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Validacion de sistemas de Analisis de Peligros
y de Puntos Criticos de Control (HACCP)
segun las Pautas de cumplimiento del Servicio
de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos
(FSIS), abril de 2015




Las presentes Pautas de cumplimiento siguen los procedimientos correspondientes a
documentos de estas caracteristicas que constan en el “Boletin de Buenas Practicas de
Directrices” (GGP, por sus siglas en inglés) para Entidades de la Oficina de Gestion y
Presupuesto (OMB, por sus siglas en inglés). Se puede obtener mas informacion en la pagina
web del Servicio de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos (FSIS, por sus siglas en inglés).

Estas pautas fueron revisadas en respuesta a los comentarios del puablico. Se puede
encontrar un resumen de los comentarios recibidos y las respuestas a dichos comentarios en
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/3ba826ec-6e79-4f17-85fc-29200f4e8d05/2009-
0019-2015.pdf?MOD=AJPERES. Es importante destacar que estas Pautas representan los
conceptos actuales del FSIS respecto de este tema y se deben considerar aplicables al
momento de la presente edicion.

Propdsito

El propdsito del presente documento de pautas consiste en ayudar a los establecimientos
pequefios y muy pequefios a cumplir con los requisitos de validacion inicial establecidos en el
Titulo 9 del Cédigo de Reglamentaciones Federales, Parte 417.4. El documento ofrece
pautas para ayudar a los establecimientos a cumplir con las reglamentaciones del FSIS. Las
pautas representan las recomendaciones de mejores practicas efectuadas por el FSIS, de
acuerdo con las mejores consideraciones cientificas y practicas, y no reflejan los requisitos
gue se deben acatar. Los establecimientos pueden decidir adoptar procedimientos que sean
distintos de aquellos descritos en las pautas, pero necesitan fundamentar por qué dichos
procedimientos son eficaces.

¢ Es definitiva esta version de las pautas?

Si. Esta version de las pautas, con fecha de abril de 2015, es definitiva. El FSIS actualizara
las pautas segun resulte necesario ante la aparicion de nueva informacién, aunque ya no se
aceptaran comentarios acerca de estas pautas a través de regulations.gov.

¢, Qué sucede si después de leer las pautas sigo teniendo

preguntas?

Si no se puede encontrar la informacién deseada en las Pautas de cumplimiento, el FSIS
recomienda que los usuarios busquen las Preguntas y Respuestas (P y R) publicadas en la
base de datos AskFSIS o bien envien preguntas a través de AskFSIS. Documentar estas
preguntas ayuda al FSIS a mejorar y perfeccionar versiones actuales y futuras de las Pautas
de cumplimiento y documentos relacionados.

Al enviar una pregunta, use la pestana “Submit a Question” (Enviar una pregunta) e
ingrese la siguiente informacion en los campos provistos:

Campo “Subject” (Asunto): Ingrese Pautas de validacion para sistemas de HACCP
Campo “Question” (Pregunta): Ingrese la pregunta de la manera mas detallada posible.
Campo “Product” (Producto):  Seleccione “General Inspection Policy”

(Politica de inspeccion general) desde el menu desplegabile.

Campo “Category” (Categoria): Seleccione “Sampling” (Obtencion de muestras) desde el
menu desplegable.

Campo “Policy Arena” (Ambito de las politicas): Seleccione “Domestic (U.S.)

Only” (Nacional [EE. UU.] inicamente) desde el menu desplegable.
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Cuando haya completado todos los campos, presione “Continue” (Continuar).
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¢Para quién estan disefiadas estas pautas?

Las presentes pautas se centran en establecimientos pequefios y muy pequefios a fin
de apoyar la iniciativa de la Administracion de Pequefias Empresas y brindar a
establecimientos pequefios y muy pequefos asistencia para el cumplimiento de
conformidad con la Ley de Flexibilidad Reglamentaria para Pequefias Empresas
(SBRFA, por sus siglas en inglés). Sin embargo, todos los establecimientos de carne y
aves de corral regulados por el FSIS pueden aplicar las recomendaciones de estas
pautas. Es importante que los establecimientos pequeios y muy pequefios tengan
acceso a una amplia variedad de respaldo cientifico y técnico, asi como la asistencia
necesaria para establecer sistemas de HACCP seguros y eficaces. Si bien los grandes
establecimientos pueden beneficiarse a partir de las pautas que brinda el FSIS, centrar
las pautas en las necesidades de establecimientos pequefios y muy pequefios les
brinda informacioén a la que de otro modo no tendrian acceso.

¢, Por qué el FSIS elaboro6 este documento de pautas?

A patrtir de sus actividades de verificacion de HACCP, el FSIS ha determinado que
muchos establecimientos no validaban correctamente sus sistemas. En particular,
los establecimientos no pusieron en préctica actividades adecuadas durante el
periodo de validacion inicial para trasladar todos los parametros operativos criticos
requeridos del respaldo cientifico o técnico a los procesos, y obtener datos de
validacion internos de la planta que demostraran que el plan de HACCP funcionaba
segun lo previsto. Ademas, las medidas de aplicacion de la ley interpuestas por la
Agencia identificaron casos en los que la validacién inadecuada conllevo la
elaboracién de productos adulterados y, en algunas situaciones, incluso

la aparicién de enfermedades. En el Apéndice 1, se brindan
ejemplos especificos de momentos en los cuales una
validacion inadecuada ha generado productos adulterados
y, en algunos caso, enfermedades.

Las medidas de aplicacion
de la ley interpuestas por
la Agencia identificaron
casos en los que la
validaciéon inadecuada ha
conllevado la elaboracion
de productos adulterados
y, en algunas situaciones,
incluso la aparicion de
enfermedades

En funcion de los hallazgos de analisis de datos e
investigaciones de brotes realizados por el FSIS que se
resumen en el Apéndice 1, dicho servicio recomienda que
los establecimientos empleen este documento de pautas
para garantizar que sus sistemas de HACCP se validen
correctamente. Si bien la mayoria de los establecimientos
ha reunido el respaldo cientifico o técnico para las
decisiones tomadas al disefiar sus sistemas de HACCP, que es el primer elemento de
la validacion inicial, muchos establecimientos no recopilaron los datos de validacion
internos de la planta necesarios que demostraran que el sistema de HACCP
funcionaba segun lo previsto. El FSIS también determind que los establecimientos:

Problemas en el disefio de los sistemas de HACCP

. no identificaron el respaldo cientifico que se relacionara de forma adecuada con
los procesos actuales del establecimiento;
. no identificaron los pardmetros operativos criticos del respaldo cientifico

necesario para que la intervencion funcionara segun lo previsto;




Problemas en la ejecucion de los sistemas de HACCP
. no trasladaron dichos parametros operativos criticos a sus sistemas de
HACCP; ni
. tampoco documentaron que habian validado sus sistemas de HACCP en
funcion de las condiciones efectivas internas de la planta.

Al garantizar el correcto disefio y ejecucion del
sistema de HACCP, un establecimiento puede

reducir las probabilidades futuras de El ESIS establecid en la Normativa
contaminacion del producto y de enfermedades. final de HACCP que los datos de
La validacion inicial de cualquier sistema de validacion correspondientes a
HACCP debe incluir respaldo cientifico o cualquier sistema de HACCP deben
técnico que se relacione con los procesos del incluir datos practicos o informacion
establecimiento y que sustente el disefio del que refleje la experiencia real de un
sistema de HACCP, junto con datos de establecimiento al implementar el
validacion précticos internos de la planta que sistema de HACCP

reflejen las primeras experiencias reales de un

establecimiento al ejecutar el sistema de

HACCP. La validacion no solo debe demostrar

gue el sistema de HACCP sea racional en términos teoricos (disefo), sino que
también el establecimiento pueda implementarlo y hacer que funcione (ejecucion).

¢, Qué conceptos y aptitudes obtendran los establecimientos
pequeinos y muy pequeios a partir de las pautas?

Los establecimientos pequefios y muy pequefios que utilicen estas pautas aprenderan lo
siguiente:

. La diferencia entre la validacion inicial y la verificacion permanente.

. Como identificar respaldo cientifico o técnico que sea relevante para sus procesos.
. Cudles son los pardmetros operativos criticos y como identificarlos en el

respaldo cientifico y técnico.

. Cdmo demostrar que los pardmetros operativos criticos se cumplen durante la
validacion inicial (es decir, a través de datos de validacién internos de la planta).

Los establecimientos que comprenden estos temas deben contar con las herramientas
necesarias para validar satisfactoriamente los sistemas de HACCP.

¢,Cual es el historial de validaciones en el contexto de las
reglamentaciones de HACCP?

El 25 de julio de 1996, el FSIS publicé una normativa final sobre Sistemas de Reduccion de
Patogenos/Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP) (PR/HACCP, por
sus siglas en inglés) (Volumen 61, Registro Federal, pagina 38806). La normativa de
PR/HACCP exige que los establecimientos de carnes y aves de corral que se encuentren
bajo inspeccion federal asuman la responsabilidad, entre otros aspectos, de reducir la
contaminacion de los productos de carnes y de aves de corral con bacterias productoras de
enfermedades (patégenas) implementando un sistema, conocido como HACCP, de
controles preventivos disefiado para mejorar la seguridad de sus
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productos. Un establecimiento debe contar con
un sistema de HACCP eficaz para cumplir con
los requisitos reglamentarios y evitar la
adulteracion del producto.

Los requisitos de HACCP que deben cumplir los
establecimientos se estipulan en el Titulo 9 del
Caddigo de Reglamentaciones Federales, Parte
417. Estos requisitos tienen como base los siete
principios de HACCP recomendados por el
Comité Asesor Nacional en Criterios
Microbioldgicos para Alimentos (NACMCF, por
sus siglas en inglés) de 1992. Uno de los
principios identificados por el NACMCF fue la
“Verificacion”, la cual describe que los sistemas
de HACCP deben verificarse de manera
sistematica. En la explicacion del NACMCF del
principio de verificacion, que sigue el FSIS, un
establecimiento es responsable de los siguientes

Requisito clave

El Titulo 9 del Cddigo de Reglamentacione
Federales, Parte 417.4(a)(1), exige que “un
vez finalizado el analisis de peligros y
elaborado el plan de HACCP, el
establecimiento debe llevar a cabo
actividades disefniadas para determinar gue
el plan de HACCP funcione segun los
previsto. Durante este periodo de validacic
del plan de HACCP, en repetidas ocasione
el establecimiento debe probar la
adecuacion de los puntos criticos de contrg
(CCP, por sus siglas en ingles), los limites
criticos, la supervision y los procedimientos
de mantenimiento de registros, asi como
también de las medidas correctivas
establecidas en el plan de HACCP, La
validacion también comprende las revisiong
de los registros en si, generados de forma
rutinaria por el sistema de HACCP en el

contexto de otras actividades de validacion|.

tres procesos que comprende el principio de
verificacion:

« validacién

+ verificacién

* reevaluacion

NOTA: El presente documento de pautas habla Unicamente
acerca del componente de validacion inicial del principio de
verificacion de HACCP.

Las recomendaciones del principio de verificacion constituyen la
base de los requisitos del Titulo 9 del Cddigo de
Reglamentaciones Federales, Parte 417.4. Esta seccion exige
que todos los establecimientos validen la adecuacion del plan
de HACCP al controlar los peligros para la inocuidad de los
alimentos identificados en el andlisis de peligros, que verifiguen
gue el plan se implemente de manera eficaz permanentemente
y que reevallen el plan al menos una vez al afio o bien cuando
se produzca un cambio o un peligro no previsto, o cuando se
produzcan cambios que pudieran afectar el analisis de peligros
o alterar el plan de HACCP.

Si bien las reglamentaciones de HACCP se implementaron hace
mas de 15 afios, el FSIS determind a través de Evaluaciones de
inocuidad alimentaria (FSA, por sus siglas en inglés) que los
establecimientos no cumplian con el requisito de validacion
inicial. En particular, los establecimientos no recopilaban los
datos de validacion internos de la planta necesarios que
demostraran que el sistema de HACCP funcionaba segun lo
previsto. Por lo tanto, el FSIS determin6 que se necesitan pautas
de validacién adicionales para los sistemas de HACCP.

Definiciones clave

El HACCP es un sistema cientifig
para el control de procesos que 9
ha usado desde hace mucho
tiempo en la produccion de
alimentos para evitar problemas
mediante la aplicacién de control
en puntos de un proceso de
produccion de alimentos en los
gue se podian controlar, reducir (¢
eliminar los peligros.

El sistema de HACCP se define
como el plan de HACCP en
funcionamiento, incluido el plan ¢
HACCP en si. El plan de HACCPH
en funcionamiento incluye el
analisis de peligros, toda
documentacion de apoyo,
incluidos los programas de
requisitos previos que sustenten
las decisiones del analisis de
peligros, y los 3 registros de
HACCP.
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simplemente parametros operativos criticos en los procesos de producc
en si que sean congruentes con los parametros del respaldo cientifice
técnico;

sidentifique al menos un producto de cada categoria de HACCP para
recabar datos de validacién internos de la planta;

srecoja datos internos de la planta que demuestren la eficacia de la
implementacion de parametros operativos criticos para al menos un
producto de cada categoria de HACCP;

*analice los datos para determinar si los parametros operativos
criticos se implementan de manera eficaz.




¢,Cudl es la definicidon de sistema de HACCP?
¢,Deben validarse los programas de requisitos previos?

La validacion del sistema de HACCP supone la validacion de puntos de control criticos
del plan de HACCP, asi como también cualquier intervencion o proceso empleado
para sustentar las decisiones en el analisis de peligros. Las reglamentaciones
estipulan que “[la] validacién... comprende las revisiones de los registros en si,
generados de forma rutinaria por el sistema de HACCP en el contexto de otras
actividades de validacion” (Titulo 9 del Cédigo de Reglamentaciones Federales, Parte
417.4(a)(1)). Debido a que los resultados obtenidos en los programas de requisitos
previos podrian afectar las decisiones tomadas en el andlisis de peligros, los
establecimientos tienen la obligacion de llevar registros relacionados con estos
programas como documentacién de apoyo de su analisis de peligros (Titulo 9 del
Cdédigo de Reglamentaciones Federales, Parte 417.5(a)). Dicho de otra manera,
cuando un establecimiento determina con fundamentos que no existen probabilidades
de que se produzca un peligro potencial porque la implementacién de un programa de
requisitos previos (por ejemplo, procedimientos operativos estandar [SOP, por sus
siglas en inglés] de saneamiento, procedimientos de faenado por escrito incorporados
en los programas de requisitos previos, especificaciones de compra, intervenciones
antimicrobianas) evita condiciones que permitan la probabilidad del peligro potencial,
dicho programa de requisitos previos entonces pasa a formar parte del sistema de
HACCP y, como resultado, debe validarse. Esto significa que los establecimientos
deben contar con respaldo cientifico o técnico para el disefio de dichos programas de
requisitos previos empleados para sustentar decisiones en el andlisis de peligros
(Elemento 1 de la validacion) y deben recabar datos de validacion internos de la planta
para sustentar la implementacion de los programas segun lo previsto (Elemento 2).

Por este motivo y en lo que resta del documento, Unicamente se analiza el
sistema de HACCP en lugar del plan de HACCP.

PREGUNTA CLAVE

Pregunta: ¢ deben los establecimientos recabar datos microbiol6gicos internos
de la planta para cumplir con los requisitos de validacion inicial?

Respuesta: el FSIS recomienda a los establecimientos recopilar datos
microbiolégicos internos de la planta como parte de los datos de validacion internos
de la planta, pero no exige que lo hagan, siempre que el establecimiento cuente con
el respaldo cientifico o técnico adecuado (el primer elemento de la validacién),
cumpla con los pardmetros que indique el respaldo cientifico o técnico o pueda
demostrar que puede satisfacer los parametros criticos durante la operacion a través
de datos de validacién internos de la planta (el segundo elemento de la validacion).
Al comienzo de la pagina 6, se puede encontrar un analisis del respaldo cientifico y
técnico, y al comienzo de la pagina 20, uno respecto de los datos internos de la
planta.




¢,Cuadl es el primer elemento correspondiente a la validacion de
sistemas de HACCP?

El primer elemento de la validacion de sistemas de HACCP consiste en el respaldo
cientifico o técnico que demuestre que el sistema de HACCP es racional en términos
tedricos. Para cumplir con el primer elemento de la validacion, los establecimientos deben:

. obtener respaldo cientifico o técnico (por ejemplo, pautas de procesamiento publicadas,
articulos cientificos, estudios de provocacion, etc.) para su sistema de HACCP que:
o se corresponda estrechamente con el proceso real;
o muestre que el proceso del establecimiento previene, reduce o elimina el peligro
identificado en el analisis de peligros;
. identificar los parametros operativos criticos a partir del respaldo cientifico o técnico
gue resulten relevantes para el proceso del establecimiento.

El respaldo cientifico o técnico debe reflejar conceptos actuales y no debe estar
desactualizado. A fin de identificar el respaldo cientifico o técnico que se corresponda
estrechamente con el proceso en si, los establecimientos deben comprender los tipos
principales de documentos de respaldo cientifico y técnico.

¢,Cuales son los tipos principales de documentos de respaldo cientifico y
técnico empleados para cumplir con el elemento de disefio de la
validacion de sistemas de HACCP?

Existen varios tipos de documentos que se pueden emplear como respaldo cientifico y
técnico. Estos incluyen:

1. Las pautas de procesamiento publicadas que logran una reduccion establecida de
patdgenos constituyen ejemplos de respaldo cientifico. Las pautas de tiempo-temperatura que
figuran en el Apéndice A de la normativa final “Normas de desempenfio para la produccion de
determinados productos de carne y aves de corral” (Volumen 64, Registro Federal, paginas
746 a 748) son un ejemplo de pauta que aborda la letalidad de los procesos. Las pautas del
Apéndice B, Pautas de cumplimiento para el enfriamiento de productos de carne y aves de
corral tratados térmicamente (Estabilizacion), abordan la estabilizacion de los productos con el
fin de cumplir con los requisitos del Titulo 9 del Cdédigo de Reglamentaciones Federales, Parte
318.17(a)(2), del Titulo 9 del Cédigo de Reglamentaciones Federales, Parte 318.23(c)(1) y del
Titulo 9 del Cédigo de Reglamentaciones Federales, Parte 381.150(a)(2). Las pautas de
procesamiento publicadas no se encuentran limitadas a las publicadas por el FSIS. Las pautas
publicadas de otras agencias, organizaciones de comercio o universidades también se pueden
utilizar como respaldo cientifico. Las publicaciones de extensién también se pueden citar como
respaldo cientifico; no obstante, a menudo estas hacen referencia a los articulos cientificos
originales que se usaron para elaborar el respaldo. En esos casos, en la publicacién de
extension los establecimientos deben dejar constancia de la referencia a los articulos
cientificos originales con los que cuenten porque dichas publicaciones a menudo no incluyen
todos los parametros operativos criticos que estos necesitarian implementar. Los
establecimientos necesitan informacién acerca de todos los parametros operativos criticos a fin
de determinar si el proceso de la publicacion coincide con el proceso efectivo.
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2. Los datos o la informacién cientifica o técnica homologada por pares que describan un

proceso y los resultados del proceso pueden brindar

un respaldo cientifico o técnico. Este tipo de respaldo podria
incluir articulos cientificos, tesis de graduacion o informacion
gue se ofrezca en un libro de texto. Todos estos tipos de
datos cientificos atraviesan un proceso de evaluacion donde
intervienen personas calificadas en el campo en cuestion.
Ademas de describir los resultados microbioldgicos del
proceso, los datos también pueden describir el papel que
factores de productos intrinsecos y extrinsecos desempefian
en el crecimiento de los microorganismos. Por ejemplo, un
libro de texto puede contener datos sobre los limites de
crecimiento de determinados patdégenos en funcion del pH y
la actividad del agua de un producto alimentario. En el caso
de los articulos cientificos, el estudio se debe relacionar
estrechamente con el proceso del establecimiento respecto
de las especies, las caracteristicas de los productos y el
equipo (en la medida en que el uso de equipos diferentes
redunde en la incapacidad para alcanzar los parametros
criticos del estudio). El establecimiento debe emplear los
parametros operativos criticos citados en el articulo cientifico
gue alcancen la letalidad o la estabilizacion exigida o
prevista si el establecimiento no pretende llevar a cabo
investigaciones adicionales para validar su proceso.
Ademas, en cuanto a los peligros biolégicos, el articulo
cientifico debe contener datos microbiolégicos que
especifiquen el nivel de reduccion de patdégenos logrado por
la estrategia de intervencion para el patdgeno objetivo
identificado en el analisis de peligros. La falta de datos
microbianos en el respaldo cientifico podria ocasionar
preguntas respecto de si el disefio del proceso se valido
correctamente.

Definiciones clave

Los factores intrinsecos
son los parametros
inherentes de un alimento
gue afectan el crecimiento de
microorganismos. Ejemplos
de factores intrinsecos
incluyen, entre otros
aspectos, el pH, el contenido
de humedad, la actividad del
agua y el contenido de
nutrientes.

Los factores extrinsecos
son aguellos parametros que
son externos al alimento y
afectan el crecimiento de
microorganismos. En los
ejemplos de factores
extrinsecos se incluyen,
entre otros aspectos, la
temperatura de
almacenamiento, el tiempo
de almacenamiento y la
humedad relativa.

NOTA: La mayoria de las publicaciones académicas emplea un proceso de homologacién por

pares antes de publicar un articulo. Como parte de la revisién, los académicos con experiencia en
el tema abordado por el articulo preliminar lo evaltan criticamente. Las publicaciones homologadas
por pares Unicamente presentan articulos que hayan atravesado un proceso de revision. El
proceso de revision ayuda a garantizar que los articulos publicados contengan un soélido trabajo de
investigacion. Si un establecimiento hace uso de datos cientificos o técnicos no homologados por
pares, dicho establecimiento puede ser objeto de pericias adicionales por parte del personal de la
Agencia que lleve a cabo las actividades de verificacion.

3. También se puede usar el asesoramiento experto de autoridades de procesamiento como

respaldo cientifico o técnico. Dicho asesoramiento experto puede incluir referencias a principios
cientificos establecidos, asi como también referencias a datos cientificos homologados por pares.
Resulta conveniente que el asesoramiento experto de autoridades de procesamiento no dependa
Uunicamente de la opinion de expertos. Los datos y los principios cientificos deben guardar
relacion con el proceso y el producto del establecimiento, asi como también con el peligro

U7

identificado en el analisis correspondiente. Un ejemplo de la forma en que se puede usar el
asesoramiento experto es como justificacién de la autoridad de procesamiento sobre por qué un
nivel de un parametro operativo critico que sea diferente del estudiado en el respaldo
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cientifico no deberia afectar la eficacia de una intervencion. Como parte de la justificacion,
ademas de su propia opinion experta, la autoridad de procesamiento debe citar a uno 0 mas
documentos o conjuntos de datos cientificos homologados por pares que brinden una
fundamentacion con base cientifica sobre el motivo por el que un nivel diferente de un parametro
operativo critico deberia tener al menos la misma eficacia que aquel del respaldo cientifico. Otro
ejemplo de la forma en que se puede usar el asesoramiento experto de una autoridad de
procesamiento es como respaldo de un proceso programado para generar un producto estéril
comercialmente. Antes del procesamiento de productos enlatados para la distribucion en el
comercio, un establecimiento debe contar con un cronograma de proceso para cada producto
enlatado de carnes o aves de corral que este envasara. La autoridad de procesamiento elabora o
determina el cronograma de proceso usado por un establecimiento. Esta autoridad también debe
evaluar cualquier cambio que pudiera afectar de manera negativa la adecuacion del proceso y el
cronograma se debe enmendar segun corresponda. Al elaborar el cronograma de proceso, la
autoridad de procesamiento debe tener en cuenta principios cientificos establecidos asi como
datos cientificos homologados por pares para establecer un proceso térmico que especificara la
cantidad de tiempo a una temperatura en particular necesaria para garantizar la destruccion del
Clostridium botulinum y los organismos contaminantes que pudiera haber.

4. Un estudio de provocacion o de paguetes inoculados disefiado para determinar la letalidad o la
estabilizacion de un proceso también es un ejemplo de respaldo cientifico. Estos estudios son
realizados en un laboratorio o0 una planta piloto por una autoridad de procesamiento 0 un experto,
y en ocasiones, se puede obtener acceso a ellos a través de Internet. La documentacién con la
gue se cuente debe especificar el nivel de reduccion, eliminacion o control de crecimiento de los
patégenos (por ejemplo, para la estabilizacion), describir el proceso, incluidos todos los
pardmetros criticos que afecten la reduccion o la eliminacion, y proporcionar la fuente de la
documentacion. Tales estudios

a menudo no se publican en articulos cientificos homologados por pares pero deben contener el
mismo nivel de detalle que el que se observa en los estudios homologados por pares.

Los estudios de provocacion deben tener como base un disefio estadistico racional (es decir, un
disefio estadistico que garantice la confianza en los datos) y también debe hacer uso de controles
positivos y negativos. El disefio estadistico debe incluir la cantidad de muestras recogidas en cada
intervalo y la cantidad de estudios repetidos necesarios para garantizar la validez del estudio.
Existen métodos cuantitativos para evaluar la calidad estadistica de un estudio (por ejemplo,
andlisis de poder estadistico). Segun las recomendaciones del Comité Asesor Nacional en
Criterios Microbioldgicos para Alimentos (NACMCF), la cantidad de muestras que se analizaran
inicialmente y en cada intervalo durante el procesamiento o el almacenamiento debe ser al menos
de dos; sin embargo, el NACMCF recomienda el andlisis de tres 0 mas muestras. De acuerdo con
el NACMCF, también se deben realizar repeticiones. Las repeticiones deben ser ensayos
independientes que empleen lotes diferentes de producto e indculo para representar variaciones
de producto, inoculo y demas factores. Cuando la cantidad de muestras analizadas en cada
intervalo es solo de dos, resulta mas adecuado que se repita el estudio mas de dos veces. En
estudios donde se prueban tres 0 mas muestras en cada intervalo, habitualmente resultan
adecuadas dos repeticiones.

NOTA: Para obtener informacion sobre como realizar estudios de provocacion, revise el articulo
“Parameters for Determining Inoculated Pack/Challenge Study Protocols” (Parametros para
determinar protocolos de estudios de provocacion/paquetes inoculados),
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5.

6.

publicado por el Comité Asesor Nacional en Criterios Microbioldgicos para Alimentos en el
Journal of Food Protection en 2010. Para obtener mas informacion sobre el uso de controles
positivos y negativos en estudios de provocacion, asi como pautas generales sobre cémo
seleccionar un laboratorio de pruebas microbiologicas, revise las Pautas para establecimientos
para la seleccion de laboratorios de pruebas microbiolégicas comerciales o privados.

Los programas de modelado de patégenos son aplicaciones informéticas que, en funcion de

factores tales como crecimiento, letalidad y supervivencia en caldos de cultivo y productos
alimentarios, calculan el crecimiento o la reduccion de microbios alimentarios en muestras de
alimentos procedentes de la produccién. Entre los ejemplos de usos de programas de modelado
de patdgenos se incluyen aquellos que fundamentan el desarrollo de cronogramas
personalizados de enfriamiento, que sustentan la seguridad del producto luego

de desviaciones de calentamiento, enfriamiento y almacenamiento, y que respaldan el nivel de
uso de agentes antimicrobianos. Los establecimientos pueden emplear los resultados de
programas de modelado como respaldo cientifico siempre que el establecimiento introduzca en
dicho programa de modelado valores precisos, y que el programa de modelado haya sido
validado para el producto en cuestion. Los datos de validacién para el modelo a menudo se
proporcionan junto con el programa de modelado o bien se pueden obtener poniéndose en
contacto con el desarrollador del modelo. El programa de modelado elegido también debe ser
especifico para el patdgeno identificado en el andlisis de peligros. Si el programa de modelado
no se valido para el producto en cuestion, el establecimiento debe presentar respaldo cientifico
adicional para usarlo. Dicho respaldo adicional podria incluir datos internos de la planta donde se
observen niveles rutinarios de patdgenos en el producto o documentacion que aborde la
produccién de materiales crudos y

el uso previsto del producto. Los establecimientos deben tener guardados en sus registros los
resultados del modelado para que sean revisados, y deben contar con documentacién que
respalde los valores introducidos en el modelo (por ejemplo, los datos de perfil de tiempo-
temperatura, el pH, la concentracion de sal).

Para validar un proceso como parte de un estudio de investigacion o de otro tipo de estudio,

también se pueden emplear datos recabados por el establecimiento dentro de la planta. Esta
recoleccion se puede realizar si el establecimiento no pudo implementar el proceso segun se
documentd en la literatura dentro de su entorno de procesamiento. Entre los ejemplos de este
enfoque se pueden incluir si un establecimiento introduce una nueva tecnologia no establecida
en la literatura o aplica una tecnologia estandar de una manera poco habitual (por ejemplo, se
modifican parametros

operativos criticos respecto de la literatura). En estos casos, el establecimiento debe obtener
datos de validacion internos de la planta y respaldo cientifico para su sistema de HACCP en
condiciones de operacion comercial. Por ejemplo, los datos microbiologicos pueden indicar que
un proceso de vacio por vapor logra un determinado nivel de reduccion del microorganismo
especificado. Si el establecimiento modifica los parametros operativos criticos

del proceso de vacio por vapor, entonces la documentacion obtenida dentro de la planta usada
para mostrar que el sistema de HACCP es valido de acuerdo con el diseiio debe contener
informacion sobre todas las pruebas realizadas, por ejemplo, temperatura del vapor, tiempo de
exposicion y resultados microbioldgicos de pruebas de hisopado, e informacion que aclare si las
pruebas se realizaron segun un cronograma rutinario o especificado. Al recopilar datos internos
de la planta, el establecimiento debe elaborar un plan de toma de muestras previamente a la
recoleccion de datos, con la finalidad de garantizar que los datos recogidos sean adecuados
para realizar determinaciones estadisticas sobre la eficacia.



http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/464a4827-0c9a-4268-8651-b417bb6bba51/Guidance-Selection-Commercial-Private-Microbiological-Testing-lab-062013.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/464a4827-0c9a-4268-8651-b417bb6bba51/Guidance-Selection-Commercial-Private-Microbiological-Testing-lab-062013.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/464a4827-0c9a-4268-8651-b417bb6bba51/Guidance-Selection-Commercial-Private-Microbiological-Testing-lab-062013.pdf?MOD=AJPERES
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/464a4827-0c9a-4268-8651-b417bb6bba51/Guidance-Selection-Commercial-Private-Microbiological-Testing-lab-062013.pdf?MOD=AJPERES

7.

También se pueden recoger datos internos de la planta para usar como respaldo técnico para el
disefio del sistema de HACCP de un establecimiento. Por ejemplo, un establecimiento puede
establecer que la presencia de material extrafio es un peligro en los productos molidos a raiz de
las plataformas de madera que use y la forma en que el producto se cargue para luego
descargarse en una tolva. El establecimiento pudo determinar que no existe razonablemente la
probabilidad de que se produzca el peligro de material extrafio debido a un programa de requisitos
previos que incluye pasos que el establecimiento aplica para garantizar que no se desprendan
trozos de la plataforma, caigan en la trituradora y contaminen el producto. El establecimiento pudo
recoger datos internos de la planta para demostrar la eficacia de estos procedimientos técnicos
para evitar que se produzca el peligro en el proceso.

NOTA: El FSIS no promueve la introduccion de patégenos en el entorno
de la planta.

Con frecuencia las grandes corporaciones con varios establecimientos llevan a cabo estudios en
un establecimiento para recabar informacion cientifica con el fin de validar un disefio de
intervencidn y después extienden el uso de la intervencion a otros establecimientos dentro del
paraguas corporativo. En el caso del establecimiento en el que se recogieron los datos, el FSIS
consideraria que estos fueron recabados de manera interna y por lo tanto, cumplirian con ambas
partes de la validacién (disefio y ejecucién). No obstante, en lo que respecta a los
establecimientos a los que se extendié el uso de la intervencion, los datos Unicamente cumplirian
con el primer elemento de la validacion. Para satisfacer el segundo elemento de la validacion, la
corporacion todavia deberia

demostrar que la intervencion funcionara segun lo previsto en cada uno de dichos
establecimientos mediante la recopilacion de datos sobre la ejecucion de los parametros
operativos criticos en esos establecimientos adicionales. Entonces, para los peligros bioldgicos,
los datos microbianos recolectados en un establecimiento se podrian usar para sustentar la
eficacia de la intervencion o del proceso (es decir, el primer elemento de la validacion) en otros
establecimientos de la corporacion que usen los mismos procedimientos.

Normas de desemperio reglamentario, segun la definicion que consta en el Codigo de

Reglamentaciones Federales, que detallan los procedimientos prescritos especificos tales como
combinaciones de tiempo/temperatura, condiciones de almacenamiento de productos o
procedimientos de reacondicionamiento de productos. Los requisitos de enfriamiento de aves de
corral que se definen en el Titulo 9 del Cédigo de Reglamentaciones Federales, Parte 381.66 o los
requisitos de triquinas del Titulo 9

del Cédigo de Reglamentaciones Federales, Parte 318.10 serian ejemplos de situaciones en las
cuales las reglamentaciones claramente definen la norma del desempefio para un paso de
procesamiento y se pueden usar para sustentar el disefio del sistema de HACCP.

8. Las pautas para mejores practicas son otro ejemplo de respaldo cientifico o técnico.

Estas pautas generalmente contienen una lista de procedimientos o un conjunto de principios, que
segun lo que identificaron expertos, poseen un fundamento cientifico o técnico para prevenir que
se produzca un peligro cuando se implementen. Por ejemplo, el Consejo de Seguridad Alimentaria
de la Industria de la Carne (BIFSCO, por sus siglas en inglés) ha elaborado un documento que
contiene las Mejores practicas para el faenado de reses. Este documento se puede utilizar como
respaldo cientifico para dejar constancia que el programa de faenado
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de un establecimiento previene la contaminacion con peligros microbiolédgicos tales como el
escherichia coli productor de toxina de shiga (STEC), y garantiza que las intervenciones con
las que cuente el establecimiento logren el efecto previsto.

¢,Cuales son algunos de los ejemplos de respaldo cientifico o técnico
incompleto?

Los siguientes son ejemplos de respaldo cientifico o técnico incompleto para la validacion:

. Documentacién que especifica la reduccion logaritmica lograda a través del proceso pero
gue no incluye informacion acerca de pardmetros criticos tales como el pH, que resultan esenciales
para lograr dicha reduccién. Esa informacion se debe incluir a fin de que el proceso se considere
validado.

. Contar con un proceso validado en los registros pero no seguir el proceso descrito.

. Validar un proceso para una reduccion logaritmica especifica de un patégeno en un
producto que no sea carne y aves de corral. Estos datos de validacién por si solos no serian
suficiente respaldo cientifico. Por ejemplo, un proceso que logre una reduccion logaritmica de 5 del
E. coli O157:H7 en la sidra de manzana no se consideraria un respaldo cientifico suficiente para la
reduccion de E. coli O157:H7 en un proceso para productos de carnes.

. Implementar una intervencién en funcién del respaldo cientifico o técnico que no contenga
datos que respalden la eficacia del proceso. Por ejemplo, la implementacion de una intervencién de
acido lactico en un programa de requisitos previos para sustentar el concepto de que existen pocas
probabilidades razonables de que el E. coli O157:H7 constituya un peligro, pero manteniendo el
respaldo cientifico con datos microbiolégicos correspondientes a la Salmonela.

NOTA: Garantizar que el respaldo cientifico contenga datos microbiol6gicos
correspondientes al peligro indicado en el andlisis de peligros resulta particularmente
importante para los procesos de faenado en los cuales las intervenciones presentan una
eficacia diferente de acuerdo con la especie de producto y el patdgeno. En otros casos,
tales como los procesos de letalidad, se puede usar a la Salmonela como indicador de la
letalidad para otros patégenos.

. Documentacion en forma de Carta de no objecion o Directiva del FSIS 7120.1 sin
respaldo cientifico o técnico adicional que proporcione informacion sobre los niveles de
todos los parametros operativos criticos aplicados y sin respaldo que demuestre la eficacia
del nuevo ingrediente o la nueva tecnologia contra los peligros especificos indicados en el
analisis correspondiente. Los ejemplos de este tipo de respaldo cientifico y técnico se
incluyen en las paginas de la 6 a la 11 del presente documento. Este respaldo adicional es
necesario porque la Carta de no objecion y la Directiva del FSIS 7120.1, “Ingredientes
sequros y adecuados empleados en la elaboracién de productos de carnes y de aves de
corral” no contiene datos sobre la eficacia ni datos sobre todos los parametros operativos
criticos.

. Opinién de expertos de una autoridad de procesamiento donde se deje constancia
del limite de crecimiento de un patdgeno sin referencia a los principios cientificos
establecidos o los datos homologados por pares.
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¢,De qué manera un establecimiento puede identificar si el respaldo
cientifico o técnico se corresponde estrechamente con el proceso, el
producto y el analisis de peligros?

En todos los casos, el respaldo cientifico o técnico deberia identificar lo siguiente:

« El producto estudiado (incluida la formulacion y los factores intrinsecos).
« El peligro (biolégico, fisico o quimico).

« El nivel previsto de reduccion o prevencion de peligros que se alcanzara.
« Todos los parametros operativos criticos o las condiciones necesarias.

« Los pasos de procesamiento que lograran la reduccién o la prevencion
especificadas.

« Cbmo se pueden supervisar tales pasos de procesamiento.

El establecimiento debe evaluar esta informacion para determinar si el respaldo cientifico o técnico se
relaciona lo suficiente con el proceso, el producto y el peligro identificados en el andlisis
correspondiente. El respaldo cientifico o técnico debe estar completo y encontrarse
disponible para que lo revise el FSIS, de modo que el personal de este servicio también pueda
establecer si el respaldo guarda la suficiente relacién con proceso en si. Omitir estos pasos generaria
preguntas respecto de si el sistema de HACCP se disefi6 y validé correctamente.

¢De qué forma un establecimiento puede identificar respaldo cientifico que
aborde adecuadamente el nivel previsto de reduccion o prevencion de peligros
gue se deberéa lograr paralos peligros biolégicos?

El tipo de respaldo cientifico (por ejemplo, pautas de procesamiento publicadas, datos o informacion
homologados por pares, resultados de programas de modelado de patdgenos) y el tipo de datos o de
informacion que consten en el respaldo diferiran de acuerdo con el producto, los peligros biolégicos
identificados en el andlisis de peligros y la estrategia de intervencion que disefie el establecimiento
para reducir, eliminar o prevenir los peligros. Algunas de estas consideraciones para identificar
respaldo cientifico para estrategias de intervencion usadas para resolver peligros en productos listos
para comer (RTE, por sus siglas en inglés) y crudos se describen a continuacion.

Respaldo cientifico para productos RTE

Los establecimientos que elaboren productos de carnes o de aves de corral de caracter RTE deben
sustentar que se han resuelto los posibles peligros del producto de acuerdo con el Titulo 9 del Cédigo
de Reglamentaciones Federales, Parte 417.2(a)(1). La Normativa sobre la Listeria (Titulo 9 del
Caodigo de Reglamentaciones Federales, Parte 430.1) define a los productos RTE como productos de
carnes o de aves de corral que son comestibles sin ningun tipo de preparacion adicional para
alcanzar la inocuidad de los alimentos. Para sustentar que los productos son RTE, entre otros pasos,
los establecimientos deben lograr la letalidad de los patégenos del producto. Para sustentar
decisiones del analisis de peligros relacionadas con la letalidad de patdogenos en productos RTE, los
establecimientos deben brindar respaldo cientifico que especifique el nivel previsto de reduccion de
patogenos logrado mediante la estrategia de intervencion para el producto que se esté elaborando.
Por ejemplo, los establecimientos que elaboran productos fermentados RTE semisecos deben
proporcionar respaldo cientifico respecto de que la fermentacion y los pasos de secado alcanzan un
nivel especifico de reduccion de patogenos. En las Pautas de cumplimiento sobre Salmonela

12



http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/2ed353b4-7a3a-4f31-80d8-20262c1950c8/Salmonella_Comp_Guide_091912.pdf?MOD=AJPERES

para establecimientos pequeios y muy pequefios de carnes y aves de corral que
elaboran productos listos para comer (RTE), el FSIS recomienda que estos procesos
logren al menos una reduccion de 5.0 logiode la Salmonela spp. Sin datos que
demuestren que se logra una reduccion logaritmica especifica, resultaria dificil para un
establecimiento fundamentar que un producto es RTE.

PREGUNTA CLAVE

Pregunta: ¢puede un establecimiento usar el Apéndice A, que esta
disefiado para resolver la Salmonela, para fundamentar que otros
patdgenos como el E. coli O157:H7 o la Listeria monocytogenes se
encuentran controlados?

Respuesta: si, un establecimiento puede citar el Apéndice A como
fundamento de que el E. coli O157:H7 y la Listeria monocytogenes estan
controlados como resultado del proceso térmico. Si bien el Apéndice A fue
elaborado en funcion de experimentos que miden la eficacia de los
procesos térmicos con la Salmonela, la Salmonela se puede usar como
indicador de letalidad para otros patégenos tales como el E. coli O157:H7 y
la Listeria monocytogenes.

El respaldo cientifico para productos RTE debe guardar una relacion suficiente con el
proceso, el producto y el peligro identificado en el andlisis de peligros. En el caso de
los tratamientos de letalidad térmica (es decir, la coccion), los establecimientos pueden
usar un respaldo cientifico que demuestre la reduccion de un patégeno para
fundamentar que otro patégeno también se vera reducido. Por ejemplo,
si bien los establecimientos pueden identificar varios peligros biolégicos (es decir,
Salmonela, Listeria monocytogenes [Lm] y E. coli O157:H7) que son resueltos por un
tratamiento de letalidad, la Salmonela en general se considera el organismo de
referencia para la letalidad en el caso de la mayoria de los productos de carnes y aves
de corral RTE por lo siguiente: (1) es preponderante en aves de corral, carne vacuna 'y
carne de cerdo cruda; (2) produce una alta incidencia de enfermedades alimentarias y
(3) las enfermedades alimentarias relacionadas con la Salmonela son graves
(Volumen 66, Registro Federal, pagina 12593). Ademas, el FSIS recomienda que los
establecimientos utilicen a la Salmonela como indicador de letalidad, ya que tiende a
ser mas resistente al calor que otros patégenos. Por lo tanto, si el respaldo cientifico
del establecimiento demuestra que su tratamiento de letalidad logra la suficiente
reduccion de la Salmonela, no necesita proporcionar fundamentos adicionales de que
se logra la reduccién adecuada de otros patdgenos, tales como Lm o E. coli 0157:H7.
Por estos motivos, los establecimientos no deben usar patégenos que no sean la
Salmonela como indicadores de letalidad, a menos que puedan aportar un fundamento
de que el patdgeno estudiado presenta una resistencia similar al proceso que destruye
las bacterias (por ejemplo, calor, acido o secado). Por ejemplo, los establecimientos
no deben usar respaldo cientifico que demuestre reducciones de Lm a partir de un
tratamiento de letalidad para respaldar que se alcanzarian reducciones similares de la
Salmonela sin fundamentar que Lm es al menos tan resistente como la Salmonela en
las condiciones estudiadas. Se pueden usar organismos indicadores no patogénicos, y
estos se analizaran en una seccion posterior.
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Respaldo cientifico para productos crudos

De acuerdo con el Titulo 9 del Codigo de Reglamentaciones Federales, Parte 417.2(a)(1), los
establecimientos que elaboran productos de carnes o aves de corral crudas deben fundamentar que
en el producto se resolvieron los posibles peligros. Para la elaboracién de productos crudos, el
respaldo cientifico debe contener datos microbioldgicos que especifiquen el nivel previsto de control o
prevencion de patégenos logrado a través de la estrategia de intervencion, de modo que el
establecimiento pueda determinar si la intervencién resulta adecuada para su producto y proceso. El
uso de documentacién que no contenga datos microbioldgicos sobre el nivel especifico de reduccién
lograda podria constituir una vulnerabilidad en el disefio del sistema de HACCP de un establecimiento.
Por ejemplo, un establecimiento que identifique que la Salmonela constituye un peligro que
razonablemente pudiera producirse en su proceso de faenado de aves de corral ya que histéricamente
tuvo lugar, presentaria una vulnerabilidad en su proceso si dependiera

de respaldo cientifico que contuviera la cantidad de muestras con un resultado positivo en la prueba
de Salmonela antes y después de la puesta en practica de una intervencion. Hacer uso de este tipo de
datos representaria una vulnerabilidad, ya que no proporcionaria informacion sobre la reduccion
logaritmica especifica alcanzada. Sin esta informacion, el establecimiento no podria determinar si la
intervencién reduciria la Salmonela en el proceso a niveles aceptables.

El respaldo cientifico para productos de carnes y aves de corral crudas también debe guardar
suficiente relacion con el proceso, el producto y el peligro identificado en el analisis de peligros.
Resulta particularmente importante que el respaldo cientifico de las estrategias de intervencién
empleadas en la elaboracion de productos crudos incluya datos microbiol6gicos que especifiquen el
nivel previsto de reduccion de patdgenos para el mismo peligro identificado en el analisis de peligros.
Por ejemplo, en
los establecimientos de faenado, se determind que las intervenciones como el 4cido lactico y el acido
peroxiacético (PAA, por sus siglas en inglés) ofrecen un desempefio diferente para distintos patégenos
(por ejempilo, la Salmonela y el E. coli O157:H7) y distintas especies (por ejemplo, aves de corral y
carne vacuna).
Por lo tanto, seria importante que un establecimiento de faenado de carne vacuna que indique que se
aplico una intervencién de acido lactico a las carcasas de res para el control del E. coli O157:H7 en el
andlisis de peligros durante la matanza y el faenado fundamentara que se logra una reduccion
logaritmica especifica del E. coli 0157:H7 cuando se aplica el 4cido lactico a las carcasas de res. Una
excepcion en la que cabe la posibilidad de que el respaldo cientifico no necesite abordar el patégeno
especificado indicado en el analisis de peligros para productos crudos tiene lugar con las estrategias
de intervencion disefiadas para controlar o prevenir el Escherichia coli productor de toxina shiga no
0157 (STEC). En la actualidad, el FSIS no tiene conocimiento de ningun control que sea especifico
del STEC
no O157. Las intervenciones que cuentan con una validacion que indique que controlan el E. coli
0157:H7 deberian resultar eficaces al controlar el STEC no O157 cuando se implementen de manera
adecuada segun se describe en el respaldo cientifico del establecimiento.

¢Pueden los establecimientos usar respaldo cientifico que contenga datos
microbioldgicos provenientes de organismos indicadores o sustitutos?

En general, los establecimientos no deben depender de respaldo cientifico que contenga datos
Ganicamente provenientes de organismos indicadores o sustitutos, a menos que existan datos
suficientes para establecer una relacion entre la presencia o el nivel de un patégeno o toxina y el
organismo indicador. Al seleccionar el organismo sustituto adecuado, el establecimiento
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debe tener en cuenta el proceso que destruye las bacterias (por ejemplo, el calor, el acido, el
secado). Por ejemplo, un organismo sustituto que como minimo sea tan resistente al calor como el
patégeno de interés se debe usar si el proceso depende principalmente de la destruccion térmica
(es decir, por calor). Si el mecanismo principal de reduccion de patdgenos es la fermentacion,
entonces el sustituto debe como minimo ser tan resistente al 4cido como el patégeno de interés. El
sustituto elegido en cada una de estas situaciones puede no ser el mismo.

Se pueden recoger datos que demuestren una relacion entre la presencia o el nivel de un patdégeno
o toxina y el organismo indicador a partir de estudios que empleen organismos indicadores que se
correspondan de forma paralela con los datos de un estudio de provocacion realizado con el
patégeno inoculado. Estos

datos se pueden recoger realizando el estudio con el indicador y el patdgeno como parte de un
Unico estudio o de manera independiente en dos estudios llevados a cabo en condiciones similares.
Si se puede establecer una reduccion o un control similar y uniforme, entonces el control de los
organismos indicadores se puede utilizar con confianza para indicar el control de patégenos previsto
en la aplicacion en si.

Un ejemplo de cuando se encontrd una reduccion similar y uniforme de un organismo indicador o
sustituto y un patégeno es la investigacion realizada por la Universidad de Wisconsin con cecina de
res molida y moldeada en la que se establecié que dos cepas de Pediococcus (Saga 200 y
Biosource) tienen una resistencia al calor similar a la Salmonela y se pueden usar en estudios de
validacion (Borowski et al, 2009) para procesos de letalidad con carne seca. Ademas, el FSIS ha
identificado cuatro organismos sustitutos para los que se demostrd una respuesta similar

al E. coli O157:H7 durante la coccion (consulte las siguientes Preguntas y respuestas de AskFSIS1
para obtener mas informacién) que se pueden usar en estudios de validacion disefiados para
demostrar una reduccion del E. coli

O157:H7. No obstante, en este momento el FSIS no tiene conocimiento de documentacion de
apoyo que demuestre una fuerte correlacion para sustentar el uso de pruebas genéricas de E. coli
en lugar de

pruebas correspondientes al E. coli O157:H7 o STEC no O157.

¢,De qué forma un establecimiento puede identificar respaldo cientifico o

técnico que aborde de manera adecuada el nivel previsto de reduccidon o

prevencion de peligros que se alcanzara en lo que respecta a los peligros
fisicos y quimicos?

En el caso de los peligros fisicos y quimicos, los establecimientos a menudo utilizaran respaldo
técnico para demostrar el hecho de que medidas de control de procesos especificas pueden
resolver de manera adecuada peligros especificos. En cuanto a los peligros bioldgicos, el respaldo
cientifico o técnico debe corresponderse estrechamente con el producto, el proceso y el peligro.

Por ejemplo, si el establecimiento emplea equipo de proteccion para identificar material extrafio
como el metal en un producto en particular, debe tener en sus registros respaldo técnico que
demuestre que el equipo puede de hecho detectar los materiales objetivo (por ejemplo, metales de
un tipo y un tamafio definidos) en el producto. Lo mismo sucede en el caso de los peligros quimicos.
Por ejemplo, un establecimiento que use una intervencién de 4cido lactico durante un proceso de
faenado de reses puede identificar un peligro quimico a partir de niveles excesivos de acido lactico.

1
http://askfsis.custhelp.com/app/answers/detail/a _id/1392/kw/surrogate/session/L3RpbWUVMTMyNzUyMT
YONi9zaWOQVVFR6c3cyUGs%3D
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El establecimiento puede fundamentar que el peligro no se producira razonablemente en funcion
de instrucciones del fabricante respecto de la mezcla de acido lactico con agua para lograr una
concentracion que sea segura y adecuada de acuerdo con la Directiva del FSIS 7120.1. En este
caso, las instrucciones del fabricante o las condiciones de uso se proporcionan con frecuencia
como respaldo técnico que demuestra que el uso de la sustancia quimica se encuentra controlado.

¢,De qué forma puede un establecimiento identificar el respaldo cientifico para
programas de requisitos previos?

Como se analizo anteriormente en la pagina 5, cuando un establecimiento determina que no hay
probabilidades razonables de que se produzca un peligro ya que la implementacién del programa
de requisitos previos evita que este surja, ese programa de requisitos previos pasa a formar parte
del sistema de HACCP. Por lo tanto, los programas de requisitos previos disefiados para sustentar
las decisiones del analisis de peligros (por ejemplo, procedimientos operativos estandar de
saneamiento [SOP de saneamiento], procedimientos de faenado por escrito incorporados en
programas de requisitos previos, especificaciones de compras, intervenciones antimicrobianas)
deben validarse a fin de garantizar que el sistema en su totalidad pueda funcionar de manera
eficaz.

Si bien los programas de requisitos previos que se encuentran dentro de los sistemas de HACCP
a menudo estan disefiados como multiples barreras de control, los establecimientos deben poder
brindar respaldo cientifico o técnico respecto de que cada barrera o combinacién de barreras
proporciona el nivel necesario de prevencion para los peligros identificados. En el caso de
algunos programas de requisitos previos implementados en un punto o paso particular del
proceso, por ejemplo, aquellos correspondientes a intervenciones antimicrobianas, se pueden
aplicar las pautas indicadas en las paginas anteriores para identificar el respaldo cientifico para el
nivel previsto de reduccién necesario para prevenir el peligro. Al usar una intervencién
antimicrobiana como programa de requisitos previos, los establecimientos deben identificar el
respaldo cientifico que se corresponda con el producto, el proceso y el peligro, y que contenga
datos microbiolégicos que especifiquen el nivel previsto de reduccion de patdgenos que sea
necesario para prevenir que se produzca el peligro. En cuanto a otros programas de requisitos
previos que se implementan en distintos puntos o pasos del proceso, por ejemplo, aquellos
vinculados con el control de alérgenos o programas que incorporen procedimientos de faenado
por escrito, los establecimientos pueden depender del respaldo cientifico o técnico que contenga
las mejores practicas respecto de la implementacién de tales programas. Por ejemplo, el Consejo
de Seguridad Alimentaria de la Industria de la Carne (BIFSCO) ha elaborado un documento que
contiene las Mejores practicas para el faenado de reses. El FSIS ha identificado, a través de la
revision de literatura cientifica y pautas de mejores practicas elaboradas por la industria, los
puntos del proceso de faenado en los que las carcasas resultan mas vulnerables a la
contaminacion, y ha incluido estos pasos en la Directiva del FSIS 6410.1, Verificacion de faenado
y procedimientos de control de proceso por parte del Personal del programa de inspeccion (IPP,
por sus siglas en inglés) fuera de linea en operaciones de faenado de ganado de cualquier edad.
Estos documentos se pueden usar como respaldo cientifico para dejar constancia de que el
programa de faenado de un establecimiento previene la contaminacion con peligros
microbiolégicos tales como el STEC y garantiza que las intervenciones con las que cuente el
establecimiento logran el efecto pretendido.
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Consulte la pagina 55 del Apéndice 4 para obtener un ejemplo de respaldo cientifico y datos internos
de la planta que se pueden recoger a fin de validar los SOP de saneamiento, la pagina 56 para
obtener un ejemplo de respaldo cientifico y datos internos de la planta que se pueden recabar para
validar un programa de requisitos previos de control de temperatura y la pagina 57 para ver un
ejemplo de respaldo cientifico y datos internos de la planta que se pueden recopilar a fin de validar un
programa de faenado.

¢,Cuales son los parametros operativos criticos de un proceso y de qué forma un
establecimiento los identifica en el respaldo cientifico?

Los parametros operativos criticos son las condiciones especificas en las cuales debe desarrollarse la
intervencion a fin de que esta resulte eficaz. Para que un establecimiento valide una intervencion, en
primera instancia debe identificar [0S parametros operativos criticos dentro de su proceso gue
necesita implementar y supervisar. Estos parametros operativos criticos se identifican en los
documentos recogidos como parte del Elemento 1 de la validacion y con frecuencia, incluyen, sin
limitacién, lo siguiente:

+ tiempo « pH

+ temperatura « tiempo de contacto

e concentracion » cobertura del producto

* humedad « configuracion espacial

« tiempo de permanencia e presion

« actividad del agua « configuracion o calibracion de los
equipos

Para que sean eficaces, los procedimientos del proceso deben corresponderse con los parametros
operativos criticos del respaldo cientifico. Por ejemplo, si el respaldo cientifico indica un parametro
operativo critico en particular, como la concentracién de un agente antimicrobiano, se debe usar la
misma concentracion en el proceso. En algunos casos, los establecimientos pueden fundamentar el
uso de niveles de un parametro operativo critico que sean distintos del que se usé en el respaldo.
Por ejemplo, un establecimiento puede proporcionar una justificacion del motivo por el cual usar una
temperatura de letalidad superior a la usada en el respaldo cientifico ofreceria el mismo nivel de
reduccion de patdgenos. Cuando se emplean niveles de un paradmetro operativo critico diferentes de
aguellos del documento de apoyo, los establecimientos deben plantearse desarrollar un documento
de toma de decisiones que explique la fundamentacién cientifica de por qué ese nivel diferente no
afectaria la eficacia de la intervencién o del proceso. Consulte el Apéndice 2 para ver un ejemplo.
Esta fundamentacion cientifica puede ser proporcionada por una autoridad de procesamiento u otro
experto, siempre y cuando exista una referencia a principios cientificos establecidos o datos
cientificos homologados por pares, y no se dependa exclusivamente de la opinién de expertos.

Elaborar un documento de toma de decisiones y explicar el fundamento del uso de un parametro
operativo critico diferente del que consta en el respaldo cientifico es importante, ya que cambiar un
parametro operativo critico puede afectar el resultado que se pretende de maneras imprevistas. Por
ejemplo, se determind que los agentes antimicrobianos son seguros y adecuados hasta
determinadas concentraciones en niveles de pH especificos segun se indica en la Directiva del FSIS
7120.1 y el Titulo 9 del Cddigo de Reglamentaciones Federales, Parte 424.21(c)). Si bien la
Directiva y la reglamentacién estipulan concentraciones permitidas maximas para los agentes
antimicrobianos, el establecimiento debe determinar la
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concentracion Optima para su proceso en funcion de los parametros operativos criticos de su
respaldo cientifico (por ejemplo, articulos cientificos, estudios de provocacién). La concentracion
que elija el establecimiento a menudo es la concentracion en la que se observa la maxima
eficacia. Cuando se emplean combinaciones de agentes antimicrobianos, se puede observar un
efecto sinérgico o aditivo. Por encima de la concentracion 6ptima, aunque aun dentro del rango
permitido, la eficacia de la sustancia quimica o el agente antimicrobiano disminuye porque las
células/la membrana del microorganismo se ven saturadas por el compuesto y no se observa
una mayor inactivacion de las bacterias. En otras palabras, una mayor cantidad de agente
antimicrobiano no siempre es mejor. Un establecimiento puede ser capaz de sustentar el uso de
una concentracion de un agente antimicrobiano en su proceso mas elevada que aquella usada
en el respaldo cientifico pero dentro de un rango permitido, siempre que evalle si los cambios
de la concentracién afectarian la eficacia de la intervencion o del proceso, y que haya respaldo
cientifico para sus decisiones.

Para identificar los parametros operativos criticos al evaluar el respaldo cientifico, hay varias
preguntas que se pueden formular. Por ejemplo:

« ¢Qué parametros se midieron en la investigacion?

« ¢En qué parte del proceso o del producto se tomaron las mediciones?

o ¢Toma el establecimiento mediciones en estos lugares?

« ¢ Qué parametros, de haberlos, se mantuvieron constantes en las condiciones

experimentales?

« ¢ Qué parametros, de haberlos, variaron o cambiaron en la investigacién?

o Cuando se cambiaron estos parametros, ¢,cambio también la
eficacia de la intervencion?

o En ese caso, ¢tuvo en cuenta estos pardmetros en el proceso?

» ¢ Brindaron los autores algunas pautas respecto de las limitaciones de la
investigacion o precauciones en cuanto a la aplicacion de los hallazgos por
fuera del alcance del
estudio?

o Por ejemplo, ¢hubo algunos parametros que se controlaron en el
laboratorio que fueron diferentes en la planta y de los cuales deberia
tener conocimiento?

o En ese caso, ¢se planteo si estos se aplicaban a su proceso?

Si el respaldo cientifico no documenta la medicidon de un parametro operativo critico, el
establecimiento debe evaluar si este pardmetro realmente debe cumplirse o medirse o bien si se
necesita respaldo adicional para el nivel de ese pardmetro en el proceso en si. Por ejemplo, la
humedad es un parametro operativo critico en la coccién o el calentamiento de muchos productos
de carnes y aves de corral listos para comer. Sin embargo, para la elaboracién de algunos de
estos productos, no es necesario cumplir con el parametro de humedad ni medirlo.

Por ejemplo, segun se analiza en el Apéndice A, Pautas sobre la humedad relativa y el tiempo/la
temperatura para la coccion/el calentamiento, y aplicabilidad a la produccion de otros productos de
carnes y aves de corral listos para comer, no es necesario cumplir con el parametro de humedad ni
tampoco medirlo cuando un producto es cocinado en una bolsa sellada e impermeable a la
humedad. Los establecimientos que elaboran estos productos cocidos en bolsa pueden realizar un
documento de toma de decisiones y citar el Apéndice A, Pautas sobre la humedad relativa como
respaldo para el motivo por el cual no es necesario cumplir con el parametro de humedad ni
medirlo en el proceso. Lo que es importante en este caso es que el establecimiento tenga en
cuenta los parametros que sean relevantes para su producto y proceso
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y No suponga que simplemente porque el parametro no se midio en el respaldo cientifico, no es
importante.

En cuanto a programas de requisitos previos que se implementan en distintos puntos o pasos del
proceso, por ejemplo, aquellos vinculados con el control de alérgenos o programas que incorporen
procedimientos de faenado por escrito, los establecimientos pueden depender del respaldo
cientifico o técnico que contenga las mejores practicas respecto de la implementacion de tales
programas. Al depender de estos tipos especificos de respaldo cientifico o técnico, los
establecimientos pueden considerar los procedimientos recomendados que se deben incorporar en
el programa de requisitos previos por escrito como parametros operativos criticos. Estos
procedimientos se deben considerar pardmetros operativos criticos porque se deben implementar y
supervisar estos pasos a fin de garantizar que el programa prevenga de manera eficaz la aparicion
de un peligro.

Consulte el Apéndice 3 para obtener pautas adicionales sobre cédmo identificar pardmetros
operativos criticos a partir del respaldo cientifico. El Apéndice 4 contiene ejemplos de parametros
operativos criticos que se identificaron para distintos tipos de procesos y respaldos cientificos.
También se proporcionan los ejemplos previstos de los tipos de documentacion interna de la planta.

Punto clave: un establecimiento que recopila respaldo cientifico para sus procesos (e identifica
correctamente los pardmetros operativos criticos en el respaldo), segun se describe anteriormente,
cumpliria con el limite indicado en la Normativa final para sistemas de HACCP (Volumen 61,
Registro Federal, pagina 38806)

para el primer elemento de la validacion inicial al disefiar un sistema valido de HACCP. El FSIS
considerara que los procesos del establecimiento tienen como base o se encuentran respaldados
por la evidencia cientifica documentada. Estos procesos no necesitarian ningun respaldo cientifico
adicional como parte del proceso de validacion inicial. Sin embargo, como se indicé en la Normativa
final para sistemas de HACCP (Volumen 61, Registro Federal, pagina 38826), un establecimiento
que introduzca una nueva tecnologia no establecida en la literatura o que aplique una tecnologia
estandar de una manera poco habitual (por ejemplo, al modificar un parametro operativo critico
respecto de la literatura) debe recopilar respaldo cientifico y datos de validacion internos de la
planta para el nuevo sistema de HACCP o el sistema modificado en condiciones de operacion
comercial. El esfuerzo para elaborar dicha informacion puede requerir que el establecimiento lleve a
cabo, o bien que solicite que alguien lleve a cabo por él, estudios cientificos en un entorno de
laboratorio, una planta piloto o dentro de la planta. Un establecimiento que carezca de experiencia
con una tecnologia también debe recoger respaldo cientifico y datos de validacion internos de la
planta, con la excepciéon de cuando la eficacia de la nueva tecnologia ya ha sido estudiada pero el
establecimiento carece de la experiencia para implementar la tecnologia. En este caso, las medidas
para elaborar dicha informacion pueden centrarse mas en la recoleccion de datos de validacion
internos de la planta (que se analiza en mayor detalle en la proxima seccion).
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PREGUNTA CLAVE

Pregunta: ¢puede el proceso de un establecimiento usar un nivel de un parametro operativo
critico (por ejemplo una mayor concentracion de un agente antimicrobiano o una mayor
temperatura de procesamiento) diferente del que se uso en el respaldo cientifico o técnico?

Respuesta: en general, los establecimientos deben usar los mismos parametros operativos
criticos que aquellos que consten en el respaldo cientifico o técnico. Sin embargo, algunas
diferencias menores resultan aceptables. Por ejemplo, la Tabla 1 de la monografia de Tompkin
se puede usar para sustentar un punto critico de control (CCP, por sus siglas en inglés) de
temperatura de almacenamiento para carnes crudas de 45 oF a pesar de que cita como
temperatura de crecimiento minima de la Salmonela los 44.6 oF. Este redondeo resulta
adecuado porque la tasa de crecimiento de la Salmonela a 45 oF no es significativamente
diferente de la tasa de crecimiento de 44.6 oF. Ademas, cuando se convierten las temperaturas
de Celsius o Fahrenheit, como en la Tabla 1 de la monografia de Tompkin, las cifras a menudo
se convierten en fracciones, que los establecimientos pueden redondear a nimeros enteros por
limitaciones de medicién practicas de sus equipos. Por otra parte, el redondeo pueden no ser
adecuado para otros pardmetros operativos criticos tales como la actividad del agua y el pH
debido a que cambios menores de los valores pueden tener un efecto considerable en el
crecimiento de los patégenos.

En algunas circunstancias, los establecimientos pueden establecer un fundamento a través de
parametros operativos criticos (por ejemplo, mayores concentraciones de agentes
antimicrobianos o temperaturas de procesamiento térmico mas elevadas) que sean diferentes de
aquellos del respaldo cientifico o técnico. En estos casos, los establecimientos deben
proporcionar una justificaciéon que respalde el hecho de que los niveles elegidos son como
minimo tan eficaces como los del respaldo cientifico o técnico. Esta justificacion es necesaria
porque mayores niveles de un parametro operativo critico no siempre pueden resultar igualmente
eficaces. Por ejemplo, los agentes antimicrobianos pueden Unicamente ser eficaces dentro de un
rango de concentracion después del cual

la eficacia puede verse disminuida. De manera similar, mayores temperaturas de procesamiento
pueden hacer que se seque la superficie del producto antes de que se alcance la letalidad
adecuada. Ademas de garantizar que los niveles elegidos sean como minimo igualmente
eficaces, los establecimientos deben garantizar que los niveles también sean seguros

y adecuados (Directiva del FSIS 7120.1, Ingredientes seguros y adecuados usados en la
produccion de productos de carnes y aves de corral y Titulo 9 del Cddigo de Reglamentaciones
Federales, Parte 424.21(c)).

¢,Cual es el segundo elemento correspondiente a la validacion de
sistemas de HACCP?

El segundo elemento de la validacion de sistemas de HACCP es la validacion inicial interna de la
planta, que puede incluir observaciones, mediciones, resultados de pruebas microbiol6gicas y demas
informacion interna de la planta que demuestre que las medidas de control, segun se encuentran
redactadas en el sistema de HACCP, se pueden ejecutar en un establecimiento en particular para
lograr el nivel deseado del proceso (Volumen 61, Registro Federal, pagina 38806, 38826 [25 de julio de
1996)).

El FSIS establecié en la Normativa final de HACCP que los datos de validacion correspondientes a
cualquier sistema de HACCP deben incluir datos practicos o informacion que refleje la experiencia real
de un establecimiento al implementar el sistema de HACCP La validacion debe demostrar no solo que
el sistema de HACCP es racional en términos tedricos en cuanto a su disefio (Elemento 1), sino que
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establecimiento pueda ejecutarlo segun el disefio para obtener el efecto deseado (Elemento 2).
Para cumplir con el segundo elemento de la validacién, los establecimientos deben:

« implementar parametros operativos criticos en los procesos de produccion en si
gue sean congruentes con los parametros del respaldo cientifico;

 identificar al menos un producto de cada categoria de HACCP para recabar
datos de validacion internos de la planta;

* recoger datos internos de la planta que demuestren la eficacia de la
implementacion de parametros operativos criticos para al menos un producto de
cada categoria de HACCP;

« analizar los datos para determinar si los pardmetros operativos criticos se
implementan de manera eficaz.

Una vez identificados los parametros operativos criticos, ¢como se deben
implementar en el proceso en si?

Una vez que se hayan identificado los parametros operativos criticos, el establecimiento debe
implementarlos en el proceso en si de manera congruente con el respaldo cientifico.

Si un establecimiento usa el respaldo cientifico como fundamento para la elaboraciéon de un
CCP y sus limites criticos (Titulo 9 del Cédigo de Reglamentaciones Federales, Parte
417.5(a)(2)) para prevenir, reducir o eliminar

un peligro identificado como RLTO, el establecimiento debe incorporar todos los parametros
operativos criticos en los limites criticos del CCP. No obstante, un establecimiento puede
determinar, en funcion de las decisiones que tome, que algunos de los parametros se pueden
supervisar de manera permanente como parte de un programa de requisitos previos. Ademas, un
establecimiento puede establecer que Unicamente necesita garantizar que algunos de los parametros
operativos criticos se implementen de acuerdo con el respaldo durante el periodo de validacion inicial
(por ejemplo, configuracion espacial, tipo de equipo en la medida en que afecte a otros paradmetros o
bien formulacién de los ingredientes, siempre que no cambie). Estos parametros se deben incluir en
un documento de toma de decisiones, pero no es necesario que se supervisen después de los 90 dias
de la validacion inicial a menos que se produzca un cambio.

Si un establecimiento usa el respaldo cientifico como fundamento para una decision respecto
de que no existen probabilidades razonables de que se produzca un peligro (Titulo 9 del
Cdédigo de Reglamentaciones Federales, Parte 417.5(a)(1)) ya que la implementacién de un
programa de requisitos previos evita condiciones que generen la probabilidad del peligro,
entonces todos los parametros operativos criticos se deben incorporar en el programa de
reqguisitos previos. Ademas, un establecimiento puede establecer que Unicamente necesita
garantizar que algunos de los parametros operativos criticos se implementen de acuerdo con el
respaldo durante el periodo de validacién inicial (por ejemplo, configuracién espacial, tipo de equipo
en la medida en que afecte a otros parametros o bien formulacion de los ingredientes, siempre que no
cambie).
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¢ Qué tipos de datos deben recoger los establecimientos durante el periodo de
validacién inicial interno de la planta?

A menudo los establecimientos incorporan intervenciones en sus procesos para reducir el nivel de
determinados patégenos y emplean articulos cientificos publicados como respaldo para el disefio de
las intervenciones (consulte el analisis anterior sobre la primera parte de la validacion). Los
establecimientos pueden implementar estas intervenciones de conformidad con el respaldo
cientifico o realizar modificaciones en los parametros operativos criticos que podrian afectar la
eficacia de la intervencion. Implementar una intervencion de conformidad con el respaldo cientifico
significa que los cambios entre los parametros operativos criticos utilizados en el respaldo cientifico y
aquellos usados en el proceso en si no afectaran la eficacia de la intervencion ni del tratamiento. De
acuerdo con la forma en que un establecimiento implemente los parametros operativos criticos para
una intervencion y el tipo de respaldo empleado, se deben recoger diferentes datos durante el
periodo de validacion inicial interno de la planta. Estas dos situaciones se describen a continuacion:

Situacion 1: en casos en los que se implementa el proceso del establecimiento de conformidad
con los pardmetros operativos criticos descritos en el respaldo cientifico y cuando el respaldo
cientifico empleado contiene datos microbiolégicos que especifican el nivel de reduccion de
patégenos alcanzado por la estrategia de intervencion para el patégeno objetivo identificado en el
analisis de peligros, a fin de cumplir con el segundo elemento de validacion, el establecimiento debe:

v identificar los parametros operativos criticos del respaldo
cientifico; E
v implementar dichos parametros operativos criticos en el

proceso de produccion del establecimiento de conformidad con
el respaldo cientifico; Y

v recoger datos internos de la planta que demuestren que los
pardmetros operativos criticos se cumplen (por ejemplo, datos
sobre caracteristicas cuantificables de los pardmetros operativos
criticos tales como presion, temperatura y concentracion).

En consecuencia, si un establecimiento implementa el proceso en si de conformidad con los
parametros operativos criticos del respaldo cientifico, el establecimiento debe recoger datos
internos de la planta que demuestren que los pardmetros operativos criticos se pueden cumplir y no
seria necesario ningun dato microbiologico interno de la planta. Por ejemplo, si el respaldo
cientifico correspondiente a una

intervencién de lavado de carcasas incluye parametros criticos de presion de agua en la boquilla,
temperatura de agua en el punto de contacto con la carcasa, cobertura de la carcasa completa y un
tiempo de contacto del agua/la carcasa, el establecimiento debe medir y recoger datos

respecto de si se alcanzan estos parametros. Es posible que la temperatura del agua medida en un
tanque de almacenamiento o en la boquilla no sea la temperatura del agua real del punto de
contacto con la carcasa, por lo que resulta esencial disefiar procedimientos de medicién de forma
adecuada.

Situacion 2: en casos en los que el proceso de un establecimiento no se implemente de una
manera gue se corresponda con los parametros operativos criticos descritos en el
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respaldo cientifico sin justificacion alguna o bien cuando el respaldo cientifico empleado no
contenga datos microbioldégicos que especifiquen el nivel de reduccién de patégenos logrado por
la estrategia de intervencion para el patégeno objetivo identificado en el analisis de peligros, a fin de

cumplir el segundo elemento de validacion, el establecimiento debe:

v identificar los parametros operativos criticos del proceso en si
(ya sea que hayan sido modificados del respaldo cientifico sin
justificacion o que el respaldo cientifico no contenga datos
microbiolégicos); Y

v recoger datos microbioldgicos internos de la planta que

demuestren la eficacia de la intervencion en condiciones reales

internas de la planta o identificar respaldo cientifico con datos
microbioldgicos que demuestren la eficacia de dichos
pardmetros operativos criticos;

Y

recoger datos internos de la planta que demuestren que se

cumple con los parametros operativos criticos modificados.

AN

En consecuencia, si un establecimiento implementa pardmetros operativos criticos diferentes en el
proceso respecto del respaldo cientifico o bien si el respaldo cientifico no contiene datos
microbiolégicos, entonces el establecimiento debe recoger datos internos de la planta que
demuestren que puede cumplir con los pardmetros operativos criticos que implementd Y recabar
datos de validacién microbiolégica internos de la planta o bien identificar respaldo cientifico con
datos microbiolégicos correspondientes a la eficacia de los parametros operativos criticos
implementados.

El establecimiento debe elaborar los datos internos de la planta correspondientes durante los
primeros 90 dias de implementacién de un nuevo sistema de HACCP o cuando se introduce un
control de peligros de inocuidad de los alimentos modificado o0 nuevo en un sistema actual de
HACCP (por ejemplo, como cuando se implementa después de la reevaluacién de un plan de
HACCP). Durante estos 90 dias calendario, segun se describe en la Normativa final de HACCP, un
establecimiento recoge los datos internos de la planta necesarios para demostrar que se alcanzan
los parametros operativos criticos. En definitiva, el establecimiento probaria de forma repetida la
adecuacion de los pasos del proceso del sistema de HACCP para establecer que dicho sistema
cumple con los parametros disefiados y alcanza los resultados previstos. Estos datos internos de la
planta pasan a formar parte del respaldo cientifico para la validacion, junto con el respaldo cientifico
empleado para disefiar el sistema de HACCP. Consulte la seccidn a continuacion sobre registros
para obtener mas informacién. Omitir estos pasos generaria preguntas respecto de si el sistema de
HACCP se valido correctamente.

Ademas de recoger los datos internos de la planta descritos, resulta esencial que el establecimiento
los analice para establecer si los parAmetros operativos criticos se implementan de manera
eficaz. Este analisis debe incluir una revision de los registros generados por el sistema de HACCP
durante el periodo de validacion inicial. Es posible que los establecimientos deban trabajar con un
estadistico para realizar analisis estadisticos en mayor profundidad de los datos internos de la planta
recabados. Por ejemplo, cabe la posibilidad de que un establecimiento deba trabajar con un
estadistico para determinar si los datos de validacion internos de la planta sustentan el hecho de que
este implementa los parametros criticos operativos de conformidad con el respaldo cientifico.
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Es posible que un establecimiento también necesite realizar analisis en mayor profundidad se
implementa parametros operativos criticos que sean diferentes del proceso del respaldo cientifico y,
como resultado, necesitaria recoger datos microbiologicos internos de la planta.

¢Para qué tipos de procesos y productos deben los establecimientos recabar
datos de validacion internos de la planta?

Los establecimientos deben contar con respaldo cientifico para todos los procesos y productos; sin
embargo, estos deben recoger datos internos de la planta para al menos un producto de cada
categoria de proceso del HACCP de ese establecimiento. De acuerdo con la categoria de los
productos del HACCP, los establecimientos deberian plantearse recoger datos internos de la planta
para mas de un producto dentro de cada categoria. El objeto consiste en recoger datos internos de
la planta para una amplia variedad de productos diferentes y las peores de las situaciones. Los
establecimientos deben recabar datos internos de la planta para todos los programas de requisitos
previos y CCP empleados para fundamentar decisiones del analisis de peligros para al menos un
producto de cada categoria del HACCP del establecimiento en cuestion. Los establecimientos deben
usar principios de la ciencia alimentaria al tomar decisiones y al determinar qué tipos de productos
dentro de una categoria de HACCP se deben emplear para recoger datos internos de la planta.
Ademas, los establecimientos deben utilizar documentos de toma de decisiones para describir de
qué forma el equipo de HACCP se decidio por el producto o los tipos de productos que se emplearan
durante la validacion inicial. Se deben tener en cuenta similitudes y diferencias en especies,
procesos, factores intrinsecos, riesgos para la salud publica del producto y peligros para la salud
alimentaria. Se incluyen entre algunos de los ejemplos de los principios de la ciencia alimentaria que
se pueden aplicar para decidir qué producto dentro de una categoria de HACCP se deberia utilizar
para recoger datos internos de la planta:

+ Contenido de grasas: se ha documentado que el nivel de grasas en la carne ejerce
influencia respecto de la resistencia al calor de las bacterias (Juneja et al, 2001).
Conforme aumenta el nivel de grasas, se incrementa la resistencia bacteriana al calor.
Por lo tanto, productos de carnes o aves de corral con un mayor contenido graso
requieren tiempos o temperaturas mas elevados para alcanzar la misma letalidad que
productos con un menor contenido de grasa.

o CoOmo se puede aplicar este criterio: si un establecimiento elabora varios productos
de aves de corral totalmente cocidos, debe recoger datos correspondientes al
producto que tenga el mayor contenido de grasas. De manera similar, si un
establecimiento elabora varios productos molidos de aves de corral y algunos de
estos productos estan hechos de carne de muslos con piel, mientras que otros
estan hechos de carne de muslo sin hueso y sin piel, el establecimiento debe
recoger datos de validacion internos de la planta correspondientes al producto
molido hecho de carne de muslo con piel dada la grasa adicional de la piel.

+ Tamaifo y forma del alimento: el tamafio y la forma del alimento afecta la penetracion
del calor, la velocidad de calentamiento y la uniformidad de calentamiento. Por ejemplo,
los productos con formas irregulares atraviesan un calentamiento no uniforme dadas las
diferencias de grosor del producto. Ademas, en productos mas gruesos, se necesitara
mas tiempo para que el calor penetre en el centro del producto.

o COmo se puede aplicar este criterio: si un establecimiento elabora varios
productos de fiambres totalmente cocidos con distintos grosores, 24




debe recoger datos sobre el producto mas grueso, ya que la penetracion del
calor resulta esencial.

+ Cantidad y tipo de pasos o ingredientes de procesamiento: se sabe que algunos
pasos de procesamiento, como el rebanado de productos listos para comer, son
posibles fuentes de contaminacion cruzada. Ademas, se establecié que algunos
ingredientes como las especias introducen contaminacion (biologica, quimica o fisica).
Por lo tanto, los establecimientos deben plantearse si algunos productos dentro de una
categoria de HACCP son sometidos a pasos de procesamiento adicionales o
contienen ingredientes adicionales que podrian introducir contaminacion, y deben
recoger datos de validacion internos de la planta para este producto.

o Como se puede aplicar este criterio: si un establecimiento fabrica recortes de
carne de res y usa los recortes para producir hamburguesas y carne molida,
debe recoger datos de validacion internos de la planta para el proceso de la
hamburguesa, porque al darsele forma a esta se introduce un paso
adicional que podria generar una oportunidad de contaminacion.

« Especies de productos: los estudios han demostrado que existe una diferencia de
resistencia bacteriana en los productos provenientes de distintos tipos de especies. Por
ende, los establecimientos deben plantearse recoger datos de manera independiente
para cada especie faenada o procesada dentro de una categoria de HACCP.

o Como se puede aplicar este criterio: si un establecimiento faena cerdos y
ganado bajo una sola categoria de HACCP, los datos internos de la planta
se deben recopilar para ambas especies porque el proceso de faenado y los
peligros relacionados con cada uno son considerablemente diferentes.

« Riesgo parala salud publica: los establecimientos deben tener en cuenta los
brotes pasados al seleccionar un producto para recoger datos internos de la planta
correspondientes a una categoria de HACCP.

o COmo se puede aplicar este criterio: si un establecimiento elabora varios tipos
de productos listos para comer totalmente cocidos y uno de los productos
es mortadela libanesa, se deben recoger datos para la mortadela libanesa
porque esta estuvo vinculada con un brote de enfermedad.

En algunos casos, un establecimiento puede elaborar productos cuyo riesgo sea el mismo para todos.
En estos casos, el FSIS recomienda que los establecimientos seleccionen el producto con el mayor
volumen de produccion porque ese producto tendré la mayor exposicion al publico.

o Como se puede aplicar este criterio: si un establecimiento elabora distintos tipos de
salchichas totalmente cocidas y la Unica diferencia entre estos productos son los
ingredientes, tales como los pimientos o los encurtidos que se usan como aromatizantes y
gue no afectan la inocuidad de los alimentos, el establecimiento debe recoger datos sobre
el producto elaborado en el volumen mas elevado.

Por ultimo, en otros casos los establecimientos pueden plantearse elegir mas de un producto de una
categoria de HACCP.

. Por ejemplo: si un establecimiento procesa perros calientes y pechuga de
pavo entera RTE que se encuentra rebanada, ambos productos se deben
validar porque sus procesos son considerablemente diferentes y se ha
determinado que ambos presentan un mayor riesgo de listeriosis para el
consumidor. 25




¢,Durante cuanto tiempo un establecimiento debe llevar a cabo la
validacion inicial (elementos 1y 2)?

Durante el proceso de realizacion de un analisis de peligros y la elaboracion de un plan de HACCP,
los establecimientos recogen documentacién de apoyo a través de respaldo cientifico o técnico para
el disefio del sistema de HACCP (Elemento 1). Los nuevos establecimientos deben realizar un
andlisis de peligros (Titulo 9 del Cédigo de Reglamentaciones Federales, Parte 417.2) y elaborar y
validar un plan de HACCP (Titulo 9 del Cddigo de Reglamentaciones Federales, Parte 417.4) antes
de que se conceda la certificacidon de la inspeccion federal segun lo exige el Titulo 9 del Codigo de
Reglamentaciones Federales, Partes 304.3(b) y 381.22(b). Ademas, los establecimientos deben
realizar un andlisis de peligros y elaborar un plan de HACCP (Titulo 9 del Codigo Reglamentaciones
Federales, Parte 417.2) antes de elaborar un nuevo producto para distribuirlo comercialmente segun
lo exige el Titulo 9 del Cédigo de Reglamentaciones Federales, Partes 304.3(c) y 381.22(c). De
conformidad con estos requisitos, los establecimientos deben obtener respaldo cientifico o técnico
para un plan de HACCP modificado antes de la implementacion, si los resultados de una reevaluacion
indican que se requiere un nuevo respaldo o bien respaldo adicional (por ejemplo, si se efectian
cambios considerables en una intervencion o se agrega una nueva intervencion). Los
establecimientos pueden comenzar a obtener su respaldo llevando a cabo revisiones de la literatura
cientifica disponible, las pautas de procesamiento publicadas y las normas de desempefio
reglamentario para determinar si ya existe documentacion cientifica que se corresponda con el
producto y el proceso en si.

Después de realizado el analisis de peligros y de que se haya elaborado el plan de HACCP, los
establecimientos recaban datos de validacion internos de la planta que demuestren que el sistema de
HACCP puede ofrecer el desempefio previsto (Elemento 2). Los nuevos establecimientos reciben un
permiso condicional de inspeccion durante un periodo de hasta 90 dias, durante el cual deben
completar la validacion inicial segun lo exige el Titulo 9 del Cédigo de Reglamentaciones Federales,
Partes 304.3(b) y 381.22(b) (Elemento 2). Ademas, el Titulo 9 del Cddigo de Reglamentaciones
Federales, Partes 304.3(c) y 381.22(c) exige que los establecimientos que elaboren un nuevo
producto lleven a cabo la validacion inicial del nuevo plan de HACCP durante un periodo que no
debera superar los 90 dias después de la fecha en que se elabore el nuevo producto para su
distribucion comercial. De conformidad con estos requisitos, la validacion inicial debe abarcar los
primeros 90 dias calendario de la experiencia de procesamiento de un establecimiento con un plan de
HACCP moadificado, si los resultados de una reevaluacion indican que se deben recabar datos de
validacion internos de la planta (por ejemplo, si se aplican cambios considerables a un intervenciéon o
se agrega una nueva intervencion).

En el caso de los establecimientos de envergadura, 90 dias calendario equivalen aproximadamente a
60 dias de produccion. El FSIS reconoce que muchos establecimientos pequefios y muy pequefios
no operan diariamente. En consecuencia, el FSIS recomienda que se utilice un nivel minimo de
registros de 13 dias de produccion dentro de esos 90 dias calendario iniciales para validar de manera
preliminar el sistema de HACCP de un establecimiento pequefio o muy pequeio. El FSIS también
reconoce que existen algunos establecimientos que elaboran productos de manera tan poco
frecuente que no podrian recabar registros de 13 dias de produccion dentro de esos 90 dias
calendario iniciales. Si el establecimiento elabora de manera poco frecuente varios productos y cada
uno de ellos forma parte de una categoria de HACCP independiente, existe un riesgo inherente en los
procesos si el establecimiento no tiene experiencia en su elaboracion. Por ende, para determinar si el
sistema esta
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disefiado y si se ejecutd correctamente, a pesar de que las reglamentaciones estipulen 90 dias para
la validacion inicial, un establecimiento que necesite mas de 90 dias puede solicitar por escrito a la
Oficina de Distrito tiempo adicional para recoger como minimo registros de 13 dias de produccion
cuando comienza a operar por primera vez o cuando comienza a elaborar el nuevo producto, o bien
un plan de HACCP modificado si los resultados de una reevaluacion indican que se necesita respaldo
adicional. En la solicitud, el establecimiento debe indicar por qué se necesitan mas de 90 dias para
recoger los datos de validacién internos de la planta y de qué forma planea obtener datos de
validacion internos de la planta equivalentes como minimo a 13 dias de produccion en los siguientes
30 dias calendario. Posteriormente, la solicitud se evaluara segun el caso. El establecimiento debe
considerar centrar las actividades de validacion en el producto elaborado con mayor frecuencia dentro
de cada categoria de HACCP. Ademas, el establecimiento puede plantearse evaluar los datos
recolectados para

productos de varias categorias de HACCP a fin de determinar si los datos en conjunto pueden
fundamentar la posibilidad de cumplir con los pardmetros operativos criticos.

Como se analiz6 anteriormente, si un establecimiento implementd un proceso de conformidad con
las especificaciones correspondientes descritas en el respaldo cientifico y este contiene datos
microbioldgicos que especifiquen el nivel de reduccion de patdégenos logrado a través de la
estrategia de intervencién para el patdégeno objetivo identificado en el analisis de peligros, los datos
de validacién internos de la planta recopilados durante el periodo de validacion inicial de 90 dias
constaran de datos sobre caracteristicas cuantificables de los parAmetros operativos criticos, tales
como la presion, la temperatura y la concentracion. Sin embargo, si un establecimiento implementa en
el proceso parametros operativos criticos que sean diferentes del respaldo cientifico o si el
respaldo cientifico identificado no contiene datos microbioldgicos, entonces el establecimiento
debe recopilar datos internos de la planta que demuestren que los parametros operativos criticos que
ha implementado pueden alcanzarse Y debe recopilar datos de validacion microbiologicos internos de
la planta o identificar un respaldo cientifico con datos microbiol6gicos que demuestre la eficacia de los
pardmetros operativos criticos implementados.

Los establecimientos pueden seguir elaborando y enviando productos para su comercializacion
durante el

periodo de validacion inicial de 90 dias, con la excepcion de aquellos establecimientos que recopilan
datos microbiol6gicos internos de la planta para fundamentar que un producto es RTE. Por ejemplo, si
un establecimiento que elabora un producto RTE implementa un proceso de letalidad aplicando
parametros operativos criticos (por ejemplo, tiempo, temperatura o0 humedad relativa) diferentes del
respaldo cientifico, el establecimiento debe solicitar la realizacion de un estudio de provocacion para
demostrar la eficacia de los pardmetros alternativos durante el periodo de validacion inicial de 90
dias. Durante este lapso, el establecimiento no podra enviar el producto RTE

para que se comercialice porque no cuenta con el respaldo cientifico necesario para demostrar que
todos los posibles peligros hayan sido resueltos y que el producto cumpla con la definicion de RTE
gue consta en el Titulo 9 del Codigo de Reglamentaciones Federales, Parte 430.1 (que se encuentre
en una forma que sea comestible sin preparacién adicional para alcanzar la inocuidad de los
alimentos).

Si un establecimiento tiene preguntas respecto de si es necesario un respaldo cientifico completo
para sus productos antes de que estos puedan despacharse para su comercializacion, puede enviar
una pregunta a través de AskFSIS en http://askfsis.custhelp.com/ siguiendo las pautas de la pagina ii
del presente documento.
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¢, Qué tipos de registros son los documentos de
validacion? ¢Durante cuanto tiempo debe conservarlos

un establecimiento?

El respaldo cientifico (disefio) y los datos de validacion
internos de la planta (ejecucion) fundamentan las
decisiones tomadas en el analisis de peligros y la
adecuacion del proceso para controlar dichos peligros.
Por lo tanto, estos documentos de apoyo deben
conservarse durante toda la duracion del plan a fin de
cumplir con los requisitos del Titulo 9 del Codigo de
Reglamentaciones Federales, Partes

417.5(a)(1) y (2).

NOTA: Los establecimientos que usen sistemas
actuales de HACCP elaborados antes de la emision del
presente documento y que no tengan los documentos de
la validacion inicial en sus registros, deberan recabar los
datos necesarios. El Apéndice 5 contiene pautas
adicionales para los establecimientos que ya no posean
datos de validacion internos de la planta.

PREGUNTA CLAVE

Requisito clave

El respaldo cientifico o técnico
para el disefio y los
documentos de validacion
inicial de ejecucion internos de
la planta deben conservarse
como parte de los registros de
documentacion de apoyo en
virtud del Titulo 9 del Codigo
de Reglamentaciones
Federales, Partes 417.5(a)(1)

y (2).

Pregunta: el establecimiento no ha utilizado un proceso durante un afio o

mas, ¢auln se encuentra validado el proceso?

Respuesta: muy probablemente no. El establecimiento debera llevar a
cabo una reevaluacion a fin de determinar si se produjeron cambios que
podrian afectar el analisis de peligros o alterar el plan de HACCP. Si la
reevaluaciéon produjo modificaciones del sistema de HACCP, el
establecimiento debera recoger datos de validacion internos de la planta
adicionales. Los establecimientos de carnes y aves de corral deben
documentar cada reevaluacion y los motivos de cualquier cambio en el
plan de HACCP en funcion de la reevaluacion o bien los motivos para no
modificar el plan de HACCP de acuerdo con la reevaluacion (Titulo 9 del
Cddigo Reglamentaciones Federales, Parte 417.4(a)(3)). Para las

evaluaciones anuales, si el

establecimiento determina que no es necesario ningun cambio en el plan de
HACCP, no es necesario documentar el fundamento de esta decision.
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PREGUNTA CLAVE

Pregunta: si el establecimiento se traslada fisicamente, ¢ deberé repetir el elemento de
la documentacion interna de la planta de la validacion inicial?

Respuesta: muy probablemente si, como resultado de la reevaluacion del establecimiento. De
forma muy similar a las corporaciones de envergadura con varios establecimientos, el
establecimiento podra transferir el respaldo cientifico de una ubicacion a otra (y cumplir asi con el
primer elemento de la validacion: el disefio), pero muy probablemente deba recoger datos
internos de la planta para sustentar el segundo elemento de la validacion (la ejecucion). Con
frecuencia existen diferencias de una ubicacion a la otra que pueden afectar la posibilidad de que
los pardmetros operativos criticos del respaldo cientifico o técnico se puedan implementar
correctamente en el nuevo establecimiento. Por ejemplo, el mismo tipo de gabinete de
pulverizacion hecho por distintos fabricantes

puede presentar diferentes caudales para la aplicacion de la pulverizacién de la intervencién que
podrian requerir cambios en otros parametros operativos criticos, a fin de lograr la aplicacion
equivalente. Esto también puede ser asi en lo que respecta al efecto de los empleados o del
tamafo o la forma de la ubicacion fisica en los parametros operativos criticos.

¢,Cuadl es la diferencia entre la validacion inicial y la verificacion
permanente? ¢Qué sucede después de finalizado el periodo de
validacién inicial?

Muchos estan de acuerdo en que la validacion debe constituir una funcién diferenciada de la
verificacion (por ejemplo, consulte a Scott y Stevenson 2006). Durante los 90 dias calendario de la
validacion inicial después de la realizacion del analisis de peligro y la elaboracion del sistema de
HACCP, los establecimientos comprueban la validez y la adecuacién de dichos sistemas. Los
establecimientos

deberan llevar a cabo actividades de validacion durante la experiencia inicial con un nuevo sistema
de

HACCP. Deben completar la validacion inicial del nuevo

plan de HACCP de acuerdo con el Titulo 9 del Cédigo de Reglamentaciones Federales, Parte 417.4
durante un periodo que no debera superar los 90 dias calendario después de la fecha en que el
nuevo proceso se use para elaborar productos para distribucién comercial. Durante los 90 dias
calendario, el establecimiento recoge datos provenientes de sus actividades de supervision y
verificacion permanente con una mayor frecuencia en comparacion con la

gue se indica en el plan de HACCP, y recaba datos adicionales para demostrar que el proceso se
ejecuta de manera eficaz. Durante este periodo, el establecimiento debe revisar estos datos y
aplicar modificaciones al sistema segun resulte necesario.

NOTA: Los establecimientos pueden determinar que son necesarias modificaciones en una
intervencion durante el periodo de validacion inicial ya sea porque el disefio no tuvo el efecto
esperado o bien porgue el establecimiento no pudo ejecutar la intervencion segun el disefio. Dichas
modificaciones forman parte del proceso de validacion inicial. No obstante, es posible que los
establecimientos que efectiien modificaciones de importancia varias veces durante el periodo de
validacion inicial y, como resultado, no generen suficientes registros que fundamenten el
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disefio y la ejecucidn de la intervencion usados en el andlisis de peligros no puedan sustentar la
adecuacion del sistema de HACCP.

Después del periodo de 90 dias calendario de la validacion inicial, el establecimiento usa los
hallazgos obtenidos en dicho plazo para implementar por completo el sistema y solidificar las
frecuencias y los procedimientos de supervision y verificacién permanente. Posteriormente, el
establecimiento sigue realizando diariamente actividades de supervision y verificacion a fin de
garantizar que el sistema de HACCP continde implementdndose correctamente. Los
establecimientos

deberan fundamentar tanto los procedimientos de supervision y verificacion seleccionados como
la frecuencia de dichos procedimientos como parte del Titulo 9 del Codigo de Reglamentaciones
Federales, Parte 417.5 (a)(2). Los datos recogidos durante

la validacion inicial, en la cual los parametros operativos criticos se supervisan con suma
frecuencia, constituyen una fuente de informacion que se puede emplear para fundamentar los
procedimientos y las frecuencias de supervision y verificacion (consulte los ejemplos del Apéndice
4).

Lo que es importante es que no todos los parametros operativos criticos que se miden
durante la validacion inicial se supervisan de manera permanente después de que dicho
periodo haya finalizado. Por ejemplo, algunos parametros, tales como la configuracion espacial
o la formulacion de ingredientes, pueden no cambiar con el tiempo y, por ende, no necesitar
supervision alguna. Ademas, la verificaciébn permanente puede incluir actividades que no se
realizaron como parte de la validacion inicial dado que los propoésitos de estos dos procesos
difieren.

El propdsito de la validacion consiste en demostrar que el sistema de HACCP segun como
fue diseflado puede controlar de manera adecuada los peligros identificados y elaborar
productos seguros y sin adulteraciones, mientras que el objetivo de la verificacion
permanente es fundamentar que el sistema de HACCP funciona segun lo previsto de forma
constante. Si bien puede resultar adecuado medir los pardmetros operativos criticos durante la
validacion inicial para garantizar que el sistema de HACCP se pueda ejecutar tal como se disefio,
hacerlo no excluye la necesidad de actividades de verificacion permanentes, tales como pruebas
de patégenos pertinentes o demas microorganismos, para fundamentar que el sistema de HACCP
funciona segun lo previsto de manera constante.

Ademas de continuar la verificacién permanente después de la finalizacién del periodo de
validacion inicial, también es importante reconocer la funcion de la reevaluacién en el proceso.
En cada reevaluacion, los establecimientos deben volver a evaluar el analisis de peligros teniendo
en cuenta la informacién respecto de cualquier enfermedad alimentaria vinculada con los
productos para determinar si todos los peligros relevantes se tuvieron en consideracion. Ademas,
los establecimientos deben preguntar lo siguiente:

“¢ Es mi sistema de HACCP adecuado para controlar los peligros de inocuidad de los alimentos
identificados?” Anualmente y cuando se produzca un cambio que afecte el analisis de peligros, el
establecimiento debe revisar los registros generados en el transcurso del afio anterior o bien
durante el periodo en que ocurrio el cambio que reflejen de qué forma el sistema de HACCP se
desempenfa en su totalidad y analizarlos a fin de determinar si se cumplen los objetivos de
inocuidad de los alimentos. Esta revision debe incluir registros de la supervision de limites criticos
y pardmetros de programas de requisitos previos para garantizar que los parametros operativos
criticos del respaldo cientifico se siguen cumpliendo y todo registro de actividades de verificacion
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permanente, tales como pruebas microbiologicas, a fin de garantizar que se controlen los peligros
para la inocuidad de los alimentos identificados.

Si el establecimiento determina al final de la reevaluacion que el sistema de HACCP es eficaz y
funciona segun lo previsto, podra continuar con el mismo sistema y los mismos procedimientos y
frecuencias de supervision y verificacion. Si al final de la reevaluacion, el establecimiento determina
que el sistema de HACCP no se prepar6 correctamente,

no se implementa de forma homogénea o ya no es eficaz, el Si el establecimiento
establecimiento debe cambiar el sistema de HACCP (por ejemplo,  determina al final de la
agregar otra intervencion) y luego, en la mayoria de los casos, reevaluacion que el sistema
deberia ser necesario validar todo cambio aplicado al sistema. de HACCP es eficaz y

_ _ funciona segun lo previsto,
Sin embargo, en algunos casos los cambios producto de la podréa plantearse continuar
reevaluacion no requieren validacion. Por ejemplo, un con el mismo sistema y los
establecimiento que reevalla el sistema de HACCP luego de un mismos procedimientos y
cambio de proveedor de material crudo puede determinar que el frecuencias de supervision y

cambio no requiere validacion dado que la composicion del material, erificacion.

crudo y su perfil microbiolégico no son considerablemente

diferentes del material proporcionado por el proveedor anterior.

En otros casos, los cambios producto de la reevaluacion no requieren respaldo cientifico adicional
pero si datos de validacion adicionales internos de la planta. Por ejemplo, un establecimiento puede
establecer a través de la reevaluacion que el disefio de una intervencién fue adecuado, pero que los
empleados no lo implementan correctamente. En ese caso, el establecimiento solamente deberia
recoger datos de validacion internos de la planta que demuestren que la intervencién se puede
implementar de forma apropiada. Por dltimo y segun el cambio, el establecimiento probablemente
solo necesitara validar que el cambio funciona segun lo previsto y no debera evaluar el sistema de
HACCP completo. Por ejemplo, un establecimiento puede cambiar el grosor de un producto de
hamburguesa cruda y determinar que solo necesita validar que las instrucciones de coccion aun
logran la temperatura final deseada y no necesite validar el sistema de HACCP completo.

NOTA: Los establecimientos oficiales deberan generar un registro de cada reevaluacién exigida en
virtud del

Titulo 9 del Cdodigo de Reglamentaciones Federales, Parte 417.4(a)(3)(i). Las reglamentaciones
exigen gue los establecimientos documenten los motivos de cualquier cambio realizado en el plan de
HACCP de acuerdo con la reevaluacion o los motivos de no cambiar dicho plan en funcion de la
reevaluacién. En el caso de las reevaluaciones anuales, de acuerdo con la reglamentacion, si el
establecimiento oficial determina que no necesita efectuar cambios en el plan de HACCP, no es
obligacion documentar los motivos para no cambiarlo.

Si bien el establecimiento validara todo cambio que realice en el sistema de HACCP, seguira
implementando otras partes de su sistema de HACCP, tales como actividades de verificacion
permanentes, que incluyen las pruebas efectuadas como parte del sistema actual. En otras
palabras, cuando un establecimiento cambia el sistema HACCP actual
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y valida esos cambios, la validacion no tiene lugar en un vacio. Si bien como parte de
la validacion inicial las pruebas microbiolégicas no son obligatorias especificamente,

otros principios de HACCP, tales como actividades de verificacion permanente, siguen
aplicandose, lo cual incluye las pruebas de verificacion que se efectien para

fundamentar que el sistema de HACCP aborda los problemas identificados de forma

constante. El siguiente grafico ilustra algunas de las diferencias clave entre la

validacion inicial y la verificacion permanente, y muestra la secuencia de estos pasos

clave.

*Frecuencia:

eUna vez en un periodc
de los primeros 90 dia
del sistema de HACCP

nuevo o modificado

*Propdsito:
eGarantizar que el
sistema de HACCP
funcione de acuerdo

con lo previsto y segu

el disefio

*Proceso:

*Probar en repetidas
ocasiones todos los

parametros operativo
criticos para comprob
que el establecimiento
puede implementarlo
que son eficaces para
controlar los peligros

identificados

(2]

5
ar

5y

A\

*Frecuencia

ePermanente luego

de la finalizacion de
la validacién inicial

(es decir, el dia 91)

en adelante

*Propdsito:
eGarantizar que el
sistema de HACCP
funcione segun lo
previsto y de
manera permanente

eProceso:

eLlevar a cabo
actividades de
verificacion
permanente que
incluyen la
calibracion, la
observacion directa
y la revisién de
registros, asi como
también otras
comprobaciones
independientes,
tales como pruebas

A

-

.

*Frecuencia

eAnual y cuando se

produzcan cambios
que afecten el
analisis de peligros o
el plan de HACCP

*Propdsito:

eDeterminar si el

sistema de HACCP
sigue siendo
adecuado de acuerdo
con su disefio y su
ejecucion

*Proceso:

eRevisar registros

generados a partir de
la verificacion
permanente para
garantizar que el
sistema de HACCP
aun sea adecuado de
acuerdo con su
disefio y ejecucion (es
decir, a través de
resultados de
pruebas y supervision
de parametros
operativos criticos)

Si la reevaluacion no genera cambios

Si la reevaluacion genera cambios en el sistema de HACCP
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A continuacion se muestra un ejemplo del proceso dinamico ilustrado anteriormente
para un establecimiento de carne molida. En el ejemplo, el establecimiento decidio
agregar una intervencion antimicrobiana a los recortes antes de que se molieran.
Tenga en cuenta que el ejemplo solo muestra

una parte de la totalidad del sistema de HACCP.

eDurante los primeros *E| dia 91y en dias eDurante la
90 dias, el posteriores, el evaluacién anual,
establecimiento realiz6 establecimiento opté el
lo siguiente: por supervisar los establecimiento
e|dentificé el respaldo parametros evalué los
ientifi Achi operativos criticos .
cientifico o técnico. p registros
eCarpenter, et al. como parte de un generados
2011. Meat Sci: 88. CCP. durante |
eldentificé los *E| establecimiento oo
imet " llevé a cabo verificacion
pardmetros operativos o
criticos de la actividades de permanente en el
intervencién. verificacién ano anterior.
«Concentracién: 2 % de permanente Dado due no se
4cido lactico , observaron
Tiempo de parametros resultados
permaFl)wen o supervisados que positivos y los
Cla: incluyeron la ‘
arametros
20 segundos calibracioén, la 2 erativos
*Presion: 20 psi observacion directa 'y Rt' del
eTemperatura: la revision de criticos de fa
55 °C registros. Ademds, el 'ntervﬁnc'ondse
. . imi cumplieron de
«Equipo: gabinete este.lbleumlento, p
CHAD teniendo en cuenta el forma constante,
«Cobertura volumen, eligié el
completa realizar pruebas de establecimiento
Demostrd que se verificacion determind que el
Stro g permanente para sistema de HACCP
cumplieronlos detectar el E. coli funci inl
pardmetros operativos 0157:H7 en los unciona segun lo
criticos. recortes de manera previsto y seguira
*Se usé la planilla del trimestral. El rea!l.zancilo
gabinete de establecimiento verificaciones
pulverizacion para recogio muestras de permanentes con la
recortes a fin de recortes luego de frecuencia
registrar permitir el tiempo de actual.
los parametros goteo antimicrobiano
operativos criticos. adecuado y aumento
la frecuencia de
pruebas durante los
meses de alto
\_ ), \_ predominio. / A\ /

La reevaluacion no motivd cambio alguno.
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Autoevaluacion para la validacion inicial del HACCP
Mi sistema de HACCP:

1. ¢Contiene documentos de apoyo para cada CCP o programa de requisitos previos que

se usa para fundamentar decisiones en mi analisis de peligros?

2. ¢Contiene documentos de apoyo que se relacionen lo suficiente con mi producto/proceso?
3. ¢ldentifica los parametros operativos criticos en funcion de los documentos de apoyo
empleados como respaldo cientifico o técnico?

4. ¢Contiene parametros operativos criticos que se correspondan con el documento de
apoyo al cual se hace referencia?

5. ¢Contiene parametros operativos criticos que fundamenten en lugar de contradecir el
parametro elegido si se emplean varias referencias de apoyo?

6. ¢Contiene datos de validacion internos de la planta de 90 dias calendario (consulte las
paginas 26 y 27 para conocer las expectativas respecto de la cantidad equivalente de

dias de produccion) que documenten la implementacion de parametros operativos criticos
como minimo para un producto dentro de cada categoria de HACCP?

7. ¢Contiene datos de validacion internos de la planta del sistema de HACCP como minimo
para un producto dentro de cada categoria de HACCP que el equipo de HACCP haya
revisado y determinado que resultaban aceptables para fundamentar que el proceso se
encuentra validado por el equipo de HACCP u otro grupo responsable de la inocuidad de los
alimentos?

8. ¢Contiene datos de investigaciones adicionales que demuestren la eficacia del proceso en
casos en los que no se siguieron los parametros operativos criticos procedentes del respaldo?

Para cada categoria de HACCP, identifiqgue al menos un producto de la categoria para la cual
se recogeran datos de demostracion internos de la planta y complete la planilla de validacion
de ese producto con la siguiente informacion. Los ejemplos se pueden encontrar en el
Apéndice 4.

Producto: Nombre del tipo de plan de HACCP o de
categoria de producto.

Peligro: Nombre del peligro en cuestion. Debe ser el mismo contenido que el que conste en
el andlisis de peligros.

Proceso: Nombre del paso de procesamiento o programa de requisitos previos que abordan el
peligro.

Pardmetros operativos criticos: Hacen referencia a los limites criticos u otros parametros
citados en el respaldo cientifico o técnico necesario para la ejecucion eficaz del paso de
proceso o del programa.

Validacion:
Respaldo cientifico o técnico: Indique las referencias y los nUmeros de pagina del documento
de respaldo cientifico o técnico en los que se describen los parametros operativos criticos.

Datos de validacion internos de la planta: Indique el nombre de los documentos de
supervision u otros registros en los que se recogieron observaciones, incluido el marco
temporal. 34
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Enlaces en la web

Servicio de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos (FSIS) — Pagina web de validacion

de HACCP:
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/requlatory-compliance/haccp/resources-
and-information/haccp-validation

Asistencia para el Cumplimiento:
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-compliance

Coordinadores y contactos estatales de HACCP:
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/informational/contactus/state-haccp-contacts-and-
coordinators

Universidad Estatal de Ohio, Extension de Ciencias de la Carne —
http://meatsci.osu.edu/home

Universidad de Wisconsin, Centro para la Validacién del Proceso de Carnes —
www.meathaccp.wisc.edu

Universidad Estatal de Penn, Ciencia de los Alimentos —
http://foodsafety.psu.edu/extension-people.html

HACCP Alliance - http://www.haccpalliance.org/sub/index.html
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Apéndice 1: Ejemplos de problemas de inocuidad de los alimentos
relacionados con una validaciéon inadecuada

A continuacién se indican algunos ejemplos especificos en los que el FSIS determind que una
validacion inadecuada gener6 un producto adulterado y, en algunos casos, brotes de enfermedad.

2012 — E. coli O157:H7 en ternera y resultados positivos de STEC no 0157 adulterantes
procedentes de pruebas del FSIS

Los resultados de pruebas del FSIS indican que el porcentaje positivo correspondiente al E. coli
0157:H7 y al STEC no 0157 adulterante procedentes de componentes de carne molida y de carne
molida cruda elaborados a partir de ternera parecen ser superiores a los componentes de carne
molida y carne molida cruda elaborados a partir de otras clases de faenado del ganado en pie.

A partir de estos resultados, el FSIS llevo a cabo una revision de las Evaluaciones de inocuidad
alimentaria (FSA) y realizo visitas in situ a los establecimientos de faenado de ternera para
identificar problematicas exclusivas de este tipo de faenado. El FSIS determind que los
establecimientos de faenado de ternera, al aplicar las intervenciones antimicrobianas, no lograban
alcanzar una cobertura de la carcasa a raiz de la practica de suspender las carcasas desde el
sistema de rieles con ambas patas traseras en el mismo gancho. Debido a esta practica, las
intervenciones antimicrobianas o de agua caliente, tales como las pulverizaciones, no alcanzaban
todas las partes de las carcasas. La cobertura de la carcasa (que garantiza que toda la superficie
de la carcasa reciba tratamiento) constituye un parametro operativo critico que es necesario para
que la intervencion funcione con eficacia y segun lo previsto. Como resultado de la cobertura
incompleta de la carcasa, existia la posibilidad de que las intervenciones fueran menos
eficaces que lo previsto y esta ineficacia pudo haber contribuido a la elaboracion de
productos contaminados con E. coli O157:H7.

Ademas, durante las visitas in situ a los establecimientos de elaboracion de carne de res, el FSIS
determiné que dichos establecimientos, al aplicar la intervencion antimicrobiana, tampoco lograban
la cobertura del producto, ya que los establecimientos apilaban los productos y doblaban las partes
mas largas, en especial los lomos. Estas acciones evitaban que los pulverizadores antimicrobianos
alcanzaran todas las superficies del producto. Ademas, el personal del establecimiento no regulaba
el tiempo de la cinta transportadora, no disefiaba las aplicaciones de pulverizacion de manera
correcta ni garantizaba que el producto se apilara solo y en posicion horizontal, de modo que todas
las superficies recibieran la pulverizacion antimicrobiana.

Conclusion principal sobre la validacion: si los establecimientos hubieran llevado este parametro
operativo critico

(la cobertura del producto) al sistema de HACCP (ya sea a través de un programa de requisitos
previos, CCP o bien durante la preparacion inicial del sistema), se podria haber evitado la
contaminacion de productos de carne cruda con E. coli 0157:H7 y otro STEC.

2011 — Brote de enfermedad de E. coli O157:H7 en la mortadela libanesa

En marzo de 2011, se produjo un brote de enfermedad transmitida por los alimentos de E. coli
0157:H7 vinculado con la mortadela libanesa. El establecimiento que elaboré el producto lo retird
del mercado. Una investigacion del procesamiento del producto llevada a cabo por el FSIS revelo
gue el establecimiento dependi6 de respaldo cientifico que no se correspondia con el proceso
comercial real empleado. En el respaldo cientifico, para representar un proceso comercial para la
mortadela libanesa, una
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mezcla de mortadela libanesa cruda se compactada en tubos de vidrio sellados e impermeables
con un diametro de 27 mm, que luego se sumergian en un bafio de agua bien controlado. No
obstante, en el proceso efectivo que tenia lugar en el establecimiento, la mezcla de mortadela
libanesa se compactaba en envolturas permeables con un diametro de entre 52 y 119 mm y estas
se colocaban en un gran ahumadero que contaba con una Unica fuente de calor y humedad, la
cual no estaba bien controlada.

La diferencia en el diametro y el tipo del material del envoltorio probablemente produjeron una
menor reduccién de los patdgenos alimentarios de importancia en el proceso en si respecto de lo
gue se demostro en el respaldo. Si el didmetro del producto del establecimiento es mayor que el
del producto usado en el respaldo, resulta posible que el centro del producto demore mas en
alcanzar el pH y la temperatura deseados. Demorar mas tiempo de lo previsto en alcanzar la
temperatura y el pH deseados puede generar un nivel menor de reduccion de patégenos.
Parametros operativos criticos tales como el tipo de material del envoltorio y el diametro del
producto también pueden afectar la cantidad de intercambio de humedad entre el producto y el
medioambiente, y pueden afectar la eficacia de la fermentacion. Por estos motivos, es importante
gue el respaldo empleado por el establecimiento resulte representativo del proceso efectivo que
este lleve a cabo, de modo que los resultados puedan repetirse.

Conclusion principal sobre la validacion: si el establecimiento hubiera garantizado que el proceso
real se correspondiera con el respaldo cientifico durante el disefio inicial del sistema, podria haber
resuelto el problema de la humedad relativa efectiva y el tiempo que demoré el producto en si en
alcanzar la temperatura y el pH deseados, en comparacion con lo que constaba en el respaldo, y
asi evitar la contaminacion del producto y las enfermedades.

2007 — Brote de enfermedades por Salmonela en el pastel de pollo 2011 — Brote de
enfermedades por
Salmonela en la hamburguesa de pavo

En octubre de 2007, se relacioné a una cantidad de variedades de pasteles de pollo congelados
con un brote de salmonelosis. El establecimiento que elaboré el producto lo retiré del mercado.
Los pasteles de pollo contenian productos de aves de corral precocidos, pero los vegetales y la
masa estaban crudos. En pruebas realizadas a dos de los pasteles tomados de los hogares de
pacientes afectados, se determind que el relleno de los pasteles contenia Salmonela. Una
investigacion reveld que la causa probable de la enfermedad era que los consumidores no
cocinaban los productos en el microondas hasta llegar a una temperatura de letalidad.
Especificamente, la investigacion mostré que las instrucciones podrian haber sido confusas,
porque diferentes partes del paquete recomendaban diferentes tiempos de preparaciéon. Ademas,
el tiempo en microondas variaba segun la potencia en vatios; sin embargo, la mayoria de los
pacientes afectados entrevistados no conocia la potencia en vatios de su microondas. Otros
pacientes informaron que no siguieron las instrucciones para microondas, lo que incluye no
cumplir con el tiempo de reposo y cocinar en el microondas mas de un pastel por vez. Por lo tanto,
una de las conclusiones principales de la investigacion fue que las instrucciones de coccién de
dichos productos se deberian haber validado para reflejar la variabilidad de la potencia en
vatios de los microondas y malentendidos comunes entre los consumidores respecto de la
naturaleza de alimentos no listos para comer
(http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/mm5747a3.htm).
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Entre finales de diciembre de 2010 y marzo de 2011, un brote de Salmonela Hadar relacionado
con hamburguesas de pavo enfermé a 12 personas, tres de las cuales fueron hospitalizadas. Los
investigadores no pudieron determinar que todos los pacientes afectados hayan consumido
hamburguesas de pavo. No obstante, el FSIS Determiné que al menos tres de los pacientes
afectados en tres estados especificamente indicaron haber comido hamburguesas de pavo
elaboradas en el mismo establecimiento la semana anterior a que comenzara la enfermedad.
Agencias de salud publica recogieron hamburguesas de carne de pavo molida de los hogares de
los pacientes afectados que arrojaron un resultado positivo en analisis de la cepa de Salmonela
Hadar. Ambas muestras de hamburguesas de pavo dieron resultados positivos en cuanto a la
cepa del brote. Como consecuencia de estos hallazgos, el establecimiento que elaboré el producto
retiré del mercado 54,960 libras de producto posiblemente contaminado
(http://www.cdc.gov/salmonella/hadar0411/040411/index.html?s_cid=ccu041111 016).

En una investigacion posterior al brote, el FSIS determiné que las instrucciones de coccion
correspondientes a la hamburguesa de pavo no constituyeron garantia suficiente de que se
alcanzaria una temperatura final segura de modo que se eliminaran los patégenos en el proceso
de coccion.

Conclusion principal sobre la validacion: si los establecimientos hubieran validado las
instrucciones de coccidn para los pasteles de pollo y las hamburguesas de pavo para garantizar
gue se alcanzaria la temperatura final deseada en condiciones de coccion para el consumo, estas
enfermedades se habrian evitado.
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Apéndice 2: Ejemplo de documento de toma de decisiones

El siguiente es un ejemplo de un documento de toma de decisiones que podria ser usado por un
establecimiento de procesamiento de cecina de res para justificar el uso de niveles modificados de
los pardmetros operativos criticos. En este caso, el establecimiento ha identificado respaldo
cientifico para su proceso; no obstante, modifico los parametros operativos criticos (duracion del
tiempo de coccion y temperatura de bulbo seco durante el secado) en el proceso en si respecto de
los usados en el respaldo cientifico. Se proporciona una fundamentacion en cuanto al motivo por el
cual también se deben considerar validados los parametros operativos criticos modificados.

Compaiiia de carnes XYZ — 5 de octubre de 2012
Documento de toma de decisiones sobre cecina de res

Paso de proceso: coccidn y secado

Descripcidn general del paso de proceso: este paso incluye la coccién y el secado de cecina de
res mediante un proceso modificado tipo 1A extraido de Buege, et al (2006).

Respaldo cientifico:

Parametros operativos criticos de coccién y secado:

Etapa 1:
170 °F durante 30 minutos.

Etapa 2:
Bulbo seco a 170 °F y bulbo humedo a 125 °F durante al menos 90* minutos

Etapa 3: secado a 175 °F* a bulbo seco hasta que esté terminado

*Fundamentacién correspondiente a parametros operativos criticos modificados (los
marcados con un *): la duracion de la Etapa 2 y la temperatura de bulbo seco en la Etapa 3
aumentaron de lo estudiado en Buege, et al. Alli, la duracion de la Etapa 2 con una temperatura de
bulbo himedo de 125 °F fue de 60 minutos, mientras que la temperatura de bulbo seco en la Etapa
3 fue de 170 °F. Segun consta en el resumen de limites criticos que acompafia al articulo: los
procesos de tipo 1A con una temperatura de bulbo humedo superior o con un tiempo mas
prolongado en la Etapa 2, o bien con una temperatura de bulbo seco superior de la Etapa 3,
también se pueden considerar validados siempre que las otras partes del proceso no cambien. En
consecuencia, estos cambios también pueden considerarse validados.

39




Apéndice 3: Pautas para identificar parametros operativos
criticos a partir de respaldo cientifico o técnico

Si se emplea como respaldo cientifico un articulo procedente de la literatura
correspondiente, es importante comprender como leerlo e identificar los parametros
operativos criticos usados en el estudio. Los investigadores pueden medir una
cantidad de parametros durante el estudio cientifico. Sin embargo, no todos estos
parametros tienen caracter critico para la eficacia de la intervencion estudiada. El
establecimiento debe documentar y explicar toda diferencia

en el proceso de produccion relativa a cualquiera de los estudios que usé como
respaldo cientifico. Los pardmetros operativos criticos son los parametros de una
intervencidon que se deben cumplir a fin de que la intervencion funcione de forma eficaz
y segun lo previsto. Los pardmetros habitualmente criticos, identificados en los
documentos cientificos recogidos como parte del Elemento 1 de la validacion, pueden
incluir, sin limitacion, los siguientes:

« tiempo « pH

+ temperatura « tiempo de contacto

« concentracion » cobertura del producto

« humedad « configuracion espacial

« tiempo de e presion

permanencia - configuracién del equipo o
« actividad del calibraciéon

agua

El siguiente andlisis brinda informacion general sobre las secciones de un articulo
cientifico, junto con preguntas que se pueden formular al leer cada seccion para
ayudar a identificar los parametros operativos criticos del respaldo cientifico.

Organizacion de los articulos cientificos
En la mayoria de los articulos cientificos, las monografias cientificas siguen un

formato estandar. Las monografias se dividen en varias secciones y cada una de
ellas tiene un fin especifico. Las secciones comunes incluyen:

 elresumen * |os resultados

« laintroducciéon « el anélisis

* los materiales y los métodos « la conclusién
Resumen

La monografia comienza con un breve extracto o resumen. En general, el resumen
ofrece un breve contexto sobre el tema, describe de manera concisa los hallazgos
mas importantes de la monografia y relaciona dichos hallazgos con el campo de
estudio.
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Al leer el resumen, primero tenga en cuenta y revise lo que sabe
sobre el tema. Analice el estudio dentro del equipo de HACCP e
interioricese acerca de como puede aplicar el estudio en la toma de
decisiones sobre HACCP.

Introduccioén

Esta seccion presenta el contexto necesario para que el lector comprenda por qué los
hallazgos de la monografia constituyen un avance del conocimiento del campo de
estudio. Normalmente, la introduccion:
« primero describe el estado del conocimiento aceptado en un campo
especializado;

« luego, se centra mas especificamente en un aspecto en particular,
habitualmente la descripcién de un hallazgo o un conjunto de hallazgos
gue condujeron al trabajo descrito en la monografia (es decir, el objetivo o
la fundamentacion).

Materiales y métodos

En algunas publicaciones cientificas, esta seccidn es la Gltima pero no es el caso
en la mayoria de las publicaciones relacionadas con las ciencias de los
alimentos. Su propdésito consiste en describir los materiales empleados en los
experimentos y los métodos mediante los cuales estos se llevan a cabo.

Preguntas para formular al leer los materiales y métodos

* ¢ Qué productos alimentarios estudiaron los investigadores?
« ¢Qué tan similares son estos productos a aquellos que usted esta procesando?
» Si se proporcionaron las caracteristicas de un producto (es decir, porcentaje de
sal, grasa, humedad, etc.), ¢,qué tan similares son a las de su producto?
+ ¢ Qué peligros estudiaron los investigadores? ¢Son los mismos peligros que
identificé en su analisis de peligros? ¢ O estudiaron los organismos indicadores
0 sustitutos unicamente?
« ¢ Puede identificar qué parametros operativos se midieron? Por ejemplo:
o pH del producto;
o temperatura del producto o la carcasa;
o temperatura del laboratorio o el establecimiento de procesamiento;
o presion o temperatura en la que se aplicé un lavado o un agente antimicrobiano;
o cantidad de tiempo durante la que se aplicé la intervencion.
* ¢En qué parte del proceso o del producto se tomaron las mediciones?
o ¢ Toma el establecimiento mediciones en estos lugares?
+ ¢ Qué parametros, de haberlos, se mantuvieron constantes en las condiciones
experimentales?
+ ¢ Qué parametros, de haberlos, variaron o cambiaron en la investigacion?

Si bien algunos parametros pueden o no haber sido manipulados experimentalmente, todos
son importantes y su efecto en la eficacia de la intervencidén debe tenerse en cuenta. Cabe
destacar que algunos parametros medidos en un estudio no guardan relacion con la eficacia
de las intervenciones y, por ende, no son parametros operativos criticos. 41




Resultados

« Esta seccion describe los experimentos y documenta sus resultados.

« En general, la l6gica de esta seccion se corresponde directamente con aquella de la
introduccion.

« Habitualmente contiene el cuerpo de datos en forma de tablas y graficos.

Debate

En algunas publicaciones cientificas, se pueden combinar la seccién de
resultados y de analisis. Cuando la seccion de analisis es independiente,
habitualmente tiene varios propositos:

« Analizar e interpretar los datos de la seccion de resultados.

« Explicar de qué forma los hallazgos se relacionan con otros hallazgos del campo de
estudio.

«  Explicar de qué forma los hallazgos contribuyen con el conocimiento o

corrigen errores de trabajos anteriores.

« En ocasiones proporciona pautas respecto de aplicaciones

adecuadas de la investigacion.

Preguntas para formular al leer el analisis:

» ¢Brindaron los autores algunas pautas respecto de las limitaciones de la investigacion
0 precauciones en cuanto a la aplicacion de los hallazgos por fuera del alcance del
estudio?

o Por ejemplo, ¢hubo algunos parametros que se controlaron en el laboratorio que
fueron diferentes en la planta y de los cuales deberia tener conocimiento?
o En ese caso, ¢se planted si estos se aplicaban a su proceso?

Conclusioén

« Esta seccién resume los hallazgos clave.

« A menudo incluye las implicancias de la investigacion para un campo mas
amplio.

» Puede destacar limitaciones del estudio.

Figuras y tablas
« Contienen los datos descritos en la monografia.
« Proporcionan detalles sobre un experimento en particular o experimentos que se

llevaron a cabo.
« Lo mas “sabroso” del articulo.
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Solo con fines ilustrativos
Apéndice 4: Ejemplos de planillas de validacion

Las siguientes paginas incluyen ejemplos de planillas de validacion que se pueden usar para que un establecimiento
comprenda los tipos de respaldo cientifico y documentacion interna de la planta que son necesarios para cumplir con los
requisitos de validacion. Tenga en cuenta que estos son Unicamente ejemplos. Cada establecimiento deber identificar
el respaldo cientifico que se corresponda estrechamente con su proceso, asi como identificar e implementar los
parametros operativos criticos que consten en el respaldo. De acuerdo con el respaldo elegido, se pueden identificar
diferentes parametros operativos criticos. Ademas, la mencion de marcas comerciales o nombres comerciales no
constituye un aval por parte del Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus siglas en inglés).
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Solo con fines ilustrativos

Producto | Peligro Proceso Parametros Validacion

operativos

criticos2

Respaldo cientifico o técnico :?]?é?r? oie validacion

Carcasa Bioldgicos: Enfriador Dilucion de Bauermeister, L. J., J. W. J. Bowers, J. C. Registros de
de Salmonela final mezcla de 15 % Townsend y S. R. McKee. 2008. Validating | supervisién internos
aves de de acido the Efficacy of Peracetic Acid de la planta
corral peracético/10 % Mixture as an Antimicrobial in Poultry correspondientes a

de perdxido de
hidrégeno
(PAHP) en una
concentracion final
de

85 ppm

de acido
peracético en el
enfriador;
exposicién en el
enfriador durante
20 minutos; pH =
4.5; cobertura
de la carcasa
completa

Chillers (Validacion de la eficacia de la
mezcla de acido peracético como agente
antimicrobiano en enfriadores de aves de
corral). J. Food Prot. 71(6): 1119-1122.

Memorando sobre decisiones ambientales
de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos para el contacto con los
alimentos; notificacion n.° 000323: 10 de
abril de 2003

Directiva del FSIS 7120.1, Ingredientes
seguros y adecuados usados en la
produccion de productos de carnes,
aves de corral y huevos

un periodo de 90
dias, registrados en

la planilla de
comprobaciones de
supervision del
enfriador final (que
incluye la

concentracion de
PAHP, el tiempo de
exposicién

aproximado, el pH vy

la

cobertura de la carcasa);
informe de ensayo que
indica parametros
operativos uniformes y
andlisis microbianos, de
ser posibles,
correspondientes a 90
dias.

2Hace referencia a los limites criticos u otros parametros citados en el respaldo cientifico necesario para la
ejecucion eficaz de la intervencion.
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Solo con fines ilustrativos

Producto | Peligro Proceso Parametros Validacion
operativos
criticos
Respaldo cientifico o técnico Patos de validacion
internos
Carcasa Bioldgicos: Pulverizacio | 25-230 ppm de Estudio de provocacioén del laboratorio “XYZ”| Los registros de
de Salmonela n Acido peracético gue demuestra una reduccion de 1 log de supervision
aves de de (PAA). la Salmonela en carcasas de aves de internos de la planta
corral carcasas corral luego de rociarlas con PAA correspondientes a un
con acido Presién o caudal, aplicando los parametros operativos periodo de 90 dias
peroxiacétic | pH, tiempo de especificados. confirman que la
o antes del | contactoy solucién antimicrobiana
enfriador cobertura de Memorando sobre decisiones ambientales se aplico de
carcasa completa | de la Administraciéon de Alimentos y conformidad con los
especificada en el | Medicamentos para el contacto con los parametros

estudio de
provocacion.

alimentos; notificacion n.° 000323: 10 de
abril
de 2003.

Carta de no objecion del FSIS respecto
del uso de pulverizaciones de PAA, 12 de
junio de 2007 en los registros de la
compafia “ABC”.

Directiva del FSIS 7120.1

operativos criticos
(presién, pH, tiempo de
contacto y

cobertura de la
carcasa) del estudio.
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Solo con fines ilustrativos

Producto Peligro Proceso Parametros Validacion
operativos
criticos
Respaldo cientifico o
o técnico Datos de validacion internos de
la planta
Partes de las Bioldgicos: Clorito de 1200 ppm Panfleto del Registros de supervision internos|
aves de corral | Salmonela sodio de clorito de fabricante de de la planta
que seran acidificado | sodio acidificado | sustancias para un periodo de 90 dias que
molidas y carne aplicadoa | en combinacién | guimicas _. | indican que se aplicé el agente
molida de aves las partes de | con cualquier acido| que€ ollemuestra una reduccion| antimicrobiano a las partes de
de corral las aves de | GRAS en un nivel | de 1log10 aves de corral antes de ser
(incluidas las corral como | suficiente para de la Salmonela en partes de | molidas y a las aves de corral
aves de corral bafio antes lograr un pH de aves de corral luego de un separadas mecanicamente
separadas de molerlas y| 2.5 de acuerdo bafio de clorito de sodio antes de la mezcla de acuerdo
mecanicamente aplicado a la | con el Titulo 21 acidificado usando los con el pH y la concentracion
) came molida | del Codigo de parametros operativos criticos| @decuados, y que indican que
de aves de | Reglamentacio especificados se alcanzaron el tiempo de
corral. nes Federales, ' contacto y la cobertura

Parte
173.325y el
respaldo
cientifico
(Nota: El pH
depende de la
aplicacion,
consulte el
Titulo 21 del Cadigo
de
Reglamentaciones
Federales,

Parte 173.325)

Tiempo de
contacto del bafio
y cobertura

completa.

Titulo 21 del Cédigo de
Reglamentaciones
Federales, Parte
173.325 para partes de
aves de corral y
determinacion de
aceptabilidad de las
aves de corral molidas.

Directiva del FSIS 7120.1

completa segun el respaldo
cientifico.
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Solo con fines ilustrativos

Producto | Peligro Proceso Parametros Validacion

operativos

criticos

Respaldo cientifico o técnico Datos de validacién internos
de la planta

Hamburg Biologicos: Instrucciones | Combinaciones de Servicio de Inocuidad e Inspeccion| Registros de
uesas de | Salmonela de coccién tiempo y de los Alimentos. 1999. supervision internos
carne validadas temperatura Apéndice A de las Pautas de de la planta
molida para los especificas de cumplimiento para alcanzar los correspondientes a un
de ave consumidores | distintos métodos estandares de desempefio de periodo de 90 dias
de corral de coccion (sartén letalidad correspondientes a gue demuestren que

sobre cocina
eléctrica, sartén
sobre cocina de gas,
parrilla de gas,

parrilla de carbén),
didmetro y grosor de
las hamburguesas
producidas,
formulacion de las
hamburguesas
producidas (80 % de
hamburguesas
magras respecto

del 95 % de
hamburguesas
magras), y estado
de las
hamburguesas
durante la coccion
(congeladas y
descongeladas).

determinados productos de
carne y aves de corral.

Disponible en:
http://www.fsis.usda.gov/wp
s/wcm/connect/212e40b3- b59d-
43aa-882e-
e5431ea7035f/95033F-
a.pdf?MOD=AJPERES.

Los ensayos de coccién que
constan en los registros y que
sustentan la combinacion de
tiempo y temperatura
seleccionados a partir del
Apéndice A se pueden lograr a
través de distintas instrucciones
de coccion proporcionadas en las
etiquetas. Los ensayos de
coccién deben corresponder a las
hamburguesas elaboradas con el
mayor grosor y el mayor
diametro, dado que estas
necesitaran la mayor cantidad de
tiempo para alcanzar la
temperatura final deseada.

el establecimiento
elabora productos que
tienen el grosor, el
diametro, el nivel de
grasas y el estado
para los cuales se
validan las
instrucciones.
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Producto | Peligro Proceso Parametros Validacion
operativos
criticos
Respaldo cientifico o técnico Datos de validacion
internos de la planta
Carcasa de| Biologicos: Gabinete Al menos una Van Netten. P., D. A. A. Mossel y Registros de supervision
cerdo Salmonela de pulverizacién | solucion J. Huis In’t Veld. 1995. Lactic acid internos de la planta para el
de écido :éctico de acido dlecotnt?rgin?[t)ion of ftresh po_rl§ carcags%s: Ia, p:]ot periodo de 90 dias
en caliente lactico al 2 % plant study (Descontaminacion con acido lactico . .
y de carcasas frescas de cerdo: estudio de planta registrados en_ljma planilia
a 131 °F piloto). Int. J. Food Micro. 5: 1-9. de comprobacion para
(55 °C) supervision de gabinetes de

durante mas
de

60 segundos
y auna
presion de
entre 13y
23 psi.

Cobertura
completa de
la carcasa.

Dormedy, E. S., M. M. Brashears, C. N. Cutter y

D. E. Burson. 2000

Validation of acid washes as critical control points in
hazard analysis and critical control point systems
(Validacion de lavados con acido como puntos
criticos de control en analisis de peligros y sistemas
de puntos criticos de control). J.

Food Prot. 63:1676-1680.

Directiva del FSIS 7120.1

pulverizacion (donde se
incluyen parametros de
temperatura y presion del
agua), registros de
concentracién de acido
lactico e informes de
ensayos realizados en
virtud de parametros
criticos especificados que
demuestran la cobertura
completa de la carcasa con
pulverizacion y temperatura
de la pulverizacién en la
carcasa.
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Carcasa de
cerdo

Biolégicos:
Salmonela

Escaldado

Escaldado en
agua a 145 °F
(62 °C) durante
5 minutos.

Cobertura
completa de
la carcasa.

Gill, C. O. y J. Bryant. 1993. The presence of
Escherichia coli, Salmonella, and Campylobacter
in pig carcass dehairing equipment (Presencia
del Escherichia coli, la Salmonela y el
Campylobacter en equipos de depilado de

carcasas de cerdo). Food Microbiol. 10: 337-344.
Bolton, D. J., R. A. Pearce, J. J. Sheridan, D. A.
McDowell e I. S. Blair. 2003. Decontamination of
pork carcasses during scalding and the prevention
of Salmonella cross- contamination
(Descontaminacion de carcasas de cerdo durante
el escaldado y prevencion de contaminacion
cruzada con Salmonela). J Appl Microbiol. 94:
1036-1042.

Registros de supervision
internos de la planta
durante un periodo de 90
dias indicados en la planilla
de comprobacion para
supervision de tanques de
escaldado (donde se
incluye la lectura
correspondiente a la
temperatura del agua y el
tiempo de transito).
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Producto | Peligro Proceso Parametros Validacion
operativos
criticos
Respaldo cientifico o técnico Datos de validacién
internos de la planta
Carcasa Bioldgicos: Carcasa Carcasa caliente | K. R. Davey, M. G. Smith. 1989 A Registros de
de res E. coli caliente Lavado: laboratory evaluation of a novel hot water cabinet for | supervisién internos
0157:H7, Lavado o temperatura the decontamination of sides of beef (Evaluacion de | de la planta
STEC no tratamiento del agua por laboratorio del nuevo gabinete de agua caliente para | correspondientes a un
0157 térmico de encima de los la descontaminacion de los flancos de la res). Int J periodo de 90 dias
la carcasa Food Sci Tech. 24:

180 °F, presion
por encima de
13 psi.

Cobertura
completa
de la
carcasa.

Tiempo de
contacto:
10 o mas
segundos.

Tratamiento
térmico de la
carcasa:
temperatura del
vapor ambiente
suficiente para
alcanzar los
160 °F en la
superficie de
cinco

lugares
anatémicos
clave.

305-316.

Dorsa, W. J., C. N. Cutter, G. R. Sirgusa, M.
Koohmaraie. 1996. Microbial Decontamination of
Beef and Sheep carcasses by Steam, Hot water
Spray Washes, and a Steam-vacuum Sanitizer
(Descontaminacion microbiana de carcasas de res y
oveja a través de lavados por pulverizacién con
vapor y agua caliente, y un desinfectante de vacio
por vapor). J. Food Prot. 59: 127-135.

Modelo de letalidad del Instituto Estadounidense
de la Carne (AMI, por sus siglas en inglés) que
demuestra la letalidad a los 160 °F en la

superficie de la carcasa.

Nutsch, A. L., R. K. Phebus, M. J. Riemann, J. S.
Kotrola, R. C. Wilson, J. E. Boyer y T. L. Brown.
1998. Steam pasteurization of commercially
slaughtered beef carcasses: evaluation of bacterial
populations at five anatomical locations
(Pasteurizacion por vapor de carcasas de res
faenadas comercialmente: evaluacion de
poblaciones bacterianas en cinco lugares
anatomicos). J. Food Prot.

61:571-577.

Nutsch, A. L., R. K. Phebus, M. J. Riemann, D. E.
Schafer, J. E. Boyer, R. C. Wilson, J. D. Leising, C.
L. Kastner. 1997. Evaluacion de un proceso

de pasteurizacién por vapor en un establecimiento
comercial de carne de res. J. Food Prot. 60:485-492.

que documentan
parametros criticos e
informes de ensayos
realizados de
conformidad con
parametros criticos
especificados que
demuestran la
cobertura completa
de la carcasa con la
pulverizacién y la
temperatura de la
pulverizacion en la
carcasa.

Registros de
supervision
internos de la
planta
correspondientes
a un periodo de 90
dias de la
distribucion de la
temperatura en la
planta.
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Producto Peligro Proceso Parametros operativos criticos Validacion
Riespaldo cientifico o Datos de validacion internos de la
técnico planta
Carcasa Biolégicos: Pulverizacion| 2 % de acido lactico aplicado a 12 | Tratamientos Registros de supervision internos de
de res E. coli de 4cido pulgadas de la superficie de la antimicrobianos por | la planta correspondientes a un
0157:H7, lactico carcasa y carcasa completa pulverizacién para periodo de 90 dias indicados en una
Sa|m9”e|f'i cubierta haciendo uso de un carcasas planilla de supervision de agua
Typhimurium tanque de pulverizacion de acero | de carnes rojas caliente y tiempo de goteo (lo que

inoxidable que cuenta con un
medidor de presion y un
compresor de aire.

Cada flanco de la res debe ser
pulverizado durante al menos 1
minuto desde arriba hacia abajo,
y se debe aplicar la cantidad
suficiente de acido lactico de
modo tal que parte de este gotee.

NOTA: Se rocia la carcasa
completa con &cido lactico
después de lavar cada flanco de
la res, desde arriba hacia abajo,
durante al menos 2 minutos con
agua caliente y permitiendo un
tiempo de goteo de 5 minutos
después del lavado con agua
caliente.

Procesado en
establecimientos
de carnes muy
pequefios.
Universidad
Estatal de
Pennsylvania.
2005.
http://www.meatha
ccp.wisc.edu/valid
ation/assets/acid
spray _intervention
booklet from Pe
nn_State 2005.pd
f.
Directiva del FSIS
7120.1

incluye parametros correspondientes
al tiempo que se rocia la carcasa con
agua caliente, la cobertura de la
carcasa, el método de aplicacion
[desde arriba hacia abajo y boquilla
de pulverizacioén a 12 pulgadas de la
carcasa] y el tiempo de goteo).

Registros de concentracion de 4cido
lactico. Informes de ensayo
realizados de conformidad con
parametros criticos sobre acido
lactico que demuestran la cobertura
completa de la carcasa, una cantidad
suficiente (el acido lactico gotea
desde la carcasa), el tiempo de
contacto, el método de aplicacion
(boquilla de pulverizacion a 12
pulgadas de la carcasa y desde
arriba hacia abajo).
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Producto Peligro Proceso Parametros operativos | Validacién
criticos
Respaldo cientifico o técnico D atos de validacion
internos
Carcasa Biolégicos | Pulverizacion| Acido lactico >2 %; Gastillo, A., L. M. Lucia, K. J. Registros de
deres -E. coli de acido presién de 40 psi Goodson, J. W. Savell, G. R. Acuff. supervision internos de
0157:H7 lactico 1998. Comparison of Water Washing,

(gabinete de
pulverizacion CHAD),
tiempo de
permanencia:

minimo de 10
segundos
Temperatura del acido
lactico: 104 °F en el
punto de aplicacion.

Cobertura completa
de la carcasa.

El disefio del gabinete
de pulverizacion
incluye una distribucion
oscilante del cabezal
de las boquillas

(90 RPM) compuesta
por cuatro boquillas de
pulverizacion.

Trimming, and combined Hot Water and
Lactic Acid Treatment for Reducing
Bacteria of Fecal Origin on Beef
Carcasses (Comparacion de lavado con
agua, recorte y tratamiento combinado
de agua caliente y acido lactico para
reducir bacterias de origen fecal en
carcasas de res). J. Food Prot. 61: 823-
828.

Hardin, M. D., Acuff, G. R., Lucia, L. M.,
Oman, J. S., Savell, J. W. 1995.
Comparison of Methods for
Decontamination from Beef Carcass
Surfaces (Comparacion de métodos para
la descontaminacion de superficies de
carcasas de res). J. Food Prot. 58: 368-
374.

Delmore, R. J., J. N. Sofos, G. R.
Schmidt, K. E. Belk, W. R. Lloyd, G. C.
Smith. 2000. Interventions to Reduce
Microbiological Contamination of Beef
Variety Meats (Intervenciones para
reducir la contaminacién microbiolégica
de carnes de variedades de reses). J.
Food Prot. 63: 44-50.

Directiva del FSIS 7120.1

la planta
correspondientes a un
periodo de 90 dias
indicados en una
planilla del gabinete de
preevisceracién en los
que se supervisé el
porcentaje del acido
lactico, el tiempo de
permanencia de la
carcasa en el gabinete,
la presion, la cobertura
de la carcasay la
temperatura del acido
lactico en el punto de
aplicacion.
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Producto Peligro Proceso Parametros Validacion

operativos

criticos

Respaldo cientifico o técnico Datos de validacion internos
de la planta

Carne de res| Biol6gicos | Programa de Programa de Documentacion del proveedor que Registros internos de la
molida -E. coli requisitos proveedores para | garantiza que este emplea planta correspondientes a un
cruda o 0157:H7 previos: demostrar una intervenciones validadas que abordan| periodo de 90 dias que
thiﬁgtedsede programas de | estrategia de el E. coli O157:H7, certificados de indican que los empleados
res para proveedores intervencién de andlisis o informacién en Internet que | de la planta obtienen y
usar en patdégenos, que proporcione la misma informacion, revisan especificaciones de
carne de incluye un protocolo| registros de comunicacion constante | compra para establecer su
resdmolida de pruebas y con el proveedor y datos de adecuacion al recibir cada
cruda

notificacion de los
resultados de las
pruebas.

verificacién que sustenten haber
cumplido con las primeras dos
condiciones.

Consejo de Seguridad Alimentaria de
la Industria de la Carne. 2009.
Mejores préacticas para productos
crudos de carne molida

de res.

lote, asi como resultados de
pruebas de verificaciones
adicionales o informacion de
Internet sobre los lotes de
productos entrantes.
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Parametros

Validacion

Respaldo cientifico o técnico

Datos de validacion

intarnne da la nlanta

Carne de
res
molida
cruda o
recortes
de carne
de res
para usar
en carne
de res
molida
cruda

Biolégicos:
E. coli
0157:H7

Recortes
antes de
la
trituracion

Acido acético
(2%), 0
acido lactico
(2 %) rociado
sobre el
recorte
durante

20

segundos a
20 psiy

55 °C
haciendo

uso de un
equipo de
lavado

de acero
inoxidable
personalizado
(gabinete de

Carpenter, C. E., Smith, J. V.
y Broadbent, J. R. 2011.
Efficacy of washing meat
surfaces with 2% levulinic,
acetic, or lactic acid for
pathogen decontamination
and residual growth inhibition
(Eficacia del lavado de
superficies de carnes con 2%
de &cido lactico, acido acético
0 &cido levulinico para la
descontaminacion de
patégenos y la inhibicion de
crecimiento residual). Meat
Sci. 88:256-260.

Directiva del FSIS 7120.1

Registros de
supervision

internos de la planta
correspondientes a un
periodo de 90 dias
indicados en la planilla
del gabinete de
pulverizacion de
recortes, que
demuestran que se
aplica el agente
antimicrobiano de
acuerdo con la
concentracion, la
presioén, el tiempo de
permanenciay la
temperatura del
articulo durante 90
dias. Registros que
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plazo de 25 minutos.

Etapa 2: elegir
entre:

bulbo seco a 170 °F y bulbo
himedo a 125°F durante al

menos 60 minutos;

O BIEN bulbo seco a 170 °F y
bulbo himedo a 130 °F durante

al menos 60 minutos;
O BIEN bulbo seco a 170 °F y

bulbo hiimedo a 135 °F durante al

menos 30 minutos;
O BIEN bulbo seco a 170 °F y

bulbo hiimedo a 140 °F durante al

menos 10 minutos.

Etapa 3: secado a 170 °F a
bulbo seco hasta que esté
terminado

Humedad relativa durante el pico de

temperatura de bulbo hiumedo en la
Etapa 2, actividad del agua del
producto al final del pico de
temperatura de bulbo humedo y
tiempo total de secado.

estabilidad durante el
almacenamiento de
cecina de res y productos
relacionados):
http://www.meathaccp.
wisc.edu/validation/ass
ets/CLSummary_WMJ
erkyJune2013.pdf.

Buege, D. R., Searls,

G. e Ingham, S. C.

2006. Lethality of
commercial whole-

muscle beef jerky
manufacturing

processes against
Salmonella Serovars

and Escherichia coli
O157:H7 (Letalidad de
procesos de fabricacién de
cecina de res comercial de
musculo entero contra la
Salmonela Serovars y el
Escherichia coli O157:H7).
J. Food Prot: 69(9): 2091-
2099.

Producto Peligro Proceso Parametros Validacion
operativos
criticos
Respaldo cientifico o Datos de validacion internos
técnico de la planta
Cecina Biolégicos: Coccion y (para el proceso tipo 1-A) Critical limit summary Registros de supervisién
deres E. coli O157:H7, | secado Etapa 1*; for shelf stability of beef internos de la planta
Salmonela, 170°F (el horno  debe jerky and related products | correspondientes a un
Listeria alcanzar 145 °F en el plazo de (Resumen de limites periodo de 90 dias que
monocytogenes 10 minutos y 170 °F en el criticos para la demuestran datos sobre el

tiempo y la temperatura de
bulbo seco y bulbo humedo.

Uso de termdmetros de
bulbo seco y bulbo
himedo para calcular la
humedad relativa o bien
uso de un sensor de
humedad para medir la
humedad relativa durante
picos de temperatura de
bulbo humedo y
comparacion de resultados
de pruebas con resultados
de humedad relativa en la
Tabla 2 del articulo.

Prueba de la actividad del
agua en productos de
cecina de res al final del
pico de temperatura de
bulbo himedo y
comparacion de resultados
de pruebas con resultados
de actividad del agua en la
Tabla 2 del articulo.

*Este ejemplo corresponde al proceso tipo 1-A. Tenga en cuenta que los procesos del tipo 1-A tienen una temperatura de bulbo seco superior en la Etapa 1, una temperatura de bulbo hiimedo superior o un tiempo
més prolongado en la Etapa 2 o bien una temperatura de bulbo seco superior en la Etapa 3, siempre que el homo alcance la temperatura minima que se describe en la Etapa 1.
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Pardmetros
_ operativos Validacion
Producto Peligro Proceso criticos
Respaldo cientifico o técnico Datos de validacion internos de la
planta
Carnes Bioldgicos: Programa Programa de | Grupo de trabajo conjunto de la industria para el control | Registros internos de la planta
listas para | Listeria de control de de patdgenos microbianos en productos de carnes y correspondientes a un periodo de 90
comer monocytogen | requisitos listeria para | aves de corral listos para comer. 1999. Pautas dias que describen los resultados de
luego de es previos: superficies | provisionales: Control microbiano durante la elaboracién | pruebas de hisopado en superficies
la SSOP en contacto | de productos de carnes y aves de corral listos para de contacto con los alimentos para la
exposicion con los comer, control de incidencia de patégenos microbianos. | Listeria spp., recogidos en distintas
aun alimentos. Hoja de datos para la evaluacion del disefio sanitario fechas de procesamiento y en
proceso http://www.sanitarydesign.org/pdf/Sanitary%20Design% diferentes momentos y ubicaciones;
letal Disefio 20Fact%20Sheet.pdf. periodo de 90 dias para encontrar
sanitario del _ _ _ posiblemente &reas dificiles de
equipo y Tompkin, R. B. 2004. Environmental Sampling controlar de la planta y para

concepto de
area
sanitaria.

Frecuencia
para la
recoleccio
n de
muestras

y cantidad
de muestras
gue se
deben
recoger por
linea.

— A tool to verify the effectiveness of preventative
hygiene measures (Toma de muestras ambientales:
herramienta para verificar la eficacia de medidas
higiénicas preventivas). Mitt Lebens Hyg. 95:45-51.

Tompkin, R. B. 2002. Control of Listeria
monocytogenes in the food processing
environment (Control de Listeria
monocytogenes en el entorno de procesamiento
de alimentos). J Food Prot. 65: 709-725.

FSIS. 2012. Compliance Guidelines to Control Listeria
monocytogenes in Post-lethality Exposed Ready-to-eat
Meat and Poultry Products (Pautas de cumplimiento
para controlar la Listeria monocytogenes en productos
de carnes y aves de corral listos para comer luego de
ser expuestos a un proceso letal).
http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/ d3373299-
50e6-47d6-a577-

A ANL I % ITH LA DT HR |

fundamentar la frecuencia de las
pruebas de verificacion permanente
luego del periodo de validacion
inicial*.

Evaluacion del disefio sanitario del
equipo en un entorno posterior al
proceso letal haciendo uso de la
planilla de disefio de equipo sanitario
del AMI y los cambios efectuados en
el programa de control de la Listeria
en funcion de la evaluacion.

Identificacion de todas las
posibles superficies de contacto
con los alimentos.

*NOTA: Los establecimientos también pueden recoger muestras de hisopado ambiental en diferentes fechas de procesamiento y en distintos
momentos durante el periodo de validacion inicial de 90 dias para encontrar posiblemente areas y nichos dificiles de controlar dentro del
establecimiento.
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Parametros o
_ operativos criticos Validacion
Producto Peligro Proceso
Respaldo cientifico o técnico Datos de validacion internos de
la planta
Carnes listas Biolégicos: | Almacenamie | Temperatura de Monografia de Tompkin. Tabla 2. Registros internos de la
para Listeria nto: GMP para | almacenamiento http://www.meathaccp.wisc.edu/Model | planta correspondientes a un
comer luego de | monocytoge | temperatura <50 °F. _ periodo de 90 dias que
la exposicion nes y tiempo Haccp Plans/assets/raw_ground/Tom | demuestran que la

a un proceso
letal

El producto
permanece
almacenado

durante <24 horas.

p kinPaper.pdf.

temperatura del aire
ambiente no supera los 50 °F
y que el producto no se
conserva a esa temperatura
durante mas de 24 horas.
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Parametros

operativos Validacion
Producto Peligro Proceso criticos

Respaldo cientifico o técnico Datos de validacion internos de
la planta

Productos de Biolégicos | Programa Procedimientos BIFSCO. 2009. Mejores practicas Registros internos de la planta
carne -STEC de requisitos de los de faenado. correspondientes a un periodo
de res crudos previos para empleados http://www.bifsco.org/CMDocs/B de 90 dias que demuestran que
(por ejemplo, procedimiento | relacionados IESCO/Best%20Practices/BestP .
carcasas de res, s de faenado con cada racslaught%20Sept%2009.pdf los empleados realizan de
recortes (la misma estacion, segin manera permanente los

elaborados con
carne de res)

pregunta que
antes)

se definen en el
programa de
faenado por
escrito (por
ejemplo, pasos
especificos que
realizan los
empleados

en cada estacion
para prevenir la
contaminacion al
retirarse el
cuero, durante la
evisceracion,
etc.)

FSIS. 2002. Pautas para minimizar
el riesgo de Escherichia coli
0157:H7 y Salmonela en
operaciones de faenado de reses.

FSIS. 2012. Pautas de
cumplimiento para
establecimientos que toman
muestras de recortes de carne de
res para detectar organismos de
Escherichia coli productores de la
toxina shiga (STEC) o marcadores
de virulencia.
http://www.fsis.usda.gov/wps/wc
m/connect/e0f06d97-9026-
4ele-a0c2-
lac60b836fa6/Compliance Gui
de Est Sampling STEC 0512.
pdf?MOD=AJPERES

procedimientos de faenado
segun lo que consta por escrito.

Revision de registros
adicionales generados durante
el periodo de 90 dias como
parte del sistema de HACCP
gue fundamentan que los
procedimientos son eficaces
(por ejemplo, auditorias de
carcasas, resultados de
pruebas genéricas de E. coli y
resultados de otras pruebas
microbianas)
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Solo con fines ilustrativos

Pardmetros
operativos Validacion
Producto Peligro Proceso criticos
Respaldo cientifico o
. pa Datos de validacién internos de
o0 técnico la planta
Fiambre de Biologicos: Listeria Pasteurizacion Temperatura Muriana, P. M., Quimby, Registros de supervision internos
pavo monocytogenes con agua caliente | del agua caliente de W., Davidson, C. A., de la planta correspondientes a
ahumado listo 195 °F, el producto Grooms, J. 2002. un periodo de 90 dias que
se sumerge durante .
para comer . Postpackage demuestran que el tiempo y la
al menos 6 minutos. Y
luego de ser pasteurization of ready-to- | temperatura se pueden alcanzar

expuesto a un
proceso letal
con piel*

eat deli meats by
submersion heating for
reduction of Listeria
monocytogenes
(Pasteurizacion posterior a
envasado de fiambres
listos para comer mediante
calentamiento por
inmersién para la
reduccion de la Listeria
monocytogenes). J. Food
Prot. 65(6):963-969.

de manera permanente.

Registros de supervisién interna
de la planta correspondientes a
un periodo de 90 dias en que la
temperatura del agua se
describe y mide en frecuencias
cada vez mayores para
fundamentar los procedimientos
y las frecuencias de supervision.

*NOTA: Se determiné que la reduccion de Lm era menor en el caso de los fiambres de pavo ahumado con piel
aplicando estos parametros de tiempo/temperatura, que en el caso de los fiambres de pavo ahumado sin piel, aunque la
reduccion logaritmica fue de >1 log. En el caso de los productos regidos por el Titulo 9 del Cédigo de

Reglamentaciones Federales, Parte 430, el tratamiento de letalidad posterior se debe disefiar de modo tal de alcanzar

al menos una letalidad de 1 log de Lm antes de que el producto abandone el establecimiento.
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Solo con fines ilustrativos

Pardmetros
operativos Validacion
Producto Peligro Proceso criticos
Respaldo cientifico S
o té([:)nico Datos de validacion internos de la
planta
Salchicha Bioldgicos: Fermentacion Fermentacion del | Instituto Estadounidense de la | Registros de supervision internos
semiseca Staphylococcus producto a un pH Carne. 1995. Buenas practicas | de la planta correspondientes a
aureus de <5.3 en menos

que 1000
grados/horas*.

Reduccion a una
proporcién de
humedad y
proteina (MPR,
por sus siglas en
inglés) de 3.1:1
0 menos (lo que
equivale a una
reduccion de
producto de

<11 %)y
obtencion de un
pHde5.00
menos para que
se considere una
salchicha seca o
semiseca
fermentada
estable para el
almacenamiento.

de fabricacion provisionales
para productos secos y
semisecos fermentados.

Célculo de grados/horas

- Grados/horas para alcanzar
un pH de 5.3 0 menos para un
proceso cuando la temperatura
més elevada de la camara se
encuentra entre 90y 100 °F =
1000 grados/horas o

menos.

Libro de Normas Alimentarias
y Politicas de Etiquetado del
FSIS, e Ingham et al. 2005.
Fate of Staphylococcus aureus
on Vacuum- Packaged Ready-
to-Eat Meat Products Stored at
21°C (Destino final del
Staphylococcus aureus en
productos de carnes listos para
comer, envasados al vacio y
almacenados a 21 °C). Journal
of Food Protection. 68:1911-
1915.

un periodo de 90 dias que
demuestran el calculo de
grados/horas segun las GMP
realizadas y que los grados/horas
son <1000. Por ejempilo, el
24/10/99: Proceso del
establecimiento = (95 °F-60 °F)
multiplicado por 12 = 420
grados/horas a un pH de 4.9, en
el marco de las pautas para el
control del Staphylococcus
aureus.

Registros de supervision internos
de la planta correspondientes a
un periodo de 90 dias que
indican que el pH es de <5.3
para el célculo de grados/horas y
de 5.0, yuna MPR de 3.1:1 0
menos respecto de la estabilidad
durante el almacenamiento.

*NOTA: El limite de grados/horas dependera de la temperatura de cAmara mas elevada.
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Solo con fines ilustrativos

Parametros operativos Validacion
Producto Peligro Proceso criticos
Respaldo cientifico o técnico Datos de validacién
internos de la planta
Rosbif Bioldgicos: C. | Estabilizacion | El enfriamiento debe Apéndice B: Cumplimiento Registros de supervision
(sin curar) | perfringens comenzar en el plazo de 90 | Pautas de cumplimiento para el internos de la planta
y C. minutos después de finalizadg enfriamiento de productos de carne y correspondientes a un
botulinum el ciclo de coccion. Se debe | aves de corral tratados con calor periodo de 90 dias que

enfriar todo el producto de
120 °F a 55 °F en no mas de
6 horas. Posteriormente, el
enfriamiento debe continuar
hasta que el producto alcance
los 40 °F.

El enfriamiento entre 120 °F y
80 °F no debe demorar
mas de 1 hora y media.

pH = 6.2, concentracion de
sal=3%

(estabilizacion) disponibles en:
http://www.fsis.usda.gov/wps/
wcm/connect/a3165415-09ef-4b7f-8123-
93bea41a7688/95-
033F_Appendix_B.pdf?MOD=AJPERES

Resultados (incluidas capturas de pantalla
del crecimiento previsto) procedentes del
modelo de Indicadores de Perfringens de
ComBase que demuestran que no se
logra un crecimiento de mas de 1 log del
C. perfringens haciendo uso de los
factores intrinsecos y el cronograma de
estabilizacion personalizado del
establecimiento.

Manual del usuario de indicadores de
Perfringens (http://modelling.combase.cc/H

elpPerPredictor/Perfringens P
redictor_Manual.pdf) que fundamenta que
el modelo se validé para productos de
carnes y aves de corral curados y no
curados.

indican que cada lote del
producto se enfrié a una
temperatura de 120 °F a
55 °F en no méas de 6
horas y que todos los
lotes alcanzaron 40 °F.

Registros de supervision
internos de la planta
correspondientes a un
periodo de 90 dias que
demuestran que el
enfriamiento del producto
para cada lote elaborado
fue de entre 120 °F a

80 °F en menos de 1
hora y media.

Resultados de pruebas de
productos para un pH de
6.2 y concentracion de sal
al 3 %.
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Solo con fines ilustrativos

Producto Peligro Proceso Parametros operativos criticos Validacién

Respaldo cientifico o técnico | Datos de validacion internos de la planta
Salchicha Biologicos: Fermentacion | Diametro: 115 mm £ 23 mm Getty, K. J. K, Phebus, Registros de supervision internos de la planta
semiseca Salmonela, y paso de Fermento: Pediococcus, R. K, Marsden, J. L., correspondientes a un periodo de 90 dias que
(mortadela | E. coli calentamiento | Lactobacillus y Schwenke, J. R. y registran el tiempo y datos de las temperaturas
libanesa) 0157:H7 intermedio Micrococcus spp. Kastner, C. L. 1999. de bulbo seco y bulbo humedo.

Envoltorio: celulosa

Cronograma del

ahumadero: Etapa 1:

Llegar hasta 80 °F — 5 horas
Mantener a 80 °F — 8 horas
Humedad relativa — 88 + 2 %

Etapa 2:

Llegar hasta 100 °F — 4 horas
Mantener a 100 °F — 25 horas
Humedad relativa— 80 + 2 %

Etapa 3:

Llegar hasta 110 °F — 2 horas
Mantener a 110 °F — 24 horas
Humedad relativa — 80 + 2 %

Durante las Ultimas 2 horas a
110 °F se aplic6 humo de nogal
americano

Composicion del producto:
pH =4.39

aw =0.94

% de sal = 4.77

% de grasa = 10.43

Control de Escherichia
coli O157:H7 en
mortadela tipo libanesa
con didametro grande
(115 mm) e intermedio
(90 mm). J. of Food
Sci. 64(6): 1100-1107.

Uso de termometros de bulbo seco y bulbo
hdmedo para calcular la humedad relativa o
bien uso de un sensor de humedad para
medir la humedad relativa durante picos de
temperatura de bulbo hiimedo y
comparacion de resultados de pruebas con
resultados de humedad relativa del articulo.

Determinacién del punto frio en el
ahumadero para fundamentar las
frecuencias y los procedimientos de
supervision.

Registros que evallan la variabilidad del
diametro de la salchicha.

Registros que fundamentan los datos de
composicion del producto.

Documento de toma de decisiones que
muestra que el cultivo y el envoltorio usados
en el proceso en si son los mismos que los
empleados en los documentos de apoyo.
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Solo con fines ilustrativos

Parametros i
Producto Peligro Proceso operativos Validacion

criticos

Respaldo cientifico o técnico Datos de validacion internos de la
planta

Cocido Biolégicos: Coccion en Ds2 °c/145 °F - valores Planilla de letalidad de procesos del | Registros de supervision internos de
por Salmonela horno de para el pollo con un Instituto Estadounidense de la la planta generados durante un
completo conveccion porcentaje de grasa del | Carne. Disponible en periodo de 90 dias que demuestran
Filetes de forzada 2 al 6.3 (De2cl1a5F http://www.amif.org/proce ss- que el proceso puede alcanzar el
aves de = 1.14 minutos). lethality/. tiempo y la temperatura.
corral no Cocinar a la
estables temperatura interna de | Juneja, V. J., B. S. Ebleny H. M. Registros que documentan que la
durante 2145 °F, mantener Marks. 2001. Modeling non-linear | variabilidad del grosor de los filetes, la
el durante 28 minutos. survival curves to calculate thermal | distribucion de los filetes en la cinta
almacena y inactivation of Salmonella in poultry | transportadora, la velocidad de esta
miento Formulacion del of different fat levels (Modelado de | Gltima y el caudal de aire empleados

producto:
concentracion de
fosfato y sal (%) y
nivel de nitrito de
sodio interno (ppm);
pH del producto.

Grosor de los filetes;
distribucién de los
filetes en la cinta
transportadora;
velocidad de la cinta
transportadora y
caudal de aire.

Temperatura de bulbo
hamedo y bulbo seco.

curvas de supervivencia no lineales
para calcular la desactivacion
térmica de la Salmonela en aves de
corral con niveles diferentes de
grasas). Int J Food Microbiol.
70:37-51.

Documentacién que fundamenta
gue los valores D y z del producto
se pueden comparar con los
valores empleados en la planilla del
AMI. Los factores que pueden
afectar los valores D y z incluyen la
concentracion de sal y fosfato (%),
el nivel de nitrito de sodio interno
(ppm), el pH del producto y el nivel
de grasas.

en el proceso alcanzaran de manera
permanente los parametros de tiempo
y temperatura.

Registros que fundamentan que el
porcentaje de grasa del producto se
encuentra de manera constante en
el2yel 6.3 %.

Registros generados durante 90 dias
gue demuestran que las temperaturas
de bulbo seco y bulbo hiimedo se
corresponden con las que constan en
el respaldo cientifico.
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Solo con fines ilustrativos

Pardmetros
. operativos Validacion
Producto Peligro Proceso criticos
- - Datos de validacion internos de la
Respaldo cientifico o técnico
planta
Rosbif Biologicos: Coccion del | Temperatura interna de | Servicio de Inocuidad e Inspeccion de| Registros de supervision internos de la
cocido por | Salmonela, producto 130 °F durante un minimo| los Alimentos. 1999. Apéndice A de | planta correspondientes a un periodo
completo (E) coli de 112 minutos. las Pautas de cumplimiento para de 90 dias que indican que se logra
157:H7

Humedad relativa de
>90 % durante al menos
25 % del tiempo de
coccién y, en ningln
caso, inferior a una hora.

alcanzar los estandares de
desemperfio de letalidad
correspondientes a determinados
productos de carne y aves de corral.
Disponible en:
http://lwww.fsis.usda.gov/wps/wcm/co
nnect/212e40b3-b59d-43aa-882e-
e5431ea7035f/95033F-
a.pdf?MOD=AJPERES.

Doyle, M. P. y J. L. Schoeni. 1984.
Survival and growth characteristics
of Escherichia coli associated with
hemorrhagic colitis (Caracteristicas
de supervivencia y crecimiento de
Escherichia coli relacionadas con la
colitis hemorragica). Appl. Environ.
Microbiol.48:855-856.

una temperatura interna minima de
130 °F durante 112 minutos.

Registros de supervision internos de
la planta correspondientes a un
periodo de 90 dias que demuestran
el uso de termometros de bulbo
seco y bulbo humedo para calcular
la humedad relativa o bien el uso de
un sensor de humedad para medir
la humedad relativa durante la
coccidn. Los registros deben indicar
que se puede mantener la humedad
al >90 % durante al menos 25 % del
tiempo de coccién y, en ningun
caso, menos de una hora mediante
el uso de una inyeccién de vapor
durante 90 dias.
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Apéndice 5: Pautas para establecimientos que ya no cuentan con
datos de validacion internos de la planta

El FSIS comprende que cabe la posibilidad de que algunos establecimientos no hayan conservado
los datos de validacion internos de la planta iniciales desde el momento en que el HACCP se
implemento originalmente. Por ejemplo, estos documentos generalmente incluirian 90 dias de
registros de produccion y todo dato adicional recogido para demostrar que el establecimiento tiene
la capacidad para ejecutar de manera eficaz los pardmetros operativos criticos del sistema segun
se describen a continuacion. A los establecimientos que no hayan conservado los registros se les
concedera el tiempo para compilar sus datos de validacion interna de la planta.

En el caso de los establecimientos de envergadura, el FSIS esperara hasta el 4 de enero de 2016
antes de incluir la verificacion de que los establecimientos han cumplido con el segundo elemento
de la validacion (datos de validacion internos de la planta) como parte de sus actividades de
inspeccién. En consecuencia, los establecimientos de gran tamafio contaran con seis meses para
recoger todos los documentos de validacion internos de la planta.

Los establecimientos pequefios y muy pequefios tendran hasta el 4 de abril de 2016 para recoger
otros los datos de validacion necesarios antes de que el FSIS verifique y ejecute el segundo
elemento de validacion (datos de validacion internos de la planta).

Estos documentos pueden incluir registros de HACCP ya generados como parte de la supervision
de limites criticos o parametros de programas de requisitos previos. Entre los ejemplos de
documentos que pueden usar los establecimientos actuales que ya no disponen de datos de
validacion internos de la planta se incluyen:

* Registros de HACCP recogidos durante 90 dias cuando el sistema de HACCP
actual se encuentre en operacion.

« Documentos de toma de decisiones relacionados con métodos de obtencion de
datos sobre CCP y parametros operativos criticos.

« Registros relacionados con la calibraciéon o la preparacion inicial del equipo que
contengan datos sobre pardmetros operativos criticos adicionales que no se
transformaron en CCP para sustentar el hecho de que los parametros se
cumplieron durante la preparacion inicial.

« Todo resultado de muestras del establecimiento correspondiente al producto y
al proceso de interés.

Los establecimientos deben revisar los datos de validacion internos de la planta que ya se estan
recogiendo, con la finalidad de garantizar que sigan fundamentando el cumplimiento de los
pardmetros operativos criticos identificados en la documentacion cientifica. Si estos documentos no
aportan todos los parametros operativos criticos identificados en el respaldo cientifico o técnico,
cabe la posibilidad de que se necesite generar datos adicionales para demostrar que dichos
parametros se pueden implementar de manera correcta. También puede resultar recomendable
gue los establecimientos usen la autoevaluacion de validacién inicial de HACCP que figura en la
pagina 34 como lista de comprobacion para asegurarse de que el sistema de HACCP se haya
disefiado correctamente la primera vez.
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