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CAPITULO 12. Controles
preventivos en la cadena de
suministro
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La inocuidad de su producto depende de mucho mas de lo que usted
controladentrode supropiaplanta. Eluso de uningrediente que tiene el
historial de asociarse con un peligro especifico, puede requerir un
programa de cadena de suministro como control preventivo. En este
curso los términos “control preventivo de cadena de suministro” y
“programa de cadena de suministro” se refieren a los requerimientos
de la subparte G, Programa de cadena de suministro, en la regulacién
sobre los Controles preventivos para alimentos de consumo humano.
Las compafiias pueden tener extensos programas de proveedores que
abarcan mucho mas que los elementos de inocuidad alimentaria, para
controlar el desempefio de sus proveedores y lo que esperan de ellos.
Este capitulo se concentra en los requisitos de la regulacién sobre la
verificacion de medidas para controlar los peligros antes de Ia
recepcion, y no en los demas esfuerzos de una compaiiia con sus
proveedores.

Conocer los posibles peligros asociados con su cadena de suministro
le ayuda a determinar los controles preventivos que se necesitan para
restringir esos peligros, ya sea dentro de su instalacién o en la del
proveedor. Algunos peligros potenciales tienen minima importancia
para la inocuidad alimentaria y pueden ser cubiertos por programas

NOTA:

Por razones de sencillez, puede
utilizarse el término
“ingredientes” en lugar de la
frase “materias primas y otros
ingredientes” usada en la
regulacion.
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Si es aplicable a su operacidn,
véanse los requisitos del
programa de verificacion de
proveedores extranjeros en el
sitio web de la FDA.

Véase el sitio web de la FSPCA
para encontrar informacion
sobre el programa de
capacitacion en verificacion de
proveedores extranjeros de la
FSPCA.
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de BPM. Los capitulos 4 y 5 sobre peligros para la inocuidad
alimentaria identifican algunos ingredientes que han tenido el
historial de asociarse con peligros especificos transmitidos por
alimentos. Este capitulo repasa las definiciones de proveedor,
instalacion receptora y cliente, en lo concerniente a la regulaciéon
sobre Controles preventivos para alimentos de consumo humano. Se
discute el contenido requerido para un programa de cadena de
suministro que cumpla con la regulaciéon, asi como las actividades
apropiadas para verificar el control en el nivel del proveedor.
También se discuten los requisitos de registros.

En este capitulo no se cubren los requerimientos especiales para
Programa de verificacion de proveedores extranjeros (FSVP) para los
importadores de alimentos destinados al consumo humano y animal.
Sin embargo, si usted importa productos o ingredientes alimenticios,
también debe cumplir con algunos requisitos adicionales.
Independientemente de que sus ingredientes provengan de un
proveedor estadounidense o uno extranjero, se aplican los mismos
principios con respecto a la inocuidad alimentaria.

Vinculo con el andlisis de peligros

Vinculacion con el Analisis de Peligros

» El andlisis de peligros identifica aquellos peligros que
requieren de un control aplicado a la cadena de
suministro

» Ciertos ingredientes no implican un peligro que
requiere de un control preventivo; por ej., el vinagre

* Un peligro que requiere de un control preventivo y
esta asociado con un ingrediente o materia prima
puede no requerir de un programa de cadena de
suministro; por ej.:

= Patdégenos que se someterdn a un paso de destruccion de
microorganismos en su establecimiento

SPEA

El proceso de andlisis de peligros (véase capitulo 8: Andlisis de
peligros) determina cuando existe un peligro que requiere un control
aplicado en la cadena de suministro. Algunos ingredientes quiza no
tengan peligros que requieran de un control preventivo. Por ejemplo,
un ingrediente como el vinagre no se ha asociado con problemas
significativos de inocuidad alimentaria. Un procesador de vinagre
debe operar bajo las BPM, conducir su propio andlisis de peligros y
aplicar los controles necesarios, pero en general, un receptor de
vinagre puede concluir sin temor a equivocarse que es poco probable
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que un peligro de
inocuidad alimentaria
que requiera  un
control aplicado en la
cadena de suministro
sea una inquietud.
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No obstante, otros ingredientes si se asocian con peligros especificos
de inocuidad alimentaria. Usted no necesita ningin programa de
cadena de suministro si usted aplica un control preventivo contra el
peligro dentro de su instalacion. Sin embargo, si usted es un
fabricante/procesador y el peligro se controla antes de que usted
reciba el ingrediente, se requiere un programa de cadena de
suministro. Para ilustrar esta observacion, examinemos las diferentes
opciones que pudo haber utilizado la E.G. Food Company para
ocuparse del peligro de Salmonella en los huevos.

Ejemplo E.G. Food Company

Andlisis de pelgros ot - Bdsico, de Queto v en Panecilio con Queso PACINA 2 DI 36

NOMBRE DE LAPLANTA | £6G FEOHA DE EMISON | ddimey/asss

XOMCILO winas, W Cradad, USA SUSTITUYE | ddimm/sass

) @ &) @) ) © |

Ingrediente/ Identificar {Alguno de Justificar su decision de s ¢Qué medida(s)de | Bl control
Paso del pelgros los peligros columna 3 control preventivo | preventivo,
Procesamient | potenciales de | potenciales puede(n) aplicarse | Zse aplica
o inocusdad de Para manimizar en este
akmentaria inocukdad significativamente o paso?
que se akmentara ebminar ¢l nesgo de
introducen, | requiere de inocuidad
controlan o un control alimentaria?
potencian en | preventivo? Los procesas inchupen
este paso T H PG Aldrpenon,
Si | No Sancamienta, Codend
de Suministro, y otros
controles preventivos Si | No
Recepcion B Patégenos X Si bien la pasteurizacion Control del X
de vegetativos minimiza las chances de proceso - paso de
ingredientes | [como la desarrolio de Salmonella, | coccion
refrigerados | | Salmonelio el USDA recomienda que el | subsiguiente
- huevos producto se utilice en
liquidos alimentos cocidos. La
pasteurizad experiencia ha demostrado

este ingrediente.

0s que puede ocasionalmente -
presentarse Salmonella en -—SP(( A

El andlisis de peligros de la E.G. Food Company identificé que la
Salmonella era un peligro que requeria un control preventivo en los
huevos pasteurizados liquidos que recibe. Opt6 por utilizar un control
preventivo de proceso para impedir que el peligro ocasionara la
enfermedad al publico consumidor. No obstante, pudo haber utilizado
otros enfoques de controles preventivos:

< La E.G. Food Company pudo haber empleado un programa de
cadena de suministro, en lugar de un control de proceso. Esto le
exigiria verificar que los controles del proveedor (en cuanto a la
pasteurizacién de los huevos y la prevencion de la
recontaminacién) fueran adecuados para controlar el peligro
constantemente.

< De manera alternativa, la E.G. Food Company pudo haber
evitado aplicar un control preventivo informando a sus
clientes que los omelettes “no estan procesados para controlar
Salmonella” y obteniendo de todos sus clientes una garantia
por escrito de que calientan todos los omelettes servidos hasta
una temperatura validada que aniquilaria la Salmonella.

En cualquiera de los tres enfoques, se puede inactivar eficazmente el
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peligro (Salmonella) para impedir enfermedades. La E.G. Food
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Aunque la auditoria
efectuada por terceros no
se condujo en la recepcion,
el encargado de recepcion
marca “si” para asegurar
que el material provino del
proveedor aprobado. Como
la auditoria no se conduce
en la recepcidn, otros
pueden optar por marcar

“ ”

no-.
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Company puede optar por aplicar cualquiera de los tres enfoques para
asegurarse de que el peligro de Salmonella esta controlado. La E.G.
Food Company decidi6 utilizar el control de proceso para el peligro de
Salmonella en los huevos liquidos pasteurizados, quiza porque le
parecié que era mas eficiente monitorizar su propio proceso. Ademas,
la coccion del omelette también se encarga de la posible
recontaminaciéon de la masa de omelettes durante el mezclado. De
igual forma se encarg6 de la leche pasteurizada, utilizando un control
preventivo de proceso.

Ejemplo E.G. food Company

Anilisis de peligros PRODUCTO: Omelet - Bsico, de Queso y en Paneciio con Queso PAGINA 10 OF
NOMBRE DE LAPLANTA | £.G. Food Company FECHADE EMISON | ddimenasaa
DOMCILO 360 Calle de las Cocinas. M Orudad, USA SUSTITUYE | ddimm/asss
1) 2) 3) (4) 5) (6)
Ingrediente/ | |dentificar peligros | ¢Algunode | Justificar su decision 2 Qué medida(s) de €l control

Paso del potenciales de fos peligros de la columna 3 control preventivo praventivo.
Procesamient | inocuidad alimentaria | potenciales puede|n) aphcarse para it
o Que se introducen, de minimezar aplica en
controlan o inocuidad significativamente © | este paso?|

Ingredientes | [formadores de

refrigerados ESPoras como la
queso Salmonello,

procesado coli potégena, L

pasteurizad monocytogenes

0 y C. botulinum

consideran
significativos segon
12 ICMSF (2005) en

potencian en este akmentaria olminar ol nesgo de
paso requiere de inocuidad alimentaria?
un control (09 procesos incluyen PCC
preventvo? ARrgenoy, Somvamiento,
¢ T 4 Codord de Suministro, y  + T 1
S No otroy controfes preventivos | I No
Recepcion B/ Los patogenos X Los patogenos Control de cadena
de vegetativos y enumerados se de suministro

proveedor aprobado
y proveedor externo

auditados por un

el queso procesado. | auditor calificado.
Se debe controlar

5105 riesgos al
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fabricar el queso.

Por el contrario, la E.G. Food Company identificé un control de cadena
de suministro para los peligros bioldgicos en el queso procesado
pasteurizado. En este ejemplo, el andlisis de peligros concluyé que el
queso pasteurizado procesado tiene peligros de patogenos
vegetativos y formadores de esporas que requieren un control
aplicado en la cadena de suministro. La E.G. Food Company no habia
instaurado procesos para controlar estos peligros porque el queso
simplemente se colocaba sobre el omelette cocinado sin calentarlo
mas. La compania aprueba al proveedor y utiliza una auditoria
efectuada por terceros para verificar que los controles sean adecuados.
Mas adelante en este capitulo se discuten otras opciones de
verificacién.

Los ejemplos en esta diapositiva y en la anterior ilustran la flexibilidad
que puede utilizar una compafifa para asegurarse de controlar los
peligros que requieran de un control preventivo. A veces hay opciones
tales como en el ejemplo de los huevos pasteurizados para los
omelettes. Sin embargo, en otras ocasiones el control en la cadena de
suministro es la tinica opcidn, tal como sucede en el ejemplo del queso
pasteurizado procesado.
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Quiénes deben establecer un programa de cadena de
suministro

¢Quién controla el peligro?

b

Establecim

b

Proveedor

&

* Fabricante,
procesador

* Cria los animales

* Cultivalos alimentos

iento
receptor

* Fabricante,
procesadoro
preparador

* Fabricante,
procesador

FSPEA

Source: Microsoft Office Clipart

Para comprender los requisitos de un programa de cadena de
suministro, es importante conocer la definicion de proveedor,
instalacién receptora y cliente en el contexto de la regulacion. Repase
las definiciones mostradas en la caja de texto y en la ilustraciéon que
aparece arriba.

Usted (el fabricante/procesador) es la “instalaciéon receptora” de la
materia prima o de otro ingrediente. Su “proveedor” puede ser un
fabricante o un procesador del alimento que usted recibe. Observe
que si usted recibe ingredientes agricolas crudos, su “proveedor” es la
entidad que cultiva el alimento o cria el animal. Por ejemplo, si Farmer
Green siembra un cultivo que es cosechado y etiquetado por una
organizacion cosechadora regional, su proveedor sigue siendo
Farmer Green.

Su “cliente” puede ser otro fabricante/procesador o una entidad que
prepara el alimento, tal como un servicio de comidas o un
establecimiento de ventas al detalle u otro. El cliente puede o no estar
sujeto a la regulacion sobre Controles preventivos para alimentos de
consumo humano.

Como receptor, usted debe documentar e implementar un programa
de cadena de suministro cuando el andlisis de peligros identifique
peligros que requieren un control aplicado en la cadena de suministro.

Definiciones:

Proveedor: El establecimiento
que fabrica/procesa el
alimento, cria el animal o
cultiva el alimento, que es
suministrado a una instalacion
receptora sin manufactura/
procesamiento adicional en
otro establecimiento, excepto
la manufactura/procesamiento
adicional que consista
Unicamente en agregar
etiquetado o una actividad
semejante de indole de

minimis.

-21CFR117.3

Instalacion  receptora:  Una
instalacion que esta sujeta a la
subparte C [Andlisis de peligros
y controles  preventivos
basados en el riesgo] y a la
subparte G [Programa de la
cadena de suministro] de esta
parte y que fabrica/procesa una
materia prima o un ingrediente
que recibe de un proveedor.

-21CFR117.3

Cliente: La entidad a quien la
instalacion receptora le vende.
Puede o no estar sujeta a los
requisitos de analisis de
peligros y controles
preventivos basados en el
riesgo y puede fabricar,
procesar o preparar el
alimento de conformidad con
los requisitos aplicados de
seguridad alimentaria.

- Basado en 21 CFR 117.136

Control aplicado en la cadena
de suministro: Un control
preventivo de un peligro en una
materia prima u otro
ingrediente cuando el peligro
en la materia prima o en el otro
ingrediente es controlado antes
de su recepcion.

12-6



12-7

Controles preventivos de cadena de suministro

NO se requiere programa de cadena de
suministro:

1. Cuando no existen peligros que requieren de un
control aplicado a la cadena de suministro
O BIEN

2. Cuando usted (el establecimiento receptor) controla
el peligro,
O BIEN

3. Cuando un cliente o entidad de nivel inferior brinda
garantia escrita de que controlan el peligro

PEA

No se exige un programa de cadena de suministro en las siguientes
situaciones:

1. El andlisis de peligros concluye que no hay ningin peligro que
requiera de un control aplicado en la cadena de suministro,

2. Usted controla los peligros que requieran un control preventivo
dentro de su propia instalacién o

3. Usted confia en que su cliente controlara el peligro y le indica que
el alimento no se ha procesado para controlar el peligro y cuenta
con una garantia anual por escrito de parte de su cliente de que
esta siguiendo los procedimientos para hacerlo.

Por ejemplo, el andlisis de peligros de la compafiia A determina que la
Salmonella es un peligro en las nueces crudas que recibe sin procesar
de un agricultor (el proveedor). La compafifa A clasifica y descascara
las nueces para su cliente, quien luego tuesta las nueces usando un
proceso validado. No se le exige a la compafiia A aplicar ningtin control
preventivo para la Salmonella si 1) revela en los documentos que
acompafian el despacho que las nueces no se procesaron para
controlar Salmonella y 2) obtiene de su cliente una garantia anual por
escrito de que la Salmonella estid siendo controlada, junto con la
informacién sobre la forma en que la esta controlando. Los requisitos
de documentacion varian dependiendo de que el cliente esté o no
sujeto a la regulacion sobre los Controles preventivos para alimentos
de consumo humano. Si esta situacion se aplica a usted, consulte la 21
CFR 117.136 para encontrar los requisitos especificos.
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Exclusiones del programa de cadena de
suministro

* Importador que cumple con el programa de
verificacion de proveedores extranjeros para el
ingrediente.

* Alimentos son suministrados para investigacion o
evaluacion

FSPEA

Dos situaciones mas en las que no se aplican los requisitos de un
programa de cadena de suministro son 1) cuando la instalacién
receptora es un importador que cumple con los requisitos de
verificacion de proveedores extranjeros (FSVP) y 2) cuando el
alimento es suministrado para fines de investigacion o evaluacién. Una
instalacién receptora que sea importadora y cumpla con los
requisitos de FSVP ya tiene documentacién que ofrece garantia de que
los peligros que requieren un control aplicado en la cadena de
suministro se han minimizado significativamente o impedido.

Los alimentos que son suministrados para fines de investigaciéon o
evaluacién no estan sujetos a los requisitos de programas de cadena
de suministro, siempre que:
- el alimento no esté destinado a venderse al detalle y no se
venda ni se distribuya al publico;
el alimento se etiquete con la leyenda “alimento con fines de
investigacion o evaluacién”;
el alimento sea proporcionado en una cantidad pequefia
consistente con el fin de investigacion, analisis o garantia de
calidad, se utiliza iinicamente para ese fin y los alimentos no
utilizados se eliminan apropiadamente; y
« el alimento viene acompafiado de documentos que
manifiestan que se utilizara para investigacion o evaluaciéon y
que no se puede vender ni distribuir al publico.
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Requisitos generales

Requerimientos generales del programa de
cadena de suministro

Uso de proveedores aprobados
Determinar las actividades de verificacion de proveedores
Realizar actividades de verificacion de proveedores

Documentar las actividades de verificacion de proveedores

De corresponder, verificar los controles aplicados a la cadenade
suministro implementados por otra entidad distinta a su proveedor

FSPCA

Arriba se enumeran los requisitos generales para su programa de
cadena de suministro cuando se identifica un control aplicado en la
cadena de suministro. Usted debe aprobar a los proveedores de los
ingredientes a los que estos hayan aplicado el control de un peligro.
Usted debe determinar las actividades que emplearad para verificar
que el proveedor estd aplicando los controles adecuados y luego debe
asegurarse de que estas actividades se conduzcan y se documenten.
Estas actividades varian, dependiendo del alimento, el peligro y su
sistema de inocuidad alimentaria. A continuacion se discute cada uno
de estos requisitos.

En algunas situaciones el control aplicado en la cadena de suministro
puede ser conducido por una entidad que no sea su proveedor. Por
ejemplo, la aflatoxina es un peligro asociado con el maiz en el campo.
Una empresa molinera puede tener un programa de control de
aflatoxina para el maiz seco que recibe. Una compaiiia de mezclas para
hornear puede conducir actividades de verificacién en la empresa
molinera para asegurase de que se controla la aflatoxina. Si usted
recibe mezcla para hacer panes de maiz, puede verificar la
documentacidn presentada por la compafiia de mezclas para hornear
acerca del programa que tiene con la empresa molinera.
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Uso de proveedores aprobados

Uso de proveedores aprobados

* Se aplica a peligros que requieren de un control
aplicado a la cadena de suministro

* Se requiere la aprobacién antes de recibir el
ingrediente

= Puede darse una excepcion temporaria con la
correspondiente justificacion

* Procedimientos de recepcion por escrito
* Se requieren registros de recepcion

FSPCA

Usted debe aprobar a los proveedores de ingredientes que requieran
un control aplicado en la cadena de suministro antes que usted reciba el
material. Cuando sea necesario y apropiado, puede temporalmente
abastecerse de proveedores no aprobados cuyo material esté sujeto a
las actividades adecuadas de verificacién antes de su uso (véase abajo
la discusidn sobre la verificacion).

Ejemplo E.G. Food Company

Ejemplo de Procedimiento de Recepcion

Procedimientode recepcion de ingredientes que requierende un control
aplicado a la cadena de suministro

Propdsito: Garantizar que todos los ingredientes que requieren de un
control preventivo aplicado a la cadena de suministro se reciban de
proveedores aprobados y con los controles preventivos
adecuadamente implementados.

Frecuencia: En cada entrega
Quién: Empleado de recepcion
Procedimiento:

1. Verificar que cada carga de Queso Procesado Pasteurizado
haya sido elaborado por Quesito Co., empresa ubicada en
Ciudad Vaca, USA, corroborando que el conocimiento de
embarque y el nombre del fabricante aparezcan en las cajas.

2. Documentar en la hoja de recepcion.
continuacion

FSPCA

Ver Anexo 3, pagina 25 para el procedimiento completo

Su programa de aprobacién de proveedores debe tener
procedimientos escritos para recibir los ingredientes que requieran
de controles aplicados en la cadena de suministro. Ademas, se
requiere de registros que documenten que el material, de hecho, se
recibié de proveedores aprobados. Usted puede utilizar su sistema

12-10



12-10

Definicion

Verificacion: Actividades
ademas de las de monitoreo
que establecen la validez del
plan de inocuidad
alimentaria y que garantizan
que el sistema esta
operando de conformidad
con el plan.

- 21 CFR 117.3 Definitions
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existente de registros de recepcién o bien hacerle adiciones para
registrar esta informacion.

Determinar las actividades para verificar al proveedor

Actividades apropiadas de verificacion de
proveedores

Realizar una o mas de las siguientes actividades de
verificacion antes del uso y periédicamente luego de
esto:

* Auditoria in situ

* Muestreo y pruebas
= Realizadas por el proveedor o el establecimiento receptor

* Revisar los registros de inocuidad alimentaria del
proveedor para el ingrediente

* Otras, si corresponde

FSPCA

Una vez que se identifica a los proveedores aprobados, usted debe
determinar e implementar las actividades adecuadas de verificacion
para garantizar que el proveedor realmente controla el peligro que
requiere de un control aplicado en la cadena de suministro. Por lo
general, la verificacién no se conduce con la misma frecuencia que las
actividades de monitoreo (véase el capitulo 13: Procedimientos de
verificacién y validacion). Tipicamente, la verificacién se conduce a
posteriori como comprobaciénde que el sistema esta operando segun el
plan. Si bien algunas actividades de verificacion se llevan a cabo para
cada lote (p. ej, examen de los registros sobre los controles
preventivos dentro de la compafifa), algunas actividades de
verificacién del proveedor podrian llevarse a cabo con menos
frecuencia, dependiendo de muchos factores, incluida la indole del
peligro y el desempefio del proveedor.

En la diapositiva de arriba se enumeran las actividades adecuadas
para verificar proveedores. Una o mas de las siguientes actividades de
verificacion deben conducirse antes del uso inicial y periédicamente
de alli en adelante para los ingredientes que requieran un control
aplicado en la cadena de suministro.

+ Una auditoria anual de las practicas de inocuidad alimentaria
conducida anualmente en la planta del proveedor (in situ) por
un auditor calificado. Esto es exigido para los peligros que
puedan ocasionar serias consecuencias adversas a la salud o
la muerte, salvo que usted prepare una justificacion por
escrito de por qué una auditoria u otra actividad de
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verificacion menos frecuente ofrece una garantia adecuada de
que se esté controlando el peligro.

< Muestreo y pruebas del producto del proveedor, en lo
referente al peligro en cuestién. Esto lo puede hacer el
proveedor o la instalacion receptora.

« Un examen a los registros pertinentes de inocuidad
alimentaria del proveedor, tales como tiempos y
temperaturas de procesamiento.

< Otros procedimientos basados en el riesgo asociados con el
ingrediente y el proveedor.

El grado hasta el que se utilice cualquiera de estas actividades debe
basarse en el riesgo y ser congruente con los requisitos de la
regulacion.

Consideraciones para una verificacion apropiada

* ¢Qué nos dice el analisis de peligros con respecto al tipo de peligro?

* Los controles preventivos, ¢los aplica el proveedor o el proveedor
del proveedor?

* ¢Cuales son los procedimientos, procesos y practicas del proveedor
en cuanto a inocuidad de los ingredientes o materia prima?

* La FDA, ¢ha emitido cartas de advertencia o alertas de importacion
relacionadas con el cumplimiento del proveedor?

* Las pruebas que usted haya realizado en el pasado, o los resultados
de las auditorias del proveedor, ¢indican una tendencia, positiva o
negativa?

* Las acciones correctivas implementadas por el proveedor en el
pasado, ¢fueron realizadas en tiempo y forma?

* Las practicas de almacenamiento y transporte del proveedor, ¢son

apropiadas? F.S PCA

Las actividades de verificacion utilizadas dependen de la situacion
especifica. La regulacion sobre Controles preventivos para alimentos
de consumo humano exige considerar lo arriba mencionado para
determinar las actividades pertinentes de verificacion. Por ejemplo, al
considerar el peligro, ;hay probabilidad de que esté presente en altas
concentraciones que serian faciles de detectar con una prueba o se
espera que la concentracién sea tan baja que es poco probable que las
pruebas sean confiables para detectar el peligro? Este concepto se
discute mas en el capitulo 13: Procedimientos de verificacion y
validacion.

El sitio donde se aplica un control preventivo (p. ej., en la planta del
proveedor o en la del proveedor del proveedor) también puede afectar
los procedimientos de verificacion. Por ejemplo, la aflatoxina puede
ser un peligro que requiere de un control preventivo en la harinade
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maiz. Los controles mas eficaces parala aflatoxina se aplican durante la
produccidn, la cosecha y el almacenamiento del maiz antes
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de la molienda. Por eso, los procedimientos para verificar los
controles preventivos de aflatoxina al principio de la cadena pueden
ser aplicados por una empresa molinera, que también aplicaria
controles preventivos en su operaciéon con base en el riesgo. Sin
embargo, mas adelante en la cadena de suministro (p. ej., las
compafifas que utilizan la harina de maiz), puede que sea pertinente
un certificado de analisis (CdA) del proveedor de la harina de maiz o
las pruebas periddicas en busca de aflatoxina.

El conocimiento de los procedimientos, los procesos y las practicas de
su proveedor, en lo concerniente a la inocuidad alimentaria, también
puede influir en los procedimientos de verificaciéon. Por ejemplo, un
proveedor que solo produzca mani no seria un gran problema para los
alérgenos que no son de mani porque solo manipula mani. Sin
embargo, un proveedor que elabore una variedad de productos con
diferentes tipos de nueces puede presentar un mayor riesgo porque
las nueces de arboles de diferentes variedades contienen diferentes
alérgenos. Saber cdmo esa compaiiia controla los alérgenos puede ser
importante para su programa de cadena de suministro.

Otra consideracion es el historial de cumplimiento de un proveedor
con el reglamento de la FDA. Las cartas de advertencia y las alertas de
importaciéon para un proveedor pueden ameritar que se tomen
precauciones adicionales para verificar que se hayan instaurado los
controles adecuados. También el pais de origen puede ser una
consideracion.

Una relaciéon permanente con un proveedor es otra consideracién
importante. Algunas compafifas pueden tener muchos afios de
experiencia positiva con un proveedor especifico, lo que puede reducir
el grado de actividades de verificacion necesarias. Por el contrario,
el cambio constante de proveedores de un ingrediente que requiere un
control aplicado en la cadena de suministro puede ameritar una
actividad intensificada de verificacion, con el objeto de forjar
confianza en la capacidad del proveedor para satisfacerle sus
requerimientos de inocuidad alimentaria.

Puede que haya otros factores que se deban considerar, tales como el
transporte y los métodos de almacenamiento utilizados por el
proveedor, p. ej., cuando un alimento requiere refrigeraciéon para su
inocuidad.
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Excepciones para actividades de verificacion de
proveedores

* Un establecimiento receptor no necesita verificar a su
proveedor cuando:
* Esun establecimiento muy pequefio (establecimiento calificado)

* Esuna finca que cultiva productos frescos y no esta sujeta al
reglamento de Normas para Inocuidad de Productos Frescos

* Un productor de huevos con enteros o frescos con <3.000
gallinas ponedoras
* Deberd obtener garantia escrita de que el proveedor:
* Mantiene su estatus regulatorio
= Cumple con las leyes vigentes de inocuidad alimentaria
(ver texto para mds detalles)

FSPCA

Para microempresas, granjas/fincas y productores de huevos en
cascara (tal como lo define la FDA), las actividades de verificacion del
proveedor son limitadas. Antes de aprobar al proveedor, la instalacion
receptora debe obtener de él una garantia escrita de que mantiene su
estatus reglamentario; ademas, cada afio al 31 de diciembre y al
menos dos afnos de alli en adelante, debe obtener una garantia escrita
de que la instalacidn calificada cumple con el reglamento aplicable de
inocuidad alimentaria, o de que las granjas/fincas reconocen que el
alimento esta sujeto a las disposiciones sobre adulteracion de la ley
de FD&C. Si esto se aplica a usted, vea 21 CFR 117.430 para encontrar
los requisitos especificos. Para estos proveedores, una instalaciéon
receptora puede utilizar la ausencia de cartas de advertencia u otras
medidas aplicadas para asegurar el cumplimiento con la FDA, a fin de
decidir si aprueba al proveedor.
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Conduccidn de actividades para verificar al proveedor

¢Quién puede realizar la verificacion del
proveedor?

Proveedor - Otra entidad

Pruebas; realizar .
auditoria externa = (por ej., un agente)

Establecimiento
receptor

El establecimiento receptor debe documentarla
revision y evaluacidon de los documentos provistos FS PCA
por otros ol S il

Unicamente la instalacién receptora puede aprobar a los
proveedores; sin embargo, otras entidades pueden determinar y
conducir otras actividades. La instalacién receptora debe examinar y
evaluar las actividades para verificar al proveedor que sean
determinadas y/o conducidas por otra entidad y documentar la
actividad de examen y evaluacién. Un proveedor puede presentar
resultados de pruebas de los lotes que le envie a usted (la instalacion
receptora) para que usted los revise y evalile como actividad de
verificacion de proveedores. No obstante, usted no puede confiar en
lo que un proveedor decida sobre las actividades adecuadas de
verificacidn para el producto que este proveedor elabora: usted debe
determinar las actividades adecuadas de verificacion que sean
consistentes con el alimento que usted produce. Por lo tanto, los
resultados de pruebas enviados por un proveedor solo son aceptables
si usted ha determinado que esta es una actividad adecuada de
verificacidn para ese alimento. De igual forma, la autoauditoria de un
proveedor o el examen que efectie un proveedor de sus propios
registros no son actividades adecuadas de verificacion de
proveedores. Sin embargo, un proveedor puede presentarle una
auditoria conducida por un auditor tercero calificado, si usted ha
determinado que esta es una actividad adecuada de verificaciéon para
ese alimento.

Como se observd anteriormente, otra entidad, tal como un
intermediario, puede llevar a cabo las actividades de verificacién de
proveedores para que después sean revisadas y evaluadas por la
instalacién receptora. Recuerde, el proveedor es la entidad que fabrica
el producto, cultiva el alimento o cria el animal, por lo tanto, un
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intermediario no es un proveedor en términos reglamentarios. Una
entidad que no sea la instalacion receptora puede establecer
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procedimientos escritos para recibir materias primas e ingredientes
de los proveedores, documentar que se siguen los procedimientos de
recepcion y determinar, conducir y documentar las actividades
adecuadas de verificacion de proveedores para esos materiales. La
instalacién receptora puede después revisar y evaluar la
documentacién de la otra entidad para verificar que el control
aplicado en la cadena de suministro fue apropiado para su sistema de
inocuidad alimentaria.

Auditorias in situ

Requerimientos para auditorias in situ

* Peligros graves que requieren de un control aplicado
a la cadena de suministro
= Auditoria in situ documentadaantes de utilizar la materia
prima
= Al menos anualmente luego de la auditoria inicial
* Excepcion

= Usted ya documento que otras actividades de verificacion
o auditorias menos frecuentes brindan garantia suficiente

FSPEA

A menos que usted posea documentacion que justifique que las demas
actividades de verificacion ofrecen una garantia adecuada de que los
peligros estan controlados, se requiere una auditoria in situ cuando
existe una probabilidad razonable de que la exposicién a un peligro
serio que requiere de un control aplicado en la cadena de suministro
resulte en consecuencias adversas para la salud o en la muerte. La
auditoria se exige antes de utilizar el ingrediente y al menos cada afio
de alli en adelante.

Quiza usted pueda brindar documentaciéon que sugiera por qué es
adecuado hacer una auditoria con menos frecuencia para garantizar
que los controles estén instaurados. Por ejemplo, puede que usted
demuestre que una auditoria cada dos afos, en combinacién con
pruebas periddicas, ofrece una garantia adecuada de que el proveedor
esta controlando el peligro.
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Definicion:

Auditor calificado: Individuo Auditorias in situ — Quién y qué
calificado, tal como lo define

esta parte, y que tiene pericia * Se debe utilizar un auditor calificado

técnica obtenida mediante * Revisar el HACCP escrito del proveedor u otro Plan

educacidn, capacitacion o
experiencia (o a una
combinacién de ellas)
necesaria para llevar a cabo la
funcidn de auditoria requerida
por 117.180(c)(2). Entre los
ejemplos de auditores
calificados se encuentran:

(1) Unempleado del
Gobierno, incluido un
empleado de un gobierno :SPCA
extranjero; y

(2) Un agente de auditoria de

de Inocuidad Alimentaria y documentos de
implementacién para el peligro identificado en su
andlisis de peligros

un 6rgano de certificacion La auditoria debe ser llevada a cabo por un auditor calificado que
acreditado de tenga pericia técnica para conocer el peligro identificado en su
conformidad con el analisis de peligros, la eficacia de los controles para ese peligro y los
reglamento de la parte 1, requisitos de la regulacién sobre Controles preventivos para alimentos
subparte M de este de consumo humano. Es importante asegurarse de que las auditorias
capitulo [21 CFR]. incluyan tanto el examen de los registros como la observacion de
- 21 CFR 117.3 Definitions practicas para tener un panorama completo. Las auditorias integrales

de sistemas que incluyen examenes a los registros tienen mas
probabilidad de reflejar las condiciones durante el afio que una
inspeccion enfocada uUnicamente en el estado de la instalacion al
momento de la inspeccion. La auditoria debe cubrir los controles de
proceso, alérgenos y saneamiento aplicados en la cadena de
suministro, asi como las BPM, si procede, o en algunos casos el
cumplimiento con el reglamento, tal como el reglamento sobre la
inocuidad de los productos agricolas frescos. La auditoria también
debe cubrir los peligros especificos identificados en su andlisis de
peligros.

Algunas companias utilizan a sus propios empleados calificados para
auditar a los proveedores (una “auditoria efectuada por segundos”).
Tales auditorias permiten una revisiéon directa de los programas
criticos de inocuidad alimentaria y los controles preventivos que
La iniciativa Global Food estan instaurados en la planta del proveedor. Uno puede darse una
Safety es un ejemplo de idea de cuan eficaces son los programas examinando diligentemente
programas de auditoria los registros de los programas, observando las actividades y
usado:slcomo re_ferenua entrevistando a los trabajadores de linea. Aunque este tipo de
(también conocidos como auditoria le permite a una compaiiia verificar que se estan cumpliendo
“esquemas”) para normas de . . ‘e . C ..
rocuidad alimentaria. sus requisitos especificos, se necesitan recursos y pericia internos que
quiza no sean factibles para algunas compafiias. También se  pueden
utilizar auditorias conducidas por un tercero
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independiente. Su proveedor puede estar en capacidad de
proporcionar una auditoria de terceros para que usted la revise.

Algunos proveedores son inspeccionados rutinariamente por la FDA o
por otras entidades gubernamentales reconocidas. Por lo tanto, quiza
usted pueda confiar en los resultados de estas inspecciones, en vez de
una auditoria privada, y obtener anualmente del proveedor la
informacién sobre estas inspecciones. Recuerde que estas
inspecciones quiza no ocurran cada afo.

Muestreo y pruebas

Muestreo y pruebas

* Puede realizarlo:
= el proveedor
* un laboratorio externo, o bien
* el establecimiento receptor
* Los resultados pueden comunicarse mediante un
certificado de analisis (COA por sus siglas en inglés)
* Los métodos empleados deben ser adecuados
* Consultar referencias sobre pruebas apropiadas para
diferentes tipos de productos

* Las pruebas de indicadores pueden resultar mas utiles que las
pruebas de patégenos para determinar la efectividad de los
controles generales

Por ej., coliformes en productos lacteos

FSPEA

Las pruebas que se hagan a los materiales en proceso, a las muestras
ambientales o al alimento producido por el proveedor, ya sea en las
instalaciones del proveedor, en un laboratorio externo o en su propia
instalacién, pueden ser adecuadas si brindan resultados significativos
relacionados con el control de un peligro que requiere de un control
preventivo. Esta informaciéon de las pruebas se captaria en un
certificado de analisis (CdA). Es importante utilizar métodos que sean
adecuados parael fin y conocerlas limitaciones de las pruebas, debido a
la probabilidad del muestreo. El enfoque que se use debe depender de
los peligros potenciales y de los controles instaurados para el
producto especifico. Las pruebas para acreditar a un nuevo proveedor
suelen ser mas extensas que las empleadas para mantener el estatus
de un proveedor aprobado.

Es aconsejable consultar un libro de referencia (p. ej., ICMSF, 2011),
con un experto técnico u otra fuente creible (véase el capitulo 7:
Recursos para preparar planes de inocuidad alimentaria) para
determinar las pruebas apropiadas y los planes de muestreo para
diferentes tipos de productos alimenticios. A veces las pruebas de
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indicadores brindan informacién mas util para verificar el control del
proceso que las pruebas de patégenos. Por ejemplo, en la industria de
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productos lacteos se utilizan las pruebas de coliformes para verificar
la eficacia del sistema total de pasteurizacion, incluido el
saneamiento, en lugar de las pruebas de patdgenos.

Otras actividades de verificacion

Otras actividades de verificacion

* Revision de registros
* Solicitar certificados de conformidad
* Solicitar garantias continuas

*SPEA

Otras actividades que pueden servir para aprobar proveedores y
verificarlos dependen de los peligros que usted esté controlando.
Muchas compafiias exigen a sus proveedores que les presenten una
garantia continua del producto, en donde certifiquen que este cumple
con los requisitos de la compaiiia, incluidos los legales, reglamentarios
y el apego a las especificaciones. Por lo general, estos certificados
cubren despachos o periodos multiples y deben ser revisados y
renovados al menos cada afio o cuando cambien los requisitos. En
general, no sirven de actividades de verificacion, tal como lo hacen las
auditorias o las pruebas (p. ej., los CdA), pero pueden ser adecuados
para ciertos ingredientes, tales como aquellos que reciben inspeccion
frecuente del Gobierno. Ademas, no constituirian la Gnica actividad de
verificacién para cumplir con los requisitos reglamentarios. También
se podrian examinar las copias de los registros de producciéon para
verificar que se controlaron los peligros y que el material se produjo
segun su especificacion.
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No conformidad

Acciones tomadas en caso de no conformidad

+ Las acciones de no conformidad se enfocan en :
= |dentificacion del problema
= Pasos para mitigar los efectos del problema
= Pasos para corregir el problema
= |dentificacion de la causa principal del problema
= Pasos para modificar el sistema y evitar la recurrencia
* Documentar todas las causas y acciones correctivas
= Garantizar que se implementen las acciones correctivas
* Son obligatorios los registros de acciones
implementadas en casos de no conformidad

FSPCA

Cuando una auditoria, otra actividad de verificacién, una queja

pertinente u otra informacién identifica un vacio en el desempefio del

proveedor relacionado con un peligro que requiere un control
preventivo, debe asegurarse de que el alimento que usted haya
elaborado no esté adulterado o etiquetado erréneamente con respecto
a los alérgenos, debido a que el proveedor no controld
adecuadamente el peligro. Las medidas correctivas varian
dependiendo del problema, tal como se discutié anteriormente en los
otros capitulos sobre otros controles preventivos.

Comodevezen cuandopueden ocurrir fallas del sistemaen el proceso o
en los procedimientos del proveedor, este debe tener un proceso de
medidas correctivas para efectuar modificaciones que impidan la
recurrencia de un problema. Usted debe asegurarse de que la medida
correctiva prevista se haya implementado realmente. Ademas, debe
evaluar todos los productos afectados en cuanto a la inocuidad
alimentaria para asegurarse de que no entré ningin alimento
adulterado en el comercio. Si un producto adulterado entré en el
comercio, seria necesario retirarlo del mercado (véase el capitulo 15:
Plan de retiros del mercado). Las medidas correctivas se discuten en
otros capitulos, incluidos los requisitos de documentaciéon en el
capitulo 14: Procedimientos para llevar registros.
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Revision del programa de cadena de suministro

Revision del programa de cadena de suministro

* Comparar los resultados de la verificacion y actividades
de no conformidad con las especificacionesy
requerimientos contractuales.

* Temas centrales a considerar:

= El contrato con el proveedor y las especificaciones, é¢transmiten
claramente los requerimientos de inocuidad de su producto?

= ¢Se han solucionado todos los problemas de inocuidad del
producto?

®* Los cambios o innovaciones llevados a cabo por el proveedor,
¢han tenido impacto sobre la inocuidad de los alimentos? ¢Se
han producido cambios dentro de su empresa?

» Adapte el programa segun sea necesario para fortalecer

la inocuidad.
FSPCA

Una buena practica comercial consiste en evaluar su programa de
cadena de suministro de manera rutinaria (generalmente cada afo).
Una comparacion de lo que usted encontré en sus procesos de
aprobacién, verificaciéon y medidas correctivas de un proveedor, con
los requisitos de inocuidad en las especificaciones y el contrato de ese
proveedor, puede indicarle la necesidad de un cambio. Las
especificaciones de materias primas y otros ingredientes deben
comunicarle claramente al proveedor los requisitos de inocuidad
alimentaria, asi como identificar estos peligros para que usted los
conozca y los utilice en su programa de cadena de suministro.

Si ocurre un problema de inocuidad alimentaria con su producto,
revise su programa de proveedores, incluidas las actividades de
verificacidn, para asegurarse de que la causa no fue un programa
inadecuado. Por ejemplo, quiza usted no identific6 un peligro asociado
con un ingrediente que debia ser controlado por el proveedor.
También verifique que el proveedor dio los pasos para impedir la
recurrencia de problemas, si fuera del caso.

Usted o su proveedor pueden crear nuevas formulaciones o procesos.
Cualquier cambio de ingrediente debe ser revisado para garantizar
que el proveedor siga cumpliendo con los requisitos de inocuidad
alimentaria si el ingrediente esta asociado con un peligro que requiere
un control preventivo. De igual forma, periédicamente se identifican
nuevos peligros, por lo que debe asegurarse de que su programa de
cadena de suministro sea el adecuado para ocuparse de los nuevos
peligros asociados con la materia prima u otro ingrediente que
suministra el proveedor.
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Proceso de control de cambios

* Garantizar que los cambios iniciados por el
proveedor sean comunicados al equipo de inocuidad
alimentaria.

* Asegurese de que el area de compras y otras sepan
identificar los recursos necesarios para gestionar los
controles de proveedores y la verificacion.

* Puede ser necesario un reanalisis del Plan de
Inocuidad Alimentaria

FSPEA

El cambio es una parte necesaria del proceso de negocios. Tener
procedimientos instaurados para enfrentar los cambios puede ayudar a
evitar problemas de inocuidad alimentaria que puedan interrumpir la
cadena de suministro. Dos aspectos del cambio deben ser
considerados en relacién con los proveedores: los cambios efectuados
por el proveedor y los cambios efectuados por la instalaciéon
receptora. Si los proveedores realizan un cambio en los ingredientes
que suministran, el equipo de inocuidad alimentaria debe estar
informado, para que pueda efectuar un nuevo andlisis con el fin de
determinar si hay que hacer cambios en el plan de inocuidad
alimentaria o en el programa de cadena de suministro.
Frecuentemente las comunicaciones con los proveedores son
manejadas por compras, por lo tanto, el equipo de compras debe
remitir la informacién pertinente al equipo de inocuidad alimentaria.
El proveedor debe comprender la importancia de reportar todos los
cambios a sus clientes, de manera que ellos puedan analizar el cambio
con respecto al uso que le dan al ingrediente.

Por otra parte, usted o su equipo de compras pueden identificar a un
nuevo proveedor que puede suministrar un ingrediente semejante. Es
esencial que compras no cambie a los proveedores de una materia
prima o un ingrediente asociado con un peligro que requiere de un
control en la cadena de suministro, sin la autorizaciéon del equipo de
inocuidad alimentaria. El nuevo proveedor debe ser aprobado, si el
ingrediente se asocia con un peligro que requiere de un control
aplicado en la cadena de suministro. De nuevo es importante
considerar los recursos necesarios para revisar los programas de
proveedores, en lo referente a nuevos proveedores, desde una
perspectiva de inocuidad alimentaria, antes de cambiar de proveedor.
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Un nuevo andlisis del plan de inocuidad alimentaria también puede
ser pertinente para los cambios de proveedor iniciados por la
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compafiia, especialmente para aquellos ingredientes que tienen
peligros que requieran de un control preventivo.

Documentacion del programa de cadena de suministro

Documentacion del programa de cadena de
suministro

* Programa escrito de cadena de suministro

* Para establecimientos importadores, documentos de
cumplimiento con el Programa de Verificacion de
Proveedores Extranjeros (FSVP por sus siglas en inglés)

* Documentacion de aprobacion de proveedores
* Procedimientos de recepcion
* Registros de recepcion

* Determinacion de actividades adecuadas de verificacion
de proveedores

continua en las siguientes diapositivas

FSPEA

Los reguladores, los auditores y los clientes consideran que los
registros son el método histérico para confirmar que hay un
programa instaurado y que es funcional. Sin registros no se puede
demostrar que los programas de proveedores se estan
implementando tal como se disefiaron y que sean eficaces para
controlar los peligros. Esta discusion trata de los registros para su
programa de cadena de suministro en cuanto a controles preventivos.

Un documento sobre su programa de cadena de suministro es el punto
de partida para describir como la instalacion elabora e implementa su
programa de cadena de suministro. Si la instalacién es un importador,
se debe documentar que la instalacion cumple con los requisitos del
programa de verificacion de proveedores extranjeros, de
conformidad con el 21 CFR 1 Subparte L.

Usted debe mantener la documentacién de aprobacién de sus
proveedores de ingredientes que requieran un control aplicado en la
cadena de suministro. La instalacion receptora también debe tener
procedimientos escritos para recibir materias primas e ingredientes y
llevar registros que demuestren que todas las materias primas y otros
ingredientes con peligros que requieran un control aplicado en la
cadena de suministro, son recibidos por proveedores aprobados.

Usted debe documentar la determinacion de las actividades
adecuadas para verificar a los proveedores, que usted realizara con
respecto a las materias primas y otros ingredientes que requieran un
control aplicado en la cadena de suministro. Se pueden identificar las
auditorias in situ, las muestras y las pruebas, el examen de los
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registros pertinentes de inocuidad alimentaria del proveedor u otros
enfoques.

Documentacion de auditoria in situ

* Debe incluir
= Nombre del proveedor y ubicacion
= Procedimientos de auditoria
= Fechas de auditoria
= Conclusiones de la auditoria

= Acciones correctivas implementadas en respuestaa
deficiencias considerables detectadas

* Documentaciénde que la auditoria fue realizada por un
auditor calificado

FSPCA

Para los proveedores aprobados, se requieren registros de las
auditorias in situ. El informe debe incluir el nombre del proveedor, los
procedimientos de auditoria, la fecha en que se condujo la auditoria,
las conclusiones y las medidas correctivas tomadas en respuesta a las
desviaciones significativas identificadas. También se requiere
documentacién que demuestre que la auditoria fue conducida por un
auditor calificado, que podria ser un empleado de la instalacién
receptora si cumple con la definicion de auditor calificado
anteriormente mencionada.

Documentacion de muestreo y pruebas

* Debe incluir:

= |dentificacion de la materia prima u otro ingrediente,
incluido el nimero de lote segln corresponda, y nimero
de muestras analizadas.

= Analisis realizados, incluidos los métodos analiticos
empleados

= Fechaen que se realiza la prueba y fecha del informe
= Resultados de la prueba

= Acciones correctivas implementadas en respuestaa la
deteccion de peligros
= |dentificar el laboratorio que realiza la prueba

FSPCA
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Los registros de muestreo y pruebas deben identificar el material
ensayado, incluido el nimero del lote, si es del caso, y la cantidad de
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muestras ensayadas. Las pruebas conducidas y el procedimiento
analitico utilizado, la fecha en que se condujeron las pruebas y los
resultados deben quedar documentados, generalmente en el formato
de pruebas de laboratorio, que también especificaria el laboratorio
que condujo las pruebas. Las medidas correctivas, si las hubiese,
también deben quedar documentadas en respuesta a la detecciéon de
peligros.

Documentos adicionales del programa de
cadena de suministro

* Revisidn de registros de inocuidad alimentaria relevantes para el
proveedor

* Otros registros de actividades de verificacion del proveedor

* Justificacion de tiempo de auditoria reducido u otras verificaciones
en reemplazo de la auditoria

* Documentos que demuestren estatus de establecimiento calificado
* Documentos que demuestren estatus de finca pequefia

* Documentos que demuestren estatus de pequefio productor de
huevos en cédscara

* Inspecciones gubernamentales en lugar de auditorias in situ

* Documentos de no conformidad del proveedor

* Documentos de otra entidad distinta al establecimiento receptor
* Revisién y evaluacion de otros documentos

FSPCA

Cuando la instalacion receptora o el equipo de auditoria examina los
registros de inocuidad alimentaria de un proveedor, la instalaciéon
receptora debe documentar el nombre de la planta, la fecha del
examen, las conclusiones de la auditoria, las medidas correctivas, si
las hubiese, en respuesta a las deficiencias identificadas durante la
auditoria.

Si se desempenan actividades de verificacion diferentes de las
mencionadas arriba, también deben quedar documentadas. La
diapositiva mostrada arriba enumera otros documentos requeridos,
si corresponden a su instalacion. Los documentos de no conformidad
de los proveedores se aplicarian a todas las instalaciones. Refiérase al
capitulo 14: Procedimientos para llevar registros, para encontrar los
requisitos de retencion de registros.
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Resumen de controles de proveedores

Resumen de controles preventivos de cadena de
suministro

* El andlisis de riesgos identifica peligros que requieren
de un control aplicado a la cadena de suministro

* Las definiciones principales incluyen:

= Un “proveedor” elabora el alimento, cultiva el alimento o
cria el ganado

* Un “establecimiento receptor” es un
elaborador/procesador

= Un "cliente" puede o no quedar sujeto al reglamento del
control preventivo

contintua

FSPCA

En resumen, un programa de proveedores es un elemento esencial de
un sistema de inocuidad alimentaria. Su proveedor es la entidad que
elabora o cultiva el alimento o cria el animal que usted (la instalaciéon
receptora) utiliza para elaborar su producto. El proceso de analisis de
peligros identifica los peligros que requieren de un control aplicado
en la cadena de suministro, para el que se debe implementar un
programa de cadena de suministro.

Resumen de controles preventivos de cadena de
suministro

* Los programas de cadena de suministro deben incluir:
= Utilizacién de proveedores aprobados
* Determinar, realizar y documentar las actividades de verificacién
de la cadena de suministro
* Lasactividades de verificacion de proveedores pueden
incluir:
= Auditorias in situ, muestreo y pruebas, revisién de los registros

pertinentes de inocuidad alimentaria del proveedor, otras
actividades basadas en riesgo

= Es obligatorio realizar una auditoria in situ anual del proveedor
para controlar peligros graves, a menos que pueda justificarse
otro procedimiento
* La documentacion es un elemento central del control de
cadena de suministro

FSPCA

El programa de cadena de suministro debe incluir el uso de
proveedores aprobados y determinar, conducir y documentar las
actividades de verificacién de la cadena de suministro. Las actividades
de verificaciéon pueden incluir las auditorias in situ (exigidas para
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peligros serios, salvo que se justifique otro enfoque), el muestreo y las
pruebas, el examen de los registros de inocuidad pertinentes de un
proveedor y otras actividades basadas en riesgos. Se deben mantener
registros que documenten todas las actividades para demostrar que su
programa de proveedores es operacional y eficaz.
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