ACTA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN PROCESO DE ALIMENTOS

UNIA-INSPCTRL-ACT-003

Fecha: | | | |
Hora de inicio de la inspeccion:  ..............
Hora de finalizacion de la inspeccion: .............. Jefatura Dist. No. Secuencia Afio
Tiempo total de inspeccién: ...

Conforme con la Solicitud NO.........cecevvener veniennns

Registro Sanitario NO..............cc.occeeviiiens v,

Nombre de la empresa

Registro O Renovacion [ Rutinaria O Modificacibn [0 Traspaso 0O Extraordinaria O

Categoria: Al 0 A2 0O A3 0 Bi10O B2 0 B3O CiO C20 €30 AS O BSO CsO

Area construida: Capacidad Instalada: (kg/It producto terminado por dia)

Nro. de zonas diferenciadas en planta:

Numero de operarios:

CONTROL PARA INSPECCION

Basado en el Reglamento para los requisitos sanitarios de fabricacion, almacenamiento, transporte y
raccionamiento de alimentos y bebidas de consumo humano.

A. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM's) Sa I Il I | RG
100 | -300| 25 [ 75

1. INFRAESTRUCTURA

Ubicacién y areas circundantes

La ubicacion es considerada satisfactoria N/A
Las vias de acceso se encuentran en buen estado y son suficientes N/A
Existe limpieza y buena organizacion en el perimetro N/A
Esté exenta de fuentes de contaminacién externa N/A
Edificios

Los locales y la planta estan disefiados, construidos y mantenidos para controlar

el riesgo de contaminacién de los productos, y para cumplir toda la legislacién N/A
aplicable.

Las puertas y ventanas previenen la entrada de insectos, aves o animales N/A
Las paredes estan construidas en materiales impermeables, durables, lisos, N/A
faciles de limpiar y adecuados para las condiciones de proceso.

Los pisos son de materiales impermeables, durables, lisos, ficiles de limpiar y N/A
adecuados para las condiciones de procesamiento.

Los techos, estructuras suspendidas y escaleras han sido construidos y son N/A
mantenidos para prevenir contaminacion.

lluminacién

La iluminacion es apropiada para las operaciones de produccion e inspeccion, N/A
esta protegida contra ruptura y no produce sombras o reflejo sobre el producto.

Ventilacién y humedad

La ventilacién es suficiente para facilitar intercambio de aire que prevenga acumulacion N/A

inaceptable de vapor, condensacion o polvo y para remover aire contaminado




Instalaciones para personal

Las instalaciones para d personal estan disefiadas y se operan de forma que se
minimice el riesgo de contaminacién de productos.

2. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Las materias primas e insumos son almacenados adecuadamente y a

temperatura y humedad apropiadas. N/A
Las especificaciones de MP e insumos son adecuadas, precisas, y aseguran el

cumplimiento de los requisitos de inocuidad y legislativos correspondientes

mediante mecanismos de control como inspeccion en el momento de recepcién u

otros pertinentes para determinar estados de adulteracion, contaminacion o

infestacion.

La empresa tiene procedimientos para la aprobacion y monitorizacion de sus N/A
proveedores.

3. PROCESOS

El sentido de flujo de proceso es Unico, y los flujos de materias primas, personal, y

productos evitan la contaminacion cruzada

El proceso esta disefiado para garantizar la inocuidad del producto y las etapas de proceso

que disminuyen el riesgo estan definidas

Existe un sistema de seguimiento de las variables de control de etapas de procesos que

disminuyen el riesgo

Existe un control adecuado de productos no conformes resultantes del proceso

4. MAQUINARIA, EQUIPOS Y UTENSILIOS

Los equipos y utensilios han sido disefiados, construidos e instalados para cubrir

los requerimientos de los procesos relacionados con la inocuidad

La empresa asegura un programa efectivo de mantenimiento preventivo para

asegurar que el equipo que influencie la inocuidad de alimentos funcione N/A
debidamente sin riesgo de peligros para la inocuidad del producto.

5. PERSONAL

La empresa asegura que los empleados estén adecuadamente adiestrados,

instruidos y supervisados en lo referente a temas de higiene y sanidad de los

alimentos

La empresa asegurar que los empleados estén adecuadamente adiestrados,

instruidos y supervisados en lo que respecta a su actividad.

Las normas de la empresa sobre higiene personal estan documentadas y son

adoptadas por todo el personal, incluyendo los visitantes. Estas estan formuladas

teniendo en cuenta el riesgo de contaminacion para los productos

6. PRODUCTO TERMINADO

La empresa cuenta con sistemas de rotacion, registro de las rotaciones y utiliza un

sistema especifico para el registro de sus productos.

La empresa usa métodos suplementarios de evaluaciéon para verificar la inocuidad

del producto terminado

La empresa identifica las materias primas y puede rastrear el trabajo en proceso y

el producto en todas sus fases, durante la fabricacion, almacenamiento, envio v, N/A
donde proceda, distribucién al cliente

Existe control de los materiales de envase y embalaje de modo que no causen

peligros bioldgicos, quimicos o fisicos.

El proceso de envasado es controlado a fin de prevenir contaminacion del

producto

La empresa asegura que los productos que elaboran estén etiquetados y N/A

cumplan con todos los requerimientos de presentacion e informacion de etiquetas




7. SERVICIOS

La calidad del agua, vapor o hielo que entre en contacto con los alimentos,
controlada con regularidad y no representa riesgo alguno para la inocuidad del
producto.

8. MANEJO DE DESECHOS

Existen sistemas adecuados para la recoleccién y eliminacién del material residual
sélido

Existen sistemas adecuados para la recolecciéon y eliminacion de efluentes
(residuos liquidos)

9. CONTROL DE PLAGAS

La empresa es responsable de minimizar el riesgo de que proliferen las plagas en
la planta.

10. TRANSPORTE

Todos los vehiculos utilizados para el transporte de materias primas, insumos y
producto terminado, son apropiados para su propdésito y mantienen buenas
condiciones higiénicas

B. PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DE SANIDAD

1. LIMPIEZA Y DESINFECCION

La empresa tiene en funcionamiento un programa efectivo de limpieza y
desinfeccion de instalaciones, equipos y utensilios que prevenga la contaminacion
de los productos elaborados

Se cuenta con un documento del procedimiento de limpieza y desinfeccion N/A
TOTAL PRINCIPIOS SATISFACTORIO | DEFICIENCIAS MAYORES II MENORES llI
36 CRITICAS |
CALIFICACION
OBSERVACIONES
Firma del Inspector: Firma del Responsable
del Establecimiento: Nombre:
C.l.:
Nombre:

C.l.:




1.

INFRAESTRUCTURA |

1.1.1. UBICACION Y AREAS CIRCUNDANTES — UBICACION |
PRINCIPIO La ubicacion es considerada satisfactoria.
La construcciéon del sitio de emplazamiento, los edificios y las instalaciones debera ser la
adecuada para el propésito requerido.
CRITERIOSDE |La planta no esta situada en las cercanias de fuentes de contaminacion ambiental. Deberan tenerse en cuenta
ANALISIS aquellas actividades locales que pudieran tener un impacto potencialmente adverso, y tomarse medidas para
prevenir la contaminacion del producto.
Los limites del emplazamiento deberan definirse claramente.
Deberan existir las medidas necesarias para proteger el ambiente y los alrededores contra contaminantes
potenciales, y revisarlas periddicamente para asegurar que continlden siendo eficaces.
CATEG. Ejemplos
1} . . . . . . iy
Las instalaciones exteriores o vecinas representan una posible fuente de contaminacion
Existen medidas de proteccion pero han sido descuidadas o no se estan siguiendo
I . . . . L .
Las instalaciones exteriores o vecinas muestran una fuente de contaminacion ya sea por el tipo de
actividad realizada como por el trafico permitido
Los limites no se encuentran definidos y permiten comunicacion directa con viviendas, sitios de cria de
animales, etc.
I NI/A
ALCANCE Todas las categorias
Registros y

Nnritmantne

Planos de localizacion e infraestructura

1. INFRAESTRUCTURA |
11.2 UBICACION Y AREAS CIRCUNDANTES - VIAS DE ACCESO |
PRINCIPIO Las vias de acceso se encuentran en buen estado y son suficientes. |
CRITERIOS DE | Las vias de acceso estan suficientemente compactadas, drenadas, libres de charcos como para evitar fuentes de
ANALISIS contaminacion o polvo
CATEG. Ejemplos |
I}
Las vias de acceso no estdn compactadas y existe levantamiento de polvo en el acceso o acumulacion
de charcos
]
Acumulacién de charcos o desechos con emanacion de olores desagradables.
I NI/A
ALCANCE Todas las categorias
Registros

Planos de localizacion e infraestructura




1. | INFRAESTRUCTURA
‘ 1.1.3. ‘ UBICACION Y AREAS CIRCUNDANTES - PERIMETRO
‘PRlNClPlO ‘Existe limpieza y buena organizacion en el perimetro y areas exteriores
CRITERIOSDE |Perimetro y terreno: todo el terreno dentro del lugar de emplazamiento debera circundarse y
ANALISIS mantenerse limpio y libre de fuentes de contaminacion
Donde el drenaje natural resulte inadecuado, deberé instalarse drenaje externo.
Donde se necesite almacenamiento exterior, los articulos deberan protegerse de contaminacion y deterioro.
Deberan establecerse medidas para mantener la inocuidad del lugar de emplazamiento.
Los patios y avenidas que rodeen el edificio deberan mantenerse en buenas condiciones y estar bien drenados,
asi como poder limpiarse con facilidad para prevenir la contaminacion en la vecindad de la planta.
Todas las zonas de césped y plantas deberan arreglarse con frecuencia, estar bien mantenidas, y eliminarse las
malas hierbas.
CATEG. Ejemplos
1 . e N -
Patios y alrededores de los edificios con maleza y limpieza claramente deficiente
Area de recepcion de materias primas no cubierta v deterioro de las mismas por condiciones ambientales
Il .
Acumulacién de desechos en los alrededores resultando en olores desagradables.
Crianza de animales en vecindad de las instalaciones
I NI/A
ALCANCE Todas las categorias
Registros Planes de mantenimiento de infraestructura y alrededores




1. INFRAESTRUCTURA |
1.1.4. EXTERIORES |
PRINCIPIO Esta exenta de fuentes de contaminacion externa |
CRITERIOSDE |Los alrededores estan libres de residuos y desechos; existe buen drenaje y mantenimiento para eliminar riesgos.
ANALISIS
El exterior de la construccién ha sido disefiado, construido y mantenido para prevenir el ingreso de contaminantes
y plagas (no existen aberturas no protegidas, tomas de aire estan apropiadamente localizadas, las paredesy
fundaciones son mantenidas para prevenir goteos).
Deberan realizarse auditorias internas de la planta para asegurar constante idoneidad de sus estructuras y realizar
Mantenimiento.
CATEG. Ejemplos
I} . . . . . .
Los exteriores se encuentran en condiciones deterioradas, no protegidas sin signos de ingreso de plagas
Areas de posible habitacion de plagas pero no signos de ingreso
I . - . . . .
Los exteriores se encuentran en condiciones deterioradas, no protegidas permitiendo ingreso de plagas
Areas de posible habitacion de plagas y evidencia de infestacion hacia adentro de la instalacion
I NI/A
ALCANCE A todas las categorias
Registros

Planes de mantenimiento de infraestructura y alrededores




1. INFRAESTRUCTURA |

1.2.1. EDIFICIOS |

PRINCIPIO Los locales y la planta estan disefiados, construidos y mantenidos en condiciones tales que
prevengan el riesgo de contaminacion de los productos, y para cumplir toda la legislacion
aplicable.

CRITERIOS DE . . . . - L . -

ANALISIS - Los interiores son amplios y existe adecuada separacion de las actividades por medios fisicos, de

espacio u otros

Los edificios e instalaciones facilitan las operaciones higiénicas al regular el flujo de proceso en un Gnico
sentido desde la recepcidn hasta almacén de productos terminados de forma a prevenir la contaminacion
cruzada.

CATEG. Ejemplos
]

Los interiores son muy pequefios y el flujo se ve entorpecido

Las instalaciones muestran atiborramiento de equipos, utensilios estorbando flujo de proceso de materias
primas, personal y productos.

NI/A

ALCANCE Todas las categorias excepto PYME’s

Registros

Planes de mejoramiento de infraestructura a corto, mediano y largo plazo




1. INFRAESTRUCTURA

1.2.2. EDIFICIOS — PUERTAS Y VENTANAS

PRINCIPIO Las puertas y ventanas previenen la entrada de insectos, aves y animales

CRITERIOSDE | Las puertas cierran sin dejar espacios libres y sonde vaivén cuando es necesario.

ANALISIS Donde puertas externas a las areas de manipulacién de materias primas, procesamiento, embalaje y
almacenamiento se mantengan abiertas, deberan tomarse debidas precauciones para prevenir la
entrada de plagas.

Las puertas deberan ajustarse bien o estar adecuadamente protegidas e.g. con pestafias de goma.
Donde las ventanas se disefien para abrirse por ventilacion, deberan contar con mallas milimétricas que
cubran todo el contorno sin dejar resquicios.

CATEG. Ejemplos

I} . - . .

Puertas y ventanas dejan resquicios y es posible la entrada de insectos y plagas.
Il . - . . . . . . .
Puertas y ventanas dejan resquicios y existe evidencia de infestacion de plagas y contaminacién

I NI/A

ALCANCE Todas las categorias excepto PYME's

Registros

Planes de mantenimiento y/o mejoramiento de infraestructura a corto, mediano y largo plazo




1. INFRAESTRUCTURA |
1.2.3. EDIFICIOS - PAREDES |
PRINCIPIO Las paredes estan construidas en materiales impermeables, durables, lisos, facilesde limpiar y
adecuados para las condiciones de proceso.
CRITERIOSDE |Las paredes son de materiales impermeables, lisos, faciles de limpiar para las condiciones de proceso,
ANALISIS de forma que evitan la condensacion de vapores y la proliferacién de moho.
Las uniones entre pared/ suelo y las esquinas deberan ser redondeadas para facilitar su limpieza. Las
cavidades en la superficie de las paredes deberan evitarse para prevenir la acumulacion de particulas
y la proliferacion de plagas.
CATEG. Ejemplos
I} . . - . _ L .
Paredes que muestran signos de deterioro por moho, condensacion, o insuficiente limpieza en 4ngulos o
uniones.
] . L.
Descascarado de paredes que puede causar contaminacion
I NI/A
ALCANCE Todas las categorias excepto PYME's
Registros Planes de mejoramiento de infraestructura a corto, mediano y largo plazo
1. INFRAESTRUCTURA |
1.2.4. EDIFICIOS - PISOS |
PRINCIPIO Los pisos son de materiales impermeables, durables, poco porosos, faciles de limpiar vy
adecuados para las condiciones de procesamiento.
CRITERIOSDE | Los pisos son de material impermeable, durable, liso, facil de limpiar y adecuados para las exigencias
ANALISIS del proceso, que soporten los materiales y métodos de limpieza.
Los pisos deberan tener una pendiente suficiente e.g. 2% para permitir el flujo de liquidos hasta los
drenajes cubiertos con rejillas, que evite la formacion de encharcamientos.
Debera tenerse en cuenta la colocacion de maquinaria y canalizacion para que toda descarga o fuga
de procesamiento vaya directamente a un desagie en lugar de caer al suelo.
CATEG. Ejemplos
1} . . . L.
Los pisos no cuentan con pendiente y se producen encharcamientos o zonas de acumulacion de agua
Il . . - . .
Pisos con presencia de charcos, desprendimiento de partes del mismo, suciedad
I NI/A
ALCANCE Todas las categorias excepto PYME's
Registros

Planes de mejoramiento de infraestructura a corto, mediano y largo plazo




L. | INFRAESTRUCTURA |
‘ 1.2.5. ‘ EDIFICIOS — TECHOS, ESTRUCTURAS SUSPENDIDAS Y ESCALERAS |
PRINCIPIO Los techos, estructuras suspendidas y escaleras han sido construidos y son mantenidos para

prevenir contaminacion.
CRITERIOSDE |Los techos y elementos suspendidos deberadn tener un acabado que prevenga la acumulacion de
ANALISIS suciedad y ser mantenidos en buen estado para reducir la condensacion y la proliferacion de moho, asi
como para facilitar su limpieza.
Donde se utilicen techos falsos, debera proporcionarse facil acceso al sitio para facilitar la limpieza, el
mamnmtAanimaianmta AAa laa AaAamdaiaa s la lmAanmAa~aaidAin AA klaaAaa
CATEG. Ejemplos |
n . L . - -
Los techos y estructuras suspendidas no estan incluidos en un programa de mantenimiento periédico o
no se realiza éste.
Techos que muestran signos de deterioro por moho, condensacion, o insuficiente limpieza en angulos o
uniones.
Il . .
Descascarado de techos que causa contaminacion.
I NI/A
ALCANCE Todas las categorias excepto PYME's
Registros Planes de mantenimiento y/o mejoramiento de infraestructura a corto, mediano y largo plazo




L. | INFRAESTRUCTURA |
113, | ILUMINACION |
PRINCIPIO La iluminacion es apropiada para las operaciones de produccién e inspeccion. Esta protegida

contra ruptura, y no produce sombra o reflejo del producto.
CRITERIOSDE | La iluminacién debe ser apropiada de modo que la tarea especifica o inspeccién sean efectivamente
ANALISIS realizadas, sin alterar la apariencia o color del producto.
Medida por luxémetro: no menor a 540 lux en &reas de inspeccion, 220 lux en areas de trabajo, 110 lux
en otras areas.
Los focos y dispositivos situados en posibles lugares de contaminacién por ruptura deben estar
protegidos. Todas las bombillas deberan protegerse con difusores de plastico irrompibles o con
cubiertas.
Para las luces de alta temperatura, donde las cubiertas de plastico no resulten viables, debera
instalarse una pantalla de metal de rejilla fina.
CATEG. Ejemplos
I} . .
Focos y luces no protegidos sobre alimentos envasados o almacenados
lluminacién insuficiente pero la inocuidad del proceso no es afectada.
Il . . .
Focos y luces no protegidos sobre alimentos expuestos en procesamiento.
Iluminacién insuficiente para control de procesos, e.g. lectura de instrumentos criticos para el monitoreo
! N/A
,1A'LCANCE INFRAESTRUCTURA
Todas las categorias excepto PYME's
Registros NOTA: areas de inspeccion: cualquier punto en que el producto o envase es inspeccionado visualmente o se
monitorean instrumentos, e.g. clasificacion, inspeccion, lavado de envases.
1.4. VENTILACION Y HUMEDAD
PRINCIPIO La ventilacién es suficiente para facilitar intercambio de aire que prevenga acumulacién
inaceptable de vapor, condensacion o polvo y para remover aire contaminado
CRITERIOSDE | Debera existir un intercambio de aire suficiente para prevenir calor excesivo, vapor, condensacién o
ANALISIS polvo, tanto en &reas de proceso como de almacenamiento de productos mediante ventanas
protegidas o sistemas de extraccion o influjo de aire.
Si existen filtros estos deberan limpiarse y reemplazarse periédicamente.
Cuando se requiere aire en el proceso debe considerar su fuente y tratamiento (tomas de aire, filtros,
compresores) para reducir contaminacion.
CATEG. Ejemplos
I} S - . -
Ventilacion insuficiente, presencia de moho en las paredes y techos de la zona de proceso, acumulacién
de condensados pero contaminacién poco probable
Ventanas o mallas de aberturas de aire deterioradas o dejan resquicios.
No se mantiene limpio y en buenas condiciones el equipo de ventilacion
Ventilacion insuficiente y alto riesgo de contaminacion, i, ie. por Infestacion, microorganismos,
condensacion, excesivo calor, falta de renovacion del aire
|
N/A
ALCANCE

Todas las categorias excepto PYME's

Reaistros




1. | INFRAESTRUCTURA
15, | INSTALACIONES PARA EL PERSONAL
PRINCIPIO Las instalaciones para el personal estan disefiadas y se operan de forma que se minimice el
riesgo de contaminacién de productos.
CRITERIOSDE | Grupos sanitarios (inodoros, lavabos y duchas) en numero suficiente, en areas separadas y sin
ANALISIS acceso directo a las areas de produccién, embalaje o almacenamiento.
Bafios y vestuarios poseen canales de drenaje, ventilacion y son mantenidos limpios y ventilados.
Estaciones de lavado de manos en areas de proceso y en otros puntos apropiados dentro de las areas
de produccién con cafierias que desembocan en drenajes.
Estan provistos de agua corriente, jabdn, toallas o dispositivos de aire para el secado de manos y
recipientes lavables para los desechos.
NDonde nroceda. los vestiuarins deheran sitiiarse de forma aile el nersonal tenna acceso directo al Area
CATEG. Ejemplos
1} - -
Insuficiente numero de grupos sanitarios
Il . - . )
No existen suficientes estaciones de lavado de manos en areas de proceso y el producto pertenece a
clasificacion de alto riesgo.
Las estaciones de lavado de manos no estan dotados con jabdn y/o solucién desinfectante.
|
Acceso directo de los ba s ala planta de producci sin estaciones de lavado de manos,
AAalhidAamannmtan AmtiiimadA v AlAaA A~
ALCANCE Todas las categorias excepto PYME's
Registros o . . . N . i . . .
Planes de mantenimiento de infraestructura * Registros de limpieza y desinfeccion de instalaciones




2.

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

2.1.

ALMACENAMIENTO

PRINCIPIO

Las materias primas e insumos son almacenados adecuadamente y a temperatura y humedad
apropiadas.

CRITERIOS DE
ANALISIS

Insumos y materiales entrantes son recibidos en areas separadas de la de proceso y de las de
almacenamiento de productos terminados y éstas areas se encuentran limpias, saneadas y en buenas
condiciones.

Las MP son manipuladas y almacenadas para prevenir dafio, deterioro o contaminacion y las que
requieren refrigeracion son almacenadas a temperaturas reguladas para asegurar la producciéon de
alimentos sanos y éstas son monitoreadas.

También se controla una rotacion adecuada de las mismos (PEPS) y uso de pallets, estanteria, para
minimizar la contaminacion y el deterioro de materias primas e insumos, favoreciendo la ventilacion.

CATEG.

Ejemplos

Almacenamiento a temperatura superior a 25°C pero bajo riesgo de deterioro por tiempo corto de
almacenamiento

Rotacion inadecuada de insumos o envases resultantes en deterioro.

Contenedores de insumos no cubiertos y posible contaminacién

Almacenamiento de ingredientes sensitivos a temperatura superior a 4°C e inadecuada rotacion de
ingredientes que ocasiona riesgos al producto.

ALCANCE

N/A

Todas las categorias

Registros

Registros de limpieza y desinfeccién de almacenes * Ingreso y salida de materiales * Registros de Control de
Recepcion * Registros de temperatura en camaras frigorificas *




2.

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

2.2.

CONTROL DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

PRINCIPIO

Las especificaciones de materias primas e insumos son adecuadas, precisas, y aseguran el
cumplimiento de los requisitos de inocuidad y legislativos mediante mecanismos de control
como inspeccion en el momento de recepcién correspondiente u otros pertinentes para
determinar estados de adulteracién, contaminacion o infestacion.

CRITERIOS DE
ANALISIS

Las especificaciones de materias primas e insumos deberan, donde proceda, acordarse formalmente
entre el procesador y los proveedores.

La empresa deberd tener en funcionamiento un procedimiento de revision y cumplimiento de las
especificaciones

Existe control de ingredientes e insumos mediante:

- Evaluacion periodica. Existen especificaciones escritas para ingredientes e insumos, resultados
analiticos y/o certificados de analisis por lotes. Se toma una muestra representativa para verificar
especificaciones e.g. mensualmente. Se efectlan nuevos controles con nuevos proveedores, otro
producto del mismo o si los controles no coinciden con los certificados.

- 100% lotes inspeccionados. Existen especificaciones escritas de ingredientes. Cada lote que ingresa
es muestreado segun plan y analizado para chequear vs. especificaciones.

- Certificaciéon del proveedor. .Existen especificaciones escritas. H procesador posee documentacién
del proveedor para demostrar conocimiento del proceso.

- Requerimientos de especificacion. (si los ingredientes no influencian directamente la inocuidad)
existen especificaciones escritas para los ingredientes v éstas estdn de acuerdo con normativas.

CATEG.

Ejemplos

No existen especificaciones para materias primas o insumos no-criticos o no se inspeccionan en
recepcion.

Materias primas e insumos criticos para el proceso —por ser materias primas provenientes de categoria
de riesgo, aditivos sujetos a control o dosis maximas, por volimenes en la formulacion- no se
inspeccionan en recepcion, no se tienen un programa de monitoreo ni certificacion del proveedor

CA AanAntan matarine nrimac A incilimaec nantaminadnec ~nan Anantaminantae ficinne nAa nalinrAacAae AnmAa

ALCANCE

Registros

Materias primas e insumos criticos para el proceso no se inspeccionan en recepcion, no se tienen un
programa de monitoreo ni certificacién del proveedor

Se aceptan materias primas e insumos contaminados con contaminantes f icos peligrosos e.g.

vidrio, sustancias qu icas o evidente deterioro microbiol ico.

No existen especificaciones, monitoreo o certificaci para materias primas e insumos cr icos

para la inocuidad del producto.

Todas las categorias excepto PYME's

Registros de control de parametros analizados * Certificados de laboratorios externos * Certificados de
proveedores *




2.

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

2.3. CONTROL DE PROVEEDORES |
PRINCIPIO La empresa tiene procedimientos para la aprobacién y monitorizacién de sus proveedores. |
CRITERIOSDE | Estos procedimientos deberan incluir criterios para evaluacion inicial y continuada, y normas de rendimiento
ANALISIS requeridas, bajo forma de comprobaciones internas y certificados de analisis, o inspeccion del proveedor.
Los métodos y frecuencia de la evaluacibn deberdn basarse en la evaluacion de riesgos y no
conformidades previas.
Debera conservarse una lista de proveedores con detalles de medios de aprobacion.
Los criterios y procedimientos de aprobacion de las materias primas deberan documentarse.
CATEG. Ejemplos
n . - L S . .
No existen procedimientos de categorizacion de proveedores ni historial de no conformidades previas.
Il . . . . s . .
No existe control de proveedores de materias primas e insumos criticos para la inocuidad del producto.
|
N/A
ALCANCE Todas las categorias excepto PYME's
Registros Tablas de evaluacion de proveedores * Informacion histérica de no-conformidades




\3.

‘ PROCESOS

3.1. | FLUJO DE PROCESOS
PRINCIPIO El sentido de flujo de proceso es Unico, y los flujos de materias primas, personal, y productos
evitan la contaminacién cruzada

CRITERIOS DE

ANALISIS . » . . o . )
Debera existir una segregacion eficaz entre las operaciones de alto y bajo riesgo para reducir el riesgo de
contaminacion cruzada.
El flujo de personal, materiales, producto, provisiébn de servicios y ubicacion de equipo
previenen la contaminacion a través de la separacion fisica, espacial u @eracional. Existen
flujos de proceso o memorial de proceso escrito disponibles.
Las areas sucias estan separadas y no directamente conectadas con areas de proceso,
manipulaciébn o envasado. Existe separacion fisica, espacial u operacional de tareas
incompatibles cuando puede existir contaminacién cruzada.
Las areas de productos no comestibles estan localizadas separadas de las de productos
comestibles, para evitar contaminacion cruzada.

CATEG. Ejemplos

I} - . .
Tréfico no controlado de personal y acceso libre de visitantes
No existe separacion fisica entre areas que podrian ocasionar contaminacion
No existe separacion fisica necesaria entre areas limpia y sucia gue resulta en contaminacion evidente
Existe circulacién de aire de las zonas sucias a las zonas limpias

I . . . .
Se procesan productos comestibles y no comestibles, o crudos y cocidos en las mismas zonas
ocasionando contaminacién cruzada

ALCANCE Todas las categorias excepto PYME's

Registros Esquemas de flujo de materias primas, personal y productos * Diagramas de flujo *




3. PROCESOS

3.2 DISENO DEL PROCESO PRODUCTIVO

PRINCIPIO El proceso esta disefiado para garantizar la inocuidad del producto y las etapas de procesos

que disminuyen el riesgo estan definidas

CRITERIOS DE . . . . .

ANALISIS - Existen procedimientos establecidos para el proceso y diagrama de flujo de proceso aunque
no este documentado.

Se cuenta con un documento del proceso productivo con identificacién de etapas criticas de
proceso.

El proceso ha sido establecido usando métodos cientificos corrientemente aceptados. Se
registran factores importantes e.g. de temperatura y tiempos de procesos criticos.

CATEG. Ejemplos

I} . . . , .

El proceso no ha sido establecido y validado por la empresa pero esta basado en conocimiento
tecnoldgico aceptado.

I . . . . . .
No existe un proceso establecido y es modificado de acuerdo a las circunstancias por el operario o
supervisor.

Ausencia de procesos criticos, e.g. pasteurizado en linea de produccion de leche

|
No se han identificado y establecido parametros criticos o éstos estan erréneos, por lo que no controlan
las etapas de proceso que son criticas para la inocuidad.

ALCANCE Todas las categorias excepto PYME's

Registros Procedimientos escritos del proceso * Registros de parametros de control de proceso * Diagrama de flujo *

Documentos cientificos de sustento del proceso




3.

PROCESOS

3.3. CONTROL DEL PROCESO
PRINCIPIO Existe un sistema de seguimiento de las variables de control de etapas de procesos que
disminuyen el riesgo

CRITERIOS DE . . L. o P ) .-

ANALISIS Las variables de control de proceso criticos han sido identificadas, sus limites estan definidos y
son controladas en el desarrollo del proceso.
Cuando el control de la temperatura y/ o el tiempo sean criticos para la inocuidad, (ej: proceso
térmico) deberan establecerse controles de proceso con frecuencia adecuada, de preferencia
automaticos.
Los procedimientos de coccion y enfriado deberan asegurar que el producto mantenga su
inocuidad y calidad durante toda la vida (til especificada.
Las temperaturas del recinto de trabajo y de producto en proceso deberan asegurar que el
producto mantenga su inocuidad y calidad durante toda la vida util especificada.

CATEG. Ejemplos

I}
Falta de control de las variables de proceso resultantes en variaciones de la calidad sin afectar
directamente la inocuidad.
Variables de proceso por debajo (o por encima) de lo especificado pero dentro de los parametros de
inocuidad del producto.
Sustitucion de ingredientes o reprocesado no controlados.

Il . . . . .
Falta de control de las variables de proceso que afectan directamente la inocuidad. Formulacion no
escrita cuando es necesaria para la inocuidad del producto.
Variables de proceso por debajo (o por encima) de lo especificado y fuera de los parametros considerado
seguros para la inocuidad del producto.

|
Falta de control de las variables de proceso que afectan directamente la inocuidad y el producto es listo
para consumo.

ALCANCE Todas las categorias excepto PYME's

Registros Registros de parametros de control de procesos * Graficos de andlisis e stadistico de procesos *




3.

PROCESOS

3.4.

CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

PRINCIPIO

Existe un control adecuado de productos no conformes resultantes del proceso.

CRITERIOS DE
ANALISIS

Todos los productos no conformes, es decir cuando los limites establecido para las variables
de control de procesos criticos no han sido cumplidas, son identificados y separados.

Deberan implementarse medidas correctivas para evitar la reaparicion de no conformidades, y
conservarse documentacion adecuada sobre la acciéon tomada.

Donde se use el reprocesamiento, debe cuidarse que la inocuidad sea garantizada.

CATEG.

Ejemplos

Los productos son separados pero no llevan una identificacion clara.

No se ha tomado accién correctiva en casos en los que la inocuidad no es afectada

No se identifican claramente los productos no conformes y no se separan fisicamente
No se ha tomado accién correctiva y la inocuidad del producto esta en riesgo

Se llevan registros de los controles, pero no de las acciones correctivas

ALCANCE

Productos afectados con claro riesgo para la salud no son aislados hasta el Gltimo punto de control y
salen asi al almacén o al distribuidor

No se toman acciones correctivas y la inocuidad esta afectada, hay riesgo de desviacion nuevamente y
es probable que otro lote afectado no se detecte.

Todas las categorias excepto PYME's

Registros

Registros de control de productos no conformes por etapas de proceso * Registros de almacenamiento de

producto no conformes * Registros de disposicion de productos no conformes




4, MAQUINARIA, EQUIPO Y UTENSILIOS
4.1. DISENO Y USO
PRINCIPIO Los equipos y utensilios han sido disefiados, construidos e instalados para cubrir los
requerimientos de los procesos relacionados con la inocuidad
CRITERIOS DE
ANALISIS El equipo debera construirse con materiales de modo que las superficies de contacto sean lisas, no
corrosivas, no absorbentes, no téxicas, libres de grietas o roturas que no desprendan particulas y
admitan limpieza y desinfeccion intensivas.
Todo el equipo deberd especificarse adecuadamente antes de su encargo, y debera mantenerse,
revisarse y operarse con los cuidados necesarios para fabricar un producto inocuo.
En general, los equipos, herramientas y utensilios deberan ser faciles de limpiar y desinfectar, \sibles
para inspeccionar, faciles de operar y desarmar si fuera necesario, eficientes e identificables, de cire
hermético si es necesario y que permitan drenaje adecuado conectado a desagties si es necesario.
CATEG. Ejemplos
I} L . L, . e . . . . .
El disefio o instalacion de los equipos no permite limpieza efectiva (e.g. esquinas interiores, junturas,
grietas, codos) y/o drenajes inconvenientes.
Equipos dificiles de desmontar - si no fueran de lavado automatico- para mantenimiento y
consecuentemente, riesgo de contaminacion en el proceso,
Junturas soldadas no lisas y continuas que permiten acumulacion de residuos.
Superficies con grietas y roturas en contacto con alimentos.
I Lo . . ) L . .
El disefio o instalacion de los equipos ocasiona contaminacion consistente e.g. residuos de producto
Potencial contaminacién de origen quimico e.g. lubricantes de engranajes u otros de estructuras aéreas o
propias del equipo
Equipos con funcionamiento deficiente y que afectan la inocuidad del producto e.g. equipo corroido que
sigue en operacion y transmite residuos a alimentos, rodajadoras, cortadoras, etc.
Fauinns eon arasas no comestihles visihles v en contacto con el alimento
ALCANCE P
Todas las categorias
Registros Listado y especificaciones técnicas de maquinaria, equipo e instrumentos de control de procesos * Planes 'y

registros de mantenimiento * Registros de limpieza y desinfeccién de maquinaria, equipo y utensilios *




4, MAQUINARIA, EQUIPO Y UTENSILIOS |

4.2. MANTENIMIENTO |

PRINCIPIO La empresa asegura un programa efectivo de mantenimiento preventivo para garantizar que el

equipo que influencie la inocuidad de alimentos funcione debidamente sin riesgo de peligros
para lainocuidad del producto.

CRITERIOS DE

ANALISIS El programa debe incluir: Lista de equipos con mantenimiento regular, Procedimientos y
frecuencias (e.g. equipos de inspeccioén, partes y repuestos estan basados en el manual del
fabricante o en condiciones operativas que afecten su condicion operativa).
Los contratistas externos y todos los técnicos deberan conocer y obedecer las normas de
higiene de la empresa.
La limpieza o reemplazo de piezas, repuestos deberan realizarse de manera que se minimice
el potencial de contaminacion del producto.
Debera existir un sistema para control de piezas desmontadas durante el mantenimiento y al
concluir, el equipo y area lindante deberan limpiarse exhaustivamente antes de reiniciar la
produccién.
El equipo debera colocarse de manera que ofrezca acceso por debajo, dentro y alrededor,
para facilitar su limpieza y revision.

CATEG. Ejemplos

1} . . . . .
Programa de mantenimiento incompleto para equipos criticos no programa no escrito
No se efectia mantenimiento a equipos no criticos, malfuncionamiento de equipos no criticos

Il . L . - . s
No existe programa de mantenimiento para equipos criticos e.g. selladoras, instrumentos de medicion,
equipos de proceso térmico, refrigeracion, etc.

|
N/A

ALCANCE Todas las categorias excepto PYME's

Registros Planes y registros de mantenimiento de maquinaria, equipo e instrumentos de control * Procedimientos y registros

de calibracion de equipos e instrumentos de control *




5. PERSONAL |

5.1 ENTRENAMIENTO EN HIGIENE Y SANIDAD DE LOS ALIMENTOS |

PRINCIPIO La empresa asegura que los empleados estén adecuadamente adiestrados, instruidos y
supervisados en lo referente a temas de higiene y sanidad de los alimentos.

CRITERIOS DE

ANALISIS . El personal de planta esté instruido de manera aceptable, en précticas higiénicas, control de
enfermedades, y reglas sanitarias apropiadas para la manipulacién de alimentos

Esta capacitacion apropiada en higiene basica de alimentos sera dada al momento del empleo
y reforzada y actualizada a intervalos apropiados.

Personal y supervisores responsables del programa de limpieza y sanitizacion deberan ser
capacitados para entender los principios y métodos requeridos para que éste sea efectivo.

CATEG. Ejemplos

1l . . . . L e
Empleados son instruidos pero sin programa escrito de capacitacién o no cuentan con certificados de

asistencia a cursos.

No se efectla capacitacion al personal

No se efectlia capacitacion al personal referente al tema de higiene de los alimentos

ALCANCE Todas las categorias

Registros Programas de capacitacion al personal * Registros de Capacitacion * Certificados de asistencia a eventos de
capacitacién * Evaluaciones de desempefio escritas o resultados de evaluaciones operativas *




5.

PERSONAL

5.2.

ENTRENAMIENTO TENICO

PRINCIPIO

La empresa asegura que los empleados estén adecuadamente adiestrados, instruidos y
supervisados en lo que respecta a su actividad.

CRITERIOS DE
ANALISIS

Todo el personal, incluido el personal eventual y contratistas, deberan recibir adiestramiento
apropiado antes de iniciar su trabajo, y ser supervisados durante su periodo laboral.

Esta capacitacion es apropiada para el proceso productivo, su complejidad y las tareas
asignadas (e.g. el personal es entrenado en la importancia de las tareas por las que son
responsables en relacion con la inocuidad, registros, etc).

El encargado de proceso/calidad es un profesional formado en el area de alimentos

CATEG.

Ejemplos

Empleados son instruidos pero sin programa escrito de capacitacion.

Responsables de limpieza y desinfeccion (L&D) realizan las tareas pero no han sido capacitados en los
principios basicos de L&D.

El encargado de proceso/calidad no es un profesional formado en el &rea de alimentos

El personal no comprende las etapas de proceso por las que son responsables.

ALCANCE

El personal no realiza las tareas correspondientes a procesos criticos correctamente y los productos se
encuentran en riesgo evidente

Todas las categorias

Registros

Programas de capacitacion al personal * Registros de Capacitacion * Certificados de asistencia a eventos de
capacitacion * Evaluaciones de desempefio o resultados de evaluaciones operativas *




5. PERSONAL |
5.3. HIGIENE PERSONAL Y HABITOS EN PLANTA |
PRINCIPIO Las normas de la empresa sobre higiene personal estan documentadas y son adoptadas por
todo el personal, incluyendo los visitantes. Estas estan formuladas teniendo en cuenta el riesgo
de contaminacién para los productos.
CRITERIOS DE
ANALISIS El personal debera entrar a zonas limpias a través de un vestuario y utilizar ropa de trabajo
limpia y distintiva consistente en guardapolvo, gorra, redecilla, barbijo si fuera conveniente,
botas.
El pelo debera recogerse totalmente con una redecilla y/o gorra cuidando que los cabellos
gueden dentro de las mismas.
Dentro del entorno de la fabrica deberd utilizarse calzado adecuado y cambiarse o
desinfectarse al entrar en las areas de gran cuidado.
Toda la ropa protectora debera lavarse eficazmente y con frecuencia adecuada.
Las manos deberan lavarse con una frecuencia apropiada para la operacién y cada vez que
haya ocurrido contaminacion
Los guantes, si se usan, deberan someterse a un control adecuado para evitar contaminacion.
Las ufias de las manos deberan mantenerse cortas, limpias y sin esmalte. Las ufias postizas
no estan permitidas. No se permiten relojes ni Joyas.
Todos los cortes y abrasiones en zonas expuestas de la piel deberan cubrirse y los empleados
deberan notificar cualquier enfermedad infecciosa o condicion de la que sufran para ser
separados de las areas de proceso.
La comida, bebida y tabaco sélo se permitiran en areas designadas.
Acceso del personal y de visitantes es controlado asi como el tréfico de empleados para
prevenir contaminacioén cruzada.
CATEG. Ejemplos |
I} . .
Efectos personales en areas de trabajo
Personal que lleva joyas, anillos, aretes
Acceso no controlado de visitantes
Il . . L .
Personal que no lava y desinfecta sus manos resultando en directa contaminacion del producto en areas
limpias.
Empelados con lesiones abiertas manipulando alimentos.
El personal no practica habitos higiénicos en planta y los productos sufren contaminacion evidente
ALCANCE Todas las categorias
Registros Registros de supervision de habitos higiénicos en planta




6.

PRODUCTO TERMINADO

6.1.

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

PRINCIPIO

La empresa cuenta con sistemas de rotacién, registro de las rotaciones y utiliza un sistema
especifico para el registro de sus productos.

CRITERIOS DE
ANALISIS

Los productos terminados son almacenados y manejados previniendo su deterioro e.g.
corrosion, abolladuras, humedecimiento, crecimiento de microorganismos termdfilos.

Existe diferenciacion entre zonas o almacenes para materias gimas, productos terminados y
otros materiales y no se identifican los lotes.

Se controla la rotacion (PEPS) para minimizar deterioro y problemas de inocuidad

Los productos defectuosos o sospechosos se identifican y aislan para su disposicion.

Se controlan condiciones de almacenaje e.g. uso de pallets, altura de apilamiento, dafio por
montacargas, etc., para minimizar la contaminacion y deterioro de los productos.

Se controlan temperatura y humedad para los productos que lo requieran.

Las instalaciones se encuentran limpias, saneadas y en buenas condiciones.

CATEG.

Ejemplos

Deficiencias en rotacion de productos ocasionando deterioro de envases y cajas aunque estos no lleguen
a usarse para producto terminado

Control inadecuado de manipulacién e.g. evidente deterioro de empaques.

Producto sospechoso, defectuoso o devuelto que se confunde con producto conforme en el
almacenamiento.

Temperaturas mayores a 4°C en almacenamiento o contenedores finales que ocasiona riesgo para la
inocuidad del producto.

Condiciones de almacén que denotan falta de limpieza, signos de acumulacion de desperdicios
especialmente si estd conectado a operaciones de envasado.

ALCANCE

No se almacena el producto en las condiciones de temperaturay humedad requeridas si el producto es
de alto o intermedio riesgo.

Uso de envases deteriorados, contaminados o que presenten fallas mayores e.g. bolsas con costuras
laterales falladas, latas abolladas u oxidadas, frascos reutilizados sucios.

Todas las categorias excepto PYME's

Registros

Registros de limpieza y desinfeccion de instalaciones de almacenamiento * Registros de ingreso y salida de
almacenes de productos terminados y productos en proceso * Registros de control de condiciones de
almacenamiento *




6.

PRODUCTO TERMINADO

6.2. ENSAYOS DE PRODUCTO TERMINADO, CIERRE Y VIDA UTIL |
PRINCIPIO La empresa usa métodos suplementarios de evaluacién para verificar la inocuidad del producto
terminado e idoneidad del envase
CRITERIOS DE Controles fisicoquimicos y microbioldgicos.
ANALISIS Muestreo y andlisis para verificar controles efectivos de proceso e.g. agua tratada, dosificacion
de cloro, agua de enfriamiento, chequeo de superficies, etc.
Controles de peso, sellado y remaches en envases, organolépticos, etc.
Todos los controles a frecuencias suficientes.
- Si servicio externo que cuente con suficientes garantias.
La vida de anaquel del producto se establece mediante examenes microbiolégicos, ensayos
organolépticos y analisis quimicos, segun resulte apropiado. Deberan seleccionarse ®ndiciones
de ensayo que se relacionen con las condiciones probables a las que se expondra al producto
durante su vida de anaquel. Estas deberan tener en cuenta el posible abuso e.g. almacenamiento
en condiciones adversas del producto durante la distribucién y por parte del cliente.
CATEG. Ejemplos |
I . .
Frecuencias de ensayos inadecuadas
No existen ensayos de producto terminado (segun tipo d e producto esta puede ser deficiencia Il) pero si
control de las etapas de proceso, especialmente los procesos criticos
No existen registros de pruebas y exdmenes realizados a productos terminados
Posibilidad de apertura o contaminacion por no contar con sello de seguridad o control de cierre
Il . . .
No se realizan controles de cierre del envase de producto final
|
Producto sospechoso no evaluado.
No existe ningun control sobre el producto terminado, siendo que este es un proceso critico (por ejemplo
control de sellado y remache de latas)
ALCANCE Todas las categorias excepto PYME’s
Registros Planes de muestreo y analisis de productos terminados * Registros de control de envases y de cierre de productos

terminados * Registros de control y destino de productos no conformes *




6. PRODUCTO TERMINADO |
6.3. CODIFICACION Y TRAZABILIDAD |
PRINCIPIO La empresa identifica las materias primas y puede rastrear el trabajo en proceso y el producto
en todas sus fases, durante la fabricacién, almacenamiento, envio y, donde proceda,
distribucion al cliente.
CRITERIOS DE
ANALISIS El rastreo debera mantenerse donde se realice cualquier reproceso u operacion de
reprocesamiento.
El nivel de rastreo debera ser tal que permita la operacién eficaz de los procedimientos de
retirada, y el rastreo hasta un lote produccién particular.
Los productos estan provistos de coédigos permanentes y legibles o ndmeros de lote
correspondientes. El dddigo identifica el establecimiento, dia, mes y afio de produccion. Existe
una identificacion del significado preciso del cédigo.
Para cada lote de producto, el fabricante debe conservar: registros de los clientes, direcciones
y teléfonos asi como registros de produccion, inventario y distribucion.
CATEG. Ejemplos
1} . L .
Caddigos ilegibles o no existentes
Il
Trazabilidad no factible por falta de controles en MP, proceso y /*o producto terminado.
|
N/A
ALCANCE Todas las categorias excepto PYME's
Registros Procedimiento de recoleccion de productos terminados que incluyaregistros de quejas, acciones tomadas,

responsables, métodos de localizacion y control, monitoreo y efectividad. * Registros de nimeros de lote
y codificacion de productos * Registros de clientes * Registros de produccion, inventario y distribucién *







6.

PRODUCTO TERMINADO

6.4.

ENVASES

PRINCIPIO

Existe control de los materiales de envase y embalaje de modo que no causen peligros
biolégicos, quimicos o fisicos.
El proceso de envasado es controlado a fin de prevenir contaminacion del producto.

CRITERIOS DE
ANALISIS

Se efectan controles del material de envase suministrado por parte de personal calificado
mediante una de las siguientes formas:
Evaluacion periédica. La empresa cuenta con especificaciones técnicas, material de grado
alimenticio, especificaciones de rendimiento, de sellado; se toma una muestra representativa
e.g. mensual para ver conformidad. Se cuenta con un historial de la conformidad del
proveedor.
Inspeccién 100%. Se tienen especificaciones establecidas y se controla cada lote recibido.
Certificacion del proveedor indicando todas las caracteristicas basada en conocimiento del
proveedor, certificaciones que tenga, monitoreo periédico, etc. Y especificaciones requeridas
en caso de cambio de proveedor.
El control de recepcion incluye la revision de defectos:
Criticos: cuando el material ya no puede ser usado para el propésito de envasado por
ser inapropiado, plantear riesgos para la inocuidad, informacion de la etiqueta errénea e
incompleta, o por estar fuera de regulaciones.
Mayores: El material se desvia de las especificaciones de compra pero aun puede ser
utilizado, e.g. impresion incorrecta, olor que pueda transmitirse al alimento.
Menores: relacionados con la presentacion o retrasos en la produccion.

Existe un sistema efectivo para prevenir el uso de contenedores, materiales de envase
contaminados o dafados.

Existe un sistema para minimizar el deterioro y verificar la efectividad de los controles a través
de inspecciones peridédicas como: control de recepcidon (manejo, descarga, identificacién de
problemas y acciones correctivas); controles de almacenamiento (apilamiento, alturas,
espacio, proteccion); desplazamiento (carga y descarga, control de deterioro, sincronizacion de
lineas de envasado, puntos de transferencia); control previo al uso (fracturas, roturas y
contaminacion).

Si se efectla lavado de envases, el agua es potable y se usan productos desinfectantes
autorizados y los envases invertidos, se mantiene el equipo de limpieza sin atascamientos y
sin acumulacién de residuos.

CATEG.

Ejemplos

No se toman muestras periddicas para verificacion visual de conformidad a especificaciones técnicas

El monitoreo visual esta ausente o es deficiente de modo que pueden usarse envases dafados o
deteriorados

Sistema de limpieza con vélvulas atascadas.

La empresa no tiene control sobre los materiales de envase e.g. no tiene especificaciones,
certificaciones del proveedor, o monitoreo regular.

El material de envase usado en contacto directo con el producto no es adecuado para alimentos

ALCANCE

Sistema de limpieza deficiente o no existente o envases limpios re-contaminados y evidencia de
contaminacion de envase.

Todas las categorias

Registros

Registros de control de recepcion de envases * Registros de operaciones de limpieza de envases *




6.

PRODUCTO TERMINADO

6.5.

CONTROL DE ETIQUETAS

PRINCIPIO

La empresa asegura que los productos que elaboran estén etiquetados y cumplan con todos
los requerimientos de presentacion e informacién de etiquetas

CRITERIOS DE
ANALISIS

Las etiquetas del producto deben estar aprobadas por el SENASAG de acuerdo a normativa

vigente

En cualquiera de los siguientes casos, la empresa debe contar con documentos de respaldo
seglin normativa vigente:

La etiqueta entra en contacto con alimento. Si la etiqueta esta impresa en el
material del envase pero en la cara externa del mismo, no requiere este
documento.

La etiqueta ostenta o afirma poseer premio o distinciones

La etiqueta atribuye al producto propiedades terapéuticas o medicinales

Se efectla el codificado

La etigueta declara que no contienen
hipersensibilidad

La etiqueta declara aditivos de riesgo o es susceptible de contenerlos segun
Codex.

ingredientes que pueden causar

CATEG.

Ejemplos

La empresa cuenta con etiquetas en tramite de aprobacion

Las etiquetas contienen informacién errénea, ildgica o incompleta

La empresa no cuenta con etiquetas aprobadas y los productos se estan comercializando

La empresa no cuenta con documentos de respaldo para declaraciones establecidas en etiquetas de los
productos y éstas pueden ser engafiosas para el consumidor

La etiqueta declara contenidos especificos de nutrientes pero no incluye panel nutricional

La etiqueta declara codificacion que no es sustentada por un procedimiento de trazabilidad en la empresa

ALCANCE

Registros

N/A

Todas las categorias

Procedimiento de revision de etiquetas * Certificado de grado alimenticio del proveedor del material de la
etiqueta * Certificado del organismo que otorga distincién declarada en etiqueta * Certificado del MSPS si
se atribuyen propiedades terapéuticas o medicinales * Informe de laboratorio autorizado con la presencia
y cantidad o ausencia de aditivos de riesgo * Copia del tramite de aprobacién de etiquetas *







Registros




7.1.

AGUA Y HIELO

PRINCIPIO La calidad del agua, vapor o hielo que entre en contacto con los alimentos, es controlada con
regularidad y no representa riesgo alguno para la inocuidad del producto.

gﬁgﬁg‘gs DE Todos los suministros de agua en conexion con cualquier operacién de fabricacion de
productos, y limpieza deberdn ser potables, bien extraidos de la red central de suministro o
adecuadamente tratados dependiendo de su origen.
Si es necesario el almacenamiento de agua, las instalaciones son adecuadamente disefiadas,
construidas y mantenidas para prevenir contaminacion.
Agua y vapor son analizados a frecuencia suficiente para confirmar su potabilidad. El agua
debe ser tratada y analizada en cuanto a su potabilidad.
De facil accesibilidad y en cantidad suficiente
Valvulas y grifos disponibles y en buen estado en todos los lavabos y tomas en general
No existen conexiones cruzadas entre agua potable y no potable, agua de suministro y de
evacuacion
Circuito y tanques de almacenamiento de agua potable, identificada correctamente (colores,
etiquetas, letreros). Cuando aplique.
El agua de alimentacién del caldero o de cualquier tratamiento quimico, es monitoreada
regularmente.
El agua recirculada es tratada, monitoreada y mantenida ademas de apropiada para el
proposito de uso y tiene un sistema de distribucion separado que se identifica claramente
El hielo utilizado es producido con agua potable producido, manipulado y almacenado
apropiadamente, desde el punto de vista sanitario

CATEG. Ejemplos |

I L .
No toda el agua de planta es potable, El agua no potable se usa en el lavado de maquinaria, ademas de
pisos y paredes, aunque no entra en contacto directo con alimentos

Il . L .
Agua no potable que entra en contacto con los alimentos aunque por analisis de laboratorio de producto
terminado, sabemos que éste esta en norma.
No se realizan ensayos de potabilidad. Pero por el andlisis de laboratorio de producto terminado,
sabemos que éste esta en norma.
Contaminacion cruzada entre agua potable y no potable. Pero por el andlisis de laboratorio de producto
terminado, sabemos que éste esta en norma.
Hielo que entra en contacto con producto tratado no sanitariamente. Pero por el andlisis de laboratorio de
producto terminado, sabemos que éste esta en norma.
Agua recirculada sin garantia suficiente de inocuidad

— Elhielo, o agua incorporado al producto es no potable y no existe un tratamiento térmico posterior que

asegure la eliminacion de bacterias patégenas.

ALCANCE Todas las categorias

Registros Procedimiento sobre provision de agua incluyendo fuente, método de extraccion, volimenes utilizados,

tratamiento, procedimientos de muestreo, frecuencia y responsable (planta, laboratorio de aguas) para control de
aguas y plano de distribucién incluyendo llaves de paso o seguridad.







8.

MANEJO DE DESECHOS

8.1. RESIDUOS SOLIDOS

PRINCIPIO Existen sistemas adecuados para la recoleccion y eliminacion del material residual sélido

CRITERIOS DE Deberan existir sistemas para minimizar la acumulacion de desechos en las éareas de

ANALISIS produccioén, y prevenir el uso de materiales inadecuados.
La eliminacién de residuos debe cumplir requisitos legislativos.
Los contenedores y compactadores externos para la recoleccion de basuras deberan cerrarse
y/ o cubrirse.
El flujo de los materiales residuales también deberd reducir al minimo los riesgos de
contaminacion de los productos.
Existen contenedores sanitarios y lugares establecidos para situar los desechos u otros
materiales no comestibles antes de removerlos del lugar donde se generan. Los contenedores
estan bien identificados, cubiertos y sin roturas.

CATEG. Ejemplos

I} . . - . . . e
Los desechos sdlidos no se retiran con suficiente frecuencia de areas de proceso, no estan identificados
no cuentan con cubiertas o no son del tipo tarro sanitario

Il . L . . -
Fosas o sitios de depdésito de desechos en cercanias de la planta de modo que causa contaminacion a
través de aire u olores putridos.
Los contenedores de desechos sdlidos permanecen en areas de proceso ocasionando posible
contaminacion y existe acumulacidén de insectos en ellos.

| . . L. .
Evidente contaminacion debida a desechos.

ALCANCE Todas las categorias.

Registros Plano mostrando posicién de contenedores de desechos y localizacidon de puntos de desecho de materiales

so6lidos * Procedimiento que incluya tratamiento final de desechos sélidos *




8.

MANEJO DE DESECHOS

8.2. EFLUENTES LIQUIDOS

PRINCIPIO Existen sistemas adecuados para la recoleccién y eliminacion de efluentes (residuos liquidos)

CRITERIOS DE Evacuacion de efluentes de manera apropiada desde el punto de vista sanitario

ANALISIS
Los desagles deberan disefiarse y mantenerse de manera que se reduzca el riesgo de
contaminacion del producto y deberan fluir alejados de areas de riesgo.
Los declives y desagiies deben asegurar que los efluentes son retirados inmediatamente de
zonas de proceso.
Los sistemas de desagiie estan construidos para que no exista cruce entre efluentes del
proceso y otros efluentes e.g. de alcantarillado, y no pasan directamente sobre o a través de
areas productivas. Estos sistemas estan provistos de trampas y Valvulas.

CATEG. Ejemplos

I} . . e p p . .
Conexiones cruzadas identificadas entre lineas de efluentes y otras lineas de residuos y cercaniaa areas
productivas

Il - . . .
Efluentes liquidos pasando por areas de proceso o goteando sobre lineas de proceso o reflujos.
Saturacién de trampas de grasa y cajas de desagiie provocan acumulacion de olores y contaminacién

| . . L .
Evidente contaminacion debido a efluentes

ALCANCE Todas las categorias

Registros Procedimiento de tratamiento de residuos liquidos * Plano de linea de efluentes liquidos con rejillas y

cajas de inspeccion, y puntos de desecho a lo largo y fuera de la planta.




9.

CONTROL DE PLAGAS

9.1. PROCEDIMIENTOS DE CONTROL

PRINCIPIO La empresa es responsable de minimizar el riesgo de que proliferen las plagas en la planta.

CRITERIOS DE Los procedimientos para la lucha contra las plagas deberan ser eficaces.

ANALISIS La empresa debera, o bien contratar a una organizacion competente dedicada al control
de plagas, o contar con personal adiestrado, para inspeccion y tratamiento periddicos del
local con el fin de prevenir y erradicar las plagas.

Cuando se empleen los servicios de un contratista, el contrato de servicio debera definir y
reflejar claramente las actividades de la planta.

Deberan mantenerse registros detallados de las inspecciones, recomendaciones y
acciones necesarias tomadas, con respecto a la lucha contra las plagas.

Los desagliles ckberan estar provistos de pantallas y cepos para prevenir la penetracion
de plagas.

CATEG. Ejemplos

I} - .

Uso de pesticidas no permitidos

No existe personal designado para control de plagas

Infestacion de plagas en bajo nivel, sin riesgo de contaminacion directa a productos

Programa de control de plagas no escrito

No existe mapa de trampas y dispositivos de control, y sitios de cebo
Il ., . . L.

Infestacion de plagas con riesgo alto de contaminacion

Se almacenan rodenticidas, pesticidas y otros agentes toxicos en | mismo local de productos alimenticios
| .

No se realiza control de plagas alguno

Evidencia de presencia de insectos y roedores en areas de proceso con riesgo de contaminacion de

productos

ALCANCE Todas las categorias

Registros Programa de control de plagas ya sea interno o externo incluyendo mapas de dispositivos de control de plagas,

responsables, frecuencias, productos y métodos de aplicacion, almacenamiento *




10. TRANSPORTE |
101 VEHICULOS DE TRANSPORTE |
PRINCIPIO Todos los vehiculos utilizados para el transporte de materias primas, insumos y producto terminado,
son apropiados para su propdésito y mantienen buenas condiciones higiénicas
CRITERIOS DE El transporte refrigerado o congelado (si requerido) debera ser capaz de mantener la
ANALISIS temperatura del producto segin la especificacién, bajo carga maxima, mientras el producto
esté almacenado en el vehiculo monitoreados con dispositivos de registro de T.
Deberan existir procedimientos de accion correctiva, donde proceda, en caso de producirse
averia.
Estos procedimientos deberan asegurar la inocuidad, legalidad y calidad del producto.
Cuando el material transportado sea susceptible a sufrir dafios climatolégicos, los vehiculos
deberan cargarse y descargarse en zonas cubiertas para proteger el material.
~ Los vehiculos deberan refrigerarse antes de cargar alimentos que estén refrigerados
CATEG. Ejemplos
mn Mantenimiento y limpieza inadecuados de los vehiculos de transporte
Los vehiculos utilizados para el transporte de alimentos se utilizan también para el transporte
de otros productos que podrian contaminarlos (puede ser deficiencia Il segun nivel de riesgo
del producto)
No construido ni operado para proteger los productos de la contaminacion y el deterioro segun
lo requiera por sus condiciones
Inspeccién inadecuada de los vehiculos de transporte
Il p . . .
Los productos estan en contacto directo con el piso sin otro empaque
Vehiculos usados para transporte de alimentos y para materiales alimenticios crudos o no
alimenticios que puedan contaminarlos, pero no se evidencia riesgo de contaminacién con
pesticidas o quimicos
Uso de contenedores de dificil drenado y limpieza
Vehiculos usados para transporte de alimentos y para materiales no alimenticios peligrosos
gue puedan contaminarlos, sin limpieza o sin certificaciéon de haber sido limpiados
ALCANCE Todas las categorias
Registros Registros de limpieza y desinfeccién de vehiculos de transporte * Registros de supervision * Registros de carga de

productos terminados *




PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DE SANIDAD

PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

PRINCIPIO La empresa tiene en funcionamiento un programa efectivo de limpieza y desinfeccion de
instalaciones, equipos y utensilios que prevenga la contaminacién de los productos elaborados
CRITERIOS DE Se cuenta con un programa escrito e implementado de limpieza y desinfeccion para
ANALISIS instalaciones que cuenta con:
o] responsable
o] frecuencias
o] productos y dosis de uso
o] areas de limpieza
Se cuenta con un programa escrito e implementado para limpieza y desinfeccién de equipo,
contenedores, tanques y utensilios limpieza y desinfeccién para instalaciones que cuenta con:
o] responsable
0 frecuencias
o] productos y dosis de uso
0  areas de limpieza
Los productos para limpieza y desinfeccion estan correctamente identificados y almacenados
y su concentracién y dosis de uso establecidas
La limpieza y desinfeccion se llevan a cabo sin contaminar alimentos o material de envase por
aerosoles, residuos quimicos, etc.
CATEG. Ejemplos
I} . L . L. . .
No cuentan con un programa escrito de Limpieza y Desinfeccidn o éste estd incompleto
Il . - . L. N . -
Enjuague deficiente resultante en contaminaciéon con productos de limpieza y desinfeccion
No se realizan procedimientos de limpieza en casos de cambio de produccién en la misma
linea de proceso
Ausencia de ejecucion de procedimientos de limpieza, o frecuencia insuficiente de modo que existe
evidencia de contaminacion, crecimiento microbiano, etc.
ALCANCE Todas las categorias

Registros

Procedimiento de limpieza y desinfeccién de instalaciones, equipos, maquinarias, instrumentos y utensilios




