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Residuos
2.1/12-2016 |El protocolo de Monitoreo de Aflatoxina B1 ha 2.3 09.01.2017
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documento separado
3.0/1-2017 |Eldocumento es actualizado de acuerdo a la 2.2 01.03.2017
reglamentacion (UE) No. 2015/1905
Se enfatizan los requisitos legales para comer- 22 01.03.2017
ciantes
Los compradores deben ser informados si los 2.2 01.03.2017
proveedores realizan los andlisis representati-
vos. Los compradores seran periédicamente in-
formados de los resultados.
Para el etiquetamiento de las materias primas 2.2.3 01.03.2017
gue estan bajo el monitoreo de dioxina debe-
rian ser usados- donde sea posible- los nom-
bres enumerados en la reglamentacién(UE) no.
68/2013
Se agreg6 nota al pie n° 7 2.2.3 01.03.2017
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toxina B1
2.4.6
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Revisién no. |Modificaciones Asuntos Fecha Final de
Fechade implementac-
aprobacién ion
6.0/10.2021 |Cambios editoriales 2 01-01-2023

Los requisitos para el control de grasas y acei-
tes se fusionan y aclaran.

Nota de Edicion:
Todos los cambios en esta version del documento sean hecho visible. Esto es como lo puede re-

conocer:
- Texto nuevo

Estos cambios deben ser implementados por el participante a mas tardar en la fecha limite de im-
plementacién
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1 INTRODUCCION

1.1 General

GMP+ Feed Certification scheme fue iniciado y desarrolado en 1992 por una
industria alimenticia Holandesa como respuesta a varios incidentes mas 0 menos
serios que involucraban la contaminacion de las materias primas.Aunque comenzo
como un esquema nacional , se ha convertido en un sistema internacional que es
dirigido por GMP+ International en colaboracion con diversos actores
internacionales .

A pesar de que GMP+ Feed Certification scheme se originé a partir de una pers-
pectiva de inocuidad de los alimentos, en el 2013 la primera norma de responsabi-
lidad alimenticia ha sido publicada. Para ello, se crearon dos mdédulos: GMP+ Feed
Safety Assurance (centrandose en la seguridad de los alimentos) y GMP+ Feed
Responsibility Assurance (focalizandose en alimentos responsable).

GMP+ Feed Safety Assurance es un médulo completo con las hormas para asegu-
rar la inocuidad de los piensos en todos los eslabones de la cadena alimenticia. El
seguro demostrable es una “licencia para vender” en varios paises y mercados y la
participacion en el médulo GMP+ FSA module puede facilitar esto de manera
excelente. Basado en las necesidades en la practica, varios componentes se han
integrado en las normas GMP+FSA, como los requisitos para un sistema de ges-
tion de inocuidad de los piensos, para la aplicacion de los principios HACCP, la tra-
zabilidad, el monitoreo, los programas de prerrequisitos, el enfoque de cadenay el
sistema de alerta temprana.

Con el desarrollo de GMP+ Feed Responsibility Assurance module, GMP+ Interna-
tional esta respondiendo a las peticiones de los participantes de GMP+. El sector
de alimentacién animal se enfrenta con los pedidos para operar de forma mas res-
ponsable. Esto incluye, por ejemplo, el abastecimiento de soja y de harina de pes-
cado que son producida y comercializada respetando a los humanos, los animales
y el medio ambiente. Para demostrar la produccién responsable y el comercio res-
ponsable, una compariia puede obtener un certificado de GMP+ Feed Responsibi-
lity Assurance. GMP+ International facilita a través de la certificacion independiente
las demandas del mercado.

Junto con los socios de GMP+, GMP+ International establece requisitos claros en
el esquema de alimentacion de Certificacién de forma transparente. Los organis-
mos de certificacidn son capaces de llevar a cabo la certificacion de GMP+ inde-
pendiente.

GMP+ International apoya a los participantes GMP+ con informacion til y practica
a través de una serie de documentos de orientacion, base de datos, boletines, lis-
tas de FAQ (preguntas y respuestas) y seminarios.

1.2 Estructura de GMP+ Feed Certification scheme

Los documentos dentro de GMP+ Feed Certification scheme estan subdivididos en
un numero de series. La proxima pagina muestra una representacion esquematica
de los contenidos de GMP+ Feed Certification scheme:

GMP'I' International Versiéon ES: 1 de enero de 2022 5/56
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GMP+ Feed Certification scheme

A — documentos
0 General para la participacion en GMP+ FC sc

B — documentos
mentos Normativos, apendices y notras de pais:

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

' qued Saley, \

GMP+

C — documentos
quisitos de Certificacion de GMP+ FC scheme

D — documentos
a las compaiiias con la implementacion de los r

Todos estos documentos estan disponibles via la pagina web de
GMP+ International (www.gmpplus.org).

Este documento se refiere al apéndice GMP+ BA4 Requisitos Minimos para el

Muestreo y el Andlisis y es parte del médulo GMP+ FSA.

Version ES: 1 de enero de 2022
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1.3 Muestreo y Examen en la compaiiia

En diversas normas GMP+ se requiere que el participante debe llevar a cabo el se-
guimiento y la verificacién (ademas del monitoreo) del plan de HACCP. Este segui-
miento y verificacién consiste en una gran parte del muestreo y el andlisis sistema-
tico de los productos de alimentacién. En lo sucesivo, esto se conoce como el mo-
nitoreo

La naturaleza y la intensidad del monitoreo esta en gran medida determinado por
los resultados de la evaluacion de riesgos realizada por el participante. Esta eva-
luacion incluye en todo caso los productos recibidos y las materias primas ("pro-
veedores y cadena de suministro '), el proceso de produccién o elaboracién en la
empresa y también los alimentos que finalmente se entregan a los clientes.

Una parte importante del monitoreo es el analisis de las muestras. En el capitulo 2
de la parte A de este apéndice GMP+ BA4 Requisitos minimos de muestreo y ana-
lisis, estan los requisitos de las materias primas. Capitulo 3 y 4 contienen los requi-
sitos de pruebas para varios tipos de alimentos compuestos.

En la elaboracion y la aplicacién de un plan de monitoreo, el participante debera in-
cluir al menos estas pruebas requeridas, si son pertinentes. Los requisitos tienen
como obijetivo proporcionar de forma transparente en el plan de monitoreo que el
participante debe elaborar.

Nota: No es un requisito de GMP+ que la prueba deba realizarse para las sustan-

cias indeseables y que las normas de productos han sido establecidas en la legis-
lacion de alimentacién. Sin embargo, cada participante debe cumplir con los requi-
sitos legales.

GMP'I' International Versiéon ES: 1 de enero de 2022 7/56
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2 Muestray Testeo de las materias primas

2.1 Requisitos Generales

El participante, que produce, comercializa, procesa o almacena el material de ali-
mentacién debe establecer, implementar y llevar a cabo un plan de monitoreo, ba-
sado en la propia evaluacién de riesgos de los participantes.

El plan de monitoreo debe ser motivado, basandose en una evaluacion de riesgo
sélido y fiable, con el apoyo de los resultados de pruebas representativas, y debe
ser documentado.

La Informacion (como sistemas de alerta temprana (EWS), el RASFF u otras sefia-
les sobre los posibles riesgos), que podrian influenciar debe evaluar el plan de se-
guimiento establecido. Si es necesario, el plan de seguimiento debe adaptarse in-
mediatamente.

La frecuencia de las pruebas debe dar suficientes garantias de que todos los ries-
gos identificados se mantienen bajo control.

La documentacion requerida debe mantenerse al dia, y debe ser parte de la verifi-
cacion del sistema de inocuidad de los alimentos.

Guia

Los riesgos identificados en la operacién y de los propios ingredientes de los ali-
mentos deben ser inspeccionados y muestreados (supervisado) para garantizar
gue se mantienen bajo control.

La informacién en GMP+ International’s Feed Support Products (FSP) (para ser
consultada via la pagina web GMP+ International) puede ser (til en
o Definir los riesgos,
o Establecer medidas de control y
o lacreacién de un plan de control adecuado para verificar la eficacia de
las medidas de control.

Para definir la frecuencia de los examenes se da en un cuadro separado al final
de esta seccion.

Estos requisitos deben estimular a los participantes a ser siempre conscientes
de los riesgos posibles, y le obliga a actuar en consecuencia, para asegurar la
inocuidad de los alimentos en cualquier momento.

Por otra parte, estos requisitos se formulan en una forma de dar flexibilidad para
establecer un plan de seguimiento que es impulsado por la propia evaluacién de
riesgo de los participantes.

GMP'I' International Versiéon ES: 1 de enero de 2022 8/56



Requisitos minimos para muestreos y analisis - BA 4

Nota:
a. Laevaluacion del riesgo debe incluir también los enlaces adecuados en la ca-
dena de suministro.

b. Los participantes podran hacer uso de pruebas de resultados representativos
de otras empresas (por ejemplo, proveedores). Esto se aplica particularmente
a los resultados de pruebas de sustancias indeseables en un nivel tedrico
donde no cambian tales como metales pesados, pesticidas, dioxinas.
Nota: "representativa” no significa necesariamente: "en el lote entregado.

c. Se debe prestar especial atencion a los riesgos microbioldgicos. Ejemplo: re
contaminacién microbiolégica puede ocurrir después de la produccién. Si no
hay riesgo de re contaminacion, al participante se le permite utilizar los resulta-
dos de pruebas microbiolégicas porque pueden proporcionar los enlaces ante-
riores en la cadena.

Ejemplo: El material de alimentacion se vende mientras que se almacene en el
mismo lugar.

d. Se debe prestar especial atencion a la representatividad de los
e Resultados de las pruebas recibidas de los proveedores, las calificaciones
del laboratorio, método utilizado, limite de deteccion, etc.)
¢ Toma de muestras y muestras (método correcto, es lo que realmente repre-
sentan la materia prima, etc.)
Nota: Las muestras tomadas bajo Gafta o reglas Fosfa podrian contribuir
para asegurar el muestreo correcto.

Si hay alguna duda, incertidumbre o falta de claridad, el participante debe veri-
ficar en la representatividad.

e. Algunas materias primas se pueden comprar bajo las llamadas condiciones ga-
tekeeper. Véase Requisitos minimos para la compra, GMP+ BA10, anexo 4
(cereales, semillas y legumbres de origen no certificado), apéndice 5 (grano de
intervencion) y el apéndice 6 (aceite de palma). El control que se requiere en
estos protocolos es primordial.

f. Las pruebas deben sera realizado por un laboratorio aprobado bajo el modulo
GMP+ FSA. Ver GMP+ BA10 Requisitos Minimos para la compra.

g. En cuanto a los productos de temporada y / o accidentales, las pruebas deben
realizarse en el inicio de la produccién, desde el primer lote o los cultivos.

h. Después de la determinacion de Salmonella en las materias primas, se debe
realizar la clasificacion (tipo serologico y fagos). El protocolo se aplica como se
incluye en el anexo I.

i. El Comité Internacional de Expertos del GMP+ International supervisa constan-
temente el rendimiento y el funcionamiento del médulo GMP+ FSA. Para tomar
decisiones cuidadosamente y bien equilibrado sobre las posibles y necesarias
adiciones y adaptaciones en el médulo GMP+ FSA, los estudios e informes de
evaluacioén se realizan y los resultados de las auditorias se resumen. En rela-
cién con esto, GMP+ International podria solicitar a los participantes a dar los
resultados del monitoreo.

GMP'I' International Versiéon ES: 1 de enero de 2022
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j. Se permite que los participantes lleven a cabo su plan de monitoreo en con-
junto (en un plan de vigilancia colectiva). Los siguientes requisitos se aplican
con respecto a esta opcion:

1. Se debe establecer el alcance del plan de seguimiento ("que alimentos se
incluyen) y que empresas estan participando.

2. El plan de vigilancia colectiva debera ser representativo de los materiales
de alimentacién que producen los fabricantes, el comercio, el tratamiento y
/ 0 proceso. Su representatividad debe ser motivado.

3. Todas las empresas participantes obtendran toda la toma de muestras rele-
vantes y los resultados de las pruebas.

4. El plan de vigilancia colectiva debe cumplir con los requisitos anteriores de
GMP+ y con los demas requisitos de GMP+ pertinentes. El auditor verifi-
cara esto durante la auditoria.

Guia sobre la frecuencia

Como guia, la frecuencia de las pruebas (sobre una base anual) se puede calcular
utilizando la siguiente férmula

Frecuencia = \ Volumen * ‘chance’ * ‘seriedad’

100

Variable

Explicacion

Frecuencia

El nimero de muestras debe ser testeado ( sobre base anual)

Volumen

El volumen en toneladas de materias primas al afio. En principio,
el nimero de muestras para ser testeadas se basan en la cantidad
de materia prima que se produce, comercializa, procesa o alma-
cena. Cuando aumenta la cantidad de material de alimentacion, el
namero de muestras por tonelada decrece.

Los kilogramos debe asumirse para algunas materias primas de
las que, con caracter anual, s6lo una pequefia cantidad se pro-
cesa, se comercializa 0 se procesa

Azar

El valor estandar para el azar es 1. El participante puede aumentar

o disminuir este valor si se dan razones. Las siguientes considera-

ciones pueden aplicarse a este:

a. Historia: véase mas adelante

b. influencias estacionales

c. Posibilidad de re contaminacion. Esto se aplica en particular a

los parametros microbiolégicos.

d. Nueva fuente / nuevos proveedores

e. Ha habido incidentes recientes.

Esta en el participante decidir si el valor oportunidad se puede ba-

jar.

El participante debe seleccionar un valor de probabilidad, que esta

por debajo de uno, sobre la base de (histérica) resultados de las

pruebas.

El siguiente debe tenerse en cuenta;

a. Los resultados de las pruebas deben ser representativos. Los
resultados de las pruebas histéricas que se consideran repre-
sentativos pueden diferir por sustancia indeseable.

GMP"’ International

Version ES: 1 de enero de 2022
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Variable

Explicacion

Para algunas sustancias indeseables los resultados de las
pruebas para un area se puede considerar que sea represen-
tativa, mientras que, para otras sustancias indeseables, solo
los resultados de pruebas para el mismo lugar de produccion
son representativos.

b. Los resultados de las pruebas de GMP+ Monitoring database
de GMP+ International puede ser usado para determinar la fre-
cuencia de las pruebas si el participante pueda demostrar su
representatividad

La gravedad

Este factor expresa el grado de la nocividad de una sustancia in-
deseable. Por el valor de seriedad / gravedad usado puede reali-
zarse con la informacién de Feed Support Products (FSP):

La gravedad es grande factor 5
La gravedad es moderada factor 3
La gravedad es pequeia factor 1

Esto nos conduce a los siguientes factores:

Sustancia indeseable Valor

(&)

Metales pesados

Pesticidas

Insecticidas

Alimentos medicamentosos

Micotoxinas

Salmonella

hongos

Componentes Animales

Dioxina

(RGBS RIGRIGEIGRIG RIS RIS

Nitritos

Los valores establecidos son todos altos. Esto parece légico, ya
gue son sustancias indeseables de riesgo.

Nota:

a. Las frecuencias calculadas siempre deben redondearse hacia arriba. La frecuencia mi-
nima es de 1.

b. EI Calculo de la frecuencia de control de alimentacién de liquido o himedo puede estar
basada en 88% del contenido de materia seca.

(€938 B International
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2.2 Losrequisitos especificos para el control de las grasas y los aceites en
materia de dioxinas y dioxinas similares a PCB

Feed Chain All :

2.2.1 Alcance

Este capitulo establece los requisitos tespecificos para el seguimiento de los nive-

les de dioxinas y PCB similares a las dioxinas en los productos de aceite y grasa,

que

e proceden de la transformacion de semillas oleaginosas, refinacién de petroleo,
procesamiento de grasa animal y / 0 mezcla de grasa, v,

e son utilizadas en la alimentacion, y

e se producen, se negocian, son almacenados, transportados o utilizados por

compaifiias certificadas por GMP+

Este monitoreo se aplica a las companias certificadas GMP+ producen o comercia-
lizan los productos mencionados anteriormente. Las compafias certificadas GMP+
deben analizar estos productos para la suma de dioxinas y PCB similares a las dio-
xinas, realizado por un laboratorio aprobado para esto bajo el médulo GMP+ FSA.
Ver GMP+ BA10 Compra para conocer los laboratorios aprobados.

Las compafias certificadas GMP+ estan exentas de monitoreo si disponen de un
resultado de andlisis que cubra el lote comprado (se debe incluir una referencia
Unica del lote en el informe de andlisis).

! Estos requisitos estan basados en la legislacién de UE como lo establece el reglamento .
(EU) No. 183/2005 (Apéndice .lII) incluyendo las enmiendas reguladas por la Reglamenta-
cion No. 2015/1905.

GMP'I' International Versiéon ES: 1 de enero de 2022 12/56
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comerciantes / operadores gque comercizlizan en el mercado incluido

Tedos los aceites y las grasas gue no son de primera mane [ no solamente de |3 industriz alimenticia) que pertecen 3 |3 lista negativa

ej. Acidos grasos, scidos grasos destilades stocks de jabon, aceites acidos et

Frecuenciz de 1% de los lotes de fabricacion de los alimentos compuestos que contengan aceites, grasas y preducios derivados del muestreo no se aplica si estos son adguiridos de proveedores que cumplan con sus obligaciones.

Monitoreo de scuerdo con los principios generales de HACCP salo es necesario en caso de gue el proceso de produccion incrementaria el riesgo de contaminacion [dioxinas y los PCB similares 3 las dioxinas). De scuerdo con BEMEFA, este no es el caso.

En Bélgica, las materizs primas son objeto de analisis obligatorio para la suma de diosinas y PCB similares a las dioxinas, pero no entran en &l imbito de aplicacion del Reglamento 225/2012

Deodistilados del refinade guimice esta prohibide para su uso en |2 zlimentacion 2 menes que hayan sido tratades a fin de garantizar que los niveles de contaminantes son coincidentes con los limites del lugar y en especial las de |as dioxinas y residuos de plaguicidas en el
(-]

Directiva sobre Sustancias indeseables 2002/32 y sus modificacienes, y PAHs segin lo establecido en las normas GMP / GMP +. Deodistilados del refinade guimico pueden solamente ser comercializados bajo libertad positiva.
X Flujo entrante de acuerdo con |a regulacion 225/2012

@_ Lista Negativa regime

== == == = Analisis de cada lote [ un lote puede tener un maxima de 1000 /[ Liberacion positiva™) “regime I

1 analisis representative por 2000 T {"Menitoreo obligatorio ™) "regime " 2000 T
— = — . 1analisis representative por 5000 T {“Menitores obligatorio =} "regime 1" 5000 T
""""""" HACCP “regime IV

Libzracion positiva: 2.2 4

El operador que comercializa el alimento en el mercado se hace responsable por |3 toma de muestras y analisis. 56l si el resultado del an3lisis es favorable, |3 alimentacion puede ser entregada (junto con el informe de analisis del lote en cuestion come pruebal

{2) el comprader es responsable de | toma de muestras y los anilisis, pero sdlo comienza = utilizar la aimentacion después de la recepcidn de un informe de analisis favorable. Esta excepcion solo es posible con la sprobacion del comprader y de informar 2 la auteridad
competente.
Hay un scuerde escrito entre el provesdor y o compradar.

El operador que comercializa &l zlimento en &l mercado se hace respansable porlz toma de muestras y a . Los alimentos son almacenzdos en el lugar del comprador. 56lo si el resultado del analisis es favorable, |z alimentacion puede ser entregada (junto con el informe
de analisis de |z

que conciemne al lote como una prueba) y usado. Esta excepitn silo es posible con ls aprobacion del compradory de_con informar a la sutoridad competente. Hay un acuerdo escrito entre el proveedor y el comprador.

m
Grasa Mezclada: | en el caso de unz mezcla de 3l menos Bos materiales de alimentacion (= los slimentos compuestos, tambien lo gue implica que e aplicz el limite masimo para los zlimentos com puestos |:
* "Liberacion Positiva™ es obligatoria
Jen el caso de un materizl de alimentacion [los imites maximos pars l35 materias primas son splicsbles):
L. El aceite utilizade, las grasas y los productos derivados s= compran a los operadores que cumplan con sus ebligaciones [y que proporcionan los documentos necesarios como prueba de ello)

» “liberacidn positiva™ no e3 obligatoria [HACCP puede aplicarse], excepto si el proceso de produccion incrementaria el riesgo de contaminacién {dioxinas y las PCB similares a las dioxinas).

Les documentos (que proporciona |a prueba con respecto 3 los ingredientes mezclados|
tardar].
Si hay un scuerdo entre el proveedory el comarador una nots de conformidad puede ser proparcionada como prcha.

se proporcionan al comprador de |a grasa mezclada {material de slimentacion), junto con la composicion del material de alimentacion [ en &l momento de |a entrega, 3 mas

2. Mo todo el aceite utilizada, las grasas y los productos derivadas se compran a los operadores gue cumiplan con sus obligaciones (o no pusden proporcionar los documentos necesarios como prueba de ello)

» “liberacidn positiva” es obligatoria

Analisis El analisis se lleva a cabo en los laboratorios acreditados por la suma de dioxinas y PCE similares 2 las dioxinas, de acuerdo con el Reglamento (CE) no 152/2009 de | Comision
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Lista negativa otros

Feed business operators processing crude vegetable Preductores de grasa animal |

fats and oils / bringing implicated feeds on the markst I Industria de la gelatina otros I
- I T
T £ 1 . |
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I g R | 2 . 4
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I = 1 ]
| E - 1 . 2 E
L ! | i:
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aceites recuperados dela |

Fabricante de alimentos compuestos

industria alimentaria | comida que producen especies |
* [ 2 : H
I Y8 |
i E 2 g |
®w s
\ @ 8 o | -
I £33 :
1 TET 8
I =3 E
! i
: 3
e | b
o f .
1 1
: . 1 1
Lista Megativa
[—

Materias primas

i

Otros

ed from wegetobls
cetots mode thereof
= othar products derived from oil

Observacicn: el Reglamento y el disgrama de flujo anterior tienen que ser consideradas como requisitos minimos g no estan destinados = sustituir a los principios de HACCP, lo que s8lo es complementaria. Si bos principios de HACCP aplicados por el operador demuestra

que, por ejemple, que durante &l proceso de produccion del aceite de pescado refinado o sceite vegetal refinade que el riesgo con respecto a kas dioxinaz y PCB similares 3 las dioxinas ne es controlado satifsctorizmente z2 aplica s "lberacion positiva™.

@ BEMEFA|
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2.2.2 Definiciones

Termino

Descripcion

Comentarios

Lote

cantidad identificable de alimen-
tos, determinada por tener ca-
racteristicas comunes, como el
origen, la variedad, tipo de en-
vase, el envasador, el expedidor
o0 el etiquetado y, en el caso de
un proceso de produccién, una
unidad de produccion en una
sola planta , el uso de la produc-
cion uniforme de parametros, o
un numero de tales unidades,
cuando se producen en orden
continuo, y se almacenan juntas

Un lote, sujeto a la Clase de mo-
nitoreo 2, puede comprender un
maximo de 1000 toneladas.

Para una explicacion de las cla-
ses ver 2.2.3.

Productos deri-
vados de aceites
y grasas

Cualquier producto derivado di-

recta o indirectamente de acei-

tes y grasas crudos o recupera-

dos por proceso oleo quimico o

produccién de biodiesel, o desti-

lacion, refinado quimico o fisico,

excepto:

e El aceite refinado,

e los productos derivados del
aceite refinado y

e los aditivos para piensos.

Mezcla de
Grasa

La fabricacion de piensos com-
puestos o, en el caso de todos
los componentes pertenecientes
a la misma partida de la parte C
del anexo del Reglamento (UE)
no 68/2013 de la Comisidn, que
derivan de las mismas especies
vegetales o animales, de mate-
rias primas para la alimentacién
animal mediante la mezcla de
aceites crudos, aceites refina-
dos, grasas animales, aceites
obtenidos de empresas del sec-
tor alimenticio, incluidos en el
ambito de aplicacién del Regla-
mento (CE) no 852/2004, o pro-
ductos derivados del mismo para
producir aceite mezclada o
grasa con la excepcion :
e del almacenamiento exclu-
sivo de lotes consecutivos y
e mezcla exclusiva de aceites
refinados;

Mezcla de grasa, esta bajo la le-
gislacion de la UE sélo se per-
mite con la aprobacion de
acuerdo con el Reglamento (CE)
n °©183/2005.

Un tanque (coleccion) puede es-
tar exclusivamente llena de un
producto de una sola planta de
produccion. Esto es para ser
considerada como un lote, in-
cluso si el tanque se carga dis-
continuamente. No se debe con-
siderar esta mezcla en forma de
grasa, por lo tanto, no se re-
quiere una aprobacion. Esta si-
tuacién se describe en la seccién
2.2.4, Opcién 3

(€938 B International
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en piensos, solo después de que
las pruebas analiticas muestren
que los niveles de sustancias in-
deseables no superan los nive-
les méximos establecidos en
BA1.

Termino Descripcion Comentarios
Liberacion Liberacion de un lote de un pro- | Hay varias opciones en lo que
Positiva ducto, destinado a ser utilizado respecta a los sistemas de libe-

racion positiva aceptables que fi-
guran en la seccion 2.2.4.

Aceite refinada o

Aceite y grasa que ha sufrido el

2.000 toneladas es indepen-
diente de la definicién de un ta-
mafio de lote. Un lote puede,
después de todo, ser menor o
mayor que 2.000 toneladas,
mientras que el andlisis repre-
sentativo tiene 2.000 toneladas
como limite superior.

Una muestra es catalogado
como representante, si tiene las
mismas caracteristicas que los
productos examinados

grasa proceso de refineria como esta

referido No 53 del glosario de

los procesos enumerados en el

Apéndice de Regulacion de (UE)

No 68/2013.
Analisis Este concepto no define el ta- Un anélisis representativo por
representativo mafio del lote, sino mas bien 2000 toneladas es aplicable a los
por 2.000 una frec_ugncia minima_anélisis. productores y, si es aplicable, a
toneladas Un analisis representativo por

los comerciantes (ver seccion
2.2.1.2) de aceite de pescado.
Esto esta indicado en los cua-
dros con los procesos y produc-
tos en la seccion 2.2.3 debajo.

A mas tardar en el momento de
la entrega, se proporcionara al
comprador una declaracion de
los analisis representativos que
se llevaran a cabo. El comprador
sera informado periddicamente
de los resultados de estos anali-
sis.

Analisis repre-
sentativo por
5000 toneladas

Este concepto de nocién no de-
fine el tamafio del lote, sino mas

Un analisis representativo por
5000 toneladas es aplicable a los
productores y, en su caso, a los

(€938 B International
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Termino

Descripcion

Comentarios

bien una frecuencia de analisis
minima.

Un analisis representativo por o
5000 toneladas es indepen-
diente de la definicién de un ta-
mafio de lote. Después de todo,
un lote puede ser menor 0 ma-
yor de 5000 toneladas, mientras
que el analisis representativo
tiene 5000 toneladas como li-
mite superior.

Una muestra se enumerara
como representativa si tiene las
mismas caracteristicas que los
productos examinados.

comerciantes (ver seccién
2.2.1.2) de la grasa animal y sus
productos derivados pertenecien-
tes a la categoria 3. Esto se in-
dica en las tablas con procesos y
productos en la seccion 2.2.3 a
continuacion.

A més tardar en el momento de
la entrega, se proporcionara al
comprador una declaracion de
los analisis representativos lleva-
dos a cabo. El comprador sera
informado periédicamente de los
resultados de estos andlisis.

Muestra repre-
sentativa:
(Fuente: ISO
5555: los anima-
lesy las grasas y
aceites vegetales
- Muestreo).

El propésito de un muestreo re-
presentativo es la obtencién de
una fraccion pequefia de un lote
de tal manera que la determina-
cion de cualquier caracteristica
particular de esta fraccién se re-
presenta el valor medio de la ca-
racteristica del lote. El lote se to-
mara una muestra tomando re-
petidamente incrementos en di-
versas posiciones individuales
en el lote. Estos incrementos se
combinan mezclando para for-
mar una muestra global de las
muestras de laboratorio y seran
preparados por la divisién.

(€938 B International
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2.2.3 Frecuencia de Monitoreo

Es importante resaltar que las frecuencias de monitoreo, tal y como se especifica en
las siguientes tablas, no pretenden sustituir el sistema HACCP del operador de una
compafia de piensos individual, y no exime a un operador de compafiia de piensos
de aplicar los principios HACCP, lo que incluye el establecimiento de un plan de
monitoreo adecuado. Este plan de monitoreo debe incluir, como minimo, la frecuen-
cia minima de monitoreo que se establece en las siguientes tablas de la siguiente

manera:
Clase 2 3 4
Producto Producto para el |Producto para el |Producto para el
uso en alimentos |uso en alimentos |uso en alimentos
Frecuencia La-presenciade |Lapresenciade |Monitoreo-deDio-
del dioxinas-y dioxinas-y xinas-y
Monitoreo 2 snmlfaresa—las similares-alas similares-alas
dm*rnaS—PGB—es_ : lioxi - fioxi -
I ; muy-poco-proba- | debebasarse ba-
Vigilancia 100%, |bte: sado en la evalua-
con un estreno cién interna de los
positivo. 4 Un analisis repre- |riesgos de la
sentativo por cada |empresa *
2000 toneladas o
5000 toneladas ° ©

3 Si no se especifica mas, un lote de productos para ser analizados no excederan las 1000 toneladas.
4 Varias opciones con respecto a los sistemas de liberacion positiva aceptables se proporcionan en el

Aplicable a productores y, en su caso, comerciantes:
 un analisis representativo por 2000 toneladas para aceites de pescado especificos
 un analisis representativo por 5000 toneladas para grasas animales especificas (cat-3)
con un minimo de un analisis representativo por afio. Consulte las siguientes tablas.
A mas tardar en el momento de la entrega, se proporcionara al comprador una declaraciéon de que se
han realizado los andlisis representativos. El comprador seré informado periédicamente de los resul-

tados de estos analisis.
7 imno
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Clase 2 3 4
En un analisis por |(con un minimo
lote (Max.1000 to- | e yn analisis re-
neladas®) presentativo por
afio)
Razoén fun- JLos productos estan La presenciade |La presenciade |La presencia de
damental fprohibidos para pi dioxinas y PCB si- | gioxinas y PCB si- |dioxinas y PCB si-
mllares a Ias'dlo- milares a las dio- |milares a las dio-
xinas es posible: : y | mm
xinas es probable: | xinas es muy
poco probable:

El etiquetado de las materias primas para piensos incluidos en este control deberia
- cuando sea posible - utilizar los nombres que figuran en el Reglamento (UE) no.
68/2013 (Catalogo europeo de materias primas para la alimentacién animal).

Este nombre garantiza que el producto se identifica con certeza y determina el mo-
nitoreo (clase 1, 2, 3 6 4) a la que ha sido sometido con la maxima precision.

En caso de que el nombre utilizado no esté incluido en el Reglamento (UE) no.
68/2013, sélo puede aplicarse el control de la clase de producto 1 (productos prohi-
bidos) o de la clase de producto 2 (ver los cuadros del punto 2.2.3). EI monitoreo de
clase 3 o de clase 4 s6lo puede aplicarse a productos cuya denominacion figure en
el Catélogo europeo de materias primas para piensos y para los que se haya identi-
ficado una clase de producto 3 o0 4 en los cuadros mencionados en el punto 2.2.3

Ejemplo

A la salida en un fabricante de biodiesel, la glicerina no debe ser analizada. No obs-
tante, es necesario que este documento (GMP+ BA4) sea identificado como tal. Si
un producto de salida idéntica tiene un nombre distinto al que figura en el Catalogo
de piensos («producto x» en lugar de «glicerina»), se considerara «Todos los demas
productos derivados de aceites y grasas», lo gue significa Monitoreo clase 2.

Como un ejemplo, el cuadro debajo reproduce varios nombres y definiciones nombra-
das en el Catalogo Europeo de materias primas para piensos (Regulacion UE) no.

68/2013) :
NUmero Denominacién Descripcién

2.20.1 Aceite y grasa Aceite y materia grasa obtenidos a partir de vegetales (con
vegetal @ exclusion del aceite de ricino obtenido de la planta del ri-
cino), puede ser desgomado, refinado y/o hidrogenado.
Producto obtenido durante el desgomado del aceite bruto
de semillas oleaginosas y frutos oleaginosos. Podra afia-
dirse acido citrico, acido fosférico o hidroxido de sodio du-
rante el desgomado del aceite bruto.

Producto compuesto de grasas de animales terrestres de
sangre caliente. Si se extrae mediante disolventes, puede
contener hasta un 0,1 % de hexano.

2.21.1 Lecitinas brutas

9.2.1 Grasa animal

5 Si se puede demostrar que una partida homogénea es mas grande que el lote maximo y que ya ha
sido objeto de un muestreo representativo, se aceptaran los resultados del analisis de la muestra de-
bidamente recogida y precintada.
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10.4.6 Aceite de Aceite obtenido a partir de pescado o partes de pescado,

pescado seguido de centrifugacion para eliminar el agua (puede in-
cluir detalles especificos de la especie, por ejemplo, aceite
de higado de bacalao).

10.4.7 Aceite de Aceite obtenido por hidrogenacion de aceite de pescado.
pescado,
hidrogenado

13.6.1 Aceites acidos Producto obtenido durante la desacidificacién de aceites y
resultantes del grasas vegetales o animales por medio de un alcalino, se-
refinado quimico | guida de una acidulacion y la posterior separacion de la
® fase acuosa, y que contiene acidos grasos libres, aceites o

grasas y componentes naturales de semillas, frutos o teji-
dos de origen animal como monoglicéridos y diglicéridos,
lecitina y fibras.

13.6.2 Acidos grasos Glicéridos obtenidos mediante esterificacién de glicerol con
esterificados con | acidos grasos. Puede contener hasta 50 ppm de niquel por
glicerol @ hidrogenacion.

13.6.4 Sales de acidos Producto obtenido mediante reaccion de &cidos grasos con
grasos ¥ al menos cuatro atomos de carbono con hidréxidos, éxidos

y sales de calcio, magnesio, sodio o potasio. Puede con-
tener hasta 50 ppm de niquel por hidrogenacién.

13.6.5 Destilados de Producto obtenido durante la desacidificacion de aceites y
acidos grasos grasas vegetales o animales mediante destilacion y que
procedentes de contiene acidos grasos libres, aceites o grasas y compo-
un refinado fi- nentes naturales de semillas, frutos o tejidos de origen ani-
sico ©® mal como monoglicéridos y diglicéridos, esteroles y tocofe-

roles.

13.6.6 Acidos grasos Producto obtenido por separacién de aceites y grasas. Por
brutos proceden- | definicidn, estan constituidos de acidos grasos brutos en Cs
tes de la separa- | -C24, alifaticos, lineales, monocarboxilicos, saturados e in-
cion @ saturados. Puede contener hasta 50 ppm de niquel por hi-

drogenacion.

13.6.7 Acidos grasos Producto obtenido por la destilacion de acidos grasos bru-
destilados tos a partir de la separacion de aceites y grasas y, en su
puros proceden- | caso, seguida de hidrogenacién. Por definicion, estan cons-
tes de la separa- | tituidos de acidos grasos destilados puros en Cs -C24 , alifa-
cion ® ticos, lineales, monocarboxilicos, saturados e insaturados.

Puede contener hasta 50 ppm de niquel por hidrogenacion.

13.6.8 Pastas de Producto obtenido durante la desacidificacion de aceites y

neutralizacion @ | grasas vegetales por medio de una solucion acuosa de hi-
dréxido de calcio, magnesio, sodio o0 potasio, que contiene
sales de acidos grasos, aceites o grasas y componentes
naturales de semillas, frutos o tejidos de origen animal
como monoglicéridos y diglicéridos, lecitina y fibras.

13.6.9 Monoglicéridos y | Monoglicéridos y diglicéridos de acidos grasos con al me-
diglicéridos de nos cuatro atomos de carbono esterificados con acidos or-
acidos grasos ganicos.
esterificados con
acidos
organicos ®©®)

13.6.10 | Sucroésteres de | Esteres de sacarosa de los &cidos grasos.
acidos grasos ¥
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13.6.11

Sucroglicéridos

de &cidos grasos
4

Mezcla de ésteres de sacarosa y monoglicéridos y diglicéri-
dos de acidos grasos

13.8.1

Glicerina, bruta

Subproducto obtenido a partir de:

- El proceso oleoquimico de separacion de aceites y gra-
sas para obtener acidos grasos y agua dulce, seguido
de la concentracion de esta ultima para obtener glicerol
en bruto o mediante transesterificacion (puede conte-
ner hasta un 0,5 % de metanol) de aceites y grasas na-
turales para obtener ésteres metilicos de acidos grasos
y agua dulce, seguido de la concentracién de esta Ul-
tima para obtener glicerol en bruto.

- Lafabricacion de biodiésel (ésteres metilicos o etilicos
de acidos grasos) obtenido mediante transesterificacion
de aceites y grasas vegetales o animales de origen no
especificado. Pueden quedar en la glicerina sales mi-
nerales y organicas (hasta un 7,5 %).

Puede contener hasta un 0,5 % de metanol y hasta un 4 %

de materia organica distinta del glicerol (MONG) constituida

de ésteres metilicos de acidos grasos, ésteres etilicos de
acidos grasos, acidos grasos libres y glicéridos.

- Saponificacion de aceites y grasas vegetales o anima-
les, normalmente con alcalinos y tierras alcalinas, para
fabricar jabon.

Puede contener hasta 50 ppm de niquel por hidrogenacién.

13.8.2

Glicerina

Producto obtenido a partir de:

- El proceso oleoquimico de separacion de a) aceites y
grasas seguida de la concentracién de agua dulce y re-
finado mediante destilacion (véase la parte B, glosario
de tratamientos, entrada 20) o proceso de intercambio
i6nico; b) transesterificacion de aceites y grasas natura-
les para obtener ésteres metilicos de acidos grasos y
agua dulce bruta, seguida de la concentracion de esta
Ultima para obtener glicerol en bruto y refinado me-
diante destilacion o proceso de intercambio ionico.

- Lafabricacion de biodiésel (ésteres metilicos o etilicos
de acidos grasos) obtenido mediante transesterificacion
de aceites y grasas vegetales o animales de origen no
especificado con el posterior refinado de la glicerina.
Contenido minimo de glicerol: 99 % de la materia seca.

- Saponificacion de aceites y grasas vegetales o anima-
les, normalmente con alcalinos y tierras alcalinas, para
fabricar jabdn, seguida de refinado de glicerol en bruto
y destilacion.

Puede contener hasta 50 ppm de niquel por hidrogenacién.

(2) La especie de las plantas puede afiadirse a la denominacion.

(3) La denominacién se completara con una indicacion del origen botanico o animal.

(4) La denominacion debe modificarse o completarse para especificar los acidos grasos
utilizados.

(5) La denominacién debe modificarse o completarse para especificar el acido organico.
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Simportacion® Colocando-lossiguientes piensos-en-el-mercado:
Proceso-yproducto™® %3 2 ig
Lotes ENTRANTES 2 2 2 4 2 4 2 2
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El monitoreo debe realizarse de acuerdo con la clase especificada en la tabla siguiente:

Cémo leer

Alimentos Un productor que esta registrado (de acuerdo con el art. 6 del Reg. (EC)

de la UE No. 852/2004) como operador de alimentos de la UE.

Otro Un productor no registrado (de acuerdo con el art. 6 del Reg. (EC) No.
852/2004) como operador de alimentos de la UE.

Tabla 1: Productos® de origen vegetal Alimentos Otro

de la UE

Ver GMP+ BA3 Lista Negativa de requisitos minimos para
productos de aceite/grasa no permitidos en los piensos

Destilados de acidos grasos (13.6.5) 2 2
Deodistilados, tratados 2 2

Aceites acidos del refinado quimico (13.6.1)

Acidos grasos crudos de la division (13.6.6) i 210
Acidos grasos destilados puros de la division (13.6.7)
Acidos grasos esterificados con glicerol (13.6.2)

Mono, di y tri glicéridos de acidos grasos (13.6.3/13.6.9)
Sales de &cidos grasos (13.6.4) 4 21
Esteres de sacarosa de acidos grasos (13.6.10)
Sucroglicéridos de &cidos grasos (13.6.11)

Glicerina (13.8.1/13.8.2), Lecitina (2.21.1) y Gomas
Coadyuvantes de filtracién usados/usar tierra de blanqueo
Existencias de jabon (13.6.8) 4 4
Aceite/grasa vegetal, crudo y refinado, excepto el aceite
de coco crudo (2.20.1)

Aceite de coco crudo si se suministra como materia prima 2 2
para piensos (2.20.1)

Aceites/grasas recuperados de operadores de negocios 2 2
de alimentos (2.20.2)
Otros productos de aceite/grasa derivados de un proceso 2 2

de produccién de biodiesel a partir de una materia prima
no refinada'?

9 Estos productos provienen de diferentes procesos como refinacion, produccioén oleoquimica y biodiesel.

10 Sj se produce a partir de aceite vegetal (2.20.1), la categoria es 4

11 Sj es producido/derivado de acidos grasos (13.6.6 0 13.6.7), que a su vez se obtienen por division del aceite
vegetal (2.20.1), la categoria es 4

12 En el contexto de este protocolo, una materia prima es la materia prima a partir de la cual se produce o se
deriva el producto de aceite/grasa.

International
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Tabla 2: Productos de origen animal

Ver GMP+ BA3 Lista Negativa de requisitos minimos para productos
de aceites/grasas no permitidos en piensos

Grasa animal de animales terrestres

Procesadores de grasas animales, grasas y aceites comestibles, (Re- 3
glamento (EC) 853/2004) (9.2.1)
Operadores Cat. 3, grasas y aceites, (Reglamento (EC) 1069/2009) 3
(9.2.1)

Aceites acidos (13.6.1) & existencias de jabon

Deodestilados, tratados

Destilados de acidos grasos (13.6.5)

NN N |[W

Grasa de la produccion de gelatina
Producto del procesamiento de aceite de pescado

N

Aceite de pescado crudo (10.4.6)

Aceite de pescado, producido a partir de pesquerias sin historial de 2
monitoreo, de origen no especificado o del Mar Baltico (10.4.6)
Aceite de pescado, procedente de subproductos de pescado de esta- 2
blecimientos no autorizados por la UE que fabrican pescado para con-
sumo humano (10.4.6)

Aceite de pescado, producido a partir de bacaladilla o lacha (10.4.6) 2

Productos derivados del aceite de pescado que no se refinan ni se 2
enumeran en esta tabla (incluidos los subproductos de las refinerias
de aceite de pescado)

Existencias de jabon (13.6.8) y aceites acidos (13.6.1) de aceite de 2
pescado

Aceite de pescado refinado (y todos los demas aceites de pescado no 3
especificados anteriormente) (10.4.6)

Tabla 3: Productos provenientes de la mezcla de grasas *°

Ver GMP+ BA3 Lista Negativa de requisitos minimos para pro-

ductos de aceites/grasas no permitidos en piensos

Productos entrantes Ver tablas 1y 2
®]
Mezclas salientes de grasas/aceites 2

Nota: En lugar de monitorear los lotes entrantes de acuerdo con estas clasificaciones, un
mezclador de grasa puede optar por monitorear el 100% de los lotes salientes (= clase 2).
Esta eleccion debe ser declarada al auditor. Las compaiiias de piensos con sede en la UE
también deben declarar su eleccién a la autoridad competente.

13 Vea la definicion de mezcla de grasas en el parrafo 2.2.2
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2.2.4 Liberacion Positivo

Requisitos minimos para muestreos y analisis - BA 4

Para cumplir con los requisitos de liberacién positiva, las empresas (productores y, si es apropiado, comerciantes, ver seccion
2.2.1.2) en la cadena de suministro, pueden utilizar varios sistemas. En esta seccion, se explican una serie de sistemas. Estos siste-
mas pueden ser utilizados por las empresas certificadas GMP+, activos dentro de la cadena de suministro. Sin embargo, si la autori-
dad competente, o un cliente, tiene requisitos adicionales, estos también deben ser satisfechos.

Los resultados del analisis de dioxinas y PCB similares a las dioxinas deben estar disponibles antes de cualquier uso en materias
primas para piensos, como piensos compuestos y premezclas.

Nota: con 'enviado' se entiende que el producto se transporta desde las instalaciones del productor para (por ejemplo) un tanque de
almacenamiento, que se encuentra en las instalaciones del cliente. El productor, ain en posesion del producto y por lo tanto respon-
sable del producto. Con 'entregado’ quiere decir que el producto no sélo se transporta al cliente, sino también la propiedad de que el
producto se transfiere al cliente.

tanque coleccién (que se encuentra en otro sitio). Esto
puede ser un tanque; localizado en sus propias instalacio-
nes, o por un tanque de tercero. De muestreo, se llevara a

No. | Opcion Observaciones

1 El productor, se toma una muestra representativa del pro- - Para mas informacién en materia de muestreo y analisis, véase
ducto que se encuentra en el tanque de almacenamiento, se la seccion 2.2.5.
envia la muestra al laboratorio para los andlisis de dioxinas | - El cliente serd informado de los resultados, a través de los me-
y PCB similares a las dioxinas. El producto se envia y en- dios de un informe analitico.
trega al cliente, una vez que se conozcan los resultados de
las pruebas, y estan dentro de las especificaciones.

2 El productor toma una muestra representativa del producto, |- Para mas informacién en materia de muestreo y analisis, véase
gue se encuentra en el tanque de almacenamiento, se envia la seccion 2.2.5.
la muestra a un laboratorio para un andlisis en cuanto alas |- Para utilizar esta opcién, debe haber un acuerdo entre el pro-
dioxinas y los PCB similares a las dioxinas. Mientras tanto, ductor y el cliente.
el producto se envia al cliente. La entrega efectiva del pro- - El cliente seréd informado de los resultados de los analisis, a tra-
ducto (transferencia de propiedad) se llevara a cabo una vez vés de los medios de un informe analitico.
gue se conozcan los resultados de los analisis de dioxinas y
estan dentro de las especificaciones.

3 Las naves de produccién del producto (de una planta) a un - Un tipo Unico de grasa / producto del aceite.

Un productor / una planta de produccion.
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No. | Opcion Observaciones
cabo en el depdsito de recogida. El depésito de recogida se | - Aunque el producto se envia desde la planta de produccién, el
llena exclusivamente con un unico lote. productor seguira siendo responsable de la supervision reque-
El deposito se puede cargar de forma discontinua, por ejem- rida. Debe disponer las medidas correctivas adecuadas, si los
plo, por camién o por barco, pero la suma de las cargas indi- resultados del analisis exceden las normas de productos.
viduales, cargados en el tanque debe corresponderse conla | - El depdsito no tiene que estar necesariamente situada en el
produccion continua de una sola planta. mismo pais que el lugar de produccion.
El producto, sélo se liberd de este tanque para el cliente, si - El productor tendré que tener el control total de las actividades
se conocen los resultados del analisis de dioxinas. de almacenamiento operacionales, o tendra que tener un
acuerdo con la empresa de almacenamiento, en el uso de un
tanque de terceros.
- Registro de la produccion, el transporte y el almacenamiento
debe ser claro y mostrar un equilibrio completo.
- Ver para mas detalles sobre el muestreo y el analisis de la sec-
cion 2.2.5.
- El cliente queda informado de los resultados de los analisis, por
medio de un informe analitico.
4a | El productor tomara una muestra representativa del analisis | - Esta opcién sélo es valida en caso de que el producto, entre-

de dioxinas y PCB similares a las dioxinas, antes de que los
productos salgan de la planta de produccién. Los productos
son enviados a un depésito de recogida (que puede ser ubi-
cada en sus propias instalaciones, o en un tanque de terce-
ros).

Cuando todas las muestras, lo que representa el contenido
del tanque, caen dentro de los limites exigidos, en materia
de dioxinas y PCB similares a las dioxinas de, el producto se
puede suministrar, desde el tanque de recoleccién de terce-
ros, a los clientes.

Con fines de verificacién, el productor va a tomar una mues-
tra de la mezcla del tanque de recoleccion en forma trimes-
tral, para el andlisis de dioxinas y PCB similares.

En caso de que el contenido del tanque, no se componen
con los lotes, procedentes de una planta de produccién indi-
vidual (opcion 3), la entidad juridica que explota el deposito,

gado al cliente, sea un alimento. Cuando el producto es un
compuesto de alimentacion, esta opcidén 4a no es aplicable.
Puede haber méas de una planta de produccién en cuestion,
también de otros productores.

Aunque el producto se envia desde la planta de produccién, el
productor queda como responsable de la supervision requerida.
Debe haber arreglos en las medidas correctivas adecuadas, en
caso de que los resultados del andlisis exceden las normas de
productos.

El depdsito no tiene que estar necesariamente situado en el
mismo pais que el lugar de produccion.

El productor tendré que tener el control total de las actividades
operativas de almacenamiento o tendra que tener un acuerdo
con la empresa de almacenamiento, en el uso de un tanque de
terceros.

El reqgistro de la produccion, el transporte y el almacenamiento,
debe ser claro y debe proporcionar un equilibrio completo.
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No.

Opcion

Observaciones

tendra que tener una aprobacion, como operador de la mez-
cla grasa.

- El archivo que contiene los certificados de analisis debe ser
completo y claro

- El cliente sera informado de los resultados de los andlisis, por
medio de los resultados de los andlisis subyacentes, y la com-
posicién (incluyendo la proporcion de los diferentes componen-
tes), a menos que el productor y el cliente estén de acuerdo,
gue el cliente sera informado por medio de una Nota de confor-
midad. El contenido de la Nota de Conformidad debe ser claro,
inequivoco y verificable. Debe haber una relacién clara entre la
Nota de conformidad, el lote entregado y los certificados de
andlisis.

- El productor es responsable de la publicacién del monitoreo tri-
mestral.

4b

Mezcla de grasa: productores diferentes (que pueden ser di-
ferentes plantas y / o diferentes entidades legales), entrega-
ran el producto al tanque de recoleccion de terceros. El
Muestreo, se llevara a cabo en el depésito de recoleccion,
en las instalaciones de la mezcla de grasa, después de la
produccion de la mezcla de grasas.

Cada productor individual supervisara todos los productos
enviados al depésito de recoleccion de terceros, a través de
muestreo trimestral (como un addd-on para el seguimiento
necesario). Los productores individuales estan obligados a
proporcionar los resultados del monitoreo de la mezcla de
grasa

- Esta opcidn es obligatoria, si el producto graso es un alimento
compuesto.

- El producto puede ser un Unico tipo de grasa / producto de
aceite del producto, o una mezcla de diferentes productos de
grasa / aceite.

- El producto es propiedad de grasa licuadora.

- El depdsito no tiene que estar necesariamente ubicada en
mismo pais que el lugar de produccion.

- El productor tiene que tener el control total de las actividades
operativas de almacenamiento, o la necesidad de tener un
acuerdo con la empresa de almacenamiento, en el uso de un
tanque de terceros.

- Lalicuadora grasa es responsable de la publicacion trimestral
complemento monitoreo.

- El registro de la produccién, el transporte y el almacenamiento
debe ser clara y proporcionan un equilibrio completo.

- El archivo que contiene los certificados de analisis debe ser
completa y claro.

- - El cliente sera informado de los resultados de los analisis, por
medio de un informe analitico de la mezcla.
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Tanque (refineria/

1. Liberacién Positivo 1 )
> Cliente
Muestra Representativa tomada en el tanque, liberado para
Entregar tan Pronto se conozca el resultado
Aceites
Acidos
Grasa Acida » Monitoreo: tras tomad
Destilada . Monitoreo: muestras tomadas,
producto enviado al cliente Liberacion al
El producto es enviado al cliente directamente, cliente
El cliente usa el producto una vez que se conoce el resultado

~

14 Ejemplo 1 al 4: liberacion positiva no es necesario en caso de la mezcla consista en el 100% de aceites 4cidos.
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raparte
Yangue de Recole

Aceite

Acido

Destilado de
grasa

3 » | Libera- . Cliente

cion J
Positivo
Liberado para la entrega en el punto de recoleccion cuando se conozca el resultado
Producto fuente de un lugar.
3era parte
Kl/laMtJestra de I?tt('a » | Mezcladora > Cliente
uestra representativa Aprobado

El tanque esta lleno de diferentes lugares. Si todos los resulta-

dos de acuerdo, el producto sera entregado. Los analisis de dioxina

4b  Monitoreo

trimestral para verificar el proceso.

“parte
anque de recoleccion

Mezcladora

y

Analisis de dioxinas Tri-
mestral

Cliente

A 4

Aprobado

Liberacion Positiva en la mezcladora
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2.2.5 Muestreo & Analisis

2.2.5.1 Muestreo

El muestreo deberd ser realizado de acuerdo con los requisitos generales de
GMP+. Para el muestreo de las grasas y aceites, varias técnicas y procedimientos
de toma de muestras estan disponibles. Las muestras deben representar el lote.
Las muestras deben tomarse de lotes homogéneos y claramente identificados.

En las tablas § 2.2.3, se indican los tamafios maximos de lotes. Si, se puede de-
mostrar que un lote homogéneo es mas grande que el tamafio maximo del lote (se
indica en las tablas = max. 1.000 toneladas), y que se han tomado muestras de
una manera representativa, los resultados del analisis, de la manera apropiada di-
bujados y sellado de la muestra, se considera aceptable.

Los resultados deberian ser provistos por lo menos una vez por mes a la base de
de Monitoreo de datos GMP+ Monitoring database. Los resultados de los andlisis
deben ser compartidos con la comunidad de GMP+ en la base de datos de monito-
reo GMP+ Monitoring database.

Informando a la autoridad competente debe estar en conformidad con las obliga-
ciones legales aplicables.

2.2.5.2 Otros requisitos / comentarios

e Debe existir un vinculo claro entre el lote entregado y el certificado de anali-
sis / informe de anadlisis de un laboratorio homologado.

e En elapéndice6 § 4.3.5 del GMP+ BA10 'Requisitos minimos para la Com-
pra "también supervisar los requisitos establecidas para los productos de
aceite de palma (kernel) derivados. En su caso, el participante debe cumplir
con estos requisitos.
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2.3 Protocolo de Monitoreo de Aflatoxina B1

El protocolo de Monitoreo de Aflatoxina B1 esta disponible agui

El Protocolo de monitoreo de Aflatoxina B1 ha sido publicado como un documento
separado en el portal de GMP+. Esto se realiz6 debido a los frecuentes cambios
en el protocolo en torno a la clasificacion de los paises de cosecha en los perfiles
de riesgo (Alto, Medio, Bajo). Al publicar el protocolo como documento separado,
se evita una situacion en la que, después de cada cambio en el protocolo, la fecha
de version del GMP+ BA4 tiene que ser ajustada. Los cambios frecuentes en la fe-
cha de la version de GMP+ BA4 podrian causar confusion y / o incertidumbre entre
los participantes sobre qué requisitos se han corregido.

El Protocolo de Monitoreo de Aflatoxina B1 debe ser considerado como parrafo 2.3
de Requisitos Minimos de Inspeccién y Analisis de GMP+ BA4 si es requerido.
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2.4 Monitoreo de Aflatoxina B1 en materias primas para piensos (para usar
en piensos) para el vacuno ganadero
2.4.1 Introduccion

Esta parte del protocolo provee los requisitos para el muestreo y analisis de Aflato-
xina B1 en materias primas para piensos para Ganado lechero o para la prepara-
cion de piensos compuestos para ganado lechero.

2.4.2 Alcance y aplicaciéon

2.4.2.1 Compaiiias

Este protocolo se aplica a los fabricantes de piensos compuestos y de materias pri-
mas de piensos individuales para ganado lechero.

Nota: Una companiia puede acordar con su proveedor de materias primas de pien-
S0s para unos resultados de Aflatoxina B 1 pertinentes, provistas por el proveedor.

2.4.2.2 Productos de alimentacién animal

Esto protocolo se aplica a las materias primas para ganado lechero o para la pre-
paracién de piensos compuestos para ganado lechero.

2.4.3 Reaquisitos general adicionales

2.4.4 Frecuencia de inspeccion

El siguiente programa de muestreo y analisis debe ser usado para el testeo de Afla-
toxina Blen materias primas para piensos para ganado lechero y para la fabricacién
de piensos compuestos para ganado lechero.

Un participante que entrega las siguientes materias primas en forma individual para
ganado lechero debe tener un certificado de andlisis de dicho lote (origen) o de los
testeo basados en su propio muestreo.

Un participante que entrega los piensos compuestos para el ganado lechero que de-
ben comprar o recepcionar las siguientes materias primas tienen un certificado de
analisis, suministrado por el proveedor de dicho lote (de origen), o de las pruebas
basado en su propia toma de muestras.

Clase para Todos los lotes deben estar testeados por lo que el andlisis debe ser so-
materias primas | bre los lotes (de origen) de no mas de 500 tons
de piensos 1

Lo siguiente entra en esta categoria:
1. Torta de presion de cacahuete y Harina de cacahuete ,
todos los origenes
2. Torta de presion (expeller) de kapok, todos los origenes
3. Torta de presion (expeller) de semillas de algodén y Harina de
semillas de algoddn, todos los origenes
Coco los (sub-) productos, todos los origenes
5. Elmaiz y subproductos de maiz, todos los origenes excepto de la
UE, a no ser analizados de acuerdo con 2.3, y EE.UU.
Almendra de palma y subproductos de palmiste, origen desconocido
7. Semillas de cartamo, de todos los origenes
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Guia

Si el maiz, y / o el subproducto de maiz ha sido analizado de acuerdo con el apar-
tado los requisitos en 2.3, estos resultados de analisis pueden ser usados para
cumplir con el punto los requisitos en 2.4.

Materias pri- Todos los lotes deben ser testeados, por lo que el andlisis debe
mas para ser sobre los lotes (origen) de no mas de 3000 toneladas.
piensos 2

Lo siguiente entra en esta categoria:

Almendra de palma y subproductos de palmiste , todos los orige-
nes conocidos excepto Indonesia y Malasia

Subproductos de Arroz, todos los origenes

2.45 Método de Muestreo

El encargado de tomar las muestras representativas de acuerdo con los requisitos
generales de GMP+ FSA tales como estan establecidos en los Requisitos Minimos
para el muestreo en GMP+ BA13.

En el caso del maiz, el muestreo se efectuara de acuerdo con el método descrito
en el Reglamento (CE) n°. 152/2009, incluidas las modificaciones previstas en el
Reglamento (UE) n°. 691/2013, bajo las siguientes condiciones:
¢ El muestreo debe realizarse en todo el lote. EI muestreo de una parte del
lote no es aceptable en el contexto de este protocolo. Si el lote completo en
el almacén no es accesible para el muestreo, se debe hacer y documentar
un plan de muestreo que cubra la parte accesible del lote. La parte del lote
gue aun no ha sido muestreada y examinada, debe ser monitoreada una
vez que sea posible y seguro tener acceso.
e Las muestras colectivas nunca pueden pesar menos de 10 kg.

2.4.6 Método de Andlisis.

Las muestras deben ser analizadas sobre el nivel de Aflatoxina B1
Este analisis debe ser realizado por un laboratorio aprobado bajo este modulo
GMP+ FSA. Ver GMP+ BA10 Requisitos Minimos para la Compras.

2.4.7 Acciones correctivas adicionales en caso de desviaciones.

En caso que la muestra final se exceda en la Aflatoxina B1 de la norma del pro-
ducto (ver GMP+ BA1 Limites Especificos de Inocuidad de los piensos), los pro-
ductos son considerados no conformes.

Se deben seguir los requisitos normales de GMP+ de no conformidad. Estos inclu-
yen la separacion de productos, informar clientes, enviar informes de EWS a
GMP+ International e informar a las autoridades.

2.4.8 Informando los resultados de Andlisis.

El participante GMP+ que aplica este protocolo debe ingresar los resultados de
andlisis a la base de datos de GMP+ y (anonimamente) compartirlo con la comuni-
dad GMP+.
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3 Toma de muestras y analisis de los Alimentos compues-
tos

3.1 Protocolos relacionados con Salmonella de muestreo y anélisis

En los siguientes protocolos se incluye los requisitos con respecto al monitoreo y
para el andlisis de Salmonella y Enterobacteriaceae en los alimentos compuestos
para aves de corral, cerdos, ganado y otros animales.

Los resultados de los analisis deben ser compartidos con la comunidad GMP+ en el
monitoreo de la base de datos GMP+ Monitoring database.

Clasificacién de las muestras positivas a Salmonella

Al igual que en la determinacion de Salmonella en las materias primas no habra
clasificacion (tipo serolégico y el tipo posiblemente fago). El protocolo se aplica
como esta incluido en el Apéndice I. La alimentacion de aves de corral, ganado
porcino debe estar plenamente clasificada.
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3.2 Protocolo P1: Toma de muestras y andlisis de Salmonellay enterobac-
teriaceae en alimentos para aves.

1. Grupo destinatario
Fabricantes de alimentos compuestos de aves para ser entregados a ganaderos.

2. Productos
Alimentos compuestos para aves. .

3. Requisitos adicionales generales.
Si se obtiene un resultado positivo de salmonella entonces deberia ser clasificado
de acuerdo al apéndice 1

4. Frecuencia de Inspeccion

Las siguientes situaciones, se distinguen con respecto a los alimentos para anima-
les suministrados a los agricultores de aves de corral
4.1 Alimentos compuestos para aves tecnoldgicamente tratados
A) que se suministren como tales
B), que se entregan junto con los materiales de alimentacion separa-
das
4,2 Alimento compuesto para aves de corral no techolégicamente tratado
4.3 Comprobacion final del producto

Dependiendo de la situacion, se estableceran los requisitos para el registro de en-
trada, control de procesos de produccion y control en el proceso logistico. La fre-
cuencia de inspeccion depende de los resultados de inspeccién previamente obte-
nidos.
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4.1 Alimentos compuestos tecnoldgicamente tratados
Los alimentos de aves deben ser suministrados libre de Salmonella.

4.1. A. Para los productores de alimentos para aves tecnolégicamente-tratado (por
ejemplo, pulsando, acidificacién, etc.) se aplican los siguientes requisitos:

1 Elfabricante de alimentos compuestos muestra por medio de una prueba
de reduccion de entero en qué condiciones la reduccién entero es al me-
nos un factor de 1000. Estas condiciones deben ser utilizadas como para-
metros de arranque para la produccidn de alimentos de aves de corral
tratados. La prueba de reduccién de entero debe llevarse a cabo al me-
nos dos veces al afo. El fabricante de alimentos compuestos debe ser
capaz de demostrar que estos parametros de puesta a punto se utilizan
en la produccion de alimentos para aves. Esto se aplica desde el principio
hasta el final de la produccién.

2. Cada empresa tiene su propia responsabilidad y especifica los puntos cri-
ticos para su propia situacion empresarial y determina un plan de mues-
treo minimo. Un diagrama de proceso de muestreo debe ser parte del
plan de tomas de muestras. Esto muestra los puntos criticos para el con-
trol de procesos.

El productor debe solicitar el control de procesos en aquellos puntos que
son criticos con respecto a la posible contaminacion con Salmonella , in-
cluyendo

a . Coolers, en el interior donde hay posibles sitios de condensacion

b . Suministro de aire del refrigerador en lugares donde el aire es aspi-
rado

¢ . Cada punto en la linea de produccion después de la prensa, donde la
re contaminacién del producto mediante, por ejemplo, el polvo, se puede
producir enzimas, trigo.

d. En el interior del silo de productos listos en la parte superior.

e . Cada punto después de la linea de produccién donde la re contamina-
cioén puede ocurrir como lugares abiertos, carga.

f. Transporte del producto listo para el cliente.

Se deben tomar un nimero representativo de muestras y analizarse
desde los puntos criticos mencionados anteriormente, con un minimo de
10 por cada linea de produccion.

3. Con respecto a la toma de muestras del protocolo de muestreo es aplica-
ble (en su caso) como se especifica en el 6 del presente Protocolo P1.
Cuando esto no sea posible (por el polvo, los medios de transporte, por
ejemplo), el uso también se puede hacer de la esponja / método de hiso-
pado donde se toma un minimo de 200 cm2 (esponja / swabbed).

4. Los puntos criticos deben ser examinados por Salmonella. La frecuencia
de inspeccion debe ser una vez por mes y si esto es negativo para un
afio medio a continuacion, la frecuencia puede ser reducida a una vez
cada dos meses. En el caso de un andlisis de resultado positivo se debe
hacer de nuevo una vez al mes durante al menos medio afio. Las mues-
tras positivas deben ser clasificadas.

5. En caso de contaminacion se tomaran acciones correctivas de inmediato
hasta que se cumpla con las normas demostrables.

6. A peticidén del avicultor estaran disponible para €l o ella los datos de in-
vestigacion relacionados con los anteriores.
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4.1.B. Para los productores de aves de corral tecnoldégicamente tratados con ma-
terias primas mezclada separadas los siguientes requisitos para las mate-
rias primas mixtas por separado se aplican ademas de los requisitos relati-
vos a la produccién de alimentos para aves techologicamente tratada (ver
seccion 4.2.A).

1.  Materias primas solamente' Salmonella no - criticos ' pueden ser materias
primas Salmonella criticos mezclados por separado ver GMP+ BA4 Re-
quisitos minimos de muestreo y analisis, (apéndice 3.5 Protocolo n ° 4).

2. Cualquier contaminacion que posiblemente podria ocurrir durante la re-
cepcion, transporte y almacenamiento de estos materiales de alimenta-
cién (= no - Salmonella - critico) debe ser prevenida. Los puntos criticos
donde puede ocurrir contaminacion con Salmonella deben ser revisados
mensualmente por esto’®. Estos puntos criticos también se indican en el
diagrama de proceso (véase la seccion A2). Estos incluyen, como mi-
nimo, a la recepcién de las materias primas, transporte interno y de alma-
cenamiento (= proceso logistico).

3. Se deben tomar un nimero representativo de muestras y analizarse
desde los puntos criticos mencionados anteriormente, con un minimo de
3.

4.  Los puntos criticos deben ser examinados por Salmonella. La frecuencia
de la inspeccion debe ser una vez por mes y si esto es negativo para un
afio medio a continuacion, la frecuencia puede ser reducida a una vez
cada dos meses. En el caso de un analisis de resultado positivo se debe
hacer de nuevo una vez al mes durante al menos medio afio. Las mues-
tras positivas deben ser clasificadas.

5.  En caso de contaminacion se tomaran acciones correctivas de inmediato
hasta que se cumpla con las normas demostrables.

6. A peticion del avicultor estaran disponibles para él o ella los datos de in-
vestigacion relacionados con los anteriores.

4.1.C. Para las empresas con una produccion anual de alimentos para aves de
hasta 7.500 toneladas por afio

Una empresa con una produccion anual menor (< 7.500 toneladas de alimentos para
aves) pueden decide que cumple con los requisitos de esta seccion en lugar de los
requisitos pertinentes en lo que respecta al control del proceso en la seccion 4.2A'y
4.2B seccion.

Se ha establecido que para una produccién anual de alimentos de aves de corral de
7.500 toneladas 0 menaos, una empresa debe llevar a cabo un proceso de verifica-
cién 4 veces por afio (o por lote de produccién) , donde se toma la muestra en 5
puntos criticos. Una muestra de la mezcla puede entonces estar formada por estas 5
muestras y después analizadas. Las instrucciones pertinentes de la ISO se aplican
con respecto a la puesta en comun de las muestras. Esto significa un total de alrede-
dor de 4 analisis por afo.

Si esto da lugar a un resultado positivo, 5 muestras deben ser analizadas de nuevo
por separado con el fin de rastrear la contaminacion. Si la muestra de la mezcla es
negativa, entonces también puede servir como muestra de producto final.

15 Esto se relaciona con un nlmero de puntos criticos en el proceso logistica ademas de los puntos
criticos en el proceso de produccion especificado en la seccion A2.
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4.2 Alimentos compuestos no tratados tecnoldégicamente

Se deben suministrar alimentos para aves libre de Salmonella.

Los siguientes requisitos se aplican con respecto al control de entrada de materias

primas:

1. Elfabricante de alimentos compuestos que hara la siguiente distincién en
las materias primas en la produccion de alimentos compuestos para aves
no tratados tecnolégicamente:

- Materias primas no - criticos Salmonella pueden ser procesados sin que
un analisis del lote en cuestion esté disponible

Materias primas Salmonella - criticos (véase GMP+ BA04 Requisitos mini-
mos para el muestreo y analisis) s6lo pueden procesarse si el lote en cues-
tibn, después del muestreo y el analisis, parece estar libre de Salmonella es
la responsabilidad de los fabricantes de alimentos compuestos.

a.

d.
e.

Como excepcion a estas materias primas criticas para Salmonella tam-
bién puede ser procesadas con un resultado de analisis para el lote en
cuestion no estan disponibles si esta hecho demostrable que la materia
prima de que se trata es de un fabricante especifico (= origen)y /o
tiene sometido a un tratamiento especifico y por lo tanto cumple con la
norma ' no - Salmonella - critico ' . Antes de esta clausula de excepcion
se puede utilizar al menos 10 entregas consecutivas deben ser Salmo-
nella - negativo.

Después de esto, cada quinto lote debe ser muestreada y analizada con
un .

Resultado negativo. En el caso de un resultado positivo de cada lote
debe estar de nuevo

muestreado y analizado hasta 10 entregas consecutivas

se encuentra que son Salmonella - negativo.

2. Método de muestreo de las materias primas :
a. Materias primas Salmonella - criticos y no criticos Salmonella se toma-

b.

ron muestras de la manera descrita en el § 6 de este protocolo P1.

El muestreo se realiza bajo la responsabilidad de los fabricantes de los
alimentos compuestos. (Nota: la toma de muestras puede tener lugar en
otro lugar, por ejemplo durante la carga del material de alimentacion)

En los lotes de hasta 100 toneladas, se toma por lo menos 1 de la
muestra y de lotes de mas de 100 toneladas se toman al menos 5
muestras. En este Ultimo caso una muestra de la mezcla puede ser he-
cha para el analisis.
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Los siguientes requisitos se aplican con respecto al control de procesos durante la
produccion de alimentos para aves:

3. Cada empresa tiene su propia responsabilidad y especifica los puntos criti-
cos (Representante) de su propia situacion empresarial y determina un plan
minimo de muestreo. Un diagrama de proceso de muestreo debe ser parte
del plan de muestreo. Esto muestra los puntos criticos para el control de pro-
cesos.

Los puntos criticos en el proceso de produccién para la re contaminacion de

Salmonella pueden ser, por ejemplo :

a. Transporte interno desde el punto de toma

b. Cada punto en la linea de produccion después de la amoladora / mezcla-
dor donde la re contaminacion del producto mediante, por ejemplo, el
polvo, se puede producir enzimas, trigo.

c. En elinterior del silo de mezcla lista en la parte superior.

d. Cada punto después de la linea de produccién donde la re contamina-
cién puede ocurrir como lugares abiertos, carga.

e. Transporte del producto listo para el cliente.

Un namero representativo de muestras deben tomarse de los lugares criticos
en el proceso de produccion y éstos deben examinarse para detectar la pre-
sencia de Salmonella con un minimo de 5 por cada linea de produccion.

4.  Con respecto a la toma de muestras (en su caso) el protocolo de muestreo
se aplica como se especifica en el § 6 del presente Protocolo P1. Cuando no
se puede obtener la cantidad necesaria de material de muestreo (el polvo y
los residuos de alimentos) (a causa de polvo, medios de transporte, por
ejemplo) uso puede también estar hecho de la esponja / método de hisopado
donde se toma un minimo de 200 cm2 (esponja / swabbed).

5. Lafrecuencia de examen de estos puntos criticos debe ser una vez por mes
y Si esto es negativo para un afio medio a continuacién, la frecuencia puede
ser reducida a una vez cada dos meses. Los puntos criticos deben ser exa-
minados por Salmonella. En caso de un resultado positivo, el muestreo y el
analisis se debe hacer de nuevo una vez al mes durante al menos medio
afio. Las muestras positivas deben ser clasificadas de acuerdo con el apén-
dice 1.

6. En caso de contaminacidn se tomaran acciones correctivas inmediatas hasta
que haya cumplimiento demostrable con las normas.

7. A peticidn del avicultor estara disponible para él o ella los datos de los exa-
menes relacionados con los anteriores por el fabricante de alimentos com-
puestos.

8.  Una empresa con una produccion anual menor (< 7.500 toneladas de ali-
mentos para aves) puede decidir que cumple con los requisitos de la seccion
4.2C en lugar de los requisitos pertinentes con respecto al control del pro-
ceso en esta seccion 3.
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4.3 Alimentos compuestos para Aves (productos finales)

El muestreo y andlisis de los tipos distinguibles de producto final se debe hacer de
acuerdo con la frecuencia minima (por unidad de la empresa) se indica en la si-
guiente tabla.

Tipo de Alimento compuesto Frecuencia de inspeccion minima
calculada por 24 toneladas de entrega

Cria 6 1 en 2 lotes(50%)

De engorde '’ 1 en 5 lotes (20%)

Cria ® 10 en lotes (10%)

Pollos de engorde 1 en 20 lotes (5%)

Gallinas ponedores y de engorde | 1 en 20 lotes (5%)

Pavos de engorde 1 en 5 lotes (20%)

Crias de pavos 1 en 10 lotes (10%)

Carne de pavos 1 en 30 lotes 3 1/3%)

5. Acciones adicionales correctivas en caso de que de positive la Salmonella

6. Método de muestreo

Las muestras de producto final para el control de procesos en la base de Enterobac-
teriaceae deben tomarse en un punto antes de cargar el contenedor a granel (o el
llenado de los sacos). El tamafio de las muestras a tomar es de al menos 60 gra-
mos, suficientes para componer una muestra y un duplicado de la muestra de 25
gramos cada una.

Las muestras de alimentos compuestos deben tomarse del flujo de productos en un
punto tan cerca como sea posible antes de la carga del contenedor a granel (o el lle-
nado de los sacos), o, en el caso del control del proceso, tan cerca como sea posible
a la del punto critico en el proceso.

7. Método de Analisis
El andlisis se llevara a cabo por un laboratorio aprobado por el médulo GMP+ FSA.
Ver GMP+ BA10 Requisitos minimos para la compras.

8. Informando los resultados de analisis

8.1 GMP+ Monitoring database

Los resultados de las determinaciones deberian ser provistas por lo menos una
vez al mes en GMP+ Monitoring database. Los resultados de los andlisis deberian
ser compartidos con la comunidad GMP+ en GMP+ Monitoring database.

8.2 Organismo de Certificacion

Para cada observacion de Salmonella enteritidus (Se) y Salmonella typhimurium
(ST) en los alimentos compuestos para el sector de los huevos no debe ser objeto
de consulta inmediata con el organismo de certificacion sobre la eficacia de la me-
dida anterior.

7 los sectores de carne y huevo respectivamente.

8 Si durante un periodo ininterrumpido de 2 afios de inspeccion del tipo de alimento en
cuestion, no hay muestras con salmonella positive entonces el minimo de frecuencia de
muestreo puede ser de 1 en 30 lotes (31/3%).
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3.3 Protocolo 2: Muestreo y analisis de Salmonellay entero — bacteriaceae
en los alimentos compuestos destinados a los cerdos, ganado y otras
especies animales (con excepcion de las aves de corral))

1. Grupo Destinatario
Los fabricantes de otros alimentos compuestos incluyendo los fabricantes de mez-
clas humedas de los subproductos de los destinados a las aves de corral

2. Productos
Otros alimentos compuestos que no sean los destinados a las aves de corral (in-
cluidas las mezclas de otros subproductos hiumedos)

3. Requisitos Adicionales Generales
Si se obtiene un resultado positivo para Salmonella entonces esto debe ser clasifi-
cado de acuerdo con el anexo |I.

4. Frecuencia de Inspeccion

La inspeccion de los tipos distinguibles de producto final debe hacerse de acuerdo
con la frecuencia minima (por unidad de la empresa) se indica a continuacién. Esto
depende del tratamiento que el producto ha tenido.

4.1 Tratamiento de reducciéon de Salmonella
En el caso de la reduccién de tratamiento de Salmonella, se lleva a cabo las pruebas
de Enterobacteriaceae y / o0 Salmonella.

4.1.1 Salmonella

Si se decide a testear la Salmonella, entonces la prueba debe llevarse a cabo de la
siguiente manera; Las muestras deben tomarse de alimentos compuestos para el
analisis de Salmonella.

La siguiente tabla aclara el nimero de muestras que se deben tomar.

Produccion anual de alimentos compuestos para Numero de muestras

otros tipos de animales que las aves por unidad por trimestre

de negocio (para mezclas humedas , las cantida-

des de material seca)
Hasta 2,000 tons 2
Hasta 4,000 tons 2
hasta 6,000 tons 3
hasta 8,000 tons 4
hasta 10,000 tons 5
hasta 20,000 tons 10
hasta 30,000 tons 15
hasta 40,000 tons 20
mas que 40000 tons 25

4.1.2 Enterobacteriaceae

Si se han adoptados las pruebas de Enterobacteriaceae entonces, esto se debe ha-

cer por la linea de produccioén en la que el tratamiento de reduccion de Salmonella-

se lleva a cabo, a través de:

a. Atoma de muestras y analisis de dos veces al afio en los puntos criticos en el
proceso de produccion con el fin de determinar el curso del nivel de enterobacte-
rias para poner a prueba el proceso de produccion (tratamiento térmico);
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b. 5 muestras por trimestre de producto final por linea y el analisis de estas mues-
tras.

Ademas, al menos dos veces al afio, el muestreo y el andlisis de Salmonella deben
llevarse a cabo en los puntos criticos |

4.2 No tratamiento de reduccion de Salmonella-

Si ningun tratamiento de reduccién de Salmonella- se lleva a cabo entonces debe
haber una inspeccion segun lo previsto en el § 4.1.1.

4.3 Alimentos compuestos humedos

Como un reemplazo para las pruebas de Salmonella, el participante también puede
llevar a cabo pruebas sobre el pH o la temperatura. El participante debe tener al me-
Nnos una muestra por trimestre, por producto y lo han probado.

En el caso de que se mide el pH y cumple con el pH maximo como se especifica en
las normas GMP+ BAO1 del producto, luego, la toma de muestras y analisis para
Salmonella no es obligatorio.

5. Acciones correctivas adicionales en caso de un resultado positivo de Sal-
monella

Si se encuentra una muestra del producto final que es Salmonella - positivo, un
muestreo y analisis para Salmonella deben llevarse a cabo en los puntos criticos en
el proceso de produccion.

6. Método de muestro

Las muestras de alimentos compuestos deben tomarse del flujo de productos en
un punto tan cerca como sea posible antes de la carga del contenedor a granel (o
el llenado de los sacos ), 0, en el caso del control del proceso , tan cerca como
sea posible a la punto critico en el proceso. Las muestras de producto final para el
control de procesos en la base de Enterobacteriaceae deben tomarse en un punto
MAas cercano como sea posible antes de cargar el contenedor a granel (o el llenado
de los sacos). La cantidad de las muestras a tomar es de al menos 60 gramos , su-
ficientes para componer una muestra y un duplicado de la muestra de 25 gramos
cada una.

7. Método de Anélisis
El analisis se llevara a cabo por un laboratorio aprobado por el médulo GMP+ FSA.
Ver GMP+ BA10 Requisitos minimos para la compras.

8. Informe de resultados de anélisis

Los resultados de las determinaciones deberian ser provistas por lo menos una
vez al mes en GMP+ Monitoring database. Los resultados de los analisis deberian
ser compartidos con la comunidad GMP+ en GMP+ Monitoring database.
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3.4 Protocolo P4: Muestreo y analisis de materias primas criticas de Salmo-
nella (materias primas)

Introduccién

Basandose en la toma de muestras y los datos de andlisis para el «control de sa-

lida" de los productores / importadores / agentes de transporte de materias primas
y el «control de entrada" de los fabricantes de alimentos compuestos GMP+ Inter-
national mantiene la siguiente lista de -materiales de alimentacion criticos de Sal-

monella

Materias primas criticas de Salmonella-
No hay actualmente materias primas evaluadas como Criticas de Salmonella.

3.4.1 Protocolo 4A: Muestreo y Andlisis de las materias primas criticas de salmo-
nella

1. Grupo destinatario
Productos de materias primas criticas de salmonella

2. Productos

Materias primas criticos de Salmonella

Cada afio, el informe "Plan para el control de Salmonella en el sector de la alimen-
tacién" se utiliza para determinar qué materias primas son Salmonella-critico.

3. Requisitos adicionales generales

En el lugar de produccién debe haber una lista que muestra los siguientes datos:
a. numero de vehiculos cargados

b. la cantidad entregada por barco

C. que se tomaron muestras de vehiculos

d. el nimero de muestras por barco

e. fecha de envio de muestras al laboratorio

f. resultados (y la clasificacion si Salmonella-positivo).

Esta lista sera presentada y puesta a disposicion, a peticién del inspector del
cuerpo supervision

Si se obtiene un resultado positivo para Salmonella entonces esto debe ser clasifi-
cado de acuerdo con el apéndice I.

4. Frecuencia de Inspeccion

Para cada lugar de produccién al menos una muestra por cada dia de entrada se
examinara durante la carga (desde la fabrica) para detectar la presencia de Salmo-
nella.

5. Acciones correctivas adicionales

6. Método de muestreo

Por lugar de produccion se tomara una muestra de al menos 25 gramos por
vehiculo de la primera entrega del dia y después de cada cuarta entrega del
vehiculo. Silos bugues se cargan a continuacion, una muestra debe ser tomada
por cada 500 toneladas o fraccion.
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El material de la muestra se recogio6 en el flujo del producto durante la carga y se
envasa en botes de muestras estériles. El fabricante envia las muestras dentro de
los 2 dias habiles siguientes a la muestra que esta siendo adoptado y le da al labo-
ratorio para hacer una muestra de mezcla del material y para que sea analizado.

7. Métodos de Anélisis
El analisis se realizara con un laboratorio aprobado bajo el médulo GMP+ FSA.
Ver GMP+ BA10 Requisitos minimos para la compras.

8. Informe de Resultados de Analisis

Los resultados de las determinaciones deberian ser provistos por lo menos una
vez al mes en GMP+ Monitoring database. Los resultados de los analisis deberian
ser compartidos con la comunidad de GMP+ en GMP+ Monitoring database.

3.4.2 “Requisitos de bonificacion / penalizacién "con respecto a la toma de mues-
tras y andlisis de las materias primas Salmonella criticos

Un productor de una materia prima de Salmonella -critica debe cumplir con la
muestreo minima y analisis establecidos en el protocolo. Un productor puede, sin
embargo, sobre la base de buena toma de muestras y resultados de los analisis
para una disminucion en la frecuencia de muestreo y andlisis. El productor debe
cumplir con los siguientes requisitos:

a. El productor tiene que haber cumplido el afio anterior con todas las muestras
de andlisis de Salmonella y de las obligaciones especificadas en GMP+ BA04
Requisitos minimos para el muestreo y analisis, el Protocolo de P4. Esto signi-
fica que ha cumplido con la frecuencia de muestreo y analisis y ha enviado los
resultados del analisis de GMP+ Monitoring database de acuerdo con los requi-
sitos.

b. Laincidencia de Salmonella a de la materia prima en cuestion tienen en los 4
trimestres previos haber sido inferior al 3 % por trimestre sobre la base de
muestreos y analisis en el que:

1. laincidencia de Salmonella 3 % corresponde al final de control del producto
en fabrica;

2. . Laincidencia de Salmonella 3 % se refiere a todos los Salmonellas (todas
las clasificaciones serol6gicas)

3. .laincidencia de Salmonella se calcula sobre la base de la frecuencia pres-
crita de muestreo en GMP+ BA0O4 Requisitos minimos para el muestreo y
analisis, el Protocolo de P4.

c. En el afio anterior, el productor ha llevado a cabo un control del proceso ade-
cuado en el que se han hecho todos los puntos criticos en el proceso se han
tomado medidas de control claros y adecuada (de acuerdo con el sistema HA-
CCP).

Si el productor cumple con los requisitos establecidos (elementos A a C ), enton-
ces en lugar de la toma de muestras obligatoria minima prescrita y andlisis que
puede conformarse con la siguiente toma de muestras y analisis de frecuencia:

El productor lleva a cabo el muestreo y analisis de Salmonella sobre la base de en
la compafiia de HACCP.
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La frecuencia minima de muestreo se determina a través del sistema que se deta-
lla en el capitulo 2 del GMP+ BA4 Requisitos minimos para el muestreo y analisis
con la siguiente formula:

Freg. = \ Production volume * 1 *5 *5,
100
Para una explicacién de esta formula consulte el Apéndice 2 de GMP+ BA4 Requi-
sitos minimos para la toma de muestras y andlisis. En la formula anterior se ha to-
mado una decision en un factor de 1 de la historia y por un factor de 5 para la gra-
vedad.

Esta formula se deriva de una férmula general que tiene en cuenta el volumen
anual de la produccién y en el que un factor de correccion se puede aplicar para la
historia, la posibilidad de re contaminacion y la gravedad.

a. Sila causa de la incidencia de Salmonella es superior al 3% (del producto final)
un cuarto se encuentra en un incidente, entonces el productor puede hacer la
vigilancia contemplada en el punto a. Hay un incidente si la incidencia de la
Salmonella en los productos finales después de la observacion de los hechos
1. Es mas alto para un maximo de un mes (30 dias) deun 3%y
2. Mas de 1 resultado positivo se encuentra dentro de los 14 dias.

b. Por dos trimestres sucesivos puede ocurrir solo 1 incidente.

c. Si el productor tiene una incidencia de Salmonella en dos trimestres consecuti-
vos 3 % de los productos finales (que no es el resultado de un incidente), el
productor debe informar las medidas adoptadas a su organismo de certifica-
cion.

d. Siel productor no cumple con los puntos a. a d . a continuacion, durante un pe-
riodo de al menos un afio que deberia llevar a cabo el muestreo y analisis de
Salmonella a lo prescrito en GMP+ BA4 Requisitos minimos para el muestreo y
analisis de la materia prima Salmonella - critica en cuestion.
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4 Otros muestreos y protocolos de analisis

4.1 Protocolo P7: Muestreo y analisis de proteina animal

4.2 1. Grupo Destinatario

Fabricantes de piensos compuestos incluyendo mezclas hUmedas para rumiantes

2. Productos
Alimentos compuestos incluyendo mezclas hUmedas para rumiantes

3. Requisitos generales adicionales

4. Frecuencia de Inspeccion

Los siguientes niumeros de muestras de piensos para rumiantes deben ser toma-
dos para los examenes microscépicos por la presencia de proteina tisular de ma-
miferos. .

Tabla de inspeccion por lugares de produccién para el control BSE

Produccién en toneladas por afio Muestras / Un cuarto

< 5,000
5,000 < < 10,000
10,000 < < 20,000
20,000 < < 30,000
30,000 < < 40,000

>40,000

WINININ|FP |-

5. Medida correctiva adicional en el caso que se exceda la Norma
De acuerdo con la legislacién de alimentacion animal

6. Método de Muestreo

7. Método de Analisis

Los analisis seran realizados por un laboratorio aprobado bajo el médulo GMP+
FSA. Ver GMP+ BA10 Requisitos Minimos para la Compras.

8. Entrega de Resultados

Los resultados de las determinaciones deberian ser provistas al menos unas vez
por mes a la base de datos de Monitoreo GMP+ Monitoring database. Los resulta-
dos de los analisis deberian ser compartidos con la comunidad GMP+ en la base
de datos de monitoreo GMP+ Monitoring database.
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APENDICE 1: PROTOCOLO PARA LA CLASIFICACION SE-
ROLOGICA DE LA SAMONELLA

Los participantes en el esquema de GMP+ FSA para el sector de la alimentacion

animal estan obligados a tener muestras positivas para Salmonella de alimentos o

materias primas clasificadas.
Los alimentos para aves, alimentos el ganado y cerdos deben estar plena-
mente clasificados. Los materiales de alimentacién deberian clasificarse para
los serotipos Enteritidis, Typhimurium, Infantis, Virchow, Hadar, Java y Agona.
La clasificacion seroldgica debera llevarse a cabo por el RIVM o por un
laboratorio aprobado bajo el modulo GMP+ FSA. Ver GMP+ BA10 Requisitos
Minimos para la compras. Se les imputara los costos de la clasificacion, a la
empresa de alimento para animales.

El propdsito de esta clasificacion es establecer con mayor precision cualquier rela-
cion entre los tipos de Salmonella en las materias primas, el compuesto piensos
producidos a partir de ellos, los animales vivos que se alimentan de estos alimen-
tos y también productos de origen animal. Es una ayuda en la investigaciéon de la
posible causa de la contaminacién por Salmonella en un enlace posterior en la ca-
dena.

El procedimiento es el siguiente:

a. Nuevas empresas participantes reportaran una sola vez a la RIVM al nimero
de teléfono 030-2742126.

b. EIRIVM le enviard un medio de transmision lo méas rapido posible incluyendo
material de embalaje. Este es el empaquetado estandar RIVM con formas blan-
cas / rosa. Estos formularios deben ser reemplazados por los formularios ver-
des para un proyecto de alimentacién animal. Estos formularios se enviaran a
las empresas que se han matriculado recientemente separados del material de
envasado.

c. El material de embalaje y el nuevo medio de transmisién seran devueltos al re-
mitente después de cada presentacion. Los formularios verdes pueden solici-
tarse cada vez que sea necesario por teléfono al nimero de teléfono 030-
2742126. Los participantes que presenten regularmente un formulario verde a
RIVM, a partir de hoy, deben también pedirlos por teléfono.

d. Elformulario RIVM verde debe haberse completado plenamente y enviado a
RIVM junto con la Salmonella identificada. El formulario debe contener los si-
guientes detalles de:

1. Nombre / direccion / lugar del remitente;

2. Empresa que ordena la toma de muestras del producto (posiblemente en
forma de cédigo);

3. Tipo de alimento o pienso del cual se aislo la salmonella;

4. Pais de origen de la alimentacion.

Para la primera remesa se debe especificar la técnica para aislar Salmonella una
vez y cualquier cambio futuro en la técnica utilizada.
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