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¢(CUAL ES EL PROPOSITO DE ESTE REGLAMENTO?

Este reglamento esta disefado para prevenir el
establecimiento y la propagacion de la Encefalopatia
Espongiforme Bovina (EEB) (Bovine Spongiform
Encephalopathy, BSE-por sus siglas en inglés), algunas
veces llamada como la “Enfermedad de las vacas locas”, a
través de los alimentos para animales. Este reglamento
prohibe el uso de ciertas proteinas derivadas del tejido de
mamiferos para alimentar a animales rumiantes. Sin
embargo, ciertos productos estan exentos del reglamento:

= Los siguientes productos proteicos provenientes de
mamiferos estan exentos:

Sangre y productos de sangre

Gelatina

Productos lacteos (leche y proteinas de la leche)

Proteina porcina pura (cerdo) o proteina equina pura (caballo)
Productos carnicos inspeccionados, tales como restos de
alimentos que hayan sido cocidos y ofrecidos para la
alimentacion humana, y procesados adicionalmente mediante
calor para la alimentacion de animales.

= Los siguientes productos proteicos que no provienen de

mamiferos estan exentos:
» Avesdecorral = Marinos (pescado)
= Vegetales

» Los siguientes también estan exentos porque no son

proteinas o tejidos:
= Grasa = Materia Grasa = Aminoacidos
= Sebo = Aceite = Fosfato dicalcico

Si usted recibe y procesa SOLO los productos exentos
anteriores no se requiere que cumpla con las disposiciones
de este reglamento. Este material es mencionado como
“‘material no prohibido” a lo largo de esta guia.



Todas las otras proteinas de mamiferos seran mencionadas
como “material prohibido” a lo largo de esta guia. Si usted
recibe y procesa este material, debe cumplir con las
disposiciones de este reglamento.

Los animales rumiantes son cualquier animal con un
estdbmago de cuatro camaras, incluyendo al ganado vacuno,
ovejas, cabras, bufalos, alces y venados.

¢MI COMPANIA SE VE AFECTADA POR ESTE
REGLAMENTO?

Este reglamento define a un extractor de grasa por fusién
como cualquier compania o individuo que procesa
subproductos del matadero, animales no adecuados para el
consumo humano, o recortes de carne. Esta definicion
incluye:

= Establecimientos considerados tradicionalmente como extractores
de grasa por fusion;

= Aquellos que recolectan los subproductos del matadero, animales no
aptos para el consumo humano, o recortes de carne;

= Y que los sometan a un minimo procesamiento; Aquellos que
recolecten y distribuyan los subproductos del matadero, animales no
aptos para el consumo humano, recortes de carne, a companias
diferentes a los extractores de grasa por fusion; y

= Extractores de grasa por fusion que también mezclan productos
proteicos animales. La Guia de la FDA “Guia de Cumplimiento de
las Entidades Pequenas para los mezcladores de proteinas,
fabricantes de alimentos y Distribuidores,” aplica para la Industria
68, para operaciones de mezclado. Las actividades de
distribucion de los extractores de grasa por fusion se incluyen
en este reglamento.



Un matadero, distribuidor, transportista, o cualquiera que le
suministre el producto a ser fundido para extraer la grasa,
no esta sujeto a los requisitos especificos de este
reglamento. Sin embargo, si separa el material prohibido del
que no esta prohibido, usted desearia tener la garantia de
su proveedor del material no prohibido acerca de los
contenidos del producto. Esto podria incluir un certificado
del proveedor, o especificacion de la fuente en un contrato
de negocios.

* Aun si usted cae dentro de la definicidon de extractor de
grasa por fusion, usted no esta sujeto al reglamento si
usted no recibe ni procesa cualquier material prohibido. Si
usted obtiene materias primas de diversas fuentes, y no
puede determinar las especies de algun material entrante, el
material es considerado “material prohibido” porque
"contiene o puede contener” los productos prohibidos. Los
“materiales prohibidos” también incluyen productos vendidos
por extractores de grasa por fusion que pueden determinar
las especies de todos sus materiales entrantes, pero eligen
el no separar los materiales prohibidos de los no prohibidos.

Hay dos categorias de extractores de grasa por fusion que
procesan material prohibido. Aquellos que NO separan el
material prohibido del material que no esta prohibido, y
aquellos que si lo hacen.



¢COMO CUMPLO CON EL NUEVO REGLAMENTO?

A. Las compaiiias que no separan el material prohibido
del material no prohibido necesitan:

1. Etiquetar todos los productos salientes que
contengan o que puedan contener material prohibido con
el siguiente enunciado de precaucion:

“No es alimento para ganado vacuno ni para otros
rumiantes”

2. Mantener registros suficientes para rastrear los
materiales durante el transcurso de la recepcion,
procesamiento y distribucion, y tener los registros
disponibles para su inspeccion y copia por la FDA. Las
facturas o documentos similares para productos
entrantes y salientes cumpliran con este requisito. Los
registros deben contener la informacion que se espera
normalmente que esté incluida en tales documentos —

Fecha de la recepcién o compra y venta o entrega
Nombre y direccion del vendedor

Nombre y direccion del destinatario

Identificacion del producto

Cantidad

3. Mantener los registros por un minimo de un ano.

B. Las companias que si separan tienen tres requisitos
adicionales:

4. Obtener el material no prohibido (incluyendo cerdo
puro y equino puro) solo de mataderos que se dediquen
al sacrificio de una sola especie. Los mataderos en



donde se hace el sacrificio de una sola especie son
aquellos que se dedican exclusivamente al sacrificio de
una sola especie animal.

5. Proporcionar las medidas para evitar la mezcla o
contaminacion cruzada de los materiales prohibidos y los
materiales no prohibidos.

6. Mantener procedimientos escritos que documenten las
medidas que adopte para prevenir las mezclas o la
contaminacion cruzada.

¢QUE NECESITO SABER ACERCA DE LA
DECLARACION PREVENTIVA?

" El término “etiqueta” significa un despliegue de
asuntos escritos, impresos, o graficos acerca del
envase inmediato de cualquier producto. El término
“etiquetado” significa todas las etiquetas y otros
asuntos escritos, impresos o graficos (1) en cualquier
articulo o cualquiera de sus envases o envolturas, o
(2) que acompainien a tal articulo.

. La declaracién preventiva se requiere solo si los
productos contienen o pudieran contener material
prohibido.

. La declaracién preventiva debe ponerse de forma

sobresaliente en la etiqueta o etiquetado. Debe ser
eminente comparada con otras declaraciones en el
etiquetado. Debe colocarse en el etiquetado para que
sea posible que la persona comun pueda leerla 'y



entenderla con las condiciones usuales de compra y
uso.

La FDA sugiere que la declaracion preventiva tenga
un tamafio de letra o color diferente de otras
etiquetas, o que usted use algunos otros medios para
resaltar la declaracion para que el comprador la note
facilmente.

Para productos transportados a granel, la declaracién
preventiva debe aparecer en la factura u otro
documento y cartel, o cualquier otro etiquetado que
acompaiie fisicamente al embarque.

Para productos que se envian en bolsas u otros
envases pequenos, la declaracion preventiva debe
aparecer en las etiquetas del producto. Las etiquetas
pueden anexarse o pueden ser parte de la bolsa u
otro envase.

La declaracién preventiva debe ser incluida en
cualquier otra etiqueta de los productos. Esto puede
incluir hojas impresas, folletos y otros materiales del
etiquetado, ya sea que éstos acompanen fisicamente
o no al embarque de los productos. Un ejemplo
podria ser un folleto de venta que usted manda por
correo a los clientes actuales y potenciales.



¢QUE NECESITO SABER ACERCA DEL REQUISITO DEL
MANTENIMIENTO DE REGISTROS?

Este requisito no se anticipa a la creacion de un
nuevo conjunto de registros. La informacion debe
estar disponible en los registros comerciales
normales y usuales mantenidos por usted y/o su
compaiia.

La informacion podria mantenerse en varios
documentos diferentes incluyendo facturas,
comprobantes de recepcion, bitacoras de recepcion,
registro de desembolsos, recibos por el peso,
ordenes de compra, u otros registros comerciales o
documentos.

Los registros pueden mantenerse en conjunto para
un embarque y no tienen que mantenerse por cada
envase individual dentro de un embarque.

Los registros necesitan identificar el producto. El uso
del nombre comun o usual del producto en la factura
o el documento de venta similar cumplira, en parte, el
requisito del reglamento de los “registros”, asi como
el requisito legal de que la etiqueta del producto lleve
su nombre comun o usual. Los nombres comunes o
usuales de los productos dados son tipicamente
aquellos incluidos en las definiciones publicadas por
la Asociacion Estadounidense de Oficiales de Control
de Alimentos (AAFCO- Association of American Feed
Control Officials), tal como la "harina de carne y
huesos”.

Los registros deben mantenerse para que estén
disponibles para la inspeccién y copiado. Estos



deben mantenerse en una condicién que los
mantenga legibles y con una pronta localizacion.

Los registros deben mantenerse durante un ano, lo que
significa un afo desde la fecha del embarque del
producto.

¢COMO PUEDO PREVER MEDIDAS PARA EVITAR LA
MEZCLA O LA CONTAMINACION CRUZADA?

1. Separacion

Usted podria tener el equipo separado o las instalaciones
para la produccion, procesamiento, mezclado, o
almacenaje de materiales prohibidos y no prohibidos. Esta
podria lograrse con edificios, cuartos, u otras locaciones
completamente separadas; o recipientes de almacenaje
separados para el material entrante y el producto
terminado, vy las lineas de fabricacién separadas.

Los equipos separados para el material prohibido deben
estar claramente identificados para ayudar a asegurar que
el material prohibido no se agregue equivocadamente al
producto destinado para contener solo el material no
prohibido. (o)

Limpieza

La limpieza podria ser la limpieza fisica, enjuague,
secuencia, u otros medios, ya sea solos 0 en combinacion
con medidas de separacidén que sean adecuadas para
prevenir el arrastre de material prohibido hacia el material
qgue no esta prohibido. Los procedimientos de limpieza
deben usarse en todo el equipo y bandas transportadoras
que manejan los dos materiales: el prohibido y el no
prohibido.

La documentacién de la limpieza debe incluir una
descripcién de como se lleva a cabo la limpieza - quién es
responsable; como se supervisa y verifica la limpieza;



coémo se determiné el volumen del material de enjuague
de limpieza; y una descripcion de cémo el material de
enjuague de limpieza se maneja. O

3. Combinacién de separacion y limpieza

Un ejemplo seria el uso de algunos equipos por separado y
otros en uso comun (la limpieza se requeriria para el ultimo).

Necesita procedimientos por escrito, ya sea que use la
separacion, la limpieza o una combinacion:

» Los procedimientos escritos deben incluir los
procedimientos seguidos desde el momento de la
recepcion del material entrante hasta el momento del
embarque de los productos terminados. Estos deben
reflejar lo que realmente sucede en su operacion.

= Los procedimientos escritos deben tener suficientes
detalles para proporcionar una comprension clara de sus
procedimientos reales. Un investigador debe ser capaz de
identificar facilmente las operaciones que estan descritas
en los procedimientos escritos.
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¢(CUALES SON ALGUNOS EJEMPLOS DE MEDIDAS
QUE PODRIA SEGUIR PARA PREVENIR LA MEZCLA'Y
LA CONTAMINACION CRUZADA?

EJEMPLO DE LA OPCION DE PROCESAMIENTO #1

Este ejemplo es una sola planta con dos o mas lineas de
procesamiento totalmente separadas. Esta incluye todas las
funciones del proceso desde la recepcion de materia prima hasta
la carga del producto terminado.

Procedimientos sugeridos para el procesamiento
Opcioén 1

No son necesarios los procedimientos de limpieza para esta
situacién del proceso, porque las lineas estan completamente
separadas. Este tipo de planta debe tener la capacidad de
procesar los productos prohibidos y los productos no
prohibidos de la misma planta, mientras los procedimientos
estén en el lugar para asegurar la separacion total. Estos
procedimientos deben ser parte de los procedimientos escritos
de la planta que especifican las medidas que la empresa esta
tomando para prevenir la mezcla y contaminacién cruzada, y
deben estar disponibles para su inspeccion y la revision de la
FDA con propésitos de cumplimiento.

EJEMPLO DE LA OPCION DE PROCESAMIENTO #2

Este ejemplo es una sola planta que tiene dos o0 mas lineas
separadas de recepcion de materias primas, molido, cocido, y las
lineas compresoras pero comparte los sistemas de bandas de
transporte, molido y carga del producto terminado.
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Procedimientos sugeridos para el procesamiento
Opcion 2

Los procedimientos sugeridos para prevenir la mezcla y la
contaminacion cruzada para este tipo de planta tratan
especificamente con los sistemas de molido de alimentos (y
tamizaje), almacenamiento y descarga. Se supone que este
tipo de planta tendria instalaciones de almacenamiento
separadas para el producto prohibido contra el producto no
prohibido. Puede tener instalaciones de carga separadas o
comunes.

PASO #1 - El primer paso en el procedimiento de limpieza y
enjuague debe ser vaciar todo el transporte y equipo del
proceso desde el primer punto de comunién de productos
hasta el dispositivo de descarga final.

PASO #2 — Después el sistema debe ser enjuagado con un
volumen suficiente de producto no prohibido para lograr un
cambio completo del volumen operativo de todo el sistema
(exclusivo de instalaciones separadas de almacenaje de
alimentos). El material de enjuague debe considerarse como
producto prohibido y tratarse como tal.

PASO #3 - Una vez que el sistema ha sido enjuagado, todo el
material subsiguiente procesado seria material no prohibido.
Los procedimientos operativos especificos deben ser parte de
los procedimientos escritos de la planta que especifican los
procedimientos para prevenir la mezcla y la contaminacién
cruzada, y deben estar disponibles para la inspeccién y la
revision de la FDA con propdsitos de cumplimiento.

EJEMPLO DE LA OPCION DE PROCESAMIENTO #3

Este ejemplo es una sola planta con manejo por separado de la
recepcion y molienda de materias primas, cocinado y compresion
comun, y manejo del producto terminado de manera comun o
separada.
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Procedimientos sugeridos para el procesamiento
Opcion 3

Los procedimientos sugeridos para prevenir la mezcla y la
contaminacion cruzada para este tipo de planta tratan
especificamente con los sistemas de cocciéon y compresion. Los
sistemas de molienda de alimentos, almacenaje y descarga
deben limpiarse y enjuagarse de acuerdo con la guia en la
opcién de procesamiento 2 antes mencionada. También se
supone que este tipo de planta tendria instalaciones de
almacenaje separadas para carne terminada prohibida contra
carne terminada no-prohibida. Esta puede tener instalaciones
de descarga separadas o comunes.

PASO #1 — El primer paso debe ser vaciar todo el equipo de
transporte y procesamiento (incluyendo recipiente de coccién)
desde el primer punto de comunidad de la materia prima con el
sistema de molienda de alimentos.

PASO #2 — Después, el sistema debe limpiarse o enjuagarse
con un volumen suficiente de producto no prohibido para lograr
los cambios siguientes del volumen operativo del recipiente de
coccion:

= En el caso de un recipiente de coccion continuo con una
descarga en la parte inferior (para proporcionar una
limpieza positiva del recipiente de coccidn), la materia
prima es igual al menos a una mitad del volumen operativo
del recipiente de coccion;

= En el caso de un recipiente de coccion continuo sin una
descarga en la parte inferior, la materia prima es igual al
menos al volumen operativo del recipiente de coccién; o

= En el caso de un sistema de recipiente de coccion por lote,
la materia prima es igual al menos a una mitad del
volumen operativo del recipiente de coccioén para cada
recipiente de coccion por lote.
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En general, el volumen de material requerido para enjuagar el
sistema de coccion debe proporcionar un enjuague adecuado
del sistema de molienda de alimentos, almacenaje y descarga.
El material de enjuague debe considerarse como producto
prohibido y debe tratarse como tal. Todo el material procesado
subsiguientemente debe considerase como producto no
prohibido. Los procedimientos operativos especificos deben
documentarse y verificarse, deben ser parte de los
procedimientos escritos de la planta que especifican los
procedimientos para prevenir la mezcla y la contaminacion
cruzada, y deben estar disponibles para la inspeccién y la
revision de la FDA con propodsitos de cumplimiento.

EJEMPLO DE LA OPCION DE PROCESAMIENTO #4

Este ejemplo es para una sola planta con una linea de
procesamiento que maneja los dos materiales: prohibido y no
prohibido. Esta incluye todas las funciones del proceso desde la
recepcion de materias primas hasta la descarga del producto.

Procedimientos sugeridos para el procesamiento
Opcién 4

Los procedimientos para prevenir la mezcla y la contaminacién
cruzada por este tipo de planta tratan con el proceso completo
de la planta. Se supone que este tipo de planta tendria
instalaciones de almacenamiento adecuadas para separar el
producto terminado prohibido del producto terminado no
prohibido. Puede tener instalaciones separadas o de descarga
comunes.

Los procedimientos deben incluir las medidas para vaciar y
limpiar y/o enjuagar todo equipo de transporte y del proceso
incluso las tolvas de alimentacion receptoras de materias
primas, bandas transportadoras, molinos, y recipiente de
coccién del primer punto de uniéon de materias primas hasta el
sistema de descarga exterior.
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Como una pauta, el volumen de material para enjuagar debe ser
igual al volumen operativo del proceso y al equipo de transporte,
incluso los recipientes de coccién. El material de enjuague
debe considerarse como producto prohibido y debe tratarse
como tal. Todo el material subsiguiente procesado debe
considerarse como producto no prohibido. Los procedimientos
operativos especificos deben documentarse y deben verificarse,
asi como deben ser parte de los procedimientos escritos de la
planta que especifican los procedimientos utilizados para
prevenir la mezcla y la contaminacion cruzada, y deben estar
disponibles para la inspeccion y la revision de la FDA con
propdsitos de cumplimiento.

Debido al grado de variabilidad entre los sistemas de extraccion
de grasa por fusién, seria util una propuesta con base en el
Analisis de Riesgo y Puntos de Control Criticos (HACCP- Hazard
Analysis and Critical Control Points) para implementar cualquiera
de los procedimientos anteriores. Esto permitira abordar las
diferencias en una base especifica de la planta. Los extractores
de grasa podrian seguir los procedimientos de limpieza anteriores
determinando las caracteristicas individuales de su planta 'y
aplicar el tiempo apropiado y los requisitos de volumen para el
material de enjuague con el fin de lograr el objetivo de los
procedimientos. Los procedimientos individuales de limpieza,
incluyendo los calculos de tiempo y de volumen, deben ser parte
de los procedimientos escritos de la planta que especifican los
procedimientos utilizados para prevenir la mezcla y la
contaminacion cruzada y deben estar disponibles para la
inspeccion y la revision de la FDA con propdsitos de
cumplimiento.
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¢.QUE OTRA INFORMACION NECESITO PARA QUE ME
AYUDE A CUMPLIR CON EL REGLAMENTO?

INSTALACIONES DE MATADEROS DE UNA SOLA
ESPECIE

Las instalaciones de mataderos de una sola especie
son aquellas que estan dedicadas exclusivamente al
sacrificio de una sola especie de animal. Eso significa
cualquier instalacion que sacrifique diferentes
especies en dias diferentes, diferentes turnos, o en
diferentes lineas de procesamiento, aun si se hace
ocasionalmente, no son instalaciones “de una sola
especie”.

El producto recibido de instalaciones de mataderos
gue no son de una sola especie puede combinarse o
mezclarse en el extractor de grasa por fusion, y
puede mezclarse con los otros productos proteicos
tanto como los requisitos del reglamento lo permitan.

PRODUCTOS PARA IMPORTACION

Todo el producto proteico de mamifero importado por
EUA esta sujeto a los mismos requisitos de este
reglamento como proteina de mamifero obtenida de
fuentes domésticas. Las personas responsables de
importar proteina de mamifero deben determinar el
origen y la especie del producto importado para
asegurarse de que cualquier material prohibido se
maneje en apego a este reglamento.

NOTA: La importacion de ciertos productos proteicos
animales de ciertos paises esta prohibida por el
reglamento del Departamento de Agricultura de los EUA
(USDA).
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PRODUCTOS PARA EXPORTACION

El producto proteico prohibido destinado para la
exportaciéon debe marcarse "SOLO PARA
EXPORTACION” en los recipientes del embarque si
es apropiado y en los documentos que acompanan al
embarque. Ningun otro etiquetado se requeriria para
los propdsitos de este reglamento pero puede haber
requisitos adicionales de etiquetado para el pais de
destino.

Cualquier producto proteico prohibido destinado para
la exportacion que se desvia de regreso al comercio
domeéstico por cualquier razon (derecho de
salvamento, la calidad, etc.), estara sujeto a todos los
requisitos del reglamento. Esto incluira el requisito de
etiquetar el producto con la declaracién preventiva
"No es alimento para ganado vacuno ni para otros
rumiantes."

La Responsabilidad de estos productos proteicos
prohibidos descansa en el dueno de las mercancias
(el poseedor del titulo de las mercancias). El duefio
tiene la responsabilidad de asegurar que éstas no se
desvian de regreso al comercio doméstico a menos
que estas reunan los requisitos del reglamento,
incluyendo la declaracion preventiva del etiquetado.

Los productos compuestos sélo de proteina no
prohibida no tienen requisitos bajo este reglamento.
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¢HAY ALGUNAS DISPOSICIONES PARA QUE LOS
PRODUCTOS PROHIBIDOS SEAN EXENTOS DE ESTE
REGLAMENTO?

NOTA: LA FDA no ha validado métodos que retinan los requisitos
para cualquiera de las exenciones anteriores. Si la agencia lo hace,
y cuando lo hiciera, proporcionara la guia adicional como sea
necesaria para la aplicacion de tales exenciones.

El reglamento mantiene dos niveles de exencion de la
declaracién preventiva y los requisitos de registro:

1) Los extractores de grasa por fusion pueden
exentarse de la declaracion preventiva y de los
requisitos de registro si hacen cualquiera de estas
tres cosas:

a) Usar exclusivamente un método de fabricacién
que haya sido validado por la FDA para desactivar
al agente que causa la encefalopatia espongiforme
transmisible (Transmissible Spongiform
Encephalopathy, TSE) (BSE es una TSE), y cuyo
disefio haya estado disponible al publico;

b) Usar rutinariamente un método de prueba que
haya sido validado por la FDA para detectar la
presencia del agente que causa TSE y cuyo disefio
haya estado disponible al publico. Los productos
que mediante tal prueba se encuentre que
contienen el agente que causa TSE se etiquetaran
"No es alimento para ganado vacuno ni para otros
rumiantes." Se tendran que tener disponibles los
registros de los resultados de las pruebas para la
inspeccion de la FDA; o
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c) Usar exclusivamente un método para controlar el
proceso de fabricacidn que minimice el riesgo de
que el agente de la TSE entre al producto y cuyo
disefio haya estado disponible al publico y haya
sido validado por la FDA.

2) Los extractores de grasa por fusion pueden
exentarse sélo del requisito de registros si usan un
meétodo permanente, aprobado por la FDA, para
hacer una sefial que indique la presencia de los
materiales de mamifero. Si la sefial es por el uso de
un agente que no se puede detectar en la inspeccion
visual, el extractor de grasa por fusién debe usar un
agente cuya presencia pueda detectarse por un
meétodo que haya sido validado por el FDA y cuyo
disefio haya estado disponible al publico.
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