
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Peligros Potenciales de las distintas fases del proceso de fabricacién de piensos
Recepcién de materias primas, aditivos y premezclas
Peligros de tipo:

— Fisicos: cuerpos extrafios como pldsticos, vidrios, elementos metdlicos, piedras, etc.

— Quimicos: pesticidas, sustancias indeseables (metales pesados, hongos productores de
micotoxinas), etc.

— Biolodgicos: presencia de microorganismos patégenos (salmonella, E. Coli).

Almacenamiento de materias primas, aditivos, premezclas y material auxiliar
Contaminacion (bioldgica, fisica, quimica) de la materia prima relacionada con la inadecuada
manipulacién.

Dosificacion y pesado
Dosificacidn incorrecta de materias primas, aditivos y premezclas.

Molienda
Contaminacioén cruzada.
Contaminacién fisica.

Mezclado

Mezclas no homogéneas.
Contaminacion cruzada.

Contaminacién bioldgica.
Contaminacion fisica.

Tratamientos térmicos
Contaminacién cruzada.
Contaminacion bioldgica.

Enfriamiento
Contaminacion biolégica.
Contaminacion fisica.

Carga a granel
Contaminacion cruzada.
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Contaminacién bioldgica.

Contaminacion fisica.

Ensacado/envasado

Contaminacion cruzada.
Contaminacién bioldgica, fisica, quimica.
Envasado, etiquetado incorrecto.

Almacenamiento de sacos
Contaminacién (bioldgica, quimica, fisica) del producto final relacionada con la inadecuada
manipulacion.

A modo de ejemplo en el apartado 6 (Modelos de formatos) podemos encontrar un modelo de
ficha que se puede seguir a la hora de identificar peligros. Ver punto “Identificacién de peligros”.

Seguidamente a la determinacién de los diferentes peligros, el equipo tendrd entonces que
determinar qué medidas de control o preventivas, si las hay, pueden aplicarse en relacidn con
cada peligro. Recordamos que determinados peligros no tienen por qué tener medidas de
control.

Puede que sea necesario aplicar mds de una medida para controlar un peligro o peligros es-
pecificos, y que con una determinada medida se pueda controlar mds de un peligro.

i{Qué es una medida preventiva o de control?
Es todo sistema existente en una etapa de proceso que elimina o reduce las consecuencias o
la probabilidad de ocurrencia de un peligro a niveles aceptables.

Una vez conocida la parte tedrica, pasamos a definir las medidas de control o preventivas que
podemos encontrar en los peligros anteriormente identificados en las distintas fases del proceso de
fabricacion de piensos.

Medidas preventivas o de control

Recepcién de materias primas, aditivos y premezclas

Control eficaz de proveedores (Homologacidn de proveedores).
Imanes.

Prelimpias.
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Almacenamiento de materias primas, aditivos, premezclas y material auxiliar

Plan de limpieza de los equipos e higienizacidn de las instalaciones y dispositivos.

Plan de mantenimiento de los equipos y un adecuado control de las condiciones ambientales.
Plan de distribucion y control de almacén.

Plan de formacién del personal.

Control del material auxiliar mediante los proveedores.

Imanes.

Dosificacion y pesado

Plan de mantenimiento de los equipos.

Formacion del personal.

Inventario de las materias primas, aditivos y premezclas.

Molienda
Plan de limpieza de los equipos e higienizacidn de las instalaciones y dispositivos.
Plan de mantenimiento de los equipos (aspiraciones, revision de cribas).

Mezclado

Control del funcionamiento de la mezcladora (tiempo de mezcla, vaciado completo, coefi-
ciente de variacion, etc.)

Fabricacidon cumpliendo las incompatibilidades establecidas.

Plan de limpieza de los equipos e higienizacidn de las instalaciones y dispositivos.

Plan de mantenimiento de los equipos.

Tratamientos térmicos

Plan de limpieza de los equipos e higienizacidn de las instalaciones y dispositivos.

Plan de mantenimiento de los equipos y un adecuado control de las condiciones ambientales.
Mantener controlada la temperatura de la granuladora.

Enfriamiento

Plan de mantenimiento de los equipos (fuente de alimentacion del aire).

Plan de limpieza de los equipos e higienizacidn de las instalaciones y dispositivos.
Mantener controlada la temperatura de salida del producto final.

Carga a granel
Plan de limpieza de los equipos e higienizacidn de las instalaciones y dispositivos.
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Plan de mantenimiento de los equipos y un adecuado control de las condiciones ambientales.
Balance dosificado/cargado.

Ensacado/envasado

Ausencia de contaminacion en el material auxiliar:

Balance dosificado/envasado.

Plan de formacion del personal.

Plan de limpieza de los equipos e higienizacidn de las instalaciones y dispositivos.

Plan de mantenimiento de los equipos y un adecuado control de las condiciones ambientales.

Almacenamiento de sacos

Plan de limpieza de los equipos e higienizacidn de las instalaciones y dispositivos.

Plan de mantenimiento de los equipos y un adecuado control de las condiciones ambientales.
Plan de distribucién y control del almacén.

Una vez identificados los peligros y las medidas preventivas en cada fase del proceso de fa-
bricacidn, se tiene que evaluar el nivel de riesgo de cada peligro, para ello procedemos de la
siguiente manera.

i{Cbémo evaluar el nivel de riesgo?
Para calcular el nivel de riesgo debemos tener en cuenta los siguientes pardmetros:

A) Gravedad: La medida de la gravedad se establecerd en funciéon del peor escenario po-
sible para la salud del animal o del consumidor final. La presencia de microorganismos
patdgenos estard siempre asociada a consecuencias de gravedad elevada mientras que la
exposicion a un peligro fisico estard relacionada con consecuencias de gravedad media o
minima. Se cuantificard del | al 3,teniendo asi gravedad baja, media y alta.

B) Frecuencia: Se basa en la posibilidad de que un peligro se presente en un pienso, es decin,
la posibilidad de que el animal o el consumidor final esté expuesto a un peligro identifica-
do. Se cuantificard del | al 3, teniendo asf frecuencia baja, media y alta.

La valoracion final se obtiene mediante la férmula:

V=G*F

49



50

PRINCIPIOS Y DIRECTRICES DEL SISTEMA APPCC

En el siguiente cuadro se pueden observar las zonas de mayor riesgo ya cuantificadas:

FRECUENCIA

GRAVEDAD

BAJA
(1)

MEDIA
@)

ALTA
)

BAJA
U]

Satisfactorio

U}

Satisfactorio

@

Tona de riesgo menor
3

MEDIA

Satisfactorio
2

Tona de riesgo mayor
@

Iona de riesgo critico
®

ALTA

Tona de riesgo menor Tona de riesgo aritico Tona de riesgo aritico
3 0 9

6

Las definiciones siguientes se aplican en el modelo para la evaluacién de riesgos:

A) SATISFACTORIO: Ninguna posibilidad de plantear un riesgo para la salud del animal o
del consumidor final.Valoracién 2.

B) NO SATISFACTORIO: Existe posibilidad de que estas situaciones sean susceptibles de
plantear un riesgo para la salud o de que exista contaminacion. Estas situaciones deben
ser evaluadas en funcién de los criterios.

a) Zona de riesgo menor (Zm): Zonas susceptibles de plantear un pequefio riesgo, se
deben tomar medidas periddicas.Valoracion 3.

b) Zona de riesgo mayor (ZM): Zonas susceptibles de provocar un riesgo moderado,
se requieren medidas generales para su control (Prerrequisitos, buenas practicas de
fabricacidn, etc.) Valoracion 4.

) Zona critica (ZCR): Zonas susceptibles de provocar un riesgo elevado, se deben tomar
medidas especfficas de control para cada situacion. Estos peligros deben pasar por el
arbol de decisiones que se encuentra en el diagrama 2 del punto 7.Valoracién 6-9.

7. Identificacion de los puntos criticos de control (PCCs). (Véase el principio 2)

Es posible que haya mas de un PCC al que se aplica medidas de control para hacer frente a un
peligro especifico. La determinacién de un PCC en el sistema de APPCC se puede facilitar con
la aplicacién de un drbol de decisiones en el que se indique un enfoque de razonamiento |6gi-
co, ver diagrama 2. El drbol de decisiones deberd aplicarse de manera flexible, considerando si
la operacion se refiere a la produccion, el sacrificio, la elaboracién, el almacenamiento, la distri-
bucién u otro fin,y deberd utilizarse con cardcter orientativo en la determinacién de los PCCs.

Es muy importante tener en cuenta que no se trata de identificar los maximos PCCs posibles,
sino de localizar los PCCs mds importantes para controlarlos de la manera mds eficaz posible.
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En este punto los prerrequisitos juegan un papel fundamental ya que muchos peligros no son
PCCs, debido a que estdn controlados o pueden evitarse gracias a dichos prerrequisitos.

Si se identifica un peligro en una fase en la que el control es necesario para mantener la
inocuidad, y no existe ninguna medida de control que pueda adoptarse en esa fase o en
cualquier otra, el producto o el proceso deberd modificarse en esa fase, o en cualquier fase
anterior o posterior para incluir una medida de control.

Todos los peligros que se sitdan en la zona critica han de pasar por el siguiente arbol de deci-

siones para determinar si se trata de un PCC o no.

DIAGRAMA 2. ARBOL DE DECISION PARA DETERMINAR LOS PUNTOS CRITICOS

¢EXISTEN MEDIDAS PREVENTIVAS DE CONTROL?

[
(MODIFICAR LA FASE, PROCESO O PRODUCTO j
1

T
[@SE NECESITA CONTROL EN ESTA FASE POR RAZON DE INOCUIDAD? j
1

"""" NOESUNPCC | % PARAR*

¢HA SIDO LA FASE ESPECIFICAMENTE CONCEBIDA PARA ELIMINAR O REDUCIR A UN NIVEL ACEPTABLE LA POSIBLE
PRESENCIA DE UN PELIGRO?

¢PODRIA UNO O VARIOS PELIGROS IDENTIFICADOS PRODUCIR UNA CONTAMINACION SUPERIOR A LOS NIVELES
ACEPTABLES, O AUMENTARLA A NIVELES INACEPTABLES?

¢SE ELIMINARAN LOS PELIGROS IDENTIFICADOS O SE REDUCIRA SU POSIBLE PRESENCIA A UN NIVEL ACEPTABLE
EN UNA FASE POSTERIOR?

NO ES UN PCC PARAR* * Pasar al siguiente peligro identificado del proceso descrito.



52

PRINCIPIOS Y DIRECTRICES DEL SISTEMA APPCC ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Las instrucciones para aplicar el drbol de decisiones son las siguientes:
Instrucciones del drbol de decisiones.

— Peligro identificado y su categoria: Determinar si el peligro estd totalmente controlado.
Si se responde Si, indicar el prerrequisito indicado, las buenas précticas de fabricacidn,
escribirlas y proseguir al préximo peligro identificado. Si la respuesta es No, proseguir
pregunta |.

— Pregunta I: jExisten medidas preventivas de control? Si la respuesta es No, no es un
PCC. Identificar la forma en que puede controlarse este peligro antes o después del
proceso y pasar al préximo peligro identificado. Si la responde Si, describirla y proseguir
a la préxima pregunta.

— Pregunta 2: ;Ha sido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir a un
nivel aceptable la posible presencia de un peligro? Si la respuesta es No, proseguir a la
pregunta 3.Si la repuesta es Si, se trata de un PCC; identificarlo como tal en la columna
correspondiente.

— Pregunta 3: ;Podria uno o varios peligros identificados producir una contaminacién
superior a los niveles aceptables, o aumentarla a niveles inaceptables? Si la respuesta
es No, no es un PCC,; proseguir al préximo peligro identificado. Si la respuesta es Si,
proseguir pregunta 4.

— Pregunta 4: ;Se eliminaran los peligros identificados o se reducira su posible pre-
sencia a un nivel aceptable en una fase posterior? Si la respuesta es No, es un PCC;
identificarlo como tal en la columna correspondiente. Si la repuesta es Si,no se trata de
un PCGC; identificar la fase subsiguiente y proseguir al siguiente peligro identificado.

Con lo anteriormente expuesto, y siguiendo nuestros peligros identificados previamente, se pasa
a determinar nuestros puntos criticos, los cuales se pueden contemplar en la siguiente tabla. En
nuestro ejemplo hemos determinado 5 PCCs.

Como el objetivo de la Guia es recoger todas las posibilidades que se pueden encontrar en una
fdbrica de piensos, aunque sélo hemos encontrado 5 PCCs (ver cuadros siguientes), en las siguien-
tes fases del proceso APPCC vamos a considerar todos los peligros que ya teniamos definidos
como puntos criticos de control. De esta forma, podemos contemplar todos los limites criticos, los
sistemas de vigilancia, las acciones correctoras, los procedimientos de verificacion y los sistemas de
documentacidén que puedan tener lugar en una fdbrica de piensos.
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FASES PELIGROS Fisico Quimico  Biologico  Gravedad ~ Frecuencia  Valoracion (Ver Diagrama 2) PCC Comentarios
(1-3) (1-3) GxF Pl P2 P3 P4

1. RECEPCION CONTAMINACION POR PRESENCIA DE X 3 2 6 Pl Si la
DE MATERIAS PRIMAS, ADITIVOS ~ MICROORGANISMOS PATOGENOS P2l
Y PREMEZCLAS P3 —
P4 —

CONTAMINACION CON PESTICIDAS, INSECTICIDAS, X 3 2 6 Pl Si Ib
SUSTANCIAS INDESEABLES Y HONGOS PRODUCTORES P2 sl
DE MICOTOXINAS. P -
P4 —

CONTAMINACION CON CUERPOS EXTRANOS. X 1 1 4 Pl
P
P3
P4

2. ALMACENAMIENTO CONTAMINACION BIOLOGICA, FISICA Y QUIMICA X X X 2 | 2 Pl Plan de limpieza
DE MATERIAS PRIMAS, ADITIVOS P Plan de control de
Y PREMEICLAS P3 almacén

P4

3. DOSIFICACION Y PESADO DOSIFICACION INCORRECTA DE MATERIAS PRIMAS, X 1 | 1 Pl Recuento diario
ADITIVOS Y PREMEZCLAS P de aditivos

P3

P4

4. MOLIENDA CONTAMINACION CRUZADA X X X 3 | 3 Pl Pruebas de contaminacion
P2 cruzada

P3
P4

CONTAMINACION FiSICA X 2 | 2 Pl
7]
P3
P4

5. MEICLADO MELCLAS NO HOMOGENEAS X 2 | 2 Pl Pruebas de homogeneidad
P
P3
P4

CONTAMINACION CRUZADA X X X 3 | 3 Pl Pruebas de contaminacion
P cruzada

P3
P4

CONTAMINACION BIOLOGICA X 3 | 3 Pl Existe una etapa anterior
2] que elimina el peligro

P3
P4

CONTAMINACION FisICA X 2 | 2 Pl
P2
P3
P4

6. TRATAMIENTOS TERMICOS CONTAMINACION BIOLOGICA X 3 3 9 Pl S 2 Temperatura de

GRANULACION P2l granulacion 65° C
P3 — elimina patogenos
P4 —

CONTAMINACION CRUZADA X X X 3 3 9 Pl Sl NO
P2 NO
P3 i
P4 §i
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FASES

PELIGROS

Fisico

Quimico

Bioldgico

Gravedad

(153)

Frecuencia  Valoracion (Ver Diagrama 2)

(1-3)

GxF

PI P2 P3 P4

PCC

Comentarios

1. ENFRIAMIENTO

CONTAMINACION BIOLOGICA

PI
P2
P3
P4

Control de humedad

CONTAMINACION FiSICA

Pl
P2
P3
P4

8. CARGA A GRANEL

CONTAMINACION CRUZADA

PLSI
P2 Sl
P3 —
P4 —

CONTAMINACION BIOLOGICA

Pl
P2
P3
P4

CONTAMINACION FisIcA

Pl
2]
P3
P4

9. ENSACADO/ENVASADO

CONTAMINACION CRUZADA

Pl S|
P2 Sl
P —
P4 —

CONTAMINACION FISICA, QUIMICA Y BIOLOGICA

Pl
P2

P4

Balance
dosificado/envasado

ENVASADO, ETIQUETADO INCORRECTO

Pl
P2
P3
P4

10. ALMACEN DE SACOS

CONTAMINACION FisICA

Pl
P2
P3
P4

Pruebas de contaminacion
cruzada

CONTAMINACION BIOLOGICA

PLSI
P2 Sl
P3
P4

Sa

CONTAMINACION QUIMICA

PLSI
P2 Sl
P3
P4

b
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8. Establecimiento de los limites criticos para cada PCC. (Véase el principio 3)
Un limite critico representa la linea divisoria que se utiliza para juzgar si una operacion estd
produciendo productos inocuos.

Para cada PCC, deben fijarse limites criticos para uno o varios pardmetros. Es importante a la
hora de establecer limites criticos, aplicar un buen criterio como pueden ser las mediciones
de temperaturas, tiempo (tiempo minimo de mezclas, de molienda), concentraciones, nivel de
humedad, etc.

El establecimiento de limites criticos puede obedecer a la necesidad de satisfacer las exigen-
cias de la normativa vigente aplicable, las normas de la empresa, estudios experimentales,
etc. Es importante conocer todas estas necesidades y obligaciones vy fijar los limites de forma
fundamentada.

A continuacidn se prosigue con el efemplo inicial y se van a indicar los limites criticos que se podrian
fijar seguin los peligros establecidos. Como ya hemos indicado anteriormente, todos los peligros han
sido considerados PCCs, aunque esto no corresponde con la realidad de una fdbrica de piensos.
Pero de esta forma se recogen todos los limites criticos que serian posibles.

Recepcion de materias primas, aditivos y premezclas

Materias primas exentas de residuos fisicos, quimicos y bioldgicos.

Limites de humedad, temperatura, perdxidos, sustancias indeseables, descritos en los estdnda-
res de calidad de las materias primas.

Almacenamiento de materias primas, aditivos, premezclas y material auxiliar
Almacenamiento de premezclas medicamentosas segun legislacion.

Ausencia de contaminacion.

Almacenamiento de materias primas a granel con los pardmetros establecidos en los estdnda-
res de calidad de las materias primas.

Ausencia de contaminacion en el material auxiliar.

Dosificacion y pesado

Ausencia de restos y acumulaciones de otras materias primas.

Pesadas dentro de las tolerancias especificas.

Posibles mermas de producto deben estar dentro de los rangos establecidos.
Funcionamiento correcto de los equipos.
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Molienda

Ausencia de suciedad y contaminacion.

Funcionamiento correcto del equipo.

Conformidad con los Iimites de contaminacidn cruzada establecidos.

Mezclado

Homogeneidad correcta segin el tiempo especificado v el coeficiente de variacion establecido.
Funcionamiento correcto del equipo.

Ausencia de suciedad.

Conformidad con los limites de contaminacion cruzada establecidos.

Tratamientos térmicos

Temperatura de la granuladora, 65° C minimo.

Ausencia de suciedad y contaminacién.

Conformidad con los limites de contaminacidn cruzada establecidos.

Enfriamiento

Ausencia de contaminacion y material extrafio.

La diferencia entre la temperatura ambiente vy la de salida del enfriador debe estar compren-
dida entre 5 y 10 °C dependiendo de la estacion del afio.

Carga a granel
Ausencia de contaminacidn y de pequefios animales.
Limite £ x % del balance dosificado/cargado.

Ensacado/envasado

Ausencia de contaminacidn y de pequefios animales.

Limite £ x % del balance dosificado/envasado.
Correspondencia exacta entre el producto final v la etiqueta.

Almacenamiento de sacos
Ausencia de contaminacidn y de pequefios animales.
Mantener controladas las caracteristicas de temperatura.

9. Establecimiento de sistemas de vigilancia (monitorizacion)

para cada PCC. (Véase el principio 4)

La vigilancia es una secuencia planificada de observaciones o medidas para demostrar que un
PCC estd bajo control,y lleva consigo un registro fiel para su uso futuro en la verificacion.
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Los procedimientos de vigilancia deben ser capaces de detectar la falta de control en el PCC
y, por consiguiente, es importante especificar detalladamente la forma, el momento v la per
sona que ejecutard la vigilancia.

Los principales puntos para realizar un correcto seguimiento y medicién de los PCCs son los
siguientes:

— Elaborar un método de seguimiento y medicién.

— Determinar la frecuencia de la vigilancia.

— Determinar el responsable que se encargard de realizar la vigilancia.

— Determinar el responsable que se encargard de evaluar los resultados del seguimiento.
— Registrar los documentos relacionados con la vigilancia de los PCCs.

— Formacidn especffica para el personal responsable de las mediciones.

Los datos del sistema de vigilancia deben ser evaluados por una persona preparada, desig-
nada para ello, con conocimiento y autoridad para decidir y llevar a la prdctica las acciones
correctoras cuando sean necesarias.

Seguidamente vamos a pasar a definir los sistemas de vigilancia para cada PCC del ejemplo inicidl.

Recepcion de materias primas, aditivos y premezclas

Andlisis organoléptico de cada materia prima que entra en recepcién (Operario de descarga).
Andlisis de todos los estdndares de calidad descritos en los documentos correspondientes
(Responsable control de calidad).

Inspeccién documental de los andlisis de las materias primas que envian los proveedores.
Inscripcidn de recepcidn de las materias primas.

Control a través de los registros de proveedores.

Control de humedad y temperatura en recepcién.

Almacenamiento de materias primas, aditivos, premezclas y material auxiliar
Cumplimiento exhaustivo de la distribucion y control de almacén (Operario de almacén).
Cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos (Operario de mantenimiento).
Cumplimiento del plan de limpieza de equipos e higienizacién de las instalaciones y dispositi-
vos (Operario de limpieza).

Dosificacion y pesado
Cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos (Operario de mantenimiento).
Revisidn del inventario de las materias primas, aditivos y premezclas.
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Molienda

Se realizardn inspecciones visuales.

Verificaciones del cumplimiento de plan de mantenimiento de los equipos (Operario de
mantenimiento).

Verificaciones del cumplimiento del plan de limpieza de equipos e higienizacion de las instala-
ciones y dispositivos (Operario de limpieza).

Mezclado

Controlar los partes de fabricacién (Operario de fabricacién).

Inspecciones visuales del producto final.

Verificaciones del cumplimiento de plan de mantenimiento de los equipos (Operario de
mantenimiento).

Verificaciones del cumplimiento del plan de limpieza de equipos e higienizacidn de las instala-
ciones vy dispositivos (Operario de limpieza).

Pruebas de homogeneidad de la mezcla.

Pruebas de contaminacion cruzada.

Tratamientos térmicos
Control de la temperatura de la granuladora, 65 °C min. (Operario de Granulacion).
Pruebas de contaminacién cruzada.

Enfriamiento

Realizar inspecciones visuales.

Verificar el cumplimiento del Plan de mantenimiento de los equipos (Operario de manteni-
miento).

Medicién de la temperatura a la salida del enfriador (Operario del enfriador).

Medicidn de la humedad al final del enfriador (Operario del enfriador).

Carga a granel

Comparacién del limite del balance dosificado/cargado (Operario de carga).
Analiticas.

Inspecciones visuales (Operario de carga).
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Ensacado/envasado

Comparacion del limite del balance dosificado/envasado (Ensacador, Coordinador de calidad
y Gerente de Planta).

Inspecciones visuales.

Analiticas.

Almacenamiento de sacos

Cumplimiento exhaustivo del plan de distribucién y control del almacén (Coordinador de
Calidad).

Inspecciones del almacén seglin rotacién de stocks.

Inspecciones visuales.

Control periddico de temperaturas de producto almacenado.

10. Establecimiento de acciones correctoras. (Véase el principio 5)
Las acciones correctoras son los procedimientos o cambios que deben introducirse, cuando
se detectan desviaciones fuera de los limites criticos, para volver a los valores o rangos de los

mismos.
Para controlar las desviaciones se debe aplicar el siguiente procedimiento:

— |dentificacion de la desviacion.

— Alslamiento del producto afectado.

— Bvaluacion del producto afectado.

— Elaborar un procedimiento para adoptar medidas correctoras.
— Registrar las desviaciones y las medidas correctoras.

Después de que se haya tomado una accién correctora y el PCC esté nuevamente bajo
control, puede ser necesario iniciar una revision del sistema para evitar que vuelva a ocurrir
el fallo de deficiencia.

Los procedimientos relativos a las desviaciones vy la eliminacion de los productos deberdn
documentarse en los registros de APPCC.

A continuacién vamos a fijar las acciones correctoras para los PCC que hemos establecido.
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Recepcién de materias primas, aditivos y premezclas
Rechazar la materia prima.

Molturar directamente para uso inmediato.

Formacion de las personas que realizan la manipulacion.

Almacenamiento de materias primas, aditivos, premezclas y material auxiliar
Deshacerse del producto.

Prelimpia del producto siempre que sea posible.

Instalacion de barreras que impidan la entrada de animales, insectos, etc.

Dosificacion y pesado
Reparacidn de equipos si no funcionan correctamente.
Valoracion del posible errory decision técnica sobre el uso del producto.

Molienda
Inoperatividad del equipo hasta retorno a condiciones éptimas.
Prelimpia del producto y estudio técnico del posible destino.

Mezclado
Inoperatividad del equipo hasta retorno a condiciones éptimas.
Prelimpia del producto y estudio técnico del posible destino.

Tratamientos térmicos

Reprocesar el producto.

Aumentar el vapor de la granuladora.
Prelimpia del producto.

Enfriamiento

Inoperatividad del enfriador hasta retorno a condiciones dptimas.
Corregir los niveles del enfriador.

Reprocesado del producto.

Prelimpia del producto.

Carga a granel
Inmovilizar productos no aptos para consumo.
Valoracidn de la contaminacidn y decisidn técnica.
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Ensacado/envasado
Inmovilizar productos no aptos para consumo.
Valoracion de la contaminacién y decisién técnica.

Almacenamiento de sacos
Inmovilizar productos no aptos para consumo.
Consumo de producto dentro de las fechas recomendadas.

11. Establecimiento de procedimientos de verificacion. (Véase el principio 6)

Deberdn establecerse procedimientos de comprobacidn. Para determinar si el sistema de
APPCC funciona eficazmente, podran utilizarse métodos, procedimientos y ensayos de com-
probacién vy verificacidn, incluidos el muestreo aleatorio y el andlisis. La frecuencia de las com-
probaciones deberd ser suficiente para confirmar que el sistema de APPCC estd funcionando
eficazmente. Dentro de las actividades de verificacion se busca:

— Confirmar que los PCC estdn controlados.

— Corroborar que los limites criticos se basen en buenos principios cientificos y que satis-
fagan los requisitos reglamentarios.

— Revisar las desviaciones y las acciones correctoras de los procedimientos vy sus registros.

— Comprobar la precisién del equipo de vigilancia de los PCC.

Cuando sea posible, las actividades de validacion deberdn incluir medidas que confirmen la
eficacia de todos los elementos del plan de APPCC.

La revision del plan APPCC deberd llevarse a cabo cuando se produzcan cambios (por
ejemplo cambios de tecnologfa, de procesos, de nuevos peligros), o como consecuencia de
verificaciones asi como a intervalos minimos predeterminados.

Se verificard con:

—Auditorfas : plan y documentacién.
— Revisidn de desviaciones y acciones correctoras.
— Sondeos de productos puestos a la venta.

Auditorias internas
La Empresa debe auditar aquellos sistemas y procedimientos esenciales para la seguridad,
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legalidad y calidad de los productos con el fin de asegurarse de su existencia, su adecuacién y
del cumplimiento con los mismos.

Las auditorias deben estar programadas y su alcance y frecuencia debe determinarse aten-
diendo a los riesgos derivados de la actividad. Se deben realizar mediante auditores que serdn
independientes del drea objeto de evaluacion.

Los resultados de las auditorfas internas deben exponerse al personal responsable de la
actividad auditada. Deben acordarse acciones correctivas y calendarios para su implantacion.
Debe llevarse un registro de todas las auditorfas internas programadas y de las acciones
correctivas derivadas de las mismas. Las acciones correctivas deben ser objeto de comproba-
cidn para garantizar su implantacién satisfactoria.

A continuacion vamos a pasar a definir los procedimientos de verificacion para cada PCC del
ejemplo inicial.

Recepcién de materias primas, aditivos y premezclas

Calibracién correcta de los equipos.

Verificacion de las analiticas de las materias primas del producto final obtenidas con otra
referencia.

Almacenamiento de materias primas, aditivos, premezclas y material auxiliar
Calibracion correcta de los equipos.

Dosificacion y pesado
Verificacion de las analiticas obtenidas de los piensos medicados respecto a otra referencia.
Calibracién de la bascula.

Molienda
Pruebas de contaminacién cruzada.
Mantenimiento de la maquinaria.

Mezclado

Plan de andlisis de producto acabado (los Iimites de tolerancia son los estipulados por la
legislacion vigente).

Verificacion de analfticas.
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Andlisis de piensos medicados.
Mantenimiento de equipos.

Tratamientos térmicos

Plan de andlisis de producto acabado (los Iimites de tolerancia son los estipulados por la
legislacién vigente). Analfticas.

Verificacién de analiticas.

Verificacion y calibracién de aparatos de medida.

Enfriamiento
Calibracién de las sondas de medicién de la temperatura.
Verificacion de las analiticas.

Carga a granel
Verificacion de las analiticas de producto acabado.

Ensacado/envasado
Verificacion de las analiticas de producto acabado.

Almacenamiento de sacos
Verificacion de las analiticas de producto acabado.
Calibracién de equipos de medida.

12. Establecimiento de un sistema de documentacion y registro. (Véase el principio 7)
Un sistema documentado es esencial para una implantacién efectiva y eficiente del APPCC.

La documentacién debe incluir:

— Los procedimientos que describen el sistema APPCC.

— Los datos utilizados como referencia para el propio andlisis.

— Los informes o actas producidos en las reuniones del grupo.

— Los procedimientos de vigilancia y los registros o anotaciones.

— Los registros de identificacion de los PCCs.

— Los registros de la vigilancia de los PCCs firmados y fechados por la persona que lleve
a cabo esta labor.
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— Los registros de las desviaciones y de las acciones correctoras.
— Los informes de las auditorfas.

Los procedimientos v los registros deben ser gestionados de acuerdo con un procedimiento
especifico. Deben ser:

— Ordenados de acuerdo con un indice.

— Disponibles como un registro permanente.

— Aptos para su modificacion y puesta al dfa.

— Disponibles en un formato que permita su inspeccién.

— Conservados durante un periodo de tiempo, que depende de la vida dtil del producto.
— Firmados y fechados.

A modo de ejemplo en el apartado 6 se puede consultar un modelo de formulario del plan
de APPCC.Ver el punto "“Formulario plan APPCC”.

Finalmente, se van a establecer los sistemas de documentacion y registro de los distintos PCCs.

Recepcién de materias primas, aditivos y premezclas
Boletines de andlisis.

Parte de recepcién de materias primas.

Hoja de seguimiento de no conformidades de APPCC.
Documentacion del proveedor.

Almacenamiento de materias primas, aditivos, premezclas y material auxiliar

Registro del control del cumplimiento del plan de distribucidn vy control de almacén

Registro del control del cumplimiento del plan de limpieza de equipos e higienizacion de las
instalaciones vy dispositivos.

Hoja de seguimiento de no conformidades de APPCC.

Registro del control del cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos.

Control de la entrada de materias primas.

Dosificacion y pesado

Informe de los consumos realizados.

Hoja de seguimiento de no conformidades de APPCC.
Informe del recuento diario de aditivos.
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Resultados de control de la dosificacion.

Registro del control del cumplimiento del plan de limpieza de equipos e higienizacion de las
instalaciones vy dispositivos.

Registro del control del cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos.

Molienda

Registro del control del cumplimiento del plan de limpieza de equipos e higienizacidn de las
instalaciones vy dispositivos.

Registro del control del cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos.

Registro de pruebas de contaminacién cruzada.

Hoja de seguimiento de no conformidades de APPCC.

Mezclado

Registro de las drdenes de fabricacidn vy salida del producto final acabado.

Hoja de seguimiento de no conformidades de APPCC.

Registro de determinaciones laboratoriales del producto fabricado.

Registro del control del cumplimiento del plan de limpieza de equipos e higienizacion de las
instalaciones vy dispositivos.

Registro del control del cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos.

Registros de las pruebas de homogeneidad.

Registro de pruebas de contaminacion cruzada.

Tratamientos térmicos

Registro del control de temperatura.

Registro del control del cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos.

Registro del control del cumplimiento del plan de limpieza de equipos e higienizacidn de las
instalaciones vy dispositivos.

Registro de analiticas microbioldgicas.

Registro de pruebas de contaminacién cruzada.

Hoja de seguimiento de no conformidades de APPCC.

Enfriamiento

Registro del control del cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos.

Registro del control del cumplimiento del plan de limpieza de equipos e higienizacion de las
instalaciones vy dispositivos.
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Registro de las mediciones efectuadas.

Registro del control de temperatura y humedad.
Analitica bioldgica del producto final.

Hoja de seguimiento de no conformidades de APPCC.

Carga a granel

Registro del control del cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos.

Registro del control del cumplimiento del plan de limpieza de equipos e higienizacién de las
instalaciones vy dispositivos.

Registro del balance dosificado/cargado establecido.

Registro de analiticas.

Hoja de seguimiento de no conformidades de APPCC.

Ensacado/envasado

Registro del control del cumplimiento del plan de mantenimiento de los equipos.

Registro del control del cumplimiento del plan de limpieza de equipos e higienizacidn de las
instalaciones vy dispositivos.

Registro de balance dosificado/envasado.

Registro de analfticas.

Hoja de seguimiento de no conformidades.

Almacenamiento de sacos

Registro de temperaturas del almacén.
Registro de control FIFO.

Hoja de seguimiento de no conformidades.

13. Establecimiento de procedimientos de verificacion del sistema

El fabricante deberd establecer procedimientos para verificar, es decir, comprobar que el plan
APPCC implantado se cumple; uno de los métodos mds eficaces para la verificacién es me-
diante auditorias internas o externas independientes.

14. Establecimiento de un sistema de revision del sistema

En caso de modificacion en el producto, el proceso, o cualquier etapa de produccion, trans-
formacion, almacenamiento y distribucién, los operadores de empresas de piensos deberdn
revisar su procedimiento e introducir los cambios necesarios. La adecuacién o eficacia de



GUIA DE APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS
Y DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL EN LA INDUSTRIA DE FABRICACION DE PIENSOS

dichos cambios deberd comprobarse mediante el método o procedimiento de verificacion
elegido vy al que hace referencia el punto anterior.

Como sintesis de lo anteriormente expuesto, vamos a recoger un diagrama que muestra la
aplicacion de los principios del sistema de APPCC y las operaciones que éstos conllevan, los
cuales ya hemos descrito en los puntos anteriores.

APLICACION DE LOS SISTEMAS DE APPCC
Secuencia légica para la aplicacién del Sistema de APPCC.

PLANIFICACION Y COMPROMISO DE LA DIRECCION
FORMACION DE UN EQUIPO APPCC

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y SU USO ESPERADO
ELABORACION DE DIAGRAMA DE FLUJO
VALIDACION “IN SITU” DEL DIAGRAMA DE FLUJO

IDENTIFICACION DE LOS POSIBLES PELIGROS
EJECUCION DE UN ANALISIS DE PELIGROS
ESTUDIO DE LAS MEDIDAS PARA CONTROLAR LOS PELIGROS

IDENTIFICACION DE LOS PCCS
ESTABLECIMIENTO DE LIMITES CRITICOS PARA CADA PCC

ESTABLECIMIENTO DE SISTEMAS DE VIGILANCIA
ESTABLECIMIENTO DE ACCIONES CORRECTORAS

ESTABLECIMIENTO DE PROCESOS DE VERIFICACION

ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE DOCUMENTACION Y REGISTRO

VERIFICACION Y REVISION DEL PLAN APPCC
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PRINCIPIOS Y DIRECTRICES DEL SISTEMA APPCC ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Como se ha visto, los principios del sistema APPCC se integran dentro de las directrices u
operaciones relacionadas con éstos; por ello es importante realizar una preparacién comple-
ta que nos ayude a llevar a cabo la implantacidn de los principios.

En el siguiente esquema se puede comprobar cémo se debe estructurar un sistema APPCC.

PREPARACION

-~ COMPROMISO CON LA DIRECCION

— FORMACION DE UN EQUIPO DE APPCC

— DESCRIPCION DEL PRODUCTO/S Y SU USO/S ESPERADO
— ELABORACION DEL DIAGRAMA DE FLUJO

— VALIDACION DEL DIAGRAMA DE FLUJO “IN SITU”

IMPLANTACION

— DESARROLLAR E IMPLANTAR LOS 7 PRINCIPIOS

OPERACION

— MANTENER Y REVISAR EL PLAN APPCC



CUADRO DE GESTION
O TABLA DE CONTROL
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CUADRO DE GESTION O TABLA DE CONTROL

El cuadro de gestién del sistema APPCC resume todos los puntos criticos de control que se han

identificado en el proceso de fabricacion junto con los limites criticos, los sistemas de vigilancia para

cada PCC, las acciones correctoras, los procedimientos de verificacion y los sistemas de documen-

tacion y registro.

CUADRO DE GESTION O TABLA DE CONTROL

temperatura, de perdxidos,
de sustancias indeseabl

calidad descritos en los documentos
di ble control

etc descritos en los
estandares de calidad de
las materias primas.

« r
de calidad)

Inspeccion documental de los anlisis
de las materias primas que envian los
proveedores.

Inscripcion de recepcion de las
materias primas.

Control a través de los registros de
proveedores.

Control de humedad y temperatura
en recepcion.

Formacion de las personas
que realizan la mani-
pulacién.

legislacién vigente).

Calibracion de los equipos.

FASE PELIGROS PCC Medidas preventivas Limites criticos Vigilancia Acciones correctoras Verificacion Registros
N
1. RECEPCION CONTAMINACION la | Control eficaz de provee- | Materias primas exentas | Analisis organoléptico de cada Rechazar la materia prima. | (Calibracion correcta de Boletines de andlisis.
MATERIAS PRIMAS POR PRESENCIA DE dores (Homologacion de | de residuos fisicos, quimi- | materia prima que entra en recepcién i los equipos. .
MICROORGANISMOS proveedores). cos y bioldgicos. (Operario de descarga). Molturar directamente o | Parte de recepcion de
PATOGENOS para uso inmediato. Verificacion de las analiti- | materias primas.
Limites de humedad, de Andlisis de todos los estandares de . cas obtenidas respecto a . o
temperatura, de perdxidos, | calidad descritos en los documentos Formacidn de las personas | gry referencia. Hoja de seguimiento de no
de sustancias indeseabl o di R ble control | 9ue v_eallzan la mani- conformidades de APPCC.
etc. descritos en los de calidad) pulacién. Documentacién del
estandares de calidad de . . d
Ias materias primas. Inspeccion documental de los analisis proveedor.
de las materias primas que envian los
Proveedores.
Inscripcion de recepcion de las
materias primas.
Control a través de los registros de
proveedores.
Control de Humedad y Temperatura
en recepcion.
CONTAMINACION CON Ib | Control eficaz de provee- | Materias primas exentas | Analisis organoléptico de cada Rechazar el producto. Verificacion de las analiti- | Boletines de analisis.
PESTICIDAS, SUSTANCIAS dores (Homologacion de | de residuos fisicos, quimi- | materia prima que entra en recepcion X cas de las materias primas .
INDESEABLES Y HONGOS proveedores). cos y bioldgicos. (Operario de descarga). Molturar directamente ¥ producto acabado (los | Parte de recepcion de
PRODUCTORES DE . . ) para uso inmediato. limites de tolerancia son | Matenias primas.
MICOTOXINAS Limites de humedad,de | Andlisis de todos los estandares de los estipulados por la

Hoja de seguimiento de no
conformidades de APPCC.

Documentacion del
proveedor.
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FASE PELIGROS PC Medidas preventivas Limites criticos Vigilancia Acciones correctoras Verificacion Registros
N
1. RECEPCION CONTAMINACION CON Control eficaz de provee- | Materias primas exentas | Analisis organoléptico de cada Rechazar el producto. Verificacién de las analiti- | Boletines de analisis.
MATERIAS PRIMAS CUERPOS EXTRANOS dores (Homologacion de | de residuos fisicos. materia prima que entra en recepcion » cas de las materias primas »
proveedores). (Operario de descarga). Formacidn de fas personas | y oroducto acabado. Parte de recepcion de
que realizan la mani- materias primas.
Imanes. Inscripcion en recepcion (Responsable | pulacion. (Calibracion de los equipos. | o
control de calidad). Hoja de seguimiento de no
Prelimpias. conformidades de APPCC.
Inspeccion documental de los anlisis .
de las materias primas que envian los Documentacidn del
proveedores. proveedor.
Control a través de los registros de
proveedores (Operario de control
de calidad).
2. ALMACENAMIENTO CONTAMINACION Plan de limpieza de los Al iento de Cumplimi h de la distri- | Deshacerse del producto. | Calibracion correcta de Registro de control de
DE MATERIAS PRIMAS,  BIOLOGICA, QUIMICA equipos e higienizacion | premezclas medicamento- | bucion y control del almacenamiento o los equipos. cumplimiento del plan de
ADITIVOS, PREMELCLAS Y FiSicA de las instalaciones y sas segin legislacion. (Operario de almacén) Prelimpia del producto distribucion y control del
Y MATERIAL AUKILIAR dispositivs. siempre que sea posible. almacn.

Plan de mantenimiento de
los equipos y un adecuado
control de las condiciones
ambientales.

Plan de distribucion y
control de almacén.

Plan de formacion del
personal.

Control del material
auxiliar mediante los
proveedores.

Imanes.

Ausencia de contami-
nacion.

Almacenamiento de

materias primas a granel
con los parametros esta-
blecidos en los

Cumplimiento del plan de manteni-
miento de los equipos (Operario de
mantenimiento)

Cumplimiento del plan de limpieza
de equipos e higienizacion de las

de calidad de las materias
primas.

Ausencia de contami-
nacion en el material
auxiliar.

instalaciones y dispositivos (Operario
de limpieza).

Instalacién de barreras
que impidan la entrada de
animales, insectos, etc.

Hoja de seguimiento de no
conformidades de APPCC.

Registro de control del
cumplimiento del plan

de limpieza de equipos e
higienizacion de las insta-
laciones y dispositivos.

Registro del control de
cumplimiento del plan
de mantenimiento de los
equipos.

Control de la entrada de
materias primas.

3. DOSIFICACION
Y PESADO

DOSIFICACION INCORRECTA
DE MATERIAS PRIMAS,
ADITIVOS Y PREMEZCLAS

Plan de mantenimiento de
los equipos.

Formacion del personal.

Inventario de las
materias primas, aditivos y
premezclas.

Ausencia de restos y
acumulaciones de otras
materias primas.

Pesadas dentro de las
tolerancias especificas.

Posibles mermas de
producto deben estar
dentro de los rangos
establecidos.

Funcionamiento correcto
de los equipos.

Cumplimiento del plan de manteni-
miento de los equipos (Operario de
mantenimiento)

Revision del inventario de las materias
primas, aditivos y premezclas.

Reparacion de equipos si
no funcionan correc-
tamente.

Valoracion del posible
error y decision técnica
sobre el uso del producto.

Verificacion de las
analiticas obtenidas de los
piensos medicados respec-
to a otra referencia.

Calibracion de la bascula.

Informe de los consumos
realizados.

Hoja de seguimiento de no
conformidades de APPCC.

Informe del recuento
diario de aditivos.

Resultado del control de
la dosificacion.

Registro de control del
cumplimiento del plan
de mantenimiento de los
equipos.

Registro de control del
cumplimiento del plan

de limpieza de equipos e
higienizacion de las insta-
laciones y dispositivos.
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FASE PELIGROS PCC Medidas preventivas Limites criticos Vigilancia Acciones correctoras Verificacion Registros
N
4.MOLIENDA CONTAMINACION Plan de limpieza de los Ausencia de suciedad y Se realizardn inspecciones visuales. Inoperatividad del Pruebas de contaminacion | Registro de control del
CRUZADA equipos e higienizacion contaminacion. o o equipo hasta retorno a cruzada. cumplimiento del plan
X de las instalaciones y o Verificaciones del cumplimiento del condiciones dptimas. - de mantenimiento de los
CONTAMINACION dispositivos. Funcionamiento correcto | plan de mantenimiento de los equipos Mantenimiento de equipos.
FISICA del equipo. (Operario de mantenimiento) Prelimpia del producto. | maguinaria.
Plan de mantenimiento de . N . o . Registro de control del
los equipos (aspiraciones, Conformidad con los Verificacion del cumplimiento del plan | Estudio técnico del posible cumplimiento del plan
revision de cribas). limites de contaminacion | de limpieza de equipos e higienizacion | destino. de limpieza de equipos e
cruzada establecidos. de las instalaciones y dispositivos higienizacion de las insta-
(Operario de limpieza) laciones y dispositivos.
Pruebas de contaminacion cruzada. Registro de pruebas de
contaminacion cruzada.
Hoja de seguimiento de no
conformidades de APPCC.
5. MEZCLADO MEICLAS Control del funciona- Homogeneidad correcta | Controlar los partes de fabricacion Inoperatividad del Plan de andlisis de Registro de las drdenes
NO HOMOGENEAS miento de la mezcladora | segiin el tiempo especifi- | (Operario de fabricacion). equipo hasta retorno a producto acabado (los de fabricacion y salida del
i (tiempo de mezcla, vacia- | cado y el coeficiente de o condiciones optimas. limites de tolerancia son | producto final acabado.
E?(:‘Jggllc':\m" do completo, coeficiente | variacion establecido. Inspecciones visuales del producto final. el del roduct los estipulados por la o d imiento d
de variacion etc. .. P - relimpia del producto ¥ | Jegislacion vigente 0ja de seguimiento de no
X ) Funcionamiento correcto | Verificacidn del cumplimiento del plan | o5tyig técnico del posible ¢ gente) conformidades de APPCC.
CONTAMINACION Fabricacion cumpliendo del equipo. de mantenimiento d?_ |°_‘ equipos destino. Verificacion de las . .
FISICA las incompatibilidades (Operario de mantenimiento). analiticas. Registro de determina-
A establecidas. Ausencia de suciedad. o - ciones laboratoriales del
CONTAMINACION _ Verificacion del cumplimiento del pl?\'n Anlisis de piensos producto fabricado.
CRUZADA Plan de mantenimiento de | Conformidad con los de limpieza de equipos e higienizacion medicados.
los equipos. limites de contaminacion | de las instalaciones y dispositivos Registro de control del
cruzada establecidos. (Operario de limpieza). Mantenimiento de los cumplimiento del plan
Plan de limpieza de los i equipos. de mantenimiento de los
equipos ¢ higienizacién Pruebas de homogeneidad de la equipos.
de las instalaciones y mezda. Resisto d L
ispositi egistro de control de
dispositvos. Pruebas de contaminacion cruzada. cuiplimiento del plan
de limpieza de equipos e
higienizacion de las insta-
laciones y dispositivos.
Registro de pruebas de
homogeneidad.
Registro de pruebas de
contaminacion cruzada.
6. TRATAMIENTOS CONTAMINACI()N Plan de limpieza de los | Temperatura de la Control de la temperatura de la Reprocesar el producto. | Plan de analisis de Registro del control de
TERMICOS BIOLOGICA equipos e higienizacion granuladora ,65° Cmin. | granuladora 65° C min (Operario de producto acabado (los temperatura.
y , de las instalaciones y ) . granulacion) Aumentar el vapor de fa | fimites de tolerancia son )
(Granulacin) CONTAMINACION dispositivos. Ausenu? dg suciedad y o granuladora. los estipulados por la Reglst{ro lde control del
CRUZADA contaminacion. Pruebas de contaminacion cruzada. cumplimiento del plan

Plan de mantenimiento
de los equipos y adecuado
control de las condiciones
ambientales.

Mantener controlada
la temperatura de la
granuladora.

Conformidad con los
limites de contaminacion
cruzada establecidos.

Prelimpia del producto.

legislacion vigente).

Verificacion de las
analiticas.

Verificacién y Calibracion

de los aparatos de medida.

de mantenimiento de los
equipos.

Registro de control del
cumplimiento del plan

de limpieza de equipos e
higienizacion de las insta-
laciones y dispositivos.

Registro de analiticas
microbiologicas.

Registro de pruebas de
contaminacion cruzada.

Hoja de seguimiento de no
conformidades de APPCC.
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FASE PELIGROS PC Medidas preventivas Limites criticos Vigilancia Acciones correctoras Verificacion Registros
N
7. ENFRIAMIENTO CONTAMINACION Plan de mantenimiento Ausencia de material Realizar inspecciones visuales. Inoperatividad del Calibracién de las Registro de control del
BIOLOGICA de los equipos (fuente de | extrafio y contaminacion. i o enfriador hasta retorno a | sondas de medicion de la | cumplimiento del plan
. alimentacién del aire). o Verificar e cumplimiento del Plan condiciones éptimas. temperatura. de mantenimiento de los
CONTAMINACION La diferencia entre [a tem- | de mantenimiento de los equipos equipos.
FISICA Plan de limpieza de los peratura ambiente y la de | (Operario de mantenimiento). Corregir los niveles del Verificacin de las
equipos e higienizacion salida del enfriador debe . ) enfriador. analiticas. Registro de control del
de las instalaciones y estar comprendida entre § | Medicion de la temperatura a la salida cumplimiento del plan
dispositivos. y 10 °C dependiendo de la del enfriador (Operario del enfriador). | Reprocesado del producto. de limpieza de equipos e
Mantener comrolad.a la estacion del aflo. Med!cmn de la hu_medad al _flnal del Prelimpia del producto. ::Ei'::::;“;&::&ilgi‘:?m
temperatura de salida del enfriador (Operario del enfriador).
producto final. Registro de las mediciones
efectuadas.
Registro del control de la
temperatura y humedad.
Analitica biologica y fisica
del producto final.
Hoja de seguimiento de no
conformidades de APPCC.
8. CARGA A GRANEL CONTAMINACION Plan de limpieza de los | Ausencia de contami- Comparacion del limite del balance Inmovilizar productos no | Verificacion de las Registro de control del
CRUZADA equipos e higienizacion nacion y de pequefios dosificado/cargado (Operario de carga). | aptos para consumo. analiticas de producto cumplimiento del plan
R de las instalaciones y animales. . - acabado. de mantenimiento de los
CONTAMINACION dispositivas. - Analiticas. Valoracion dela equipos.
BIOLOGICA Limite £ x % del balance . . . contaminacion y decision
. Plan de mantenimiento de | dosificado/cargado. Inspecciones visuales (Operario técnica. Registro de control del
CONTAMINACION los equipos y un adecuado de carga). cumplimiento del plan
FISICA control de las condiciones de limpieza de equipos e
ambientales. higienizacion de las insta-
] laciones y dispositivos.
Balance dosificado/
cargado. Registro del balance
dosificado/cargado
establecido.
Registro de analiticas.
Hoja de seguimiento de no
conformidades de APPCC.
9. ENVASADO/ CONTAMINACION Ausencia de contami- Ausencia de contami- Comparacion del limite del balance Inmovilizar productos no | Verificacién de las Registro de control del
ENSACADO CRUZADA nacion en el material nacion y de pequefios dosificado/envasado (Ensacador, aptos para consumo. analiticas de producto cumplimiento del plan
- auxiliar. animales. Coordinador de calidad, y Gerente . acabado. de mantenimiento de los
CONTAMINACION FISICA, de planta) Valoracion de la equipos.
QUIMICAY BIOLOGICA Balance dosificado/ Limite % x % del balance contaminacion y decision
envasado. dosificado/envasado. Inspecciones visuales. técnica. Registro de control del
ENVASADO, ETIQUETADO . . . cumplimiento del plan
INCORRECTO Plan de formacion del Correspondencia exacta | Analiticas.

personal.

Plan de limpieza de los
equipos e higienizacion
de las instalaciones y
dispositivos.

Plan de mantenimiento de
los equipos y un adecuado
control de las condiciones
ambientales.

entre el producto final y
la etiqueta.

de limpieza de equipos e
higienizacion de las insta-
laciones y dispositivos.

Registro del balance
dosificado/envasado.

Registro de analiticas.

Hoja de seguimiento de no
conformidades de APPCC.
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FASE PELIGROS PCC Medidas preventivas Limites criticos Vigilancia Acciones correctoras Verificacion Registros
N
10.ALMACEN DE SACOS CONTAMINACIOM Fisica, Plan de limpieza de los | Ausencia de contami- Cumplimiento exhaustivo del plan de | Inmovilizar productos. Verificacién de las Registro de temperaturas
QUIMICAY BIOLOGICA equipos e higienizacion nacion y de pequefios distribucion y control del almacén analiticas de producto de almacén.

de las instalaciones y
dispositivos.

Plan de mantenimiento de
los equipos y un adecuado
control de las condiciones
ambientales.

Plan de distribucion y
control del almacén.

animales.

Mantener controladas
las caracteristicas de
temperatura.

(Coordinador de calidad)

Inspecciones del almacén segiin
rotacién de stocks.

Inspecciones visuales.

Control periddico de temperaturas de
producto almacenado.

Consumo de productos
dentro de las fechas
recomendadas.

acabado.

Calibracion de equipos
de medida.

Registro de control FIFQ.

Hoja de seguimiento de no
conformidades de APPCC.
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MODELOS DE FORMATOS

A continuacién se exponen algunos ejemplos de tablas de formatos.

FORMATOS DE REQUISITOS PREVIOS
Plan de limpieza de instalaciones y medios de transporte e higiene del personal

PROGRAMA DE LIMPIEZA E HIGIENE DE LAS INSTALACIONES

FECHA: REVISION:

PUNTO, ZONA DE LIMPIEZA FRECUENCIA RESPONSABLE PROCEDIMIENTO REGISTRO

Exteriores Semanal Parte de limpieza
Anual

Iona Piquera Después de cada recepcion de materia | Operario x Eliminar cuerpos extrafios de la rejilla
prima Limpiar marcos

Almacén |

Sala de caldera

Sala de pesaje de aditivos

Fecha de vigencia:

Nombre y firma del responsable:

PROGRAMA DE LIMPIEZA E HIGIENE DE LA MAQUINARIA, EQUIPO Y UTENSILIOS

FECHA: REVISION:
ELEMENTO FRECUENCIA RESPONSABLE PROCEDIMIENTO REGISTRO
Cernedor de harinas Diariamente Mantenimiento Limpieza exterior: Parte de mantenimiento

Limpieza interior: destapar cernedor,
eliminar de la malla posibles impurezas
0 cuerpos extrafios, ...

Mezcladora

Bandejas de rechazos de los molinos

Filtros de mangas

Fecha de vigencia:

Nombre y firma del responsable:
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MODELOS DE FORMATOS

LISTADO DE PRODUCTOS UTILIZADOS PARA LA LIMPIEZAY DESINFECCION

FECHA: REVISION:
DENOMINACION PRESENTACION DOSIS MODO DE EMPLEO REGISTRO
Etiqueta
Fecha de vigencia: Nombre y firma del responsable:
PROGRAMA DE CONTROL DE LA EFICACIA DE LA LIMPIEZAY DESINFECCION
FECHA: REVISION:
CONTROL FRECUENCIA RESPONSABLE PROCEDIMIENTO REGISTRO
Lista de revision Mensual Jefe de fibrica Observacién visual Lista de revision cumplimentada
Cumplimentar lista
Andlisis microbiologico sobre una Laboratorio externo x Protocolo de toma de muestras y Boletin de andlisis
muestra x andlisis x
Fecha de vigencia: Nombre y firma del responsable:
LISTA DE REVISION LIMPIEZA
FECHA: REVISION:
CONTROL PREGUNTA/VIGILANCIA CORRECTO INCORRECTO OBSERVACIONES

n base alo programas establecidos

Exteriores iSe mantiene el orden y la limpieza?
{Cul es el estado de limpieza de los paramentos?
Equipo Estado de limpieza interior mezcladora
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Plan de mantenimiento de equipos e instalaciones

LISTADO DE LA MAQUINARIAY EQUIPO

FECHA: REVISION:
ELEMENTO/EQUIPO/MAQUINA MODELO/TIPO SECCION FECHA ALTA/BAJA/HORAS OBSERVACIONES
Mezcladora MI30 Fabricante: x Mezcla Mezcladora 6000 .
N CE Ficha técnica M38
Certificado de conformidad
PROGRAMA DE MANTENIMIENTO DE LOS LOCALES, INSTALACIONES Y EQUIPO
FECHA: REVISION:
INSTALACION/LOCAL/EQUIPO/ELEMENTO | RESPONSABLE FRECUENCIA PROCEDIMIENTO REGISTRO
Paramentos: techos, puertas, ventanas, Mantenimiento o empresa subcontra- | La frecuencia la marca cada elemento | Pintar, corregir, arreglar o lo que Facturas

desagiies, grietas y elementos estructurales

tada si procede

por su degradacion o desgaste

proceda

Listas de revision

Partes de acciones correctoras
(aspecto corregido en la siguiente
revision)

Luminarias y cuadros eléctricos

Mantenimiento/electricista sub-
contratado

Minimo cada seis meses

Reponer, sustituir o reparar

Facturas

Listas de revision

Partes de acciones correctoras
(aspecto corregido en la siguiente
revision)

Mezcladora: Ajuste de cierre

Mantenimiento

Semanal

Conforme a instruccion IT20/3

Parte de mantenimiento

Sondas de temperatura de las prensas
granuladoras
(Verificacidn)

Responsable Calidad/
Mantenimiento

Minimo un control mensual

Conforme a instruccion IT20/4
Comparacion con patrdn interno
(termometro calibrado)

Formato especifico de verificacion

Clorador del agua de pozo

Empresa subcontratada para el
suministro del cloro.

Mensual

Conforme a protocolo del fabricante
del equipo

Facturas
Partes de trabajo

Mantenimiento.
PROGRAMA DE CALIBRACION DE LOS EQUIPOS
FECHA: REVISION:
EQUIPO RESPONSABLE FRECUENCIA PROCEDIMIENTO REGISTRO
Bascula de dosificacion Verificacion externa y calibracion: Anual Conforme a protocolo de la empresa | Informe de calibracién
empresa X contratada y utilizando patrones
Dosificacion acidificantes Verificacion externa y calibracion: Mensual Conforme a protocolo de la empresa Registro partes de verificacion
empresa X contratada y utilizando patrones
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LISTA DE REVISION MANTENIMIENTO PREVENTIVO

FECHA: REVISION:
CONTROL PREGUNTA/VIGILANCIA CORRECTO INCORRECTO OBSERVACIONES
Extraccion producto de mezdadora iHay fugas durante la mezcla?
y contratolva mezcadora
¢El tiempo de extraccion total de producto de la
contratolva mezcladora es el especificado?
Desagiie sala de caldera iFunciona correctamente?
Plan de utilizacion de agua potable
PLAN DE UTILIZACION DE AGUA POTABLE
ABASTECIMIENTO DETERMINACION ANALITICA FRECUENCIA ESPECIFICACION REGISTRO
Red publica Cloro Semanal 0.2-1.0 ppm. Interno
Control cloro
Microbiologico Anual Conforme a la legislacion vigente Boletin de andlisis
Ejemplo:
— Coliformes totales
— Aerobios mesofilos a 37° C.
— Aerobios mesofilos a 22° C.
Fisico—quimico Anual Conforme a la legislacion vigente Copia boletin analisis del ayuntamiento
Metales pesados Ejemplo:
— Nitratos
— Nitritos
— Cloruros
Sumunistro propio con depdsito Cloro Diario 0.2-1.0 ppm Interno
intermedio Control cloro
Microbiologico Mensual Conforme a la legislacion vigente Boletin analisis laboratorio autorizado
Ejemplo:
— Coliformes totales
— Aerobios mesofilos a 37° C.
— Aerobios mesofilos a 22° C.
Fisico—quimico Anual Conforme legislacion Boletin analisis laboratorio autorizado

Metales pesados




GUIA DE APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS
Y DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL EN LA INDUSTRIA DE FABRICACION DE PIENSOS

CONTROL ANALITICO DEL AGUA.TIPO DE ABASTECIMIENTO: PUBLICO

ANALISIS FRECUENCIA RESPONSABLE PROCEDIMIENTO ESPECIFICACION REGISTRO
TOMA DE MUESTRAS ANALISIS TOMA DE MUESTRAS ANALISIS
Fisico—quimico Anual No procede No procede No procede No procede Conforme legislacion | Copia boletin
Metales pesados ayuntamiento
Microbioldgico Anual Responsable Laboratorio Conforme protocolo Método oficial x Parametros legislacion | Boletin del laboratorio
mantenimiento autorizado x Laboratorio

autorizado x

Cloro residual Semanal Responsable Responsable Abrir grifo. Conforme a las 0.2—1.0 ppm. Registro
y rotativo por grifo imi imi Dejar correr agua instrucciones del kit de control cloracion
Técnico laboratorio Técnico laboratorio 3 minutos. determinacion de cloro
Flamear con alcohol residual

la boca del grifo o
registro (en puntos de
proceso con registro).
Dejar correr el agua
5 minutos.

Tomar la muestra.

REGISTRO CONTROL CLORACION
HOJA N~

FECHA HORA N° GRIFO/PUNTO INCORPORACION RESULTADO, PPM NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE

En los casos en los que exista depdsito intermedio de almacenamiento del agua y especial-
mente en los sistemas de suministro propio, deberd establecerse un programa de tratamiento
del agua y limpieza de los depdsitos:

PROGRAMA DE TRATAMIENTO DEL AGUAY LIMPIEZA DE LOS DEPOSITOS

OPERACION PROCEDIMIENTO FRECUENCIA RESPONSABLE REGISTRO
Cloracion Dosificacién de cloro mediante bomba previo | En continuo. Cada vez que Control y revision de la instalacion: responsable de mantenimiento | Facturas de cloro
del agua Ilenado del depdsito intermedio arranca la bomba sumergida Servicio técnico del proveedor de cloro: cada vez que suministran Partes de revision del proveedor
del pozo el producto Partes de mantenimiento
Limpieza Vaciar el depsito. Secado de aire. Aspiracién | Anual Responsable de mantenimiento Facturas de los productos
depdsito/s de solidos depositados en el fondo. Aplicar Empresa contratada x Partes de limpieza del proveedor
producto de limpieza x. Adlarado y secado Parte de mantenimiento
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ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO APPCC
Descripcion del producto

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

NOMBRE 0 NOMBRES DEL PRODUCTO
(MATERIA PRIMA O PRODUCTO FINAL)

2| CARACTERISTICAS IMPORTANTES DEL PRODUCTO FINAL
(POR EJEMPLO, HUMEDAD, TEMPERATURA, PH, ETC.)
3 COMO SE UTILIZARA EL PRODUCTO
4 ENVASADO
5 DURACION EN EL MERCADO
(VIDA COMERCIAL)
6 DONDE SE VENDERA EL PRODUCTO
7 INSTRUCCIONES PARA EL ETIQUETADO
8 | CONTROL ESPECIAL DE LA DISTRIBUCION
Fecha: Aprobado por:




GUIA DE APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS
Y DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL EN LA INDUSTRIA DE FABRICACION DE PIENSOS

Identificacion de peligros

Peligros bioldgicos, quimicos y fisicos

Nombre(s) del producto: Enumerar todos los peligros bioldgicos, quimicos vy fisicos relaciona-
dos con ingredientes, materiales incorporados, elaboracion, flujo del producto, etc...

IDENTIFICACION DE PELIGROS BIOLOGICOS, QUIMICOS Y FisICOS

PELIGROS BIOLOGICOS IDENTIFICADOS CONTROLADOS EN

PELIGROS QUIMICOS IDENTIFICADOS CONTROLADOS EN

PELIGROS FISICOS IDENTIFICADOS CONTROLADOS EN
Fecha: Aprobado por:

85



86

MODELOS DE FORMATOS

Formulario de determinacion de los PCC

FORMULARIO DE DETERMINACION DE LOS PCC

FASE DEL PROCESO/ | PELIGRO IDENTIFICADO | PREGUNTA | PREGUNTA 2 PREGUNTA 3 PREGUNTA 4 NUMERO DE PCC
HATERIALES Y SU CATEGORIA
Formulario plan APPCC
FORMULARIO PLAN APPCC
FASE DEL PROCESO | PELIGROS N° DEL PCC MEDIDAS LIMITES CRITICOS | VIGILANCIA ACCIONES VERIFICACION | REGISTROS
PREVENTIVAS CORRECTORAS
Fecha: Aprobado por:
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