UNIVERSIDAD DE COSTA RICA

FACULTAD DE CIENCIAS AGROALIMENTARIAS

ESCUELA DE ZOOTECNIA

Evaluacion de la inocuidad microbioldgica de los alimentos secos para
mascotas y el efecto del proceso de extrusion en la digestibilidad

Astrid Leiva Gabriel

Proyecto de Graduacion para optar por el titulo en el grado académico de
Licenciatura en Ingenieria Agrondmica con énfasis en Zootecnia

Ciudad Universitaria Rodrigo Facio

2019



Este proyecto de graduacion fue aceptado por la Comisién de Trabajos Finales de
Graduacion de la Escuela de Zootecnia de la Universidad de Costa Rica, como
requisito parcial para optar por el grado de Licenciatura en Ingenieria Agronomica

con énfasis en Zootecnia.

Ph.D. Andrea Molina Alvarado Directora del Proyecto de Graduacion
Lic. Alejandra Jiménez Picado Miembro del tribunal

Ph.D. Sergio Salazar Villanea Miembro del tribunal

Ph.D. Andrea Brenes Soto Miembro del tribunal

M.Sc. Carlos Arroyo Oquendo Director de la Escuela

Bach. Astrid Leiva Gabriel Sustentante



DEDICATORIA

A mi mama y mis hermanos, los pilares de mi vida.



AGRADECIMIENTOS

Agradecimientos especiales a Don Ever Alfaro y a la Dra. Natassja Céspedes, por
Su aporte profesional y experiencia.

M.Sc. Fabio Granados, por despertar en mi la curiosidad cientifica, y junto con la
Lic. Graciela Artavia, por su colaboracion en el método de aminoécidos.

A mi tutora del proyecto de graduacion, Ph.D. Andrea Molina, por la paciencia y el

apoyo.

Ph.D. Sergio Salazar, Ph.D. Andrea Brenes, Lic. Alejandra Jiménez, por colaborar
en el proceso de revision de este proyecto, cuyas sugerencias ayudaron a mejorar

el producto final.



INDICE

DEDICATORIA e e et e e e e e eaa s I
AGRADECIMIENTOS ... e e e iv
INDICE ...ttt ettt ettt e e v
INDICE DE CUADROS ...ttt ettt ettt sts st Vi
INDICE DE FIGURAS ...ttt ettt st viii
INDICE DE ANEXOS ...ttt ettt ettt te s san s steeneesaeaneas IX
RESUMEN ... e e e e e e e et e e e a e e e e e eaa s X
INTRODUCCION ...ttt ettt sttt e e e 1
ESTADQO DEL CONOCIMIENTO ...ttt 3

Antecedentes €N COSta RICA.........uuuuuuuiiiiiiiiiiiiiii e 3

Clasificacion de los alimentos para MasCotas........cccuuveeeeeeeeriiiiiiiiiiieeee e 3

Parametros nutricionales de los alimentos para perros y gatos................... 4

Proceso de elaboracion de los alimentos secos (extrusado y peletizado) .. 5

Efecto del proceso de extrusion sobre la digestibilidad de los alimentos

[ L= = LT o 0 = 1P 6
Enterobacterias en alimentos paraanimales ..........cccooeeei 7
Prevalencia de Salmonella Sp......oooooii 8
Buenas practicas de manufactura ..........cccoooeeiieiiiiiiiiiii e 9
OBJETIVO GENERAL ... .ottt ettt e et e e e e e e e e 10
OBJETIVOS ESPECIFICOS.......oiiiteieeeieeeee ettt 10
PROCEDIMIENTO Y METODOLOGIA ......coooiieeceeeeeeeeeeeee e, 11
Diagnostico de buenas practicas de manufactura (BPM)........ccccooeeeeeiienn, 11
Evaluacion de la calidad microbioldgica........ccccevvvviiiiiiiiciiiiiee e, 11
Evaluacion de la digestibilidad por pepsina ..........ccceeeeiiieeiiiiiiiiiiiee e, 12
Perfil de aminOACIAOS ....coooiiii i 12
Fa g F= T IS KRS = T 1S3 (o o 12
RESULTADOS Y DISCUSION .....ooiiiiieiieecieieceeeee e 14
CAPITULO 1: EVALUACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA (BPM) ..ottt e e e e e e eeaaann e e e e e e eeeeenes 14
CAPITULO 2: EVALUACION DE LA INOCUIDAD MICROBIOLOGICA ............. 24



CAPITULO 3: EVALUACION DEL EFECTO DEL PROCESO DE EXTRUSION EN

LA DIGESTIBILIDAD DE LOS ALIMENTOS PARA PERROS .........cccoooviiiiiiiens 27
CONCLUSIONES ... 31
RECOMENDACIONES ... .t e e eeenes 32
REFERENCIAS ... e e e e eennes 33
ANEXOS .o 40

vi



INDICE DE CUADROS

Cuadro 1. Parametros nutricionales en porcentajes minimos recomendados en los
alimentos para PErrOS Y QAtOS. ......cccceiveieiiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 4

Cuadro 2. Evaluacion de los establecimientos A y B, por medio del RTCA
65.05.63:11, y la “Guia de Verificacion para Inspecciones de Buenas Practicas de
Manufactura de Productos destinados a la Alimentacion Animal”......................... 15

Cuadro 3. Resultados de los analisis microbioldgicos, con respecto a un criterio de
conformidad, en los establecimientos, por zona de MUestreo. ............ccceeeeeeeeeenn. 25

Cuadro 4. Resultados del analisis de aminoacidos en los alimentos terminados para
PEITOS AUUITOS. ... 28

Cuadro 5. Digestibilidad por pepsina de los alimentos terminados para perros, por
zona de muestreo y por estableCcimiento. ... 29

Vil



INDICE DE FIGURAS

Figura 1. Proceso de elaboracion de alimento extruido para mascotas ................ 5
Figura 2. Resultados de la verificacion de BPM, por seccion, de los establecimientos,
con la “Guia de Verificacidn para Inspecciones de Buenas Précticas de Manufactura
de Productos destinados a la Alimentacion Animal”...............ccccceeii . 16

Figura 3. Disefio y flujo de proceso de los establecimientos ............ccccoeeeeeeeeennns 19

viii



INDICE DE ANEXOS

Anexo 1. Guia de Verificacion para Inspecciones de Buenas Practicas de
Manufactura de Productos destinados a la Alimentacion Animal. ........................ 41



RESUMEN

En Costa Rica, para el afio 2018, se reportd una produccion de 1 238 243 TM de alimentos
destinados al consumo animal, y los alimentos para mascotas (perros y gatos) ocupan el
quinto lugar (41 635 TM/afio) y abastecen hasta el 90% del mercado nacional. Este
antecedente responde al aumento de la poblacion de perros y gatos (50,5% de los hogares
poseen al menos un perro), y a un propietario mas responsable y exigente en cuanto a la
alimentacion de sus mascotas.

Parte del proceso de elaboracion de alimentos secos para mascotas, involucra una fase
térmica, que en la mayoria de los casos se conoce como extrusion. Este proceso térmico
(60 - 150 °C, por 120 segundos), elimina la carga microbiana, sin embargo, se puede perder
calidad nutricional, al desnaturalizar proteinas y reducir la digestibilidad del alimento.

El objetivo principal de este proyecto fue evaluar la inocuidad de los alimentos secos para
mascotas, y el efecto del proceso de extrusion sobre la digestibilidad. Se visitd dos
establecimientos dedicados a la elaboracion de alimentos para mascotas, en donde se
realiz6 una evaluacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) con base en el
Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA 65.05.63:11): Productos utilizados en
alimentacién animal, Buenas practicas de manufactura, y en general, mostraron debilidades
en infraestructura, evidencia documental y practicas post proceso.

Se recolectaron un total de 25 muestras de alimento para perro adulto, en diferentes puntos
del proceso de produccion (antes y después del proceso de extrusion), para evaluar la
presencia y/o concentracion de microorganismos patdégenos (Salmonella sp, E. coli) e
indicadores (microorganismos mesofilos aerobios, hongos y levaduras). Se confirmé la
efectividad del proceso térmico en la eliminacion de Salmonella sp y E.coli, al pasar de una
y dos muestras positivas antes del proceso extrusién a un 100% de ausencias postproceso,
respectivamente.

Se evalud el efecto del proceso de extrusion en la digestibilidad in vitro de los alimentos
para perros en muestras antes y después del proceso térmico (valores de digestibilidad,
69,77 y 71,86 g/100 g, respectivamente), sin embargo, no se encontraron diferencias
significativas.

Se puede afirmar, que la correcta implementacion de BPM, permite a los elaboradores de
alimentos para animales garantizar la comercializaciéon de un producto de 6ptima calidad

(textura, olor, composicién nutricional, entre otros) e inocuidad.



INTRODUCCION

La globalizacion de los mercados y el caracter cada vez mas exigente del consumidor en
materia alimentaria, ha hecho indispensable la creacion de reglamentos y sistemas que

aseguren la produccion de alimentos inocuos (Dias y Uria 2009, Badilla 2012).

Dada la estrecha relacion que existe entre los alimentos para animales y los alimentos para
consumo humano, en funcion de un sistema integral de produccién bajo el lema “de la
granja a la mesa” (FAO-IFIF 2014). Las normas de sanidad, inocuidad y calidad, que
aseguren la nula o baja incidencia de factores fisicos, quimicos y biolégicos que causen
riesgos a la salud son cada vez mas estrictas (Codex Alimentarius 2008).

Calidad e inocuidad son conceptos que tienden a confundirse. La inocuidad es la
incapacidad para hacer dafio (Huss et al. 2018b), y en la industria alimentaria, este concepto
esta dentro de la definicion de calidad, el cual se rige por las expectativas del consumidor,
y los pardmetros minimos que debe cumplir un producto para su comercializacion (FAO
2019). En otras palabras, en la elaboracion de un alimento, se espera que este cumpla
parametros nutricionales, de textura, color y sabor, ademas de no afectar la salud del animal
en el corto, mediano o largo plazo (Codex Alimentarius 2008, FAO 2019).

En Costa Rica, desde el afio 2012, se fortalecidé la normalizacién de las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) con la adopcion del Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA
65.05.63:11): Productos utilizados en alimentacién animal, Buenas practicas de
manufactura (COMIECO 2012). Esto ha garantizado una mejora en los procedimientos de
elaboracion, un aumento en la calidad y garantiza la inocuidad, con evidentes efectos

positivos en la nutricion y salud del animal (FAO-IFIF 2014).

Sin embargo, a pesar de contar con legislacion, reglamentacién y una herramienta de
evaluaciéon del cumplimiento de las BPM, se han reportado hallazgos de prevalencia de
Salmonella sp en muestras de alimento para mascotas (3,4%), tomadas durante el periodo
2009 — 2014 (Molina et al. 2016).

Lambertini et al. (2016), realizaron pruebas en las que se demostraba que Salmonella sp,
puede sobrevivir en alimentos con baja disponibilidad de agua, entre los que se incluyen
alimento para mascotas con hasta un 12% de humedad. Es decir, existe un pequefio

porcentaje de riesgo a la inocuidad en los alimentos para mascotas que puede generar



problemas de salud tanto al animal como al ser humano, debido a su estrecha relacién de

convivencia.

Segun, Salazar (2008) y Maya (2016), el proceso de extrusado y/o peletizado (parte de la
elaboracion de alimentos secos), debe garantizar la eliminacién de microorganismos del
producto, al someterlo a un tratamiento térmico (60 - 150 °C), que a la vez, puede mejorar
la digestibilidad del alimento, al gelatinizar los almidones presentes en los carbohidratos
(van Rooijen et al. 2014b, Huss et al 2018a). Sin embargo, la exposicion a las altas
temperaturas también afecta la biodisponibilidad de los nutrientes, al oxidar lipidos y
desnaturalizar aminoacidos (van Rooijen et al. 2013, Huss et al 2018a).

Por ejemplo, van Rooijen et al.(2013), hallaron alimentos para cachorro (4 — 14 semanas),
con contenidos de lisina total por debajo del minimo recomendado (0,90 g/100 g de materia
seca) (FEDIAF 2017), lo cual puede interferir en la salud del animal y en su adecuado
desarrollo, ya que la lisina es un aminoacido esencial que interviene en la absorcién de
calcio, en la produccién de colageno y en el desarrollo del sistema inmune (FEDIAF 2017,
AAFCO 2019).

Ademas de la digestibilidad, la biodisponiblidad de los aminoacidos puede ser utilizado
como medida de control de los tratamientos térmicos utilizados y su efecto en la calidad
nutricional, asi como el uso de indicadores microbiol6gicos es una medida de la inocuidad
del producto final (Rokey et al. 2010, Tran et al. 2011, Huss et al. 2018a).

La presencia de microorganismos patégenos (Salmonella sp) y/o altas concentraciones de
microorganismos indicadores de higiene (coliformes totales y fecales), en el producto
terminado (Jones 2011), se pueden relacionar con un fallo del proceso de extrusion o bien,

con contaminacion cruzada por fallas en el sistema de BPM (Lambertini et al. 2016a).

En Costa Rica, se ha evaluado la presencia de microorganismos patégenos en muestras
de alimento terminado para mascotas (2009 — 2014) y se reportd 3,4% de prevalencia de
Salmonella sp (n=89) (Molina et al. 2016), sin embargo, el estudio no fue integral al
relacionar las BPM con la prevalencia de microorganismos. Por tanto, para obtener
informacion relevante sobre los establecimientos dedicados a la elaboracion de productos
destinados al consumo de perros y gatos en el pais, se debe realizar un diagnostico méas
exhaustivo, que permita la planificacion de medidas en funcién de garantizar la inocuidad y

la calidad nutricional del producto.



ESTADO DEL CONOCIMIENTO

Antecedentes en Costa Rica

La poblacion de perros y gatos en Costa Rica, reportada para el afio 2018 es de
1 400 000 y 400 000, respectivamente (CIAB 2018), en donde el 50,5% de los hogares
poseen al menos un perro (WAP 2016). En el mismo informe se report6 que el 76,5% de
los hogares ofrece a su perro alimento balanceado es decir, existe una mayor tendencia en
la poblacion sobre la tenencia responsable de mascotas, donde efectivamente el tema de

la alimentacion esta incluido.

En concordancia con lo anterior, la Camara de Industriales de Alimentos Balanceados
(CIAB), describe que la produccion de alimento balanceado total en Costa Rica es de 1 238
243 TM/afio, de los cuales 41 635 TM/afio pertenece a la producciéon de alimento
balanceado destinado al consumo de perros y gatos (quinto lugar en la produccion) (CIAB
2018).

Por otro lado, la Direccién de Alimentos para Animales (DAA), del Servicio Nacional de
Salud Animal (SENASA), reporta 129 establecimientos activos dedicados a la elaboracién
de alimento balanceado, de los cuales 37 se dedican a la produccion de alimento para
mascotas (Feednet 2015, Corrales 2017).

Clasificacién de los alimentos para mascotas

El objetivo de un alimento balanceado para mascotas es ofrecer una racion completa que
supla los requerimientos diarios del animal en funcién de su etapa fisiol6gica, ademas, debe
ser palatable e inocuo (AAFCO 2014b, FEDIAF 2017).

Los alimentos para mascotas pueden clasificarse seguin la calidad de los ingredientes
(econ6micos, premiun y superpremiun), segun la etapa del animal (cachorro, adulto y senil),

o0 por su contenido de humedad (humedos, semi — humedos y secos) (Gomez 2013).

Los alimentos humedos (60 — 87 % de humedad), se caracterizan por contener altos niveles
de carne, lo que a la vez aporta mayor porcentaje de proteina y fosforo por kilogramo de
materia seca del producto, y se consideran mas palatables y digestibles que los alimentos
semi—humedos (15 — 35 % de humedad) y que los alimentos secos (6 — 11 % de humedad),

sin embargo, estos ultimos son mas econdmicos (Bustos 2006, Suarez 2016).



Entre los alimentos secos, se incluyen las galletas, los pellets y las croquetas o extruidos,
lo que involucra un proceso de coccién como parte de su elaboracién, lo que contribuye
junto al uso de preservantes y de acidos organicos a prevenir el crecimiento microbiano y

aumentar la vida atil del producto (Salazar 2008, Gdmez 2013).

Pardmetros nutricionales de los alimentos para perros y gatos

Los alimentos para perros y gatos deben cumplir con parametros nutricionales minimos
(segun etapa fisiolégica), que les permita una calidad de vida 6ptima, y un buen estado de
salud (FEDIAF 2017, Huss et al. 2018b). El Cuadro 1, presenta los valores de algunos
nutrientes esenciales para el desarrollo metabdlico del animal. La proteina cruda, el extracto
etéreo, el calcio y el fésforo, son de declaracién obligatoria, junto a la humedad, la energia
y el contenido de sal (AAFCO 2019).

Cuadro 1. Pardmetros nutricionales en porcentajes minimos recomendados en los

alimentos para perros y gatos.

Perros Gatos
Nutriente — —
Adultos Crecimiento y Adultos Crecimiento y
(mantenimiento) Reproduccion (mantenimiento) Reproduccion
Proteina cruda (%) 18,00 22,50 26,00 30,00
Arginina (%) 0,51 1,00 1,04 1,24
Lisina (%) 0,63 0,90 0,83 1,20
Taurina (%) NI NI 0,10 0,10
Extracto etéreo (%) 5,50 8,50 9,00 9,00
Acido linoleico (%) 1,10 1,30 0,60 0,60

Acido eicosa-
pentaenoico + acido NI 0,05 NI 0,01
docohexanoico (%)
Calcio (%) 0,50 1,20 0,60 1,00

Fosforo (%) 0,40 1,00 0,50 0,80

Modificado de FEDIAF (2017) y AAFCO (2019). Valores en base a materia seca. NI: No

indica



Proceso de elaboracion de los alimentos secos (extrusado y peletizado)

En la Figura 1, se muestra el flujo de proceso basico que se deberia encontrar en cualquier
establecimiento manufacturero de alimento balanceado para mascotas, y que involucre los

procesos de acondicionamiento y de extrusién, ambos claves para obtener la croqueta.

Macroingredientes de 3 Ingreso de Materia
Origen Vegetal vfo Prima

Animal 4'

Molino {500 - B50
micrc_lnes]
W

Criba

4

Mezcladora (53— 6 min}

v

Equipo acondicionado con vapor
160 - 150 "Cv 2 min)

¥

Extrusor

v

Secador (15— 20 min) > Humedzad 6- 11 %

v
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saborizantes

e

Enfriador — Temperatura 20 °C

v

Bascula v Enfarde

v
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L 4

Microingredientes

\Vapor y Agus —_—

Figura 1. Proceso de elaboracion de alimento extruido para mascotas. Recuadros en rojo
sefialan puntos de control en el proceso de extrusion. Modificado de Bustos (2006),
Salazar (2008) y Maya (2016).



El inicio del flujo de proceso, es similar al de elaborar cualquier alimento balanceado: se
seleccionan y se pesan los ingredientes a utilizar, posteriormente se pasan por un molino,
para disminuir y homogenizar el tamafio de particula (se recomienda de 500 a 850
micrones). Este paso, es un punto critico para el proceso de acondicionamiento, ya que las
particulas deben de poseer suficiente area de exposicion para permitir la absorciéon del agua
y que la gelatinizacién de los almidones permita la adhesion de las particulas y la formacién
de una pasta que luego se cortara en las formas y tamafos requeridos (Bustos 2006,
Gbdmez 2013).

Después de la molienda, se contintia con el mezclado de los ingredientes (otro punto critico),
ya que la mezcla homogénea de todos los macro y micro ingredientes, debe de asegurar

que, en cada bocado, el animal consuma los nutrientes requeridos (Maya 2016).

Se contintia con el proceso de acondicionamiento, en el que se aplica vapor a la mezcla
por alrededor de dos minutos, se alcanzan temperaturas entre 60 - 150 °C para impulsar la
gelatinizacion de los almidones (Bustos 2006, Salazar 2008). Inmediatamente después del
acondicionamiento, se procede con la extrusion o el peletizado, ambos procesos térmicos
que aglomeran las particulas presentes en la mezcla y permiten la formacion de una masa

a la que posteriormente se le da una nueva forma.

Estos procesos (extrusion y peletizado), tienen como ventajas, el reducir el desperdicio,
aumentar la vida util del producto y mejorar la digestibilidad de los carbohidratos (Bustos
2006, Salazar 2008, Gomez 2013).

Los procesos de secado y enfriado, tienen como objetivo disminuir la humedad (max. 13%)
y la temperatura (aproximadamente 20 °C como temperatura final) del alimento,
respectivamente, con el fin de proveer al producto final las condiciones idéneas para su
almacenamiento, aumentar su vida util e inhibir el crecimiento de bacterias y hongos
(Gémez 2013, Maya 2016).

Efecto del proceso de extrusion sobre la digestibilidad de los alimentos para
mascotas

Se ha descrito, que el proceso de extrusion mejora la digestibilidad de los carbohidratos, al
gelatinizar los almidones presentes en estos (Bustos 2006, Salazar 2008, Gomez 2013).
Sin embargo, también se puede relacionar con las pérdidas de vitaminas, la oxidacion de
lipidos y la reduccion en la disponibilidad de aminoéacidos (van Rooijen et al. 2014a). Por

ejemplo, la lisina, esencial en las dietas de perros y gatos por su funcién en la absorcion de
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calcio y el desarrollo del sistema inmune (AAFCO 2019, FEDIAF 2017), o la taurina,
esencial en gatos, dado que su deficiencia puede producir cardiopatias y degeneracion de
la retina (FEDIAF 2017).

Un indicador de uso comun para determinar la calidad del alimento es la evaluacion de la
digestibilidad, es decir, medir la proporcion de nutrientes disponibles para su absorcion,
debido a que no todos los nutrientes se absorben y se utilizan en la misma medida (Malca
et al. 2006). Por tanto, se debe de mantener condiciones Optimas y estandarizadas de
procesamiento, para disminuir los efectos adversos y favorecer aquellos que son deseables
(Lankhorst et al. 2007, van Rooijen et al. 2014a).

Por otro lado, el proceso térmico aplicado en la elaboracion de alimentos extrusados, tiene
a su favor eliminar o disminuir la carga de microorganismos, debido a la coccién previay la
disminucion de humedad, lo que, hasta este punto, garantiza la inocuidad microbioldgica
del alimento (GAmez 2013, Maya 2016).

Las temperaturas alcanzadas durante el proceso de extrusion son capaces de eliminar
bacterias patégenas como Salmonella que podrian encontrarse en el alimento. No obstante
este proceso tiene poco o0 ningun efecto contra algunos contaminantes quimicos asociados
a esta matriz, como es el caso de las micotoxinas, las cuales se ven poco afectadas por las

altas temperaturas (Gazzotti et al. 2015).

Enterobacterias en alimentos para animales

Salmonella es una bacteria gram — negativa, y se le considera uno de los principales
causantes de enfermedades de origen alimentario (Molina y Granados-Chinchilla 2015,
Molina et al. 2016). Es responsable de manifestaciones clinicas en humanos y animales
(fiebres entéricas y gastroenteritis) (Martinez y Verhelst 2015, FDA 2018), y se transmite
principalmente por el consumo oral de alimentos o agua contaminados (FDA 2013). Tiene
la capacidad de adaptarse a diversas condiciones, por lo que puede sobrevivir en alimentos

con baja disponibilidad de agua (Lambertini et al. 2016a, Molina et al. 2016).

Los coliformes totales incluyen microorganismos de los géneros, Enterobacter, Klebsiella,
Serratia, Erwinia, y se encuentran en variedad de ambientes como el suelo y el agua, por

lo que su alta presencia en los productos es un indicador de falta de higiene (ANMAT 2003).

La concentracion de coliformes fecales, en especifico E. coli, se utiliza como indicador de

contaminacion fecal, ya que, se encuentra en las heces de los animales y humanos. Su
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presencia en alimentos alerta sobre un posible riesgo a la salud humana y animal (Puerta-

Garcia y Mateos-Rodriguez 2010).

La presencia de bacterias mesdfilas aerobias, hongos y levaduras, son indicadores de vida
atil, es decir, aunque no son microorganismos patdgenos, su presencia puede acelerar la

degradacion de los alimentos y reducir su vida de anaquel (Herrera et al. 2009).

Prevalencia de Salmonella sp

Al ser Salmonella sp, un microorganismo con una alta patogenicidad, con un fuerte
componente zoonético y que puede sobrevivir en condiciones adversas (Lambertini et al.
2016b, Molina et al. 2016), se han realizado varios estudios que permiten monitorear la

tendencia de la contaminacion por Salmonella en los alimentos para animales.

Durante los afios 2002 — 2009, como parte del Programa de Contaminantes de Alimentos
de la FDA, se recolectaron 2 058 muestras, que incluian alimentos, golosinas y suplementos

para mascotas, y se obtuvo una prevalencia del 12,5% en Salmonella sp (Li et al. 2012).

En Polonia, se realizé una investigacion sobre la calidad de los alimentos balanceados
destinados al consumo animal durante los afios 2007 - 2010, y los investigadores reportaron
una prevalencia de Salmonella sp de 1,4% en alimentos para animales domésticos en
general (Kukier et al. 2012).

En Costa Rica, Herrera et al. (2009), realizaron un muestreo en alimentos para perros
adultos (n= 30), y evaluaron la carga microbiana presente (Salmonella sp, Listeria sp,
Clostridium sp, coliformes totales y fecales), y se obtuvo resultados negativos para la
presencia de estos microorganismos. Sin embargo, los investigadores concluyeron que aln

se necesitan mas estudios en esta area.

Por otro lado, Molina et al. (2016), durante el periodo 2009 — 2014, como parte de un estudio
de vigilancia de Salmonella en alimentos para animales, reportaron que un 3,4% de las
muestras recolectadas de alimento para mascotas (n= 89) estaban contaminadas con

Salmonella sp.

El aumento en la tenencia de mascotas en los hogares (WAP 2016), y la relacion tan
estrecha entre los perros y los seres humanos, convierte a Salmonella sp en un riesgo para
la salud publica. En los Estados Unidos en el periodo 2006 — 2008, se reportaron 70

personas con salmonelosis, relacionados con Salmonella schwarzengrund en alimentos



secos para perros (FDA 2018). Ademas, también en Estados Unidos, entre el 2015 y 2016,
se recolectaron 196 muestras de alimentos para perros y gatos, en donde el 8% fue positivo

para Salmonella sp. (Huss et al. 2018a).

Buenas préacticas de manufactura

En la industria alimentaria, las buenas préacticas de manufactura son la base para reducir
los riesgos a la inocuidad, desde el ingreso de las materias primas, hasta la salida del

producto terminado del establecimiento de produccion (Cabella 'y Eguren 2012).

A pesar de existir procedimientos de coccién durante la elaboracion de los alimentos para
mascotas, que eliminan casi en su totalidad la presencia de microorganismos, puede existir
una recontaminacion en los procesos siguientes por fallos en la aplicacion de las buenas
practicas de manufactura (superficies contaminadas, personal con poca higiene, mal control
de plagas, entre otros). Ademas existen riesgos asociados a los puntos criticos de control

(molienda, mezclado, extrusion, secado y enfriado) (Jones 2011, Lambertini et al. 2016b).

Costa Rica en el 2012 adopté el RTCA 65.05.63:11, sobre Buenas practicas de manufactura
en los productos utilizados en la alimentacién animal, lo que permitié fortalecer el sistema
de vigilancia de calidad e inocuidad, y aport6 la herramienta que permite la calificacion del
cumplimiento de las normas (COMIECO 2012).Sin embargo, existen establecimientos que
no lo han implementado al 100%. Por tanto, este tipo de estudios son necesarios como un
apoyo al sector agroalimentario, y como politica de vigilancia de la normativa ya existente

en el pais.



OBJETIVO GENERAL

Determinar la inocuidad microbiolégica del proceso de elaboracion de alimentos
balanceados secos para mascotas y el efecto del proceso de extrusion en la digestibilidad
in vitro de los mismos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Realizar el diagndstico de buenas practicas de manufactura en establecimientos

dedicados a produccion de alimentos balanceados secos para mascotas.

e Evaluar la presencia y/o la concentracion de microorganismos patégenos
(Salmonella sp) e indicadores (coliformes totales, fecales, microorganismos
aerobios y hongos y levaduras) durante el proceso de elaboracién de alimento
balanceado para mascotas (perros y gatos) en establecimientos nacionales.

e Evaluar el efecto del proceso de extrusion (antes y después de pasar por el proceso
térmico) sobre la digestibilidad in vitro de los alimentos balanceados para mascotas
(perros y gatos).
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PROCEDIMIENTO Y METODOLOGIA

El proyecto de graduacion se ejecutd en dos establecimientos dedicados a la elaboracion
de alimento balaceado para mascotas. A cada uno de los establecimientos se les realiz6

una visita mensual, durante cinco meses.

Diagnostico de buenas practicas de manufactura (BPM)

Se realizé un diagnédstico preliminar con el uso de la herramienta aportada por el
Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA 65.05.63:11) y la “Guia de Verificacién para
Inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura de Productos destinados a la
Alimentacion Animal” (Anexo 1) que utiliza la Direccion de Alimentos para Animales (DAA),
en las inspecciones oficiales, para evaluar el cumplimiento de las buenas préacticas de

manufactura.

Evaluacién de la calidad microbiolégica

Se realizaron muestreos constantes del producto en distintas fases del proceso (se
incluyeron como puntos de muestreo un area después del proceso de mezclado y otro en
el producto terminado), con un minimo de dos muestras de un mismo lote en produccion, y
un minimo de cinco repeticiones por establecimiento. El muestreo se realiz6 de acuerdo a

las técnicas y procedimiento descrito en AAFCO (2014a).

A cada una de las muestras se les realizé los siguientes andlisis en el laboratorio de
microbiologia del Centro de Investigacion en Nutricion Animal (CINA): determinacién de
Salmonella sp, con base en los métodos de la AOAC 967.25 al 967.28, 994.04 y 978.24
(AOAC 2019), cuantificacion de coliformes totales y Escherichia coli por la técnica de NMP,
con base en los métodos del capitulo 4 del Bacteriological Analytical Manual,
respectivamente (BAM 2018).

Ademas de recuento de microorganismos mesofilos aerobios, hongos y levaduras con base
al método descrito en los capitulos 3 y 18 del Bacteriological Analytical Manual,
respectivamente (BAM 2018).

11



Evaluacién de la digestibilidad por pepsina

A las mismas muestras se les realizé el andlisis de digestibilidad por pepsina (se incluyé
muestras antes del proceso térmico y al producto terminado), en base en el método de la
AOAC 971.09, en el laboratorio de quimica del CINA.

Perfil de aminoacidos

Se realizé un andlisis del perfil de aminoacidos a 20 alimentos terminados para perro adulto
que se comercializan en el mercado nacional. El andlisis utiliz6 como base el método
descrito por Artavia y Granados-Chinchilla (2018), para la preparacién de la muestra y una

modificacion del método de Bartolomeo y Maisano (2006).

Analisis estadistico

Se realiz6 estadistica descriptiva para ilustrar la evidencia encontrada en la evaluacion de
las BPM, en cada establecimiento. Se analiz6é estadisticamente la prevalencia de cada uno
de los microorganismos, y el promedio de la digestibilidad del producto, por zona de
muestreo y por establecimiento, asi como un andlisis general de todas las muestras

obtenidas.

Por otro lado, se realiz6 un analisis de varianza (ANOVA), por medio del software Infostat
version 12.0.0.0, en la concentracién de coliformes totales, recuento de microorganismos
mesofilos aerobios y recuento de hongos, en el producto terminado, por establecimiento.
También, se realiz6 ANOVA en la digestibilidad del producto antes y después de pasar por
el proceso de extrusion. Se consideré un alfa del 0,05 en los siguientes modelos

estadisticos:
e En el caso de la calidad microbioldgica el modelo utilizado fue:
yij = u+ Ai+ Bj +ABij + ¢ij
En donde,

yij, es concentracion del microorganismo (coliformes totales, mesdofilos aerobios y hongos),

asociado a la i-ésimo producto terminado del j-ésimo establecimiento.
u, es la media general.

Ai, es la media de la i-ésimo producto terminado.
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Bj, es la media del j-ésimo establecimiento.
ABij, es lainteraccion asociado a la i-ésimo producto terminado del j-ésimo establecimiento.

eij, es el error aleatorio asociado a i-ésimo producto terminado del j-ésimo establecimiento.

e En el caso del efecto de extrusion en la digestibilidad del producto (antes y después

de proceso térmico) se utilizé el siguiente modelo:

yi = u+ Ci+ €
En donde,

yi, es el valor de la digestibilidad, asociado a i-ésima zona de muestreo (antes y después
del proceso de extrusion).

u, es la media general.
Ci, es la media de la i-ésima zona de muestreo.

&i, es el error aleatorio asociado a i-ésima zona de muestreo.
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RESULTADOS Y DISCUSION

CAPITULO 1: EVALUACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
(BPM)

Las buenas practicas de manufactura son la base de un sistema de inocuidad en la industria
alimentaria, por tanto su verificacién es esencial para avalar una correcta implementacion
(Huss et al 2018D).

Se visito y se evalud las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en dos establecimientos
dedicados a la elaboracion de alimentos para perros adultos y cachorros, clasificados como
establecimientos pequefios, al tener una produccién anual menor a 20 000 TM (SENASA
2017).

En el RTCA 65.05.63:11, se verifica un total de 80 puntos, en donde se evalla desde la
documentacién oficial, el disefio de la planta, las instalaciones, el proceso de produccién, e
inclusive la fase post proceso, entre otros, los cuales se dividen en tres niveles de
evaluacion: 5 Criticas (CR), 56 Mayores (MY) y 19 Menores (MN).

En el Cuadro 2, se observan los resultados de la evaluaciéon realizada a cada uno de los
establecimientos, utilizando como herramienta la “Guia de Verificacion para Inspecciones
de Buenas Practicas de Manufactura de Productos destinados a la Alimentacién Animal”.
En el caso del establecimiento A, debido al nimero de no conformidades mayores
encontradas al momento de realizar la evaluacion, no podria acceder a un Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (en caso de obtener los mismos resultados en una
evaluacion oficial realizada por funcionarios de la DAA), hasta no presentar e implementar

un plan de acciones correctivas, revisado y aprobado por la autoridad oficial.
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Cuadro 2. Evaluacion de los establecimientos A y B, por medio del RTCA 65.05.63:11, y la
“Guia de Verificacion para Inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura de

Productos destinados a la Alimentacion Animal’.

Establecimiento Niveles de
Niveles de acl\leopéaclllon
evaluacion A B ( e No
Conformidades
(NC)
Criticas (CR) 0 0 0
Mayores (MY) 27 14 Max 14
Menores (MN) 3 1 Max 10
Total 30 15 -

En la Figura 2 se detalla en qué puntos especificos, cada establecimiento obtuvo una no
conformidad (NC). En la seccién 2, que trata de Documentacion, ambos establecimientos
incumplen los puntos 2.2 (poseer un Manual de BPM, aprobado, vigente y actualizado), 2.5
(existe un programa de capacitacion definida y documentada) y 2.10 (existen
procedimientos de limpieza). En el establecimiento A, el Manual de BPM se encuentra
desactualizado, y en el establecimiento B, aun no esté vigente.

En lo referente al programa de capacitacion, ninguno de los establecimientos lo tiene
definido dentro de sus procedimientos, y en el caso de los procedimientos de limpieza,
aungue el establecimiento A lo define en su Manual de BPM, este no menciona frecuencia
ni responsables, el establecimiento B, por otro lado, no lo tiene vigente. Ademas, el
establecimiento A, incumple los puntos 2.3 (existen registros actualizados), 2.4 (se
mantienen los registros de control de parametros de proceso) y 2.9 (registro de las

verificaciones internas, externas u oficiales y de las acciones correctivas).
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ESTABLECIMIENTO A ESTABLECIMIENTO B
2 210|129 |28 |27|26|25|24|23|22|21|21|22|23|24|25|26|27|28|29|2.10
3 3.13|3.13|3.17|3.16|3.15|3.14|3.13|3.12|3.11 3.10139|38|3.7|36|35|34|3.3|32|31|31|32|3.3|34|35|36|3.73.8|3.9|3.10 3.11I3.12|3.13|3.14|3.15|3.16l3.17|3.13|3.13
4 47|46|45|44|43|42]|41|41|42|43|44|45|46|4.7
5 5.3|52|51|51|52]|5.3
6 |6.4 6.3|6.2|6.1]|6.1|6.2]|6.3 6.4|
7 FANNA
8 | 8.7 | 8.6 | 8.5 | 8.4 I 83|82|81|81|82|83 I 8.4 | 8.5 | 8.6 I 8.7 |
9 9291|9192
10 10.1] 10.1
1 |11.2 mi|1n 11.2I
12 121121
13 |13.2 13.1) 131 13.2|
14 14.1| 141
15 15.3|15.2| 15.1| 15.1|15.2| 15.3
16 16.3|16.2| 16.1| 16.1|16.2| 16.3 CODIGO DE COLORES
1 7 171|171 Conforme
18 18.3|18.2| 18.1| 18.1]18.2| 18.3 No Conformidad Menor
19 |13.4 19.3|19.2|19.1| 19.1|19.2| 19.3| 19.4 No Conformidad Mayor
20 20.2|20.1| 20.1|20.2 No Conformidad Critica .
21 21.1| 21.1|21.2 No Aplica
22 2| 22.1 2.2 No Visto

Figura 2. Resultados de la verificacion de BPM, por seccioén, de los establecimientos, con la “Guia de Verificaciéon para Inspecciones de Buenas Practicas de

Manufactura de Productos destinados a la Alimentacion Animal”. 2. Documentacion, 3. Instalaciones, 4. Equipo, 5. Personal, 6. Control de Plagas, 7. Flujo
de Produccion, 8. Materias Primas, 9. Almacenamiento de Ingredientes de Riesgo, 10. Agua, 11. Formulacién, 12. Molienda, 13. Adicion de Ingredientes,

14. Mezclado, 15. Empaque y Etiquetado, 16. Almacenamiento, 17. Reprocesos, 18. Despacho, Distribucion y Transporte, 19. Controles de Calidad en
Inocuidad, 20. Trazabilidad, 21. Verificacién de BPM, 22. Medio Ambiente (Anexo 1).
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En la seccién 3, que evalla las instalaciones, la seccidbn mas amplia de la Guia de
Verificacion, en donde los establecimientos coinciden en NC en los siguientes puntos: 3.10
(sobre el disefio de techos, pisos, paredes, ventanas y puertas), y 3.13 (contar con un

sistema para regular el acceso de personas y vehiculos a las instalaciones).

Ambos establecimientos son instalaciones viejas, con muy pocas o0 hulas remodelaciones,
ademas en ambos casos, el disefio de las ventanas y las puertas no representan una
barrera fisica contra las aves, y por tanto, se favorece la exposicion tanto de las materias

primas como el producto terminado.

Se debe de recordar, que la primera defensa contra agentes externos (especificamente
peligros bioldgicos) en un sistema de produccion, son las instalaciones (Huss et al. 2018b),
es decir, hay un punto importante de vulnerabilidad en ambos establecimientos, sumado a
la inexistencia de un procedimiento de ingreso de personas y vehiculos externos, ni del flujo
que se debe seguir durante el recorrido por la planta.

El establecimiento A, ademas de incumplir los puntos anteriores, posee NC en los
siguientes: 3.4 (condiciones adecuadas de acceso para personas y vehiculos livianos y
pesados), 3.11 (sistemas de ventilacion e iluminacién adecuados), 3.16 (dispone de
suficientes basureros con su respectiva tapa e identificacion) y 3.17 (existe un programa de

mantenimiento e higiene de las instalaciones y equipos).

El primer punto (3.4), sigue muy relacionado con la falta de un procedimiento de ingreso, el
segundo punto (3.11), de la misma forma se asocia con la antigtiedad de las instalaciones,
y los dos ultimos (3.16 y 3.17) con la falta de procedimientos y registros escritos que
funcionen como evidencia de las actividades que se realizan. Con respecto a esta Ultima
parte, se debe de recordar que los basureros son focos de contaminacion, y por tanto,
deben de estar bien identificados, y descartar los desechos con frecuencia (Cabella y
Eguren 2012).

El establecimiento B. por su parte, incumpli6 en los puntos 3.12 (bafios sanitarios,
lavamanos, comedor y zona de descanso, separadas de las area de produccion y
descanso) y 3.15 (las superficies de trabajo y que estan en contacto con los alimentos,
permiten la limpieza y desinfeccion efectivas). El primer punto no se cumple, y se puede

observar en la Figura 3, lo que puede significar un riesgo para la inocuidad del producto
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terminado. En el caso del 3.15, el disefio de las instalaciones no permite una limpieza

efectiva.
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Figura 3. Disefio y flujo de proceso de los establecimientos A (izg.) y B (der.). OF: Oficina, BD: Bodega, MZ: Mezcladora, MO: Molino, CD: Area de
Calderas, AC: Equipo Acondicionador, EX: Extrusor, SC: Secador, EN: Enfriador, ENG: Engrasador, ZR: Zaranda, ENF: Area de Enfarde,
BN: Bafios, MP: Materia Primas y PT: Producto Terminado. 1. Entrada de MP. 2. Area de MP. 3. Area de Proceso. 4. Area de PT. Las

flechas verdes sefialan el flujo de proceso correcto y las flechas rojas sefialan el flujo de proceso incorrecto.
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En la Figura 3, se muestra el disefio del establecimiento y el flujo del proceso. Cada area
de la planta de alimentos esta separada una de la otra, en el establecimiento B, inclusive
hay paredes entre una y otra area, el detalle se encuentra en el flujo de proceso desde la
materia prima, hasta el producto terminado en el &rea de almacenamiento, debido a que en
ambos establecimientos se cruzan las lineas de transito entre el area de materias primas y
el area de producto terminado (las flechas rojas en la Figura 3). Cualquier tipo de
contaminacion, en especial los peligros bioloégicos pueden ocurrir con el transito peatonal

de los empleados o con el traslado de los equipos (Huss et al. 2018b).

En la seccidn 4, sobre generalidades de los equipos, los establecimientos coinciden en el
incumplimiento del 4.3 (programa preventivo y correctivo de mantenimiento y calibracion
constante en los equipos de medicién, como las balanzas), y 4.6 (implementacion de un

programa de limpieza e higiene en los equipos).

Ambos puntos, son sumamente sensibles, el primero debido a la necesidad de garantizar
que los equipos de medicién de materias primas y producto terminado garanticen precision
(Comisién Europea 2005), y el segundo, por un asunto de contaminacién cruzada en la
misma linea de proceso, entre un lote de producto y otro (EFSA 2008, Huss et al. 2018b).
Ninguno de los establecimientos mostrd evidencia concisa de la ejecucién de estas

actividades.

El establecimiento A, ademéas posee NC en 4.2, en donde se falla en la recoleccién de
evidencia (existen imanes y zarandas que se revisan rutinariamente), un punto critico, como
parte de un proceso que pretende evitar peligros fisicos (Cabella y Eguren 2012, Huss et
al. 2018b).

En el apartado 5, sobre personal, el establecimiento A incumplié los tres puntos que
conforman la seccion: 5.1 (programa de capacitacion), 5.2 (normas de higiene del personal),
y 5.3 (controles periddicos de salud). Mientras que el establecimiento B, incumplié en 5.2y
5.3.

Como se menciond anteriormente, los establecimientos no muestran evidencia documental
de la ejecucion de las actividades, y el personal colaborador, al estar directamente en
contacto con el alimento, debe de asegurar su estado de salud y su capacitacion en la

manipulacion de alimentos (Cochrane et al. 2016, Comision Europea 2005).
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La seccidon 6 (Control de plagas) se muestra en su totalidad conforme segun la Guia de
Verificacion, debido a que documentalmente, cumplen con los requisitos, sin embargo, la

herramienta no permite evaluar el sistema de control de plagas en la practica.

La seccion 7 (flujo de produccion) por el contrario, se encuentra no conforme en ambos
establecimientos (Figura 3). Estos apartados son determinantes para mantener la inocuidad
del producto final. Ya anteriormente se habia mencionado que el trdnsito de personas
puede favorecer la contaminacién bioldgica (Huss et al. 2018b), por tanto, se debe ser
estricto en mantener un flujo armonioso con los objetivos de inocuidad. Por otro lado, el
control de plagas deberia de contemplar el manejo de aves (reconocidas portadoras de

Salmonella sp) e insectos dentro de la guia de verificacion (EFSA 2008).

En la seccibn 8, sobre materias primas, no se encontr6 NC, es decir, ambos
establecimientos han mostrado evidencia de un control sobre las materias primas utilizadas
y su almacenamiento (en areas especificas e identificadas para cada tipo) (Huss et al.
2018b).

En la seccion 9 (almacenamiento de ingredientes de riesgo), no se encontré NC. En la
seccioén 10 (agua), el establecimiento A, presenta una NC en 10.1 (controles de la calidad

de agua), ya que su andlisis de la calidad de agua se encuentra desactualizado.

En la seccién 11 (formulacién), ambos establecimientos incumplen el 11.1 por falta de
evidencia que demuestre que existen controles de verificacion de las férmulas por parte del
personal. La secciébn 12 (molienda), No Aplica (NA) para ninguno de los dos
establecimientos. Las secciones 13 (adicion de ingredientes), 14 (mezclado), 15 (empaque
y etiquetado) y 16 (almacenamiento), no presentan NC, es decir, ambos establecimientos

tuvieron una buena ejecucién de su proceso de elaboracion.

En la seccion 17, sobre reprocesos, el establecimiento A incumple el Unico punto del
apartado, ya que asumen gue no necesitan de un procedimiento de reproceso. En la
seccion 18 (despacho, distribucion y transporte), tampoco se presentaron NC, ya que
ambos establecimientos presentan claras evidencias de control sobre la limpieza y
desinfeccion de los vehiculos encargados de transportar su producto final, los cuales

pueden modificar la inocuidad del mismo (Huss et al. 2018b).
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El apartado 19 (controles de calidad e inocuidad), el establecimiento A presenta NC en 19.1
(procedimientos adecuados para el control de la calidad de las materias primas), 19.2
(procedimiento del control de calidad del producto terminado) y 19.3 (registros del programa
de control de calidad e inocuidad), porque realmente no tiene control sobre estos
parametros, es decir, utiliza materias primas sin evaluacion de proveedores, ademas, no

posee un procedimiento de ingreso y manejo de materias primas.

Este es otro punto critico, ya que la recepcion de materias primas es una entrada para
peligros fisicos, quimicos y biolégicos (EFSA 2008), y aunque a veces resulte dificil tener
en control cada lote de materia prima, se debe de implementar un control de proveedores,
con todas las expectativas de los ingredientes a adquirir, y de esta forma reducir riesgos

potenciales (Huss et al. 2018b).

El establecimiento A no garantiza que el producto terminado posea las condiciones
nutricionales previamente formuladas, asi como que tampoco existe un control rutinario
sobre la inocuidad, por tanto, tampoco hay registros, y ambas cualidades del producto
terminado deben de garantizarse por la confianza que el consumidor deposita en la etiqueta
del producto (Cabella y Eguren 2012), y por regulacion oficial (COMIECO 2012).

En la seccion 20 (trazabilidad), el establecimiento A incumple los dos puntos, 20.1
(identificacion y registros adecuados que permitan la trazabilidad) y 20.2 (procedimientos
de reclamos, devoluciones y retiro de productos), mientras que el establecimiento B s6lo

incumple 20.2, es decir, no existen procedimientos ni registros.

El establecimiento A, es el Unico que incumple la seccién 21 (verificacion de BPM), ya que
no cuentan con un programa de auditorias internas (21.1), y no estan ejecutando las
recomendaciones emitidas por la autoridad oficial (21.2). En el apartado 22 (medio
ambiente), existe una no conformidad para ambos establecimientos, ya que no existe un

procedimiento claro del manejo de desechos sélidos y liquidos (22.1).

A partir de la seccién 20, se podria considerar que la guia de verificacion, evalGa el post-
proceso, una seccion con un enfoque documental, es decir, manuales, procedimientos y
registros, por tanto no es de extrafiar que gran parte de las NC se encuentren en esta
seccion, ya que la falta de procedimientos y registros es una debilidad que se viene
arrastrando desde el principio, con la falta de evidencias en las secciones 4, 5, 7y 8. Los

procedimientos y registros permiten controlar el proceso de produccion con las normas de
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calidad e inocuidad que permitan su comercializacion (COMIECO 2012, ICA 1999), y son

parte esencial de un sistema de buenas practicas de manufactura.
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CAPITULO 2: EVALUACION DE LA INOCUIDAD MICROBIOLOGICA

Inocuidad es la seguridad de que al ingerir un alimento, este no vaya a provocar algin dafio
a la salud del consumidor (EFSA 2008). En general, en la industria alimentaria se trata de

reducir el riesgo de tres tipos de peligro: fisicos, quimicos y biolégicos (Huss et al. 2018b).

Aunque los tres tipos son igualmente importantes, el enfoque actual en la industria de
alimentos para animales se encuentra en micotoxinas, metales pesados, antimicrobianos y
contaminantes biolégicos (EFSA 2008, FDA 2018). A partir de este ultimo grupo, se generan
controles en dos categorias mas, las encefalopatias espongiformes transmisibles y los
contaminantes microbioldgicos que incluyen Clostridium sp, Escherichia coli, Salmonella sp,
entre otros (Huss et al. 2018a, FDA 2018).

Tanto Salmonella sp como E. coli, son bacterias patégenas que pueden ser transmitidas a
los seres humanos, ya sea por contacto con el animal o con el alimento (FDA 2018),
especialmente cuando se trata de perros, ya que poseen una estrecha relacién con el ser
humano (EFSA 2008, Huss et al. 2018a).

La presencia de microrganismos como Salmonella sp o E. coli en los alimentos se vincula
con desviaciones en las buenas practicas de manufactura, tales como, deficiencias en la
infraestructura, en el ingreso de personas, vehiculos o en la recepcion de materias primas,
asi como en las préacticas de higiene y en el control de plagas (Cabella y Eguren 2012,
Cochrane et al. 2016, Huss et al. 2018a). Si el sistema de BPM falla en evitar el ingreso de
un peligro bioldgico, es muy dificil de eliminar de la instalacién, y por tanto se recurre a otros
procesos dentro de la produccidn (proceso térmico), para reducir o eliminar el riesgo (Huss
et al. 2018b).

La Figura 3 muestra el disefio de los establecimientos Ay B, y el flujo de transito desde el
ingreso de materias primas, hasta la salida del producto terminado, ademas de las zonas
de muestreo, y el porcentaje de muestreo por zona (después del mezclador, después del

extrusor y producto terminado).

Se muestreo después del proceso térmico, para demostrar la efectividad del procedimiento
en la eliminacion de microorganismos, y se muestre6 en el producto terminado, con la
finalidad de demostrar que las BPM implementadas pueden mantener la inocuidad

microbioldgica obtenida previamente.
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En el Cuadro 3 se describe la cantidad de muestras por zona de muestreo, ademas los
resultados de los diferentes analisis microbiolégicos, con respecto a un criterio de
conformidad, basado en regulacion internacional, en donde se ha tomado como base el

[imite mas estricto.

Cuadro 3. Resultados de los analisis microbiolégicos, con respecto a un criterio de

conformidad, en los establecimientos, por zona de muestreo.

Analisis de microbiologia (nGmero de muestras no conformes con la

bleci Zona de regulacion)
Ef;a ecl- muestreo Salmonella . Coliformes Recuer_lto Recuento Recuento
lento sp E. coli aerobio
(n) (Ausencia (NMP/g) totales meso6filo hongos levaduras
en 25 q) (NMP/g) (UFClg) (UFC/g) (UFCIg)
Después
A de 1 2 5 5 4 1
mezclado
)
A Después 0 0 0 0 0 0
del
extrusor
B (8) 0 0 0 0 0 0
A Producto 0 0 1 4 1 0
Terminado
B (12) 0 0 0 0 0 0
TOTAL (25) 1 2 6 9 5 1
Regulacion
FDA (2013) y (2018) Ausencia  Ausencia* NI NI NI NI
COMIECO (2017) Ausencia <3 NMP/g NI NI NI NI
. 10 - 300 10 — 300*
SAG (2018) Ausencia UFClg UFClg NI NI NI
. . 1000 50000* 5000* 5000*
*
ICA (1999) Ausencia  Ausencia UFClg UFC/g UFC/g UFC/g

*Se utiliza el valor mas estricto para establecer un criterio de conformidad. NI: No indica.

En la primera etapa de produccién se encuentran la mayor cantidad de hallazgos, lo cual
es un resultado esperado, debido a que las materias primas ya tienen su propia carga
microbioldgica, en especial las de origen animal, ya que tanto EFSA (2008), como Huss et
al. (2018a), las sefialan como fuentes potenciales de Salmonella sp, y que ya habia sido

demostrado anteriormente por Leiva et al (2018).

En la segunda etapa, se demuestra la letalidad de un proceso térmico sobre los
microorganismos (Cabella 'y Eguren 2012; Leiva et al. 2018). En el caso especifico de la

produccion de alimentos secos para perros, el proceso de extrusion, que requiere de altas
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temperaturas (60 - 150 °C), por al menos dos minutos para lograr la destruccion de hasta
103 UFC por cada 100 gramos (Huss et al. 2018b).

El proceso térmico a pesar de ser efectivo para eliminar la carga microbiolégica existente,
no elimina la posibilidad de una contaminacién posterior (Leiva et al. 2018, Huss et al 2018b),
como se observa en la tercera etapa, en el caso del recuento de bacterias, hongos y
levaduras, que aunque no son microorganismos patégenos, son indicadores de
manipulacién y de las condiciones de almacenamiento (Herrera et al. 2009). Cabe sefialar,
que entre los establecimientos, en la fase del producto terminado, no se encontraron

diferencias estadisticamente significativas.
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CAPITULO 3: EVALUACION DEL EFECTO DEL PROCESO DE EXTRUSION EN LA
DIGESTIBILIDAD DE LOS ALIMENTOS PARA PERROS

La alimentacion de los animales de compafiia, como los perros y gatos, esta orientada a
una mejor calidad de vida y mantener un estado de salud 6ptimo, que le permita vivir lo
maximo posible. Por tanto, cada racion ofrecida a un perro o gato, debe de asegurar que
cubra los requerimientos basicos nutricionales en funcién de su etapa fisiol6gica y actividad
fisica (Zanatta et al. 2011, Huss et al. 2018a).

En la formulacion de alimentos para animales, no solo se debe tomar en cuenta la calidad
de las materias primas, sino también al proceso de elaboracién, ya que ambos factores
intervienen en la calidad nutricional del producto terminado (Rokey et al. 2010, Huss et al.
2018a).

Tran et al. (2008), mencionan que el 95% de los alimentos para perros son extruidos,
caracterizados principalmente por su bajo contenido de humedad (maximo 10%) (FEDIAF
2017), por su dureza y durabilidad (Tran et al. 2011).

Como parte del proceso de elaboracion de un alimento extruido, se incluye un proceso
térmico (60 — 150 °C, durante 2 minutos) con presiéon de vapor que mezcla, transforma y
esteriliza una amplia variedad de ingredientes, para elaborar un alimento balanceado

estable e inocuo (Tran et al. 2008, van Rooijen et al. 2014a).

Sin embargo, aunque el proceso de extrusibn es eficiente en la eliminacion de
microorganismos, este mismo proceso puede reducir la disponibilidad de algunos nutrientes
(Huss et al. 2018), como por ejemplo la desnaturalizacién de algunas proteinas y su
consecuente efecto en la biodisponibilidad de aminoacidos (van Rooijen et al. 2014a).
También puede causar oxidacion lipidica, lo que puede disminuir el contenido de acidos
grasos esenciales como el &cido linoleico y linolenico (Tran et al. 2011). Ademéas la
estabilidad de algunas vitaminas se ve afectada, con una reduccion de hasta el 20% (Rokey

et al. 2010), en especial las del grupo B, la Ay la E (Tran et al. 2008).

La reaccion de Maillard, que es reconocida por su caracteristico oscurecimiento en los
alimentos sometidos a altas temperaturas, es uno de los principales responsables de la
reduccion de la calidad de la proteina (Rokey et al. 2010). Basicamente, la reaccion de
Maillard consiste en la formacion de un enlace entre un azdcar reductor con un grupo amino

libre de un aminoécido (Tran et al. 2011), y entre las mas sensibles se encuentra la lisina,
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aunque otros aminoacidos (arginina, triptéfano, cisteina, metionina e histidina) también se

ven afectados (Tran et al. 2011, van Rooijen et al. 2014a, Veladsquez et al. 2015).

En el Cuadro 4, se presentan los resultados del perfil de aminoacidos de alimentos
terminados para perros adultos, y se comparan con los valores recomendados por AAFCO
(2019). Aungue ningun valor se encuentra por debajo del minimo recomendado, se debe
cuidar el mantener un control estricto de la temperatura de extrusion, ya que temperaturas
por encima de los 180 °C, puede generar pérdidas de los nutrientes (Rokey et al. 2010,
Tran et al. 2008).

Cuadro 4. Resultados del andlisis de aminoacidos en los alimentos terminados para perros

adultos.
. AAFECO 2019 Resultados del laboratorio (g/100 g)
Aminoacido . L .
(9/100 g) Promedio Desviacién estandar
Aspartato NI 2,55 0,72
Glutamato NI 5,91 0,96
Serina NI 1,00 0,62
Histidina 0,19 1,24 0,37
Glicina NI 1,60 0,77
Treonina 0,48 0,85 0,36
Arginina 0,51 1,35 0,56
Taurina NI 0,17 0,03
Alanina NI 1,01 0,32
Tirosina NI 1,07 0,40
Cistina NI 0,90 0,20
Valina 0,68 0,89 0,29
Metionina 0,33 0,47 0,17
Fenilalanina 0,83 0,94 0,21
Isoleucina 0,38 0,83 0,14
Leucina 0,68 3,16 0,27
Lisina 0,63 1,12 0,52

NI: No indica. Valores minimos recomendados por AAFCO (2019).

Un indicador de uso comun para determinar la calidad del alimento es la evaluacion de
digestibilidad, es decir, medir la proporcion de nutrientes disponibles para su absorcion,
debido a que no todos los nutrientes se absorben y se utilizan en la misma medida (Malca
et al. 2006). En el Cuadro 5, se presentan los datos obtenidos a partir del andlisis de
digestibilidad por pepsina realizado a alimentos para perros adultos, ademéas de humedad,

proteina cruda y extracto etéreo.
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Lo primero que se puede observar, es el cambio en el contenido de humedad en cada una
de las fases, hasta obtener menos del 10%, el cual es uno de los objetivos del proceso de
extrusion (Tran et al. 2011). Los valores de proteina estan por debajo de lo recomendado,

sin embargo, se puede asociar a problemas en la formulacion.

Cuadro 5. Digestibilidad por pepsina de los alimentos terminados para perros, por zona de

muestreo y por establecimiento.

Zonade  Establecimiento Humedad Proteina Extfacto Digestibilidad
muestreo (n) (g/100q) cruda Etéreo (g/1009)
(g/100q) (g/100g)
Después A (5) 11,45 16,71 8,43 69,77
del B (0) NR NR NR NR
mezclado X 11,45 16,71 8,43 69,77
A (5) 12,67 16,49 8,29 70,85
Después de
la extrusion B (3) 17,81 13,46 7,55 65,60
X 14,87 15,19 7,97 68,60
A (5) 7,71 16,23 12,87 71,17
Producto
Terminado B (7) 10,47 13,48 12,38 72,36
X 9,32 14,62 12,59 71,86
Valores recomendados en producto terminado
FEDIAF (2017) Maximo 10 21-18 5,50 80,00
AAFCO (2019) Maximo 10 18,00 5,50 80,00

NR: No realizado.

El contenido de extracto etéreo aumenta desde “Después del extrusor’ hasta “Producto
terminado”, debido a que se le agrega saborizantes y grasa en un paso posterior a la
extrusion. Finalmente se tienen los resultados de digestibilidad por pepsina, en donde no
hay diferencias estadisticamente significativas entre las zonas de muestreo, en especial
antes y después del proceso térmico, lo cual coincide con los resultados obtenidos por van
Rooijen et al. (2014a) y Tran et al. (2008).

Por otro lado, en los alimentos para perros y gatos, se recomienda una digestibilidad igual
o superior al 80%, ya que a mayor digestibilidad, mayor aprovechamiento por parte del
animal (Malca et al. 2006, FEDIAF 2017, AAFCO 2019), situacién que no se cumple en
ninguno de los establecimientos, lo cual se relaciona a la calidad de las materias primas
(Huss et al. 2018a). Una formulacion estandar de un alimento para perros incluye tanto
materias primas de origen vegetal como de animal, las primeras se caracterizan por un
menor contenido proteico y una menor disponibilidad de aminoacidos esenciales (van

Rooijen et al. 2013). Las materias primas de origen animal, provienen de la industria del
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rendering, el cual ya involucra un proceso térmico previo (133 °C por 20 minutos), que

reduce la calidad de la proteina (Leiva et al. 2018).
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CONCLUSIONES

Las instalaciones, el ingreso y transito de personas y vehiculos, la manipulacién de las
materias primas y el producto terminado, el control de plagas y los procedimientos de
limpieza, son los principales puntos que amenazan la inocuidad de un producto. Aun asi, el
control que presentan los establecimientos en parte de su proceso de elaboracién
(mezclado, empaque y etiquetado, almacenamiento, distribucion y transporte), son

evidencia de un compromiso de mejora en la correcta aplicacion de las BPM.

Las buenas practicas de manufactura son la base de la inocuidad de los alimentos, y su
correcta implementacion colabora en la gestién de riesgos. El proceso térmico al que es
sometido el alimento seco para perros, es efectivo en la eliminacion de microorganismos,
y no afecta la digestibilidad de los nutrientes, por tanto, la prevalencia de microorganismos,
ya sean patdgenos o indicadores en el alimento terminado, se asocia con contaminacion

cruzada y una desviacién en el programa de buenas practicas de manufactura.
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RECOMENDACIONES

La aplicacién de las buenas préacticas de manufactura es mas que un requisito legal para la
elaboracion y distribucion de alimentos para animales. Es un sistema que permite mejorar
el proceso de produccién continuamente. Por tanto, se recomienda, a las fabricas de
alimento para mascotas gestionar un plan que les permita ir corrigiendo las no
conformidades presentes y un sistema de mejora continua. Se debe de prestar especial
atencion a la capacitacion del personal, registrar la informacién, elaborar procedimientos

claros e implementarlos, y seguir las observaciones del ente oficial.
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Anexo 1. Guia de Verificacion para Inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura de Productos destinados a la Alimentacién Animal.

Direccion Alimentos para Animales

Rige a partir de: Codigo:

01/01/2015 DAA-

Jersion 02 Pag

Guia de Verificacion para Inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura de Productos destinados a la Alimentacion Animal

|

1) Datos Generales del Establecimiento

Nombre del establecimiento:

Fecha de Gltima inspeccion:

Registro DAA-MAG yio CVO:

Tipo de ingpeccion: o Previa oVigilancia O Seguimiento O
Denuncia 0 Exportacion

Del inspector:
Mombre:
Firma:

Direccion (pais, provincia, ciudad, pueblo, otras sefas):

Tipo de produccion: - Macional - Exportacion

o Consumo prapio 0 A pedda delclente o Reempacado o Maquila

Teléfono, Fax, Email (en este orden):

Tipo de producto: o Alimentos 0 Almentos Balanceados

o Alimentos Medicados o Premezclas o Suplementos o Aditivos

Matenas Pamas: o Animal © Vegetal olnorganicas

Fecha de ins peccion: Hara Inicia: Hara Final:

Especies destino:

Persona en Comercio que atiende la ingpeccidon:
MNombre:

Puesta:

Firma:

Aplique los siguientes Criterios de Evaluacion: (c) Conforme | {nc) No Conforme | (na) Mo Aplica | (nv) No Visto - - - [CR]: Critica | [MY]: Mayor | [MN]: Menor

2) Documentacion

requendo. [MY]

3.8 Cuenta con un an=a separadapara calderas, cuando aphgue. [MM]

2 1 Se cuenta con permisos legales al dia (CVO v ofos permisos
atinentes). [CR]

3} Instalaciones

2.2 Existe un manual de BPM aprobado, vigenie y actudiz ado con fodos|
o5 procedimientos requenidos . [MY]

3.1 Ubicadas a distancias que no impiguen riesgos confra la inocuidad
de bos productos, salud animal, plblica y ambiente. [CR]

3.9 Los arededores, acceses, desagles y drenagpes cuentan con &
mantenimiento adecuadc y Bmpicpara gue no constituyan focos de
contaminacionu obstaculos para acdones de emegenda. [MN]

2.3 Existen regisiros aciualizados. [WY]

2.4 Se mantienen los registros de control de los parametros del procesoy
died equips de produccion (Temperatura, humedad, presion entre ofras).

[M¥]

3.7 El disefio de la fabrica minimiza los resgos de erronss de
claboracion, permite achvidades de contrd de calidad, higiens y
segunidad de trabajo. [MY]

3.10 Los techos, pisos, paredes, venianas y puertas estan
adecuadaments disefiades para facliter su Empiszay desinfeccin;
evitando &l ingreso vy profiferacion de plagas. [MY]

2.5 Existe programa de capactacon defnida ydocumentada. [MY]

2.6 Estan definidas y por esonto, la cadenade autondady las
responsabilidades del personal para la atencidnde controles
oficiales v el aseguramienio de la caidad e mocukdad. [MY]

3.3 Cuentan con espado sulidente o adecuadopara la nstalacion de
equipes v la realizacion de las operadionss de producciin, higiensy

Mpisza, manienimiento de equipo, nspeccion y aplicacon de medidas
comectivas. [MY]

3.11 Los edificios cuenian con sisemas de ventilaton & luminacion
adecuados aicada area y operacion yconforme a las normainas
wigentes. [MN]

2.7 Existe un diagrama de fujo del proceso de produccion. [MK]

3.4 Cuenta con condiciones adecuadas de acceso para personas y
wehiculos Bviancs ypesados que cumpla con las normas de
bicseguridad estabiecidas por la empresa [MY]

3.12 Cuenta con bafics, sanitance, lavamancs, zona de descanso,

comedor y vesfidercs de conformidad al ndmes de personas,
separadas de las areas de produccion y aimacenasmienio. [WY]

2.8 Cuenta con un procedimisnto o protocols para la adicon de
nogredientes. [MY]

3.5 Cuenta con areas para & mansjo de productos de rechazo, en
retencion o cuarentena. [MY]

3.13 Cuenta con sistemnas para regular &l acceso de personss y
wehiculos a las msialacones, asi como de desinfecoon. [WY]

2.9 5e mantienen registros de las veriicadones intemas, exemas u
oficiales y de las acoones comecivas realizadas. [WY]

3.6 Cuenta con distibuciin de ansas definidas de acuerdo o
Reglamento de BPM. [MY]

3.14 Mateniales metaiicos, de consrucciony hesramienias son
mantenidos en areas especificas y externss al flujo de produccion o, en
cas0 de que aplgus, en armanios segurcs. [MM]

2 10 Existen procedimientos de Bmpiera en ' seco, himedos, quimicos
/o calor, © bien el uso de blangueo o flushing, cuando asi sea

3.7 Cuenta con areas scparadas para el manep y aimacenamicento de

sustancias peligrosas: plaguicdas, matenidss explosives y oos. [CR]

3 15 Todas las superfices de trahajo v que eston en contactocon los
alimentos permiien la Bnpizza y desmfecoon efecivas yno significan

factor de contammacon potencid. [WY]

& Documento Normative Propiedad del SENASA, el documento vigente se encuentra en INTERNET cualguier version impresa 3 una copia no controlada
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Rige a partir de:

L Ty ireccion Alimentos para Animales -
)FNASA Direccion Alimentos para Animales 01/01/2015 0

on 02
E do por: O Calda Aprobado por: Director DAA
3.18 Dispone de suficienies basurerce vy cuenian con surespectiva tapa) aimacenamienio de producio terminado es adecuado. [MY] adicion de materiales liquidos y productos de fego. [M'Y]
= identificacion. [MN] PROCESO DE PRODUCCION 14) Mezclado
3 4 - d = sy r 3
= E’;F—‘ S1E un programa de manisnimenio £ higiens de las 7) Flujo de Produccion 141 H tiempo de mezdado &5t témicamente determinado y conoodo
nstalacionss - —
y Squipos que incluye los POES, cuando se requisra. [MY] 71 Permite continuidad desde ba recepotn de mgredientes hast la por bos operanios. Ademas se realizan verficacionss constames. MM
= — — salida del producto final. [MY] 15) Empaque y Etiquetado
3.18 Las tarimas o polines se encuentran Empios en las areas de = =
proceso y aimacenamisnto. [MN] 8) Materias Primas 15.1 S cumple con ka2 normatvavigenie sobrectiquetado. [MY]
3,10 EXisio un Srea cs 0ot bea pars dim acen amicn s O producto 1 Cuenta la empresa con un regis o de provesdores adecuadamenie 15.2 Los empagues cumplen con ko esfpulado en &l Regamento de
terminado y cumplecon las condicionas de aimacenamisnio. [MY] documentado. [MN] BPM. [MY]
4 Equipo 8.2 Las matenias primas cuando aplique, son somefdas a un penodo dej 15.3 Las etiquetas se manfenen bajocondiciones de onden y adecuado)
- - — cuareniena y en un arsa exclusiva para tal fin. [WY] maneio de mventanos, con procedimienios de manesjo vy uso ben
4. 1 Los equipos de produccion esian disenados y son uilizados de tal = - - definidos. [MY]
! = - .
forma que no constiuyen fuenie de contaminacion para los aimentos . 8.3 Las materias primas se almscenan en areas especificas e -
[M¥] dentificadas yseparadas de arsas de proceso y contaminantes. [MY] 16} Almacenamiento
4.2 Exisien Manes y Zarandas Que 0N ruinanaments revis0os para 2.4 ?BEJ'TH}-B-B ErOQREM S d2 MVENISNos pAMSNs &n entrar, prmen = 16.1 Lﬂsﬂ::--m;cmﬂs1e-r:-1.acaﬂsc;eﬂc{:-1teqe-1 1gﬂc?1m de riesgo,
carantizar su adecuadofuncionamient y Empeza. [MY] salir” o “primero en vencer primeroen salie”. [MKN] matesial de empague y de etigustade, son almacenados en areas
7.3 Los badanzas y Geposiiwes O modcin debon 557 aproiados pars 8.5 Existe un control de matenias primas que no penmita & uso de las separadas, identificadas y en condicionss adecuadas. [MY]
3 o =
2 determinacion de los pesos yio vokimenss gue deban medirss ¥ expiradas y/o contaminadas. [MY] 162 Se Beva un adecuado mansjo de los inventarics de producios
garantizar &l funcicnamienio medanteun programaprevenivo y 8.6 Las areas de almacenamienio de MAlEnas pamas permiten la terminados . [MN]
comective de manienimiento v cdibracion constante, [MY] nspeccion, Bmpisza ¥ arsacon de stas. [MN] 15.3 Existe un control de producios terminado que no penmitas] uso y
4.4 Se verifica =l rendimiento de las mezdadorss para determinar la 8.7 Los sacos reutiizados son sometidos & procsscs de desnfeccon comercisizacon de los ya sxpirsdos o contaminados. [MY]
homogensizacion del mezdado. [WM] aprobados por Autondad Compsiente, [MY] 17} Reprocesos
4.5 Las premezcladoras, mezdadoras, peletizadoras y extrusores, se 9) Almacenamiento de Ingredientes de Riesgo 17.1 Tedo producto rechaz ado © devuslio para reproceso es idenfifica)
utilizan de acuendo a la capacidad establecida del equipo v alas 3.1 Las malcnas pramas Que Son ingremenes de nesgo, Se mansjan y ] ainacenado en areas especiicas para tal fn. [MY]
especificacsonss del fabrcane. MY] conforme las regulacionss existentes. [CR] 18) Despacho, Distribucion y Transporte
4.6 Se implementa un programa de Bmpisza e higiene de los equipos. 2 2 Las arsas para dmacenamisnto de medicanentcs e ingredisnies oy 18.1 Bl despacho y entrega sehace bajo dndenes de despacho con
[MY] riesgo, cuentan conlas condciones reguenidas. [MY] nformacion clara. [MN]
4.7 Se efectlala Bmpieza de equino en cada cambio de formula, como 10) Agua 18.2 Los veniculos para disTiDuGion 52 MSpeChonan Dars asegurar
en caso de sistemas de una solalinea, donde se utiizan ngredicniss de; d o - - 4 -
sa0. [CR] g 10.1 Existen procedamienics para =l uso y contol 0 cabdad o=l agua y condiciones de Bmpicza adecuadas para & mansjo del producio. [MN]
S0 1 s& mantienen los s iros sobrelos controles de &stE msumo. [M 18.3 Se gjecutan activdades de Bmpisza del transporte. [M
3) Ped | = -
rsonal = =
5] = ) = - PROCESO DE ELABORACION 19) Controles de Calidad € Inocuidad
.1 Bl personal esta capactado segin sus responsabilidedes ¥ se — — - - -
MplemEnts SEeCUSIAMENtEUN DIOOTEM A de CApantateN Dars oo & 11} Formulacion 9.1 Existen vy se implementan los procedimienios adecuados para =
personal. [MY] 111 Exizle un procetmients para I3 venfoecion os 23 Tonmulas oor o ?ﬁlll'c- de calidad de las maienas primas otros nsumos ded proceso.
= al competente. [MY]
5.2 Estan definidas y s mpgemeantanias nommas de higiene de —_— r pr pr -y
personal. [MY] 11.2 Las fonmulas contenen mfoamna66n compsta y iodas 123 9.? Existey se Tt:--.?'neqta programa de coninol de calidad del
T T I T T = precaucionss reguenidss para = mansic y use de ingredientes de producto terminado, gue cumpla con la nonmaiva vigenie. [MY]
3 o 5 o oos d - - - - -
s3lud y 5= mantiensn los regisos v uiiiza equipo de sequndad riesgo. [MY] E.ESEG{:-qsewraqa\.ama\.amﬂeﬂs'eg[s;'l:]s\.e programa de
= contrel de calidad e nccuidad establecido.
adecuado. [MN] 12) Molienda
&) Control de Plagas 12 1 Se realiza un control constante ded proceso de molendapara 9.4 S resg Ja::a-‘l 25 Muestras bajo ;j:l]‘[f-’.‘a-:c-"l clasm con referencey
o i d = d i d al nimero de lote de donds provenga.
5.1 Exialo y 55 aphos un Programs de Convol de Plagas, [MY] verificar que s logre la obtencitn del tamafio de particula recomendadn g
5.2 Exiat . - 5 o para cada especie. [MN] POST-PROGCESD
pr— 3 = 3 - — — =
5.2 Existe un diagrama actualizado de la ubicaciin de las trampas. [MN] 13) Adicion de Ingredientes 20) Rastreabilidad [Trazabilidad)
530 c Capac - - CorreCta - -
;" “:;fg’?éfl:fs?;i‘a as‘}'?:qi :3_713:?;:’; comeciamenis & 13.1 Se sjecuta un proceso de preparacion previa de las premezdas del 20.1 Cusnta con sistemas de identiicacion y regisiros adecuados para
reg bl OF orenEs, — el - medicamentos y adifves para penmitr su homogenizacion. [MY] permitir una rasireabilidad en la cadena del proceso. [MY]
5.4 El control de roedores en el area de produccion duranie el proceso y — - —
3.2 Cuenta con equipt que penmita una mezda homogéneaparala 20.2 Cuenta con los procedimientios adecuados para atendsr reciamoes,
€ Documento Morn x Propiedad del SENASA, el documento vigente se encuentra en INTERNMET cualguier version impresa es una copia no controlada
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devolucionss y retiro de producios. [MY]

21) Verificacion de BPMW

21.1 Cuenta la empresacon un programa adecuado de suditorias
ntemas para mantenerbago control & sistema y verficar
cumplmiento de los requisiios minimos sanitasos y de BPM . [MY]

21.2 Se cumplen Ias recomendadionss emitidas en las mspecciones
icficiales con respecio 3 BPM y 52 manfenen los registros requenidos.
[MY]

liquidos. [MY]

£Z) Medio Ambiente

72 2 Cumple la empeesa con los requisiios ambientales estableados en
el Estado Parte. [MY]

221 Cuenta la empresacon sistemas de mango de desechos sobidos vl

@ Documento Normativo Propiedad del SENASA, el documento vigente se encuentra en INTERNET cualquier version impreaa 3 una copia no controlada




