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CAPITULO 8. Andlisis de
Peligros y Determinacion de
Controles Preventivos

Objetivos del analisis de peligros y determinacion de
controles preventivos

En este modulo usted aprendera:
* Las definiciones de los diferentes tipos de peligros
* Por qué es importante un analisis de peligros
* Los pasos para:
= Hacer un analisis de peligros

= |dentificar los peligros que requieren un control preventivo

= |dentificar los tipos de controles preventivos que se
pueden usar para los peligros que requieren un control
preventivo

FSPEA

Después de los pasos preliminares, el siguiente paso para elaborar un
plan de inocuidad de alimentaria consiste en identificar los peligros
de inocuidad alimentaria que requieren un control preventivo. Esto
depende del alimento, los ingredientes, los equipos, la distribuciéon
fisica de las instalaciones y otros elementos del sistema de inocuidad
de alimentos de la planta. Una vez que se conocen los peligros que
necesitan un control preventivo, se pueden identificar los controles
preventivos para ayudar a asegurar la inocuidad del producto. Tenga
en mente que aunque se pueden aplicar muchos tipos diferentes de
controles al procesar un alimento, los “controles preventivos” se
basan en el riesgo y se enfocan en los peligros que presentan el mayor
riesgo a la inocuidad de los alimentos. Es importante identificar
primero estos peligros para que los recursos se puedan focalizar en los
controles preventivos que son esenciales para reducir los riesgos a la
inocuidad de los alimentos.

La regulacién sobre Controles Preventivos de Alimentos para Humanos
incluye definiciones para varios tipos de peligros. Estas incluyen:

Peligro: Cualquier agente bioldgico, quimico (incluidos los
radiologicos) o fisico que tenga el potencial de ocasionar
enfermedad o lesion.
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Peligro conocido o razonablemente previsible: Un peligro
biolégico, quimico (incluidos los radiolégicos) o fisico que es
conocido por estar, o tiene el potencial de estar asociado con
la instalacién o el alimento.

Peligro que requiere de un control preventivo: Un peligro
conocido o razonablemente previsible para el cual una
persona conocedora de la manufactura, el procesamiento, el
envasado o el almacenamiento de alimentos inocuos
estableceria, con base en el resultado de un andlisis de peligros
(que incluye la evaluacién de la severidad de la enfermedad o
la lesién, si ocurriera el peligro o laprobabilidad de que
el peligro ocurra en ausencia de controles preventivos), uno o
mas controles preventivos para minimizar significativamente
o prevenir el peligro en un alimento y los componentes para
manejar estos controles (tales como monitoreo, correcciones
0 acciones correctivas, verificacion y registros) segun
corresponda al alimento, la instalaciéon y la naturaleza del
control preventivo y su rol en el sistema de inocuidad de
alimentos de la instalacién.

La regulaciéon también define “controles preventivos” de la manera
siguiente:

'

Controles preventivos: Los procedimientos, las practicas y los
procesos basados en el riesgo y razonablemente adecuados
que una persona conocedora sobre la manufactura, el
procesamiento, el envasado o el almacenamiento de alimentos
inocuos emplearia para minimizar significativamente o
prevenir los peligros identificados en el andlisis de peligros
que sean consistentes con los conocimientos cientificos
actuales sobre manufactura, procesamiento, envasado o
almacenamiento de alimentos inocuos al momento del
analisis.
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Importancia de un analisis completo de los peligros

* Escrucial para el éxito del programa global de inocuidad
alimentaria.

* Un analisis apropiado de los peligros puede:
= |dentificar los peligros que requieren un control preventivo.
* Concentrar los recursos en los controles preventivos esenciales.
= |dentificar operaciones que requieren mejoras.
* Un analisis inadecuado de los peligros puede llevar a:
* Un plan ineficaz de inocuidad alimentaria.
* Un plan inmanejable de inocuidad alimentaria.

= Posibles medidas para garantizar el cumplimiento con la
regulacion.

FSPEA

La ejecucion de un analisis de peligros completo y exacto es uno de los
pasos mas dificiles, pero sumamente importantes, para elaborar un
Plan de Inocuidad Alimentaria eficaz y basado en el riesgo. El analisis
sistematico y comprensivo de los peligros potenciales y sus
consecuencias ayuda a asegurar que se identifiquen todos los peligros
que requieren un control preventivo.

Ocasionalmente un analisis comprensivo de los peligros puede
identificar una situacién en donde existe un peligro recién
identificado que no estd siendo adecuadamente controlado. Por
ejemplo, hace varios afios los cientificos demostraron que la E. coli
0157:H7 toleraba mayores niveles de acido que otros patégenos. Una
revision al analisis de peligros para algunos productos fermentados
sugiri6 que se debia ajustar la férmula o los procesos para asegurar la
destruccidén de E. coli 0157:H7.

Un andlisis adecuado de peligros también puede focalizar los recursos
limitados en los controles mas importantes. Un analisis de peligros
inadecuado puede resultar en un Plan de Inocuidad Alimentaria
ineficaz, si se pasa por alto un peligro que se debe controlar. Por el
contrario, un analisis de peligros inadecuado puede identificar
demasiados controles para peligros que no tienen una probabilidad
razonable de ocasionar enfermedad o lesion, lo que conduce a un
sistema que no puede ser manejado eficazmente por los recursos
disponibles.
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Definicion de Analisis de Peligrros

* Proceso de recolectar y evaluar informacién sobre los
peligros y las condiciones que conducen a su
presencia para decidir cudles son significativas para
la inocuidad alimentaria y que, por consiguiente,
deben abordarse en el plan de APPCC* o en el de
inocuidad alimentaria.

*Un plan de APPCC puede formar parte del Plan de Inocuidad Alimentaria.

FSPEA

En este curso el andlisis de peligros se define tal como se indica arriba.
El propédsito del andlisis de peligros consiste en elaborar una lista de
posibles peligros para la inocuidad alimentaria y luego determinar
aquellos peligros que requieren un control preventivo porque tienen
una probabilidad razonable de ocasionar lesién o enfermedad en
ausencia del control. Una vez que se identifican estos peligros, se
pueden determinar los controles preventivos esenciales para
prevenir enfermedades o lesiones. Unicamente aquellos peligros que
planteen un riesgo para la salud de los consumidores deben estar
incluidos en el Plan de Inocuidad Alimentaria. No todos los peligros
potenciales requieren un control preventivo en una operacion
individual.

Como realizar un Analisis de Peligros

Proceso para Identificar Peligros y Controles

1. Enumerar los pasos e ingredientes del proceso.

2. ldentificar los peligros conocidos o razonablemente
previsibles (es decir, potenciales) para la inocuidad
alimentaria.

3. Determinar si el peligro requiere un control
preventivo.
= Severidad y probabilidad en ausencia del control
Justificar la decision.

5. ldentificar los controles preventivos para los
peligros significativos.

FSPEA
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Para completar un analisis de peligros se sigue una secuencia de pasos,
y en este capitulo se discute cada uno de los puntos arriba enumerados.
El proceso de analizar peligros se basa en lainformacién organizada en
los pasos preliminares discutidos en el capitulo 6: Pasos
Preliminares para Elaborar un Plan de Inocuidad Alimentaria, tales
como ingredientes y materias primas, actividades en cada paso del
proceso, almacenamiento y distribucion del producto, y preparacion
final y utilizacion por parte del consumidor. Esencialmente, la
informacién brindada en los pasos preliminares es una hoja de ruta
para conducir el analisis de peligros.

» " . .
Andlisis de PRODUCTO: PAGINA X de
peligros Y

b + . —1 {
NOMBRE DE FECHA DE | dd/mm/aa
LA PLANTA PUBLICACION
DIRECCION SUSTITUYE LA | dd/mm/aa

| VERSION |
(1) (2) (3) (4) 5, (6)
Ingrediente Identifique {Requiereun | Justifique su ¢Qué medida(s) de ¢Se aplica
/ pasode peligros control respuestade | control preventivose en este
procesamie potenciales preventivo lacolumna3 | puede(n)aplicar para pasoel
nto parala algunode los minimizar control
inocuidad peligros significativamenteo | preventivo
alimentaria potenciales prevenir el peligro ?
introducidos, parala para lainocuidad
controlados o inocuidad alimentaria?
potenciadosen | alimentaria? Control preventivo de
aste paso. = proceso, incluldos los PCC, =
P Si No alérgenos, saneamiento, Si No
cadena de suministro u
otros
B| = 3 e
=L Ejemplo de formulario para analisis -
Ql =
= de peligros- Se pueden usar otros formatos |
‘ —— PE

Se puede utilizar un Formulario de Analisis de Peligros para asegurar
que se analicen todos los pasos y se documenten los resultados. El
formulario también enumera los peligros que requieren de un control
preventivo e identifica el tipo de control que se debe aplicar. Se
pueden usar otros formatos, aunque no se basen en un formulario (p.
ej., una narrativa por escrito), siempre y cuando el analisis de peligros
quede documentado y contenga los elementos de identificaciéon de
peligros, evaluaciéon de peligros y seleccion de los controles
preventivos. Se debe brindar una justificacion de las decisiones para
que otros puedan entender en qué se fundamentaron dichas
decisiones. En este curso:

. Se utiliza la Columna 1 para enumerar cada uno de los pasos
del proceso mostrado en el diagrama de flujo, incluyendo la
recepcion de cada materia prima o ingrediente utilizado en el
proceso (algunos se pueden agrupar).

+ Se emplea la Columna 2 (identificacién de peligros) para
enumerar todos los peligros relacionados con materias primas,
ingredientes, procesos y ambientes identificados para cada
paso. Los peligros que se deben considerar se discuten abajo.
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+ La Columna 3 es un sencillo “Si” o “No” para indicar si el
peligro requiere o no de un control preventivo.

+ La Columna 4 (evaluacién del peligro) se usa para justificar
sus respuestas en la Columna 3 (y a veces en la Columna 2, si
no se identific6 ningin peligro, pero el equipo lo discutié
mucho).

+ Se utiliza la Columna 5 Unicamente cuando hay un “Si” en la
Columna 3 para identificar los controles preventivos que
minimicen significativamente o prevengan el peligro; p. ej,
controles preventivos de proceso, alérgenos, saneamiento,
cadena de proveedores o de otra indole.

« Se emplea la Columna 6 para documentar si el control
preventivo se manejara en ese paso.

Ejemplos de otros formatos para analisis de

peligros
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7)
Ingrediente | Peligros paralainocuidad | Graveda éEs Justifique su £Qué control(es) its
/pasodel | alimentaria fazonablemente ddel |significativo | respuesta de preventivo(s) se este
procesamie | previsibles introducidos, peligro | el peligro? | lacolumna | aplica(n) paraminimizar | paso
nto controlados o potenciados 4. significativamente o un
en este paso (B=bioldgicos; prevenir el peligro para | PCC?
Q=quimicos, incluidos los la inocuidad
radiologicos; F=fisicos) alimentaria?
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10)
Ingrediente| Identifique |Origeno| Indoledel |ProbabilidalGraveda ¢Es  ustifique] ¢Qué  |indoledela
/ pasodel peligros fuente pelgsm dde ddel |significativo] su medida(s) | medida de
procesamierazonablemen|  del [nivel i cidencia | efecto | el peligro respuesta de control | control
nto te previsibles | peligro ml:i’(;)::;" sobrela que dela |[seaplica(n)|PCC| Otro
parala " ﬁ":” salud |requiere un|columna para
inocuidad control (7) minimizar
alimentaria preventivo? significativa
introducidos, mente o
controlados o prevenir el
potenciados peligro para
en este paso. la inocuidad|
.ilinwn[.FS P A

Recuerde que se pueden utilizar otros formatos. La diapositiva de arriba
representa dos formatos adicionales y también se pueden utilizar
otros. Los planes modelo publicados en el sitio web de la FSPCA
ilustran otros formatos. Asegurese de que el formato que utilice
sea comprendido por los integrantes del equipo en su instalacién y
que cubra los controles preventivos de alérgenos, saneamiento,
cadenade proveedores y otros, segtin se puedan aplicar a la instalacion
o al alimento.
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Llenar el Formulario de Analisis de Peligros
Columna 1 — Enumerar los Pasos del Proceso y los
Ingredientes y Materiales Entrantes

o - ) Ejemplo E.G. Food Company
Anélisis de peligros | PRODUCTO: Omelette sencillo, de queso y de queso en panecillo PAGINA X de Y
NOMBRE DE LA E.G. Food Company FECHADE | dd/mm/sa
PLANTA PUBLICACION
DIRECCION 360 Culinary Circle, Mytown, USA SUSTITUYE dd/mm/aa

VERSION
(1) (2) (3) (4) (5) (6)
Ingrediente/ Identifique éRequiere Justifique su ¢Qué medida(s) de ¢Se aplica
pasode peligros un control respuestade la control preventivo se en este
procesamien | potenciales para | preventivo columna 3. puede(n) aplicar para pasoel
o la inocuidad alguno de minimizar control
alimentaria los significativamente o preventivo
introducidos, peligros prevenir el peligro para ?
controlados o potenciale la inocuidad si | No 1|
potenciados en sparala alimentaria?
este paso, inocuidad Control preventivo de
alimentari proceso, Incluldos los PCC, de
a2 alérgenos, saneamiento,
= cadena de suministro u otros
Yes [ No
Otros pasos arriba

Recepcion de| B

ingredientes

refrigerados

+ huevo F

liquido
q 1 o~

pasteurizado FS A

Otros pasos abojo e T

Utilizaremos el ejemplo de las tortillas (omelettes) de la Compania de

Alimentos E.G. para ilustrar el proceso de andlisis de peligros y llenar

el formulario de analisis de peligros. Prepare el formulario de andlisis
de peligros anotando el nombre y la direccién de la empresa, el
nombre o el ndmero del producto o los productos, la fecha en que se
lleva a cabo el andlisis y, si es una modificaciéon de un andlisis previo,
la fecha del anterior andlisis para mantener organizados los registros.
Quiza se necesite una hoja de trabajo separada para cada tipo de
producto, pero se pueden agrupar los productos si tienen los mismos
peligros y controles o si cualquier diferencia estd claramente
delineada. En este anadlisis de peligros hemos agrupado todas las
variedades de tortillas (omelettes) de 1a Compaififa de Alimentos E.G..

Se prepar6 un diagrama de flujo del proceso como parte de los pasos
preliminares (Capitulo 6). Enumere cada uno de los pasos del proceso
en la Columna 1 de la hoja de trabajo del analisis de peligros. Este es
el marco que orienta el desarrollo de dicho analisis. Uno de los
primeros pasos del diagrama de flujo se ilustra en la diapositiva de
arriba. El Analisis de Peligros completo se encuentra en el Apéndice 3:
Ejemplo de un Plan de Inocuidad Alimentaria.
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Columna 2 -Identificacion de Peligros

— — - Ejemplo E.G. Food Company
Andlisis de peligros | PRODUCTO: Omelette sencillo, de queso y de queso en panecillo PAGINA X de ¥
NOMBRE DE LA E.G. Food Company FECHADE | dd/mm/aa
PLANTA PUBLICACION
DIRECCION 360 Culinsry Circle, Mytown, USA SUSTITUYE LA | dd/mm/as

VERSION
(1) (2) (3) (4) (5) (6)
Ingrediente/ Identifique ¢Requiere Justifique su ¢Qué medida(s) de ¢Se aplica
pasode peligros un control respuestade la control preventivo se en este
procesamien | potenciales para | preventivo columna 3. puede(n) aplicar para pasoel
o la inocuidad alguno de minimizar control
alimentaria los significativamente o preventivo
introducidos, peligros prevenir el peligro para ?
controlados o potenciale la inocuidad si | No 1|
potenciados en sparala alimentaria?
este paso, inocuidad Control preventivo de
alimentari proceso, Incluldos los PCC, de
> alérgencs, saneamiento,
a?
- cadena de suministro u otros
Yes | No

Recepcion de| B| Patégenos

ingredientes vegetativos

refrigerados tales como la

L huevo Salmonelia

liquido Q Alérgeno - ‘

pasteurizado | | huevo

s
F| Ninguno 1 FS P LA

La identificacién de peligros es basicamente un ejercicio de lluvia de
ideas en donde el equipo genera una lista de peligros potenciales
(“conocidos o razonablemente previsibles”) bioldgicos, quimicos,
(incluidos los radiolégicos) y fisicos para la inocuidad alimentaria que
pueden ser introducidos, incrementados o controlados en cada paso
descrito en el diagrama de flujo que se elaboré para el producto en el
Capitulo 6: Pasos Preliminares para Elaborar un Plan de Inocuidad

Alimentaria. El proceso de identificar peligros debe considerar:

'

El informe del Comité Asesor Nacional
sobre Criterios Microbioldgicos para
Alimentos (NACMCF) de EE. UU. sobre
“Los Principios y Guia de Aplicacion del
Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control” contiene una serie de preguntas
utiles que se deben considerar al conducir
la identificacion de peligros. Véase
Lecturas adicionales

8-9

La informacién preliminar recolectada al elaborar Ia
descripcion del producto.

La experiencia que se tiene en la planta sobre la probabilidad
de que se presenten peligros en los productos terminados, con
base en los resultados de pruebas del producto, quejas de los
consumidores u otros medios. El equipo también puede
basarse en el conocimiento que tiene acerca de las
instalaciones, incluida la distribucion fisica, recepcién y otros
procesos que se puedan emplear para determinar si el
producto es vulnerable a la contaminacidn.

La informacién externa, incluidos los articulos cientificos, los
estudios epidemioldgicos y otros datos histéricos sobre
productos semejantes, si se dispone de ellos.

La informacion tomada de la cadena de suministro de
alimentac acerca de lnc neliorne nara la inacnidad alimentaria
aue pueden ser pertinentes para los productos finales, los
productos intermedios y el alimento al momento de su
consumo.

La informacién obtenida en documentos pertinentes del
gobierno o de la industria que ofrecen orientacién acerca de
la inocuidad alimentaria.
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La identificacién de peligros considera los peligros potenciales que
pueden presentarse en los alimentos porque ocurren de forma natural,
los peligros que pueden ser introducidos involuntariamente o, en
raras circunstancias, los peligros que pueden ser introducidos
intencionalmente con fines de ganancia econémica.

Quiza quiera incluir lineas en el formulario para asegurarse de que
cada uno de los tres tipos de peligros potenciales quede considerado
en el analisis:

Los peligros biolégicos (B), incluyendo las bacterias, virus,
parasitos y patégenos ambientales.

Los peligros quimicos (Q), incluyendo los peligros
radioldgicos, los alérgenos alimentarios, las sustancias tales
como plaguicidas y residuos de medicamentos, las toxinas
naturales, la descomposicién y los aditivos o colorantes no
aprobados para alimentos.

+ Peligros fisicos (F), incluyendo las materias extrafias
potencialmente nocivas que puedan ocasionar asfixia,
lesiones u otros efectos adversos a la salud.

Estos tipos de peligros se discutieron en los Capitulos 4: Peligros
Bioldgicos para la Inocuidad de los Alimentos y 5: Peligros Quimicos,
Fisicos y Peligros Motivados Econémicamente para la Inocuidad
Alimentaria. La evaluacién del producto con respecto a cada uno de
los peligros de los Capitulos 4 y 5, segtin corresponda al alimento y a
sus instalaciones, puede ser uno de los enfoques para identificar
cuidles de ellos son razonablemente previsibles y, por lo tanto,
adecuados para una evaluacion adicional que determine si requieren
un control preventivo. Las Guias de Peligros de la FDA incluyen tablas
de “peligros potenciales relacionados con procesos” que enumeran
los posibles peligros asociados con una variedad de formas de
productos terminados y tipos de envase. Cuando se utilice esta tabla,
es importante revisar todos sus elementos a fin de buscar el que mejor
corresponda al producto que se estd considerando. Observe que su
producto puede encajar en mas de una categoria.

La Guia de Peligros de Alimentos no identifica todos los peligros para
todos los procesos y no es una lista exhaustiva. Por lo tanto, se
recomienda que también lleve a cabo una evaluacién in situ y que
busque informacién que no aparezca identificada en las tablas de la
Guia de Peligros de Alimentos. Esto le puede ayudar a no pasar por alto
un peligro que pudiera influir negativamente en la inocuidad
alimentaria del producto.
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Columnas 3 y 4- Evaluacion de los peligros

Ejemplo E.G. Food Company
Andlisis de peligros | PRODUCTO: Omelette sencillo, de queso y de queso en panecillo [ PAGINA XdeY |
NOMBRE DE LA £.G. Food Company ‘ FECHADE | dd/mm/aa
PLANTA PUBLICACION
DIRECCION ‘ 360 Culinary Circle, Mytown, USA ‘ SUSTITUYE LA | dd/mm/aa
| | VERSION |
(1) (2) (3) (4) (5) (6)
Ingrediente/ Identifique éRequiere Justifique su ¢Qué medida(s) de ¢Se aplica
paso de peligros un control respuesta de la control preventivo se en este
procesamien | potenciales para | preventivo columna 3. puede(n) aplicar para pasoel
o la inocuidad alguno de minimizar control
alimentaria los significativamente o preventivo
introducidos, peligros prevenir el peligro para ?
controlados o potenciale la inocuidad si | No
potenciados en sparala alimentaria?
este paso, inocuidad Control preventivo de
alimentari proceso, incluldos los PCC, de
a? olérgenos, saneamiento,
cadena de suministro u otros
Yes | No
Recepcion de| B| Patégenos - ) 2
ingredientes | | vegetativos : : }
efrigerados | tales comola
L huevo | Salmonella
Jiquido Qf Alérgeno - ‘ ?2 | ? ? ‘
‘pdsleutiudo | huevo |
“ F| Ninguno ‘ ? :FS Pg A

Después de identificar los peligros, el equipo de inocuidad alimentaria
decide cudles de los peligros potenciales identificados presentan un
riesgo a los consumidores, por lo que requieren de controles
preventivos. Esto incluye tomar en cuenta:
.+ Laseveridad de la enfermedad o lesién y
La probabilidad de que ocurran.

En este formulario, las Columnas 3 y 4 se consideran al mismo tiempo.
Algunas organizaciones pueden agregar columnas adicionales para
capturar una discusién por separado sobre la severidad y la
probabilidad.

Consideraciones de Evaluacion de Peligros

* Formulacién del alimento

* Condicion, funcion y disefio de la instalacidony del equipo
= Materias primas e ingredientes

* Practicas de transporte

* Procedimientos de procesamiento, incluida la
reelaboracion

* Actividades de envasado y etiquetado
* Almacenamientoy distribucion
* Uso previsto o razonablemente previsible
* Saneamiento, incluida la higiene de los empleados
= Otros factores pertinentes
FSPCA
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Se deben contemplar muchos factores cuando se identifican peligros.
Por ejemplo:

La formulacién del alimento puede crear condiciones de pH,
actividad acuosa o de otra indole que favorecen el crecimiento
de ciertos patogenos y previene el crecimiento de otros
(discutidos en detalle en el Capitulo 4).

« La condicién, la funcién y el disefio de las instalaciones y los
equipos pueden aumentar el potencial de que se introduzcan
contaminantes. Algunos tipos de equipo pueden ser mas
dificiles de limpiar que otros o mas susceptibles al desgaste o
al dafio (p. ej., fragmentos metalicos), lo que podria resultar en
un mayor riego de que se introduzcan peligros en el producto.

. Los ingredientes y las materias primas que vienen de sus
proveedores pueden introducir peligros, tales como alérgenos
alimentarios o patégenos que se sabe estan asociados a tipos
especificos de alimentos. Aqui se podrian considerar el agua y
el hielo como ingredientes, asi como el aire comprimido
utilizado en los alimentos (p. €j., para aumentar el volumen de
aire (overrun) en los helados) o bien se podrian contemplar en
los pasos del proceso donde se utilizan.

« Las practicas de transporte pueden influir en la posible
presencia de patogenos. El transporte a granel puede ser més
susceptible a la contaminacidn potencial que el transporte de
productos envasados. Los ingredientes que se transportan
bajo refrigeracion pueden estar sujetos a abusos de
temperatura que podrian incrementar el riesgo de
crecimiento de ciertos peligros. El transporte congelado
puede reducir el riesgo.

Los procedimientos de procesamiento, tales como la coccion,
pueden reducir algunos peligros (p. ej., patégenos vegetativos).
Otros procedimientos de procesamiento pueden aumentar el
potencial de algunos peligros (p. €j., las cuchillas metdlicas de
cortadoras que entran en contacto con materiales duros
pueden quebrarse y posiblemente contribuir alos peligros
metalicos).

El envasado y el etiquetado pueden influir en los peligros de
interés. El etiquetado de alérgenos o la necesidad de
condiciones especiales de almacenamiento (p. €j,
mantenerlos en refrigeraciéon) pueden ayudar a reducir el
riesgo para los consumidores. Asimismo, el envasado con
oxigeno reducido puede aumentar la vida 1til, pero también
puede crear un ambiente que soporte al crecimiento de C.
botulinum o L. monocytogenes para algunos alimentos. Se debe
considerar el potencial de estos peligros en los envases con
oxigeno reducido. Las condiciones de almacenamiento y
distribucién pueden sugerir que se necesitan controles

8-12



Analisis de Peligros y Determinacion de Controles Preventivos

preventivos si el crecimiento de patdgenos es un problema
potencial. Sin embargo, puede que esto no sea una inquietud

8-13



Analisis de Peligros y Determinacion de Controles Preventivos

de inocuidad alimentaria si los productos no son perecederos.
También se debe dar consideracién a la probabilidad de que
los alimentos se contaminen en el embarque, p. ej., cargas a
granel.

Algunos productos se elaboran para cocinarse o recibir un
tratamiento adicional antes de su consumo, lo que puede
reducir el riesgo para el consumidor. Sin embargo, es prudente
considerar como puede el usuario final utilizar los productos
de otras maneras (es decir, el uso previsible). Por ejemplo, la
masa cruda para galletas esta destinada para ser cocinada
antes de su consumo; no obstante, los productos tales como
helados con masa cruda de galletas se han comercializado
como producto listo para el consumo. La formulaciéon y los
procesos de la masa lista para el consumo deben ser
considerados cuidadosamente para evitar posibles problemas
de inocuidad de alimentos, ya que la masa tradicional para
galletas puede utilizar huevos crudos, harina sin cocinar y
otros ingredientes que pueden contener patégenos. Ademas,
se sabe muy bien que algunos consumidores comen
masa cruda para galletas.

Las condiciones sanitarias del equipo, el ambiente y la higiene
de los empleados son también una consideracion en cuanto a la
recontaminaciéon de ciertos productos. ;Manejan los
mismos empleados el producto crudo y el cocinado? ;Estan las
lineas de productos listos para el consumo muy cerca de las
lineas de productos sin procesar? ;Con qué frecuencia se
deben limpiar las superficies para evitar el crecimiento de
patégenos en el sistema? Todas estas preguntas y otras mas
pueden influir en el riesgo de crear peligros para ciertos
productos.

Otros factores pertinentes pueden incluir categorias de
ingredientes que han estado involucrados en problemas de
inocuidad alimentaria relacionados con la adulteracién
intencional de productos con fines de ganancia econémica (p.
ej., la adiciéon de colorantes que contienen plomo a ciertas
especias para realzarles el color). Véase la secciéon sobre
peligros motivados econdmicamente en el Capitulo 5: Peligros
Quimicos, Fisicos y Motivados Econdmicamente.
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Evaluacion de la Severidad

Evaluacion de la severidad de los Peligros para la
Inocuidad Alimentaria

* Exige considerar diversos factores que pueden
incluir:
= |la magnitud y la duracion de la enfermedad o la lesién,

= el posible efecto de los problemas secundarios (secuelas
cronicas) y

= |a susceptibilidad de los clientes previstos a la enfermedad
transmitida por alimentos (p. ej., niflos, en contraposicion
a adultos).

FSPEA

a severidad de un peligro para [a inocuidad alimentaria depende de
varios factores que pueden incluir el tiempo durante el cual un
individuo se enferma, si los sintomas son leves o severos (p. €j., si es
comun la hospitalizacién o la muerte), si hay recuperacion total o si
persisten los problemas de salud durante largos periodos y si el
consumidor previsto del alimento pertenece a una poblacién
vulnerable, a saber, lactantes, nifnos, adultos mayores o
inmunodeficientes, tal como se discuti6 en el Capitulo 6: Pasos
Preliminares para Elaborar un Plan de Inocuidad Alimentaria. La
severidad de los diferentes peligros se discute en el Capitulo 4:
Peligros Biolégicos para la Inocuidad Alimentaria, el Capitulo 5:
Peligros Quimicos, Fisicos y Peligros Motivados Econémicamente
para la Inocuidad Alimentaria y con mas detalle en el Apéndice 4:
Informaciéon Suplementaria sobre Patégenos Transmitidos por
Alimentos. Algunas instalaciones pueden tener la pericia necesaria
para llevar a cabo tales evaluaciones. Otras quiza tengan que buscar
ayuda externa para completar este paso. En resumen, cuando un
peligro, si se encuentra presente, tiene probabilidad razonable de
hacer que el alimento sea nocivo para la salud, debe estar incluido.

El Apéndice 4: Informacion
Suplementaria sobre Patdogenos
Transmitidos por Alimentos,
ofrece informacidn sobre la
severidad de los patégenos
comunes transmitidos por
alimentos. Considere recibir
asistencia externa, si no cuenta
con la pericia técnica para
evaluar la severidad de los
peligros para la inocuidad de
alimentos.
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Evaluacion de la Probabilidad de Ocurrencia

Evaluacion de la probabilidad de ocurrencia

* Exige considerar factores tales como:

= Datos sobre brotes pasados de enfermedad transmitida
por alimentos

= Datos sobre productos semejantes retirados del mercado
= |nformacién en las publicaciones cientificas

= Informacion historica en el establecimiento

= QOrientacion sobre la regulacion

= |Informacién de asociaciones gremiales

= Documentos de extension de universidades

FSPCA

El otro factor que debe evaluar el equipo de inocuidad alimentaria es
la probabilidad de que el peligro transmitido por alimentos ocurra. Es
importante saber con qué frecuencia puede presentarse el peligro
potencial para determinar si se necesita un control preventivo.
Ademas de los libros de referencia sobre inocuidad de alimentos, las
fuentes de datos e informacion que se deben considerar incluyen los
brotes pasados, los retiros del mercado, las publicaciones cientificas y
la experiencia del establecimiento. Las guias regulatorias, la
informacién de asociaciones gremiales y los documentos de extension
universitaria también brindan informacion util sobre la probabilidad
de que ocurran peligros en alimentos particulares. El Capitulo 7:
Recursos para Preparar Planes de Inocuidad Alimentaria discutio
muchas fuentes de informacion para identificar y evaluar peligros
para la inocuidad alimentaria.

Los brotes pasados presentan una tremenda fuente de informacién
con respecto a los peligros que probablemente ocurran en ciertos
productos alimenticios. El Equipo de Inocuidad Alimentaria debe
tomar en cuenta las lecciones que se aprenden de estos eventos
anteriores en productos semejantes. La idea de que “nunca nos ha
ocurrido a nosotros” no debe ser razdn para excluir un peligro, si otros
productos semejantes han tenido problemas con un peligro
especifico. La FDA ofrece informacién sobre lo que ha descubierto
relacionado con brotes en alimentos que la FDA regula, ya que
frecuentemente discute los factores que contribuyeron al brote en
una instalacion de procesamiento o producciéon. El CDC tiene
abundante informacidn sobre los brotes que han ocurrido no solo con
alimentos procesados, sino también con alimentos preparados en
restaurantes, establecimientos de ventas al detalle y otras locales. La
informacién del CDC cubre no solo los productos regulados por la
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FDA, sino también los productos regulados por el USDA (p. €j., carne y
aves) y los regulados por entidades estatales y locales. También puede
ser pertinente considerar los brotes que ocurren en otros paises,
especialmente con alimentos importados.

Los retiros de alimentos del mercado son una fuente util de
informacién sobre la posible presencia de peligros en productos
alimenticios especificos. Es importante observar que no todos los
retiros del mercado se asocian con brotes de enfermedades
transmitidas por alimentos.

« Los retiros del mercado de Clase I involucran productos que
probablemente acarreen consecuencias adversas serias a la
salud o incluso la muerte;

+ Los retiros del mercado de Clase II implican productos que
pueden ocasionar enfermedad o lesién, pero que tienen una
probabilidad remota de ocasionar consecuencias serias a la
salud; y
Los retiros del mercado de Clase IIl involucran productos que

no tienen probabilidad de ocasionar enfermedad o lesion.
Los sitios web del gobierno federal y gobiernos estatales publican
informacion sobre retiros de alimentos del mercado. Puede que
convenga investigar la informaciéon que aparece en estos sitios web
para ver si el producto que usted estd elaborando ha estado
involucrado en retiros del mercado.

Un libro estandar de referencia puede brindar informaciéon basica
sobre los peligros para la inocuidad de alimentos. Los articulos en
revistas cientificas arbitradas y otras fuentes de literatura técnica
contienen abundante informacién sobre peligros transmitidos por
alimentos, su incidencia, el crecimiento potencial en alimentos (en el
caso de peligros biolégicos) y su control. Una herramienta util de
busqueda es Google Scholar, la cual se puede utilizar para encontrar
articulos especificos de interés. En internet se encuentran programas
de modelacién microbiana, tales como el Programa de Modelacién de
Patégenos del USDA o ComBase, los que pueden ser empleados para
explorar el potencial de crecimiento bajo una variedad de
condiciones. Recuerde que estos modelos pueden no reflejar
exactamente lo que ocurrird en un alimento particular, aunque pueden
indicar el riesgo relativo de diferentes escenarios de
manipulacion.

La Comisién del Codex Alimentario mantiene codigos de practica
internacionalmente reconocidos que se basan en publicaciones
cientificas y que estan disponibles en varios idiomas. Las asociaciones
gremiales también ofrecen recomendaciones destinadas a tipos
especificos de alimentos y necesidades de la industria.
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Informacion histdrica del establecimiento

* Resultados de pruebas de laboratorio
= Ingredientes
* Productos terminados
= Materiales en proceso
= Monitoreo ambiental
* Registros de quejas de consumidores

= Especialmente para peligros fisicos

FSPEA

El establecimiento puede contar con informacion sobre la
probabilidad de que ocurran peligros en sus productos alimenticios.
Esta informacion puede obtenerse de pruebas anteriores de
laboratorio en productos terminados, ingredientes, materiales en
proceso o muestras de monitoreo ambiental. Los registros de quejas
de los consumidores pueden ser una fuente util de informacion,
especialmente para los peligros fisicos.

Factores que afectan la probable ocurrencia

* Programas de operacion de la instalacion
* Ingredientes utilizados

* Método de preparacion

* Condiciones de transporte

* Condiciones de almacenamiento

* Pasos de preparacién

La probabilidad puede variar entre instalaciones

FSPEA

Diversos factores pueden influir en la probable presencia de peligros
para la inocuidad alimentaria, entre ellos:

La eficacia de los programas operacionales de la planta, tales
como los de recepcién, almacenamiento e higiene personal.
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+  La frecuencia de asociacién del peligro potencial con el
alimento o el ingrediente.

« El método de preparacién.
Las condiciones durante el transporte.
Las condiciones esperadas de almacenamiento.

- Los pasos probables de preparacion antes del consumo.

Los peligros que requieren un control preventivo en una operacién o
instalacidon quiza no necesiten de uno en otra planta que produzca un
producto igual o semejante. Por ejemplo, la probabilidad de
contaminacién con metales puede ser elevada en una instalacién, pero
no en otra, debido a diferencias en el equipo. La eficacia de un
programa de mantenimiento preventivo también puede ser pertinente
para determinar la probabilidad de que se pueda presentar un peligro
con metales.

Por ejemplo, la Instalacién A puede tener un programa comprensivo
integral de  mantenimiento preventivo que inspecciona
rutinariamente y ajusta los pernos y las tuercas del equipo para
prevenir que caigan dentro del producto. Pueden combinar este
programa con el proceso de examinar el disefio del equipo para evitar
la instalacién de equipos que tengan contacto abrasivo de metal contra
metal. Pueden determinar que su programa de mantenimiento
preventivo, como programa de prerrequisitos, maneja con eficacia el
peligro de que los metales entren en el producto, debido a su historial
de no encontrar pernos faltantes y no haber observado metal
desgastado en el equipo. Por el contrario, la instalacién B quiza no
tenga tales programas. Ocasionalmente, puede encontrar tuercas
faltantes que pudieron haber caido en la corriente del producto y
puede que ocurra contacto de metal sobre metal en algunos de los
equipos. Pueden incluir la deteccién de metales en su Plan de
Inocuidad Alimentaria para investigar los hallazgos cuando ocurren
“rechazos”. Ambos enfoques son razonables.

Otro ejemplo puede ser el de una instalacién que no envasa en
recipientes de vidrio; prohibe el uso de vidrio en la planta, incluidos
los instrumentos medidores con pantallas de vidrio y los relojes de
pulsera (incluso para los visitantes) en el area de produccidn; y utiliza
protectores en las lamparas para impedir las rupturas. Pueden
determinar que el vidrio no requiere un control preventivo. Por el
contrario, una instalaciéon que no tiene los recursos para manejar tal
programa o que envasa en vidrio puede concluir que el peligro que
presenta el vidrio requiere de la implementaciéon de controles
preventivos.
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Ejemplo E.G. food Company

Anslisis de peligros PRODUCTO:  Omelette sencillo, de queso y de queso en panecillo PAGINA X de Y
NOMBRE DE LAPLANTA | E.G. Food Company |  FECHADE PUBLICACION | dd/mm/sa
DIRECCION 360 Culinary Circle, Mytown, USA SUSTITUYE LA VERSION | dd/mm/aa
(1) (2) (3) (4) (5) (6)
gredi / dentifl ¢Requiere un Justifique su respuesta de fa $Qué medida(s) de &Se aplica
paso de peligros control columna 3, control preventivo se | en este
procesamient | potenciales para preventivo puede(n) aplicar para paso el
o lainocuidad alguno de los minimizar control
alimentaria peligros significativamenteo | preventivo?
introducidos, potenciales prevenir ¢l peligro
controlados o pare la para la inocuidad
potenciados en inocuidad alimentaria? si No
es5te paso. alimentaria? Control preventivo de
process, Inchuidos los POC,
Yes No de alergenos,
<oneomients, codena de
suministro u otrot
Recepcidnde | g | patégenos X Aungue le pasteurizecién minimize
ingredientes vegetativos 1a probabilidad de Solmanella, el
yefrigerados ~ tales como USDA recomlenda que el producto
puevo liquido | la se use en alimentos cocinados. La
posteurizado Solmonello experiencia ha demostrado que la
Salmonella ocurre ocasionalmente
en este ingrediente.
Q| Alérgeno X El huevo es un alérgeno que debe
huevo ser etiquetado para Informar a los
consumidores. El contacto cruzado
no ¢5 problema = todos los
rod tienen huevo.
productos contienen huevo. oD A
e || £

En el ejemplo de arriba se identifica que los “patogenos vegetativos
tales como la Salmonella” son un peligro potencial en los ingredientes
de huevo debido al historial de brotes asociados con productos de
huevo. También se identifica el huevo como un peligro potencial de
alérgenos, dado que este puede ocasionar una reaccién alérgica en
algunos consumidores. La Columna 3 se marca con “si” para indicar
que se requiere de un control preventivo y la Columna 4 ofrece una
justificaciéon de la decision. No se necesita mas informacion para los
peligros fisicos porque no se identificaron peligros potenciales. La
instalaciéon podria incluir informacién en el campo de justificacion, si
lo desea, tal como el comentario de que se pasaron de recipientes de
metal a bolsas contenidas en cajas para eliminar las preocupaciones
por los metales.
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Columnas 5 y 6 — Controles preventivos

Definicion de controles preventivos

* “Procedimientos, practicas y procesos basados en el
riesgo y razonablemente adecuados que una persona
conocedora de la manufactura, el procesamiento, el
envasado o la conservacion de alimentos inocuos
emplearia para minimizar significativamente o
prevenir los peligros identificados en el andlisis de
peligros, los cuales son coherentes con los
conocimientos cientificos actuales sobre
manufactura, procesamiento, envasado o
conservacion de alimentos inocuos al momento del
analisis”.

= 21 CFR 117.3 Definiciones

FSPEA

Los peligros que requieren de un control preventivo basado en un
analisis de peligros debido a su severidad y a la probabilidad de que
ocurran deben incluirse en el Plan de Inocuidad Alimentaria. El
término “controles preventivos” se define en la regulaciéon sobre
Controles Preventivos para Alimentos de Consumo Humano, tal como se
indic6 arriba. Observe que al determinar un control preventivo, este
debe estar “basado en elriesgo”, debe ser “razonablemente adecuado” y
“consistente con los conocimientos cientificos actuales”. Recuerde que
los componentes especificos de la gestion de controles preventivos (p.
ej., monitoreo, acciones correctivas y verificaciéon) que se requieren
toman en cuenta la naturaleza del control preventivo y su rol en el
sistema de inocuidad de alimentos de la instalacién.
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Ejemplo E.G. food Company

Andlisis de peligros PRODUCTO: Omelette sencillo, de queso y de queso en panecillo

PAGINA X de Y

NOMBRE DE LAPLANTA | E.G. Food Company

FECHA DE PUBLICACION | dd/mm/sa

DIRECCION 360 Culinary Circle, Mytown, USA SUSTITUYE LA VERSION | dd/mm/aa
(1) 2) (3) (4) (5) (6)
grediente/ dentif quiere un ifique su ta de la {Qué medida(s) de | ¢Se aplica
paso de peligros control columna 3, control preventivo se | en este
procesamient | potencialespara |  preventivo puede(n) aplicarpara |  pasoel
° Ia inocuidad alguno de los minimiza control
alimentaria peligros significativamenteo | preventivo?
introducidos, potenciales prevenir ¢l peligro
controledos o pare la para la inocuidad
potenciados en inocuidad alimentaria? st | No
es5te paso. alimentaria? Control preventavo de
proceso, incluidos los PCC,
Yes No de alergenos,
Loneomiento, codena de
suministro u otros
Recepcionde | g | pytégenos X Aunque la pasteurizacién minimize ? 2 3
ingredientes | vegetativos 1a probabilidad de Solmanella, el
yefrigerados ~ | tales como USDA recomlenda que el producto
pueve liquide | la se use en alimentos cocinados. La
pesteurizedo ; Salmonello experiencia ha demostrado que la
Salmonello ocurre ocasionalmente
| en este ingrediente.
Q 1 Alérgeno X El huevo es un alérgeno que debe | 2 ? ?
| huevo ser etiquetado para informar alos
consumidores. El contacto cruzado
no es problema = todos los
rod Wienen huevo.
productos contienen huevo. 'CD rA
F | Ninguno J J l ? J-[' —
|

Por cada “Si” de la Columna 3 se deben describir los
preventivos que minimicen significativamente o prevengan el peligro.
Si no se identifica ningun peligro conocido o razonablemente
previsible (Columna 2 para los peligros fisicos, arriba) o si en la
Columna 3 se responde “No”, entonces, las Columnas 5y 6 se dejan en
blanco. A continuacién se describen los factores que se deben
considerar en el proceso de toma de decisiones.

controles

Los controles preventivos pueden incluir:

= Controles preventivos de proceso

* Programa de cadena de suministro
* Plan de retiros del mercado
= Otros controles preventivos

Descritos en capitulos
mas adelante

* Controles preventivos de saneamiento

* Controles preventivos de alérgenos alimentarios

FSPeA

Dependiendo de los peligros identificados, los controles preventivos
pueden incluir algunos o todos los controles preventivos enumerados
en esta diapositiva. En capitulos posteriores del curso se discuten los
tipos especificos de controles preventivos, pero a continuaciéon se
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presenta una breve descripcién. Los controles preventivos
identificados en los pasos especificos del procesamiento son controles
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preventivos de proceso, tales como los puntos criticos de control
(PCC, véase el Capitulo 9: Controles Preventivos de Proceso). Los
controles preventivos de alérgenos (véase el Capitulo 10: Controles
Preventivos de Alérgenos Alimentarios) incluyen los procedimientos
esenciales de gestion de alérgenos identificados en el andlisis de
peligros. De igual manera, los controles preventivos de saneamiento
son los procedimientos especificos de saneamiento utilizados para
controlar los peligros identificados entre los que requieren controles
preventivos de saneamiento en el analisis de peligros y pueden incluir la
prevencion de la contaminacién en alimentos listos para el
consumo que no reciban un “paso letal” final o los que impiden el
contacto cruzado de alérgenos (véase el capitulo 11: Controles
preventivos de saneamiento). Los controles preventivos de programa
de cadena de suministro (véase el Capitulo 12: Programa de Cadena
de Proveedores (Suministro)) pueden ser necesarios cuando un
fabricante confia en que el proveedor controla un peligro que requiere
de un control preventivo en un ingrediente, debido a que la
instalacién receptora no cuenta con ninglin paso para controlar el
peligro. Aunque no se utilice un plan de retiros del mercado para
gestionar los peligros que requieran de un control preventivo, puede
reducir la cantidad de enfermedades si el producto contaminado se
retira rapidamente del mercado. Puede que se necesiten otros
controles preventivos, tales como capacitaciéon en higiene para las
operaciones sensibles.

Ejemplos de controles preventivos potenciales

Peligros bioldgicos Peligros quimicos
* Controles de proceso que * Programas de cadena de
eliminan patégenos suministro
= P ej, coccion * Etiquetado sobre alérgenos
* Controles de proceso que * Controles de saneamiento que
impiden el crecimiento; p. ej., previenen el contacto cruzado
= Controles de de alérgenos

tiempo/temperatura
= Comprobar la formulacion

* Programas de cadena de
suministro para ingredientes
sensibles usados sin un paso
letal

* Controles de saneamiento que
previenen la recontaminacion

Peligros fisicos

« Controles de proceso, tales
como

= Filtrado, deteccion de metales,
dispositivos de rayos X

FSPEA

En la diapositiva mostrada arriba se enumera una lista parcial de
medidas de controles preventivos potenciales para peligros biolégicos,
quimicos (incluidos los radiolégicos) y fisicos para la inocuidad
alimentaria. Para los peligros bioldgicos, las medidas de control

El término “ingrediente
sensible” se refiere a un
ingrediente que tiene historial
de asociarse con un patégeno
cuando no hay controles
instaurados.
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comunes incluyen las que matan directamente el patogeno (p. €j.,
diferentes tipos de procesamiento térmico, irradiacion,
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procesamiento a presiones elevadas) o impiden que germinen las
esporas y/o crezcan las células microbianas vegetativas (p. ej.,
parametros de la formulacion, tales como acidificacion, fermentacion,
secado y una variedad de controles de tiempo y temperatura, como,
enfriamiento, refrigeracion y limitacion del tiempo a las temperaturas
que fomentan el crecimiento). Los programas de cadena de
proveedores (suministro) pueden ser pertinentes, especialmente silos
ingredientes se utilizan en aplicaciones listas para el consumo.
También, los controles preventivos de saneamiento pueden ser
pertinentes a los productos listos para el consumo que queden
expuestos al medio ambiente.

Entre los controles preventivos de peligros quimicos se encuentran los
programas de cadena de proveedores (suministro), tales como
pruebas y rechazos de ingredientes que contengan concentraciones
excesivas de peligros quimicos naturales o artificiales. El etiquetado
sobre alérgenos es otro control preventivo de alérgenos. La
prevencion del contacto cruzado con alérgenos mediante el
saneamiento puede considerarse un control preventivo de alérgenos o
de saneamiento o de ambos.

Los peligros fisicos se pueden controlar mediante métodostales como el
uso de equipo para tamizar o aspirar, la separaciéon mecanica, la
deteccion de metales o los métodos de deteccion con rayos X o de otro
tipo. Estos pueden ser controles preventivos de proceso.

Los controles preventivos para los peligros introducidos debido a la
adulteracion motivada econdmicamente pueden requerir un
programa de cadena de proveedores (suministro) o alguno de los
métodos anteriores, dependiendo del peligro especifico.

Consideraciones sobre otros controles
preventivos

» ¢Controlan realmente el peligro identificado?
» ¢Se puede monitorizar el control?
* ¢Tienen efecto en otros controles preventivos?

* ¢Cudnta variabilidad del proceso existe en el punto
donde se aplica el control?

» ¢Cuan severas son las consecuencias si el control
falla?

» ¢Se aplica el control especificamente para eliminar o
reducir el nivel de un peligro?

» ¢Potencia el control otros controles?

FSPEA

El equipo de inocuidad alimentaria debe considerar muchos factores
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cuando identifique los controles preventivos de peligros para la
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inocuidad alimentaria que los requieran. La selecciéon de controles
preventivos también debe incluir evaluaciones con respecto a:

+ su efecto en los peligros identificados para la inocuidad
alimentaria,

. sufactibilidad para ser monitorizados,

.+ surol en el sistema, en relacion con otras medidas de control,

+ la wvariabilidad significativa en el procesamiento o la
probabilidad de que falle una medida de control,

. laseveridad de las consecuencias en caso de falla,

- si la medida de control se establece y aplica especificamente
para eliminar o para reducir de manera significativa el nivel
de peligros y

1 Fm i | : : 4 1 R | ] PR |
. TOS TITTLUS UTSIICT Sld TIHU T 145 TITEUTUdsS UT LUTILT OT.
S S : - Ejemplo E.G. Food Company
Anslisis de peligros PRODUCTO:  Omelette sencillo, de queso y de queso en panecillo PAGINA X de ¥
NOMBRE DE LAPLANTA | E.G. Food Company FECHA DE PUBLICACION | dd/mm/aa
DIRECCION 360 Culinary Circle, Mytown, USA SUSTITUYE LA VERSION | dd/mm/aa
(1) (2) (3) (4) (5) (6)
gredi dentifi ¢Requiere un Justifique su respuesta de la {Qué medidafs) de | ¢Se aplica
paso de peligros control columna 3, control preventivo se en este
procesamient | potenciales para preventivo puede(n) aplicarpara |  pasoel
o la inocuidad alguno de los minimizac control
alimentaria peligros significativamenteo | preventivo?
introducidos, potenciales prevenir el peligro
controlados o pare la para la inocuidad
potenciados en inocuidad st | No
este paso. alimentaria?
Yes No
Recepcidnde | g | pytégencs X Aungue ls pasteurizacién minimize | Control de proceso ¥
Jngredientes vegetativos la de ,el | paso g de
pefrigerados — tales como USDA recomlenda que el producto cocclén
pueve liquide la se use en alimentos cocinados. La
pesteurizado Solmonello experiencia ha demostrado que la
Salmonello ocurre ocasionalmente
en este ingrediente.
Q | Alérgeno X El huevo es un alérgeno que debe | Control de alérgenos X
huevo ser etiquetado para informar alos etiquetado sobre
consumidores. El contacto cruzado alérgenos en otros
no ¢s problema = todos los pasos
productos contienen huevo. FS P AA
¥ e i
B 188 el

El ejemplo de arriba ilustra las decisiones del analisis de peligros para
uno de los pasos en el Plan de Inocuidad Alimentaria de la Compaiiia
de Alimentos E.G.. El control de procesos en un paso subsiguiente
(coccion) se identifico como control preventivo de Salmonella en
huevos. Como los huevos estan pasteurizados, la compania pudo mas
bien haber seleccionado un programa de cadena de proveedores
(suministro); sin embargo, puede haber concluido que era mas facil
para ella manejar el paso de coccién que un programa de cadena de
proveedores (suministro). La decision en esta situacion le
corresponde a la empresa. Un control preventivo de alérgenos para
asegurar el etiquetado adecuado también se identific6 como control
preventivo. Los controles preventivos para estos dos peligros
(Salmonella y alérgenos de huevos) se aplican posteriormente en el
proceso de produccion en este ejemplo.

Si es necesario, el equipo de inocuidad alimentaria, con ayuda de
expertos externos, debe determinar los controles preventivos

Para los que estan familiarizados
con los sistemas HACCP de
inocuidad de alimentos,
recuerden que no todos los
controles preventivos son PCC.
Las acciones que se toman para
los otros controles preventivos
pueden ser diferentes de las
requeridas para los PCC. Esto se
discute en los Capitulos 9-12
sobre controles preventivos
especificos.
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especificos para controlar los peligros que los requieren. Como se
mencioné anteriormente, se pueden utilizar otros formatos para el
analisis de peligros, siempre y cuando los controles esenciales de los
peligros que requieren un control preventivo estén documentados e
implementados. Una medida especifica de control preventivo puede
abordar mas de un peligro que requiera de un control preventivo, p.
ej., un paso de coccién puede ocuparse tanto del peligro de Salmonella
como del de E. coli 0157:H7.

Resumir el Analisis de Peligros

€Ejemplo E.G. Food Company

Andlisis de peligros PRODUCTO: Omelette sencillo, de queso y de queso en panecillo PAGINA X de Y
NOMBRE DE LAPLANTA | E.G. Food Compeany FECHA DE PUBLICACION | dd/mm/sa
DIRECCION 360 Culinary Circle, Mytown, USA SUSTITUYE LA VERSION | dd/mm/aa
(1) 2) (3) (4) (5) (6)
gredi dentifi ¢Requiere un Justifique su respuesta de la {Qué medida(s) de &Se¢ aplica
paso de peligros control columna 3, control preventivo se en este
procesamient | potenciales para preventivo puede(n) aplicar para pasoel
° la inocuidad alguno de loz minimizac control
alimentaria peligros significativamenteo | preventivo?
introducidos, potenciales prevenir el peligro
controlados o pare la para la inocuidad
potenciados en inocuidad alimentaria? st | No
este paso. alimentaria?
Yes No
[fomado, del B | identifique | Decidasilos | Ofrezcauna razén parael “si"oel |  Para peligros que Indique si
flujograma peligros peligros “no” en la columna 3cuando se | requieran un control | el control
potenciales | requieren un identifica un peligro potencial. | preventivo ("si"enla | preventivo
que control Opcional a justificar un “ningunc” se aplica en
pueden ser preventivo en la columna 2. estepasoo
introducido con preventivos més
so (proceso, alérgenos adelante
=1 aumentado alimentarios, enel
Q| seneste saneamiento, proceso.
paso. proveedor u otros|
que se aplican en
este paso o més
| | adelante. FS PCA
}, i} 1 g

Al finalizar el analisis de peligros, el equipo de inocuidad alimentaria
documenta los resultados del proceso de analizar los peligros. Arriba
se presenta un repaso de lo que se documenta en las diferentes
columnas para el formulario modelo utilizado en este curso. Se pueden
usar otros formatos, siempre que identifiquen claramente los peligros
potenciales, evaliien la probabilidad y la severidad del riesgo e
identifiquen las medidas de control preventivo que se utilizan para
todos los peligros que tengan una probabilidad razonable de
ocasionar enfermedad o lesidn en ausencia de un control preventivo.

Los peligros que requieren de un control preventivo deben manejarse
con el uso de controles preventivos de proceso, controles preventivos
de alérgenos, controles preventivos de saneamiento, controles
preventivos de programa de cadena de proveedores (suministro) u
otros controles preventivos adecuados al alimento y las instalaciones.
Puede que se tengan que modificar las operaciones o equipos en una
planta, segun lo indiquen los hallazgos de un comprensivo andlisis de
los peligros. Si el andlisis de peligros determina que es probable que
se presente un peligro conocido o razonablemente previsible (es
decir, potencial) en ausencia de una medida de control preventivo,
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entonces se debe modificar la formulacion del producto, los pasos de
procesamiento, otras operaciones de la planta o los programas de
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cadena de proveedores (suministro) para asegurarse de que el peligro
se controle. De manera alternativa, se puede decidir que el control
preventivo se aplique posteriormente en la distribucién del producto.
Esto se discute en los capitulos sobre controles preventivos.

[ i’RODUCTO(S) Omelette sencillo, de queso y de queso en panecillo PAGEMA 9 de 36 |
| NOMBRE DE LA PLANTA: P, E). Food Company _ | FECHA DE PUBLICACIQN@S 13/2/2016 |
DIRECCION: 360 Culinary Circle, Mytown, EE. UU. SUSTITUYE LA VER: 20/09/2015
[(A)ingrediente/| @ | @ ] @ | a&° | © |

paso del Identifique peligros KRequiere un|  Justifique su respuestadela  |¢Qué megBi(s) de control|éSe aplica en)
| procesamiento | potenciales para la inocuidad |  control columna 3 tivo se puede(n) |este pasoel

Dlicar pars minimizer control

alimentaria introducidos, preventivo o
7" significativamente o preventivo?

controlados o potenciados englguno de los|

este paso, peligros @" | prevenir el peligro para la
potenciales “6 inoculdad allmentaria?
para la ‘0' Controlpreventivo de
inocuided \Q, g fproceso, incluidos los PCC, dej
alimentaria? ) olérgenos, saneamiento,
s TN | 0& icodena de suministrou otrosl 57 T No |
Recepcion de  |BNInguno
lenvases QJAlérgenas no declarados — | X Los Hes etiquetados deben  |Control de alérgencs — X
[huevo, leche, soya (trigo, | los alérgenos presentes  revisar informacidn sobee

%l producto y han ocurrido

_0 errores de imprenta,

{solo en panecilio) alérgenos en la etiqueta

FiNinguno 4
[Recepcion de |BNinguno ov

fngredientes no QNinguno -
perecederas = |FiNinguno Q'\(‘
fsal 2
[Recepcidnde [BNinguno o %
ingredientes no QlAlérgenc ~ $VS‘ i X

|3 lecitina de soya puede contener [Control de alrgencs ~ X
etiquetar sobre alérgenos
ien el paso subsiguiente

b\( lalérgeno de saya que debe
ideclararse en I etiqueta para

¥ finformar a los consumidores. El

icontacto cruzade no es problema

< Rodos los productos contienen

i — FSPEA

perecederas —
aceite
|antiadherente

El Andalisis de Peligros de las tortillas (omelettes) simples de la
Compaiiia de Alimentos E.G. en el Apéndice 3 es un ejemplo de cémo
se podria documentar un andlisis de peligros. En nuestro formulario
de ejemplo, en la Columna 1 se registra el paso tomado del diagrama
de flujo. En la Columna 2 se identifican los peligros potenciales que
pueden ser introducidos o aumentados en este paso. Es posible que
un peligro potencial no constituya un peligro que requiera de un
control preventivo; la decisién se registra en la Columna 3. Es util
registrar la justificacion de las decisiones tomadas con respecto a los
peligros y los controles preventivos para explicar a los demds cémo se
llegé a la decision; esto se hace en la Columna 4. Para los peligros que
requieran de un control preventivo (un “Si” en la Columna 3), se
identifica el control preventivo que se debe implementar en la
Columna 5. La Columna 6 indica si el control preventivo ocurre en este
paso. Puede ocurrir posteriormente en el proceso y ese paso se
marcaria como control preventivo.

El andlisis de peligros completo
para las tortillas (omelettes) de
la ficticia Compainiia de
Alimentos E.G. se encuentra en
el Apéndice 3: Ejemplo de un
Plan de Inocuidad de
Alimentos. Este apéndice
también incluye una
descripcion del proceso en
cada paso para ayudar a
visualizar como funciona esta
operacion.
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Analisis de Peligros para Varios Productos

Andlisis de Peligros para varios productos

* Puede agrupar productos semejantes.

* Debe garantizar que se considera el impacto de las
diferentes caracteristicas del producto sobre la
inocuidad alimentaria.

= P, ej., actividad acuosa, pH, perfiles de alérgenos

P

Un andlisis de peligros comin puede ser utilizado para un grupo de
productos que sean parecidos en su formulacién, tengan pasos
similares de procesamiento y que de otra forma se preparen y envasen
de manera similar. Por ejemplo, el andlisis de peligros y el Plan de
Inocuidad de Alimentos para la Compafiia de Alimentos E.G. agrupa
tres diferentes tipos de tortillas (omelettes) en un solo analisis de
peligros y un solo Plan de Inocuidad de Alimentos. Sin embargo, es
importante observar que las diferentes formulaciones pueden tener
un tremendo impacto en las caracteristicas del producto (p. €j., pH,
diferentes alérgenos) y que estos factores deben considerarse
cuidadosamente en el analisis de peligros. Aunque la Compaiiia de
Alimentos E.G. agrupe las tortillas (omelettes) en el mismo andlisis de
peligros, quiza otras compafifas quieran cubrir el panecillo con tortilla
de queso (omelette) en un plan separado debido al alérgeno del trigo
en el panecillo y al paso adicional de ensamblaje. El Equipo de
Inocuidad de Alimentos debe organizar la informacién de una forma
significativa para comunicar los riesgos considerables al personal de
la instalacién.

Por las razones discutidas anteriormente, el analisis de peligros y el
Plan de Inocuidad de Alimentos probablemente seran diferentes para
el mismo producto elaborado en diferentes plantas. El equipo de
inocuidad de alimentos debe tomar en cuenta las caracteristicas
Unicas, los equipos y los procedimientos que se utilizan en su
establecimiento al elaborar el Plan de Inocuidad Alimentaria
especifico de su empresa. No obstante, es perfectamente razonable
que el equipo emplee como referencia los modelos genéricos de
HACCP o de controles preventivos, guias de peligros y controles y
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arboles de decision para ayudarse en sus deliberaciones. Sin embargo,
los planes genéricos de inocuidad de alimentos en raras ocasiones
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consideran todos los aspectos especificos de una instalacién real, por
lo que se usan unicamente con fines didacticos o de orientacion. Las
fuentes de planes genéricos de HACCP (que podrian servir de punto
de partida para un Plan de Inocuidad Alimentaria) y de recursos se
enumeran en la secciéon de Lecturas Adicionales al final del capitulo.
Se pueden encontrar otros modelos de analisis de peligros y arboles
de decision en otras fuentes renombradas. Como advertencia, estos
recursos quizd no consideren los peligros asociados con el
saneamiento, los alérgenos y los programas de cadena de proveedores
(suministro) hasta el grado requerido por los Planes de Inocuidad
Alimentaria bajo la regulacién sobre Controles Preventivos de
Alimentos para Humanos.

Poniéndolo Todo Junto

Ponerlo todo junto

* El proceso de andlisis de peligros identifica los
peligros que requieren un control preventivo.
= Controles preventivos de proceso
= Controles preventivos de alérgenos alimentarios
= Controles preventivos de saneamiento
* Programa de cadena de suministro
= Otros controles preventivos

SPEA

El proceso de andlisis de peligros identifica los peligros que requieren
un control preventivo porque se sabe que causan, o tienen una
probabilidad razonable de causar enfermedad o lesién en ausencia de
un control preventivo. Los controles preventivos necesarios para
manejar estos peligros pueden ser controles especificos en el proceso y
se manejan frecuentemente como PCC. Pueden ser controles
preventivos especificos de saneamiento para manejar patégenos
ambientales o de contacto cruzado de alérgenos. Los controles
preventivos de alérgenos también pueden incluir la secuenciacién de
las corridas de produccién y el etiquetado de productos, lo cual se
discute en el Capitulo 10: Controles Preventivos de Alérgenos
Alimentarios. Algunos peligros que necesitan de un control
preventivo requieren de programas de cadena de proveedores
(suministro) para verificar que el proveedor controle el peligro.
Finalmente, se puede identificar la necesidad de otros controles
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preventivos mediante el andlisis de peligros, tales como el control de
temperatura durante el transporte.
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Algunas compaiiias pueden tener
solo un control preventivo para el
etiquetado de alérgenos, cuando la
etiqueta se coloca sobre el envase.
Otras pueden usar dos:

1. que un individuo conocedor de
los requisitos de etiquetado
compruebe para ver si hay
errores en los lotes de
etiquetas que se estan
recibiendo y

2. comprobar que la etiqueta
correcta se coloca sobre el
producto. Cada instalacion
determina el mejor enfoque
para su situacion.

Analisis de Peligros y Determinacion de Controles Preventivos

A continuacién, se resumen los peligros que requieren de un control
preventivo en el ejemplo de la Compafifa de Alimentos E.G.

Ejemplo E.G. Food Company
Omelette — Controles preventivos de proceso

(1) 2) ] (3) {4) (5) (6)
Ingrediente/| identifique  |¢Requiere un control|  Justifique su ¢Qué medida(s) de control ¢Se aplica
paso del peligros alguno de] r tadels |pi se aplicar para [en este pasol
procesamien [potenciales paral los peligros columna 3. minimizar significativamente o el control
to lainoculdad | potenciales parala prevenir el peligro para la inoculdad | preventiva?
alimentaria Inocuidad alimentaria?
introducidos, alimentaria? Control preventivo de proceso, ncliidos los
controlados o PCC, de alérgenos, soneamiento, codena de;
potendiados en suministrou otros
este paso. Si No Si No
Coccibn ] Supervivenc X Se requiere una | Control de proceso —coccion X
[huevos, ia de coccion cabal paraalcanzar una temperatura
leche, sal, patogenos paraeliminar los | letal
aceite vegetativos, patdgenos
antiadhere | |tales como vegetativos.
nte} la
Salmonella
Deteccion | F| Metal X El contacto de Control de proceso - deteccion X
de metal conmetal | de metales
metales en la linea puede
introducir
fragmentos
metdlicos.

FSPEA

En el ejemplo hipotético de las tortillas (omelettes) se identificaron dos
controles preventivos de procesos: coccion de las tortillas (omelette)
para inactivar los patogenos vegetativos y deteccion de metales para
prevenir la contaminacién del producto con metales.

identifica

dos:

Ejemplo E.G. Food Company
Omelette — Controles preventivos de alérgenos
(1) (2) (3) 4) {5) | (6
Ingrediente/ identifique peligros {Requiere SU resp de la [¢Qué ) de control| éSe aplica
paso del potenciales para la un control columna 3. preventivo se puede(n) en este
procesamien| inocuidad alimentaria | preventivo aplicar para minimizar paso el
to Introducidos, controlados; alguno de significativamente o control
o potenclados en este |los peligros prevenir el peligro para la | preventivo
paso. potenciales inoculdad alimentaria? ?
para la Controlpreventivo de proceso,
inocuidad incluidos los PCC, de okérgenos,
alimentaria| saneamiento, codenade
) suministro u otros
Si_| No Si_| No
Recepcién | QQ Alérgenos no X Los cartones etiquetados Control de alérgenos - X
de envases declarados— huevo, deben declarar los alérgenos | revisar Informacion sobre
leche, soya (trigo, solo presentes en el producto y alérgenos en la etiqueta
en panecillo) han ocurrido errores de
imprenta.
Ensamblaje, | O Contacto cruzado de X Los panecillos podrian Controles de saneamiento| X
envoltura alérgenos desde otros Introducir alérgeno de trigo en|y alérgenos - evitan
productos otros productos sl no hay contacto cruzado de
manipulados en este control. alérgenos
paso, p. ¢f.. panecillo
con omelette de queso
Uenado, | Alérgenos no X Todos los productos contienen | Control de alérgenos — X
pesaje, declarados~ huevo, alérgenos de huevo, leche y | cartén con etiqueta " >
etiquetado leche, soya (trigo, solo soya. El panecillo con omelette| correcta para el ploduUEJ PtA
en ¢l panecilio) | de queso también contiene I ——_
|trigo.
I ejemplo 1lustra tres controles preventivos de alergenos

1. asegurarse de que las etiquetas recibidas de la imprenta
declaren con precisién los alérgenos contenidos en el
producto;
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2. controlar el potencial de contacto cruzado de alérgenos en el
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paso de Ensamblaje y Envoltura; y

3. asegurarse de que se coloque en el producto la etiqueta

correcta con la leyenda sobre los alérgenos pertinentes.

Algunas compaiiias pueden considerar que el paso de etiquetado es un
control de proceso si, por ejemplo, utilizan un escaner de cédigos de
barra para monitorear la aplicacién adecuada de las etiquetas o bien
comparan manualmente una etiqueta con la formulacién cada vez que
se agregan a la linea nuevas etiquetas. Esto lo debe decidir la operaciéon

especifica.

Ejemplo E.G. Food Company

Omelette — Controles preventivos de saneamiento/sanidad

(1) () (3) (4) (5) (6)
Ingrediente/ | Identifique peligros ¢Requiere un Justifique su ¢Qué medida(s) de control ¢Se aplica
paso del potenciales para la control respuesta de la preventivo se puede(n) aplicar |en este paso
procesamien |inocuidad alimentaria preventivo alguno| columna 3. para minimizar significativamente| el control
to introducidos, de los peligros o prevenir el peligro parala |preventivo?
controlados o potenciales para inocuidad alimentaria?
potenciados en este la inocuidad (Control preventivo de proceso, incluidos|
paso. alimentaria? los PCC, de alérgenos, saneamiento,
5 cadenade i uotros =
Si No Si No
Ensamblaj |B|Introduccion de X Puede haber Controles de saneamiento — X
e, patdgenos recontaminaciéon |evitan la recontaminacion
envoltura ambientales, si no hay controles
tales como el L. de saneamiento.
monocytogenes
Q| Contacto cruzado X Los panecillos Controles de saneamiento y X
de alérgenos podrianintroducir |alérgenos— evitan el contacto
desde otros alérgeno de trigo | cruzado de alérgenos
productos en otros
manipulados en productos sino
este paso, p. €j., hay control.
panecillo con
omelette de
queso

FSPCA

Se identificaron dos controles preventivos de saneamiento:

1. prevenir la introduccion potencial de patégenos ambientales
en el paso de Ensamble y Envoltura y

2. prevenir el contacto cruzado con alérgenos en el mismo paso.

El saneamiento de la mesa de Ensamblaje y Envoltura seria el
procedimiento apropiado para prevenir el contacto cruzado de
alérgenos. Los procedimientos de =zonificacion higiénica y
saneamiento en el ambiente de Ensamblaje y Envoltura
probablemente incluirian mas que solo la limpieza y la desinfeccion
de la mesa de ensamblaje. Esto se discute con mas detalle en el
Capitulo 11: Controles Preventivos de Saneamiento.
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Ejemplo E.G. Food Company
Omelette — Controles en cadena de suministro

(1) (2) (3) 4) (5) (6)
Ingrediente/ | Identifique peligros éRequiere un |lustifique su respuesta| ¢Qué medida(s) de control | ¢Se aplica
paso del potenciales para la control de lacolumna 3. jpreventivo se puede(n) aplicarien este paso)
procesamient | inocuidad alimentaria | preventivo para minimizar ¢l control
o Introducidos, alguno de los significativamente o prevenir | preventivo?
controlados o peligros ¢l peligro para la inoculdad
potenciados en este |potenciales para; alimentaria?
peso, la inocuidad Controlpreventivo de proceso,
alimentaria? Incluidos kos PCC, de olérgenos,
R B | isoneamiento, cadenade suministrol

| R R Si No u otros Si No
Recepcion | B Patdgenos X El ICMSF (2005) Control de cadena de X

de vegetativosy identifico que los suministro - proveedor

ingrediente formadores de patégenos aprobadoy auditoria al

s esporas, tales enumerados son proveedor realizada por un
refrigerados | | como Salmonelia, significativosen el | auditor externo calificado.

—queso E. coli patdgena, L queso procesado.

procesado monocytogenesy Estos peligros

pasteurizad | |C. botulinum debieron ser

o controlados cuando

se fabricé el queso.

FSPEA

En el ejemplo hipotético de las tortillas de huevo (omelettes) se
identifico un control preventivo para el programa de cadena de
Proveedores (suministro), a saber, para el queso procesado
pasteurizado utilizado en llas tortillas (omelettes). La Compaiiia de
Alimentos E.G. no tiene ningun proceso que controle los peligros
identificados, por lo que depende de que el proveedor controle el
proceso de pasteurizacion para destruir los patégenos vegetativos y la
formulacion, con el fin de controlar el C. botulinum. Esto lo maneja
gracias a su programa de cadena de proveedores (suministro) que
exige una auditoria de tercera parte. Los detalles sobre cémo obtienen
la informacion de una auditoria efectuada por terceros se discuten en
el Capitulo 12: Controles Preventivos de la Cadena de Proveedores
(suministro).

Juntos, los controles preventivos de proceso, alérgenos, saneamiento y
otros, incluidos los programas de cadena de proveedores (suministro),
minimizan enormemente la posibilidad de que las tortillas de huevo
(omelettes) de la Compania de Alimentos E.G. ocasionen una
enfermedad o lesién al publico consumidor.
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Resumen del Analisis de Peligros y la Determinacion de
Controles Preventivos

Resumen de analisis de peligros y determinacion de
controles preventivos

+ Existen muchos tipos de peligros para la inocuidad
alimentaria.
* El proceso de analisis de peligros:

= |dentifica los peligros conocidos o razonablemente previsibles
(peligros potenciales).

= Evalia la probabilidad y la gravedad de los peligros potenciales
para identificar los que requieren un control preventivo.

* Determina los controles preventivos de proceso, alérgenos,
saneamiento, cadena de suministro o de otra indole para los
peligros potenciales.

* Un analisis eficaz de peligros reduce el riesgo y concentra
los esfuerzos.

* Se requiere un analisis de peligros por escrito para todos

los productos.
FSPCA

Los peligros son agentes bioldgicos, quimicos o fisicos que tienen el
potencial de ocasionar enfermedad o lesion. El proceso de andlisis de
peligros identifica los peligros conocidos o previsibles que son
conocidos o que pueden estar asociados con la instalaciéon o con el
alimento que elabora. Estos peligros potenciales se evalian con el fin
de determinar su probabilidad y severidad para determinar, con base
en el riesgo, los peligros que requieren un control preventivo.

Gracias a este proceso, un andlisis de peligros efectivo reduce el riesgo y
concentra los esfuerzos de implementacién en los controles
preventivos y los procedimientos asociados que constituyan los
controles mas importantes para la inocuidad alimentaria. Un analisis
de peligros mal ejecutado puede pasar por alto los peligros que
requieren de un control preventivo o puede identificar demasiados
controles que realmente son menos importantes para la inocuidad,
por lo que el Plan de Inocuidad de Alimentos se volveria inmanejable.

Se requiere un analisis de peligros por escrito. Puede ser conveniente
involucrar a expertos técnicos para que realicen el andlisis de
peligros, con el objeto de asegurarse de identificar los que requieran
de un control preventivo e identificar los controles preventivos
adecuados.
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