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• To do  pro duc to  a lime ntic io  c o me rc ia lizado  e n lo s EEUU 

de b e  c umplir c o n lo s e stándare s de  sa lud e   ino c uidad 

de finido s po r e l Ac ta  de  Alime nto s, Me dic ame nto s y 

Co smé tic o s; 

Food, Drug and Cosme tic  Ac t (FD&C Ac t) 

• La  le y FD&C pro hib e  la  c o me rc ia liza c ió n inte re sta ta l de  
a lime nto s q ue :

1. No  se  e nc ue ntra  e tiq ue ta do s a pro p ia da me nte , 
o

2. Que  e stá n a dulte ra do s 

• El FDA ta mb ié n re g ula  lo s a d itivo s y c o lo ra nte s q ue  se  
pue de n usa r e n lo s a lime nto s

BPMs o GMPs



Buenas Prácticas de Manufactura

BPMs so n lo s re q ue rimie nto s mínimo s de  hig ie ne  y 

pro c e samie nto  ne c e sario s para  ase g urar la  

pro duc c ió n de  un a lime nto  sano .

Personal Edificios

Equipos y 
utensilios

Controles 
de 

proceso



Co de x Alime ntarius

• Princ ip io s Ge ne ra le s 
de  Hig ie ne  de  lo s 
Alime nto s

• Ane xo :

Princ ip io s HACCP

BPMs o BPHs



BPMs

del 
Siglo 21



BPMs Actualizadas (cGMPs)



Buenas Prácticas de Manufactura 
Actualizadas (cGMPs)

• 21 CFR Parte  110. Ag o sto  9, 2004

1. Provisiones Generales (Subparte A)

2. Edificios e Instalaciones (Subparte B)

3. Equipos (Subparte C)

4. Controles de Producción y Procesos (Subparte E)

5. Niveles de Acción de Defectos (Subparte G)
� Libro Defect Action Levels (DAL)



cGMP. Subparte A
1. Provisiones Generales

110.3 Definiciones

110.5 Buenas Practicas de Manufactura Actualizadas
� Criterios de Adulteración

110.10 Personal
� a) Control de Enfermedades

� b) Limpieza

� c) Educación y Entrenamiento

� d) Supervisión del Personal

110.19 Exclusiones
� Productos Frescos



cGMP. Subparte B
2. Edificios e Instalaciones

110.20 Establecimiento y Alrededores
�a) Mantenimiento de alrededores: basura, monte, guaridas, accesos, desagües externos
�b) Construcción y Diseño de Planta:  espacio, condición de paredes, techos, luces, ventilación, malla

110.35 Operaciones Sanitarias
�a) Limpieza y Desinfección general
�b) Almacenamiento de Químicos de Limpieza y Desinfección
�c) Control de Plagas
�d) Saneamiento de Superficies de Contacto
�e) Almacenamiento y Manejo de Equipos y Utensilios

110.37 Instalaciones Sanitarias y Control
�a) Fuentes de Agua
�b) Plomería

�c) Desagües
�d) Sanitarios
�e) Lavado de Manos

�f) Deshechos
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cGMP. Subparte C

1. Limpieza a nivel microbiológico aceptable
2. Construido con materiales compatibles con el proceso
3. Fácil acceso
4. Evita acumulación de alimento, suciedad o líquidos
5. Sellado hermético de orificios y grietas
6. Ausencia de nichos
7. Desempeño operacional sanitario
8. Diseño higiénico de controles (cerrado)
9. Compatibilidad con otros sistemas en la planta
10. Validación de su limpieza y desinfección

Diseño 
Sanitario 
de 
Equipos

3. Equipos
110.40 Equipos y Utensilios



cGMP. Subparte E
4. Controles de Producción y Procesos

110.80 Procesos y controles

110.93 Bodegas

110.93 Distribución

110.110 Niveles máximos de acción de defectos

5. Niveles de Acción de Defectos

DALs
Defectos Naturales Inevitables
No presentan peligros para la salud



cGMP. Sección G
5. Niveles de Acción de Defectos



FDA. Macroanalytical Procedures Manual



Por qué actualizar las BPM?

Se g ún c ifra s de l CDC:
• 48 millo ne s de  pe rso na s e nfe rma s c a da a ño (1 e n 6)
• 128,000 ho sp ita liza c io ne s
• 3,000 mue rte s po r e nfe rme da de s tra nsmitida s po r

a lime nto s (ETA)

FDA c o nside ra q ue :
• Muc ha s e nfe rme da de s so n o c a sio na da s po r ma ne jo

ina de c ua do de  a lime nto s.
• Me jo ra r la s no rma s a c tua le s de  BPM (c GMP) a  tra vé s de l 

FSMA va a  jug a r un pa pe l impo rta nte e n la  re duc c ió n
de  ETA



Cronología de eventos FSMA ‐ BPM

Fecha Evento

1969 Se publica la norma de BPM designada como CFR 21 parte 128. 

1977 Se re‐designa la norma BPM como CFR 21, parte 110

1986 Actualizacion de las BPM  (cGMP o BPM actualizadas)

Enero 2011 Presidente Obama firma la ley FSMA

Enero 2013 ‐ Norma propuesta para las BPM actualizadas y analisis de peligros y 
controles preventivos basdos en riesgos ‐ Abierta a comentarios hasta 
Nov. 22
‐ Norma propuesta para vegetales

Julio 2013 ‐ Norma propuesta para proveedores extranjeros
‐ Norma propuesta sobre adulteración intencional

Octubre 2013 Norma propuesta de BPM para alimento de animales

Norma propuesta para transporte sanitario de alimentos

Suplemento para normas propuestas:
‐ BPM actualizadas y analisis de peligros y controles preventivos
‐ Proveedores extranjeros
‐ Alimentos para animales
‐ BPM para vegetales



Respuesta

He rramie ntas para re sponde r e fe c tivame nte a  los 
proble mas:

• Re tiro s ma nda to rio s
• De te nc ió n a dministra tiva
• Suspe nsió n de l re g istro
• Me jo ra mie nto pa ra e l ra stre o de  pro duc to s
• Me jo ra e n ma ne jo de  re g istro s pa ra a lime nto s de  ma yo r 

rie sg o
• Me jo ra e n re la c io ne s
• Ca pa c ida d de  re spue sta lo c a l y de l e sta do
• Ca pa c ida d de  imple me nta r e n e l e xtra nje ro
• Co nfia nza e n inspe c c ió n po r pa rte  de  o tra s a g e nc ia s



Controles preventivos

• FSMA e spe ra q ue lo s e sta nda re s de  
c o ntro le s pre ve ntivo s va n a  me jo ra r la  
ino c uida d sie mpre y c ua ndo se  c umpla n

• FSMA c o nfie re a  FDA c o n he rra mie nta s pa ra
la  inspe c c ió n y c umplimie nto :

O Fre c ue nc ia de  inspe c c ión

O Ac c e so a  re gistros

O Mue stre o re alizado por laboratorios ac re ditados



Oportunidades de mejora identificadas en la 
norma propuesta FSMA ‐ BPM

• Entre na mie nto a pro p ia do pa ra supe rviso re s y o pe ra rio s, 

inlc uye ndo e l ma nte nimie nto de  lo s re g istro s de  e ntre na mie nto

• Cre a c ió n e  imple me nta c ió n de  un pro g ra ma de  c o ntro l de  

a le rg e no s

• Pro g ra ma e sc rito de  c o ntro l de  pa to g e no s a mb ie nta le s q ue

inc luya ma ne jo de  re g istro s, pa ra pro duc to s listo s pa ra

c o nsumir, q ue pre ve ng a n e l c re c imie nto de  Liste ria  

mo no c yto g e ne s

• Pro c e d imie nto s e sc rito s e  imple me nta do s de  limpie za y 

de sinfe c c ió n pa ra to da s la s supe rfic ie s de  c o nta c to .  De finir e l 

a lc a nc e , o b je tivo s, re spo nsa b ilida de s, mo nito re o , a c c io ne s

c o rre c tiva s, re g istro s. 



• Co nside ra r q ue se  re mue va la  e xe nc ió n pa ra la  

c o se c ha , e mpa q ue , a lma c e na mie nto y d istrib uc ió n de  

pro duc to s ve g e ta le s c rudo s. 

• Ma nte nimie nto de  re g istro s c ritic o s pa ra la  ino c uida d y 

pe rmitir e l a c c e so a  FDA pa ra q ue pue da n ve rific a r e l 

c umplimie nto

• Re q ue rir sug e re nc ia s de l púb lic o a c e rc a de  la  

inc o rpo ra c ió n de l uso de  tie mpo y te mpe ra tura pa ra

a lma c e na mie nto e n re d frig e ra c ió n y c a le nta mie nto

so ste nido .

Oportunidades de mejora identificadas en la 
norma propuesta FSMA ‐ BPM



Norma FSMA propuesta para las BPM



Solicitud de 
comentarios del 

público

Enero 2013: 274

Sept. 2014:    1,391



Visit http://www.regulations.gov/
FDA’s Food Safety Modernization Act page at www.fda.gov/FSMA 

Curre nt Good Manufac turing  

Prac tic e  and Hazard Analysis 

and Risk-Base d Pre ve ntive  

Controls for Human Food

FSMA Proposed Rule for 
Preventive Controls for Human 

Food

FSMA Regla propuesta sobre
Controles Preventives para

alimentos de consumo humano

Bue nas Prác tic as de  Manufac tura

y Análisis de  Pe ligros y Controle s

pre ve ntivos basados e n rie sgos

para alime ntos de  c onsumo

humano



Revisiones principales

2. Se propone definir como empresas muy pequeñas a aquellas 
con ventas inferiores a $1 millón 

Anteriormente, se habían propuesto tres opciones: ventas anuales de $250,000, $500,000 y $1 
millón. 

1. Las granjas que empacan o almacenan alimentos de otras
granjas no están sujetas a la norma sobre los controles preventivos

Producción agrícola dedicada al empaque y 
almacenamiento se considerará como una

actividad tradicional de explotación agrícola

Empaque y almacenamiento de productos
agrícolas frescos tendrán una norma

específica



Revisiones principales

4. Propuesta sobre pruebas de productos, vigilancia ambiental
y controles de los proveedores

3. Mayor aclaración del proceso de retiro de exenciones
concedidas a instalaciones calificadas

Procedimientos para guiar a la FDA en el retiro de 
una exención concedida a una instalación calificada

por razones de inocuidad de los alimentos

FDA puede considerar alternativas para la protección
de la salud pública y le daría a la instalación una

notificación anticipada y la oportunidad de responder 



Revisiones principales

5. Propuesta de redacción sobre la adulteración 
por motivos económicos

La FDA ha solicitado aportes para determinar si se debe exigir a una instalación que, 
como parte de su análisis de peligros, aborde los peligros que se pueden introducir

intencionalmente con fines de ganancia económica.



Modernización

• FDA pro po ne  re de sig na r la s sub pa rte s q ue se  
e nc ue ntra n e n la  110 (CFR 21 pa rte  110) e  inc luirla s e n la  
sub pa rte 117 (CFR 21 pa rte  117).

• Pa rte  117 va a  inlc uir:
O Bue na s prá c tic a s de  Ma nufa c tura

• No  se  ide ntific a rá n a c tivida de s e spe c ific a s c o mo : 
ma nufa c tura , e mpa q ue , a lma c e na mie nto , e tc .

O Re q ue rimie nto s de  c o ntro le s pre ve ntivo s b a sa do s e n rie sg o s

• Aplic a b le a  insta la c io ne s de ntro de  lo s Esta do s Unido s y 
e xtra nje ra s

• Re visió n de  de finic io ne s e n Re g istro  de  Insta la c io ne s 
(415 FDCA) pa ra  c la rific a r e xe nc io ne s, y a  q ue  
insta la c io ne s a p lic a  e sta  le y



Modernización

 Me jo ra e n e l le ng ua je pa ra ha c e rlo ma s c la ro , po r
e je mplo e l re e mpla zo de  la  pa la b ra ‘ ‘ sha ll’ ’  po r
‘ ‘ must’ ’  (de b e ria – tie ne )

 Elimina c ió n de  c ie rta s re c o me nda c io ne s q ue
c o ntie ne n da to s e spe c ífic o s de  te mpe ra tura pa ra
re frig e ra c ió n, c o ng e la c io n, so ste nimie nto c a lie nte

 Cla rific a c ió n so b re c o nta mina c ió n c ruza da , se  
inlc uye e l c o nc e pto de  ¨c o nta c to c ruza do ¨

 Se  p ide c o ntro l de  a le rg e no s

 Pre ve nc ió n de  la  c o nta mina c ió n de  e mpa q ue s de  
a lime nto s



Requisitos propuestos

• Aná lisis de  pe lig ro s
• De ta lle po r e sc rito de  lo s c o ntro le s pre ve ntivo s

O Pro c e ss c o ntro ls;
O Fo o d  a lle rg e n c o ntro ls;
O Sa nita tio n c o ntro ls;
O A re c a ll p la n; a nd
O Any o the r ne c e ssa ry c o ntro ls. 

• Pla n de  re tiro po r e sc rito
• De ta lle de  a c tivida de s de  mo nito re o
• Ac c io ne s c o rre c tiva s
• Ve rific a c ió n
• Qua lifie d  Ind ividua l – Pe rso na  c a lific a da
• Lista de  re g istro s re q ue rido s pa ra a se g ura r ino c uida d

O Fo o d  sa fe ty p la n, mo no to re o , a c c io ne s c o rre c tiva s, ve rific a c ió n y 
e ntre ra mie nto



Controles preventivos obligatorios para
instalaciones que procesan alimentos

De b e n imple me nta r un plan de  c ontrole s pre ve ntivos, e l 
c ua l de b e rá e sta r e sc rito .

1. Eva lua c ió n de  lo s pe lig ro s q ue pue da n a fe c ta r la  ino c uida d

2. Espe c ific a r la s me d ida s pre ve ntiva s o  c o ntro le s q ue va n a  se r
imple me nta do s pa ra pre ve nir o  re duc ir sig nific a tiva me nte lo s 
pe lig ro s

3. Espe c ific a r de  q ue ma ne ra la s fa b ric a va a  mo nito re a r
d ic ho s c o ntro le s y a se g ura rse de  q ue func io na n

4. Ma nte ne r rutina ria me nte lo s re g istro s de  d ic ho mo nito re o

5. Espe c ific a r la s a c c io ne s c o rre c tiva s q ue se  a p lic a ra n c ua ndo
o c urra n de svia c io ne s



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Mantenimiento, revisión periódica y 
disponibilidad de registros
Individuos calificados y entrenamiento con 
currículo estandarizado o por experiencia

Validación de controles preventivos

Aplicación de acciones correctivas

Reevaluación del plan de inocuidad

Programa de muestreo de producto*

Programa de monitoreo ambiental*



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Control de Procesos

Control de Alérgenos

Control de Limpieza y Desinfección

Plan de Retiro de Producto

Programa de Selección de Proveedores y 
Verificación

Calibración

Manejo de Quejas



• Identificar peligros conocidos o previsibles 
razonablemente para cada tipo de alimento 

• Considerar peligros que pueden presentarse en forma 
natural o pueden ser introducidos sin intención

• Debe considerar Peligros:
• Biológico: Patógenos microbiológicos (bacteria, parásitos, virus, 

hongos)

• Químico: Ingredientes, materias primas, químicos de L&D, 
lubricantes, toxinas, etc
Físicos: piedras, vidrio, o fragmentos de metal que podrían 
ingresar inadvertidamente a los alimentos

• Radiológicos: a veces se consideran como un subconjunto de los 
peligros químicos. 

Análisis de Peligros



• Rie sgo:
• “Una func ió n de  la  pro b ab ilidad 

de  q ue  se  pro duzc a  un e fe c to  

adve rso  para  la  sa lud y la  

g rave dad de  e ste  e fe c to , 

c o nsig uie nte  a  uno  o  más 

pe ligros pre se nte s e n lo s 

a lime nto s”

Code x Alime ntarius

Peligro vs. Riesgo

• Pe ligro:  
• “Ag e nte  biológic o , 

químic o o  físic o pre se nte  

e n e l a lime nto , o  b ie n la  

c o ndic ió n e n q ue  é ste  se  

ha lla , q ue  pue de  c ausar un 

e fe c to  adve rso  para  la  

sa lud” .



Peligro vs. Riesgo

FRMA pide que: 
La evaluación de peligros 

debe ser basado en 
hechos científicos.



Co ntro le s Pre ve ntivo s e n b a se  a  Eva lua c ió n de  Rie sg o s:
De te rmina r si lo s pe lig ro s pue de n o c urrir ra zo na b le me nte :

Fre c ue nc ia  vs. Se ve rida d

Inc luir e va lua c ió n de  la  g ra ve da d  de  la  e nfe rme da d  o  le sió n

Conside rac ione s para  la  Evaluac ión:

(i) La  fo rmula c ió n de  lo s a lime nto s; 

(ii) La  c o nd ic ió n, func ió n y d ise ño  de  la s insta la c io ne s y lo s e q uipo s;

(iii) Ma te ria s prima s e  ing re d ie nte s;   

(iv) Prá c tic a s de  tra nspo rte  (Re g la  de  Tra nspo rte  Sa nita rio )

(v) Pro c e d imie nto s de  fa b ric a c ió n/ pro c e sa mie nto ;

(vi) Ac tivida de s de  e nva sa do  y e tiq ue ta do ; 

(vii) Alma c e na mie nto  y d istrib uc ió n;

(viii) Uso  pre visto  o  pre visib le  ra zo na b le me nte ;

(ix) Sa ne a mie nto , inc luye ndo  la  hig ie ne  de  lo s e mple a do s; y

(x) Cua lq uie r o tro  fa c to r re le va nte .

Medidas de Control Preventivas de 
Peligros que puedan ocurrir



Co ntro le s de  lo s pro c e so s

Co ntro le s de  sa ne a mie nto

Limpie za  de  la s supe rfic ie s de  c o nta c to  c o n a lime nto s

Plan de  Re tiro de  produc to
Núme ro s de  e me rg e nc ia

Pro c e d imie nto s e sc rito s q ue  de sc rib e n lo s pa so s pa ra  no tific a r 
d ire c ta me nte  a  lo s c o nsig na ta rio s d ire c to s de l a lime nto  q ue  se  re tira

No tific a r a l púb lic o  c ua ndo  se a  a pro p ia do  pa ra  pro te g e r la  sa lud  púb lic a

Re a liza r ve rific a c io ne s de  e fic a c ia  pa ra  c o mpro b a r q ue  se  e stá  lle va ndo  a  
c a b o  e l re tiro  y q ue  se  re c upe ra n lo s pro duc to s a fe c ta do s

De se c ha r a de c ua da me nte  lo s a lime nto s re tira do s

Medidas de Control Preventivas de 
Peligros que puedan ocurrir



La  insta la c ió n de b e  te ne r lo s pro c e d imie nto s po r e sc rito , inc luye ndo  
la  fre c ue nc ia  e n q ue  se  va n a  re a liza r, pa ra  mo nito re a r lo s 
c o ntro le s pre ve ntivo s. Que , Quie n, Co mo  Cua ndo , Do nde , e tc .

El mo nito re o  se  de b e  do c ume nta r e n re g istro s suje to s a  ve rific a c ió n

Monitoreo

Acciones Correctivas

Establecer e implementar acciones correctivas por escrito para:
Identificar y corregir un problema con la implementación de un control 
preventivo

Segregar producto afectado
Garantizar que los alimentos afectados sean evaluados para su inocuidad
Garantizar que los alimentos adulterados no ingresen al comercio



La s a c tivida de s de  ve rific a c ió n se  re q uie re n pa ra  g a ra ntiza r q ue  lo s 
c o ntro le s pre ve ntivo s se  imple me nta n de  ma ne ra  c o he re nte  y 
so n e fic a c e s. 

Que  se  ha c e  lo  q ue  se  d ijo  q ue  se  ib a  a  ha c e r

Que  lo  q ue  se  e sta  ha c ie ndo  c umpla  c o n pro te g e r la  ino c uida d

Validac ión: re c o p ila r y e va lua r info rma c ió n c ie ntífic a  y té c nic a  (o  
re a liza r e stud io s) pa ra  de mo stra r q ue  lo s c o ntro le s pre ve ntivo s so n 
e fic a c e s pa ra  c o ntro la r lo s pe lig ro s

Calibrac ión: de  la  supe rvisió n de  lo s pro c e so s y lo s instrume nto s de  
ve rific a c ió n

Re visión de  los re gistros: c o ntro l y a c c io ne s c o rre c tiva s de ntro  de  
una  se ma na  y la  c a lib ra c ió n e n un p la zo  ra zo na b le  de spué s de  
re a liza r lo s re g istro s

Verificación



Re - Evaluac ión de l Plan:

Al me no s c a da  a ño

Cua ndo  se  pro duzc a  un c a mb io  sig nific a tivo  q ue  c re e  e l 
po te nc ia l pa ra  un nue vo  rie sg o  o  un a ume nto  sig nific a tivo  de  
un rie sg o  ide ntific a do  pre via me nte

Cua ndo  ha ya  nue va  info rma c ió n so b re  lo s po sib le s rie sg o s 
a so c ia do s c o n un a lime nto

Cua ndo  un c o ntro l pre ve ntivo  se a  ine fic a z

Cua ndo  e l c o ntro l pre ve ntivo  no  se  imple me nta  c o rre c ta me nte  y 
un pro c e d imie nto  de  a c c ió n c o rre c tiva  e spe c ífic a  no  se  ha  
e sta b le c ido . 

La  Re - e va lua c ió n e s una  a c tivida d  de  ve rific a c ió n. 

Verificación



El Plan de  Inoc uidad Por Esc rito

Lo s re g istro s q ue  do c ume nte n:

(i) Va lida c ió n,

(ii) Mo nito re o  y Supe rvisió n de  Co ntro le s Pre ve ntivo s,

(iii) Ac c io ne s Co rre c tiva s,

(iv) Ca lib ra c ió n y lo s instrume nto s de  ve rific a c ió n,

(v) Re visió n de  re g istro s, y

(vi) Re - e va lua c ió n

Ca pa c ita c ió n pa ra  la  pe rso na  c a lific a da

Pla n de  re tiro

Otro s pro g ra ma s

Registros



Análisis de 
Riesgos de 
Alérgenos

Diseño e 
ingeniería de 
sistemas

Programación 
del turno

Controles de 
Proceso

Mantenimiento
Saneamiento/ 
Limpieza 

“Change Over”

Controles de 
Empacado y 
Rotulado

Sistemas de 
manejo de 
quejas del 
consumidor

Capacitación

Auditorias y 
Verificación

Plan Genérico de Control de Alérgenos



Los “Ocho Principales” Alérgenos

Maní Nueces Leche Huevo Soya Crustáceos Pescado Trigo



FALCPA
“Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act”

Acta de Protección al Consumidor y 
Etiquetado de Alérgenos Alimentarios de 

2004



Control de patógenos ambientales

• La  no rma pro pue sta re visa e l te rmino pa tó g e no s
a mb ie nta le s

Mic ro o rg a nismo de  ma yo r impo rta nc ia pa ra la  sa lud
púb lic a c a pa z de  so b re vivir y pe rsistir de ntro de l 

a mb ie nte de  la  p la nta : ma nufa c tura , pro c e sa mie nto
e mpa c a do , a lma c e na mie nto ¨ho ld ing  e nviro nme nt¨

• Salmo ne lla  spp . 

• Liste ria  mo no c yto g e ne s

Clo stridium pe rfring e ns

Bac illus c e re us 



Control de Listeria monocytogenes

http://www.fda.gov/Food/FoodborneIllnessContaminants/F
oodborneIllnessesNeedToKnow/ucm332272.htm



Rutas de diseminación de L. monocytogenes en el 
ambiente y la cadena alimentaria

WARRINERr

◆AM VAR, 2009



Fuentes de Listeria (FDA)

1. Ingre die nte s

Alime nto s c rudo s:
1. Ca rne s
2. Ave s
3. Pe sc a do s y ma risc o s
4. Le c he  c ruda
5. Ve g e ta le s c rudo s

2. Asiste nte s de  Proc e so

1. Aire  c o mprimido
2. Hie lo
3. Ag ua  pa ra  e nfria mie nto  
de  a lime nto s LPC

3. Ambie nte s de  la  Planta

1. Piso s, pa re de s y de sa g üe s
2. Te c ho s, e struc tura s e le va da s, 
pa sa d izo s a é re o s
3. Áre a s de  la va do , c o nde nsa do  
y a g ua s e sta nc a da s (la va b o s)
4. Ma te ria l a isla nte  de  tub e ría s y 
unida de s re frig e ra do ra s 
humid ific a do s
5. Se llo s de  c a uc ho  e n pue rta s, 
c ua rto s frío s
6. Co nte nido s de  a sp ira do ra s



Fuentes de Listeria (FDA)

4. Supe rfic ie s de  c ontac to 

1. Ba nda s tra nspo rta do ra s 
fib ro sa s o  po ro sa s

2. Empa c a do ra s o  lle na do ra s

3.Ba nda s, pe la do ra s, 
c o la do re s

4. Co nte ne do re s, re c ip ie nte s, 
va lde s, c a na sta s

5. Ta ja do ra s, p ic a do ra s, 
me zc la do ra s, lic ua do ra s

6. Ute nsilio s

7. Gua nte s

5. Otras supe rfic ie s (no  
c o nta c to )
1. Ba la nza s
2. Ma ng ue ra s re sq ue b ra ja da s
3. Ro d illo s hue c o s de  b a nda s 
4. So po rte s de  e q uipo s
5.Filtro s de  a ire  ma l ma nte nido s
6. Co nde nsa do s de  b a nde ja s
7. Mo to re s y c o b e rto re s
8. He rra mie nta s
9.Mo nta c a rg a s, re p isa s
10. Inte rrupto re s
11. Asp ira do ra s, tra pe a do re s
12. Ba sure ro s y a le da ño s
13. Ce p illo s e spo nja s
14. Co ng e la do re s, ma q uina  
hie lo
15. De la nta le s, ve stime nta



Control de Listeria monocytogenes



Fo rmula c ió n q ue  pre ve ng a  
c re c imie nto  de  Lm

Tra ta mie nto s q ue  de struya n 
c é lula s via b le s de  Lm

Co ntro l de  ing re d ie nte s

Co ntro l e n a lma c e na mie nto

Co ntro l hig ie ne  de  
e mple a do s

Dise ño  Sa nita rio /  
Ma nte nimie nto

Eq uipo s

Insta la c io ne s

Tra nspo rte

Co ntro le s Sa nita rio s y Mo nito re o

De te c c ió n de  nic ho s de  L.spp

Ac c io ne s c o rre c tiva s si se  
de te c ta  L. spp  o  Lm

En supe rfic ie s

En a lime nto s

Entre na mie nto

Mé to do s de  re c o le c c ió n y 
pre pa ra c ió n de  mue stra s 
a mb ie nta le s

Re g istro s

Mé to do s de  de te c c ió n y 
e nume ra c ió n

Guías del FDA 
Programas de Control de Listeria



Procedimientos de Operación Estándar
• Los Procedimientos de Operación Estándar (POE/ SOP) son 

métodos prescritos o establecidos para que sean seguidos como 
rutina en la aplicación de operaciones o tareas específicas

http://www.pdffiller.com/100053573‐flsgpe00001_part7pdf‐
Fillable‐Example‐SSOP‐Plan‐and‐Sanitation‐Control‐Record‐User‐

Forms‐nsgl‐gso‐uri



Lo s POE/  SOP se  re la c io na n c o n ta re a s e spe c ífic a s y 
de b e n c o nside ra r lo  sig uie nte :

• 1. El o b je tivo  y fre c ue nc ia  pa ra  re a liza r la  ta re a

• 2. Quié n se rá  e l e nc a rg a do  de  re a liza r la  ta re a

• 3. Una  de sc ripc ió n de l pro c e d imie nto  q ue  se  q uie re  
a p lic a r inc luye ndo  to da s la s e ta pa s invo luc ra da s

• 4. La s a c c io ne s c o rre c tiva s q ue  de b e n lle va rse  a  c a b o  
si la  ta re a  se  re a liza  inc o rre c ta me nte

Procedimientos de Operación Estándar



Estructura de un POES

1. Fecha

2. Identificación de Planta
O Descripción General de 

Productos y Operaciones
3. Código de Planta y 

Producto

4. Estructura de Gestión y 
Responsable del POES

5. Tipo de Equipo
6. Frecuencia

7. Procedimiento:

O Preparación y 
desensamblado

O Limpieza y Desinfección
O Re‐ensamblado

8. Monitoreo, 
concentraciones, datos 
microbiológicos, ATP

9. Acción Correctiva:
O Quién?

O Qué?

10. Registros



Principios del Sistema HACCP

Conducir un análisis de peligros

Identificar Puntos Críticos de Control (PCCs)

Establecer límites críticos para los PCCs

Establecer procedimientos de monitoreo

Establecer acciones correctivas

Establecer procedimientos de verificación

Establecer procedimientos de manejo de  
registros (documentación)



Curriculum
Controles 
Preventivos

• Food Safety 
Preventive 
Controls 
Alliance



Alianza 
de 

Controles 
Preventivos

http://www.iit.edu/ifsh/alliance/



Curriculum Estandarizado

•Chapter 1: Introduction to Course
•Chapter 2: Food Safety Plan Overview
•Chapter 3: Good Manufacturing 
Practices and Other Prerequisite 
Programs 
•Chapter 4: Food Safety Hazards 
•Chapter 5: Preliminary Steps in 
Developing a Food Safety Plan
•Chapter 6: Hazard Analysis and 
Preventive Controls Determination

•Chapter 7: Process Preventive Controls 
•Chapter 8: Food Allergen Preventive 
Controls 

Cha pte r 9: Sa nita tio n Pre ve ntive
Co ntro ls

Cha pte r 10: Supp lie r Pro g ra m

Cha pte r 11: Re c a ll Pla n 

Cha pte r 12: Ve rific a tio n a nd  
Va lida tio n Pro c e dure s 

Cha pte r 13 Re c o rd -ke e p ing
Pro c e dure s

Cha pte r 14: Re g ula tio n Ove rvie w –
c GMP a nd  Ha za rd  Ana lysis a nd  
Risk-Ba se d  

Pre ve ntive  Co ntro ls fo r Huma n Fo o d  

Cha pte r 15: Re so urc e s fo r Fo o d  
Sa fe ty Pla ns 

Cha pte r 16: Pre ve ntive  Co ntro ls fo r 
Huma n Fo o ds Re vie w



Propuesta de la nueva denominación de las
provisiones en la actual subparte 110

Subparte 110 Subparte 117

110.3—Definitions  Proposed § 117.3 
110.5—Current good manufacturing practice  Proposed § 117.1 
110.10—Personnel  Proposed § 117.10 
110.19—Exclusions  Proposed § 117.5 
§ 110.20—Plant and grounds  Proposed § 117.20 
§ 110.35—Sanitary operations  Proposed § 117.35 
110.37—Sanitary facilities and controls  Proposed § 117.37
110.40—Equipment and utensils  Proposed § 117.40 
110.80—Processes and controls  Proposed § 117.80 
110.93—Warehousing and distribution . Proposed § 117.93
110.110—Natural or unavoidable defects in food for 
human use that present no health hazard. 

Proposed § 117.110 



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Parte  117. Subparte A.

Provisione s Ge ne rale s

117.1. Ap lic a b ilida d  y Esta tus

117.3. De finic io ne s

117.5. Exe nc io ne s

117.7. Ap lic a b ilida d  de  la s Subparte s C y D a  
insta la c io ne s invo luc ra da s e n e l 
a lma c e na mie nto  de  a lime nto s 
e mpa c a do s q ue  no  ha n sido  e xpue sto s a l 
a mb ie nte



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Parte  117. Subparte  B. (Se c c ión 110 Ac tual)

Bue nas Prac tic as de  Manufac tura  Ac tualizadas 

• 117.10. Pe rso na l

• 117.20. Esta b le c imie nto  y a lre de do re s

• 117.35. Ope ra c io ne s Sa nita ria s

• 117.37. Insta la c io ne s sa nita ria s y c o ntro le s

• 117.40. Eq uipo s y Ute nsilio s

• 117.80. Pro c e so s y Co ntro le s

• 117.93. Alma c e na mie nto  y Distrib uc ió n

• 117.110. Nive le s de  Ac c ió n de  De fe c to s (DALs)



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Parte  117. Subparte C.

Análisis de  Pe ligros y Controle s Pre ve ntivos e n Base  a  Rie sgo

117.126. Re q ue rimie nto s pa ra  un Pla n de  Ino c uida d  de  Alime nto s

117.130. Aná lisis de  Pe lig ro s

117.135. Co ntro le s Pre ve ntivo s de  Pe lig ro s q ue  pue de n 
ra zo na b le me nte  o c urrir

117.137. Pla n de  Re tiro  pa ra  un a lime nto  c o n un pe lig ro  q ue  pue de  
ra zo na b le me nte  o c urrir

117.140. Mo nito re o

117.145. Ac c io ne s Co rre c tiva s

117.150. Ve rific a c ió n

117.155. Re q uisito s a p lic a b le s a l ind ividuo  c a lific a do

117.175. Re g istro s re q ue rido s e n la  Sub pa rte C



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Parte  117. Subparte D.

Re quisitos Modific ados

117.201. Re q uisito s mo d ific a do s q ue  a p lic a n a l 
e sta b le c imie nto  c a lific a do

117.206. Re q uisito s mo d ific a do s q ue  a p lic a n a  
e sta b le c imie nto s so la me nte  de d ic a do s a l 
a lma c e na mie nto  de  a lime nto s e mpa c a do s q ue  
no  e stá n e xpue sto s a l a mb ie nte



Controles Preventivos, Peligros y BPMa
Parte  117. Subparte E.

Re tiro de  Exe nc ione s Aplic adas a  Estable c imie ntos Calific ados

117.251. Circ unsta nc ia s q ue  pue de n lle va r a l FDA a  re tira r una  e xe nc ió n 
a p lic a b le  a  un e sta b le c imie nto  c a lific a do

117.254. Emisió n de  una  o rde n pa ra  re tira r una  e xe nc ió n a p lic a b le  a  un 
e sta b le c imie nto  c a lific a do

117.257. Co nte nido  de  una  o rde n pa ra  re tira r una  e xe nc ió n a p lic a b le  a  un 
e sta b le c imie nto  c a lific a do

117.260. Cumplimie nto  c o n, o  a pe la c ió n a , una  o rde n pa ra  re tira r una  
e xe nc ió n a p lic a b le  a  un e sta b le c imie nto  c a lific a do

117.264. Pro c e d imie nto s pa ra  ing re sa r una  a pe la c ió n

117.267. Pro c e d imie nto s pa ra  pe d ir una  a ud ie nc ia  info rma l

117.270. Re q uisito s a p lic a b le s a  una  a ud ie nc ia  info rma l

117.274. Ofic ia l a  c a rg o  de  una  a pe la c ió n y de  una  a ud ie nc ia  info rma l

117.277. Tie mpo  e stima do  pa ra  e mitir una  de c isió n a  una  a pe la c ió n

117.280. Re vo c a c ió n de  una  o rde n pa ra  re tira r una  e xe nc ió n a p lic a b le  a  un 
e sta b le c imie nto  c a lific a do  

117.284. Ac c ió n fina l de  la  a g e nc ia



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Parte  117. Subparte F.

Re quisitos Aplic able s a  los Re gistros que  De be n se r 

Estable c idos y Mante nidos

117.301. Re g istro s suje to s a  lo s re q ue rimie nto s de  la  
Sub pa rte F

117.305. Re q uisito s g e ne ra le s a p lic a b le s a  lo s re g istro s

117.310. Re q uisito s a d ic io na le s a p lic a b le s a  un Pla n de  
Ino c uida d  de  Alime nto s

117.315. Re q uisito s de  re te nc ió n de  re g istro s

117.320. Re q uisito s de  re visió n o fic ia l

117.325. Difusió n Pub lic a



Controles Preventivos, Peligros y BPMa
EXENCIONES

 Actividades sujetas a HACCP de Mariscos y Pescados (21 CFR 123)
 Actividades sujetas a HACCP de Jugos (21 CFR 120)
 Actividades sujetas a productos enlatados de baja acidez (21 CFR 113)
 Suplementos dietéticos sujetos a BPM de suplementos (21 CFR 111)
 Actividades sujetas a la sección 419 de la FDCA. Estándares de Frutas 

y Vegetales
 Bebidas alcohólicas que necesitan licencia del Departamento del 

Tesoro ATF
 Instalaciones dedicadas solamente a almacenar RAC (no frutas ni 

vegetales) para ser procesadas o distribuidas
 Instalaciones dedicadas solamente a almacenar alimentos 

empacados no expuestos al ambiente



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

• Exenciones
Empre sa s c o n ve nta s a nua le s pro me d io  de  < $500,000 y a l me no s la  
mita d  de  e lla s a  c o nsumido re s lo c a le s o  re sta ura nte s de ntro  de  un 
ra d io  de  265 milla s
Empre sa s Muy Pe q ue ña s

Opc ió n 1. Pro me d io  a nua l de  ve nta s de  < $250,000
Opc ió n 2. Pro me d io  a nua l de  ve nta s de  < S500,000
Opc ión 3. Prome dio anual de  ve ntas de  <$1’000.000 

*Suple me nto

Empre sa s pe q ue ña s q ue  re a liza n a c tivida de s e n la  g ra nja  de  b a jo  
rie sg o  (< 500 e mple a do s)
Empre sa s muy pe q ue ña s q ue  re a liza n a c tivida de s e n la  g ra nja  de  
b a jo  rie sg o

Opc ió n 1. Muy pe q ue ña  <$250,000
Opc ió n 2. Muy pe q ue ña  <$500,000
Opc ión 3. Muy pe que ña <$1’000,000 *Suple me nto



Fechas de vigencia
Controles Preventivos, Peligros y BPMa

• Ab ie rta  a  c o me nta rio s ha sta  Ma yo  16 2013

• Exte nd ido  ha sta  Se ptie mb re  16 2013

• Se  pub lic o  Sup le me nto  e n Se ptie mb re  29, 2014

• Co me nta rio s so b re  e l sup le me nto  ha sta  Dic ie mb re  2014

Pla zo  pa ra  c umplimie nto :

• 60 d ía s lue g o  de  pub lic a c ió n de  Re g la  Fina l

• Empre sas Pe que ñas:

O Me no s de  500 e mple a do s:  2 a ño s de  p la zo .

• Empre sas Muy Pe que ñas:

O Me no s de  $1,000,000 e n ve nta s a nua le s: 3 a ño s de  p la zo

O Co nside ra da s Insta la c io ne s Cua lific a da s (re q ue rimie nto s 
mo d ific a do s)

• Otros:

O Un a ño  de  p la zo .



Retirada Obligatoria de 
Alimentos (Mandatory Food 

Recalls)

Update May 2015



• Entró en vigor cuando FSMA fue promulgada el 4 de enero, 

2011

• Sección 423 del Acta de Alimentos, Medicamentos y 

Cosméticos, y conforme a la sección 206 de FSMA: 

• Se otorga al FDA la autoridad para disponer una retirada

obligatoria de alimentos cuando existe la probabilidad de 

que dicho alimento se encuentre:

ADULTERADO

MAL ETIQUETADO

Antecedentes



ALIMENTOS SUJETOS A 
RETIRADA OBLIGATORIA

Determinar si el 
alimento está
ADULTERADO

O

MAL 
ETIQUETADO

Determinar si
puede causar

SAHCODH
A

RETIRADA

Obligatoria

• Manufacturados

• Procesados

• Empacados

• Almacenados



Criterios y proceso para 
retirada obligatoria

FDA da 
oportunidad de 

detener la 
distribución de 

manera
VOLUNTARIA

Y de 
RETIRAR

Si la retirada
voluntaria no 
se lleva a cabo, 
FDA puede
ordenar el 
detener la 

distribución y 
notificar a 

otros
involucrados

sobre detener la 
distribución

FDA da 
oportunidad
para una

AUDIENCIA 
INFORMAL

El 
comisionado
del FDA 
puede

ordenar la  
RETIRADA
del producto

de ser
necesario



ALIMENTO 
ADULTERADO

Contiene sustancias
venenosas/perjudiciales para la 

salud

Consiste (entero/en partes) de 
sustancias sucias, pútridas, o de 

descomposición

No es apto para uso en alimentos

Ha sido
preparado/empacado/almacenado bajo

condiciones no sanitarias

Suplementos dietéticos con ingredientes
riesgosos, nuevos (sin información adecuada
de soporte), suplementos que poseen peligros

inminentes

ALIMENTO MAL 
ETIQUETADO

Correcto etiquetado de alimentos
en relación a alérgenos en

alimentos

El alimento contiene alérgenos y la 
etiqueta NO identifica la fuente de 
donde se deriva dicho alérgeno

ALÉRGENOS: leche, huevo, pescado, 
moluscos crustáceos , nueces de árbol, trigo, 
cacahuates, sojas, alimentos que contienen

proteínas derivadas los mencionados
anteriormente



EVIDENCIA

Observaciones durante
inspecciones

Resultados de análisis de 

muestras

Datos

epidemiológicos

Reportes y Datos
registrados de alimentos

Quejas de consumidor
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