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El Analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP -Hazard Analysis Critical Control Point-)
es una forma de conseguir una produccion higiénica de alimentos, previniendo problemas
mediante la evaluacion de los peligros del proceso de produccion y sus riesgos relativos,
estableciendo procedimientos de control y verificacion para mantener la elaboracion de un
producto higiénicamente aceptable, controlando para ello las etapas claves del proceso de
produccion en las que hayan identificado peligros.

Origenes del HACCP

Durante la fase inicial de los programas de exploracién espacial surge la necesidad de proveer
comidas absolutamente seguras, mediante el andlisis tradicional de los productos finales, se
necesitaria analizar toda la comida, lo que no dejaria nada para el consumo. Por ello se buscé un
procedimiento que confirmase una produccién alimentaria segura. De la colaboracién entre la
Pillsbury Company, la NASA vy los laboratorios del ejército de los EE.UU. salio la propuesta del
HACCP. Se baso en el Analisis del Modo de Efecto del Fallo (Failure, Mode and Effect Analysis,
FMEA) que utilizan los ingenieros en sus disefios de construccion. El concepto de HACCP se
introdujo en los EE.UU. en 1971 en la Conferencia sobre proteccion alimentaria, en la que se
‘recomend6 que se extendiese su empleo”. Los problemas microbiolégicos de los alimentos
enlatados de baja acidez, especialmente de los champifones, llevé a la FDA a promulgar una
normas de control especificas que incluian los principios del HACCP. Posteriormente, fue adaptado
en todo el mundo al hacerlo la Comisién del Codex Alimentarius (1993) y el Comité Asesor
Nacional en Criterios Microbioldgicos de los Alimentos de EE.UU. (1992).

En 2005 se publica oficialmente la norma ISO 22000 que establece los requisitos para los
denominados sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos (SGIA). Es similar a la 1ISO
9001:2000 pues se basa en los mismos principios basicos, pero con el foco principal puesto en la
inocuidad de los alimentos, con un aporte mas profundo de la trazabilidad y del tratamiento de los
peligros que pueden acechar a un alimento y luego enfermar al consumidor. Actualmente se
encuentra en desarrollo la norma ISO 22002 Quality management systems — Guidance on the
application of ISO 9001:2000 for crop production for crop farmers.

Programas Previos Necesarios

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 1999) define los programas de requisitos previos como
las “Practicas y condiciones necesarias con anterioridad y durante la implementacion del HACCP y
que son esenciales para la seguridad alimentaria”. Los programas de requisitos previos se
clasifican en:

1. Buenas préacticas agricolas (BPAL)
2. Buenas practicas de almacenamiento (BPAL)
3. Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en las que debe incluirse:
- Ubicacion y materiales de construccion de las instalaciones
- Control de las operaciones
- Mantenimiento y saneamiento
- Higiene del personal
- Transporte
- Capacitacion
- Informacion sobre los productos y sensibilizacién de los consumidores
- Programa de Control de Quimicos y Residuos peligrosos
- Programa de Control de Plagas
- Rastreabilidad y retiros del mercado
- Control de Proveedores.




Si los programas anteriores no funcionan satisfactoriamente, la introduccion del sistema de HACCP
sera mas complicada y el sistema resultara engorroso, al requerir una documentacién excesiva.

¢Riesgo o Peligro?

De acuerdo a las definiciones del Codex Alimentarius:
* Peligro (Hazard): Agente fisico, quimico o biolégico capaz de convertir un alimento en peligroso
para la salud. Por ejemplo: Vidrio, residuos de pesticidas, bacterias patégenas, etc.

* Riesgo (Risk): Probabilidad de que ocurra un dafo a la salud por la presencia de un peligro de un

alimento

HACCP busca identificar los peligros para establecer acciones que minimicen el riesgo, no se debe
pensar que al establecer un programa HACCP se desaparece el peligro de las micotoxinas, la
aplicacion de HACCP sera de utilidad al controlar la presencia de las mismas y disminuir el riesgo
de estas en la salud del animal.

7 principios — 12 Tareas

Existen 7 Principios publicados por el Codex Alimentarius (1997) para su correcta aplicacion se
requieren de doce tareas, una vista general del Sistema HACCP para la implementacién de estas

12 tareas seria.
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TAREAS DE PREPARACION

TAREA 1: Establecer un equipo de HACCP

Es un equipo interdisciplinario en el cual participan:

* Un jefe de equipo que este familiarizado con HACCP

» Equipo base: personal lider en las areas de produccién, mantenimiento, inventarios, almacenes,
calidad y laboratorio. Pueden incorporarse al equipo de forma temporal, para que proporcionen los
conocimientos pertinentes, especialistas en nutricién, salud animal, procesos, legislacion,
compradores de materias primas, personal de distribucion o de produccién, agricultores y
proveedores.

TAREA 2: Describir el producto

La descripcidon del producto debe ser hecha por el equipo y debe ser lo mas detallada posible
(composicion, propiedades fisicas y quimicas de las materias primas y del producto final),
regulacién y nivel previsto de micotoxinas, agua disponible para la proliferacion microbiana (aw),
pH, informacién sobre cédmo debera envasarse, almacenarse y transportarse el producto, vida util y
las temperaturas recomendadas para el almacenamiento. Cuando proceda, debera incluirse
informacion sobre el etiquetado y un ejemplo de la etiqueta. Esta informacion ayudara al equipo de
HACCP a identificar los peligros “reales” que acompafian al proceso.

Durante el establecimiento de especificaciones para micotoxinas es importante recordar que no
existe un nivel cero, sino un nivel seguro, el cual dependera de la especie que se esta alimentando,
de la etapa y del tipo de micotoxina. Se pueden considerar aspectos legales y/o criterios del area
de nutricién o salud animal para establecer los limites maximos.

TAREA 3: Identificar el uso al que ha de destinarse el producto

Se debe especificar la especie y etapa de alimentacion a la cual sera destinado el alimento, si el
producto se consumira directamente o se sometera a procesos posteriores (concentrados) que
puedan influir en el analisis de peligros. Es importante destacar los grupos vulnerables (ejemplo:
Zearalenona para cerdas reproductoras). Debera también tenerse en cuenta la probabilidad de que
se realice un uso inadecuado del alimento, como el consumo humano, de forma accidental o
intencionada, el uso para otras especies, mal almacenamiento o incumplimiento de planes de
alimentacion.

Un ejemplo basico de las tareas 2 y 3 seria:

Nombre del producto | Alimento Balanceado para Cerdas Reproductoras

Descripcién Alimento balanceado nutricionalmente en forma de pellet para cerdas
reproductoras. Elaborado con granos molidos y otros ingredientes,
cocinado a temperaturas de 73 a 80° C (como proceso alterno se puede
expandir una temperatura de 95 a 102° C), enfriado a temperatura
ambiente a una humedad menor al 13 %.

Especificaciones Contaminantes Quimicos. Libre de Pesticidas Organo fosforados
Contaminantes Microbioldgicos

Libre de Salmonella

Control de Micotoxinas en los siguientes rangos:

Niveles Maximos

Aflatoxina 10 ppb
Vomitoxina 0.3 ppm
Zearalenona 100 ppb
Ocratoxina 20 ppb
Toxina T-2 100 ppb
Fumonisina 1 ppb

Contaminantes Fisicos Libre de material extrano




Condiciones de | En planta en tolvas de concreto de 100 ton. de capacidad, en granja en
Almacenamiento silos metalicos con capacidades de 10 a 15 toneladas.

Vida util 1 mes cuando se almacena a temperaturas inferiores a 20 °C y
humedades <13 %

Uso al que se destina | Alimentacion de Cerdas Reproductoras. Consumo de 2-3 Kg./dia/cerdo.

Envasado A granel

Consumidor Previsto | Cerdos Reproductores

TAREA 4: Elaborar el diagrama de flujo del producto

El diagrama de flujo del producto debe ser pormenorizado e incluir las diferentes modificaciones
para los diferentes tipos de producto que se elaboren en la planta. Cada planta de alimento tendra
un diagrama unico y se debe considerar elaborar un diagrama general y varios sub diagramas
dependiendo del proceso o producto. Se puede incluir, si se tiene inferencia en estas etapas,
cosecha, recoleccion, almacenamiento, y/o procesamiento de materias primas, almacenamiento y
reparto en granjas o distribuidores.

TAREA 5: Confirmar el diagrama de flujo in situ

Una vez completado el diagrama, los miembros del equipo deberan visitar, la explotacién agricola,
almacenes, planta de alimentos, centros de distribucion o granjas con el fin de comparar la
informacion recogida en el diagrama con la situacion real. Esto se conoce como “recorrido de la
linea de proceso”, actividad que consiste en comprobar, fase por fase, que al elaborar el diagrama
se ha considerado toda la informacién sobre materiales, practicas, controles, etc. Se debera
recopilar e incluir cuando proceda, informacion como: fecha de la cosecha, procedimientos de
secado, condiciones de almacenamiento, cadena de comercializacién, sistemas de clasificacion de
grano y posibles incentivos para mejorar la calidad o la inocuidad. Si se esta incluyendo reparto en
sitio, debera incluirse tipo de almacén, transportacion a comedero y procedimientos de
alimentacion del animal. Deberd visitarse el mayor numero de veces posible el lugar para el que se
estd elaborando el plan de HACCP, para asegurar que se ha recopilado toda la informacién
pertinente.

El siguiente ejemplo es en diagrama de flujo global que incluye desde la compra de la materia
prima hasta el uso de la carne para el consumidor final, como se comento se puede incluir el
concepto “desde el campo hasta la mesa”, para cada uno de los procesos se debe elaborar un
diagrama particular.
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PRINCIPIO 1. Realizar el analisis de peligros

TAREA 6: Enumeracion de todos los posibles peligros, realizar un analisis de ellos para
identificar medidas de control

Deberan tenerse en cuenta todos peligros efectivos o potenciales que puedan darse en cada uno
de los ingredientes y en cada una de las fases del sistema de la produccion. Los peligros para la
inocuidad de los alimentos se han clasificado en los tres tipos siguientes:

+_Biolégicos: suele tratarse de bacterias patégenas como Salmonella, Listeria y E. coli, asi como
virus, algas, parasitos y hongos.

* Quimicos: existen tres tipos principales de toxinas quimicas que pueden encontrarse en los
alimentos: las sustancias quimicas de origen natural, como los cianuros en algunos cultivos de
raices y los compuestos alérgenos en el mani; las toxinas producidas por microorganismos, como
las micotoxinas y toxinas de algas; y las sustancias quimicas afadidas por el hombre a un
producto para combatir un determinado problema, como los fungicidas o insecticidas.

* Fisicos: contaminantes, como trozos de vidrio, fragmentos metalicos, insectos o piedras.

Aun cuando las micotoxinas estan clasificadas como peligro quimico, se deben considerar los
factores biologicos o fisicos (vectores, grano quebrado, etc.) que pudieran aumentar el riesgo de
que el animal ingiera alimento contaminado con micotoxinas.

El analisis de riesgo debe de realizarse a todas y cada una de las etapas del proceso productivo
descritos en la tarea 5 y a todas las materias primas y materiales que entren en la fabricacion de
alimento balanceado. Se debe evaluar el riesgo de forma objetiva y establecer una clasificacion
(bajo, medio o alto). Unicamente se consideran posibles puntos criticos de control aquellos peligros
que en opiniodn del equipo de HACCP presentan un riesgo inaceptable de que se produzcan.

a) ldentificacion de los peligros de contaminacién con micotoxinas en ingredientes

Se debera examinar cuales micotoxinas estaran probablemente presentes incluyendo el riesgo de
contaminacion basandose en datos comprobados acerca de la sensibilidad de las diferentes
especies a diferentes niveles de las diferentes micotoxinas. Por ejemplo:

Valor orienta-
tivo en mg kg
[ppm) para
Micotoxina Produdos destinados a la alimentacion animal piensos con un
contenido de
humedad del
12%
Dreoxinivalenol Materias primas para piensos (*):
— Cereales v productos a base de cereales (**), con excepcidn de los subproduc- 5
tos de maiz
— Subproductos de maiz 12
Piensos complementarios v completos, con excepeidn de: 5
— piensos complementarios v completos para cerdos 0,9
— piensos complementarios v completos para terneros (menores de cuatro me- 2
ses), corderos v cabritos

Fuente: Diario Oficial de la Union Europea, Agosto 2006

Al identificar los peligros en materias primas se debe utilizar la experiencia durante la
cuantificacion de las mismas, si se tienen datos se puede diferencia para cada materia prima las
micotoxinas que mayormente se detectan, diferenciando por zona de cultivo, proveedor, época del
ano, planta de origen, etc.



Ejemplo:

Materia Prima Micotoxina Proveedor Mes ppb Riesgo
1 >50-<100 Bajo
2 > 150 - <200 Alto
3 >100-<150 Medio
4 >50-<100 Bajo
5 >100-<150 Medio
A 6 >100-<150 Medio
7 > 150 - <200 Alto
8 > 200 Severo
9 >100-<150 Medio
10 > 200 Severo
11 > 200 Severo
12 > 200 Severo
Sorgo Zearalenona 1 <50 Muy bajo
8 <50 Muy bajo
B 9 > 150 - <200 Alto
10 > 200 Severo
11 >100-< 150 Medio
12 >100-<150 Medio
1 <50 Muy bajo
6 <50 Muy bajo
7 >50-<100 Bajo
C 8 >50-<100 Bajo
9 <50 Muy bajo
10 <50 Muy bajo
12 <50 Muy bajo

b) Identificacién en el diagrama de flujo del producto de las fases en que es mas probable
que se produzca una contaminacidon con micotoxinas

Deben estudiarse una por una cada fase del diagrama para evaluar la probabilidad de que se
produzca una contaminacion con micotoxinas.

Se puede realizar un estudio de lo largo del sistema buscando identificar niveles de hongos y/o
niveles de micotoxinas, puede ser util el monitoreo de humedades a lo largo del sistema y realizar
analisis proximales de lotes de materia prima y producto terminado antes y durante para identificar
si existe un deterioro durante el almacenamiento. Cada planta tendra diferentes riesgos
dependiendo de la implementacion de los programas de prerrequisitos previos y los sistemas de
control establecidos.

c) Posibles medidas de control de las micotoxinas

La medida mas eficaz de control de las micotoxinas es mantener la actividad de agua (aw) baja
para evitar favorecer la proliferacion de mohos y la produccion de micotoxinas. Este contenido de
humedad, considerado “inocuo”, constituiria el limite critico de la medida de control.

Normalmente no es posible eliminar las micotoxinas una vez que se han producido, excepto
mediante técnicas de separacion fisica (clasificacion). Para aplicar este tipo de medida de control,
se recogen muestras representativas de lotes del producto y se analizan para detectar la presencia
de determinadas micotoxinas. Unicamente se aceptan los lotes cuyo contenido de micotoxinas es



inferior al limite critico especificado en la descripcién del producto e identificaciéon de riesgos. En
algunos casos es posible una destoxificacion quimica eficaz.

De manera general, el establecimiento de riesgos y las acciones para disminuirlos siguiendo el
diagrama principal previo seria:

Fases de Proceso Descripcién de peligro Acciones para disminuir el riesgo
Compra unicamente ingredientes
. La mayoria de las micotoxinas con bajo riesgo y con aceptable
1. Compra de Materias| . : .
. estan presentes en la materia contenido de humedad. Se puede
Primas . o o i
prima recibida certificar al proveedor y clasificar los
lotes al momento de la compra.
2. Recepciony Poco probable si se aplican la BPM
descarga
Poco probable si se controla el
3. Almacenamiento contenido de humedad y se
emplean BPAL
Poco probable siempre y cuando
4. Molienda se realicen los programas de
limpieza segin BPM
Se pueden formular las materias
primas con mayores niveles de
5. Formulacion micotoxinas en menores
inclusiones o en dietas de especies
menos vulnerables.
Es necesario que se realice
correctamente para asegurar el
6. Mezclado contenido de ingredientes en la
férmula y que este no supere el
nivel establecido.
Poco probable si se retira
7. Vapor y/o Agua adecuadamente la cantidad de
agua adicionada.
Puede producirse contaminacion si
A se adiciona una cantidad excesiva Asegurar un contenido de humedad
8. Proceso Térmico . "
de humedad o no se retira para inocuo
mantener el nivel inocuo.
. Poco probable si se controla el
9. Almacenamiento .
contenido de humedad y se
y/o envasado emplean BPAL
10. Ef‘"ega de Poco probable si se emplean BPM
alimento
. Poco probable si se controla el
11. Almacenamiento -
en arania contenido de humedad y se
granj emplean BPAL y BPM en granja.
12 RgcuperaC|on de Poco probable si se emplean BPM
alimento
13. Transporte a Poco probable si se emplean BPM
comedero
14. ansumdor Poco probable si se emplean BPM
primario

PRINCIPIO 2. Determinar los Puntos Criticos de Control

TAREA 7: Determinar los puntos criticos de control (PCC)

La determinacion de los PCC puede realizarse, con la ayuda de un arbol de decisiones bien
concebido, el siguiente diagrama muestra el arbol de decision HACCP. Hay que tener presente que
para poder establecer un PCC es necesario estar en condiciones de responder afirmativamente a
la Pregunta 1 (¢Existen medidas preventivas de control?). En el Codex de 1997, las medidas de
control se definen como las medidas y actividades que pueden aplicarse para prevenir o eliminar
un riesgo para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.



Arbol de decisiones para identificar PCC
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Ejemplo de aplicacién de arbol de decisiones:

Fase Del proceso

Peligro identificado

Pregunta no.

Numero de PCC

112 |34
. Materia prima
Compra de Materias . . .
Pri contaminada con Si | Si 1
rimas . .
micotoxinas
. Contaminacion con Buenas Practicas de
Recepcion y descarga . ~
materiales extranos Manufactura
. Incremento de Niveles de Buenas Practicas de
Almacenamiento . . .
micotoxinas Almacenamiento.
. Incremento de Niveles de Buenas Practicas de
Molienda . .
micotoxinas Manufactura
Falta de consideracion de
. niveles de micotoxinas de ,
Formulacion ) . Control de formulacion
materias primas durante la
formulacion.
Control d_e lotes y mall Buenas Practicas de
Mezclado aseguramiento el contenido Manufactura
de ingredientes en la formula.
Buenas Practi
Vapor y/o Agua Exceso de humedad uenas Practicas de
Manufactura
Proceso Térmico Contenido de humedad de si| si >

producto final alto.

Almacenamiento y/o
envasado

Incremento de Niveles de
micotoxinas

Buenas Practicas de
Almacenamiento.

Entrega de alimento

Contaminacion con
materiales extranos

Buenas Practicas de
Manufactura

Almacenamiento en
granja

Incremento de Niveles de
micotoxinas

Buenas Practicas de
Almacenamiento.

Recuperacion de
alimento

Contaminacion con
materiales extranos

Buenas Practicas de
Manufactura

Transporte a
comedero

Incremento de Niveles de
micotoxinas

Buenas Practicas de
Almacenamiento.

Consumidor primario

Mal uso del producto o no
apegarse a planes de
alimentacion.

Buenas Practicas de
Almacenamiento.

Principio 3. Establecer limites

TAREA 8: Establecer limites criticos para cada PCC

Deberan especificarse y validarse limites criticos para cada PCC. Entre los criterios aplicados
suelen figurar las mediciones de temperatura, tiempo, contenido de humedad, pH, actividad de
agua y parametros sensoriales como el aspecto. En el caso de las micotoxinas, por ejemplo, los
criterios pueden incluir el contenido de humedad o la temperatura del producto. Todos los limites
criticos, y las correspondientes tolerancias admisibles, deberan documentarse en la hoja de trabajo
del plan de HACCP e incluirse como especificaciones en los procedimientos operativos y las
instrucciones.

Principio 4. Establecer un sistema de vigilancia
TAREA 9: Establecer un procedimiento de vigilancia

La vigilancia es el mecanismo utilizado para confirmar que se cumplen los limites criticos en cada
PCC. ElI método de vigilancia elegido debera ser sensible y producir resultados con rapidez, de
manera que los operarios capacitados puedan detectar cualquier pérdida de control de la fase.
Esto es imprescindible para poder adoptar cuanto antes una medida correctiva, de manera que se



prevenga o se reduzca al minimo la pérdida de producto. La vigilancia puede realizarse mediante
observaciones o mediciones de muestras tomadas de conformidad con un plan de muestreo
basado en principios estadisticos. Las mediciones mas frecuentes son las relativas al tiempo, la
temperatura y el contenido de humedad, para el control de micotoxinas existen diversos ensayos
de analisis semicuantitativo rapido (kits) basados en técnicas de inmunoafinidad cuyos resultados
se ajustan al nivel previsto.

Principio 5 Establecer las medidas correctoras
TAREA 10: Establecer medidas correctoras que habran de adoptarse cuando la vigilancia en
un PCC indigue una desviacion respecto a un limite critico establecido

Si la vigilancia determina que no se cumplen los limites criticos, demostrandose asi que el proceso
esta fuera de control, deberan adoptarse inmediatamente medidas correctoras. Las medidas
correctoras deberan tener en cuenta la situacion mas desfavorable posible, pero también deberan
basarse en la evaluacion de los peligros, los riesgos y la gravedad, asi como en el uso final del
producto. Existen dos tipos de medidas correctoras. Las primeras estan destinadas a recuperar el
control. Por ejemplo, si no se alcanza un limite critico de contenido de humedad, la medida
correctiva podria ser comprobar la ficha técnica del enfriador-secador y repararlo, o quiza aumentar
la temperatura o el tiempo de permanencia fijados. Las segundas medidas correctoras consisten
en aislar el producto producido durante el periodo en el que el PCC estuvo fuera de control y
modificar el destino del producto, ya sea descartandolo o clasificandolo como de menor calidad o
bien sometiéndolo a una nueva elaboracion, cuando proceda.

Principio 6. Establecer procedimientos de verificacion para confirmar que el

sistema de HACCP funciona eficazmente
TAREA 11: Verificar el plan de HACCP
Se debera verificar a intervalos periddicos especificados la totalidad del plan de HACCP
comprobando que las concentraciones de micotoxinas en el producto final no superan los limites
aceptables. Si se observa que no es asi, se debera buscar inmediatamente el fallo, para
determinar en qué fase ha dejado de estar bajo control el peligro. Podria ser necesario modificar
los limites criticos o validar e introducir una nueva medida de control. De forma similar, si un
examen de las desviaciones y destinos del producto revela un grado de control inaceptable en un
determinado PCC, deberan introducirse modificaciones.

Es recomendable llevar un registro de los comerciantes y/o granjeros para realizar un seguimiento
de las mismas, especialmente cuando exista una evidencia o tendencia de intoxicacion por
micotoxinas.

Es importante recordar que el sistema de HACCP se establece para una determinada formulacion
y un proceso productivo especifico, si se modifican alguna de las 2 situaciones se debe rehacer el
plan.

Principio 7. Establecer un sistema de documentacion
TAREA 12. Establecimiento de un sistema de documentacion sobre todos los
procedimientos y mantenimiento de registros

El mantenimiento de registros es una parte esencial del proceso de HACCP. Demuestra que se
han seguido los procedimientos correctos, desde el comienzo hasta el final del proceso, lo que
permite rastrear el producto. Deja constancia del cumplimiento de los limites criticos fijados y
puede utilizarse para identificar aspectos problematicos. Ademas, las empresas pueden utilizar la
documentacion como prueba del cumplimiento a ciertos criterios normativos.

Deberan mantenerse registros de todos los procesos y procedimientos vinculados a las BPM vy las
BPH, la vigilancia de los PCC, desviaciones y medidas correctoras. También deberan conservarse
los documentos en los que consta el estudio de HACCP original, como la identificacion de peligros
y la seleccion de limites criticos.
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