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DIRECTRICES SOBRE LA APLICACION DE LA EVALUACION DE
RIESGOS EN LOS PIENSOS

CAC/GL 80-2013

INTRODUCCION

1.

Estas directrices ofrecen orentacidn para la evaluacion por parte de los gobiernos de los riesgos presentes en los
piensas y en los ingredientes de piensos, de acuerdo con los principios del Codex para analisis de riesgos ' Atienden
a los posibles riesgos para la salud humana, en relacién con la presencia de peligros en los piensos para animales
destinados al consumo humano, asi como con la subsiguiente transferencia de dichos peligros a los productos
comestibles.

Estas directrices deben permitir la evaluacion de riesgos de peligros en los piensos en funcion de las condiciones
locales, y teniendo en cuenta el impacto en la inocuidad de los alimentos y la salud humana. La aplicacion de estas
directrices debe asimismo facilitar la comparacién a nivel internacional de las evaluaciones de los riesgos presentes en
los piensos vy, por consiguiente, promover las practicas comerciales equitativa de alimentos y piensos.

La aplicacion de estas directrices requiere asistencia y entrenamiento especializadas por parte de expertos en
alimentacion animal y analisis de riesgos.

Estas directrices deben leerse conjuntamente con el Codigo de Practicas sobre Buena Alimentacién Animal
(CAC/RCP 54-2004).

Mas orientacion del Codex para la evaluacion de niesgos en aditivos de alimentos, contaminantes presentes en
alimentos, sustancias toxicas naturales, residuos de plaguicidas y medicamentos wveterinarios, y peligros
microbiologicos en:

Principios de Aplicacidn Practica para el Analisis de Riesgos Aplicables en el Marco del Codex Alimentarius®;

Principios de Analisis de Riesgos Aplicados por el Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y el Comité del Codex
sobre Contaminantes en los Alimentos®;

Principios para el Analisis de Riesgos Aplicados por el Comité del Codex sobre residuos de Plaguicidas®;

Principios para el Andlisis de Riesgos Aplicados por el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en
los Alimentos®:

Frincipios Prachicos sobre el Analisis de Riesgos para la Inocuidad de los Alimentos Aplicables por los Gobiernos (CAC/GL
62-2007);

Principios y Directrices para la Aplicacion de la Evaluacidn de Riesgos Microbiolégicos (CAC/GL 63-2007);

Directrices para el Andlisis de Riesgos de Resistencia a los Antimicrobianos transmitida por los Alimentos (CACIGL 77-
2011);

Princinios v Directrices para la Anlicacion de la Evaluacion de Riesaoos Microbioldoicos (CACIGL 30- 1999y
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IDENTIFICACION DEL PELIGRO 1

Entre los peligros presentes en el pienso se pueden incluir los agentes
bioldgicos y quimicos. por las autoridades competentes, no deberian
considerarse prima facie como peligro.

Se desconoce si los agentes fisicos pueden suponer un peligro que pueda
provocar riesgos de la inocuidad de los alimentos, aunque podrian
suponer un riesgo para la salud animal, lo cual queda fuera del ambito de
estas directrices.

Condiciones y las interacciones medioambientales con otros materiales
durante el cultivo, la cosecha, el secado, el procesamiento, el
almacenamiento, la manipulacién y el transporte.

Las muestras y los estudios de investigacion de caracter normativo, los
datos publicados por las agencia gubernamentales y las publicaciones
cientificas de revision externa por expertos, los programas
Internacionales.




CARACTERIZACION DEL PELIGRO

La caracterizacion del peligro hace referencia a la evaluacion cualitativa
y/o cuantitativa de la naturaleza de los efectos adversos en la salud que
se asocian a los peligros presentes en los piensos, que pueden estar
presentes en los productos comestibles como resultado de una
transferencia. Con cualquier peligro que sea identificado, incluyendo los
productos de biotransformacion, debe realizarse un proceso de
caracterizacion del mismo.

Puede obtenerse informacion sobre la caracterizacion de peligros
especificos en informes internacionales y monografias publicadas por
instituciones de evaluacidn de riesgos y/o procedentes de la literatura
cientifica sometida a revision externa por expertos. Deben documentarse
las fuentes de informacion.




CARACTERIZACION DEL PELIGRO

En el caso de la caracterizacion de peligros quimicos, debe identificarse el
valor de referencia relevante, especialmente en el caso de exposicion por
via oral, p.ej. Ingestiéon Diaria Admisible (IDA), Ingestion Diaria Tolerable
(IDT), Dosis de Referencia Aguda (DRA). En el caso de peligros bioldgicos,
se establece una relacién dosis-respuesta, de ser posible.

Si los datos cientificos disponibles no son adecuados para caracterizar un
peligro en el pienso, tal vez sea necesario considerar la generacion de los
mismos. El gestor de riesgos puede pedir una accion para resolver la
ausencia de datos. Cualquier generacion de datos nuevos debe basarse en
principios y procedimientos cientificos relevantes.




EVALUACION DE LA EXPOSICION

* Laevaluacion de la exposicion humana consiste en la evaluacion
cualitativa y cuantitativa de la posible ingestion del (los) peligro(s) a través
del alimento. La finalidad de la evaluacion de |la exposicion en el marco de
la evaluacion de riesgos en los piensos es valorar el nivel de prevalencia
del (los) peligro(s) en el (los) producto(s) comestible(s) luego de la
transferencia a través del pienso. Posteriormente, estos niveles de
presencia valorada de un peligro en un producto comestible procedente
de piensos se utilizan como informacion de base para la evaluacién de la
exposicion humana.

* El(los) producto(s) comestible(s) finales sometidos a evaluacion de
exposicion debe(n) definirse con toda la precisidon que sea necesaria.




EVALUACION DE LA EXPOSICION

La evaluacion de la exposicion debe utilizar datos cuantitativos respecto al
nivel del (los) peligro(s)o de su prevalencia en el pienso y/o en el (los)
producto(s) comestible(s). Si no se dispone de datos cuantitativos, puede
ser util adoptar un planteamiento de evaluacion de riesgos semi-
cuantitativo o cualitativo para evaluar el potencial de riesgo para la
inocuidad del alimento. De ser necesario, la evaluaciéon debe
reconsiderarse cuando se disponga de datos cientificos cuantitativos.

Los datos obtenidos de muestreo y ensayo del pienso y de productos
comestibles pueden ser utiles para cuantificar la exposicion. Los planes
de muestreo de los piensos y los productos comestibles deberan utilizar
principios y procedimientos cientificos reconocidos, y estar en
conformidad con las Directrices generales sobre muestreo (CAC/GL 50-
2004).




EVALUACION DE LA EXPOSICION

El plan de muestreo debe tomar en consideracion una posible distribucion
irregular del peligro. Los métodos de analisis en laboratorio deben
validarse merced a principios y procedimientos con sustento cientifico de
acuerdo con los Criterios generales para la seleccion de métodos de
analisis mediante el enfoque por criterios.

La evaluacion de la exposicion a un peligro originado a partir de un pienso
es un proceso estructurado en dos etapas. La primera etapa afecta a la
exposicion al peligro o a los peligros por parte del animal destinado a la
produccion de alimentos a través del pienso. Si dicha exposicion esta
presente, la segunda etapa consiste en evaluar la transferencia del (los)
peligro(s) a los productos comestibles a través del animal destinado a la
produccién de alimentos.




EVALUACION DE LA EXPOSICION

* Primer paso: Evaluacion de la exposicion animal
El primer paso implica:

(a) Identificacidon de piensos que puedan contribuir a la ingestion de un
peligro determinado;

(b) Determinacién de la concentracion del peligro en el pienso;

(c) Calculo de la ingestion del peligro por el animal destinado a la
produccion de alimentos a partir de origenes del pienso con relevancia,
basado en la informacién sobre practicas de alimentacion (cantidad,
frecuencia y duracion de la ingestion del pienso) en la forma
correspondiente.

(d) Identificacion vy, de ser posible, cuantificacion de otras fuentes del peligro
gue puedan contribuir a la exposicidn al peligro por parte del animal
destinado al consumo humano (p.ej. materiales del lecho, suelo, agua, aire
u otros). La exposicion animal variara en funcion de la férmula del
pienso, los patrones de utilizacion por el animal y los entornos de
exposicion -




EVALUACION DE LA EXPOSICION

« Segundo paso: Transferencia

Se emplean modelos y medidas para calcular la transferencia a través del
animal destinado a la produccion de alimentos y el nivel y/o prevalencia
de peligro resultante en un producto comestible.

La transferencia de un peligro desde el pienso hasta el producto comestible
depende de su cinética en el interior del animal destinado a la produccidn
de alimentos, incluyendo parametros como absorcion, biotransformacion
del peligro, distribucion y potencial de acumulacion o proliferacion en los
tejidos.

La cinética puede verse influida en particular por: - las caracteristicas
bioldgicas o quimicas del peligro; - la especie, cepa, género, estadio vital y
estado de salud del animal destinado a la produccion de alimentos; - la
frecuencia y la duracion de la ingestidon del pienso; -la formula del pienso y
las interacciones potenciales entre el peligro y los componentes del pienso




CARACTERIZACION DEL RIESGO

* La caracterizacion del riesgo, en el marco de una evaluacion de riesgo,
toma en consideracion los resultados de la caracterizacion del peligroy la
evaluacion de la exposicion con el fin de derivar una estimacion de
riesgos para la inocuidad de los alimentos.

* Una primera estimacion de riesgos podria llevarse a cabo comparando los
niveles predictivos de un peligro presente en el producto comestible con
los niveles maximos nacionales o internacionales existentes para
productos alimentarios basicos.




CARACTERIZACION DEL RIESGO

* En caso de requerirse una evaluacion de riesgo mas extensiva, una
estimacion de riesgos podria ser, por ejemplo:(a) el calculo de la
probabilidad de que una concentracion dada de un peligro en el pienso
pueda dar como resultado una concentracion en los productos
comestibles cuyo consumo humano podria llevar a sobrepasar un valor de
referencia nacional o internacional basado en la salud (p.ej. IDA, IDT); o (b)
la estimacion de |la probabilidad de que un agente infeccioso presente en
el pienso pueda conllevar una infeccion en un animal, lo cual podria tener
como resultado la contaminacion inaceptable de productos comestibles.




CARACTERIZACION DEL RIESGO

e Cuando el peligro también se encuentra presente en fuentes
medioambientales como el agua o el aire, o en alimentos de origen no
animal, deben tomarse en consideracion otras evaluaciones de exposicion
en dichas fuentes frente a la caracterizacidon de riesgos y las subsiguientes
opciones de gestion de riesgos.

* Los resultados adicionales de una evaluacion de riesgos, previamente
definidos al inicio de la evaluacion de riesgos, pueden incluir la evaluacion
del efecto de diferentes opciones de gestion de riesgos sobre el riesgo
para la salud estimado.
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DIRECTRICES PARA LOS GOBIERNOS SOBRE LA PRIORIZACION DE

PELIGROS EN LOS PIENSOS

CAC/GL 81-2013)

INTRODUCCION

1.
2.

La priorizacion de peligros es parte del proceso de gestion de riesgos dentro del marco de analisis de riesgos.

La finalidad del proceso de priorizar peligros presentes en los piensos segun lo descrito en este documento es contribuir
a la inocuidad de los productos comestibles optimizando la asignacion de los recursos requeridos tanto para la
evaluacion de riesgos como para la gestion de riesgos.

AMBITO DE APLICACION

3.

Este documento proporciona a los gobiernos orientacion a la hora de determinar la prioridad de los peligros presentes
en los piensos y en los ingredientes de piensos ! utilizando el enfoque de analisis basado en multiples criterios. Sin
embargo, se reconoce que pueden utilizarse otros enfoques para la priorizacion de peligros.

Esta orientacion es aplicable a todos los peligros en los piensos de animales destinados al consumo humano que
puedan perjudicar la salud humana. No se tomaran en consideracion los agentes que puedan causar un efecto nocivo
para la salud animal pero que no tengan un impacto sobre la inocuidad de los alimentos, ya que no estan contemplados
en el ambito de aplicacion del Codex Alimentarius.

No se considerara la exposicion humana directa a los peligros presentes en los piensos; por ejemplo, la exposicion
laboral durante la produccion y el procesamiento de piensos, ya que no esta contemplada en el ambito de aplicacion del
Codex Alimentarius.

DEFINICIONES

6.

Para establecer una comprension comun de los términos empleados en este documento se incluyen las siguientes
definiciones.

Producto de biotransformacién: Producto resultante de la tfransformacion de un agente quimico o bioldgico en el
organismo del animal destinado al consumo humano (p.gj., mediante procesos metabolicos).

Coantfaminanta: Criaslomar cnicetancis nn afbadicds intencionshmente sl slimanto o 2l nienen bars animalos doctinasdoe ol
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Muestreo nacional




NORMATIVAS UTILIZADAS

Para los muestreos:

*Reglamento CE 152/2009. Por el que se establecen los métodos de muestreo
y analisis para el control oficial de los piensos.

*Reglamento UE 178/2010. Por el que se establecen métodos de muestreo y
de anadlisis para el control oficial del contenido de micotoxinas en los productos
alimenticios.

*Reglamento CE 1883/2006. Por el que se establecen métodos de muestreo y
de analisis para el control oficial de los niveles de dioxinas y PCBs en
determinados productos alimenticios.

*Norma Chilena Oficial NCh 531.0f85: Establece metodologia de extraccion de
muestras para granos alimenticios.




NORMATIVAS UTILIZADAS

Para los contaminantes y sus limites:

*Directiva 2002/32/CE: sobre sustancias indeseables en alimentacion animal.
*Directiva 2003/100/CE: sustancias indeseables en alimentaciéon animal.

Directiva 2006/77/CE: niveles maximos de compuestos organoclorados en la
alimentacion animal.

Recomendacion 2006/576/CE: sobre la presencia de deoxinivalenaol,
zearalenona, ocratoxina A, toxinas T-2, toxinas HT-2 y fumonisinas en
productos destinados a la alimentacion animal.

*Reglamento 1069/2009/CE: por el que se establecen las normas sanitarias
aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no
destinados al consumo humano y por el que se deroga el Reglamento (CE)
1774/2002 (Reglamento sobre subproductos animales).




RESUMEN PROGRAMA DE MUESTREO

EMPRESAS DE INSUMOS Y ALIMENTOS

Total Zona Norte V Region RM VI Region Zona Sur
N° 85 18 4 27 12 24
empresas
muestreadas
% 100 21,2 4,7 31,8 14,1 28,2
MUESTRAS DE INSUMOS Y ALIMENTOS

Total |. Vegetal l. Animal I. Mineral/ | Suplemento Alimento

aditivos mineral terminado

N° 184 80 52 21 10 12
muestras
tomadas
% 100 43,5 28,3 11,4 54 11,4
ANALISIS DE CONTAMINANTES

Microbiologia Micotoxinas Metales Plaguicidas Residuos

pesados

N° de andlisis 134/134 68/101 139/181 99/150 24/26
realizados




RESUMEN PROGRAMA DE MUESTREO

CIUDADES VISITADAS

Zona Norte V Region RM VI Regidn Zona Sur
Alto Hospicio 1 Llay Llay 1 Buin 1 Chimbarongo 1 Calbuco 1
Antofagasta 1 Zapallar 1 Cerrillos 1 Graneros 1 Castro 1
Arica 7 San Antonio 1 Colina 2 Mostazal 3 Chillan 2
Caldera 2 Catemu 1 Conchali 1 Nancagua 1 Coronel 3
Coquimbo 3 La Calera 1l Estacion Central 1 | Rancagua 2 Freire 1
lquique 1 Maipu 2 Rengo 1 La Unién 1
Ovalle 1 Malloco 1 Pichidegua 1 Lautaro 2
Pica 1 Melipilla 5 Codegua 1 Los Angeles 2
Vallenar 1 Paine 4 Los Lagos 1

Pudahuel 1 Maule 2

Quilicura 3 Osorno 1

Quinta Normal 1 Pargua 1

Renca 1 Pemuco 1

San Joaquin 2 Puerto Varas 1

Talagante 1 Renaico 1
Sagrada Familia 1
Talcahuano 1
Valdivia 1

18 5 27 11 24




RESUMEN PROGRAMA DE MUESTREO
MATRICES MUESTREADAS

Tipo de muestra

Insumo muestreado

Cantidad

Total

Origen Vegetal

Aceite vegetal
Algodén
Avena

Lupino

Maiz

Mani
Maravilla
Premezcla vegetal
Raps

Soya

Trigo

o ©

80

Origen Animal

Aceite de pescado
Harina de pescado
Harina de plumas
Harina de sangre

Harina de carne y hueso
Grasa animal

U‘II—‘OOO‘)BCD P RPPRPBRANONEBRRNDNO

52

Origen Mineral

Ingrediente mineral, aditivo

N
[y

21

Alimento Terminado

Alimento aves

Alimento cerdos

Alimento mascotas

Alimento peces

Alimento rumiantes (suplemento)

W wwo N

21

Suplemento Mineral

Suplemento mineral

10

TOTAL

184




RESULTADOS GLOBALES: MICROBIOLOGIA

BIOLOGICO

MICROBIOLOGIA

Salmonella Enterobacterias
TIPO DE MUESTRA |N° DE MUESTRAS TOMADAS| Analizadas | Presencia* | % | Analizadas | >300 ufc** %
Ingrediente Vegetal 80 74 7 9,5 74 50 67,6
Ingrediente Animal 52 39 5 12,8 39 6 154
Alimento terminado 21 21 3 14,3 21 12 57,1
TOTAL 184 134 15 11,2 134 68 50,7

* Muestras con al menos 1 resultado con PRESENCIA (n=5)
** Muestras con al menos 1 resultado >300 ufc (n=5)




RESULTADOS GLOBALES
Salmonella

M Presencia

M Ausencia




RESULTADOS GLOBALES
Enterobacterias

M > 300 ufc
M < 300 ufc




RESULTADOS GLOBALES: MICOTOXINAS

MICOTOXINAS

Aflatoxina B1

Aflatoxina B2

Aflatoxina G1

Aflatoxina G2

N° DE " o "
l\;lrLIJFI)E%'IPIE A MUESTRAS Analizadas [Trazas*|Positivas| % Tra*z as Possltlva % Tra*z as Poss|t|va % Tra*z as Pos;tlva %
TOMADAS
Ingrediente 80 54 1 1 19| 1 o ool 1 o oo 1 0o |00
Vegetal
Ingre.dlente 57
Animal
Allmento 21
terminado
Minerales 31
TOTAL 184 68 1 1 15| 1 0 00 1 0 0,0 1 0 0,0

*Muestras con niveles de Micotoxinas detectables, pero bajo la Normativa.




RESULTADOS GLOBALES: MICOTOXINAS

MICOTOXINAS

Fumonisinas

DON B1+B2 Ocratoxinas T2 ZON
N° DE
TIPO DE MUESTRA MUESTRAS Trazas* |Positivas| % |Trazas*|Positivas| % [Trazas*|Positivas| % [Trazas*|Positivas| % |Trazas*|Positivas| %
TOMADAS

Ingrediente Vegetal 80 8 0 0,0l 5 0 00 O 0 0,0 O 0 0,0 1 0 0,0
Ingrediente Animal 52
Alimento terminado 21

Minerales 31

TOTAL 184 10 1 1,5 11 0 00| O 0 00| O 0 00| 1 0 0,0

*Muestras con niveles detectables para Micotoxinas, pero bajo la Normativa.




RESULTADOS GLOBALES

Micotoxinas
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2 Resultados sobre la Norma:
-1 para Aflatoxina B1 (expeller de mani)
-1 para DON (alimento para aves)




RESULTADOS GLOBALES: METALES PESADOS

Cd Pb Hg As
TIPO DE MUESTRA N ?_EMXDEAS-SFRAS Analizadas |Trazas*|Positivas| % |Trazas*|Positivas| % |Trazas*| Positivas | % |Trazas*|Positivas| %
Ingrediente Vegetal 80 54 7 0 0,0 1 0 0,0 0 0 0,0 1 0 0,0
Ingrediente Animal 52 43 11 1 2,3 0 0 0,0 0 0 0,0|] 16 1 2,3
Alimento terminado 21 15 3 0 0,0 0 0 0,0 0 0 0,0 8 0 0,0
Minerales 31 27 2 0 0,0 4 1 3,7 0 0 0,0 13 1 3,7
TOTAL 184 139 23 1 0,7 5 1 0,7 0 0 0,0 38 2 1,4

*Muestras con niveles detectables para Metales Pesados, pero bajo la Normativa.




RESULTADOS GLOBALES
Metales Pesados

/ 40
40 -

35 -

30 -

24

25 -
20 -

15 -

10 -

Arsénico Cadmio Mercurio Plomo

4 Resultados sobre la Norma:

-2 para Arsénico (fosfato tricalcico, harina de plumas)
-1 para Cadmio (harina de pescado)

-1 para Plomo (suplemento mineral)




RESULTADOS DE ANALISIS DE RESIDUOS .

RESIDUOS
TIPO DE MUESTRA N° DE MUESTRAS TOMADAS Analizadas Trazas* Positivas %
Ingrediente Animal 52 21 3 0 0,0
Alimento terminado 21
Minerales 31

TOTAL 184 21 3 0 0,0

*Muestras con niveles detectables de al menos 1 residuo quimico, pero sin Normativa aplicable.




RESULTADOS GLOBALES
Residuos

M Muestras positivas

M Muestras negativas

Las muestras corresponden a harina de plumas, positivas a Enrofloxacino.




RESULTADOS GLOBALES

Residuos
Residuos analizados:
» Cristal Violeta * Eritromicina
* Leuco Cristal Violeta e Espiramicina
« Verde Malaquita * Florfenicol
« Leuco Malaquita Verde * Flumequina
* Verde Brillante * |vermectina
 Abamectina « Sarafloxacino
» Ac. Oxolinico  Trimetoprim
« Ciprofloxacino « Amoxicilina
* Cloranfenicol * Clortetraciclina
* Diflubenzuron « Oxitetraciclina
« Emamectina Benzoato  Penicilina G

 Enrofloxacino  Tetraciclina




RESULTADOS POR MATRIZ
Salmonella

m Alimentos Aves

1 ‘ Harina de carne y hueso
\ Harina de pescado
m Mani
4 B Maravilla
1 " Premezcla vegetal
- = Soya

Trigo




RESULTADOS POR MATRIZ
Enterobacterias

B Algodon

B Alimento aves

O Alimento cerdos

B Avena

O Harina de carne y hueso
[ Harina de pescado

B Harina de plumas

M Lupino

[ Maiz

O Mani

B Maravilla
[ Premezcla vegetal

[ Soya

[ Trigo




RESULTADOS GENERALES

Total 15 68 2 1 1 1 11 1 0 11 0 40 24 6 O 46 3 0
Tipo Muestra Salmonella | Enterobacterias | Afla B1 | Afla B2 | Afla G1 | Afla G2 W ZON | Ocra. | Fumonis. | T2 | As [ Cd | Pb |Hg | Plaguicidas | Res. Medic. | Colorantes
IAlimento IAlimento para aves 2 7 3 2 4
IAlimento IAlimento para cerdos 5 2 1 5
IAlimento Alimento para mascotas 1 2 3
IAlimento IAlimento para peces 213 2
IAlimento Alimento para rumiantes 1
ing. Animal IAceite de pescado 5
ing. Animal Harina de pescado 1 10 | 11
ing. Animal _ [Harina de plumas 1 - 2 3
ing. Animal Harina de sangre
ing. Animal Harina origen animal 4 3 1 3
ing. Animal ISebo animal
ing. Vegetal Aceite vegetal 1
ing. Vegetal {Algodon 1 1
ing. Vegetal (Avena 4 2
ing. Vegetal [LuUpino 1
ing. Vegetal Maiz 13 4 1 5
ing. Vegetal _[Mani 1 2 1 1 1 1
ing. Vegetal Maravilla 1 2 1 1(5
ing. Vegetal Premezclas vegetales 1 4 1
ing. Vegetal [Raps
ing. Vegetal _[Soya 3 14 1
ing. Vegetal [Trigo 1 9 3 1
Mineral Bicarbonato de Sodio
Mineral ICarbonato de Calcio 3
Mineral Fosfato dicalcico 1
Mineral Fosfato tricalcico 1
Mineral Oxido de Magnesio 1
Mineral Oxido de Manganeso 1
Mineral Oxido de Zinc 212 -
Mineral Sulfato de Cobre
Mineral Sulfato de Magnesio 1
Mineral ISuplemento mineral 5
Mineral [Yodato de Calcio H

Muestras sobre la Norma

Del total muestreado, 1 muestra presenta niveles sobre la norma



LABORATORIOS Y TECNICAS UTILIZADAS

Andlisis Laboratorio Requisitos
Salmonella ICYTAL e [|S0O17025.0f2005
 1S06579:2002
Enterobacterias | ICYTAL « [|S0O17025.0f2005
 1S021528-2:2004
Plaguicidas GCL  1S017025.0f2005
e LC/MS-MS
Ref.

- UNE-EN 15662: “Alimento de origen vegetal — Determinacion de residuos
de plaguicidas mediante LC-MS/MS o GC/MS”

- UNE-EN 15741: “Alimentos para animales - Determinacion de plaguicidas
Ocs, PCBs mediante GC/MS”

Metales GCL + 1S017025.0f2005
pesados « EAA

Ref.

- Official Methods of Analysis of A.O.A.C., 18° Edition, 2005.
Micotoxinas GCL + 1S0O17025.0f2005

« LC/MS-MS

Ref.

- Official Methods of Analysis of A.O.A.C., 18° Edition, 2005.
- Rapid Commun. Mass Spectrom. Method for the determination of 39

Residuos AGRIQUEM + 1S017025.0f2005
+ LC/MS-MS

Mycotoxins.




équé otra informacion tenemos
disponible?




Efectos de las Micotoxinas

DON - Deoxinivalenol

ZEN - Zearalenona

AFBq - Aflatoxina B

T-2 - toxina T-2

HT-2 - toxina HT-2

NIV - Nivalenol

DAS - Diacetoxiscirpenol
OTA - Ocratoxina A

Ergots - Alcaloides de ergot




Efectos de las Micotoxinas

T-2, DON, AFB,, OTA, FUM,

Endotoxins DON - Deoxinivalenol
ZEN, T-2, DON, Ergots « Hemorragias intestinales ZEN - Zearalenona
« Celos irregulares * Dafio de los rinones AFB, - Aflatoxina B,

« Abortos » Higado graso y palido T-2 - toxina T-2
+ Edema pulmonar porcino (EPP)

+ Consumo de agua incrementado
» Fiebre*

« Pseudoprefiez FUM - Fumonisinas

OTA - Ocratoxina A
Ergots - Alcaloides de ergot
Endotoxinas

» Bajas tasas de concepcion
» Quistes ovaricos

« Pérdidas embrionarias

» Necrosis de la cola

« Ninfomania

« Hipertrofia del utero

» UUbre encogida/agalactia
- Herinates ‘ . T-2, DON, Ergots
= Menor consumeo de alimento

AFB,, T-2, OTA + Lesiones orales y dermicas

+ Diarrea

« Sangre en heces y orina

« Inflamacion de la vejiga
y rinones .

» Rechazo del alimento
+ \/omito
= Deterioro del crecimiento

T-2, Ergots
» Lesiones orales y dérmicas
= Vasoconstriccion (necrosis)

“enfermedades asocladas a endotoxinas T-2, DON, AFB,, OTA, FUM
+ Rendimiento deficiente
« Inmunosupresion

* Necrosis pancreatica




DON, Ergotamina, Endotoxins
* Laminitis

Efectos de las Micotoxinas

Toxina T-2, DON, AFB,
* Gaslroenterilis
ZEN, Ergotamina « Hemorragas intestinales
« Celos irregulares + Deterioro de la funcion
» Bajas tasas de concegcion del rumen
= Quistes ovarices » Diarrea
» Férdidas embrionarias + Cetosis
= Abortos
» Bajo desarrollo testicular .
» Baja produccion de esperma

Ergotamina
» Deteriaro de la termoregulacion
» Cornvulsiones

DON - Deoxinival
ZEN - Zearalenor
AFB, - Aflatoxina
T-2 - toxina T-2
Ergots - Alcaioide
Endotoxinas

Toxina T-2, DON, Ergotamina
= Menor corsumo de zlimanto
+ Menor produccion de leche

= Menor eficiencia alimenticia

AFB,, Toxina T-2, DON

+ Contaminacion dz la leche
+ Menor produccion de leche
« Mastitis




Effects of Mycotoxins

Tricotecenos [DOMN, T-2)

= Heduccion del consumo de alimento

= YValores de hematocrito bajos

= Valor de |la hemoaglobina en la
sangre bhajo

« Pear indice de conversidn

OTA

= Peor incice de conversion

= Lesionzs histopatoldgicas de
higado araves
= Mecrosis hepatica

= Rinones inflamados v palidos

Todas las micotoxinas

= Reduccién del zrecimiente
= Mayar mortalidad

= Mancr auments de paso

AFB,
Allarmernle

Tumores he

hepaticas

Mecrosis he
Branguias p
Coagulaciorn
alteraca
Ansmila

I eslnnes rier

FUM

valores de hematocrm mas bajos
Lesiones hisopaloldglcas

I sinmnes el paneresws exocrimg v
endncrinn

I esinnes en el rejldn InTer-renal



Afla 0%
ZEN 14%
DON 100%
T-2 0%
FUM 76%
OTA 76%

3
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Moderate risk
B High risk
B Severe risk

No sample

Mycotoxins displayed: aflatoxins (Afla), zearalenone {ZEN), deoxynivalenol {DON), T-2 toxin (T-2), fumonisins (FUM) and ochratoxin A (OTA)

Mycotoxin Survey 2015 - BIOMIN

Afla 18%
ZEN 24%
DON 32%
T2 1%

South America if

T2 19%
FUM 72%
OTA 35%

S Afla 0%
] ZEN  27%
. =l DON  76%
i P T f172  38% ..
ZEN 75% g UM 2% A
DON 84% —4 OTA 4% = T
T2 57% ¢ didal
FUM 52% k] Afla 18% B
ZEN 54%

OTA 13%
— DON 53%
T-2 8%
FUM 24%
OTA 62%

('-'}_
Afla 33% |m,—v*" -
ZEN 91%
DON 56%

Afla 97%
ZEN 24%
DON 20%

S
E
L

South Asia

T2 24% T2 1%
FUM 88% FUM 90%
OTA 2% OTA 81%

OTA 5 5%

Afla 24%
ZEN 39%
DON 51%

-2 33%
UM 32%

ZEN 27% | °
DON 24%
T-2 1%
FUM 40%
OTA 11%

Oceania

Afla 13%
ZEN 59%
DON 88%
T-2 3%
FUM 65%
OTA 18% L

Afla 47%
ZEN 63%
DON 60%
T2 1%
FUM 83%
OTA 16%
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From: Q2 2016 - Uintil: Q1 2017 -

Region: America - Subregion: South America -

Map Select species: !

Risk Level

low [medium ([ high

v ¥ ¥

Afla ZEN DOMN FUM OTA
Breakdown for South America
Afla ZEN DON FUM CITA
Average of positive samples [pa/kg] = [ppb] 6.11 158.22 1198.53 2380.91




From: Q2 2016 - Until: a1 2017 -

Region: America - Subregion: South America -

Select species: n

Risk Level

Map

low [medium [ high

- T W

Afla ZEN DOMN FUM OTA
Breakdown for South America
Afla ZEN DON FUM OTA
Average of positive samples [pg/kg] = [ppb] 6.11 15822 1198.53 2380.91 6.8
Maximum [pg/kg] = [ppb] 13363 2162 49790 171920.31 2191




From: 02 2016 - Until: Q1 2017 -

Region: America - Subregion: South America -

Select species: H

Risk Level

Map

low [medium  [[high

w = =™ ™

Afla ZEN DON FUM OTA
Breakdown for South America
Afla ZEN DON FUM OTA
Average of positive samples [ug/ka] = [ppb] 6.11 158.22 1198.53 2380.91
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Resolucion de Contaminantes

Antecedentes

*Limites elaborados en base a impacto en salud
humana (FAO-OMS)

*Solo aborda limites criticos de contaminantes,
excluye dioxinas las que ya estan reguladas

*E|l enfoque es controlar peligros que tengan
efecto en inocuidad de productos destinados a
consumo humano.




Resolucion de Contaminantes

Fundamentos

*Generar una limite critico, microbiolégico,

metales pesados Residuos medicamentos,
melamina

e Actualizar limites de aflatoxinas




Elaboracion de Res.
Contaminantes

Revision normativa internacional ( proyecto e
interna)

Linea base, muestreo nacional, se considero
en la propuesta

Redaccion documento, consulta interna SAG
Presentacion a la industria.
Aportes técnicos por parte de la industria.




Observaciones consulta publica

* Establecer recomendaciones de mitigacion.
* Revisar algunos limites de metales pesados

* Clasificar medicamentos/colorantes
prohibidos




SAG

Ministario da
Agricuttura

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N°:7885/2017

ESTABLECE LIMITES MAXIMOS DE
CONTAMINANTES EN INSUMOS
DESTINADOS A LA ALIMENTACION
ANIMAL Y DEROGA RESOLUCION N° 736
DE 1992.

Santiago, 12/ 12/ 2017

VISTOS:

Las facultades conferidas por la Ley N° 18755, Organica del Servicio Agricola y Ganadero; lo dispuesto en el
Decreto Supremo N° 4 de 2016, del Ministerio de Agricultura, que aprueba el reglamento de alimentos para
animales; Decreto N° 16 de 1995, del Ministerio de Relaciones Exteriores, que aprueba el Acuerdo Mundial del
Comercio y el Anexo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias; Decreto N° 117 de 2014, que nombra Director
Nacional del SAG, renovado por Decreto N° 31 de 2017, ambos del Ministerio de Agricultura; Resoluciéon N° 736,
de 1992, del SAG, que Establece niveles maximos de aflatoxinas en ingredientes y alimentos para animales y
Resoluciéon N° 1.600, de 2008 de la Contraloria General de la Republica que fija normas de exencion de tramite
de toma de razoén.

CONSIDERANDO:

1. Que el Servicio Agricola y Ganadero (SAG) es el Organismo Oficial encargado de velar por la protecciéon
del patrimonio zoosanitario del pais.

2. Que el SAG es el responsable del control de la fabricaciéon, elaboraciéon y comercializaciéon de alimentos,
suplementos, aditivos e ingredientes alimentarios para animales.

3. Que es necesario fijar los limites maximos permitidos de contaminantes en productos alimenticios de
consumo animal acordes a las exigencias internacionales, que permitan asegurar la salud animal y la
inocuidad de los alimentos obtenidos a partir de ellos.

4. Que los que elaboren, fabriquen, almacenen, distribuyan, importen o exporten alimentos, suplementos,
aditivos e ingredientes destinados a la alimentacion animal son los principales responsables de garantizar
que los insumos que producen no representan un riesgo para la sanidad animal, y por lo tanto deben
efectuar las acciones necesarias tendientes a minimizar el riesgo de posible contaminacién de los insumos
que comercializan.

RESUELVO:

1. Establécese los siguientes limites maximos de contaminantes en insumos destinados a la alimentacion
animal.

2. Contaminacién microbiolégica

2.1 Los limites maximos de contaminacién microbiolégica permitidos en la alimentacién animal son los
siguientes:

Contaminante

Categoria Salmonella Enterobacterias

Ausencia

Ingredientes de origen animal y n=5, c=2, m=10, M=300 UFC

vegetal (n=5, c=0, m=0, M=0 en 25 gr.) enlgr
Alimentos completos o Ausencia n=5, c=2, m=10, M=300 UFC
suplementos, secos (extruidos o en 1gr.

(n=5, ¢c=0, m=0, M=0 en 25 gr.)




pelletizados) o semi-humedos
para mascotas

Productos masticables de origen Ausencia

animal deshidratados para -
mascotas (n=5, c=0, m=0, M=0 en 25 gr.)

Donde,

N = numero de muestras a analizar por lote,

m = valor umbral del niumero de bacterias, se considera satisfactorio si el nUmero de bacterias en todas las
muestras no es mayor a m,

M = valor maximo del numero de bacterias, se considera insatisfactorio si el niumero de bacterias en una o
mas muestras es igual o superior a M,

c =numero de muestras cuyo recuento de bacterias puede situarse entre m y M. Las muestras siguen
considerandose aceptables si el recuento de bacterias de las otras muestras es igual o inferior a m.

2.2 Aquellos alimentos completos o suplementos humedos destinados a mascotas, que estén envasados
en recipientes o envases hermeéticos, deberan haber sido sometidos a una temperatura tal, de manera que
se alcancen 116°C en el centro del producto, por un minimo de 3 minutos o equivalente, logrando un FO >
3, de manera de garantizar la ausencia de Clostridium sp. en este tipo de productos. O bien, que los
productos han sido sometidos a un analisis para la deteccién de toxina botulinica.

2.3 Cuando se detecten niveles de contaminacion microbioldégica por sobre lo establecido en el resuelvo
2.1 se adoptaran las siguientes medidas de mitigacion:

a. Ingredientes de origen animal: se aplicaran tratamientos térmicos o quimicos (acidos organicos u
otros) al producto. Con posterioridad a este tratamiento y, con el propdsito de corroborar la ausencia
de contaminacién o su reduccidn a niveles aceptables, se realizara un muestreo y los analisis
correspondientes, en las mismas condiciones descritas en el resuelvo 2.1.

b. Ingredientes de origen vegetal: se sometera al proceso térmico propio de la elaboraciéon del alimento
o a tratamientos quimicos (adicion de acidos organicos u otros). Posteriormente, en ambos casos, se
realizara un muestreo al producto terminado en las mismas condiciones descritas en el resuelvo 2.1,
para verificar que la contaminacién ha sido reducida a niveles aceptables. Frente a la deteccion de
contaminacién microbiolégica en ingredientes de origen vegetal las empresas adoptaran un plan de
acciones correctivas, tendientes a fortalecer el sistema de calidad de la empresa y evitar la
recurrencia de contaminaciéon en el futuro. Cabe sefialar, que cualquiera sea el procedimiento de
mitigacion utilizado, éste sera supervisado por el/la inspector/a MVVO de la Oficina Sectorial SAG,
donde se encuentre el depdsito en destino. Si el resultado es negativo, los ingredientes 3 podran ser
liberados para su uso. En caso, que el resultado sea nuevamente positivo, los ingredientes no
podran ser utilizados para alimentacién animal. Durante la aplicaciéon de los tratamientos de
mitigacion, en todo momento se debera mantener y respaldar la trazabilidad de los ingredientes
involucrados en este procedimiento.

c. En el caso de los alimentos o suplementos para mascotas y productos masticables no existe la
factibilidad de realizar este tipo de tratamientos por lo que los productos no podran ser destinados a
alimentacion animal.

3. Contaminacién quimica

3.1 Los niveles maximos de micotoxinas en insumos destinados a la alimentacién animal son:

Maximos permitidos en
mg/kg (ppm) para
Micotoxina Categoria productos con una
humedad maxima de un
12%

1) Aflatoxina B1

1. Ingredientes de origen vegetal
a. Mani, algodén, maiz, copra y palmiste y 0.02
sus subproductos ’
b. Otros ingredientes de origen vegetal 0.05
2. Alimentos terminados y suplementos para
bovinos, ovinos y caprinos 0,05
a. Alimentos terminados para ganado
lechero 0,005

b. Alimentos terminados para terneros y
corderos 0,01




3. Alimentos completos para cerdos y aves

de corral 0,02

4. Alimentos completos, suplementos y
productos para morder para mascotas,
que contengan ingredientes de origen
vegetal

0,01

5. Suplementos para cerdos y aves de

corral. 0,03

3.1.1 Cuando se detecten niveles de contaminaciéon por aflatoxina Bl por sobre lo establecido en el
resuelvo 3.1 se adoptaran las siguientes medidas de mitigacion:

a. Se aplicaran tratamientos con atrapantes de micotoxinas al producto, con el objeto de disminuir la
absorcion de este contaminante por parte de los animales y con esto minimizar sus efectos.

b. Se ajustara el porcentaje de incorporacion de los ingredientes de origen vegetal en la formulacion del
alimento completo. Con posterioridad se realizara muestreo y analisis para verificar que la
contaminacion en el alimento completo ha sido reducida a niveles aceptables.

3.2 Los niveles maximos de metales pesados en insumos destinados a la alimentacion animal son:

Metal pesado Limites Maximos en mg/kg
Insumo (ppm) para productos con
humedad maxima de un 12%

1. Ingredientes destinados a la
alimentacion animal

a. Harinas de hierbas, de alfalfa 'y de
trébol, deshidratadas, asi como pulpa
desecada de remolacha azucarera y
pulpa desecada con adiciéon de melazas
de remolacha azucarera.

b. Harina de palmiste obtenida por presion.
c. Oxido de magnesio, carbonato de
magnesio 20
d. Harina de pescado
e. Harinas y productos elaborados a partir 25
de algas marinas
1) Arsénico 40
2. Alimentos completos para especies de
abasto
a. Alimentos completos para peces 10
b. Alimentos completos para otras
especies de abasto 2
3. Suplementos para especies de abasto
a. Suplementos minerales 12
b. Suplementos de otro origen
4
1) Plomo
1. Ingredientes
a. Ingredientes de especies forrajeras 30
b. Levaduras
5
2. Aditivos
a. Oxido de zinc
b. Oxido de manganeso, carbonato de
hierro, carbonato de cobre 400
c. Otros aditivos de origen mineral
d. Arcillas 200




100

60
3. Alimentos completos para especies de 5
abasto
4. Suplementos para animales de abasto 200

1. Ingredientes
a. Ingredientes obtenidos de peces u otros 0,5
animales marinos

2. Aditivos
a. Carbonato de calcio 0.3
111) Mercurio ’
3. Alimentos completos para especies de 0.2
abasto ’
4. Suplementos minerales 0,2

1. Ingredientes
a. ingredientes de origen vegetal 1
b. Fosfatos

10
2. Aditivos de origen mineral
a. Oxido cuprico, 6xido manganoso, éxido
de zinc, sulfato manganoso 30
V) Cadmi monohidratado
) Cadmio b. Antiaglomerantes y aglutinantes 2
3. Suplementos Minerales 15
4. Alimentos completos
a. Alimentos terminados para bovinos,
ovinos, caprinos y peces 1
b. Alimentos terminados para terneros,
corderos, cabritos y otros 0,5

3.2.1 Cuando se detecten niveles de contaminacién por metales pesados por sobre lo establecido en el
resuelvo 3.2 se adoptaran las siguientes medidas de mitigacion:

a. Se ajustara el porcentaje de incorporacion de los aditivos en la formulacién del alimento completo.
Con posterioridad se realizara muestreo y analisis para verificar que la contaminacién en el alimento
completo ha sido reducida a niveles aceptables.

3.3 Niveles maximos de Antimicrobianos generados por contaminacion cruzada en alimentaciéon en peces
de abasto.

L . Limites Maximos en mg/Ton
Antimicrobiano Insumo
(Ppb)
Enrofloxacino Alimento completo Ausencia (Id=6)
Flumequina Alimento completo Ausencia (Id=6)
Oxitetraciclina Alimento completo Ausencia (Id=50)

Nota: Id = limite de deteccion




3.4 Niveles maximos de colorantes prohibidos en alimentacién en peces de abasto.

Colorante Insumo Limites Maximos en mg/Ton
(ppb)

Cristal Violeta Alimento completo Ausencia (Id=0,2)
Leuco Cristal Violeta Alimento completo Ausencia (1d=0,2)
Verde malaquita Alimento completo Ausencia (Id=0,2)
Leuco verde malaquita Alimento completo Ausencia (1d=0,2)
Verde brillante Alimento completo Ausencia (Id=0,2)

3.5 Limite maximo de Melamina en alimentacién animal.

Insumo Limites maximos en mg/Kg (ppm)

Alimentos completos para animales de abasto 2,5

4. Establécense las siguientes metodologias analiticas para las distintas determinaciones de contaminantes
en alimentacion animal contemplados en esta Resolucion y el requisito de contar con la implementacién de
un sistema de aseguramiento de la calidad segun ISO 17025 Of. 2005 o la que se encuentre vigente.

Analisis Requisitos
Salmonella o 1SO6579:2002 o la vigente.
Enterobacterias o 1S0O21528-2:2004 o la vigente.

o EAA

Metales pesados o ICP

o LC/MS-MS
HPLC
ELISA

LC/MS-MS
HPLC-FLUO
HPLC-VIS
HPLC-UV

Aflatoxinas

o

o

Residuos de antibioticos

0000

Melamina o LC/MS-MS

Ademas de las metodologias senaladas, es factible la utilizacion de métodos alternativos validados
internacionalmente, segun la norma ISO 16140, en las matrices de interés o Métodos AOAC que estén en
calidad de Official Methods of Analysis (OMA). Para los analisis quimicos las técnicas pueden ser validadas
bajo procedimientos establecidos en la Directiva del Diario oficial de las Comunidades Europeas
2002/657/CE, o bien en otro procedimiento de validacion internacionalmente reconocido, como del CODEX,
AOAC, ISO, etc.

5. Derdégase la Resolucion N° 736 de 1992, que Establece niveles maximos de aflatoxinas en ingredientes y
alimentos para animales.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE




Trabajo futuro

* Programa de muestreo oficial, instructivos
técnicos para la autorizacion de laboratorios.

* Fiscalizacién, mejora de instrumentos

* [ncorporacion de estos peligros por parte de la
industria en sus SAC.







GRACIAS POR SU
ATENCION

SAG
Ministerio de
Agricultura

Juan Alarcon M.
MV. Alimentos para Animales

Gobierno de Chile



