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ANTECEDENTES Y CONCEPTOS

éDonde empezo6 todo?
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ANTECEDENTES Y CONCEPTOS

ATAQUES CON CARBUNCO 2001

Los ataques con carbunco (antrax) en 2001 en los Estados Unidos, también conocidos como Amerithrax por el nombre dado al
caso por el FBI, ocurrieron en el curso de varias semanas desde el 18 de septiembre hasta el 9 de octubre de 2001. Las cartas que
contenian _esporas de carbunco fueron enviadas a varias oficinas de medios de informacion (ABC News, CBS News, NBC
News, New York Post y National Enquirer) y a dos senadores demdcratas de los Estados Unidos (Tom Daschle y Patrick Leahy),
en Nueva_Yorky Washington, D .C.. El resultado fue un total de 22 personas infectadas, cinco de las cuales fallecieron. Se
concluyd con la culpabilidad de Bruce Edwards Ivins, un microbidlogo que trabajé en Fort_Detrick. El 29 de julio de 2008, se
suicidé por medio de una sobredosis de paracetamol.
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ANTECEDENTES Y CONCEPTOS

Pasado, Presente y Futuro de la Defensa Alimentaria
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ANTECEDENTES Y CONCEPTOS

¢Qué es la Defensa Alimentaria?

La defensa alimentaria es el esfuerzo por proteger los alimentos de actos
intencionales de adulteracion destinados a causar danos a la salud publica a gran
escala.

Estos esfuerzos incluyen medidas tomadas para minimizar o prevenir
significativamente un evento de adulteracion intencional.

La regla de IA requiere que las instalaciones cubiertas desarrollen e implementen
un plan de defensa alimentaria.

S
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ANTECEDENTES Y CONCEPTOS

éPor qué es importante la Defensa Alimentaria?

La adulteracion
intencional del
suministro de

alimentos puede
provocar danos a la
salud publica a gran
escala, incluidas
enfermedades

graves y la muerte.

El objetivo principal
del plan de defensa
alimentaria es

prevenir la
adulteracion
intencional.
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Ambitos de proteccién

Materias primas

Trazabilidad
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El perimetro
La planta

El proceso
El personal

Los datos

Servicios/
contratistas

ANTECEDENTES Y CONCEPTOS

Perimetro

Proceso

Empleados
Visitas

Producto final
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ANTECEDENTES Y CONCEPTOS

Webinar
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Términos clave:

Inocuidad

Calidad

Legalidad

Autenticidad

e El alimento no haga dafo al consumidor.

e Cumplimiento de requisitos del cliente.

e Cumplimiento requisitos legales y
normativos.

e Asegurar que las materias primas, insumos
y productos finales no se adulteran.
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ANTECEDENTES Y CONCEPTOS

Términos clave:

Amenaza Riesgo
Algo que puede causar pérdida o Efecto de la incertidumbre
dano que surge de la mala intencion sobre el logro de los objetivos.

de las personas.

(definicion 2.10 de PAS 96:2014)

Vulnerabilidad

ISO 31000:2009

Es una debilidad en una instalacion, parte de
ésta, o en alguno de sus procesos, que
facilita o permite actos de contaminacion ‘\

intencional en un producto alimenticio. p%)enflﬁ




ANTECEDENTES Y CONCEPTOS

Términos clave:

Vulnerabilidad significativa

Vulnerabilidad l [

* Es una vulnerabilidad que, si se explota, podria esperarse
razonablemente que cause danos a la salud publica a gran
escala. Una vulnerabilidad significativa se identifica mediante
una evaluacion de vulnerabilidad realizada por un individuo
calificado, que incluye la consideracion de | siguiente: (/)
Impacto potencial en la salud publica (p. Ej., gravedad y escala) si
se agregd un contaminante, (2) grado de acceso fisico al producto,
y (3) la capacidad de un atacante para contaminar con éxito el
producto. La evaluacion debe considerar la posibilidad de un
atacante interno.
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* Es la susceptibilidad
de un punto, paso o
procedimiento en el
proceso de alimentos
de una instalacion a
una adulteracion
intencional.




ANTECEDENTES Y CONCEPTOS

Términos clave:

Paso de proceso accionable

* Es un punto, paso o procedimiento en un proceso de
alimentos donde existe una vulnerabilidad significativa y en la
cual las estrategias de mitigacion se pueden aplicar y son
esenciales para minimizar significativamente o prevenir la
vulnerabilidad significativa.
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ANTECEDENTES Y CONCEPTOS

Capacitaciones y calificaciones requeridas:

lllinois Institute of Technology

FSPEA

= |Las personas que realizan el VA deben: FOOD SAFETY PREVENTIVE CONTROLS ALLANCE

Intentional Adulteration

= Ser un individuo calificado (QI), y

= Completar con éxito la capacitacion VA

recibida bajo un plan de estudios Training and Materials
estandarizado reconocido como adecuado s ookt
por la FDA o calificado de otra manera a 2chFond efense e

traves de la experiencia laboral.

Plan de estudios y capacitacion en |A: Sca sl e
[ htt E* .ifsh iit.edu fs cajcourses inten FSPCA FOOD DEFENSE AWARENESS FOR THE 1A RULE
Course Description
lon I- d I r ' n The FDA's Food Safety Modernization Act rule: Mitigation Strategies 1o Protect Food Against Intentional

Adulteration (21 CFR Part 121) (1A Rule) requires that covered faciliies develop and implement a food

Web"n ar defance nlan rhar nearests the faclings soct \ailasrahle painte feam acte of intantinnal adulteear rendan ‘\pro m /
Exportador peru




ANTECEDENTES Y CONCEPTOS

Para mayor informacion:

Food Defense
Sitio web: T o i —
= http://www.fda.gov/fooddefense "
Para contactar a la FDA sobre FSMA y e o
encontrar el formulario en linea para s
enviar preguntas: :
= http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegu N -
, lation/FSMA/ucm459719.htm Contact s |
Webinar e e ‘ prom.
Exportador e ———— peru




MARCO REGULATORIO

Requisitos generales

/ Evaluacion de |. Evaluacion de \
"‘""""'I""d‘d” CR Plan de defensa alimentaria
. ;
Vulnerabilidades Vulnerabilidades 2 E ey 3C p Tongif .
nosl@lﬂ t si Iﬁ tivas . st‘r.ateg.n’as e . Componentes de g_e.suo.n‘ € |as estrategias
— mitigacion de mitigacion
Pasos de proceso | || Estrategias de £ | Acciones Verificacié
\ accionable | mitigacion Vig correctivas /
Reanalisis Capacitacion
Registros
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MARCO REGULATORIO

FDA

FDAFOOD SAFETY
MODERNIZATION ACT

ASPECTOS GENERALES DE LA FDA THE FUTURE IS NOW

REQUISITOS CLAVE:

Norma definitiva de la Ley de Modernizacion de la Seguridad en los
Alimentos (FSMA), para las Estrategias de mitigacion para proteger los
alimentos contra la adulteracién intencional

EVALUACION DE ESTRATEGIA§ DE SSEEJIQSGIIZ\E [L)IE CAPACITACION Y
VULNERABILIDAD MITIGACION MITIGACION REGISTROS
Webinar
Exportador
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FDA

MARCO REGULATORIO

m Evaluacion de la vulnerabilidad: Se trata de la identificacion

de las vulnerabilidades y los pasos factibles del proceso para
cada tipo de alimento elaborado, procesado, envasado o
mantenido en las plantas de fabricacion de alimentos. Para cada
punto, paso o procedimiento en el proceso de la planta se
deben evaluar los siguientes elementos:

» La gravedad y magnitud del impacto potencial en la salud

publica. Esto podria incluir consideraciones tales como el
volumen del producto, el nimero de porciones, el nimero
de exposiciones, la rapidez con la que el alimento transita a
través del sistema de distribucion, agentes potenciales de
preocupacion y la dosis infecciosa/letal de cada uno; y el
posible nimero de enfermedades y muertes.

El grado de acceso fisico al producto. Las cosas a
considerar incluirian la presencia de esas barreras
fisicas tales como portones, barandillas, puertas, tapas,
sellos y protecciones.

La capacidad de contaminar el producto de
manera exitosa.

m Estrategias de mitigacion: Estas deben ser identificadas y
ejecutadas en cada paso factible del proceso para
proporcionar garantias de que las vulnerabilidades se veran
minimizadas o prevenidas. Las estrategias de mitigacion
deben adaptarse a la instalacion y sus procedimientos.

< La norma definitiva elimina la distincion entre estrategias

de mitigacion "amplias" y "enfocadas". La propuesta
original sélo requiere estrategias de mitigacion
"enfocadas" porque las estrategias de mitigacion
"amplias", tales como una valla alrededor de toda la
instalacion, no protegian los puntos especificos
vulnerables a ataques desde el interior.

La norma definitiva reconoce que una estrategia de
mitigacion, aplicada de una manera apropiada y dirigida a
proteger el paso factible del proceso de un ataque desde el
interior, bastaria para minimizar el riesgo de adulteracion
intencional.
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FDA

MARCO REGULATORIO

A

Componentes de la gestion de la estrategia de
mitigacion: Deben adoptarse medidas para garantizar la
correcta ejecucion de cada estrategia de mitigacion. En cada
una de estas areas de defensa de los alimentos, en las
plantas de fabricacion de alimentos se permite mayor
flexibilidad en la norma definitiva para determinar las
acciones mas adecuadas para su operacion y producto.

e Supervision: Establecer y aplicar procedimientos para la
supervision de las estrategias de mitigacion, incluida la
frecuencia con la que se van a realizar.

* Medidas correctivas: La respuesta si las estrategias de
mitigacion no se implementan de manera adecuada.

e Verificacion: Las actividades de verificacion garantizarian
que se realice la supervision y se tomen las decisiones
apropiadas sobre las medidas correctivas.

m Capacitacion y mantenimiento de registros: Las plantas de
fabricacion deben garantizar que el personal asignado a las areas
vulnerables reciba capacitacion apropiada; las plantas de
fabricacion deben mantener registros para el control de la
defensa alimentaria, de las acciones correctivas, y de las
actividades de verificacion.

Webinar
Exportador
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ESQUEMAS DE CERTIFICACION

Estandares reconocidos por la GFSI que incorporan la defensa alimentaria en sus requisitos

FSSC
22000

Prlmus
FS I GFS

otros [Nt
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ESQUEMAS DE CERTIFICACION

Global Food Safety Iniciative
Enfoque de la GFSI

Motivacion econdmica
La intencion es “ganar”

Adulteracion
intencional

Adulteracion
no intenCionaI Calidad
(o] Accidental Alimentaria

Defensa
Alimentaria

Motivacion ideologica
La intencion es

Inocuidad danar

) ] Alimentaria
Basado en la ciencia

Enfermedades transmitidas por alimentos

Webinar ‘%)mm,
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ESQUEMAS DE CERTIFICACION

Inocuidad Alimentaria Defensa Alimentaria Fraude Alimentario

VACCP

HACCP TACCP Vulnerabilites
Hazard (peligros) Threats (amenazas) vulnerabilidades

Prevencion de adulteracion Prevencion de adulteracion
intencional intencional

Prevencion de adulteracion

no intencional o accidental
e Motivada Motivada
Basado en la ciencia

Webinar Ideolégicamente econémicamente ‘@VOWL P
Exportador peru



ESQUEMAS DE CERTIFICACION

FDA
Ley FSMA

> A

Para asegurar inocuidad
de los alimentos de
consumo humano

o
P~ =

FEDERAL REGISTER

Norma de Controles Norma de Adulteracion FEDERAL REGISTER
VOB Thursae, Preventivos intencional S =T
No. 180 September 17, 2016 \_—/ \—/ No. 103 May 27, 2016
Part * Adulteracion no * Adulteracion intencional ~T
Department of Health and Human Services intenCional con ﬁnes de daﬁar 'a Department of Health and Human Services
o o o 7 * Adulteracion intencional salud publica a gran o, T ——
L ' con fines econdmicos escala. -
Webinar ‘ prom.
Exportador peru



ESQUEMAS DE CERTIFICACION

Evaluacion de amenazas y puntos critico de control (TACCP)

Threat Assessment Critical Control Point

La gestion sistematica del riesgo a través de la evaluacion de amenazas, la
identificacion de wvulnerabilidades y la implementacion de controles a
materiales y productos, compras, procesos, instalaciones, redes de distribucion
y sistemas empresariales por un equipo bien informado y confiable con
autoridad para implementar cambios en los procedimientos (definicion 2.11 de
PAS 96:2014).

Webinar ‘Q)rom,
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ESQUEMAS DE CERTIFICACION

Global Food Safety Iniciative
Definiciones

e The process to ensure the security of food and drink from all

FOOd Defe nse forms of intentional malicious attack including ideologically
motivated attack leading to contamination or unsafe product.

Defensa alimentaria

Es el proceso para garantizar la seguridad de los alimentos y las bebidas contra todas
las formas de ataques malintencionados intencionales, incluido el atague motivado
ideologicamente que conduce a la contaminacion o a un producto inseguro.

Webinar ‘@mm,
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INTRODUCCION A LA REGLA FINAL DE ADULTERACION

INTENCIONAL

L 1984 J

1996 J

Webinar
Exportador

Resultado: 751 enfermos, 45 hospitalizados, no hubo muertos

Incidentes Intencionales

Los miembros de una secta en Oregdn contaminaron con Salmonella
las ensaladas expuestas en la barra de autoservicio de un restaurante.
Intension: AFECTAR EL RESULTADO DE LAS ELECCIONES LOCALES

Las donuts y panques contenidos en una charola fueron
contaminadas con Shigella dysenteriae Tipo 2

Causa: EXEMPLEADO DESONTENTO

Resultado: 12 empleados sufrieron una severa infeccion
gastrointestinal; 4 fueron hospitalizados, un hubo muertos




INTRODUCCION A LA REGLA FINAL DE ADULTERACION

INTENCIONAL

Incidentes Intencionales

Amenaza de uvas chilenas contaminadas con cianuro, importadas a

{ 1989 J EE.UU.

Intencidon: Aprovechamiento econdmico y politico de un grupo
terrorista.

Resultado: El incidente provocd $ 200 millones de ingresos perdidos

En un supermercado, 200 libras de carne de res molida fueron

L 2003 J contaminadas con un insecticida formulado con nicotina.
Causa: un empleado descontento.

Resultado: 92 personas se reportaron enfermas luego de

consumir la carne

Webinar ‘ prom.
Exportador peru



INTRODUCCION A LA REGLA FINAL DE ADULTERACION

INTENCIONAL

Tipos de Amenazas

Adulteracion motivada Contaminacion

econOmicamente maliciosa
(food fraud)

\\\

i

e
-

Webinar ' ‘Q)rom,
Exportador Espionaje Falsificacion Crimen cibernético peru



INTRODUCCION A LA REGLA FINAL DE ADULTERACION

INTENCIONAL

Factores para el Ataque

El éxito de un ataque deliberado contra el suministro de alimentos o alimentos depende
de varias cosas:

Obstaculos

e (Tiene el atacante la motivacion y el impulso para superar los obstaculos obvios y
menos obvios a sus acciones? Si los obstaculos parecen ser masivos y el éxito

parece improbable, muchos posibles atacantesbuscarian un blanco mas facil.

v
. N
Capacidad
* iTiene el atacante la capacidad de llevar a cabo el ataque? Un grupo es mas
probable encontrar los recursos y aprender las habilidades necesarias.
>
=N

Oportunidad

* iTiene el atacante la oportunidad de realizar el ataque? Un ataque fisico necesita
acceso fisico al objetivo, pero un ataque cibernético puede necesitar acceso a una

computadora.
7
N
Disuacion
Webinar « ¢El atacante seria disuadido por la posibilidad de deteccién y / o cualquier sancién ‘ p?’Om .
Exportador potencial? pery




INTRODUCCION A LA REGLA FINAL DE ADULTERACION

INTENCIONAL

Tipos de Atacantes

El extorsionador El oportunista El extremista El individuo
irracional

E

Webinar st tsst rom.
Exportador El individuo !_os ha.ckfers y El crlmlnal ‘ pperu
descontento cibercriminales profesional



4 INTRODUCCION A LA REGLA FINAL DE ADULTERACION
INTENCIONAL
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INTRODUCCION A LA REGLA FINAL DE ADULTERACION

INTENCIONAL

¢Quién podria adulterar un producto alimenticio?

INTERNAS EXTERNAS

Empleado resentido » Grupos organizados de terroristas o
activistas

Cuadrilla de limpieza
Choferes de camiones

Contratistas
Proveedores sospechosos

Empleados Temporales
Visitantes

Su objetivo es causar daino (mortalidad), panico, desconfianza, danar la imagen.

Webinar ‘ prom.
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INTRODUCCION A LA REGLA FINAL DE ADULTERACION

INTENCIONAL

Webinar
Exportador

Tipos de Agentes Agresores

Bacterias, toxinas,
virus, parasitos, etc.

Compuestos de
limpieza, quimicos de
laboratorio, herbicidas,
plaguicidas, etc.

Pueden estar en forma
liquida o sdlida y son
amenaza poco comun.

Incluyen fragmentos de
vidrio, virutas de metal,
astillas de madera y
cualquier otro tipo de
material fisico.

\5%



INTRODUCCION A LA REGLA FINAL DE ADULTERACION

INTENCIONAL

Establece requisitos para
prevenir o minimizar
significativamente los actos
destinados a causar danos
a la salud publica a gran
escala.

Webinar
Exportador

¢Qué establece la Regla IA?

Utiliza un enfoque de tipo
HACCP con importantes
diferencias con respecto a
la regla de controles
preventivos para la
alimentacion humana.

" Esta basado en el riesgo y

es flexible.

\5%



PASOS PRELIMINARES PARA LA ELABORACION DEL PLAN DE

DEFENSA ALIMENTARIA

2. Describir los

| Formar un 3.Elaborar un .
. productos que . . 4. Describir las
equipo de defensa Lk diagrama de flujo
. . estaran bajo etapas del proceso.
alimentaria. ” de procesos.
evaluacion
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METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

* Méetodo KAT

e Método de los 3 elementos fundamentales

* Método hibrido

Webinar ‘@rom,
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METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

1. Método KAT

= Desde el 2004, la FDA ha realizado VA e identificado estrategias de mitigacion para proteger
el sistema alimentario de actos de adulteracion intencional bajo la autoridad y direccion de
la Directiva Presidencial de Seguridad Nacional-9 (HSPD-9).

= A partir del analisis de resultados, la FDA concluyo que cuatro grupos de pasos de
procesamiento obtuvieron puntajes consistentemente altos en las VA, los cuales fueron

identificados como KAT.

|.Recepcion y carga de 2.Almacenamiento y 3. Manipulacion de 4. Mezclado y actividades
liquidos a granel manipulacion de liquidos  ingredientes secundarios similares

Webinar
Exportador



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

1. Metodo KAT ¢ Por qué el Método KAT es apropiado?

M DESCRIPCION
KAT 1 Recepcion y carga de liguidos a granel [no incluye la recepcion y carga de tambores, bolsas, bidones entre otros)
KAT 2 |Almacenamiento y manejo de liguidos [tangues de almacenamiento o silos) : el almacenamiento de liguidos incluye
el almacenamiento previo al ingreso en el flujo de produccion o las descargas previas al envio y las etapas donde se
aperturan sellos a prueba de manipulaciones y el contenedor en si se usa para el almacenamiento

KAT 3 Manejo de ingredientes secundarios: incluye cualguier punto, etapa o proceso donde ingredientes secundarios
liguidos o secos son manipulados por el personal de forma directa antes o durante su adicion al flujo de proceso,
durante actividades de adicion, preparacion, reproceso y apertura de empagues

- Adicion: se refiere a cualguier acto fisico de adicionar directamente en el flujo de proceso el ingrediente o
adicionarlo en tolvas para su ingreso al flujo de proceso

- Preparacion: accion de medir, pesar, pre mezclar o cualguier manipulacion del ingrediente antes de ser anadidos al
flujo primario de produccion

- Reproceso: se refiere a los productos no adulterados y limpios removwidos de la linea de proceso por razones
difrentes a condiciones no sanitarias y que han sido exitosamente reacondicionados por reproceso y son adecuados
para su uso como alimento

- Apertura de empaques: se refiere a la apertura de empaques de ingredientes y su traslado a las areas de proceso,
antes de ser afiadidos al flujo primario de produccion

- Incluye adicionalmente: el almacenamiento temporal de ingredientes abiertos o parcialmente usados, en los cuales

el sello a prueba de apertura ha sido abierto
KAT &4 Mezcla y actividades similares: incluye mezclado, homogenizado, molienda, recubrimiento

- Mezclado: incluye actividades de mezclado de liquidos y productos secos entre otros

- Homogenizado: por ejemplo, reducir el tamafio de particula y dispersarlo en un liguido

Webinar - Molienda: por ejemplo reduccion de tamafio de ingredientes prom/
EX po rtad( - Recubrimiento: cubrir con un sélido o liguido la superficie de un producto, por ejemplo glazeado, peru




METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

1. Metodo KAT
Realizar un mapeo de actividades clave para identificar APS

P i

Para cada paso del
proceso, determine si es

un KAT Explique por qué cada
. S paso del proceso es o
no un APS
W ei—. e

. Aquellos que no se
Aquellos que se alinean g g

con los KAT son APS alinean con los KAT no
son APS

Webinar el b ‘%)mm,
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Webinar

METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

1. Meétodo KAT

Realizar un mapeo de actividades clave para identificar APS

Ejemplo de diagrama de
flujo de procesamiento
para:

“Pimienta negra molida”™

Exportador

I. Recepcion de ingredientes
estables a temperatura ambiente

2. Recepcion de envases

y

3.Almacenamiento de
ingredientes

v

4. Almacenamiento de envases

y

5. Limpieza

v

6. Destruccion de patégenos

y

7. Molienda

.

8. Deteccion de metales

y

9. Envasado

Y

10.Almacenamiento

¥

| 1. Embarque

(\/
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METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

1. Meétodo KAT

Realizar un mapeo de actividades clave para identificar APS

Ejemplo de diagrama de
flujo de procesamiento
para:

“Pimienta negra molida’

Webinar
Exportador

KAT
KAT

KAT

I. Recepcion de ingredientes
estables a temperatura ambiente

2. Recepcion de envases

y

3.Almacenamiento de
ingredientes

v

4.Almacenamiento de envases

y

5. Limpieza

v

6. Destruccion de patégenos

¥

7. Molienda

s

8. Deteccion de metales

y

9. Envasado

v

10.Almacenamiento

:

I I. Embarque

(\/

rom.
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METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales

publica
Capacidad de un atacante para
Y

Webinar ‘Q)rom,

Exportador peru




METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Consideraciones previas para identificar la vulnerabilidad

Medidas existentes que
Caracteristicas inherentes Nno son caracteristicas Atacante interno
inherentes

Webinar ‘%)mm,

Exportador peru



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Elemento 1: Evaluando el impacto potencial sobre la salud publica

Evalie el Elemento | utilizando:

| .Volumen del alimento expuesto al riesgo, o
~2' Contaminante representativo, o

3.Analisis para un contaminante especifico.

Webinar Se debe evaluar en cada paso del proceso bajo evaluacion ‘prom,
Exportador peru



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Elemento 1: Evaluando el impacto potencial sobre la salud publica

Tabla | de puntuacion

Descripcion

Impacto potencial en la salud publica de mas de 10,000 (enfermedades agudas, muertes o ambas) o
mas de 10,000 porciones en riesgo.

Impacto potencial en la salud publica entre 1,001 — 10,000 (enfermedades agudas, muertes o ambas)
o mas de 1,001 — 10,000 porciones en riesgo.

Impacto potencial en la salud publica entre 100 — 1,000 (enfermedades agudas, muertes o ambas) o
mas de 100 — 1,000 porciones en riesgo.

Impacto potencial en la salud publica entre | — 99 (enfermedades agudas, muertes o ambas) o mas de 3
| — 99 porciones en riesgo. .

No hay impacto potencial en la salud publica (enfermedades agudas o muertes) o no hay porciones
en riesgo.

Webinar ‘%)rom,

Exportador peru



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Elemento 1: Evaluando el impacto potencial sobre la salud publica

Tabla de trabajo: Calculando el impacto potencial en la salud publica utilizando el volumen del alimento expuesto al riesgo

A | & | ¢ | o | e | 0 X

s Cantidad de producto X :
E Tamano del ( : Porciones por lote | Puntuacion
-

3.Almacenamiento de

WIS S I 5,000 L 20 mL 250,000 10 | L= 1000 mL
(ejemplo proceso
estatico)
Proceso genérico Velocidad de linea = 500 K
(ejemplo proceso a flujo / minuto, considerando que
continuo) 1,500 K 20g. 75,000 10 alguien tiene acceso por 3

minutos.
\\ | K= 1000 g.



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Elemento 2: Evaluando el grado de acceso fisico al producto

Barreras fisicas

 (Puede un atacante llegar al producto?

* Las barreras fisicas pueden reducir o
eliminar el acceso a un alimento en un
punto, paso o procedimiento bajo
evaluacion.

* Algunos ejemplos incluyen escudos,
sistemas presurizados o cerrados, escotillas
de apertura hacia adentro, caracteristicas
de seguridad del equipo (por ejemplo,
protector de seguridad)




METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Elemento 2: Evaluando el grado de acceso fisico al producto

Tabla de puntuacion

Descripcién

Facilmente accesible .
Accesible .
Parcialmente accesible .
Apenas accesible .
Inaccesible .
Webinar
Exportador

Ver guia para la industria. 10
Ver guia para la industria. 8
Ver guia para la industria.

5
Ver guia para la industria. 3
I

Ver guia para la industria.

((Lrom
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METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

Grado de Acceso fisico al producto

Descripcion Puntaje

De facil acceso.

« El atacante interno tiene acceso al producto (por ejemplo, el

atacante puede tocar fisicamente el producto). 10

« No hay caracteristicas inherentes que dificulten el acceso al
producto (p. ej., sistemas cerrados, equipos presurizados,
barandas, caracteristicas de seguridad de los equipos o escudos).

« El producto esta abierto y no esta protegido por empaques,
equipos u otras barreras de acceso fisico.

o El producto se manipula, prepara o mueve de manera facilmente
accesible.

Webinar Fuente: Guia de estrategias de mitigacion para proteger los alimentos contra la adulteracion intencional: orientacion para la industria ‘Q)rom .
Exportador peru



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

Accesible.

o Existen caracteristicas inherentes limitadas que dificultarian el acceso al producto
(p. ej., sistemas cerrados, equipos presurizados, barandas, caracteristicas de
seguridad de los equipos o escudos).

e El producto esta en un equipo al que se puede acceder sin herramientas ni 8
suministros especializados.

o Elacceso alacomida no es dificil (por ejemplo, hay un espacio fisico minimo

e restricciones que limitan el acceso a los alimentos), pero pueden requerir equipos
de apertura, puntos de acceso o empaques a prueba de manipulaciones.

Parcialmente accesible.
o Elatacante interno tiene acceso parcial al producto. 5

o Hay algunas caracteristicas inherentes que dificultarian un poco el acceso al

Webinar product? .(p. ej., s_istemas cerra_dos, equipos presurizados, barandas, ‘prom,
Exportador caracteristicas de seguridad de los equipos o escudos). peru

Fuente: Guia de estrategias de mitigacion para proteger los alimentos contra la adulteracion intencional: orientacién para la industria



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

Dificilmente accesible.

o Existen caracteristicas inherentes importantes que dificultarian mucho el
acceso al producto (p. €j., sistemas cerrados, equipos presurizados, barandas,
caracteristicas de seguridad de los equipos o escudos).

e El producto esta en equipos que dificultan el acceso sin herramientas o 3
suministros especializados.

o Las restricciones de espacio fisico limitan el acceso a los alimentos que se
procesan o almacenan.

Webinar Fuente: Guia de estrategias de mitigacion para proteger los alimentos contra la adulteracion intencional: orientacion para la industria ‘@VOW /
Exportador peru



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

Inaccesible

o El atacante interno no tiene acceso al producto (por ejemplo, el atacante no
puede tocar fisicamente el producto).

o Existen caracteristicas inherentes significativas que harian imposible el acceso al
producto (p. ej., sistemas cerrados, equipos presurizados, barandas, caracteristicas
de seguridad de los equipos o escudos).

o El producto esta encerrado y asegurado por empaque, equipo u otras barreras
de acceso fisico.

o El producto se manipula, organiza o mueve de manera inaccesible (p. €j.,
transportadores de cangilones que se mueven a través de un riel elevado, un tanque
de compensacion de ingredientes elevado sin medios de acceso).

Webinar ‘%)rom,

. - . o o : . Cru
Exportador Fuente: Guia de estrategias de mitigacion para proteger los alimentos contra la adulteracion intencional: orientacion para la industria p



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Elemento 3: Evaluando la capacidad de contaminacion exitosa de un producto

Una vez que un atacante llega al paso del proceso,

;puede contaminar con éxito el producto?

4 N/ N\ ‘( }

i{Se puede agregar una
{Tendria el atacante {Tendria el atacante que :Se mezclard el producto de cantidad suficiente de
suficiente tiempo para participar en actividades manera que el contaminante contaminante en este paso
contaminar los alimentos sin sospechosas que serian se distribuya de manera en funcion del volumen de
ser observado? notorias para otros? homogénea? alimentos y la naturaleza del
acceso!?

5 A A JQ j

Es importante analizar los factores que pueden contribuir o disuadir una contaminacion exitosa

Webinar ‘Q)mm,

Exportador peru



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Elemento 3: Evaluando la capacidad de contaminacion exitosa de un producto

Tabla de puntuacion

Descripcién Puntaje
Facilida&d alta de contaminacion * Ver guia para la industria. 10
exitosa
Facilidad moderadamente alta de  * Ver guia para la industria. 8
contaminacion exitosa
Facilidad moderada de * Ver guia para la industria. 5
contaminacion exitosa
Facilidad moderadamente bajade * Ver guia para la industria. 3
contaminacion exitosa
Facilidad baja de contaminacion * Ver guia para la industria. |
exitosa
Webinar ‘ prom.
Exportador peru



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Elemento 3: Evaluando la capacidad de contaminacion exitosa de un producto

Descripcionl Puntaje

Maxima facilidad de contaminacion exitosa.

e El paso del proceso esta en un area aislada, u oculto a la vista, lo que permite que un
atacante interno trabaje sin ser observado con poca o ninguna limitacién de tiempo.

e Es facil agregar con éxito un volumen suficiente de contaminante a la comida.

e Las caracteristicas inherentes del punto, paso o procedimiento (p. ej., 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 necesitaria actuar con poco o ningun sigilo para introducir el
contaminante.

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

e Existe una baja probabilidad de que el contaminante se elimine (p. ej., mediante
lavado, tamizado, vibracion), diluido o neutralizado en este o en puntos, pasos o
procedimientos posteriores del proceso.

10

Webinar B ‘ prom.
Exportador peru



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Elemento 3: Evaluando la capacidad de contaminacion exitosa de un producto

Moderadamente Alta Facilidad de Contaminacion Exitosa. 8

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

e Seriarelativamente facil para un atacante interno agregar con éxito
un contaminante en un volumen suficiente.

e Es poco probable que se detecte al atacante interno agregando un
contaminante a la comida; un atacante interno tendria que actuar con
un sigilo minimo 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 mezclado o agitacion, pero es posible que el contaminante no se
distribuya uniformemente por todo el alimento debido a las
caracteristicas inherentes del punto, paso o procedimiento.

e Existe una probabilidad moderadamente baja de que el

Webinar contaminante se elimine (p. ej., mediante lavado, filtrado, vibracion), ‘ prom,

Exportador diluido o neutralizado en este o en puntos, pasos o procedimientos peru

posteriores del proceso.




METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Elemento 3: Evaluando la capacidad de contaminacion exitosa de un producto

Moderada Facilidad de Contaminacion Exitosa. 5

e El paso del proceso se observa aproximadamente la mitad del tiempo,
0 se oscurece parcialmente a la vista; un atacante interno estaria bajo
limitaciones de tiempo.

e Seria algo dificil para un atacante interno agregar con éxito 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 algun grado de sigilo, actividad 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 el
alimento circundante debido a las caracteristicas inherentes del
punto, paso o procedimiento.

Webinar e Existe una probabilidad moderada de que el contaminante se elimine (p. ‘ prom,
Exportador ej., mediante lavado, filtrado, vibracién), diluido o neutralizado en este peru
punto o en puntos posteriores del proceso.




METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Elemento 3: Evaluando la capacidad de contaminacion exitosa de un producto

|

Moderadamente baja facilidad de contaminacion exitosa. 3 \

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

e Seria dificil para un atacante interno agregar con éxito 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.

¢ No hay mezcla o agitacion, y el contaminante no se distribuiria de
manera efectiva en los alimentos circundantes debido a las
caracteristicas inherentes del punto, paso o procedimiento.

e Existe una alta probabilidad de que el contaminante se elimine (p. ej.,
mediante lavado, cribado, vibracion), diluido o neutralizado en este o en

Webinar puntos posteriores del proceso. Q)rom
Exportador peru




METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Elemento 3: Evaluando la capacidad de contaminacion exitosa de un producto

Minima Facilidad de Contaminacion Exitosa. 1

e El paso del proceso esta bajo observacion constante, o la vista del paso no
esta obstruida, 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 a la 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 contaminacion por parte de un atacante interno.

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

e Es probable que el contaminante se elimine (p. ej., mediante lavado,
cribado, vibracion), diluido o neutralizado en este punto o en puntos
posteriores del proceso.

e Otras caracteristicas inherentes del punto, paso o procedimiento (p. €j., se
requiere la presencia de varios trabajadores para que el paso funcione; el flujo
de aire positivo evitaria la introduccion de un contaminante; el producto se

3 mueve a gran velocidad; la introduccion de un contaminante provocaria

Web’nar lesiones humanas como quemaduras, cortes o laceraciones) reducen ‘ p?’Om -

Exportador significativamente la capacidad de un atacante interno de contaminar el peru
producto.




METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Analizando resultados: Identificar pasos de proceso accionable

() (4) ©) () (8) ©)

Paso del Descripcion Elemento | Elemento 2 Elemento 3 Explicacion Paso de

proceso del proceso Puntaje y Puntaje y Puntaje y proceso
justificacion justificacion justificacion accionable

- i

4

¢Como identificamos
un APS?

Webinar ‘%)rom,

Exportador peru




METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Analizando resultados: Identificar pasos de proceso accionable

Para determinar la vulnerabilidad significativa en este caso, se tiene lo siguiente:

El puntaje de la suma esta dentro de |4 - 25, las
vulnerabilidades significativas pueden o no estar
presentes dada la naturaleza de la vulnerabilidad en
el paso del proceso

|

‘|‘
Banda de determinacion

Nota: Naturalmente, las vulnerabilidades significativas existirian mas comunmente en el rango superior de
este intervalo, pero no hay un numero especifico dentro de esta banda que indique que hay una
vulnerabilidad significativa en todos los casos

Webinar ‘@mm,

Exportador peru



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Analizando resultados: Identificar pasos de proceso accionable

Ejemplo:

Cuando la banda de determinacion esta dentro de 14-25, 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 en cada caso.

18 8 5 5 APS
A 18 58 10 3 No APS
3 21 3 10 8 No APS
21 8 5 8 APS
Webinar ‘ prom.
Exportador peru



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

2. Método de los 3 elementos fundamentales
Analizando resultados: Explicando las decisiones

APS 0 No APS

El impacto en la salud publica es alto. Los ingredientes abiertos y
- accesibles estan disponibles para un ataque interno. No se observan

m . : : APS
limites de acceso inherentes y los ingredientes no se observan por
periodos prolongados
B Este paso es significativamente vulnerable porque el puntaje es 2 26. APS
c No hay vulnerabilidad significativa presente porque el Elemento,2 = |. No es APS
El acceso es dificil. Un ataque en este paso adulteraria los paquetes
D el e = No es APS
individuales y no provocaria danos a la salud publica a gran escala.
Webinar ‘Q)mm,
Exportador peru



METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

3. Método Hibrido

77N\
Metodo hibrido
\/
Metodo de los tres
Metodo KAT elementos
fundamentales
v v

Webinar ‘Q)rom,
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METODOS PARA LA EVALUACION DE VULNERABILIDADES

ACORDE A LA REGULACION DE LA FDA

\

Paso |: Evaluar cada paso para
alinearlos con cualquier KAT.

.

3. Método Hibrido
¢, Como se aplica?

-

Paso 2: Utilice los tres
elementos para realizar una
evaluacion mas profunda de

algunos de los pasos.

A

-

Paso 3: Determine si alguno de |

los pasos identificados como
adecuados dentro de KAT no
son APS basados en la

evaluacion de tres elementos.
N

\\




ESTRATEGIAS DE MITIGACION

Estrategias de mitigacion

* Son aquellas medidas razonablemente apropiadas basadas en el
riesgo que emplearia una persona conocedora de la defensa
alimentaria para minimizar significativamente o prevenir las
vulnerabilidades significativas identificadas en los pasos de procesos
accionables y que sean consistentes con la comprension cientifica
actual de la defensa alimentaria en el momento del analisis.

Webinar ‘ prom.
Exportador peru



ESTRATEGIAS DE MITIGACION

Tipos de estrategias de mitigacion

y g
@9 Estrategias de mitigacion
»

W basadas en las operaciones
_

i
' {”i Estrategias de mitigacion
=.2# basadas en el personal

Estrategias de mitigacion
- ™ asistidas por la tecnologia

Webinar ‘ prom.
Exportador peru



ESTRATEGIAS DE MITIGACION

Abordando los elementos de vulnerabilidad

il Las estrategias de mitigacion generalmente abordan el grado de acceso fisico y/o la probabilidad de

una contaminacion exitosa:

Reducir la probabilidad de una contaminacion

Limitar el grado de acceso _
exitosa

L . . La reduccion de la probabilidad de un ataque
La minimizacion de la accesibilidad del equipo de |  yitoso generalmente se logra al aumentar la

alimentos a un atacante mternfc? generalmente se observacion de un area para reducir la
logra a traves de barreras fisicas o acceso posibilidad de que un atacante interno contamine
restringido del personal. con éxito el producto sin que sea detectado.

]
Webinar ‘\pmm,

Exportador peru



ESTRATEGIAS DE MITIGACION

Estrategias de mitigacion para limitar el acceso

Ejemplos:

Basadas en el personal

Basadas en las operaciones

* Designar personal autorizado
(antiguo, de confianza) y
restringir acceso.

* Personal autorizado con acceso
a areas especificas basado en la
funcion que desarrolla.

* Generalmente se basan en una
mayor observacion.

* Reducir el tiempo de
preparacion, lo que limita el
acceso a los ingredientes
preparados y disminuye la
capacidad del atacante para
introducir un contaminante

* Reubicar la zona o el
almacenamiento a corto plazo
de contenedores de
ingredientes abiertos y
parcialmente utilizados en una
parte segura y de acceso
limitado de la instalacion

Asistidas por la tecnologia

Webinar
Exportador

* Cerraduras (cerradura y llave,

teclado codificado, lectores
biométricos)

* Sellos a prueba de
manipulaciones

* Tarjeta de acceso

* Puertas, portones, tapas,
escudos

* Equipo automatizado
* Alarmas

\
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pery



ESTRATEGIAS DE MITIGACION

Estrategias de mitigacion usadas por la FDA

Webinar
Exportador

2 U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Home Food Defense Mugaton Strateges Database

Food Defense Mitigation Strategies Database

The Food Defense Mitigation Strategies Database (FOMSD) is a tool designed to help owners and operators of a food
facility with identifying mitigation strategies to protect the food against intentional adulteration, and may assist them
with meeting some requirements of the Mitigation Strategies to Prevent Food Against intentional Adulteration regulation
(21 CFR Pant 121).

The FDMSD contains a collection of potential mitigation strategies that could be implemented to significantly minimize
or prevent significant vuinerabliities at actionable process steps. The FDMSD is intended as a starting point for facilities
to consider when identifying potential mitigation strategies. Facilities can customize and tailor strategies listed in the FDMSD to apply to their
spocific circumstances. Use of the FOMSD is voluntary. The FDMSD is not an exhaustive list of potential mitigation strategies or associated
points, steps, or procedures; facilities have the flexibility to identify and implement mitigation strategies that are not contained in the FOMSD

« How to use this Tool

« Full Disclaimer

Browse by Category:
T e

Or Search by Keyword: =3
Choose a Point, Step, or Procedure: :

Select a Category to begin

Review Strategy List: Il

it s the responsDiity of the owner, operator or agent in change 1o choose the strategy or combnaton of stateg«es that are appropriase for ther faciiity. Athough, in some
NSIANCEs. & SING'e Strategy May be sutficent 1o sgnficantly mamize or prevent significant vuinerabilities, some sirategies in the FOMSD may not be sutabie aione and may
need 1o be with addtional g 10 suffic.ently reduce significant vunerabiities at 3 point, sep, or procedure.

Choose a Point, Step, or Procedure to begin

(\
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ESTRATEGIAS DE MITIGACION

Al determinar las estrategias de mitigacion considere:

Medidas existentes Medidas de seguridad

Pueden identificarse como estrategias de mitigacion, si dicka medida, aborda
especialmente una vulnerabilidad importante en un APS.



ESTRATEGIAS DE MITIGACION

Describiendo las estrategias de mitigacion

“ Paso de proceso accionable Estrategias de mitigacion Explicacion

Webinar ‘ prom.
Exportador peru



COMPONENTES DE GESTION DE LAS ESTRATEGIAS DE

MITIGACION

= Para asegurar la implementacion adecuada de las estrategias de mitigacion,
se siguen los siguientes elementos de gestion:

Acciones

. Verificacion
o 4 correctivas -

Vigilancia

Webinar ‘Q)mm,

Exportador peru



COMPONENTES DE GESTION DE LAS ESTRATEGIAS DE

MITIGACION

Vigilancia de la defensa alimentaria Verificacion de la defensa alimentaria
* Es llevar a cabo una secuencia * Es la aplicacion de metodos,
planificada de observaciones o procedimientos y otras evaluaciones,
mediciones para evaluar si las ademas del monitoreo de defensa
estrategias de mitigacion funcionan alimentaria, para determinar si una
segun lo previsto. estrategia de mitigacion o una

combinacion de estrategias de
mitigacion esta o ha estado operando
segun lo previsto de acuerdo con el
plan de defensa alimentaria.

Webinar ‘Q)mm,

Exportador peru



COMPONENTES DE GESTION DE LAS ESTRATEGIAS DE

MITIGACION

Describiendo los componentes de gestion de las estrategias de mitigacion

Paso de : Vigilancia Acciones b —
Estrategia de o ¢ Verificacion .
proceso R aly: Procedimiento y correctivas I Registros
mitigacion : =t Procedimientos
accionable frecuencia Procedimiento

Pesado de EM | Que Producto
ingredientes Como
4, Quien Proceso
Cuando /
frecuencia
EM 2
EM3
EM4
Webinar ‘ prom.
Exportador peru



COMPONENTES DE GESTION DE LAS ESTRATEGIAS DE

MITIGACION

(2)

Paso gstrategia de mitigacion 4

procesable del Explicacion

proceso

Tanque de Use un candado para asegurar la El bloqueo en la escotilla

almacenamient trampilla de acceso en el tanque de hace que la comida en el

o de almacenamiento de ingredientes. Las tanque sea inaccesible para

ingredientes llaves de la cerradura se guardan en la un atacante, incluido un

liquidos oficina de seguridad y solo se pueden atacante interno, lo que
recuperar con una buena razon y con reduce significativamente la
la aprobacion del gerente de vulnerabilidad presente en
seguridad de la instalacion o el este paso procesable del
coordinador de defensa alimentaria. proceso.

Webinar ‘ prom.
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COMPONENTES DE GESTION DE LAS ESTRATEGIAS DE

MITIGACION

Webinar
Exportador

(2)
Paso 3) “4)

procesable Estrategia de Explicacion

del mitigacion

proceso

Tanque de | Inspeccione el tanque de El uso de linternas de alta intensidad
almacenami | almacenamiento de alimentos y luces ultravioleta permitira al
ento de liquidos antes de su uso. gerente de control de calidad realizar
alimentos Inmediatamente antes de volver | una inspeccion minuciosa del tanque
liquidos a introducir los alimentos, el para asegurarse de que no haya

gerente de control de calidad
inspeccionara visualmente el
tanque utilizando linternas de
alta intensidad y luces
ultravioleta para garantizar que
no se haya agregado ningiin
contaminante al tanque
mientras estuvo abierto y
accesible despueés de la
limpieza.

contaminacion. La escotilla es lo
suficientemente ancha para brindar
una vista clara tanto de las paredes
como del piso del tanque, lo que
permite la inspeccion de todas las
superficies del interior del tanque.

\5%



HERRAMIENTA DE FOOD DEFENSE PLAN BUILDER DE LA FDA

Webinar
Exportador

€/ Food Defense Plan Builder - New*

File Edit View Tools Help

AEdS

(7]

| Facilty Information

Product/Process Description
Vulnerabilty Assessments
Miigation Strategies
Manitoring Procedures
Comective Action Procedures
Verfication Procedures
Supporting Documents

Food Defense Plan

Signature

FOGD BEFEN

o

5. 7O

LAN BUILDER

00 & DRUG

de0

Facility Information
Facilty Name:

Parent Company Name:
Faciity Address:
Faciity City:

Facity State:

Phone Numbers:

Facilty Desciption

Employee Desciption

Cther:

Food Defense Team:

Facility Identfier Numbers: | <

X

[ |
[ ] county: | | Postal Code: |

[Prone [ ] |

Description

FDA Registratio

Number

—

General description of the company and the physical attributes of the facility.

Information about the number and types of employees at the facility.

Other descriptive information about the facility.

Name

Responsibiity

Documentation
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CONTENIDO DEL PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

Informacion del sitio.
Equipo de defensa alimentaria

Evaluacion de vulnerabilidad (identificar la vulnerabilidad significativa, l9s pasos
factibles del proceso y las explicaciones asociadas).

Estrategias de mitigacion y explicaciones asociadas.

Componentes de gestion de las estrategias de mitigacion: procedimientos de
vigilancia, de acciones correctivas y de verificacion.

Documentos de soporte.

Webinar ‘%)mm,
Exportador peru



CONTENIDO DEL PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

|. Informacion del sitio

Producto o grupo de productos

Nombre de la empresa

Direccion

Informacion de contacto (teléfono, e-mail) X

Firma

Fecha de aprobacion

Webinar ‘ prom.
Exportador peru



CONTENIDO DEL PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

2. Equipo de defensa alimentaria

___ Nombre | Puesto | __emal | Teléforo | Responsabiidad

Webinar ‘@rom,

Exportador peru



CONTENIDO DEL PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

3. Descripcion del producto / proceso

7Nombre del producto

Descripcion

Ingredientes .

Uso previsto

Consumidores previstos

Almacenamiento y distribucion

Nota:Anexar el diagrama de flujo

Webinar ‘ prom.
Exportador peru



CONTENIDO DEL PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

4. Evaluacion de vulnerabilidades

(1) 2) @) (4) ®) (6) (8) )

N° Paso del Descripcion Elemento | Elemento 2 Elemento 3 Explicacion Paso de

proceso del proceso Puntaje y Puntaje y Puntaje y proceso
justificacion justificacion justificacion accionable

Nota:Anexar las tablas con los resultados de la evaluacion del elemento |, elemento 2 y elemento 3.

Webinar ‘%)rom,
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CONTENIDO DEL PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

5. Estrategias de mitigacion

“ Paso de proceso accionable Estrategias de mitigacion

Webinar ‘@rom,
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CONTENIDO DEL PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

6. Componentes de gestion de las estrategias de mitigacion

Paso de : Monitoreo Acciones = e
Estrategia de : : Verificacion .
proceso R Procedimiento y correctivas e Registros
: mitigacion : i Procedimientos
accionable frecuencia Procedimiento

Webinar ‘Q)rom,
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ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

» F. Control de Basura

Con rol de Entrada de
isitantes
- G Se '_Pourldad del edificio y el
terre

. 5 Politica de asignaciéon y uso
e uniformes

U tacuon e los
IS| ntesy ea 0s

ge Prog[e gr& a de investigacion

» |. Cisterna y contenedores de
agua 7

» D. Control de Quimicos

. Medidas de Control de
» E. Control de Etiquetas cceso Interno

_ » K.Acceso a las com'p/utadora
Webinar '
Exportador




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA

ALIMENTARIA

y ~e 4
\Y .72
2 g\ ¥5621783
ey aY)/
| gy Pl John Travolta |

Arwa do Vista | |

rew 020092013 [ lo70153pm |
R P R

Registro de ingreso —.

—

REGISTROS Y

/4

Procgdimjeo !

autorizacjpgnes

para el pfgresSo
,//

. Politicas de
Webinar acompanamiento M acaniams da ‘prom,
Exportador identificaciéon pery




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

Politicas de
uso de
uniformes
fuera de la

| empresa

Almacenanpfénté

Identificacion de uniforme , , o apropiadg/pare
de acuerdo al area evitar ropo y mal

Webinar
Exportador




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

Investigacion laboral
(antecedentes penales,
situacion legal, perfil

i inoléat Revision de Iock’gfsl
Weg;(npagrtador st mochilas/cajuelas




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

Area de acceso ! v A
Trans e en contenedores .
restringido adecuados !‘n&:‘&r}?&o de productos

Webinar
Exportador
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ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA

ALIMENTARIA

Mantener las etiquetas en areas seguras, se debe
identificar a las personas que tienen acceso a estas
areas y en caso necesario realizar inventario de las
etiquetas para evitar un mal uso

Webinar
Exportador
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ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

Manejo adecuado de
contenedores de
basura

,?’) ‘
.&’ ' : ‘. "JO 5 =

Control del personal ajeno
que se retiran bolsas, Destruccion de =™ " mmm g

carton, etiquetas roducto .
. i 8.

material de [\ s
envasec '

Webinar

Contenedores de basura con
Exportador puerta cerrada




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

Control de acceso

e on o
al establecimiento Vigilancia || pWm

PUESTO DE
VIGILANCIA

adecuadas y seguras de techos,

seguras de
fuentes de energia puértas y ventanas

Webinar eléctricay gas
Exportador

e 4 ' Condiciones
Condiciones H \ ’ adecuadas y




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

Limpiosy b, % [ {».‘f" -

despejados 7-.‘. =

- r

s A
e —— ‘.g

- - ’
Buen estado, de ' < ‘
maleriales. iy
: Y "- . h /s
‘ - 2 ‘ > Techos Dﬂgto? ﬁ‘tuberi? sin danos par ’/,,
. " ‘(\ Viate co&'p"r%?ne‘ia"rﬂ‘é'sum dat”
AN -~I“ ‘\ ;
pwom

Webinar Mecanismo de
Exportador inspeccion




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

Contar con sistema de
seguridad y vigilancia:

» Sistema automatico

» Llaves . Patrullar Bor
onal de ,

Webinar > Vigilancia por ) Plgitancia
Exportador P




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

Webinar
Exportador Sistema de vigilancia




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

a Contar con mecanismos de
vigilancia

O Registro de control de
entrada y salida de

vehiculos de personal,
visitantes y proveedores

Q ldentificacion de vehiculos

a Areas de carga y descarga
debe estar restringida,
aislada, protegida

Webinar 0 Alumbrados / ‘ prom.
Exportador peru




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

QO Sistemas de seguridad
(candados y tapas)

a Vigilancia con camaras

2 Acceso restringido a la
maquina de hielo

J Registros del personal que
realiza mantenimiento de la
cisterna y contenedores de
agua

3O Realizar inspecciones a las
intalaciones (clorinador,
equipos de purificacion)

Webinar
Exportador




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA

ALIMENTARIA

Control de Llaves: Mecanismos de control de

- Asignar a una persona acceso adecuados

autorizada para entrega de
llaves

~ Relacion de llaves y
responsables

- Politica de entrega de

copias

Lector de

. Huella Dactilar
Webinar J ‘Q)rom,
Exportador peru




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA

ALIMENTARIA

Webinar
Exportador

Mantenimiento

+ Area restringida
* |Inventario de

herramientas

« Quimicos en

lugar seguro y
bajo llave

* Registro de

enfradas y
salidas de
material

Laboratorios

« Acceso

resfringido

* Inventario de

Quimicos

* Registro de

disposicion de
quimicos

* Procedimientos

para la
disposicion de
residuos

« Quimicos

aprobados

Almacenes

Camaras de
vigilancia
Registro de
materias
rimasy
materiales de
empaque
Lista de
proveedores
aprobados




ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

Seguridad de la Informacion

re
N -.anismos Control de @'ﬂ' [ﬂ Q
personas que tienen g

acceso a la informacioén Segurndad e s INTOrmecion =

mf'g?r?\:(é?g: gt:':'ﬁo:en ci a.)e Protecciéon contra pérdida y modificacion

Motivacion: Interés propio

-*-'
-

> 3
Webinar Sistemas de seguridad Control de personas Tritu;a'éién de ‘ prom

informacion su informacion

Exportador g;‘gtecciggfa""gg :g que tienen acceso a  dogGmentos pery



ELEMENTOS QUE DEBEN CONTENER UN PLAN DE DEFENSA
ALIMENTARIA

la evaluvacién del Plan de defensa
alimentaria se puede realizar por medio de

» Verificacion de las medidas de control
por areas y procesos

f
J

» Simulacros !

f
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RECOMENDACIONES Y CONCLUSIONES

Requisitos SG

pérdidas PREOCUPACION Pérdida de

confianza del

Economices MUNDIAL consumidor

ORGANISMOS
OFICIALES

ORGANISMOS
PRIVADOS

Fallas en la
“Proteccion de Riesgos para la
marca”... salud de los
Marcas consumidores
Blancas
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Exportador
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RECOMENDACIONES Y CONCLUSIONES

Webinar
Exportador

Desafios para los Gobiernos

Marco institucional y normativo adecuado
Fortalecer las capacidades de sus Servicios
Politicas de prevencion
Comunicaciones T
Capacidad de respuesta

Cooperacion publico/privada
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