o

UNIVERSIDAD PARA LA COOPERACION INTERNACIONAL
(uci

Elaboracion de andlisis de vulnerabilidades en defensa de los alimentos con base en el
método hibrido (Método KAT y Método de 3 elementos) de la FDA en las lineas de
procesamiento de yucay frutas congeladas, como requerimiento para lograr la
certificacion en la Ley FSMA'y cumplir con solicitud del importador

PROYECTO FINAL DE GRADUACION PRESENTADO COMO REQUISITO
PARCIAL PARA OPTAR POR EL TITULO DE MASTER EN GERENCIA DE
PROGRAMAS SANITARIOS EN INOCUIDAD DE ALIMENTOS

ANETTE VALERIA ZAPATA DIAZ

San José, Costa Rica
JULIO, 2022



o

UNIVERSIDAD PARA LA COOPERACION INTERNACIONAL
(uci

Este Proyecto Final de Graduacién fue aprobado por la Universidad como
Requisito parcial para optar por el grado de
Méaster en Gerencia en Programas Sanitarios en Inocuidad de Alimentos

Gerardo Ugalde Herrera
TUTOR

Félix M. Canet Prades
LECTOR

Anette Valeria Zapata Diaz
SUSTENTANTE



DEDICATORIA

A Oscar, que me inspira todos los dias a ser mejor persona.

A mi mama, que ha sido un cimiento fundamental en mi vida, la que me ayudo a abrir las
alas y siempre me impulso a volar alto.

A mi sobrino Agustin, que me ha ensefiado a amar de forma auténtica, a valorar ain mas
la vida, y siempre me demuestra que somos capaces de lograr cualquier cosa.

A abuelito Pablo, espero que alla en el paraiso, cada escalon que he subido sea motivo de
orgullo.



AGRADECIMIENTOS

En primer lugar, agradezco a Dios, que me ha regalado el don de la viday la salud, y me
ha brindado la posibilidad de alcanzar este suefio.

A Oscar, mi esposo, por alentarme a llevar a cabo este suefio con todo y mis miedos; por
ser micompafiero y amigo, por su apoyo incondicional, por la comprension y por todas las
palabras de aliento que me ha extendido cada vez que las fuerzas y el animo fallaron.

A mi familia; mami, Monse, Lucia, Agustin y abuelita Lidima, por brindarme siempre apoyo
y compafia. A misuegra, por el apoyo incondicional que siempre nos ha brindado.

A mis compafieras de maestria por todo el apoyo, comprensién y comparferismo en el
proceso. Gracias Andre por ser mi compafiera de trabajos durante toda la maestria.

A los profesores, que han sido una guia en todo este proceso.

A mi Jefa, por permitirme desarrollar gran parte de mi proyecto de graduacion en la
compainiia, y al Jefe de produccion, que me ha brindado muchas veces palabras de aliento
y apoyo incondicional.

Pobre del que tiene miedo de correr riesgos. Porque ése quiza no se decepcione nunca, ni
tenga desilusiones, ni  sufra como los que persiguen un  suefio.
Pero al mirar atras -porque siempre miramos hacia atras- oira que el corazon le dice:
“2 Qué hiciste con los milagros que Dios sembr6 en tus dias? ¢ Qué hiciste con los talentos
gue tu Maestro te confid? Los enterraste en el fondo de una cueva, porque tenias miedo de
perderlos.

Entonces, ésta es tu herencia: la certeza de que has desperdiciado tu vida’.
Pobre de quien escucha estas palabras. Porque entonces creera en milagros, pero los
instantes magicos de su vida ya habran pasado.

en “A orillas del rio Piedra me senté y lloré”



INDICE GENERAL

DEDICATORIA ...ttt ettt e et e et e e et e e e ente e e asteeeanteeeasteeeseee e nseeesnseeesneeeenneeas i
AGRADECIMIENTOS. ... ..ottt et te e see st e e st e e sseaeansaae e sseaesnseeeanseeesnseeesnseeesnneeesnnens iv
INDICE GENERAL .....ovovieieietetcee ettt st es et es ettt st s s et sasaeseasenssatesesnsantesennan e %
INDICE CUADROS.......coouimiiitieisitie sttt esss ettt sea st ess st anse s s e esnes Vi
INDICE DE GRAFICOS.......coiiiitiiiieirieieint ettt sttt vii
LISTA DE ABREVIACIONES ... ..ottt eee st e et e e ae et ee s snae e e e e e nnaeeennnee e e Viii
RESUMEN EJECUTIVO ....ooiiiiie ettt et s e sntee e sntee e snteeesnaeeennneeeennes iX
N = 1S I 72N O SRR X
1. INTRODUGCCION ..ottt ettt seee sttt ss et ses e sse s s st s ssssesesnsesnnes 1
O N g1 (=T ot =0 (=T (SRR 1
B2 o o o] =T o 0 = Lo PSSR 2
IR T 0 1] To= o3 T ) o TS STSI 4
R @ o)1= AV o N [T =T - | SRR 5
1.5 ObjetivoS €SPECIIICOS. ....eiiiiiiiciiie et e e e enae e 5

2. MARCO TEORICO ...ttt ettt ettt enses e 7
2 R YA s SR 7
2.2 Defensa de 10S @liMENTOS .........ocuuiiie i e e see e e e e e e nneee e e e enreeeeans 9
2.3 Plan de defensa alimentaria............oocueeee i e e neeee e 10
2.4 Evaluacion de vulnerabilidades...........ccuveiieriiie e 11
2.5 Capacitacion / Calificaciones requeridas de 10S individuos ............cccooeeiiieneriiennnne. 13
2.6 CaracCteristiCas INNEIENEES........c.uuiie e e eciee s e e e e e e e e s e e e e sreeeesesnsaeeeaans 14
2.7 ALACANTE INTEIMO ... i eeeeeeeiiieeeeeiee e e e e tee e e e eeeeeeassseeeeessteeeeeeaseeeeeaasseeeeeanseeaeaannsenenans 15
2.8 Métodos para desarrollar IAVA ... ... e 17
P78 T8 1Y =3 o T (o T A SRS 17
2.8.2 MEtodo de 3 EleMENLOS .......cciieeie ettt e e e e 22

2.9 Estrategias de MItIGACION .........c.eieiiiieiiiieiiie et 28

3. MARCO METODOLOGICO ..ottt esss st 29
4, RESULTADOS Y DISCUSION......ootiiiiitceieieeteteeseseses s st eetes st es st tess s sesasseneens 30
5. CONCLUSIONES ... .ottt ittt e s e st e e et e e st e e ante e e snae e e anaeeennneeeanns 57
6. RECOMENDACIONES .......co ittt e e e nes 57
7. BIBLIOGRAFIA ...ttt 57
8. APENDICE. ..ottt ettt 60



INDICE CUADROS
Cuadro 1. Elemento 1: Calculo del impacto potencial en la salud publica (Regla Al de la Ley
FSMA) MEtodo de 10S 3 ElEMENLOS. ........vvieiiiiiiie et e 23
Cuadro 2. Elemento 2: Evaluacion del grado de acceso fisico al producto (Regla Al de la
Ley FSMA) metodo de 10S 3 EleMENTOS. ......cccuuiiiieiiiiiieeiie e 24
Cuadro 3. Elemento 3: Evaluacion de la capacidad de un atacante para contaminar el
producto con éxito (Regla Al de la Ley FSMA) método de los 3 elementos....................... 26
Cuadro 4. Comparacion entre las caracteristicas del andlisis de vulnerabilidades con el que
cuenta la empresa con respecto a los requerimientos que debe cumplir un analisis de
vulnerabilidades de defensa de los alimentos de la Regla Al de FSMA..........cccccoeveennnen. 38
Cuadro 5. Andlisis de vulnerabilidades con base en Defensa de los alimentos con que
contaba la Compaifiia, previo a la Auditoria consultiva (proceso de yuca). .........cccceeveennee. 41
Cuadro 6. Andlisis de vulnerabilidades con base en Defensa de los alimentos con que
contaba la Compaiiia, previo a la Auditoria consultiva (proceso de fruta).............cccocueenee. 42
Cuadro 7. Evaluaciones asignadas a los tipos de actividades clave utilizando el Método de
3 elementos para desarrollo del IAVA de Productos Agropecuarios Mamirmi S.A. ........... 46
Cuadro 8. Estrategias de mitigacion para los pasos accionables de proceso identificados en
la linea de producto de Yuca en trozos congelada (Yuca in frozen pieces). .........cccccueenn.e. 48
Cuadro 9. Estrategias de mitigacion para los pasos accionables de proceso identificados en
la linea de producto de Frutas en trozos congeladas (Fruits in frozen pieces). ................. 52

Vi



INDICE DE GRAFICOS
Figura 1. Diagrama de los elementos principales incluidos en la Ley de Modernizacion de
la Inocuidad de [0S AlIMENTOS. ........viiiiiiiiee e e s eireee e e 7

Figura 2. Diagrama de items que deben formar parte del Plan de defensa de los alimentos.

Figura 3. Elementos que se deben tomar en consideracion en la elaboracion de la
evaluacion de vulnerabilidad en adulteracion intencional. ............cccceverieinennee s 13
Figura 4. Caracteristicas que se deben asumir cuando se considera un atacante interno en
U] TSP P PP PP PP PPPPPPUPPPPPPP 17
Figura 5. Tipos de actividades clave relevantes en la realizacion de IAVA. .........ccccocuee..e. 21

Figura 6. Diagrama de flujo de proceso — Yuca congelada en trozos (Codigo del documento

ESP-OT-057, version 1, fecha de actualizacion: 23/08/2021). ......ccccccveevveeeiieeeiieeesieeene 32
Figura 7. Diagrama de flujo de proceso — Yuca congelada en trozos (Cédigo del documento
ESP-OT-057, version 2, fecha de actualizacion: 25/02/2022). .......ccccccevveeeieeeiiee e 33
Figura 8. Diagrama de flujo de proceso — Yuca congelada en trozos (Codigo del documento
ESP-OT-057, version 3, fecha de actualizacion: 26/03/2022). ........ccoveeeevveeeeeicreeeeeeeinen. 34
Figura 9. Diagrama de flujo de proceso — Mango congelado en trozos (Cddigo del
documento ESP-OT-054, version 1, fecha de actualizacion: 23/08/2021). ........cc.cccevuene 36
Figura 10. Diagrama de flujo de proceso — Mango congelado en trozos (Codigo del
documento ESP-OT-054, version 2, fecha de actualizacion: 26/03/2022). ...........ccccueeee.n. 37
Figura 11. Triangulo de amenazas de defensa alimentaria. ...........cc.cccoioiiiienieniieniecnenns 39

Figura 12. Captura de pantalla del software FDPB utilizado como herramienta para
desarrollo del IAVA, y para ilustrar los apartados que se requiere completar (extremo
5100 L=T o] g 1o [ 11T 1o (o) PO PRSP 43
Figura 13. Captura de pantalla del software FDPB utlizado como herramienta para
desarrollo del IAVA, y para ilustrar proceso de desarrollo del IAVA. .........cccoieeeeicieeeennns 44
Figura 14. Tipos de actividad clave (KAT) identificados en el desarrollo del IAVA para los
procesos de yuca y fruta de Productos Agropecuarios Mamirmi S.A........ccccceeevivvvveeenennn. 45
Figura 15. Banda de determinacién para pasos accionables de proceso, seguin sumatoria

obtenida mediante Método de [0S 3 €IEMENLOS. ......ooeeeeeeeeeeee et 47

Vii



LISTA DE ABREVIACIONES
BASC: Business Alliance for Secure Commerce (Alianza Empresarial para el
Comercio Seguro).
FDA: Food and Drug Administration (Administracion de Alimentos y Medicamentos).
FDPB: Food Defense Plan Builder (Creador de planes de defensa alimentaria).
FSMA: Food Safety Modernization Act (Ley de Modernizacion de la Inocuidad de los
Alimentos).
FSPCA: Food Safety Preventive Controls Alliance (Alianza para los Controles
Preventivos de Inocuidad de Alimentos).
IA RULE: Intentional Adulteration Rule (Regla de Adulteracion intencional).
IAVA: Intentional Adulteration Conducting Vulnerability Assessments (Evaluacion de
vulnerabilidad en Adulteracion Intencional)
KAT: Key Activity Types (Tipos de Actividades Clave).

VA: Vulnerability Assessments (Andlisis de vulnerabilidad).

viii



RESUMEN EJECUTIVO

Productos Agropecuarios Mamirmi es una empresa costarricense fundada en 1985, que se
dedica a la elaboracion de productos congelados como tubérculos, hojas de platano, y
frutas; para exportacion al mercado de Estados Unidos.

Recientemente el cliente principal ha solicitado expresamente a la Gerencia que la
compania cuente con una certificacion de tercera parte en inocuidad de alimentos.

Dado que la empresa no cuenta con la misma, y bajo el precepto de que su unico mercado
de exportacién son los Estados Unidos, ha optado por la certificacion en la Ley FSMA que
ha sido promulgada por la FDA (Food and Drug Administration).

La empresa cuenta con un sistema de gestion robusto e integrado, que abarca la inocuidad
y calidad de los alimentos, asi como la seguridad de estos. De hecho, se cuenta desde
hace muchos afos con la certificacion BASC, asi como con Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), HACCP, y otros requerimientos adicionales.

El objetivo del presente trabajo es alinear el desarrollo de los analisis de vulnerabilidades
de las dos principales lineas de proceso de la companfia para el cumplimiento con el
requerimiento de la Regla de Adulteracion Intencional de la Ley FSMA, debido a que el
analisis con el que se contaba no era adecuado y debia de ampliarse.

La metodologia desarrollada fue cualitativo-documental, basado en un analisis hibrido de
la FDA para su desarrollo, primero con el método KAT y posteriormente implementando el
método de 3 elementos para las actividades claves halladas.

Utilizando el software FDPB de la FDA, se desarrollaron los analisis de vulnerabilidad de
los procesos de empaque de yucay fruta congelados de la compafia.

Los procesos accionables identificados para el proceso de empaque de yuca congelada
fueron 4, mientras que para el proceso de fruta congelada fueron 2. Para cada uno de ellos
se disefiaron las estrategias de mitigacion mas apropiadas y con capacidad para ser

ejecutadas de inmediato.

Palabras clave: Productos congelados, Ley FSMA, FDA, sistema de gestion, analisis de

vulnerabilidades, método KAT, método de 3 elementos.



ABSTRACT

Productos Agropecuarios Mamirmi is a Costa Rican company founded in 1985, which is
dedicated to the production of frozen products such as tubers, banana leaves, and fruits;
with the purpose of export to the United States market.

Recently, the main client has expressly requested to Management the importance that the
company have a third-party certification in food safety.

Based on company does not have it, and under the precept that its only export market is the
United States, it has opted for the certification in the FSMA Law that has been promulgated
by the FDA (Food and Drug Administration).

The company has a robust and integrated management system that covers food safety and
quality, as well as food security. In fact, the company have BASC certification for many years
and until now, as well as Good Manufacturing Practices (GMP), HACCP, and other additional
requirements.

The goal of this work is to align the development of the vulnerability analysis of the two main
process lines of the company for compliance with the requirement of the Intentional
Adulteration Rule of the FSMA Law, due to the fact that the analysis with which had was not
adequate and had to be expanded.

The methodology developed was qualitative-documentary, based on a hybrid analysis of the
FDA for its development, first with the KAT method and later implementing the 3-element
method for the key activities found.

Using the FDA's software FDPB, vulnerability analyzes of the company's frozen cassava
and fruit packaging processes were developed.

There were 4 actionable processes identified for the frozen cassava packaging process,
while there were 2 for the frozen fruit process. For each of them, the most appropriate
mitigation strategies were designed with the capacity to be executed immediately.

Keywords: Frozen products, FSMA Law, FDA, management system, vulnerability analysis,
KAT method, 3-element method.



1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes
Productos Agropecuarios Mamirmi S.A. es una empresa con mas de 37 afos de experiencia

en el mercado, y comprometida con brindar los mejores productos a sus clientes.

Esta conformada por una planta de proceso, asi como una oficina operativa que realiza
procesos relacionados con recursos humanos, administrativos-contables, planificacion de
produccion, gestion de inocuidad y calidad, entre otros; ubicada en la zona de Aguas Zarcas

de San Carlos.

La compania cuenta, ademas, con una oficina administrativa ubicada en Escazu, San José;

donde se realizan gestiones de compra, la logistica de exportacion y procesos gerenciales.

El alcance productivo de la organizacion comprende desde el recibo de materias primas, el
procesamiento, empaque y operaciones de congelamiento de productos como yuca, fruta,
hoja de platano y ocasionalmente fiame y malanga; para ser exportados al mercado de

Estados Unidos.

La compaiiia tiene, desde hace muchos afios, la certificacion en la Norma privada de la
Alianza Empresarial para el Comercio Seguro (BASC, por sus siglas en inglés) que
promueve activamente la proteccion de los productos contra narcotrafico, terrorismo y otras

actividades ilicitas que puedan violentar la carga.

Recientemente el cliente principal de la compania solicitd una certificacion en materia de

inocuidad de los alimentos, con la cual la empresa no cuenta.

De acuerdo con el contexto de que la empresa procesa en Costa Rica y exporta a los
Estados Unidos, debe cumplir con los requisitos legales de ambos paises; es por esto lo
que cobra relevancia la Ley FSMA y optar por una certificacion basada en requisitos

regulatorios.

La Ley de Modernizacion de la Inocuidad de los Alimentos de la FDA (FSMA, por sus siglas
en inglés) es la reforma mas radical de las leyes de inocuidad alimentaria en mas de 70
anos en EE.UU., la cual fue promulgada en 2011. Su objetivo es garantizar que el suministro
de alimentos de los Estados Unidos sea inocuo desplazando el enfoque dedicado a la

respuesta a la contaminacion hacia la prevencion (FDA, 2018; Cornell University, 2022).



Con el argumento de lograr dicha certificacion, la empresa se sometié a una auditoria
consultiva con base en los requerimientos de la Ley FSMA a finales del mes de enero de
2022, previo a la auditoria de certificacion regulatoria.

En esta auditoria, surgié una no conformidad en relacién con no cumplir plenamente la
Regla de Adulteracion Intencional (en adelante, Al) de la Ley; pues pese a que la empresa
cuenta con la certificacion BASC y de que ésta ofrezca una primera linea de defensa de los
alimentos, no tiene un criterio tan estricto en la evaluacion del impacto de una adulteracién

intencional en la salud publica.

1.2 Problemaética

En virtud de la auditoria consultiva a la que se someti6 la organizacion, se determino el
incumplimiento del requerimiento correspondiente al Titulo 21, Capitulo |, Subcapitulo B de
la Parte 121 de la Ley FSMA en relacién con el Andlisis de Vulnerabilidad de Adulteracién

Intencional (IAVA, por sus siglas en inglés).

La Ley es enfatica, y sefala las exigencias que se deben cumplir para el desarrollo del IAVA,

se citaa continuacién aquellas que resultan necesarias de atender por la compafdia:
Subparte A — Disposiciones Generales (FDA, 2022a),

121. 4 Cualificaciones de las personas que realizan actividades conforme a la subparte C

de esta parte.

(a) Aplicabilidad. Debe asegurarse de que cada persona que realice las actividades
requeridas en virtud de la subparte C de esta parte sea una persona calificada segun se

define ese término en § 121.3.

(b) Calificaciones de las personas asignadas a un paso procesable del proceso. Cada
individuo asignado a un paso procesable del proceso (incluido el personal temporal y
estacional) o en la supervision del mismo debe:

(1) Ser una persona calificada como se define ese término en § 121.3, es decir, tener la
educacion, capacitacion o experiencia apropiadas (o una combinacion de las mismas)
necesarias para implementar adecuadamente la estrategia de mitigacion o la combinacion

de estrategias de mitigacion en el paso procesable del proceso; y

(2) Recibir capacitacion en concientizacion sobre defensa alimentaria.



Subparte C. Medidas de defensa alimentaria (FDA, 2022a),

121.130 Evaluacion de vulnerabilidades para identificar vulnerabilidades significativas y
pasos procesables del proceso.

(a) Requisito para una evaluacion de vulnerabilidad. Debe realizar o haber realizado una
evaluacion de vulnerabilidad para cada tipo de alimento fabricado, procesado, empacado o
almacenado en sus instalaciones utilizando métodos apropiados para evaluar cada punto,
paso o procedimiento en su operacion de alimentos para identificar vulnerabilidades
significativas y pasos procesables del proceso. Los métodos apropiados deben incluir,

como minimo, una evaluacion de:

(1) El impacto potencial en la salud publica (p. ej., gravedad y escala) si se agregara un

contaminante;

(2) El grado de acceso fisico al producto; y

(3) La capacidad de un atacante para contaminar con éxito el producto.

(b) Atacante interno. La evaluacién debe considerar la posibilidad de un atacante interno.

(c) Evaluacion de vulnerabilidad por escrito. Independientemente del resultado, la
evaluacion de la vulnerabilidad debe escribirse y debe incluir una explicacion de por qué

cada punto, paso o procedimiento se identificé6 o no como un paso procesable del proceso.

Se determinaron las deficiencias puntuales en el IAVA con el que contaba la organizacion,
las cuales deben ser resueltas para cumplir satisfactoriamente este criterio de la Ley y

aprobar la auditoria regulatoria, estos aspectos se sefialan a continuacion:

e Primero: No habia en la organizacién ningun funcionario capacitado en Adulteracién

intencional, segun el curriculo que brinda la FDA.

e Segundo: Enel andlisis de vulnerabilidades existente, no se considero el criterio (3)
del punto (a) del apartado 121.130; es decir no se tomd en cuenta en el IAVA la
capacidad de un atacante para contaminar con éxito el producto; el analisis

Unicamente se baso en los parametros de vulnerabilidad y accesibilidad.

e Tercero: No se brindé la importancia necesaria, con la relevancia que establece la
Ley, en considerar a un atacante interno como el perpetrador de una adulteracion
intencional; sino que se brindé mas peso a las medidas preventivas considerando

mas bien un atacante externo.



Todos estos incumplimientos identificados, deben ser abordados por la organizacion
mediante el desarrollo de la accién correctiva, el seguimiento y cierre correspondientes,

previo a recibir la Auditoria regulatoria.

Ademas, dan origen a la problematica en la que se basa este TFG, el cual consiste en la
elaboracion de un IAVA con base en el método hibrido (Método KAT y Método de 3
elementos) de la FDA en las dos lineas de proceso principales de la empresa Productos
Agropecuarios Mamirmi S.A. como requerimiento para lograr la certificacion en la Ley FSMA

y cumplir con la solicitud del importador.

1.3 Justificacion
Pese a que la organizacion cuenta desde hace muchos afios con requerimientos alineados
con la seguridad de los productos que procesa y exporta, la aplicabilidad obligatoria de la

Ley FSMA es relativamente reciente.

BASC (Business Alliance for Secure Commerce) o Alianza Empresarial para el Comercio
Seguro es una organizacion internacional de cooperacion entre el sector empresarial,
autoridades aduaneras, entidades gubernamentales y organismos internacionales, para
fomentar practicas seguras en la cadena logistica del comercio internacional, con el fin de
evitar que las operaciones tanto de comercio interno como exterior sea utilizado por
personas u organizaciones criminales para cometer actos ilicitos, logrando las empresas y
el pais mayor reconocimiento, confianza y agilizacién comercial. BASC busca minimizar el
riesgo de que la cadena logistica de las exportaciones sea utilizada por el narcotrafico,
terrorismo o el contrabando (BASC Costa Rica, 2022).

Sibien es cierto BASC tiene como primicia proteger la carga, lo hace desde una perspectiva
distinta a la que lo hacen los requerimientos de la Ley FSMA, especificamente promulgada
en mayo de 2016 como “Estrategias de mitigacion para proteger los alimentos contra la
adulteracion intencional” (FPDI, 2022).

La adulteracion intencional tiene el potencial de causar consecuencias significativas en la
salud publica, temor publico generalizado, impactos econdmicos devastadores, pérdida de
confianza del publico en la seguridad de la eficacia de los gobiernos, interrupcién del

comercio y un aumento de la inseguridad alimentaria (FPDI, 2022).

La regla Al establece requisitos para prevenir o minimizar los peligros destinados a causar

danos a la salud publica a gran escala. Para lograr este objetivo, utiliza un enfoque tipo



HACCP, con diferencias importantes con respecto a la regla de controles preventivos para
alimentacion humana; esta basado en el riesgo y es flexible (FPDI, 2022)

Se puede decir, con la experiencia, que el enfoque de la Norma BASCYy la Ley FSMA en
relacién con Adulteracion Intencional difiere, justamente en el precepto de que BASC si bien
es cierto protege la carga contra el riesgo de cometer actos ilicitos aprovechandose de la
misma y su logistica de transporte, la Ley FSMA en los criterios del IAVA encarna la
preocupacion sobre dafos a la salud publica a gran escala.

Para cumplir la Ley, la organizacion debe realizar una nueva evaluacion de vulnerabilidad
del plan de defensa alimentaria, para lo cual, debe identificar los puntos de mayor riesgo,
es decir, pasos accionables del proceso; considerar la posibilidad de un atacante interno y

el resultado de dicha evaluacion debe ser documentado.

Pero antes de eso, la persona que realice dicho andlisis debe tener el curriculo para la
ejecucion de dicha evaluacion; pues se sefiala puntualmente “Las personas que realizan o
supervisan la conducta de un VA deben haber completado con éxito la capacitacion o estar
calificados de otra manera a través de la experiencia laboral para realizar las actividades
(21CFR121.4(c)(2))” (FSPCA, 2019).

Mamirmi es una empresa que exporta el 100% de su produccién al mercado de los EE.UU.
El acatamiento de la Ley FSMA le es obligatorio, y adicional a esto, se suma la presién que
ejerce su cliente principal sobre la obtencidon de una certificacion en inocuidad de los
alimentos; por ende, es vital para la organizacion mostrar el compromiso requerido para
aprobar satisfactoriamente los requerimientos que en este momento el mercado

internacional le exige.

1.4 Objetivo general
Elaborar una propuesta de analisis de vulnerabilidades en defensa de los alimentos en la
empresa Productos Agropecuarios Mamirmi S.A., con el fin de ajustarlos a los requisitos de

certificacion como importador de la Ley FSMA.

1.5 Objetivos especificos
e Aplicar un diagnédstico en las dos lineas de proceso principales de la empresa
Productos Agropecuarios Mamirmi, sobre el analisis de vulnerabilidades de defensa

de los alimentos vigente.



e Integrar los resultados del diagndstico de las dos lineas de proceso principales de
la empresa Productos Agropecuarios Mamirmi, para ajustarlos al método hibrido
(Método KAT y Método de 3 elementos) requerido por la Ley FSMA.



2. MARCO TEORICO

2.1 Ley FSMA

La Ley de Modernizacion de la Inocuidad de los Alimentos de la FDA (FSMA, por sus siglas
en inglés) es la reforma mas radical de las leyes de inocuidad alimentaria de los EE.UU. en
mas de 70 afos, la cual fue promulgada por el Presidente Obama el 4 de enero de 2011.
Su objetivo es garantizar que el suministro de alimentos de los Estados Unidos sea inocuo
desplazando el enfoque dedicado a la respuesta a la contaminacion hacia la prevencion
(FDA, 2018; Cornell University, 2022).

Hay cinco elementos principales incluidos en la Ley de Modernizacion de la Inocuidad de

los Alimentos:

~

ePorprimeravez, la FDAtiene el mandato legislativo de exigir controles exhaustivos basados en la prevenddnentodo

o — el suministrode alimentos para evitar o minimizar significativamente la probabilidad de que ocurran problemas.
. Controles

reventivos
& J

~

ela legislacion reconoce que la inspeccidon es un medioimportante para responsabilizar a la industria por suobligacion
de produciralimentos inocuos. La FDA se compromete a aplicar sus recursos de inspeccién de una manera basada en
2. Inspeccion y el riesgoyadoptarenfoques deinspecddninnovadores.

cumplimiento )

eLa FDA cuenta con nuevas herramientas para garantizar que | os alimentos importados cumplan con los estandaresde
los EE. UU.yseaninocuos paralos consumidores. Porejemplo, por primera vez, los i mportadores tienen que verificar
que sus proveedoresextranjeros tengan controles preventivos adecuados para garantizarla inocuidad, yla FDA podra
acreditaraauditoresexternos calificados para certificar que las instalacionesde alimentos e xtranjeros cumplen con
las normas de inocuidad alimentaria de los EE. UU.

~

ePorprimeravez,la FDAtiene autoridad de retiro obligatorio para todos los productos alimenticios. La FDA espera que

solonecesite invocar esta autoridad con poca frecuencia, ya que la industria alimentariarespeta en gran medida sus
solidtudes de retiros voluntarios. La agencia tiene otras autoridades nuevas que también estanvigentes: la
ampliacién administrativa enla deteccidn de productos que potencialmente estan en violaciondelaleyyla

4. Intervencion - - : . .
suspensiondel registro de unainstalacion de alimentos. )

eLa legislacion reconoce laimportancia de fortalecer la colaboracién existente entre todas las agencias de inocuidad de
alimentos, a nivel federal, estatal, | ocal, territorial, tribal y extranjero, para lograrlos objetivos de salud publica. Por
ejemplo, esto dirige ala FDA a mejorar la capacitaddnde los funcionarios en inocuidad alimentariaestatal, | ocal,

5. Fortalecimiento
de los territorial ytribales.

colaboradores J

Figura 1. Diagrama de los elementos principalesincluidos en la Ley de Modernizacién de la Inocuidad de los
Alimentos.

Fuente: Adaptado de Cornell University (2022).
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Estas son las siete normas fundamentales que la FDA propuso implementar con FSMA y

que pasaron a ser definitivas en 2015 y 2016:

1.

Controles preventivos para alimentos para el consumo humano: Requiere que las
instalaciones de alimentos tengan planes de inocuidad que establezcan como
identificaran y minimizaran los peligros. La norma original fue propuesta en enero
de 2013; la norma complementaria para agregar un lenguaje especifico para las
disposiciones importantes fue propuesta en septiembre de 2014. La norma final fue
emitida el 10 de septiembre de 2015 (FDA, 2018; Cornell University, 2022).

Controles preventivos para alimentos para el consumo animal: Establece las Buenas
Practicas de Manufactura actuales y los controles preventivos de alimentos para
animales. La norma original fue propuesta en octubre de 2013; la norma
complementaria para agregar disposiciones dirigidas especificamente a los
alimentos de origen animal fue propuesta en septiembre de 2014. La norma final fue
emitida el 10 de septiembre de 2015 (Cornell University, 2022).

Inocuidad de los productos agricolas frescos: Establece normas basadas en la
ciencia para el cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento de productos agricolas
en granjas nacionales y extranjeras. La norma original fue propuesta en enero de
2013; la norma complementaria para enmendar areas clave fue propuesta en
septiembre de 2014. Y la norma final fue emitida el 13 de noviembre de 2015 (Cornell
University, 2022).

Programa de verificacién de proveedores extranjeros: Los importadores deberan
verificar que los alimentos importados en los Estados Unidos se hayan producido
de manera que proporcionen el mismo nivel de proteccion de la salud publica que
el requerido por los productores de alimentos de los Estados Unidos. La norma
original fue propuesta en julio de 2013; la norma complementaria para proporcionar,
entre otras disposiciones, una mayor flexibilidad en la determinacién de medidas de
verificacion apropiadas fue propuesta en septiembre de 2014. Y la norma final fue
emitida el 13 de noviembre de 2015 (FDA, 2018; Cornell University, 2022).

Acreditacion de auditores externos: Establece un programa para la acreditacion de
auditores externos para realizar auditorias de inocuidad de alimentos y emitir
certificaciones de instalaciones extranjeras que producen alimentos para el
consumo humano o animal. Fue propuesta en julio de 2013. Y la norma final se
emitié el 13 de noviembre de 2015 (Cornell University, 2022).
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6. Transporte sanitario: Exige que quienes transportan alimentos utilicen practicas
sanitarias para garantizar la inocuidad de los alimentos. Fue propuesta en enero de
2014, y la norma final emitida el 5 de abril de 2016 (Cornell University, 2022).

7. Adulteracion intencional: Requiere que las instalaciones nacionales y extranjeras
aborden los procesos vulnerables en sus operaciones para evitar actos destinados
a causar danos publicos a gran escala. Esta norma fue propuesta en diciembre de
2013 y emitida el 27 de mayo de 2016 (FDA, 2018; Cornell University, 2022).

2.2 Defensade los alimentos

Segun el mismo Codigo Federal (21 CFR 121.3), la defensa de los alimentos significa, el
esfuerzo por proteger los alimentos de actos intencionales de adulteracién cuando existe la
intencion de causar danos a la salud publica a gran escala. Una definicién extendida que
podemos encontrar también es, que “la defensa alimentaria es el esfuerzo por proteger el
suministro de alimentos contra la contaminacion intencional debido al sabotaje, el

terrorismo, la falsificacion u otros medios ilegales intencionalmente daninos” (FDA, 2022d).

Estos esfuerzos incluyen medidas tomadas para reducir o eliminar la posibilidad de que

ocurra un evento de adulteracion intencional.

La adulteracion intencional es la contaminacién deliberada de alimentos con un agente
biolégico, quimico, radiolégico o fisico por un individuo o grupo de individuos con la

intencion de causar dafos a la salud publica a gran escala (FSPCA, 2019).

Los posibles contaminantes, generalmente no se encuentran en los alimentos ni en su
entorno de produccion. La defensa de los alimentos difiere de la inocuidad de los alimentos,
que es el esfuerzo por prevenir la contaminacién no intencional de los productos
alimenticios por agentes que probablemente ocurran en el suministro de alimentos (p. €j., E.
coli, Salmonella, Listeria) (FDA, 2022d).

La FDA emitié un reglamento final, Estrategias de mitigacion para proteger los alimentos
contra la adulteracion intencional (21 CFR Parte 121), que requiere que las instalaciones
cubiertas identifiquen y protejan sus puntos mas culminantes contra la adulteracion
intencional (FSPCA, 2019).

La regla final (Al) adopta un enfoque de tipo HACCP para la adulteracion intencional, similar
al enfoque utilizado en la regla de controles preventivos, como el medio mas efectivo para

asegurar que las estrategias de mitigacion se apliquen consistentemente a las areas de



mayor vulnerabilidad en la produccién de alimentos. La regla requiere que las instalaciones
escriban e implementen un plan de defensa alimentaria, capaciten a ciertos empleados e
incluye requisitos de registros (FDA, 2022d).

Es un esquema en desarrollo continuo, la amenaza de contaminacion intencionada es real
y creible ante las presentes amenazas en la globalizacién y situacion de terrorismo (Kopper,
2018).

2.3 Plan de defensa alimentaria

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas
en inglés) finaliz6 en mayo de 2016 la regulacion de inocuidad alimentaria FSMA, la cual
ayudard a prevenir perjuicios para la salud publica a gran escala al exigir que las empresas
tanto estadounidenses como extranjeras tomen medidas para prevenir la adulteracion
intencional del abasto de alimentos. Aunque es poco probable que tales actos ocurran, la
nueva regulacion propone estrategias de control para proteger aun mejor el abasto de
alimentos (FDA, 2016).

Con la nueva regulacion, las plantas de procesamiento de alimentos tanto nacionales como
extranjeras tienen por primera vez la obligacién de completar y mantener un plan de defensa

alimentaria por escrito (FDA, 2016).

Sibien esta es la primera vez que las companias estan obligadas a crearun plan de defensa
de los alimentos, la FDA ha adoptado un enfoque similar al sistema de Analisis de Peligros
y Puntos de Control Criticos (HACCP, por sus siglas en inglés), un enfoque adoptado por la
industria para la identificacion, evaluaciéon y control de los peligros para la seguridad
alimentaria. Las normas de la FSMA fomentan y fortalecen esas medidas de proteccion.
Cada tres anos o cuando se cumplan ciertos criterios, se requiere un nuevo analisis
incluidas las estrategias de mitigacion identificadas como implementadas de manera
inapropiada (Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos / FDA,
s.f.).

Un plan de defensa alimentaria permite a las empresas identificar los pasos que se pueden
tomar, para reducir al minimo el riesgo de que los alimentos en los establecimientos sean

contaminados en forma intencional o indebida (Kopper, 2018).

El plan de defensa alimentaria, escrito incluye (FDA, 2016; Kopper, 2018):
e identificar y poner en practica estrategias de control para corregir estas

vulnerabilidades,
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e establecer procedimientos de vigilancia y medidas correctivas para la defensa de
los alimentos,

¢ verificar que el sistema esté funcionando,

e asegurar que el personal asignado a estas labores reciba la capacitacion adecuada,

y
e llevar ciertos registros.

e PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA N

Estrategias de mitigacion
Evaluacién de Vulnerabilidad Componentes de gestién

Procedimientos de monitoreo de defensa alimentaria

Procedimientos de accion correctiva de defensa alimentaria

Estrategias de Mitigacion

Procedimientos de verificacion de defensa alimentaria

Reanalisis

Figura 2. Diagrama de items que deben formar parte del Plan de defensa de los alimentos.
Fuente: FSPCA (2019).

2.4 Evaluacioén de vulnerabilidades

Una evaluacion de vulnerabilidad es una evaluacion sistematica de puntos, pasos o
procedimientos para identificar y clasificar vulnerabilidades a ataques de adulteraciéon
intencionales. Es un mecanismo de priorizacion que diferencia vulnerabilidades de
vulnerabilidades significativas. Esta priorizacién permite que las instalaciones concentren
los recursos en esos puntos, pasos o procedimientos que se determina que tienen el mayor

riesgo de adulteracion intencional (FSPCA, 2019).

Un punto, paso o procedimiento es una actividad relacionada con la fabricacion,
procesamiento, empaque o0 almacenamiento de un producto alimenticio. El VA no incluye
una evaluacion de puntos, pasos o procedimientos que no estan directamente relacionados

con la produccion de alimentos, por ejemplo, procedimientos sobre el manejo del correo,
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procedimientos de recursos humanos, procedimientos de evacuacién de emergencia, etc.
(FSPCA, 2019).

Todos los pasos en el diagrama de flujo de proceso deben ser considerados en la
realizacién del andlisis de vulnerabilidades.

La mayoria de los pasos del proceso tienen algun nivel de vulnerabilidad asociado con ellos,
pero el objetivo del VA es distinguir qué vulnerabilidades se caracterizarian como
“vulnerabilidades significativas”. Vulnerabilidad significativa se define como una
vulnerabilidad en un proceso alimentario que, si es explotado (usar a alguien o algo
injustamente para su propio beneficio), podria esperarse que causara dafios a la salud
publica a gran escala (FSPCA, 2019).

Cada punto, paso o procedimiento en el proceso del alimento debera ser evaluado para
asignar su puntaje de vulnerabilidad, y luego se clasificaran los pasos del proceso para
determinar cudles tienen vulnerabilidades significativas y seran identificados como pasos
accionables del proceso (FSPCA, 2019).

Un paso accionable del proceso se define como un punto, paso o procedimiento en un
proceso alimentario en el que existe una vulnerabilidad significativa y en el que se pueden
aplicar estrategias de mitigacion y son esenciales para minimizar o prevenir la
vulnerabilidad significativa. Pasos accionables de procesos son los pasos en la instalacion
que se considerarian los mas vulnerables a la adulteracién intencional y, por lo tanto,
necesitaran estrategias de mitigacion para reducir o eliminar vulnerabilidad significativa
(FSPCA, 2019).
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Figura 3. Elementos que se debentomar en consideracion en la elaboracion de la evaluacion de
vulnerabilidad en adulteracién intencional.

Fuente: FSPCA (2019).

2.5 Capacitacion / Calificaciones requeridas de los individuos

Quien desarrolle, escriba e implemente el Plan de Defensa debe ser un individuo calificado
y ademas haber completado el curso estandarizado reconocido como adecuado por la FDA
Las personas asignadas a una etapa de control del proceso (incluyendo personal temporal

y estacional) o a su supervision, debe (Kopper, 2018):

% Ser una persona calificada que tiene la educacion, entrenamiento o experiencia
necesarias para implementar apropiadamente la estrategia de mitigacion durante el proceso
(21 CFR 121.4 (c) (1)).

% Haber completado con éxito la capacitacion para la funcion especifica al menos
equivalente a la recibida bajo un plan de estudios estandarizado reconocido como
adecuado por la FDA o estar calificado de otro modo a través de la experiencia laboral para
realizar las actividades.La experiencia laboral puede calificar a una persona para
desempenar estas funciones sidicha experiencia le ha brindado un conocimiento al menos

equivalente al proporcionado a través del plan de estudios estandarizado (21 CFR 121.4
(c) (2)).

Nota: Un individuo calificado puede ser, pero no esta obligado a ser, un empleado del

establecimiento.
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2.6 Caracteristicas inherentes

Hay cosas que se debe evaluar al realizar un VA, incluidas las caracteristicas inherentes.
Las caracteristicas inherentes son aquellas condiciones, actividades, practicas o
caracteristicas que son parte integral de la operacion de un punto, paso o procedimiento
del proceso. En otras palabras, estan presentes como elementos cruciales para la
operacion del paso del proceso. En ausencia de la caracteristica inherente, este paso del
proceso no podria funcionar segun lo previsto. Dado que las caracteristicas inherentes son
decisivas para la operacion del proceso, no son faciles de cambiar o alterar. Por estas
razones, las caracteristicas inherentes pueden tener un impacto en la vulnerabilidad en ese
paso y deben tenerse en cuenta al realizar una evaluacion de la vulnerabilidad (FSPCA,
2019).

Las caracteristicas inherentes pueden incluir la presencia requerida de empleados en el
area inmediata, el disefio de la habitacién, la ubicacion y el tipo de equipo utilizado, la
naturaleza del procesamiento, la naturaleza del alimento que se esta procesando y

caracteristicas de seguridad del equipo (FSPCA, 2019).

La presencia de empleados en un paso del proceso puede ser una caracteristica inherente
en algunos casos, un ejemplo de este escenario es un paso de proceso que requeriria dos
trabajadores para que funcione correctamente. Por ejemplo, si se necesita que dos
personas alineen el producto antes de que entre en un equipo y si no hay dos personas
presentes, el equipo se atascaria, eso se consideraria inherente a ese paso del proceso.
Por el contrario, esta no seria una caracteristica inherente si hay una politica para que dos
trabajadores estén en un paso, pero el paso podria funcionar si un trabajador se apartara o
estuviera ausente. Un segundo ejemplo de una caracteristica inherente seria si un paso
requiere que dos trabajadores realicen funciones especificas en el mismo paso, y siuno de
esos trabajadores estuviera ausente, entonces la linea se detendria por completo porque
el producto no podria continuar siendo procesado (FSPCA, 2019).

A veces, el tipo o la naturaleza del equipo es una caracteristica inherente. Por ejemplo, la
instalacion puede usar un pasteurizador que esta completamente cerrado y sise abriera, la
pasteurizacion se detendria y otros trabajadores lo notarian facilmente. Otro ejemplo es si
la instalacion tiene un tanque de almacenamiento de alimentos liquidos que esta
presurizado, el acceso a ese tanque seria muy dificil, y el alimento liquido seria expulsado
del tanque sise accediera a él (FSPCA, 2019).
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La naturaleza del procesamiento como tal, puede ser una caracteristica inherente. Por
ejemplo, si el producto se encuentra en una banda de movimiento muy rapido, seria dificil
gue un atacante se ubicara en esa banda y agregara suficiente contaminante para causar

danos a la salud publica a gran escala (FSPCA, 2019).

En ocasiones, la naturaleza del alimento en si mismo, puede ayudar a identificar
caracteristicas inherentes en pasos de procesamiento especificos. Los alimentos liquidos
pueden tener una mayor vulnerabilidad que los alimentos sdlidos a la adulteracion
intencional porque es mas probable que se agiten o se mezclen, estos procesos
contribuirian a diseminar mas efectivamente un contaminante en el alimento si éste se
agregara (FSPCA, 2019).

Algunos puntos, pasos o procedimientos tienen practicas que se establecen por una u otra
razon, pero que no soninherentes a la operacion de ese paso del proceso. Estas medidas
pueden ser algo que se implemente por razones de control de calidad, seguridad de los
trabajadores, control de activos o inventario, u otras razones. El paso del proceso podria
funcionar técnicamente sin la medida existente y, por lo tanto, puede ser alterado o

cambiado con mas frecuencia que una caracteristica inherente (FSPCA, 2019).

Las medidas existentes no deben ser consideradas por su efecto sobre la vulnerabilidad en
ese paso, debido a su naturaleza no inherente. Estas medidas existentes se evaluan mejor
al identificar y explicar estrategias de mitigacién porque estas medidas pueden proporcionar
un nivel de proteccion contra la adulteracién intencional y, por lo tanto, pueden usarse como
estrategias de mitigacion (FSPCA, 2019).

2.7 Atacante interno

El concepto de un atacante interno es un principio general que debe tenerse en cuenta
durante la realizacién de una evaluacién de vulnerabilidad, pero la forma en que un atacante
interno podria afectar la vulnerabilidad puede cambiar de un paso de proceso a otro
(FSPCA, 2019).

Al pensar en la posibilidad de un atacante interno, se debe considerar la cantidad y la
naturaleza de las personas con acceso a la instalacion (por ejemplo, trabajadores
permanentes, trabajadores temporales y estacionales, vendedores, contratistas, visitantes,
conductores, personal de mantenimiento y clientes), pero también debe considerarse la
capacidad de estas personas para moverse libremente por la instalacion, y el personal en
el area alrededor de cada punto, paso o procedimiento (por ejemplo, varios trabajadores en
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un area con mucho trafico o un solo trabajador en un area aislada) que esta siendo
evaluado. Si un paso del proceso es generalmente accesible a cualquier persona que
trabaje o transite por el area, debe considerar a todos esos individuos y evaluar el grado de
vulnerabilidad del paso del proceso si una de estas personas intenta adulterar
intencionalmente el alimento. Al considerar un atacante interno en un area aislada o de un
solo trabajador, incluidos aquellos que tienen responsabilidades asociadas con el paso del
proceso (es decir, estan ubicados en el paso del proceso como parte de su funcién de
trabajo), se debe incluir estos individuos como posibles atacantes internos. Si el VA
determina que existe una vulnerabilidad significativa cuando estas personas son posibles
atacantes internos, entonces se debe identificar estas areas como pasos accionables del

procesoy luego identificar estrategias de mitigacion (FSPCA, 2019).

La posibilidad de un atacante interno sera un factor en cada uno de los tres elementos
requeridos del VA, pero tendra una influencia particular sobre el Elemento 2 cuando se esté
evaluando la accesibilidad y en el Elemento 3 cuando se esté determinando la capacidad

de un atacante para contaminar con éxito el producto (FSPCA, 2019).

En el transcurso de mas de una década, la comunidad de inteligencia ha informado
constantemente ala FDAque el atacante interno representa el mayor riesgo de adulteracion
intencional de alimentos. En consecuencia, desde el inicio del programa de defensa
alimentaria de la FDA, todas las evaluaciones de vulnerabilidad dirigidas por este organismo
se han centrado en un escenario involucrando a un atacante interno. El mayor riesgo no es
el individuo que ha irrumpido en una instalacion para contaminar los alimentos, es el

atacante interno que ya ha obtenido acceso legitimo (FSPCA, 2019).

A continuacion, se presenta las 4 caracteristicas que se deben asumir cuando se considera

un atacante interno en un VA.
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La primera es que un atacanteinterno es una
persona ala quese le ha otorgado acceso
legitimo a la instalacion (como empleado,

contratista, conductor, visitanteautorizado,

etc.).

El tercer atributo de un atacanteinterno es la
capacidad deadquirir ydispersar un
contaminante que es altamente letal,capaz
de resistir el proceso deproduccién de
alimentos, e indetectable a través de |a

simpleobservaciénsi seagregara ala comida.

En segundo lugar, esta persona tendria un
conocimiento bdsicodelas operaciones delas
instalaciones y los productos alimenticios en
produccidn. Esto se refiere a una
comprensidn bdsica del proceso de
produccién, como el conocimiento de los
tipos de equipos que se utilizanoun
conocimiento general de cémo fluyen los
alimentos a través de la operacidn.

La cuarta caracteristica es la suposiciéon de
que laintencion de un atacanteinterno seria
causardafios a la salud publica a granescala.

Un atacanteinterno quiere usarsuaccesoy
su conocimiento basico delos alimentos o
procesos para contaminar con éxito los
alimentos y causar enfermedades y muertes a

tantas personas como sea posible.

Figura 4. Caracteristicas que se deben asumir cuando se considera un atacante interno en un VA.

Fuente: Adaptado de FSPCA (2019).

2.8 Métodos para desarrollar IAVA
2.8.1 Método KAT

La FDA desarrollé el método KAT con base en sus analisis de los resultados de mas de 50

evaluaciones de vulnerabilidad que se realizaron en asociacion con otras agencias
gubernamentales y la industria alimentaria, que reflejan las actividades y las
vulnerabilidades asociadas presentes en una amplia gama de entornos de fabricacion de
alimentos. Al realizar los VA, la FDA utilizé una metodologia de evaluacion que incluia
caracteristicas (p. €j., dosis letal) de un contaminante representativo sin nombre que es
altamente letal y estable al calor. Este analisis dio como resultado dos hallazgos
importantes: (1) Criticidad, Accesibilidad y Vulnerabilidad fueron los tres elementos de
CARVER + Shock identificados como los mas importantes a considerar al realizar los VA
especificos de la instalacion, y (2) cuatro tipos de actividades generales (es decir, tipos de
actividad clave), que consisten en puntos, pasos o0 procedimientos clasificados
constantemente como los mas vulnerables, independientemente del producto alimenticio
evaluado, y reflejan vulnerabilidades significativas ala adulteracion intencional causada por
actos destinados a causar dafios a la salud publica a gran escala (FDA, 2019).
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El método KAT es un método apropiado para realizar un VA porque refleja la consideracion
de los tres elementos requeridos y el atacante interno (21 CFR 121.130). Ademas, es
probable que usar el método KAT para identificar los pasos accionables del proceso
requiera menos recursos (por ejemplo, tiempo, investigacion y analisis técnico) que aplicar

los tres elementos requeridos a cada punto, paso o procedimiento (FDA, 2019).

Las cuatro KAT son: recepcion y carga de liquidos a granel, almacenamiento y manejo de
liquidos; manejo de ingredientes secundarios; y mezcla y actividades similares. Cada uno

de ellos se describe a continuacion.

a. Recepciony carga de liquidos a granel (FDA, 2019)
La recepcion y carga de liquidos a granel incluye un punto, paso o procedimiento donde el
propésito o resultado principal es:

e Recepcion de liquidos a granel en la instalacion desde un medio de transporte de
entrada (el movimiento de entrada de productos liquidos a una instalacién para su
uso en el proceso de produccion de alimentos). Esta actividad incluye la apertura
del vehiculo de transporte entrante, la apertura de escotillas de ventilacion u otros
puntos de acceso, la conexion de cualquier equipo de bombeo o mangueras y la

descarga del liquido a granel; o

e Carga de liquidos a granel en un medio de transporte de salida (el movimiento de
salida de un producto liquido desde una instalacion para su posterior procesamiento
0 uso). Esta actividad incluye abrir el vehiculo de transporte de salida, conectar
cualquier equipo de bombeo o mangueras y abrir las escotillas de ventilacién en la

instalacion.

Estas son actividades clave porque existe una alta probabilidad de que un contaminante, si
se agrega intencionalmente, se mezcle con el liquido debido a la agitacién, movimiento o
turbulencia significativos asociados con la actividad de recepciono carga. Estas actividades
involucran un gran volumen de liquido que, sise contamina, podria causar dafos a la salud
publica a gran escala. Ademas, la necesidad de la actividad del trabajador asociada con
estos pasos de procesamiento brinda acceso a las mangueras, al recipiente de transporte

y, potencialmente, al producto a medida que se recibe o carga.

Las actividades que no seincluyen en esta KAT incluyen la recepcion o carga de garrafas,

tambores, frascos y contenedores sellados porque el liquido no esta utilizando el vehiculo
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como contenedor a granel. La recepcion o carga de estos contenedores sellados no esta
incluida en este KAT independientemente del volumen total de liquido recibido o cargado.

b. Almacenamientoy manipulacion de liquidos (FDA, 2019)

El almacenamiento y manejo de liquidos incluye un punto, paso o procedimiento donde el
proposito o resultado principal es:

¢ Almacenamiento o retencién de liquidos (a granel o no) ya sea en tanques de
almacenamiento o en otros tanques de la instalacion. Estoincluye liquidos a granel
0 no a granel en silos de almacenamiento. EI KAT también incluye el uso de
tanquetas u otros recipientes de almacenamiento de liquidos en los que se abren
los sellos a prueba de manipulaciones y se utiliza el propio recipiente para el
almacenamiento y en los que el recipiente no se vuelve a sellar de manera que sea
a prueba de manipulaciones. Los tanques se pueden usar para almacenar
ingredientes liquidos (p. €j., grasas, aceites, mezclas de vitaminas y edulcorantes),
contener productos liquidos para analisis de muestras y otras actividades de control
de calidad, o almacenar alimentos liquidos para otros fines de procesamiento; o

e Tanques de manejo, medicion, compensacién u otros tipos de tanques de
procesamiento intermedio, utilizados para controlar las tasas de flujo de ingredientes
liquidos o productos a través del sistema de produccién. Los tanques de manejo
también incluyen tanques o contenedores donde se abren los sellos de seguridad y
el contenedor mismo se usa como tanque de manejo (por ejemplo, cuando se abre
un tambor y se conecta una bomba directamente al tambor para dosificar un

ingrediente en la linea de producto).

Estos son tipos de actividad clave porque siun contaminante se introdujo con éxito, existe
una alta probabilidad de que este se mezcle dentro del liquido debido a la agitacion
comunmente utilizada para evitar la separacion dentro del medio liquido, la mezcla o
agitacién causada cuando el liquido entra o sale del tanque, o la probabilidad de que los
ingredientes liquidos sean dosificados o aplicados a una gran cantidad de porciones. El
acceso necesario para la introduccion de un contaminante generalmente esta disponible a

través de escotillas, puntos de muestreo o la tapa del contenedor.
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c. Manejo de ingredientes secundarios (FDA, 2019)
El manejo de ingredientes secundarios incluye cualquier punto, paso o procedimiento en el
que los ingredientes secundarios secos o liquidos (p. €j., inclusiones, ingredientes menores,
coadyuvantes de procesamiento y aditivos alimentarios) son manipulados por contacto

humano antes o durante la adicion al flujo del producto.

El manejo de ingredientes secundarios incluye un punto, paso o procedimiento donde el

proposito o resultado principal es:

e Preparacion de ingredientes secundarios, es decir, el proceso de abrir el empaque
a prueba de manipulaciones de un ingrediente secundario y mover el ingrediente al

area de produccioén antes de agregarlo al flujo de productos primarios;

e Procesamiento de ingredientes secundarios, es decir, el proceso de medir, pesar,
premezclar o manipular el ingrediente antes de agregarlo al flujo de proceso del
producto;

e Adicién de ingredientes secundarios, es decir, el proceso de agregar fisicamente el
ingrediente directamente en el flujo de procesodel producto o en tolvas para agregar
el ingrediente en el flujo del producto; o

o Reproceso, es decir, retirar alimentos limpios y sin adulterar del procesamiento por
razones distintas alas condiciones insalubres o que han sido reacondicionados con

éxito mediante el reprocesamiento y que son aptos para su uso como alimento.

Este KAT también incluye el almacenamiento de envases abiertos, parcialmente usados,

de ingredientes secundarios donde se ha roto el sello a prueba de manipulaciones.

Estas son actividades clave porque un contaminante puede introducirse intencionalmente
en una cantidad relativamente pequefia de ingrediente o reprocesoy, sies asi, es probable
que el contaminante se distribuya en un volumen mayor de alimentos dentro del flujo
principal del producto. EI manejo de ingredientes secundarios es generalmente abierto y
accesibley esa accesibilidad es un componente inherente de la actividad. Por lo tanto, estas
actividades clave brindan un punto potencial de acceso donde un contaminante podria

introducirse en la corriente del producto.

d. Mezclay actividades similares (FDA, 2019)

Mezclar y actividades similares incluye un punto, paso o procedimiento donde el propdsito

principal o resultado es:
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e Mezclar (es decir, mezclar un ingrediente en polvo, masa o liquido);

e Homogeneizacion (es decir, para reducir el tamafio de particula de un ingrediente y

dispersarlo en un liquido);

e Molienda (es decir, para reducir el tamafo de particula de un ingrediente sdlido o

masa a una granulometria mas pequefa); o

e Recubrimiento (es decir, aplicar una capa de polvo o liquido sobre la superficie de

un producto, como cubierto, envuelto, glaseado o saborizado).

Los equipos asociados a estas actividades incluyen: batidoras, licuadoras,
homogeneizadoras, empanizadoras tipo cascada, molinos, trituradoras y otros equipos

similares.

Los pasos del proceso que no estan disenados especificamente para mezclar
uniformemente el producto aun pueden incluirse en el KAT de mezcla y actividades
similares porque la mezcla es el resultado del proceso realizado. Por ejemplo, un tostador
cuyo objetivo principal es tostar frijoles o nueces de manera uniforme y que utiliza paletas
u otros mecanismos de agitacion para lograr un tueste uniforme puede mezclar

efectivamente un contaminante en el alimento durante el proceso de tostado.

Las actividades de mezcla y similares son un tipo de actividad clave porque un posible
contaminante agregado con éxito en uno de estos pasos generalmente se dispersaria
facilmente por todo el producto debido a la naturaleza de la actividad (es decir, mezcla,

homogeneizacion, molienda o recubrimiento).

Recepcion 0 Aimacenamiento Manejo de Mezcla y
carga de y manejo de ingredientes actividades
liquidos a liquidos secundarios similares

granel

Figura 5. Tipos de actividades clave relevantes en la realizacion de IAVA.

Fuente: FPDI (2022).

21



2.8.2 Método de 3 elementos

El VA requiere, como minimo, que tres elementos fundamentales sean considerados para
cada punto, paso o procedimiento bajo evaluacién, asi como el concepto general del
atacante interno. Se analizara cada uno de los tres elementos individualmente (FSPCA,
2019):

— Elemento 1: Impacto potencial en la salud publica,
— Elemento 2: Grado de acceso fisico al producto; y

— Elemento 3: Capacidad de un atacante para contaminar con éxito el

producto.

a. Impacto potencial en la salud publica (Elemento 1)

El impacto en la salud publica se refiere al resultado potencial de una contaminacién en los
consumidores. La regla IA se basa en el riesgo y tiene como objetivo proteger los puntos
mas vulnerables en las operaciones de produccion de alimentos donde podria haber un
gran impacto en la salud publica si los alimentos se contaminaran intencionalmente. El
impacto en la salud publica estima la cantidad de porciones de alimentos que se procesan
en el paso del procesoy extrapola la cantidad de consumidores que se veria afectado sise
anadiera un contaminante al alimento en ese paso. La puntuacién del impacto en la salud
publica tiene en cuenta la gravedad y la escala de las enfermedades o muertes en funcion
de las caracteristicas del punto, paso o procedimiento que se esta evaluando. El grado de
impacto en la salud publica se calcula para cada paso del proceso bajo evaluacion, para
tener en cuenta cémo las caracteristicas de cada paso del proceso pueden afectar el
impacto potencial en la salud publica (FSPCA, 2019).

Por ejemplo, los pasos del empaque suelen tener un menor grado de impacto en la salud
publica porque las porciones con frecuencia ya estan analizadas. Por tanto, una
contaminacién afectaria a un numero menor de consumidores ya que un atacante estaria
intentando contaminar porciones individuales. Por el contrario, un tanque de
almacenamiento a granel de un ingrediente tendria una puntuacion alta por impacto en la
salud publica porque ese producto contaminado podria afectar miles de porciones (FSPCA,
2019).
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Cuadro 1. Elemento 1: Calculo delimpacto potencial en la salud publica (Regla Al de la Ley FSMA) método de
los 3 elementos.

Impacto potencial en la salud publica de mas de 10,000 (enfermedades agudas, muertes 10

0 ambas), o0 mas de 10,000 porciones en riesgo.

Impacto potencial en la salud publica entre 1,001 - 10,000 (enfermedades agudas, 8

muertes 0 ambas), 0 1,001 - 10,000 porciones en riesgo.

Impacto potencial en la salud publica entre 100 y 1000 (enfermedades agudas, muertes o 5

ambas) o entre 100 y 1000 porciones en riesgo

Impacto potencial en la salud publicaentre 1y 99 (enfermedades agudas, muertes o 3

ambas), o entre 1y 99 porciones en riesgo.

Sin impacto potencial en la salud publica (es decir, sin enfermedades o0 muertes) o sin 1

porciones en riesgo.

Fuente: FSPCA (2019).

Una vez que se ha calculado el numero de porciones en riesgo, enfermedades o muertes,

se puede utilizar el Cuadro 1 para llegar a una puntuacion que vadel 1 al 10.

La evaluacién del Elemento 1 se puede realizar mediante tres enfoques: 1. Volumen de
alimentos en riesgo, 2. Enfoque representativo de contaminantes, 3. Andlisis especifico de
contaminantes (FSPCA, 2019).

b. Grado de acceso fisico al producto (Elemento 2)
Evaluar el grado de acceso fisico al producto significa determinar si un atacante puede
acceder al producto en el punto, paso o procedimiento que se esta evaluando. Es decir,

¢ podria un atacante tocar el producto en ese paso? (FSPCA, 2019).

¢ Existen caracteristicas inherentes que afectarian el acceso al producto, como barreras
fisicas o limitaciones de espacio que impedirian el acceso? ¢ El producto esta en una tina
abierta, o esta cubierto, cerrado o en paquetes sellados? ¢ Se esta manipulando o moviendo
la comida de manera inaccesible, como en una tuberia cerrada o en un tanque elevado sin
acceso, o se trata de una cinta transportadora a la altura de la cintura con multiples puntos

por los que un atacante podria acceder a la comida?

Para esta evaluacion, se debe suponer que el atacante podria ser interno, que ya tiene
acceso a la instalacion y/o este paso.

Al evaluar las barreras fisicas que reducen o eliminan el acceso a los alimentos en el paso
bajo evaluacion, se debe recordar el determinar si esas barreras son caracteristicas

inherentes o no. Algunos ejemplos de barreras fisicas que reducen el acceso al producto y
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deben tenerse en cuenta en su grado de evaluacién de accesofisico porque son inherentes
incluyen seguros colocados permanentemente, escotillas que se abren hacia adentro y que
no se abren debido a la presion del producto en el interior o sistemas completamente
cerrados (FSPCA, 2019).

Otros ejemplos de caracteristicas inherentes del equipo y del entorno circundante que
impedirian el acceso incluyen caracteristicas de seguridad que forman parte del disefio del
equipo, como barreras de seguridad que cubren las cuchillas, los elementos calefactores u
otras situaciones peligrosas que podrian causar lesiones si se accede a ellos.
Otra caracteristica inherente para considerar seria si se necesitan herramientas para
obtener accesoYy si el uso de estas herramientas seria obvio y notado (FSPCA, 2019).

Dado que este elemento no tiene calculos matematicos asociados con la determinacion de
una puntuacion, depende mas del juicio y evaluacion, que la puntuacion del Elemento 1. El
Cuadro 2 proporciona algunos ejemplos de caracteristicas que se pueden considerar al
calificar el grado de acceso fisico (FSPCA, 2019).

Cuadro 2. Elemento 2: Evaluacion del grado de acceso fisico al producto (Regla Al de laLey FSMA) método de
los 3 elementos.

De f4cil acceso. 10
e El atacante interno tiene acceso al producto (por ejemplo, el atacante puede tocar fisicamente el
producto).
e No existen caracteristicas inherentes que dificulten el acceso al producto (por ejemplo,
sistemas cerrados, equipos presurizados, barandas, caracteristicas de seguridad del
equipo o protectores).
e El producto esta abierto y no esta asegurado por empaques, equipos u otras barreras fisicas de
acceso.
e El producto se manipula, coloca o mueve de manera facilmente accesible.
Accesible. 8

Existen caracteristicas inherentes limitadas que dificultarian el acceso al producto (p. Ej.,
Sistemas cerrados, equipos presurizados, barandas, caracteristicas de seguridad del equipo
0 protectores).

El producto estd en un equipo al que se puede acceder sin herramientas o0 suministros
especializados.

El acceso a los alimentos no es dificil (p. Ej., Existen limitaciones de espacio fisico minimas

gue limitan el acceso a los alimentos) pero puede requerir equipo de apertura, puntos de
acceso 0 empaques gue no sean evidentes para la manipulacion.
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Parcialmente accesible.
e El atacante interno tiene acceso parcial al producto.

e Existenalgunas caracteristicas inherentes que harian algo dificil el acceso al producto (por
ejemplo, sistemas cerrados, equipo presurizado, barandas, caracteristicas de seguridad del
equipo o protectores).

Dificilmente accesible.

e Existen caracteristicas inherentes importantes que harian muy dificil el acceso al producto (por
ejemplo, sistemas cerrados, equipos presurizados, barandas, caracteristicas de seguridad del
equipo o protectores).

e El producto se encuentra en equipos que dificultan el acceso sin herramientas o suministros

especializados.
e Las limitaciones de espacio fisico limitan el acceso a los alimentos que se procesan 0 almacenan.

Inaccesible.
e El atacante interno no tiene acceso al producto (por ejemplo, el atacante no puede tocar

fisicamente el producto).

e Existen caracteristicas inherentes importantes que harian imposible el acceso al producto (p.
Ej., Sistemas cerrados, equipos presurizados, barandas, elementos de segurid ad del equipo o
protectores).

e El producto esta encerrado y asegurado por empagues, equipos u otras barreras fisicas de

acceso.

e El producto se manipula, coloca en etapas o se mueve de manera inaccesible (por ejemplo,
transportadores de cangilones que se mueven a través de vias elevadas, un tanque de
compensacién de ingredientes elevado sin medios de acceso).

Fuente: FSPCA (2019).

Se recomienda poner por escrito el razonamiento que explica el porqué de la eleccién del
puntaje asignado al elemento. Esos razonamientos pueden basarse en la descripcion de la
puntuacién en el Cuadro 2 o complementarse con otra informacion que se haya tenido en
cuenta en la puntuacion del grado de acceso fisico. La evaluacion de vulnerabilidad debe
incluir una explicacion por escrito de por qué cada punto, paso o procedimiento en general

fue o no fue identificado como un paso accionable del proceso.

c. Capacidad de un atacante para contaminar con éxito el producto (Elemento 3)
Puede parecer extrano hablar de éxito en el contexto de una contaminacién, pero el
Elemento 3 que es la capacidad de un atacante para contaminar el producto, se refiere al
“éxito” desde la perspectiva del perpetrador. En este contexto, el éxito significaria que se
introdujo un contaminante en los alimentos que razonablemente podria esperarse que

cause danos a la salud publica a gran escala (FSPCA, 2019).

La evaluacion del Elemento 3 toma en consideracion los factores que contribuirian o
impedirian una contaminacion exitosa y responde la pregunta clave: una vez que un
atacante llega al producto, ¢;puede adulterarlo? (FSPCA, 2019). Algunos conceptos

generales entran en juego durante esta evaluacion:
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1. ¢ Tendria el atacante tiempo suficiente para contaminar la comida sin ser observado?

2. ¢ Tendria que involucrarse el atacante en una actividad sospechosaque seria perceptible
para otros?

3. ¢;Se mezclara el producto de manera que el contaminante se distribuya

homogéneamente por todo el alimento?

4. ;Se puede agregar una cantidad suficiente de contaminante en este paso segun el
volumen de alimentos y la naturaleza del acceso?

Se puede utilizar el Cuadro 3 para realizar la evaluacion del Elemento 3. Se recomienda
también en este caso, escribir el analisis realizado para explicar como se seleccioné el
puntaje para este elemento; estos detalles seran de ayuda para que durante el desarrollo
del VAse pueda determinar siun paso se considera paso accionable del proceso (FSPCA,
2019).

Cuadro 3. Elemento 3: Evaluacion de la capacidad de un atacante para contaminar el producto con éxito (Regla
Al de la Ley FSMA) método de los 3 elementos.

Maxima facilidad de contaminaciéon exitosa.

e El paso del proceso se encuentra en un area aislada u oculta a la vista, lo que permite a un
atacante interno trabajar sin ser observado con poca o ninguna limitacién de tiempo.
e Esfacil agregar con éxito un volumen suficiente de contaminante a los alimentos.

e Las caracteristicas inherentes del punto, paso o procedimiento (por ejemplo, mezcla
uniforme) distribuirian uniformemente el contaminante en el alimento.

e Es muy poco probable que se detecte al atacante interno agregando un contaminante a la
comida; un atacante tendria que actuar con poco o ningln sigilo para introducir el
contaminante.

e No hay, o hay pocos, trabajadores en el area, y es muy poco probable que noten un
intento de contaminacion por parte de un atacante interno.

o Existe una baja probabilidad de que el contaminante se elimine (por ejemplo, mediante
lavado, tamizado, vibracion), se diluya o se neutralice en este 0 en puntos, pasos 0
procedimientos posteriores del proceso.

10
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Moderadamente alta facilidad de contaminacién exitosa.

e El paso del proceso rara vez se observa, lo que permite a un atacante interno trabajar sin
ser observado con limitaciones de tiempo menores.

e Seria relativamente fécil para un atacante interno agregar exitosamente un contaminante en
un volumen suficiente.

e Espoco probable que se detecte al atacante interno agregando un contaminante a la comida;
un atacante interno tendria que actuar con un minimo de sigilo para introducir el contaminante.

e Hay pocos trabajadores en el area y es poco probable que noten un intento de
contaminacion por parte de un atacante interno.

e Hay mezcla o agitacion, pero es posible que el contaminante no se distribuya uniformemente
portodo el alimento debido alas caracteristicas inherentes del punto, paso o procedimiento.

o Existe una probabilidad moderadamente baja de que el contaminante sea eliminado (por

ejemplo, mediante lavado, tamizado, vibracion), diluido o neutralizado en este o0 en otros
puntos, pasos o procedimientos posteriores del proceso.

Facilidad moderada de contaminacién exitosa.

e El paso del proceso se observa aproximadamente la mitad del tiempo, o se oculta
parcialmente de la vista; un atacante interno estaria sujeto a limitaciones de tiempo.

e Seria algo dificil paraun atacante interno agregar exitosamente un contaminante en un
volumen suficiente sin ser detectado.

e Un atacante interno solo podria agregar un volumen razonablemente pequefio de
contaminante (por ejemplo, lo que se puede llevar en un bolsillo) sin ser detectado.

e Es moderadamente probable que se detecte al atacante interno agregando un contaminante a
la comida; un atacante interno tendria que actuar con cierto grado de actividad sigilosa,
irregular o sospechosa para introducir el contaminante.

e No se pretende mezclar o agitar el producto, pero las condiciones de procesamiento pueden
distribuir el contaminante en los alimentos circundantes debido alas caracteristicas inherentes
del punto, paso o procedimiento.

o Existe una probabilidad moderada de que el contaminante se elimine (por ejemplo, mediante
lavado, tamizado, vibracién), se diluya o neutralice en este o en puntos posteriores del proceso.

Moderadamente baja facilidad de contaminacion exitosa.

e El paso del proceso se observa mas de la mitad del tiempo; un atacante interno estaria
sometido a limitaciones de tiempo relativamente estrictas.

e Seria dificil para un atacante interno agregar exitosamente un contaminante en un volumen
suficiente sin ser detectado.

e Es muy probable que se detecte al atacante interno agregando un contaminante a la
comida; un atacante interno tendria que realizar actividades sospechosas o irregulares para
contaminar el producto.

e Hay algunos, o muchos, trabajadores en el area y es muy probable que noten un intento de
contaminacion por parte de un atacante interno.

e No hay mezcla ni agitacién, y el contaminante no se distribuiria eficazmente en los
alimentos circundantes debido alas caracteristicas inherentes del punto, paso o
procedimiento.

e Existe una alta probabilidad de que el contaminante se elimine (por ejemplo, mediante
lavado, tamizado, vibracién), se diluya o se neutralice en este 0 en puntos posteriores del
proceso.
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Minima facilidad de contaminacién exitosa.

e El paso del proceso esta bajo observacion constante, o la vistadel paso no esta
oculta, lo que evita que un atacante interno agregue un contaminante sin ser
detectado.

e Es muy probable que se detecte al atacante interno agregando un contaminante a la comida
debido ala necesidad de realizar actividades altamente irregulares o sospechosas para
contaminar la comida; La introduccion exitosa de un contaminante en el punto, paso o
procedimiento es extremadamente dificil o imposible.

e Hay numerosos trabajadores en el area inmediata que notarian un intento de contaminacién por
parte de un atacante interno.

e Un atacante interno necesitaria agregar un gran volumen de contaminante sin ser detectado.

e Esprobable que el contaminante se elimine (por ejemplo, mediante lavado, tamizado,
vibracidn), se diluya o se neutralice en este o0 en puntos posteriores del proceso.

e Otras caracteristicas inherentes del punto, paso o procedimiento (p. Ej., Se requiere que
estén presentes varios trabajadores para que funcione el paso; el flujo de aire positivo
evitaria la introduccion de un contaminante; el producto se mueve a alta velocidad; la
introduccidon de un contaminante daria lugar a lesiones humanas como quemaduras, cortes o
laceraciones) reducen significativamente la capacidad de un atacante interno de contaminar
el producto.

Fuente: FSPCA (2019).

2.9 Estrategias de mitigacion

Se refiere a aquellas medidas razonablemente apropiadas basadas en el riesgo, que una
persona con conocimientos sobre defensa alimentaria emplearia para minimizar
significativamente o prevenir vulnerabilidades significativas identificadas en los pasos
accionables del proceso, y que sean consistentes con la comprension cientifica de la

defensa alimentaria en el momento del analisis (FSPCA, 2019).

En el apartado 121. 131 “Estrategias de mitigacion para los pasos accionables de proceso”,
se especifica: “Se debe identificar e implementar estrategias de mitigacion en cada paso
accionable del proceso para brindar garantias de que la vulnerabilidad significativa en cada
paso se minimizara o evitara significativamente y que los alimentos fabricados, procesados,
empacados o retenidos por su instalacion no seran adulterados segun la seccion 402 de la
Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos. Para cada estrategia de mitigacion
implementada en cada paso accionable del proceso, se debe incluir una explicacion por
escrito de como la estrategia de mitigacion minimiza o previene suficientemente la

vulnerabilidad significativa asociada con el paso procesable del proceso” (FSPCA, 2019).
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3. MARCO METODOLOGICO

En esta investigacion se empleara el método cualitativo-documental; con base en el
enfoque hibrido (método KAT y 3 elementos) de la FDA para la realizacion del analisis de
vulnerabilidades relacionadas con defensa de los alimentos orientado a adulteracion
intencional.

La norma FSMA Al esta disefiada para abordar los peligros que pueden introducirse
intencionalmente en los alimentos, con el propésito de causar dafios a la salud publica. Las
instalaciones de alimentos cubiertas por la regla deben desarrollar e implementar un plan
de defensa alimentaria que identifique las vulnerabilidades y establezca estrategias de
mitigacion para abordar esos riesgos (PROCOMER, 2020).

La FDA realiza dos sugerencias de métodos de analisis: El método KAT y el método de los

3 elementos; para la evaluacion de vulnerabilidades en sitios donde se procesan alimentos.

El primero, consiste en un analisis tomando en consideracion 4 tipos de actividades clave:
recepcion o carga de liquidos a granel, almacenamiento y manejo de liquidos, manejo de
ingredientes secundarios, y mezcla y actividades similares. Este analisis requiere menos
recursos para su realizacion, pero no es tan detallado tomando en cuenta las caracteristicas

intrinsecas de los procesos.

Por su parte, en la evaluacion cuantitativa del procedimiento de los 3 elementos, se logra
un analisis mas exhaustivo, pues toma en cuentalas caracteristicas inherentes del proceso
y permite conocer si en realidad se cumplen los criterios de procesos accionables o se

pueden degradar y no requerir el desarrollo de estrategias de mitigacion.
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4. RESULTADOSY DISCUSION

4.1 Revisién y actualizacién de diagramas de flujo

A raiz de la auditoria consultiva recibida por la empresa, especificamente cuando se
inspecciond lo relacionado con la regla de Al y el analisis de vulnerabilidades (IAVA), se
encontrdé que hacia falta tomar en consideracion en algunos de sus diagramas de flujo,

pasos que podrian resultar relevantes en dicha evaluacion (ver Figura 6).

Por esta razon, el diagrama de flujo de proceso de Yuca congelada en trozos (ESP-OT-057)
(ver Figura 7) fue actualizado el 25 de febrero de 2022, y verificado in situ, y se procedié
también a ejecutar los cambios del Procedimiento documental para produccién de yuca en

trozos congelada (PR-051), también en la fecha 25 de febrero de 2022.

La operacion que no habia sido considerada en ninguno de estos documentos, para el
proceso de yuca, fue el almacenamiento temporal de la materia prima (yuca en cascara)
que serealiza en la empresa cuando el producto no puede ser procesado el mismo dia que
llega por distintas razones fuera del control de la compania, y se procede a dejarlo en
cuartos acondicionados (estilo pilas de agua potable) para que el producto no sufra
problemas de calidad, especialmente, que se “raye” (término por el que se conoce
comunmente en esta zona), lo cual es un proceso de pardeamiento enzimatico que sufre

este tubérculo.

La yuca es un alimento altamente perecedero que después de la cosecha se deteriora
rapidamente sufriendo un pardeamiento enzimatico y esto consiste en la aparicion de
estrias de coloraciéon de blanco a pardo; dicha manifestacién aumenta los costos

ocasionando pérdidas econdmicas (Duraznoy Espinoza, s.f.).

Aqui es importante mencionar que, a nivel de formacion técnica, los diagramas de flujo
estan compuestos unicamente por operaciones unitarias. La mayoria de las operaciones o
procesos unitarios de la industria tales como la destilacién, extraccion, evaporacion,
cristalizacion entre otros; estan basados en fendbmenos naturales relacionados con los
transportes de calor, masa y cantidad de movimiento (Pinos, 2021). Por esta razoén, este
paso especificono estaba incluido, pero en virtud de laimportancia de sertomado en cuenta

en la evaluacion de vulnerabilidades cumpliendo con la Regla Al, fue adicionado.

Ademas de no ser tomado en cuenta este paso en la evaluacion, se detectd en la auditoria
consultivaque uno de los cuartos donde serealiza lainmersion de yucaen agua, no cumplia

con la proteccion fisica para prevenir adulteraciones, por lo que debe considerarse no soélo
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en la evaluacion de vulnerabilidades pues cumple con los criterios de KAT, pero también

debe disefiarse la estrategia de mitigacién mas apropiada.

En el proceso de elaboracion del andlisis de vulnerabilidades con el software Food Defense
Plan Builder (FDPB) de la FDA, y con base en el curso de formacién para el desarrollo de
este analisis, surgio otro paso relevante a ser considerado en el diagrama de flujo y en el
posterior andlisis de vulnerabilidades, y fue la operacion de desinfeccion, donde hay adicion
de “ayudantes de proceso o ingredientes secundarios” que son el agua y el agente

desinfectante.

El agua de la compafia es captada de una naciente y almacenada en tanques, donde
ocurre el proceso de cloracion. Por la misma razén citada anteriormente en relacion con las
operaciones unitarias, este proceso no habia sido tomado en consideracién en los
diagramas de flujo de la compaiiia, pero su relevancia llevé a que se debiera realizar una

nueva modificacion de los mismos (ver Figura 8).

La FDA tiene informacién sobre muchos brotes asociados a alimentos contaminados con
agua que no cumplia los requerimientos de inocuidad, con base en eso, ha impulsado
cambios importantes en las regulaciones tanto en agua de uso agricola como en la Ley
FSMA.

Segun la OMS (2022), el agua contaminada puede transmitir enfermedades como la
diarrea, el célera, la disenteria, la fiebre tifoidea y la poliomielitis. Se calcula que la

contaminacién del agua potable provoca mas de 502 000 muertes por diarrea al afio.

Por ende, tanto el diagrama de flujo como el procedimiento de elaboracién de producto,

fueron modificados nuevamente en fecha 26 de marzo de 2022 (ver Figura 8).
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Figura 6. Diagrama de flujo de proceso — Yuca congelada en trozos (Cédigo del documento ESP-OT-057,
version 1, fecha de actualizacion: 23/08/2021).
Fuente: Elaboracidn propia, propiedad de Productos Agro pecuarios Mamirmi S.A.
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Figura 7. Diagrama de flujo de proceso — Yuca congelada en trozos (Codigo del documento ESP-OT-057,
version 2, fecha de actualizaciéon: 25/02/2022).
Fuente: Elaboracion propia, propiedad de Productos Agropecuarios Mamirmi S.A.
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version 3, fecha de actualizacién: 26/03/2022).

Fuente: Elaboracion propia, propiedad de Productos Agropecuarios Mamirmi S.A.
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Pese a que la fruta no sufre ninguna inmersion previa al procesamiento como es el caso
analizado para la yuca, con base en el proceso formativo en la Regla Al de FSMA si fue
posible detectar en este flujo de proceso una etapa de interés que debe ser analizada a
detalle en el analisis de vulnerabilidad pues se relaciona directamente con una de las

actividades clave del método KAT y se convierte en un paso accionable del proceso.

La etapa que resulto relevante fue la de la desinfeccion, la cual es una operacién que calza
con la actividad clave segun KAT de “manejo de ingredientes secundarios”, o “mezcla”,

segun sea el criterio.

Aligual que en el diagrama de la yuca, pese a tomar en cuenta la operacion de desinfeccion,
no se hacia la consideracion del almacenamiento de agua en tanques, es por esto, que este
paso, pasa a ser considerado también una operacion unitaria en el diagrama de flujo del
proceso de frutas (ver Figura 9), el cual se actualizé en la fecha 26 de marzo de 2022 (ver

Figura 10), al igual que el procedimiento respectivo.
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Figura 9. Diagrama de flujo de proceso — Mango congelado en trozos (Cédigo del documento ESP-OT-054,
version 1, fecha de actualizacién: 23/08/2021).

Fuente: Elaboracion propia, propiedad de Productos Agropecuarios Mamirmi S.A.
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Figura 10. Diagrama de flujo de proceso — Mango congelado en trozos (Codigo del documento ESP-OT-054,
version 2, fecha de actualizacidn: 26/03/2022).
Fuente: Elaboracion propia, propiedad de Productos Agropecuarios Mamirmi S.A.
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4.2 Estudio del IAVA de la organizaciéon y deteccién de oportunidades de

mejora

Cuadro 4. Comparacion entre las caracteristicas del analisis de vulnerabilidades con el que cuentala empresa
conrespecto a losrequerimientos que debe cumplir un anélisis de vulnerabilidades de defensa de los alimentos
de laRegla Al de FSMA.

Factores que
considera

Enfoque de las
estrategias de
mitigacion

Métodos
recomendados
pararealizarlo

Andlisis de vulnerabilidades con el que
cuentala empresa

Para el analisis se consideran 2 factores:
Accesibilidad y Vulnerabilidad.

Las estrategias de mitigacion consideran un
enfoque mas amplio y de protecciéon contra
terceros, que puedan tener intensiones de
causar dafio al producto, algunas de ellas
como barreras perimetrales de la planta,
revisiones al ingreso de la planta, entre otras.

Se realiz6 con base en un método explicado
en un seminario brindado por LAPINA
consultores?.

El método no cuenta con una escala definida,
sino que es la persona a cargo del desarrollo
del andlisis, quien debe elaborar una
evaluacion que satisfaga los criterios de la
compafiia.

Fuente: Elaboracién propia.

Analisis de vulnerabilidades que cumple
con Regla IA de laLey FSMA

Para el analisis se consideran 3 factores:
» Posible impacto en la salud publica que
provoque muertes masivas.
* Grado de acceso fisico al producto.
» Capacidad de un atacante para contaminar
con éxito el producto.

Hace referencia a analizar detenidamente un
posible suceso con un atacante interno
(colaborador de la organizacién), por lo que
toma maés en consideracion un contacto mas
directo con el producto. Se parte del hecho de
gue el atacante tiene acceso legitimo a las
instalaciones de la organizacion y tiene
conocimiento acerca del proceso.

Existen dos meétodos recomendados: El
método KAT y el método de los 3 elementos.
El primero se enfoca en 4 actividades clave, y
el segundo brinda una evaluacion cuantitativa
claramente desarrollada (ver Cuadros 1, 2y
3).

Para un analisis mas completo, se puede
realizar un enfoque hibrido, donde primero se
apligue la metodologia KAT, y los procesos
gue hayan resultado actividades clave, se
analizan bajo el enfoque de tres elementos
para obtener informacion de importancia para
la organizacion y con una evaluacion mas
consistente con respecto alas caracteristicas
inherentes.

El procedimiento utilizado por la companfia consistia en un analisis que unicamente tomaba

en consideracion dos factores contribuyentes a la evaluacion de la vulnerabilidad de los

procesos, los cuales son la accesibilidad y la vulnerabilidad.

1 https://www.linkedin.com/in/pilar-fernandez-00401a18/?originalSubdomain=cr
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Debido a que la empresa cuenta con una certificacién en seguridad, especificamente la
Norma BASC, el enfoque se basé sobre todo en posibles adulteraciones causadas por
terceros (atacantes), por lo que las medidas de mitigacion estaban enfocadas en seguridad
fisica de la planta, revisiones de visitantes, antecedentes penales de los colaboradores,

entre otros.

No obstante, pese a no cumplir con la Regla Al en el andlisis propiamente dicho, el sistema
de gestién BASC ha brindado una plataforma sdlida para que la empresa ya cuente con
otros controles muy importantes y que, si reunen los requerimientos de la Regla IA, por

ejemplo, identificacién de personal por carnets, revisién de casilleros, entre otras.

Es importante definir los criterios de accesibilidad y vulnerabilidad, que fueron tomados en
consideracion en el analisis inicial de la empresa. Accesibilidad se define como la medida
de la facilidad con la que un atacante puede acceder fisicamente a una instalacion o a
alguna de sus areas con la intencion de contaminar intencionalmente un alimento; y
vulnerabilidad como la medida de la facilidad con la que un contaminante pueda ser
introducido en cantidades suficientes para lograr el objetivo del atacante, una vez que ha

accedido a la instalacion/area de la empresa (Fernandez, 2019).

Tal como se menciona en el Cuadro 4, el enfoque de la FDA requiere la evaluacién de un
tercer elemento, el cual es el impacto en la salud publica si una contaminacién termina
siendo exitosa. La siguiente figura muestra el enfoque que debe tener un analisis de
vulnerabilidades de defensa de los alimentos para cumplir los criterios de la Regla de

Adulteracion Intencional de la FDA.

MOTIVACION

Intencion del
adversario para

adversario,
hacer dafo AMENAZA D adulterante y tactica
DEFENSA

CAPACIDAD

Conocimiento del

ALIMENTARIA
VULNERABILIDAD

Condiciones de accesibilidad y probabilidad
de que la adulteracion cause un impacto.

Figura11. TriAngulo de amenazas de defensa alimentaria.

Fuente: Curso Individuo Calificado en Defensa de los Alimentos. Food Protection and Defense
Institute (17 y 18 de marzo, 2022).
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Otro factor relevante que debid ser reanalizado y replanteado para la nueva evaluacion de
vulnerabilidades de la compania fue la posibilidad de un atacante interno, lo cual provoco
que las estrategias de mitigacion que debian disefiarse serian distintas y con un caracter
mas “intimo”, pues no es lo mismo establecer controles para terceros, que apuntar a la
posibilidad de que sea un colaborador de la compafia que por una situacion compleja y
emocionalmente inestable, pueda atentar contra la vida de terceras personas, clientes de

los productos procesados por la empresa.

Con base en todo lo mencionado, podemos decir con seguridad que segun lo mostrado en
los Cuadros 5y 6, el analisis con el que la empresa contaba no cumplia con el requisito de
la Regla Al de la FDA, y debi6 ser reestructurado para tomar en cuenta el otro elemento
asociado con el posible impacto en la salud publica a gran escala (muertes masivas).
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Cuadro 5. Analisis de vulnerabilidades con base en Defensa de los alimentos con que contabala Compaifiia, previo a la Auditoria consul tiva (proceso de yuca).

Amnalisis de vulnerabilidad v accesibilidad en Defensa de los alimentos

Codigo: REF-041

Wersion: 02
AR & .2 Aprobado por. Miladys Rodrges [ Fecha de aprobacion: 14/07/2021 Pagina 2 de 10
cA
- Operadones (pases) en las Puntacién de | Puntuacion de . L
ok demmEapT unidades del organigrama accesibilidad | vuolnerabilidad 5 Estrategias de mitizacion
Yuca peindy Devniucitn
FRaccmgts —w Pt | |Recepcion de materia prima (yucs) ¢ : ’
e S e I Feceprion de materia prima (yuca .
e (Lawadors recinica. con pelada) ) - 5 7 12 |Revisién de persomas ¥ autos.
MQuapmabic) Aimenkcion aniva Cp— 5 — m ontrol de accesos (tarjetas, uniformes)
Paiado Producio no apto 1 Lavado (yuca sucis) 5 '-: 2 Visitantes 1 s e 18 con
[ 3 o8 g
(Mamal con acnilion) cascas = A el — aCompanants de I empresa.
—— Pelado . 4 3 2 |eimara: CCTV.
Hipocionn = sod 1% fLmaxkym mecistn cn Lavado (yuca pelada) El ! 10 | perconal capacitado (simmlacros)
l » . 3 3 5 |Supervisores en todss las areas de proceso.
 Casmecin Flecepcion de materia prima cloro Poca rotacién de personal
maberia prima {Lowadom TECANIE. oon y .
_ Com, Cn SO-200 ppe) | Almacenamiento tentporal de 3 4 7 |Conmol de acceso a bodega de productes
T _Frodicn con meateria prima cloro® quinicos
e :JEMEF‘CW"D 3 7 10 |Iventaric de salidas de bodega.
P — Seleccion 3 5 2 |Los productes quintcos, aditivos v material de
[Marual con cuchiios) Pulido 3 5 2 |empague deben venir con su respectivo
. " . |certificade de calidad
Leraaz [Fecepcidn de materia prima bolsa 5 - 7 |Moniroreo dal personal.
anal | Almscenamiento tenmporal de . [ Mfzterisl de empaque, insumos quimicos y
materia prima bolsa* 2 4 ' |aditivos se deben recibir debidamente sellados,
Fesads Llenada 3 7 10 |5 mmestas de que ha side adulterado.
Desado 3 7 10 |>e cuenta con listade de choferes de
- seann — . Sellade y lotificacion 3 5 3 provesdores aprobades de MP agricolz v
(el ador semiasbomad ) b — — . . — material de s
Flecepcion de materia prima caja 3 2 5 : EpAgne. . .
. = 5e tienen establecides acuerdos de seguridad
| Almacensmients tenmporal - - . .
materia prima cajat 3 2 3 |con los proveedores de yuca pelada, para evitar
2 — 13 contaminacién inwencionsda con bisnlfite de
(Ammado de cajas 3 2 5 .
= = — te producto
—lipaque 3 2 e realiza monitoro del bl segim lo
Codificanin = = T & e monitoren del agua potsble segin
= = stablecido en el PR-SS0P-041.
Congelamiento 3 2 5
Embalaje 3 r] 5
Despacho de producto terminado 3 2 5

*La operacion de almacenamiento no es imprescindible para el proceso. Pero se considerara en el analisis de riesgos

Fuente: Elaboracién propia, propiedad de Productos Agropecuarios Mamirmi S.A.

41




Cuadro 6. Analisis de vulnerabilidades con base en Defensa de los alimentos con que contabala Compaifiia, previo a la Auditoria consultiva (proceso de fruta).

e Andlisis de vulnerabilidad v accesibilidad en Defensa de los alimentos C"?;;E‘w
Wm0, Aprobado por: Miladys Rodrigues | Fecha de aprobacion: 14/07/2021 Piagma & de 10
MANGD
Operaciones (pasos) en las Puntacion de | Puntuacion de 5 Ex ias de mifizacis
unidades del organizrama accesibilidad | vulnerabilidad |~ strategias de imtizacion
Allmeniscion animal
.
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*La operacion de almacenarmento no es moprescmdible para el proceso. Pero se considerara en el anahisis de nesgos

Fuente: Elaboracién propia, propiedad de Productos Agropecuarios Mamirmi S.A.

42




4.3 Realizacion de IAVA con base en requerimientos de FSMA

Para la realizacion del IAVA de la compaiiia, y posterior a recibir la formacion segun el
curriculo especificado por la FDA, se optd por utilizar el método hibrido, esto es, primero
implementar la metodologia KAT y posteriormente, una vez que se determinan los
diferentes tipos de actividad clave, se aplica el método de 3 elementos para obtener

informacion mas detallada.

El utilizar esta metodologia, proporciona a la organizacion la posibilidad de realizar un

analisis detallado, pero con menos recursos (principalmente tiempo).

Para iniciar el proceso, es importante mencionar que se utilizé la herramienta FDPB (Food
Defense Plan Builder) de la FDA. El software cuenta con diferentes apartados, que deben

ir siendo rellenados por el usuario.

En la primera plantilla se solicita llenar informacién correspondiente a la Compainia, tal
como: Nombre de la compaiiia, direccion, teléfonos, numeros de identificacion (Numero de
registro de FDA y numero DUNS), descripcion de la compania, empleados; asi como

informacion pertinente al equipo de inocuidad (ver Figura 12).

8’ Food Defense Plan Builder - New™ - X
File Edit View Tools Help
] i) L7 0 de0
Facility Inf t
| Facility Infermation FAARE I
Facilty Name “ ‘ Facility ldentfier Numbers: | gR | | X
Product/Process Description Parert Company Name ‘ ‘ Description Nomber
Vulnerabilty Assessmerts Facility Address: [ | » FDA Registration #
Mitigation Strategies Facility City: [ | DUNS #
Monitoring Procedures Facility State ‘ ‘ Country: | | Postal Code: :
Phone Numbers: Ph F:
Cormective Action Procedures one Humhers ‘ = ” ‘ | = ‘ | |
Verffication Procedures -
Facility Description: General description of the company and the physical attributes of the facility.
Supporting Documents
Food Defense Plan
Signature Employee Description Information about the number and types of employees at the facility.
Other: Other descriptive information about the facility.
Food Defense Team: | 47
Name Responsibility Documentation
=
D7 N
FOOD DEFENSE PLAN BUILDER
ﬁ U5, FO9D & DAUG

Figura 12. Captura de pantalla del software FDPB utilizado como herramienta para desarrollo del IAVA, y para
ilustrarlos apartados que se requiere completar (extremo superior izquierdo).

Fuente: Software FDPB.
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Posterior a esto, se inicia el llenado de un nuevo apartado donde debe realizarse una
descripcion de los productos y procesos de la compania. Aqui se incluye informaciéon como:
Nombre del producto, descripcidon, ingredientes, uso previsto, consumidores,

almacenamiento Yy distribucion.

Hecho esto, se da comienzo al desarrollo del VA. Para dar inicio el proceso de ejecucion

del VAes preciso tener actualizados los diagramas de flujo que requieren ser analizados.

4.3.1 Primeraetapa: Evaluacion de vulnerabilidades utilizando el método KAT

El Método KAT, como ya se menciond, es un método bastante sencillo de utilizar una vez
que se comprende su fundamento; y, ademas brinda la posibilidad de utilizar menos
recursos para realizar una primera clasificacién de aquellas actividades clave que deben
ser identificadas por la organizacion, a las que hay que poner énfasis y de las que se puede

obtener informacién mas especifica y detallada mediante el enfoque de los tres elementos.

Para este fin, y utilizando el software FDPB, se fue analizando una a una las operaciones
unitarias de cada uno de los diagramas de flujo de proceso que fueron sefialados en un

primer momento en el desarrollo de este proyecto.

File Edit View Tools Help
NEHS @

Faciity Information

de

‘ Vulnerability Assessment

Product/Process Description

‘ Vulnerabilty Assessments

Mitigation Strategies
Monitoring Procedures
Comective Action Procedures
Verification Procedures
Supporting Documents

Food Defense Plan

Signature

D7 O

FOOD DEFENSE FLAN BUILDER

H U5, FOOD & DRUG

& Vulnerability Assessment

Product/Process Name:

Process Step

Process Description:

VA Method: (® Key Activty Type () 3 Elements
Key Activity Type:
Explanation: Key Activity Type Explanation

Actionable Process ) Yes (® No

Key Activity Types

Bulk Liquid Receiving and Loading
Bulk liquid receiving and loading includes a paint, step, or procedure where the
primary purpose or result is bulk liquid receiving at the facility from an inbound
conveyance the inbound movement of liquid product inta 2 facilty for its use in
the food production process) or bulk liquid loading inte an outbound
conveyance {the outbound movement of liquid product from a facility for further
processing or use).

Liguid Storage and Handling
Liquid storage and handiing includes a poirt, step, o procedure where the
primary purpese or result is the storage or holding of liquids (bulk or non-bulk)
etther in storage tanks or in other tanks at the faciity. I also includes handling,
metering, surge, or other types of intermediate processing tanks used to contral
flow rates of liquid ingredients or product through the production system.

Secondary Ingredient Handling
Secondary ingredient handling includes any point, step, or procedure where dry
or liquid secondary ingredients (e.g.. inclusions. minor ingredients, processing

aids. and food additives) are manipulated by human contact prior to or during
addition to the product stream

Mixing and Similar Activities
Mixing and similar activities includes a point, step, or procedure where the
primary purpose or result is mixing, homagenizing, grinding. or coating.

Cancel

Actionable

Figura 13. Captura de pantalla del software FDPB utilizado como herramienta para desarrollo del IAVA, y para
ilustrar proceso de desarrollo del IAVA.

Fuente: Software FDPB.
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En este apartado del programa (ver Figura 13), se describié detalladamente cada operacion
unitaria y se procedio a clasificar cada uno de los pasos, segun correspondiera, con las
actividades clave que estan establecidas en el método KAT.

Esto quiere decir, sien los procesos de yucay fruta de la compaifiia, se tenia algun paso
que pudiera ser clasificado como: recepcion o carga de liquidos a granel, almacenamiento

de liquidos, adicion de ingrediente secundario, mezcla o actividades similares.

Con base en este andlisis, fue posible identificar las siguientes actividades como KAT o

tipos de actividad clave en los procesos:

Proceso de

Proceso de YUCA FRUTA

KAT 1: Recibo de materia

prima yuca pelada KAT 1: Almacenamiento de

agua en tanques
KAT 2: Almacenamiento de g g

agua en tanques

KAT 3: Almacenamiento
temporal de yuca en cascara

KAT 4: Desinfeccion

KAT 2: Desinfeccion

Figura 14. Tipos de actividad clave (KAT) identificados en el desarrollo del IAVA paralos procesosde yucay
fruta de Productos Agropecuarios Mamirmi S.A.

Fuente: Elaboracién propia.

Como se puede observar en la Figura 14, en el proceso de yuca se identificaron 4 tipos de
actividad clave y 2 en el proceso de fruta.

Las actividades 1, 2 y 3 del proceso de yuca; asi como la actividad 1 del proceso de fruta,
coinciden con la actividad clave de almacenamiento de liquidos. La yuca pelada de la
companfia se recibe en estafiones con agua potable, donde se puede tener hasta 98,6
quintales de producto pelado remojados en agua por estafion. Por otro lado, las pilas donde

se coloca la yuca pelada pueden contener grandes cantidades de producto aun en céscara,
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pero donde un contaminante podria adicionarse y ser facilmente distribuido por la

caracteristica de solubilidad del agua.

Por otro lado, la actividad de desinfeccién en ambos procesos se puede asociar a la KAT
de adicion de ingrediente secundario, pues en ambos procesos, la desinfeccion se lleva a
cabo en pilas de agua, con una cantidad importante de agua donde se desinfecta un alto

volumen de producto, y donde se adiciona el agente desinfectante.

Continuando con el desarrollo del IAVA, y para obtener informacién un poco mas detallada
como por ejemplo la cantidad de contaminante requerida para causar una adulteracion en
cada una de las KAT identificadas; se llevd a cabo el analisis mediante el método de 3
elementos de las 4 actividades clave identificadas en el proceso de yuca y de las 2
actividades clave identificadas en el proceso de fruta.

4.3.2 Sequndaetapa: Evaluacion de vulnerabilidades utilizando el método de 3
elementos

Producto del andlisis, se obtuvieron las siguientes calificaciones para cada una de las KAT

identificadas previamente.

Cuadro 7. Evaluaciones asignadas a los tipos de actividades clave utilizando el Método de 3 elementos para
desarrollo del IAVA de Productos Agropecuarios Mamirmi S.A.

Proceso de Proceso de
Tipo de actividad clave
yuca fruta
Recibo de materia prima yuca pelada 25 No aplica
Almacenamiento de agua en tanques 18 18
Almacenamiento temporal de yuca en
, 20 No aplica
cascara
Desinfeccion 23 23

Fuente: Elaboracién propia.
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Para obtener esta puntuacion, se procede a calificar el Elemento 1, 2y 3; y una vez llevada
a cabo la asignacion del puntaje, se realiza la sumatoria para identificar los pasos
accionables de proceso.

Es posible determinar los umbrales superior e inferior de vulnerabilidad. Las
vulnerabilidades significativas estan presentes cuando cada uno de los elementos tiene una
puntuacion alta, como cuando la puntuacién de la suma de los elementos de un proceso es
mayor o igual a 26 (=26). De manera similar, de acuerdo con la guia, la FDA espera que no
existan vulnerabilidades significativas cuando cada uno de los elementos obtenga una
puntuacién baja, como cuando la puntuacion de la suma de los pasos de un proceso es
inferior o igual a 13 (<13). Estos limites superior e inferior pueden ayudar a facilitar la
identificacion de los pasos accionables del proceso (FSPCA, 2019).

Sum score is within 14-25, significant vulnerabil
or may not be present given the nature of
vulnerability at the process step

1

Band of Determination

Figura 15. Banda de determinacién para pasos accionables de proceso, seglin sumatoria obtenida mediante
método de los 3 elementos.

Fuente: FSPCA (2019).

Cuando la puntuaciéon de la sumatoria de un paso de un proceso esta entre 14 y 25, las
vulnerabilidades significativas pueden o no estar presentes, dada la naturaleza de la
vulnerabilidad en el paso del proceso bajo evaluacion y la contribucion de cada uno de los
tres elementos. Dentro de este rango de sumatoria de puntajes (14-25), la variabilidad de
las condiciones, la naturaleza y el grado de cada uno de los tres elementos, y como
contribuyen a los puntajes totales es tal que las comparaciones entre establecimientos
separados son inapropiadas y una sumatoria de puntaje individual visto de forma aislada
no proporciona suficiente informacion sobre la presencia o ausencia de vulnerabilidades
significativas. Naturalmente, las vulnerabilidades significativas son mas comunes en el
extremo superior de la suma de puntajes, pero no hay un numero especifico dentro de la
“banda de determinacion” que indique que una vulnerabilidad significativa esta presente en

todos los casos (ver Figura 16). Dentro de este rango, es imperativo que las instalaciones
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ejerzan su juicio y documenten la toma de decisiones en relacion con si se determina que

un paso es accionable o no (FSPCA, 2019).

Después de determinar qué pasos del proceso son significativamente vulnerables segun el
orden de clasificacion y la consideracion realizada sobre la contribucion de los tres
elementos en la vulnerabilidad del paso del proceso, se deben identificar los pasos
accionables del proceso. Los pasos accionables del proceso llevan ese término porque una
vez que se toma esa determinacion, se necesitan mas acciones para identificar e
implementar estrategias de mitigacion y poner en marcha componentes de gestion de
estrategias de mitigacion (monitoreo de defensa alimentaria, acciones correctivas de
defensa alimentaria y verificacion de defensa alimentaria) para hacer asegurarse de que la
vulnerabilidad significativa presente en ese paso esté debidamente protegida (FSPCA,
2019).

Se recomienda que, por encima del puntaje de 13, los pasos de procesos sean
considerados pasos accionables del proceso y se desarrollen estrategias de mitigacion para
prevenir y minimizar el riesgo de una potencial adulteracion intencional. También es
importante mencionar que si alguna de las actividades identificadas como KAT, al ser
sometida al analisis de tres elementos, en uno de ellos tiene calificacion de 1, se puede

desestimar como paso accionable de proceso y finalizar ahi su evaluacion.

Con base en los pasos del proceso de la organizacion que fueron evaluados como KAT y
posteriormente con el método de 3 elementos, tenemos que todas tuvieron calificacion igual
o superior a 18 (ver Cuadro 7) y, por ende, se procedié a desarrollar estrategias de
mitigacion para cada una de ellas. A continuacién, se presentan las estrategias

documentadas.

Cuadro 8. Estrategias de mitigacién para los pasos accionables de proceso identificados en la linea de producto
de Yucaen trozos congelada (Yucain frozen pieces).

Paso accionable de proceso

/ Actionable Process Step Estrategias de mitigacién / Mitigation Strategy Explicacion / Explanation
2a Recibo de materia prima La descarga de camiones se realiza al menos con
yuca pelada / Receipt of dos colaboradores.
peeled cassava raw material
2b Recibo de materia prima Se procuramaximizar la visibilidad de las
yuca pelada / Receiptof operaciones, el equipo y las ubicaciones (p. €j.,
peeled cassava raw material [ iluminar adecuadamente, mantener eldrea libre
de obstruccionesvisuales) / Maximize visibility of
operations, equipment, and locations (e.g., light
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Paso accionable de proceso

/ Actionable Process Step

Estrategias de mitigacion / Mitigation Strategy

adequately, keep area clear of visual
obstructions)

Explicacion / Explanation

2c Recibo de materia prima Esta prohibidolos articulos personales en zonas
yuca pelada / Receipt of de produccion, almacenamiento y otras areas
peeled cassava raw material | restringidas / Prohibit personal items from
production, storage and other restricted areas
2d Recibo de materia prima Se restringe el acceso inmediatamente alrededor
yuca pelada / Receiptof de la operacion al personal autorizado / Restrict
peeled cassava raw material | access immediately around the step to
authorized personnel
2e Recibo de materia prima Se restringe las operacionesal personal
yuca pelada / Receipt of autorizado / Restrict operations to authorized
peeled cassava raw material | personnel
2f Recibo de materia prima Se utiliza personal (p. ej., guardias, supervisores,
yuca pelada / Receiptof empleados de confianza) para la observacién
peeled cassava raw material | visual / Use personnel (e.g., guards, supervisors,
trusted employees) for visual observation
2g Recibo de materia prima Se utiliza la identificacidn del personal (p. ej., Se utilizan delantales amarillos y gabacha gris
yuca pelada / Receipt of uniformes codificados por colores, insignias) para | para la operacién de descarga de materia prima. /
peeled cassava raw material | identificar claramente al personal autorizado en | Yellow aprons and gray coat are used for the raw
las ubicaciones, los equipos, los controlesy las material unloading operation.
operaciones restringidas / Use personnel
identification (e.g., color coded uniforms,
badges) to clearly identify authorized personnel
around restricted locations, equipment, controls,
and operations
2h Recibo de materia prima Se inspecciona visualmente los suministros antes | La inspeccion la realiza el Jefe de area de pelado.
yuca pelada / Receipt of de descargar / Visually inspect supplies prior to En caso de duda, aplica muestreo con tiras
peeled cassava raw material | downloading reactivas (para detectar presenciade
metabisulfito de sodio). /
The inspection is carried out by the person in
charge of the peeling area. In case of doubt, apply
sampling with reactive strips (to detectthe
presence of sodium metabisulfite).
4a Almacenamiento de agua en | Estd prohibido los articulos personales en zonas
tanques / Water storage in de produccion, almacenamiento u otras areas
tanks restringidas / Prohibit personal items from
production, storage or other restricted areas
4b Almacenamiento de agua en | Se restringe el acceso inmediatamente alrededor

tanques / Water storage in
tanks

de la operacidn al personal autorizado / Restrict
access immediately around the step to
authorized personnel
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Paso accionable de proceso

/ Actionable Process Step

Estrategias de mitigacion / Mitigation Strategy

Explicacion / Explanation

4c Almacenamiento de agua en | Se restringe el acceso a los equipos y controles al | El Jefe de pelado es la persona con acceso a la
tanques / Water storage in personal autorizado / Restrict access to llave al tanque de agua, y la persona con
tanks equipment and controls to authorized personnel | autorizacién a retirar el cloro para la
potabilizacion (Unica persona con acceso al
punto). / The Peeling area manager is the person
with access to the key to the water tank, and the
person authorized to remove the chlorine for
purification (the only person with access to the
point).
4d Almacenamiento de agua en | Se restringe el acceso a las aberturas o puntos de | Sélo el personal autorizado tiene acceso a los
tanques / Water storage in acceso al personal autorizado / Restrict access to | tanques de agua. Las labores de limpieza y
tanks openings or access points to authorized mantenimiento se realizan en grupo (2 personas
personnel o mas). /
Only authorized personnel have access to the
water tanks. Cleaning and maintenance tasks are
carried out in groups (2 persons or more).
de Almacenamiento de agua en | Se restringe las operacionesal personal
tanques / Water storage in autorizado / Restrict operations to authorized
tanks personnel
4f Almacenamiento de agua en | Se usa cubiertas para asegurar aberturas, puntos | El acceso al tanque principal estda completamente
tanques / Water storage in de accesoy sistemas/operaciones abiertos (p. ej., | restringido fisicamente por paredesy un
tanks tapas, paneles, sellos) para restringir elacceso al | candado. El acceso a los tanques de
producto / Use coverings to secure openings, almacenamiento estd protegido con tapas y
access points and open systems/operations (e.g., | candados. / Accessto the main tank is completely
lids, panels, seals) to restrict access to product physically restricted by walls and a padlock.
Access to storage tanks is protected with covers
and padlocks.
4g Almacenamiento de agua en | Se usa candados para asegurar la ubicacion, el
tanques / Water storage in equipo y los controles cuando no estén en uso o
tanks desatendidos / Use locks to secure location,
equipment, and controls when notin use or
unattended
4h Almacenamiento de agua en | Se utilizan equipos de vigilancia (p. ej., cdmaras)
tanques / Water storage in para aumentar la observacion / Use surveillance
tanks equipment (e.g., cameras) to increase
observation
5a Almacenamiento temporal Se procuramaximizar la visibilidad de las
de yuca encéscara / operacionesy las ubicaciones (p. ej., iluminar
Temporary storage of adecuadamente, mantener eldrea libre de
cassava in shell obstrucciones visuales) / Maximize visibility of
operations, and locations (e.j., light adequately,
keep area clear of visual obstructions)
5b Almacenamiento temporal Esta prohibido los articulos personales en zonas
de yuca encascara / de produccién, almacenamiento u otras areas
Temporary storage of restringidas / Prohibit personal items from
cassava in shell production, storage or other restricted areas
5c Almacenamiento temporal Se restringe el acceso inmediatamente alrededor

de yuca encascara /
Temporary storage of
cassava in shell

de la operacién al personal autorizado / Restrict
access immediately around the step to
authorized personnel
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Paso accionable de proceso
/ Actionable Process Step

Estrategias de mitigacion / Mitigation Strategy

Explicacion / Explanation

5d Almacenamiento temporal Se restringe el acceso a las aberturas o puntos de | El drea esta fisicamente delimitada con paredes.
de yuca encascara / acceso al personal autorizado / Restrict access to | Para accesar se requiere llave del candado. /
Temporary storage of openings or access points to authorized The area is physically delimited with walls. To gain
cassava in shell personnel access, a padlock keyis required.

S5e Almacenamiento temporal Se restringe las operacionesal personal Sélo personal con autorizacién puede estar en
de yucaencascara / autorizado / Restrict operations to authorized esta area. Se accesa con llave del candado. / Only
Temporary storage of personnel authorized personnel may be in this area. It is
cassava in shell accessed with a padlock key.

5f Almacenamiento temporal Se usa cubiertas para asegurar aberturas, puntos
de yuca encéscara / de accesoy sistemas/operaciones abiertos (p. €j.,

Temporary storage of tapas, paneles, sellos) para restringir el acceso al

cassava in shell producto / Use coverings to secure openings,
access points and open systems/operations (e.g.,
lids, panels, seals) to restrict access to product

5g Almacenamiento temporal Se utiliza personal (p. ej., guardias, supervisores,
de yucaencascara / empleados de confianza) para la observacion
Temporary storage of visual / Use personnel (e.g., guards, supervisors,
cassava in shell trusted employees) for visual observation

5h Almacenamiento temporal Se utiliza la identificacién del personal (p. ej.,
de yuca encéscara / uniformes codificados por colores, insignias) para
Temporary storage of identificar claramente al personal autorizado en
cassava in shell las ubicaciones, y las operaciones restringidas /

Use personnel identification (e.g., color coded
uniforms, badges) to clearly identify authorized
personnelaround restricted locations, and
operations

5i Almacenamiento temporal Se utilizan equipos de vigilancia (p. ej., cdmaras)
de yuca encascara / para aumentar la observacion / Use surveillance
Temporary storage of equipment (e.g., cameras) to increase
cassava in shell observation

9a Desinfeccién / Disinfection Se limpia/desinfecta el equipo y los

componentes periédicamente (p. ej.,
inmediatamente antes del uso, después del uso,
después del mantenimiento) / Clean / sanitize
equipment and components periodically (e.g.,
immediately priorto use, after to use, after
maintenance)

9b Desinfeccion / Disinfection Se limpia/desinfecta las ubicaciones

inmediatamente alrededor de la operacién
unitaria periédicamente (p. ej., inmediatamente
antes del uso, después del uso, después del
mantenimiento) / Clean / sanitize locations
immediately around the step periodically (e.g.,
immediately priorto use, after to use, after
maintenance)

9c Desinfeccidn / Disinfection Se realizan verificaciones periddicas de la

integridad del paquete (p. ej., al recibirloy antes
de usarlo), incluso para productos / Conduct
periodic checks of package integrity (e.g., upon
receiptand prior to use), including for products
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9d

Paso accionable de proceso
/ Actionable Process Step
Desinfeccion / Disinfection

Estrategias de mitigacion / Mitigation Strategy

Esta prohibidolos articulos personales en zonas
de produccién, almacenamiento u otras areas
restringidas / Prohibit personal items from
production, storage or other restricted areas

Explicaciéon / Explanation

9e

Desinfeccidn / Disinfection

Se restringe el acceso inmediatamente alrededor
de la operacién al personal autorizado / Restrict
access immediately around the step to
authorized personnel

of

Desinfeccion / Disinfection

Se restringe el acceso a los equipos y controles al
personal autorizado / Restrict access to
equipment and controls to authorized personnel

98

Desinfeccion / Disinfection

Se restringe las operacionesal personal
autorizado / Restrict operations to authorized
personnel

9h

Desinfeccidn / Disinfection

Se utiliza personal (p. ej., guardias, supervisores,
empleados de confianza) para la observacion
visual / Use personnel (e.g., guards, supervisors,
trusted employees) for visual observation

9i

Desinfeccién / Disinfection

Se utiliza la identificacion del personal (p. ej.,
uniformes codificados por colores, insignias) para
identificar claramente al personal autorizado en
las ubicaciones, los equipos, los controlesy las
operaciones restringidas / Use personnel
identification (e.g., color coded uniforms,
badges) to clearly identify authorized personnel
around restricted locations, equipment, controls,
and operations

9j

Desinfeccion / Disinfection

Se realiza un manejo estricto de las entregas de
productos quimicos utilizados en la planta, por
escrito. Con base en esto, se lleva un inventario
al dia que eschequeado para control cruzado

Fuente: Elaboracion propia.

Cuadro 9. Estrategias de mitigacion paralos pasos accionables de proceso identificados en la linea de producto
de Frutas en trozos congeladas (Fruitsin frozen pieces).

Paso accionable de proceso
/ Actionable Process Step

Estrategias de mitigacién / Mitigation St

Explicacion / Explanation

3a Almacenamiento de agua en | Estd prohibido los articulos personales en zonas
tanques / Water storage in de produccion, almacenamiento u otras areas
tanks restringidas / Prohibit personal items from
production, storage or other restricted areas
3b Almacenamiento de agua en | Se restringe el acceso inmediatamente alrededor

tanques / Water storage in
tanks

de la operacién al personal autorizado / Restrict
access immediately around the step to
authorized personnel
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Paso accionable de proceso

/ Actionable Process Step

Estrategias de mitigacion / Mitigation Strategy

Explicacion / Explanation

3c Almacenamiento de agua en | Se restringe el acceso a los equipos y controles al | El Jefe de pelado es la persona con acceso a la
tanques / Water storage in personal autorizado / Restrict access to llave al tanque de agua, y la persona con
tanks equipment and controls to authorized personnel | autorizacién a retirar el cloro para la
potabilizacion (Unica persona con acceso al
punto). / The Peeling area manager is the person
with access to the key to the water tank, and the
person with authorization to remove the chlorine
for purification (the only person with access to
the point).
3d Almacenamiento de agua en | Se restringe el acceso a las aberturas o puntos de | Sélo el personal autorizado tiene acceso a los
tanques / Water storage in acceso al personal autorizado / Restrict access to | tanques de agua. Las labores de limpieza y
tanks openings or access points to authorized mantenimiento se realizan en grupo (2 personas
personnel 0 mas). / Only authorized personnel have access
to the water tanks. Cleaning and maintenance
tasks are carried out in groups (2 persons or
more).
3e Almacenamiento de agua en | Se restringe las operacionesal personal
tanques / Water storage in autorizado / Restrict operations to authorized
tanks personnel
3f Almacenamiento de agua en | Se usa cubiertas para asegurar aberturas, puntos | El acceso al tanque principal estda completamente
tanques / Water storage in de accesoy sistemas/operaciones abiertos (p. ej., | restringido fisicamente por paredesy un
tanks tapas, paneles, sellos) para restringir elacceso al | candado. El acceso a los tanques de
producto / Use coverings to secure openings, almacenamiento estd protegido con tapas y
access points, and open systems/operations to candados. /
restrict access to product Access to the main tank is completely physically
restricted by walls and a padlock. Access to
storage tanks is protected with coversand
padlocks.
3g Almacenamiento de agua en | Se usa candados para asegurar la ubicacidn, el
tanques / Water storage in equipo y los controles cuando no estén en uso o
tanks desatendidos / Use locks to secure location,
equipment, and controls when notin use or
unattended
3h Almacenamiento de agua en | Se utilizan equipos de vigilancia (p. ej., cdmaras)
tanques / Water storage in para aumentar la observacion / Use surveillance
tanks equipment (e.g., cameras) to increase
observation
4a Desinfeccién / Disinfection Se limpia/desinfecta el equipo y los
componentes periédicamente (p. €j.,
inmediatamente antes del uso, después del
mantenimiento) / Clean / sanitize equipment and
components periodically (e.g., immediately prior
to use, after maintenance)
4b Desinfeccion / Disinfection Se limpia/desinfecta las ubicaciones

inmediatamente alrededor de la operacion
unitaria peridodicamente (p. ej., después del uso,
antes deluso, después del mantenimiento) /
Clean / sanitize locations immediately around
the step periodically (e.g., after to use, prior to
use, after maintenance)
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4c

Paso accionable de proceso

/ Actionable Process Step
Desinfeccion / Disinfection

Estrategias de mitigacion / Mitigation Strategy

Se realiza verificaciones periddicas de la
integridad del producto (p. ej., al recibirloy antes
de usarlo), incluso para productos, ingredientes y
auxiliares de procesamiento / Conduct periodic
checks of package integrity (e.g., upon receipt
and prior to use), including for products,
ingredients, and processing aids

Explicacion / Explanation

4d

Desinfeccion / Disinfection

Se procuramaximizar la visibilidad de las
operaciones, el equipo y las ubicaciones (p. €]j.,
iluminar adecuadamente, mantener el area libre
de obstruccionesvisuales) / Maximize visibility of
operations, equipment, and locations (e.g., light
adequately, keep area clear of visual
obstructions)

de

Desinfeccidn / Disinfection

Esta prohibidolos articulos personales en zonas
de produccion, almacenamiento y otras areas
restringidas / Prohibit personal items from
production, storage and other restricted areas

4f

Desinfeccion / Disinfection

Se restringe el acceso inmediatamente alrededor
de la operacion al personal autorizado / Restrict
access immediately around the step to
authorized personnel

4g

Desinfeccion / Disinfection

Se restringe el acceso a los equipos y controles al
personal autorizado / Restrict access to
equipment and controls to authorized personnel

4h

Desinfeccidn / Disinfection

Se restringe las operacionesal personal
autorizado / Restrict operations to authorized
personnel

4i

Desinfeccion / Disinfection

Se usa candados para asegurar la ubicacién y los
controles cuando no estén en uso o
desatendidos (por ejemplo, use candados) / Use
locks to secure location, and controls when not
in use or unattended (e.g., locks)

El producto, y reactivos de verificacion se
encuentran en un mueble Unicamente para este
fin, protegidos con candado, de uso Unicamente
del colaborador a cargo de la operacién. /

The product and verification reagents are in a
cabinet solely for this purpose, protected with a
padlock, for use only by the collaborator in charge
of the operation.

4j

Desinfeccion / Disinfection

Se utiliza personal (p. ej., guardias, supervisores,
empleados de confianza) para la observacién
visual / Use personnel (e.g., guards, supervisors,
trusted employees) for visual observation

4k

Desinfeccién / Disinfection

Se utiliza la identificacion del personal (p. €j.,
uniformes codificados por colores, insignias) para
identificar claramente al personal autorizado en
las ubicaciones, los equipos, los controlesy las
operaciones restringidas / Use personnel
identification (e.g., color coded uniforms,
badges) to clearly identify authorized personnel
around restricted locations, equipment, controls,
and operations
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Paso accionable de proceso
/ Actionable Process Step
4] Desinfeccién / Disinfection Se utilizan equipos de vigilancia (p. e]., cdmaras)
para aumentar la observacion / Use surveillance
equipment (e.g., cameras) to increase
observation

Estrategias de mitigacion / Mitigation Strategy Explicacion / Explanation

Fuente: Elaboracién propia.

Para documentar las estrategias de mitigacion, se tomo en consideracion las actividades
que ya realizaba la organizacion para prevenir un ataque intencionado, e incluso algunas
de ellas formaban ya parte de las caracteristicas de la operacion (caracteristicas
inherentes).

Adicional a esto, y con base en las sugerencias que brinda la FDAen su base de datos de

estrategias de mitigacion, es adoptaron e implementaron algunas otras.

La mayor parte de las estrategias de mitigacion hayan su fundamento en utilizar mas de un
colaborador en una operacion de riesgo, de manera que esto sirva de persuasion ante una
intencién de contaminacién; maximizar la visibilidad en areas de riesgo también como arma
persuasiva, disminuir tiempo de posibilidad de ejecutar un ataque y favorecer las labores
de supervision del jefe de area; reducir transito de colaboradores asi como de personas no
autorizadas en zonas vulnerables; reducir las posibilidades de transporte de cualquier
contaminante limitando las areas donde un colaborador puede ingresar efectos personales;
identificar en todo momento los colaboradores que deben permanecer en un area para

reconocer rapidamente a una persona no autorizada; entre otros.

Como se menciond en el marco tedrico, la FDA otorga gran relevancia a la posibilidad de
un atacante interno en la organizacion, por ende, partiendo de que el atacante es alguien
que tiene acceso legitimo a las instalaciones, comprensién basica de las operaciones,
habilidad de adquirir y desplegar el contaminante y la intenciéon de causar dafos a la salud
publica; las estrategias de mitigacion deben ir orientadas a reducir accesos, capacitar al
personal para identificar situaciones y personas sospechosas, incrementar la visibilidad y
vigilancia de los procesos, herramientas de persuasion, y también, mantener las buenas
practicas de manufactura (como por ejemplo, actividades de limpieza y desinfeccion, asi
como supervision de superficies previo a los procesos) que podrian contribuir a eliminar un
peligro que ha sido colocado en alguna superficie, mantener estrictos protocolos de control

y manejo de ingredientes, entre otros.
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Gracias a que la organizacién ya contaba con un sistema de seguridad con base en la
Normativa BASC, asi como un robusto sistema de inocuidad y calidad; hubo algunas
estrategias que ya estaban implementadas.

No obstante, hubo algunas de ellas que debieron gestionarse e implementarse desde el
inicio. Tal es el caso de una de las pilas de almacenamiento temporal de yuca, que no
estaba completamente cerrada y durante el analisis de riesgo se determiné que podria
ocasionarse una contaminacion intencional a un volumen significativo de producto, pues
pese a contarse con CCTV, esta accion podria ser perpetrada a través de un colaborador

de la organizacion.

Otra de las estrategias de mitigacion instauradas fue poner un uniforme distinto a las
personas que realizan la descarga de camiones, especificamente se les colocé un delantal
amarillo, de manera que fueran faciimente identificables para el jefe de area. A los
colaboradores en labores de desinfeccion, también se les asigné un uniforme de color
diferente (naranja) para limitar visualmente el acceso a cualquier otra persona que se

acercara a las lavadoras de producto en proceso.

Ala fecha, la organizacion ha logrado gestionar todas las medidas que ha establecido como
estrategias de mitigacion y ha fortalecido aun mas la capacitacion del personal, tanto del
equipo de defensa de los alimentos, como de los jefes de area; pues se considera que ellos
son la primera linea de defensa en la lucha contra cualquier situacion inusual, la alerta e
identificacion de incidentes y personas sospechosas es un pilar fundamental en la lucha

contra la adulteracion intencional de alimentos.
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5. CONCLUSIONES

e Se elaboro el analisis de vulnerabilidades cumpliendo con los requerimientos de las
Regla de Adulteracion Intencional, bajo el enfoque hibrido (método KAT y método
de 3 elementos) para los procesos de yuca y frutas congeladas de la empresa
Productos Agropecuarios Mamirmi S.A.

e Se identificaron 4 actividades clave (KAT) en el proceso de yuca congelada y 2
actividades clave en el proceso de fruta congelada.

e Los puntajes asignados a las actividades clave detectadas al realizar el analisis bajo
el método de 3 elementos permite clasificarlas como pasos accionables del proceso
y se requieren estrategias de mitigacion para reducir la posibilidad de
materializacion del riesgo.

e Se disenaron estrategias de mitigacion para cada uno de los procesos accionables
detectados en el analisis de vulnerabilidades bajo el método hibrido de la FDA de
los procesos de yucay frutas de la companiia.

¢ Ala fechadel informe, la organizacién ya tiene implementadas y gestionadas todas
las estrategias de mitigacidén contra la adulteracion intencional disefiadas.

6. RECOMENDACIONES
e Se recomienda a la empresa realizar una revision del analisis de vulnerabilidades
con base en la Regla de Adulteracién Intencional de la FDA al menos una vez al
afno, de manera que sea posible analizar nuevas estrategias de mitigacién que sea
viable implementar.
e Serecomienda a la compaiia calendarizar verificaciones sobre el cumplimiento de
las estrategias de mitigacion disefiadas e implementadas, de manera que se pueda

asegurar su acatamiento y eficacia.
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3. APENDICE

Apéndice 1: Charter o Actade PFG )
ACTA (CHARTER) DEL PROYECTO FINAL DE GRADUACION (PFG)

Nombre y apellidos: Anette Valeria Zapata Diaz

Lugar de residencia: Ciudad Quesada, San Carlos, Alajuela, Costa Rica.
Institucién: Productos Agropecuarios Mamirmi S.A.

Cargo / puesto: Encargada de Aseguramiento de calidad

Informacion principal y autorizacion del PFG

Fecha: 07/02/2022 Nombre del proyecto:

Elaboracién de una propuesta de analisis de
vulnerabilidades en defensa de los alimentos en
la empresa Productos Agropecuarios Mamirmi
S.A., con el fin de ajustarlos a los requisitos de
certificaciébn como importador de la Ley FSMA.

Fecha de inicio del proyecto: 14/02/2022 Fecha tentativa de finalizacion: 07/06/2022

Tipo de PFG (tesina / articulo): Tesina

Objetivos del proyecto (general y especificos):

Objetivo general

Elaborar una propuesta de andlisis de vulnerabilidades en defensa de los alimentos en la empresa
Productos Agropecuarios Mamirmi S.A., con el fin de ajustarlos a los requisitos de certificacion como
importador de la Ley FSMA.

Objetivos especificos
e Aplicar un diagnéstico en las dos lineas de proceso principales de la empresa Productos

Agropecuarios Mamirmi, sobre el analisis de vulnerabilidades de defensa de los alimentos
vigente.

e Integrar los resultados del diagndstico de las dos lineas de proceso principales de la empresa
Productos Agropecuarios Mamirmi, para ajustarlos a la herramienta KAT requerida por la Ley
FSMA.

Descripcion del proyecto:

Para la elaboracion del proyecto de investigacion, es requerida la capacitacion e implementacion de
la herramienta KAT de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés),
para el desarrollo de analisis de vulnerabilidades en defensa de los alimentos, para el cumplimiento
del requerimiento necesario para aprobar la auditoria regulatoria (auditoria de tercera parte) que ha
sido solicitada por el principal cliente de la compaifiia.

La empresa, cuenta actualmente con un sistema de gestion integrado de inocuidad, calidad y
seguridad; pero el tema de defensa de los alimentos se ha abordado desde el enfoque de la Norma
BASC, que es distinto a lo requerido y estipulado en la Ley de Modernizacion de la Seguridad
Alimentaria (FSMA, por sus siglas en inglés). Por lo que, dadas las circunstancias de la compafiia,
debe abordarse este nuevo enfoqgue, de manera gue se logre obtener la certificacionen el plazo fijado.

Necesidad del proyecto:

Actualmente, el cliente mas importante de la empresa esta solicitando una certificacion en inocuidad
y calidad alimentaria para continuar relaciones comerciales con la compaiiia.

Debido a la obligatoriedad de la ley por sobre las Normativas privadas, y de la ventaja de contar
recientemente con un ente acreditado en el pais para el proceso de certificacion, la Gerencia en
conjunto con el departamento de Aseguramiento de calidad, optan por iniciar el proceso de
certificacion de la Ley FSMA.
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Otro punto importante que favorecio esta decision de desarrollar este tema de investigacion es que
actualmente el inico mercado de la compaiiia es EE. UU.

Por otro lado, pese a no eximir a la empresa de visitas por parte de la FDA, se le dara seguimiento al
sistema en lo referente al cumplimiento y se tendra la posibilidad de detectar en plazos mas cortos
oportunidades de mejora con el fin de mantenerse alineados con los requisitos legales que le atafien.
La empresa se ha sometido a un proceso de auditoria consultiva en el mes de enero de 2022, previo
a someterse al proceso de certificacion en la Ley FSMA, en la que se identificé que los andlisis de
vulnerabilidades en defensa de los alimentos no satisfacen los requerimientos de la ley FSMA.
Actualmente, la empresa cuenta con un sistema de gestion basado en la Norma privada de la Alianza
Empresarial para el Comercio Seguro (BASC, por sus siglas en inglés), que tiene un enfoque contra
el narcotréafico, bioterrorismo, contrabando, entre otros; es decir, un enfoque total en la seguridad de
la carga.

No obstante, la Ley FSMA tiene disposiciones mas estrictas con respecto a lo relacionado con la
defensa de los alimentos, que en lo referente a las medidas en las que se enfocala Norma BASC.

Justificacion de impacto del proyecto:

Con respecto a la auditoria consultiva basada en la Ley FSMA, la compafiia no cumple con los
requerimientos establecidos por la FDA en el andlisis de vulnerabilidades presentado.

La empresa debe realizar la correccionnecesaria para lograr aprobar la auditoria regulatoria con base
en los requerimientos de la Ley FSMA.

De no contar con la auditoria de tercera parte solicitada por el cliente, se pueden presentar problemas
en la relacién comercial, lo que tendria un impacto muy significativo, al tratarse del cliente mayoritario
de la compaiiia.

Restricciones:

e Actualmente, FDA solicita que el andlisis de vulnerabilidades en defensa de los alimentos sea
realizado por un Individuo calificado en Defensa de los alimentos, para lo cual debe llevarse un curso
de formacion, el mismo esta programado para las fechas 17 y 18 de marzo de 2022.

e Es necesario la utilizacion de la herramienta KAT para la realizacion del andlisis de
vulnerabilidades, no obstante, es un software gratuito disponible en la pagina de FDA. Pese a no
contar en experiencia en la utilizacion de la herramienta, se cuenta con un instructivo, asi como con
videos tutoriales.

e La compafia espera someterse al proceso de certificacion en la Ley en el mes de junio de 2022,
periodo para el cual, ya deberia contarse con la ejecucion de este proyecto.

Entregables:

e Avances periddicos del desarrollo del PFG al tutor (a).

e Entrega del documento aprobado al lector (a) para su revision y para su posterior aprobacion y
calificacion.

e Tribunal evaluador (tutor (a) y lector(a)), entregan calificacién promediada.

Identificacién de grupos de interés:

Cliente (s) directo (s): Cliente principal de la compafia (Importador), Toda la compafia (Productos
Agropecuarios Mamirmi), FDA, Ente certificador

Cliente (s) indirecto (s): Clientes del importador

Aprobado por Director MIA: Firma:
Félix Modesto Cariet Prades

Aprobado por profesora Seminario Graduacion: Firma:
MIA. Ana Cecilia Segreda Rodriguez

Estudiante: Firma:
Anette Valeria Zapata Diaz
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