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BPP’Ms o GMPs

e Todo producto alimenticio comercializado en los EEUU
debe cumplirconlosestandaresde salud e nocuidad
de finidos porelActa de Alimentos, Medicamentosy
Cosmé tic os;

Food, Drug and Cosmetic Act (FD&C Act)

e Ia ley FD&C prohibe la comercializacidn mterestatalde
alimentos que:

1. No se encuentra etiguetadosapropiadamente,

2. Que estan adulterados

e EHIFDA tambiénregula losaditivosy colorantes que se
pueden usarenlosalimentos



Buenas Practicas de Manufactura

BPMs son losrequenmie ntos minimos de higie ne y
procesamiento necesarnospar asegumrlia

produccion de un alime nto sano.

Edificios

. Controles
Equiposy | de
utensilios

| proceso




BPMs o BPHs

Codex Alime ntanus

Principios Generales
de Higiene de los

Almentos

Ane xo
Principios HACCP

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS

CAC/RCP 1-1969

INTRODUCCION 3

SECCION - OBJETIVOS ... 3

LOS PRINCIPIOS GENERALES DEL CODEX DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS......

SECCION [1- AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION Y DEFINICTONES . coccs oo oo st st ssns s e
2.1 AMBITO DE APLICACION..coooo s s sires s
22 UTILIZACION..

23 DEFINICIONE

SECCION 111 - PRODUCCION PRIMARIA

3.1 HIGIENE DEL MEDIO...
32 PRODUCCION Hi(:lF\JIL \ l]I Mz\I RI\\ I’Hj\I \'\I)I I[}\ \l I\II \II()\

33 MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
34 LIMPIEZA, MANTENIMIENTO E HIGIENE DEL PERSONAL E \Il_l\ I’I{[)IJITLI ION PRIMARIA .

SECCION IV - PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES ... oot s s

4.1  EMPLAZAMIENTO......
4.2 EDIFICIOS Y SALAS

43 EOPO s
A4 [ SERVICTOS o iemmsnsis st ssisiiaons
SECCION V - CONTROL DE LAS OPERACIONES 12

5.1 CONTROL DE LOSRIESGOS ALIMENTARIOS
52 ASPECTOSFUNDAMENTALES DE LOS SISTEMASDE CO?Y
53  REQUISITOS RELATIVOS A LAS MATERIAS PRIMAS..........
54  ENVASADO,
5.5  AGUA
5.6  DIRECCION
5.7 DOCUME \ET)\[ IONY R! {GISTROS.., =
58  PROCEDIMIENTOS PARARETIRAR '\l IMI NIUH....

SECCION VI-INSTALACIONES: MANTENIMIENTO'Y SANEAMIENTO vt sossssssssssns s sssss sssssss sssss s 17

6.1  MANTENIMIENTOY LIMPIEZA c.oousimssuimsusssssnsssuinsssomssisessosns
6.2 PROGRAMAS DELIMPIEZA.....
6.3 SISTEMASDE LUCHA CONTRA LASPLAGAS..
64  TRATAMIENTODE LOS DESECHOS..
1.l 6.5 EFICACIADELAVIGILANCIA......

SECCION VII-  INSTALACIONES: HIGIENE PERSONAL 19

7.1 ESTADO DESALUD.......
72  ENFERMEDADESY L ! {NI S
7.3 ASEOPERSONAL
74 COMPORTAMIENTO PERSONAL ..cocunssnisssmsssssss s sssssssssssssas
7.5 VISITANTES ..coooonmvsrmsssusn

SECCION VIII -TRANSPORTE
8./ CONSIDERACIONES GENERALES .......cccivcciiimsvisiismsnssior sisasiasssssitsssssias

82  REQUISITOS
83 UTILIZACION Y MANTENIMIENTOL....oovooosomecvvss s sssss oo sesss st e PO

[Adoptado en 1969. Enmienda 1999, Revisiones 1997 y 2003 ]




Colance Comdimee Good Manufa:cturing Practices (GMPs) for the 21st Century -
Regulatory Information Food Processing

Current Good August 39,2004
Manufacturing Practices
(CGHPS) Table of Contents

Executive Summary
Section One Current Food Good Manufacturing Practices
1.1 The Develspment of Feed GMPs

1.2 Key Provisions of Food GMPs
1.2.1 General Provisions [Subpart &)
1,2.2 Buildings and Facilities [Subpart B)
1.2.2 Equipment {Subpart C)
1.2.4 Production and Process Contrals (Subpart E)

1.2.5 Defect Action Levels [Subpart G)

Referances
Section Two Literature Review of Comman Food Safety Problems and Applicable Controls S
2.1 Microbialogical Safety

2.2 Chemical Safety
2.3 Physical Safety

2.4 Other Considerations

Feferznces
Section Three Previous Surveys of Manufacturing Practices in the Food Industry
3.1 Meat and Poultry Listeria Reassessmant Survey

3.2 Listeria Reassessment-Evaluation Report
2.2 Food Processing Magazine's Annual Manufacturing Trends Survey

2.4 Food Engineering Magazine's Annual Best Manufacturing Practices Survey

3.5 A Survey of Contrel System Validation Practices in the Food Industry E ; (] 2

3.6 Automation Practices in the Food Industry

3.7 Survey on the Use of Computer-Integratec Manufacturing in Foed Processing 1 gl O 1
Companies

3.8 FDA HACCP Survey

2.9 Survey of Maryland Cider Producer Practices

Referznces

Section Four Comman Food Safety Probleme in the U.S, Food Proceseing Industry: A Delphi
b

4.1 Methodology
4.2 Results
4,21 Round 1 Results
4,2.2 Round 2 Results
4,2.3 Round 3 Results
4,2.4 Post-Study Discussions with Select Experts
4,2.4,1 Additional Resources Recommendad

4,242 Current Gevernment Programs of Petential Interest

Feferznces




BPMs Actualizadas (cGMPs)
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Buenas Practicas de Manufactura
Actualizadas (cGMPs)

e 21 CERParte 110. Agosto 9, 2004

e Libro Defect Action Levels (DAL)



cGMP. Subparte A
1. Provisiones Generales

e Criterios de Adulteracion

‘ 110.10 Personal

e a) Control de Enfermedades

* b) Limpieza

* c¢) Educacion y Entrenamiento

* d) Supervision del Personal

110.19 Exclusiones

3 Productos Frescos



cGMP. Subparte B

2. Edificios e Instalaciones

*a) Mantenimiento de alrededores: basura, monte, guaridas, accesos, desagties externos

*b) Construccion y Disefio de Planta: espacio, condicidon de paredes, techos, luces, ventilacion, malla

*a) Limpieza y Desinfeccion general

*b) Almacenamiento de Quimicos de Limpieza y Desinfeccion
*c) Control de Plagas

*d) Saneamiento de Superficies de Contacto

*e) Almacenamiento y Manejo de Equipos y Utensilios

I'|110.37 Instalaciones Sanitarias y Control

*a) Fuentes de Agua
*b) Plomeria

*c) Desagties

ed) Sanitarios

ee) Lavado de Manos

e f) Deshechos
° )
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3. Equlpos

cGMP. Subparte C

Diseno
Sanitario

de
Equipos

Limpieza a nivel microbiologico aceptable
Construido con materiales compatibles con el proceso
Facil acceso

Evita acumulacion de alimento, suciedad o liquidos
Sellado hermetico de orificios y grietas

Ausencia de nichos

Desempeno operacional sanitario

Diseno higiénico de controles (cerrado)
Compatibilidad con otros sistemas en la planta
Validacion de su limpieza y desinfeccion



cGMP. Subparte E

4. Controles de Produccion y Procesos

[ |

|110.93 Bodegas

|110.98 Distribucion

5. Niveles de Accion de Defectos

|110.110 Niveles maximos de accion de defectos

DALs
Defectos Naturales Inevitables
No presentan peligros para la salud



cGMP. Seccion G

5. Niveles de Accion de Defectos

Jepartment of Health & Human Services
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Defect Levels Handbook

=LA S

INTRODUCTION

Title 21, Code of Federal Regulations, Part 110.110 allows the Food and Drug Administration (FDA) to
establish maximum levels of natural or unavoidable defects in foods for human use that present no health
hazard. These "Food Defect Action Levels® listed in this booklet are set on this premise—that they pose no
inherent hazard to health.

Poor manufacturing practices may result in enforcement action without regard to the action level. Likewise, the
mixing of blending of food with a defect at or above the current defect action level with another lot of the same
or another food is not permitted. That practice renders the final food unlawful regardless of the defect level of




FDA. Macroanalytical Procedures Manual

AtoZindex | FollowFDA | FDA Voice Blog
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€ Home © Food @ Science & Research (Food) @ Laboratory Methods

; Macroanalytical Procedures Manual (MPM)

=y FDA Technical Bulletin Number 5
Macroanalytical Procedures Manual
1984; Electronic Version 1998

The Macroanalytical Pracedures Manual is currently being revised to update its content and add new material.

CF3AN Laboratory Quality
Assurance Manual

Microbiological Methods &
Bacteriological Analytical Manual

(BAM) Inthe interim, we have converted the original 1984 edition of the manual for display on the FDA website. This

: website version was produced as a cooperative effort between the editors and the Center for Food Safety and
Drug & Chemical Residues Applied Mutrifion (CFSAN). Gur purpose is to provide access to the out-of-print 1984 manual until the revised
Methods edition is available.

Elemental Analysis Manual (EAM)

F Macroanalytical Procedures Table of Contents
Manual (MPM) Editor's Preface

Pesticide Analytical Manual (PA) . Introduction -

Ephedrine Alkaloids Analytical (1) Definition of Macroanalytical Wethods -1

Methods (2) Advantages and Limitations of Macroanalytical Methods -4
(3) Scope ofthe Macroanalytical Procedures Manual |2
(4) Leqgal Aspects |2
(8) Determination of Defects |1
(6) Sampling Methods -1

Il.  Apparatus for Macroanalytical Methods II-1



Por que actualizar las BPM?

Segun cifrasdel CDC:
e 48 milonesde personasenfermascada ano (1 en 6)
e 128,000 hospitalizaciones

e 3,000 muertesporenfermedadestransmitidaspor
alime nto s (ETA)

FDA considera que:

* Muchasenfermedadessonocasionadaspormanejo
madecuado de almentos.

* Mejorarlasnommasactualesde BPM (c GMP) a travésdel

FSMA va a jugarun papelimportante enla reduccién
de EIA



Cronologia de eventos FSMA - BPM

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

Norma propuesta para proveedores extranjeros
- Norma propuesta sobre adulteracion intencional

Julio 2013

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

Hermamientas para responderefectivamente a los
problemas:

e Retmosmandatoros

e Detencién admimnistrativa

 Suspension delregistro

e Mejoramiento para elrastreo de productos

* Mejora enmanejo de registros para alimentosde mayor
1ie sg 0

e Mejora enrelaciones

e Capacidad de respuesta localydelestado

« Capacidad de implementaren elextranjero

e Confianza eninspeccidon porparte de otrasagencias



Controles preventivos

e FSMA espera que losestandaresde
controlespreventivosvan a mejorarla
nocuidad siempre ycuando se cumplan

« FSMA confiere a FDA con hemamientaspara
la mspeccidon y cumplimiento:

o Frecuencia de inspecciéon
o Acceso a registios

o Muestreo realizado porlaboratoros acreditados



Oportunidades de mejora identificadas en la
norma propuesta FSMA - BPM

« Entrenamiento apropiado para supervisoresyoperaros,

inlcuyendo elmantenimiento de losregistros de entre namie nto

e Creacidne implementaciénde un programa de controlde

alergenos

* Programa escrto de controlde patogenosambientales que
inc luya manejo de registros, para productoslistospara
consumir, que prevengan elcrecimiento de Liste na

monocytogenes

* Procedimientosescrntose implementadosde Iimpieza y
desnfeccidn para todaslassuperficiesde contacto. Definirel
alcance, objetivos, responsabilidades, monitoreo, acciones
cormec tivas, re gistro s.



Oportunidades de mejora identificadas en la
norma propuesta FSMA - BPM

e Considerarque se remueva la exencidn para la
cosecha,empaque,almacenamiento y distrlbucién de
productosvegetalescrudos.

e Mantenimiento de registroscnticospara la mocuidad y
pemitirelacceso a FDA para que puedan verficarel
c ump lmie nto

* Requenrsugerenciasdelpiublico acerca de la
incorporacidéndeluso de tiempo ytemperatura para
almacenamiento enredfrigeracidn y c alentamiento

sostenido.



Norma FSMA propuesta para las BPM

-

3646

Federal Register/Vol. 78, No. 11/ Wednesday, January 16, 2013/Proposed Rules

(b) If the owner, operator, or agent in
charge of a farm appeals the order and
requests an informal hearing:

(1) IEFDA grants the request for a
hearing and the hearing is held, the
presiding officer must provide a 2
calendar day opportunity for the hearing
participants to review and submit
comments on the report of the hearing
under §112.208(c)(4), and must issue a
final decision within 10 calendar days
after the hearing is held; or

(2) IEFDA denies the request for
hearing, the presiding officer must is
a final decision on the appeal
confirming or revoking the withdrawal
within 10 calendar days after the date
the appeal is filed.

§112.211 When Is an order to withdraw a
quallfled exemption applicable to a farm
revoked?

An order to withdraw a qualified
exernption applicable to a farm under
§112.5 is revoked if:

(a] The owner, operator, or agent in

DEPARTMENT OF HEALTH AND
HUMAN SERVICES

Food and Drug Administration

21 CFR Parts 1, 16,106, 110, 114, 117,
120,123,129, 179, and 211

[Docket No. FD A-2011-N-0920]

RIN

Current Good Manufacturing Practice
and Hazard Analysis and Risk-Based
Preventive Controls for Human Food

letration,

ACTION: Proposed rule.

SUMMARY: The Food and Drug
Administration (FDA] is proposing to
amend its regulation for Current Good
Manufacturing Practice In
Manufacturing, Packing, or Holding
Human Food [CGMPs) to modernize it
and to add requirements for domestic
and foreign facilities that are required to

Electronic Submissions

Submit electronic comments in the
following way:

+ Federal eRulemaking Portal: hitp://
www.regulations.gov. Follow the
instructions for submitting comments.

Written Submissions

Submit written submissions in the
following ways:
+« FAX:301-827-6870.

+ Mail/Hand delivery/Courier (for

er or CD-ROM submissions):

sion of Dockets Management (HFA—
), Food and Drug Administration,
5630 Fishers Lane, rm. 1061, Rockville,
MD 20852,

Instructions: All submissions received
must include the Agency name and
Docket No. for this rulemaking. All
comments received may be posted
without change to hfp://
www.regulafions.gov, including any
personal information provided. For
additional information on submitting
comments, see the “Comments” heading
of the SUPPLEMENTARY INFORMATION
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Revisiones principales

1. Las granjas que empacan o almacenan alimentos de otras

granjas no estan sujetas a la norma sobre los controles preventivos

Produccion agricola dedicada al empaque y
almacenamiento se considerara como una
actividad tradicional de explotacion agricola

Empaque y almacenamiento de productos
agricolas frescos tendran una norma
especifica |

2. Se propone definir como empresas muy pequenas a aquellas
con ventas inferiores a $1 millon

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



Revisiones principales

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

Procedimientos para guiar a la FDA en el retiro de FDA puede considerar alternativas para la proteccion
una exencion concedida a una instalacion calificada de la salud publica y le daria a la instalacion una
por razones de inocuidad de los alimentos notificacion anticipada y la oportunidad de responder

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




Revisiones principales

5. Propuesta de redaccion sobre la adulteracion

por motivos econOmicos

La FDA ha solicitado aportes para determinar si se debe exigir a una instalacion que,
como parte de su andlisis de peligros, aborde los peligros que se pueden introducir
intencionalmente con fines de ganancia econdmica.




Modernizacion

FDA propone redesignarlassubpartes que se
encuentranenla 110 (CFR21 parte 110) e incluidasen la
subparte 117 (CFR 21 parte 117).

Parte 117 va a inlc uir:
o Buenaspracticasde Manufactura

* No se identificaran actividadesespecificascomo:
manufactura, empaque, almacenamiento, etc.

o Requermmientosde controlespreventivosbasadosennesgos

« Aplicable a instalacionesdentro de los Estados Unidosy
extranjeras

Revision de defmicionesen Registro de Instalaciones
(415 FDCA) para clanficarexenciones,y a que
mstalacionesaplica esta ley



Modernizacion

Mejora en ellenguaje para hacerdo masclarm, por
ejemplo elreemplazo de la palabra ‘““shall’ por
“must’ (debena —tiene)

Fimmacion de ciertasrecomendaciones que
contienen datosespecificosde temperatura para
refrigeracion, congelacion, soste nimie nto c alie nte

Clanficaciénsobre contammacion cruzada, se
inlc uye elconcepto de "contacto cruzado™

Se pide controlde alergenos

Prevencion de la contammacion de empaquesde
alimentos



Requisitos propuestos

Analisisde peligros
Detalle porescmnto de loscontroles preventivos

o Processcontrols;
o Food allergen controls;

o Sanitation c ontrols;

o Arecallplan;and

o Anyothernecessary contrls.

Plan de retio porescnto

Detalle de actividadesde monitoreo
Accionescomectivas

Venficacion

Qualfied Ihdividual-Persona calficada

Lista de registrosrequendospara asegurarinocuidad

o Food safety plan, monotoreo,accionesconectivas, verificaciony
e ntre ramie nto



Controles preventivos obligatorios para
instalaciones que procesan alimentos

Deben mplementarun plan de contioles preventivos, el
cualdebera estarescrto.

1. Evaluacién de lospeligrosque puedan afectarla mocuidad

2. Fspecificarlasmedidaspreventivaso controlesque van a ser
implementadospara preveniro reducirsignificativamente los

peligros

3. Especificarde que manera lasfabrica va a monitorear
dichoscontmlesy asegurarse de que funcionan

4. Mantenerrutmanamente losregistrosde dic ho monitoreo

5. Especificarlasaccionescomectivasque se aplicaran cuando
ocurmran desviaciones



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Mantenimiento, revision periodica y
disponibilidad de registros

Individuos caliticados y entrenamiento con
curriculo estandarizado o por experiencia

Validacion de controles preventivos

Aplicacion de acciones correctivas

Reevaluacion 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 Desinfeccion

Plan de Retiro de Producto

Programa de Seleccion de Proveedores y
Verificacion

ﬁ’ Calibraciéon

le Manejo de Quejas




Analisis de Peligros

Identificar peligros conocidos o previsibles
razonablemente para cada tipo de alimento

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

Debe considerar Peligros:

Biologico: Patdogenos microbioldgicos (bacteria, parasitos, virus,
hongos)

Quimico: Ingredientes, materias primas, quimicos de L&D,
lubricantes, toxinas, etc

Fisicos: piedras, vidrio, o fragmentos de metal que podrian
ingresar inadvertidamente a los alimentos

Radioldgicos: a veces se consideran como un subconjunto de los
peligros quimicos.




Peligro vs. Riesgo

* Riesgo:

“Una
de que se produzca uncfccilo
adverso parma la salud y la
de este efecto,
consiguie nte a uno o mdads
presentesenlos
alimentos”

Codex Alime ntanus

* Peligro:

“Agente biologico,
quimic o o fisico pre se nte
enelalimento,o bien la
condicion en que éste se
hallan, que puede causarun
efecto adverso pam la

salud”.



Peligro vs.

Journal of Food Protection, Vol. 70, No. 10, 2007, Pages 2386-2391
Copyright ®, International Assaciation for Food Protection

Research Note

Reduction of Escherichia coli 0157 and Salmonella in Feces
and on Hides of Feedlot Cattle Using Various Doses of a
Direct-Fed Microbial

T. P, STEPHENS,' G. H. LONERAGAN,” E, KARUNASENA,' Axp M. M. BRASHEARS'*

|Department of Animal and Food Sciences, Texas Tech University, Lubbock, Texas 79409; and *Department of Agricultural Sciences,
West Texas A&M University, Canyon, Texas 79016, USA

MS 07-044: Received 25 January 2007/Accepted 7 May 2007 FRM A plde que:

o / .
ABSTRACT La evaluacion de peligros
In this study, the effectiveness of direct-fed microbials at reducing Escherichia coli 0157 and Salmonella in beef cattle
was evaluated. Steers (n = 240) received one of the following four treatment concentrations: control = lactose carrier only, debe Ser basado en
low = 1 X 107 CFU per steer daily Lactobacillus acidophilus NPS1; medium = § X 108 CFU per steer daily L acidophilus . 7 e
NPS1; and high = 1 X 10° CFU per steer daily L. acidophilus NPS1. Low, medium, and high diets also included 1 X 10° he ChOS Clentlf 1COS.

CFU per steer Propionibacterium freudenreichii NP24. Feces were collected from each animal at allocation of treatment and
found to have no variation (P = 0.54) between cohorts concerning E. coli 157 recovery. Feces and hide swabs were collected
at harvest and analyzed for the presence of E. coli O157 by immunomagnetic separation and Salmonella by PCR. No significant
dosing effects were detected for E. coli 157 recovery from feces at the medium dose or from hides at the medium and high
doses. E. coli 0157 was 74% (P < 0.01) and 69% (P < 0.01) less likely to be recovered in feces from animals receiving the
high and low diets, respectively, compared with controls. Compared with controls, E. coli 0157 was 74% (P = 0.05) less
likely to be isolated on hides of cattle receiving the low dose. No significant dosing effects were detected for Salmonella
recovery from feces at the medium and low doses or from hides at any doses. Compared with controls, Salmonella was 48%
(P = 0.09) less likely to be shed in feces of cattle receiving the high dose. No obvious dose-response of L. acidophilus NP51
on recovery of E. coli 0157 or Salmonella was detected in our study. Py



Controles Preventivosen base a Evaluacion de Riesgos:

Detemminarsilospeligrospueden ocunmrrazonablemente:
Frecuencia vs. Severidad

Ihcluirevaluacion de la gravedad de la enfermedad o lesion

Consideraciones para la Evaluacion:
() Ia formulacion de losalmentos;
() Ia condicion, funcidn y disefio de lasinstalacionesylosequipos;
(m) Materas prmase ingredientes;
(iv) Practicasde transporte (Regla de Transporte Sanitaro)
(v) Pocedimientosde fabricacién/procesamiento;
(vi) Actividadesde envasado yetiquetado;
(vi) Almacenamiento y distrbucion;
(viii) Uso previsto o previsible rmzonablemente;
(ix) Saneamiento, incluyendo la higiene de losempleados;y
(x) Cualquierotro factorrelevante.



Controlesde losprmocesos
Controles de saneamiento
Limpieza de lassuperficiesde contacto con alimentos

Plan de Retiro de producto

Nuimemwsde emergencia

Procedmientosescntosque descnben lospasospara notificar
directamente a losconsignatarosdirectosdelalimento que se retira

Notificaralpublico cuando sea apropiado para protegerla salud publica

Realizarvenficacionesde eficacia para comprobarque se esta levando a
cabo elretim yque se recuperanlosproductosafectados

Desecharadecuadamente losalimentosretimdos



Monitoreo

Ia nstalacion debe tenerlosprocedimientos porescnto, incluyendo
la frecuencia en que se van a realizar, para monitorearlos
controles preventivos. Que, Quien, Como Cuando, Donde, etc.

Elmonitoreo se debe documentaren registros sujetosa verficacion

W Acciones Correctivas

Establecer e implementar acciones correctivas por escrito para:

Identificar y corregir un problema con la implementacion 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



‘Lip Verificacion

Iasactividadesde verficacion se requieren para garantizarque los
controlespreventivos se implementan de manera coherente y
son eficaces.

Que se hace lo que se dijo que se iba a hacer
Que lo que se esta haciendo cumpla con protegerla mocuidad

Validacion: recopilary evaluarinformacion cientifica y técnica (o
realizarestudios) para demostrarque loscontroles preventivos son
eficacespara contolarlospeligros

Calibracion: de Ia supervision de losprocesosy losinstrumentosde
verficacion

Revision de los registros: controly accionesconectivasdentro de
una semana yla calbracién en un plazo razonable despuésde
realizarlosregistros




‘“"E@x Verificacion

Re- Evaluacion del Plan:
Almenoscada ano

Cuando se produzca un cambio significativo que cree el

potencialpara un nuevo resgo o un aumento significativo de
un riesgo identificado previamente

Cuando haya nueva informaciéon sobre losposiblesnesgos
asociadoscon un alimento

Cuando un controlpreventivo sea ineficaz

Cuando elcontrolpreventivo no se implementa cormectamente y
un procedimiento de accidn conectiva especifica no se ha
establecido.

Ia Re-evaluacidn esuna actividad de verficacion.



H Plan de Inocuidad Por Escrito
Iosregistros que documenten:

(1) Valdacidn,
() Monitoreo y Supervision de Controles Pre ventivo s,

(m) Acciones Comrectivas,

(iv) Calbracion y los mstrumentosde venficaciéon,
(v) Revision de registros, y

(vi) Re-evaluaciéon

Capacitacidn para la persona calificada

Plan de retiro

Otosprmgramas



Plan Generico de Control de Alergenos

Analisis de
Riesgos de
Alérgenos

Diseno e
ingenieria de
sistemas

Programacion
del turno

Controles de
Proceso

Mantenimiento |

Saneamiento/
Limpieza
“Change Over”

Controles de
Empacadoy
Rotulado

manejo de
quejas del
consumidor

Auditorias y
Verificacion

Capacitacion



Los “Ocho Principales” Alergenos

Crustaceos Pescado




FALCPA

ood Allergen Labeling and Consumer Protection Act”

s

Acta de Proteccion al Consumidor y
Etiquetado de Alergenos Alimentarios de
2004

TITLE II-FOOD ALLERGEN LABELING  Fut st
AND CONSUMER PROTECTION Coneing and

Protection Act of

SEC, 201, SHORT TITLE. %?Oﬁ'sc 901 note.

This title may be cited as the “Food Allergen Labeling and
Consumer Protection Act of 2004,

SEC. 202, FINDINGS, 21 USC 343 note.
Congress finds that—



e Ia nomma propuesta revisa eltermmo patégenos
ambientales

Micrmorganismo de mayorimportancia para la salud
publica capazde sobreviviry permistrdentro del
ambiente de la planta: manufactura, procesamiento
empacado, almacenamiento "holding environment”

Salmonella spp.

 Llistena monocytogenes
Clostndium perfringe ns
Bacilluscereus



Control de Listeria monocytogenes

U.S. Food and Drug Administration E— SEARCH
FID/A

Protecting and Promoting Your Health i

Home | Food | Drugs | Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

Food & i

© Home @ Food @ Foodbome lliness & Contaminants @ Foodbome llinesses: What You Need to Know

; Food Safety Action Plan: Reducing the Risk of Listeria

monocytogenes
Foodborne llinesses: What You Reducing the Risk of Listeria monocytogenes
i e FDA/CDC 2003 Update of the Listeria Action Plan

Executive Summary
Update of the Listeria Action Plan

Executive Summary

Listeria monocytogenes (L. monocytogenes) is a harmful bacterium that can be found in avariety of foods. In
pregnantwomen, L. monocytogenes caused illness can resultin miscarriage, fetal death, or severe iliness in
or death of a newbarn infant. The elderly and thase with weakened immune systems are also at risk for
savere illness or death from L. monocytogenes contaminated food.

The Healthy People 2010 goals for national health promotion and disease prevention called on federal food
safety agencies to reduce foodborne listeriosis by 50% by the end of the year 2005, Preliminary Foodhet data
on the incidence of foodborne illness for the United States in 2001 indicated that the incidence of infection
from L. monocytogenes decreased between 1996 and 2001 from 0.5 t0 0.3 cases per 100,000 people per
year. The level then reached a plateau. It became evident that, in order to reduce further the incidence to a level
of 0.25 cases per 100,000 people by the end of 2005, additional targeted measures were needed. The L.
monocytogenes Risk Assessment was initiated as an evaluation tool in support of this goal. The Food and
Drug Administration (FOA) and the Centers for Disease Control and Prevention (CDC) have reviewed ongaing
Lomononyfogene s revemion and cond ol aiizs and wre developad) an adion plan, wiis ingiudas
aciivities targeted atthe serious problem of L. monncyvtonenes raused illness.



Rutas de diseminacion de L. monocytogenes en el

ambiente y la cadena alimentaria

Soil, Water and
Decaying Plant
Material
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1. ngredientes

Almentos crudos:

1. Cames

2. Aves
3.Pescadosymanscos

4.Ileche cruda
5. Vegetalescrudos

2. Asistentes de Proceso

1. Aire comprimido
2. Hielo

3. Agua para enfriamiento
de almentos IPC

3. Ambientes de la Planta

1. Pisos, paredesy desagiies

2.Techos, estructuraselevadas,
pasadizosaéreos

3. Areasde lavado, condensado
yaguasestancadas(lavabos)
4. Materalaislante de tuberasy
unidadesrefrigeradoras
humidificados

5. 3¢llosde caucho en puertas,
cuartosfrios

6. Contenidosde aspiradoras



Fuentes de Listeria (FDA)

4. Supertficies de contac to 5. Otras supetficies (no
contacto)
1. Bandastransportadoras

1. Balanzas

fibrosaso porsas 2. Manguerasresquebrajadas
2. Empacadoraso llenadoras 3.Rodiloshuecosde bandas
3.Bandas, peladoras, 4. Soporteso‘l.e cquPos :

Ind 5.Hitrosde aire malmantenidos
o 4t 5 6. Condensadosde bandejas
4. Contenedores, recipientes, 7.Motoresycobertores
valdes, canastas 8. Heramientas

9.Montacargas, repisas
10. Intermuptores
11. Aspiradoras, trapeadores

5. Thjadoras, picadoras,
mezcladoras, icuadoras

6. Ute nsilio s 12. Basurerosy aledanos

7 Guante s 13. Cepillosesponjas |
14. Congeladores, maquina
hie lo

o 15. Delantales, vestimenta *



Control de Listeria monocytogenes

AtoZ Index | Follow FOA | FDA Voice Blog

U.S. Food and Drug Administration SEARCH
||y g ]

Protecting and Promoting Your Health Mot Popuar Searches

Home | Food | Drugs | Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

Food & o
© Home © Food @ Guidance & Regulation @ Guidance Documents & Regulatory Information by Topic '
. : Guidance for Industry: Control of Listeria monocytogenes in
| )
Refrigerated or Frozen Ready-To-Eat Foods; Draft Guidance
Guidance Documents &
Regulatory Information by Topic Contains Nonbinding Recommendations
Food Processing & HACCP Faioly
Draft Guidance

This quidance document is being distributed for comment purposes only.

Comments and suggestions regarding this draft document should be submitted within 80 days of publication
in the Federal Register of the notice announcing the availability of the draft quidance. Submit comments to the
Division of Dockets Management (HFA-305), Food and Drug Administration, 5630 Fishers Lane, rm. 1061,
Rockville, MD 20852, All comments should be identified with the docket number listed in the notice of
availability that publishes in the Federal Register.

For questions regarding this draft document contact the Center for Food Safety and Applied Mutrition (CFSAN)
at (Te!) N (Urdated phone: 240-402-1400)

U.5. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration

Center for Food Safety and Applied Nutrition
February 2008



Guias del FDA
Programas de Control de Listeria

Formulacién que prevenga
crecimiento de ILm

Tatamientos que destruyan
célulasviablesde Lm

Controlde mgredientes
Controlen almacenamiento

Control higiene de
empleados

Dise io Sanitario/

Mante nimie nto
Equipos
Instalaciones

Transpo rte
Controles Sanitarios y Mo nitore o
Deteccion de nichosde Lspp

Accionescomectivas sise
detecta L spp o Im

En supetficie s
En almentos
Entre namie nto

Métodosde recoleccidony
preparacion de muestras
ambientales

Re gistro s

Métodosde deteccidony
enumeracion o



Procedimientos de Operacion Estandar

* Los Procedimientos de Operacion Estandar (POE/ SOP) son
metodos prescritos o establecidos para que sean seguidos como
rutina en la aplicacion de operaciones o tareas especificas

Example
SSOP Plan and
Sanitation Control Records

Introduction

L4 £ WIOLEURY . omgies L whey (T F<hak bl KACCE
 ceatns g SR

() http://www.pdffiller com/100053573 flsgpel 0')1 p ’t7pdf
Fillable-Example-SSOP-Plan-and-Sanitation-Control-Rs
Forms-ns; gl gso—un



Procedimientos de Operacion Estandar

IosPOE SOPse relacionancontareasespecificasy
deben considerarlo siguiente:

1. Elobjetivo y frecuencia para realizarla tarea
e 2.Quiénsera elencargado de realizarla tarea

3.Una descripcion delpmcedimiento que se quiere
aplcarincluyendo todaslasetapasmvolicradas

e 4. Iasaccionesconectivasque debenllevarse a cabo
sila tarea se realiza inc omectamente



Estructura de un POES

. Fecha 7. Procedimiento:
. Identificacion de Planta o Preparaciony
o Descripcidon General de desensamblado
Productos y Operaciones o Limpiezay Desinfeccion
. Codigo de Planta y o Re-ensamblado

Producto

. Estructura de Gestiony
Responsable del POES

8. Monitoreo,
concentraciones, datos
microbiologicos, ATP

. Tipo de Equipo 9. Accion Correctiva:
. Frecuencia o Quién?
o Qué?

10. Registros




Principios del Sistema HACCP

Conducir un analisis de peligros

Identificar Puntos Criticos de Control (PCCs)

ii

Establecer limites criticos para los PCCs
Establecer procedimientos de monitoreo

Establecer acciones correctivas

Establecer procedimientos de manejo de
istros (documentacion




Curriculum
Controles
Preventivos

* Food Safety
Preventive
Controls
Alliance

FOOD SAFETY PREVENTIVE CONTROLS ALLIANCE

HAZARD ANALYSIS AND PREVENTIVE
CONTROLS FOR HUMAN FOOD

DRAFT Training Curriculum Qutline
Subject to change based on Supplement and Final Rule

Decription

A standardized, industry-oriented training curriculum that will provide participants with the
knowledge that |s needed to create a Food Safety Plan to comply with the Hazord Analysis and Risk-
based Preventive Controls for Human Foods rule. The course content I8 focused on the food safety
activities and documentation that support the creation and implementation of a preventive controls
Food Safety Plan.

Audience
Companies, especially small and medium sized, producing human feod that must comply with the
Preventive Controls for Human Foods rule that will be part of FSMA

FSPCA Background

The FSPCA was established in 2011 as part of a grant from the U 5. Food and Drug Administration
[FDA) to the lllinoks Institute of Technology's Instifute of Food Safety and Health. The purpose of
this broad-hased alllance is to develop and maintain a cost effective education and tralning
program to aeslst the food industry, particularly small food companies, with understanding and
achleving compliance with the FDA's Hazand Analysis and Risk-based Preventive Contrals for Human
Fuods rule requirements. The requirements of this regulation are designed to promote safe food
productlon.

The FSPCA program is baged on collzboration among federal and state regulatory officals,
academic food safety researchers and educators, and U5, food Industry representatives. The
program is directed by a voluntary FSPCA Steering Committee, whose members are listed at
bt/ /v it edu /ifsh falliance fcommittees fsteering committershiml The FSPCA Steering
Committee directs development of the curriculum, all training materials and the FSPCA Tralning
Protocol for delivering, documenting and updating these matertals. Any individual, company,
agency or nation can provide input for the FSPCA program through communications with any
member of the FSPCA Steering Committee. Individual participation in working groups (s also
possible.

The curriculum is a work In progress.
Content will be updated based on supplement and ultimately the final rule
9 October 2014 1



ILLINOIS INSTITUTE OF TECHNOLOGY

FOOD SAFETY
- AND HEALIH

Alianza

d Welcome to FSPCA Online
e FSPCA Home

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

The Food Safety Preventive Controls Alliance (FSPCA) is a broad-based public private
The Alliance alliance consisting of key industry, academic and government stakeholders whose mission
is to support safe food production by developing a nationwide core curriculum, training and
outreach programs to assist companies producing human and animal food in complying with
the preventive controls requlations that will be part of the Food Safety Modernization Act
(FMSA).

Upcoming Events

Controles

Committees

Resources

Preventivos

SIGN UP FOR ’
WORKING GROUP MEETING

The Hazard Analysis Working Session
met on March 25, 2013

PROPOSED FSMA RULES

FSMA Proposed Rules, Fact Sheets,
and Summaries Below

IIT IFSH NEWS

The Working Group Chairs and Vice ¢ Fact Sheet on the FSMA

Chairs met face-to-face at IFSH to Fropesed Rule for Produce:

discuss detailed contents for the
Hazard Analysis section of the core
curriculum. The materials developed
from these groups were collated by the
Editorial Subcommittee, which is
charged with synchronizing the input

Frrra Hm W mrlama Cranime far

Standards for the Growing,
Harvesting, Packing, and
Holding of Produce for Human

Consumption

Proposed Rule Text From the

Federal Register Online



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

Chapter9: Sanitation Pre ve ntive
Controls

Chapter10: SupplerProgram
Chapterll: RecallPlan

Chapter12: Venfication and
Validation Pocedures

Chapter13 Record-keeping
Procedures

Chapter14: Regulation Overview —
¢ GMP and Hazard Analysis and
Risk-Ba se d

Preventive Controls forHuman Food

Chapter15: ResourcesforFood
Sa fe ty Plans

Chapter16: Preventive Controls for

Human Foods Review A



Propuesta de la nueva denominacion 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 Proposed § 117.110

human use that present no health hazard.
L [




Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Parte 117. Subparte A.
Provisiones Generales

117.1. Aplcabiidad y Estatus
117.3. Definiciones

117.5. Exenciones

117.7. Aplicabiidad de las a
mstalacionesmvolucradasen el
almacenamiento de allmentos

empacadosque no hansido expuestosal
ambiente




Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Parte 117. Subparte B. (Seccion 110 Actual)
Buenas Practicas de Manufactura Actualizadas

117.10. Personal

117.20. Establecimiento y alrededores

117.35. Operaciones Sanitanas

117.37. Instalacionessanitanasy contmwles
117.40. Equipo sy Ute nsilio s

117.80. Pocesosy Controles

117.93. Almacenamiento y Distnbucién
117.110. Nivelesde Accion de Defec tos (DALs)



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Parte 117. Subparte C.

Analisis de Peligros y Controles Preventivos en Base a Riesgo
117.126. Requermmientos para un Plan de lhocuidad de Alimentos
117.130. Analisisde Peligros

117.135. Controles Preventivos de Peligros que pueden
razonablemente ocumr

117.137. Plan de Retiro para un alimento con un peligro que puede
razonablemente ocumr

117.140. Monitoreo

117.145. Acciones Comrectivas

117.150. Verificacién

117.155. Requisitos aplicablesalindividuo calificado
117.175. Registrosrequendosen la Subparte C



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Parte 117. Subparte D.
Re quisitos Modificados

117.201. Requisitos modificadosque aplican al
establecimiento calificado

117.206. Requisitos modificadosque aplican a
establecimientossolamente dedicadosal

almacenamiento de allmentosempacadosque
no estan expuestosalambiente



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Parte 117. Subparte E

Retio d
117.251

117.254

117.257

117.260

117.264
117.267
117.270
117.274
117.277
117.280

117.284

e Exenciones Aplicadas a Establecimientos Calificados

. Circunstanciasque pueden llevaral FDA a retimruna exenciéon
aplicable a un establecimiento calificado

. Emision de una orden para retirmruna exencién aplicable a un
establecimiento calificado

.Contenido de una orden para retirmaruna exencién aplicable a un
establecimiento calificado

.Cumplmiento con, o0 apelacidn a,una orden para retiraruna
exencion aplicable a un establecimiento calificado

.Procedimientos para ngresaruna apelaciéon
.Procedimientos para pediruna audiencia informal
.Requisitosaplicablesa una audiencia nformal

.Oficiala cargo de una apelacionyde una audiencia mformal
. lempo estimado para emitiruna decision a una apelacion

.Revocacidn de una orden para retirmaruna exencién aplicable a un
establecimiento calficado

.Accion finalde la agencia o



Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Paxte 117. Subparte F

Re quisitos Aplicables a los Registros que Deben ser
Establecidos y Mantenidos

117.301. Registros sujetosa losrequermientosde la
Subparte F

117.305. Requisitos generalesaplicablesa losregistros

117.310. Requisitos adicionalesaplicablesa un Plan de
lhocuidad de Alimentos

117.315. Requisitos de retencidon de registros

117.320. Requisitos de revision oficial
117.325. Difusié n Public a



O 0000

L

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 seccion 419 de la FDCA. Estandares de Frutas
y Vegetales

Bebidas alcohdlicas 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

e Exenciones

Empresascon ventasanualespromedio de < $500,000 y almenosla
mitad de ellasa consumidoreslocaleso restaurantesdentro de un
radio de 265 millas

Empresas Muy Pequenas

Opcién 1. Pomedio anualde ventasde < $250,000
Opcidon 2. Pomedio anualde ventasde < S500,000

Opcion 3. Pomedio anualde ventas de <$1°000.000
*Suple me nto
Empresaspequenasque realzan actividadesen la granja de bajo
rie sgo (< 500 empleados)
Empresasmuy pequenasque realzan actividadesen la granja de
bajo riesgo

Opcién 1. Muy pequeia <$250,000

Opcién 2. Muy pequefia <$500,000

Opcién 3. Muy pequena <$1°000,000 *Suple me nto



Fechas de vigencia

Controles Preventivos, Peligros y BPMa

Abierta a comentaros hasta Mayo 16 2013
Extendido hasta Septiembre 16 2013
Se publico Suplemento en Septiembre 29, 2014

Comentarossobre elsuplemento hasta Diciembre 2014

Plazo para cumplmiento:

e 60diasluego de publicacion de Regla Fnal

* Empresas Pequenas:
o Menosde 500 empleados: 2anosde plazo.
* Empresas Muy Pequenas:
o Menosde $1,000,000 en ventasanuales: 3 afiosde plazo
o Consideradashstalaciones Cualficadas (requermientos
mo dificados)
e Otros:

o Un ano de plazo.



Retirada Obligatoria de
Alimentos (Mandatory Food

Recalls)

Update May 2015



Antecedentes

« Entrd en vigor cuando FSMA fue promulgada el 4 de enero,
2011

« Seccion del Acta de Alimentos, Medicamentos y
Cosmeéticos, y conforme a la seccién 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 SAHCODHA
MAL ETIQUETADO Sonsecuencies sdverses seies S



Determinar si el
alimento esta

ALIMENTOS SUJETOS A ADULTERADO

RETIRADA OBLIGATORIA AL

ETIQUETADO

e Manufacturados
. PrOcesadOS Determinar si
puede causar
* Empacados SAHCODH
A
* Almacenados -~

RETIRADA

Obligatoria




Criterios y proceso para
retirada obligatoria

voluntaria no
FDA da se lleva a cabo, comisionado
oportunidad de FDA puede FDA da del FDA

detener la
distribucion de
manera

ordenar el . vede
detener la oportunidad P

distribucién y para una
a AUDIENCIA

otros UNGORIVIAT del producto

involucrados de ser
sobre detener la necesario

ordenar la




ALIMENTO

ADULTERADO

ALIMENTO MAL
ETIQUETADO

4

Contiene sustancias
venenosas/perjudiciales para la
salud

4

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

v

No es apto para uso en alimentos

\ 4
4 N

Ha sido
preparado/empacado/almacenado bajo
condiciones no sanitarias

A g

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

inminentes

"

4

en relacion a alérgenos en
alimentos

 Correcto etiquetado de alimentos )

\ 4

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

~

9

ALERGENOS: leche, huevo, pescado,
moluscos crustaceos , nueces de arbol, trigo,
cacahuates, sojas, alimentos que contienen
proteinas derivadas los mencionados

anteriormente




EVIDENCIA

Observaciones durante
Inspecciones

[ Resultados de andlisis de

muestras

Reportes y Datos
registrados de alimentos
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