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RESOLUCION ADMINISTRATIVA - SENASAG N°65/2025.
Santisima Trinidad, 24 de febrero del 2025
VISTOS y CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion Politica del Estado, indica en su articulo 16 paragrafo Il El Estado
tiene la obligacién de garantizar la seguridad alimentaria, a través de una alimentacion
sana, adecuada y suficiente para toda la poblacién

Que, la Constitucion Politica del Estado indica en su articulo 298, en el paragrafo Il indica
las competencias exclusivas del estado central; numeral 21 la sanidad agropecuaria e
inocuidad alimentaria.

Que, mediante Ley de la Republica N°2061 del 16 de marzo del 2000, se crea el Servicio
Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria SENASAG, como estructura
operativa del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural encargado de
administrar el Régimen de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

Que, la Ley 830 del 06 de septiembre del 2016, en su articulo 4 (PRIORIDAD NACIONAL).
Se declara de prioridad nacional la sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria en todo el
territorio del Estado Plurinacional de Bolivia, debiéndose asignar recursos para la
prevencion, control y erradicacién de plagas, enfermedades y contaminantes; de igual
manera en su articulo 5 establece la finalidad de la ley, la cual es garantizar la Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

Que, la Ley antes mencionada en su articulo 8 I. declara como autoridad nacional
competente, en materia de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, al SENASAG.
Asi mismo en el articulo 11 contempla lo componentes del SENASAG el cual establece sus
Componentes, entre los que estd el de inocuidad alimentaria, cuya finalidad es la de
garantizar la inocuidad de los alimentos en los tramos productivos y de procesamiento,
regulando las buenas practicas en la produccién primaria y transformacion, registro y
vigilancia.

Que, la Ley N° 830 en su articulo 13 establece que: el Servicio Nacional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria — SENASAG, es una institucion publica
desconcentrada del Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras, con independencia de gestion
técnica, legal, financiera y administrativa. '

Que, la ley 830 del 06 de septiembre del 2016, en su articulo 15 indica las atribuciones del
SENASAG entre las que podemos mencionar; 1. Proteger la condicion sanitaria y
fitosanitariamente del patrimonio agropecuario y forestal. 2. Proponer y ejecutar las
politicas, estrategias y planes para garantizar la_Sanidad Agropecuaria y la Inocuidad
Alimentaria. 3. Implementar y administrar el registro sanitario_en _materia_de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, como el tnico registro oficial del Estado Plurinacional
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de Bolivia. 4. Elaborar y aprobar normas y reglamentos técnicos en materia de Sanidad
Agropecuaria_e Inocuidad Alimentaria, en coordinacion con las instancias que
correspondan. 5. Proponer y administrar el régimen sancionatorio en materia de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria. 6. Reglamentar el decomiso, la destruccion, retorno
o disposicion final de animales, vegetales, productos y subproductos en materia de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria. 9. Certificar la Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria_para la_importacion_y exportacion. 12. Cumplir y hacer cumplir las
normativas supranacionales vigentes, en materia de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria.

Que, la disposicion Final Quinta, de la Ley N° 830, sefala que “Los Articulos 2, 3 y 4 de
la Ley N.° 2061 del SENASAG, TENDRAN VIGENCIA HASTA LA PUBLICACION DEL
DECRETO SUPREMO QUE REGLAMENTA LA PRESENTE LEY, FECHA DESDE LA
CUAL QUEDARAN DEROGADOS LOS CITADOS ARTICULOS.”

Que, el Decreto Supremo N.° 25729 de fecha 07 de abril de 2000, en su Articulo 7,
determina que el SENASAG tiene las siguientes atribuciones:

a) Administrar el régimen legal especifico de sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria.

b) Resolver los asuntos de su competencia mediante resoluciones administrativas.

c) Administrar la prestacion de servicio para el logro de su mision institucional.

e) Administrar programas de control y erradicacion de plagas y enfermedades.

f) Administrar el sistema de registro de insumos agropecuarios en coordinacion con el
ministerio de salud y medio ambiente.

ri) Autorizar y certificar el funcionamiento de establecimientos agropecuarios y plantas
industrializadoras de productos agropecuarios en materia sanitaria e inocuidad
alimentaria.

o) Emitir las certificaciones sanitarias de exportacién e importacién correspondientes.

Que, el articulo 10 nim. I, del Decreto Supremo N.° 25729, establece las atribuciones del
director.

a) Ejercer la representacion leqal del “SENASAG”.

b) Dirigir la institucién en todas sus actividades técnicas, operativas y admmistratwas

d) conocery tramitar los asuntos que le son planteados en el marco de sus competencias.
e) dictar Resoluciones administrativas sobre asuntos de su competencia.

Que, La Resolucion Administrativa 109/2006 de fecha 06 de julio del 2006, en su
Articulo Unico.-APRUEBA los siguientes documentos que forman patie indivisible de la
presente Resolucién Administrativa, bajo los cuales el SENASAG certificara la
implementacion de HACCP en empresas del rubro alimenticio que asi lo soliciten.

1.-Requerimientos Regulatorios péra la Implementacion de un Sistema HACCP
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2.-Manual de Auditoria del Sistema HACCP en empresas del rubro alimenticio

3.-Procedimiento para la Gertificacion de Aprobacion e Implementacion del Sistema
HACCP en empresas de rubro alimenticio

4 -Acta de Auditoria de POES

5.-Acta de ‘Auditoria del Sistema HACCP.

Que, el Informe Tecnico SENASAG/JNIA/N°007/2025 de fecha 17 de febrero del 2025
Recomienda la APROBACION del “Reglamento para la emision del Certificado de
Validacion del Plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control - HACCP,
para empresas del rubro alimenticio”. El que cuenta como documento Complementario
del Reglamento: el Manual de Auditorias, Acta de Auditoria Documental, Acta de Auditoria
de POES y el Acta de Auditoria /n Situ del Plan HACCP, y solicitan Abrogar la Resolucién
Administrativa 109/20086.

Que, el informe legal INF/SENASAG/UNAJ/N°61/2024, recomienda La elaboracién de una
Resoluciéon Administrativa mediante la cual se apruebe y Ponga en Vigencia el Reglamento
para la emision del Certificado de Validacion del Plan de Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control - HACCP, para empresas del rubro alimenticio”. El que cuenta con
documento Complementario el Manual de Auditorias, Acta de Auditoria Documental, Acta
de Auditoria de POES y el Acta de Auditoria /n Situ del Plan HACCP.

> Se recomienda la Abrogacién de la Resolucién Administrativa 109/20086.

POR TANTO:

El Director General Ejecutivo del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria “SENASAG”, Ing. Juan Miguel Quiroz Ugarte, designado mediante Resolucién
Ministerial N°212, de fecha 01 de julio del 2024, en uso de las atribuciones conferidas por
el Art. 10 del Decreto Supremo 25729.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- |. SE APRUEBA, El “Reglamento para la emision del Certificado
de Validacién del Plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control - HACCP,
para empresas del rubro alimenticio”. que consta de 3 Capitulos, 21 Articulos y cinco
Anexos: como documento Complementario al reglamento se encuentra inserto el Manual de
Auditoria del Sistema HACCP en Empresas del Rubro Alimenticio que consta de 6 puntos,
y 3 anexos que son el Acta de Auditoria Documental, Acta de Auditoria de POES y el Acta de
Auditoria /n Situ del Plan HACCP documentos que se encuentran adjuntos y forman parte
indivisible de la presente Resolucion administrativa.

ARTICULO SEGUNDO.- (ABROGACION).- queda Abrogada y sin valor legal la Resolucién
Administrativa N° 109/2006 del 12 de julio del 2006.
2025 BICENTENARIO DE BOLIVIA"

e e o i P, S e s g

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Av. José Natusch Esq. Felix Sattori Teléfonos: 591-3-4628105 - Fax: 591-3-4628683 Sitio web: www.senasag.gob.bo
Trinidad — Beni — Bolivia .

- p08



ESTARD PLURINACIONAL D

BOLIV[A gﬁigfgggﬁg%ma ¥ TIERRAS

ARTICULO TERCERO.- (VIGENCIA).- La presente Resolucién entrara en vigencia y sera de
cumplimiento obligatorio a partir del dia de su Promulgacion.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion Administrativa sera de cumplimiento
obligatorio en todo el territorio Nacional, y sera aplicable a toda persona natural o juridica,
propietaria o poseedora de empresas del rubro alimenticio establecidas en el territorio
nacional que cuenten con registro sanitario vigente, y que hayan implementado su Sistema de
Analisis de Riesgo y Puntos Criticos de Control HACCP.

ARTICULO QUINTO (DE LA EJECUCION Y CUMPLIMIENTO).- Quedan encargados para
su fiel y estricto cumplimiento y ejecucion de la presente Resolucién Administrativa la Unidad
Nacional de Inocuidad Alimentaria, y las nueve Jefatura Departamentales del SENASAG, asi
como los Responsables Departamentales .

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE Y ARCHIVESE.../II

ing. u g hiraz '71 lige %y‘
Y. CAJUTNG 4 JEFE NACIONAL
DIRECIZS GE nxmecunvo RJRDD!EE)ASUMOS
SEWASAG - MDRyT /SENASAG - MDRyT
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Tabla de Modificaciones

Version N° Fecha Descripcion del cambio

12/07/2006 |R.A. 109/2006: Creacion del Documento, que aprueba los procedimientos
0 para la Validacién del plan de analisis de peligros y puntos criticos de
control - HACCP de empresas del rubro alimenticio.

1 17/02/2025 Actualizacion a las directrices vigentes para HACCP Codex Alimentarius
(CXC 1-1969. Versiones 2020, 2022)
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REGLAMENTO PARA LA OTORGACION DEL CERTIFICADO DE VALIDACION DEL PLAN DE
ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL -~ HACCP EN EMPRESAS DEL
RUBRO ALIMENTICIO

INTRODUCCION

La implementacién del HACCP o Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, se basa en la
identificacion de todos los peligros potenciales en los ingredientes y los distintos procesos de produccion de los
alimentos, su control a través de medidas preventivas y el monitoreo de los mismos. Permite garantizar la
inocuidad adoptando medidas para prevenir contaminaciones en los alimentos, que puedan causar dafio a la
salud de los consumidores.

Es importante que las empresas del rubro alimenticio que implementen el HACCP cuenten con el Compromiso
de la Direccion, para el establecimiento y mantenimiento de una cultura positiva de inocuidad de los alimentos
y velar por la eficacia de los sistemas establecidos en materia de higiene

De acuerdo con las directrices que establece el Codex alimentarius, para que la Direccion vele por la eficacia
de los sistemas establecidos, esta debe:

e Garantizar que se informa claramente las funciones, responsabilidades y autoridades en la empresa
de alimentos.

e Mantener la integridad del sistema de higiene de los alimentos cuando se planifican y aplican cambios.

» Verificar que se llevan a cabo los controles y que estos funcionan, y que la documentacion esta
actualizada

o (Garantizar la capacitacidn y supervision adecuadas del personal.

e Garantizar el cumplimiento de los requisitos reglamentarios pertinentes

El SENASAG tiene entre sus competencias, la de Certificar la implementacion del sistema HACCP, homologa
este sistema, evalla, verifica y observa in situ, si los procedimientos que desarrollan en planta, corresponden
a los establecidos en el Plan HACCP de la empresa del rubro alimenticio solicitante de |a certificacion.

Este reglamento es de aplicacion voluntaria y se hara obligatoria acorde a las exigencias del mercado y se
estableceran normativas especificas para su aplicacion.

CAPITULO | : DISPOSICIONES GENERALES
Artlcuto 1. Objetivo

F AL Establecer los requisitos y procedimientos para la otorgacion y/o renovacion del Certificado de Validacion del
k Plan de Analisis de Riesgo y de Puntos Criticos de Control (HACCP), de empresas del rubro alimenticio, emitido

\ M}opel Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria - SENASAG.
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Articuﬁ 2. Alcance

Estan sujetas a la validacién del Plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control - HACCP, toda
persona natural o juridica, propietaria o poseedora de empresas del rubro alimenticio, establecidas en el
territorio nacional, que cuenten con Registro Sanitario vigente, y que hayan implementado su Plan HACCP
como un sistema de aseguramiento de la inocuidad de alimentos y soliciten su Certificado de Validacion.

Articulo 3. De la obligatoriedad y tiempo de vigencia del certificado de validacion

Toda persona natural o juridica, propietaria o poseedora de empresas del rubro alimenticio, reconoce el
presente Reglamento establecido por el SENASAG, por cuanto su aplicaciéon permitira validar su sistema de
aseguramiento de la inocuidad de los productos que producen o procesan.

z La obtencion del Certificado HACCP, tiene caracter voluntario, sin embargo, una vez obtenido el mismo, debe
cumplir todos los aspectos de manera obligatoria.
Sera obligatoria la implementacidn del Plan HAPPC y su certificacion, para empresas del rubro alimenticio que
accedan a mercado internacionales.
El tiempo de vigencia del Certificado de Validacion HACCP, es de cinco (5) afios, a partir de su emision, sin
embargo, el sistema seréa revalidado en forma anual y cuando ocurra cualquier cambio que pueda afectar el
Anélisis de Peligros o el Plan HACCP.
Articulo 4. Requisitos documentales para inicio de tramite

Toda persona natural o juridica, propietaria o poseedora de empresas del rubro alimenticio con Registro
Sanitario SENASAG vigente, que requiera obtener o renovar su Certificado de Validacion HACCP, debera
presentar su solicitud escrita dirigida a la Jefatura Departamental del SENASAG de su jurisdiccion. (Formulario
N° 1), en dos ejemplares.
La siguiente documentacion debera acompafiar a la Solicitud

Carta de solicitud del interesado.

Formulario de liquidacidn y boleta de pago (si es en entidad bancaria).

Requisitos y condiciones previas de acuerdo al Articulo 7.

Tener implementados y presentar todos los programas prerrequisitos establecidos en el Articulo 8
. Presentar los Procedimientos Operacionales estandarizados de sanitizacion Articulo 9.
. Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control y arbol de decisiones Articulos 10y 11

) O B N —

Articulo 5. Pago por el servicio

La persona natural y/o juridica que desee obtener y/o renovar el Certificado de Validacion HACCP, previamente
a la entrega de los requisitos Documentales, podra obtener el Formulario de liquidacion de pago en las oficinas
Departamentales del SENASAG posteriormente realizar el pago de la tasa correspondiente en la entidad
bancaria autorizada o digitalmente. En ambos casos, debera adjuntar a los requisitos documentales, el
Formulario de Liquidacion de pago junto con el respaldo correspondiente del mismo, si corresponde, en dos

S 7“.ejemplares.
SEC0NY / Cuadro 1: Tasa por Servicio
COdIgO 7 N° = . f
Servicio Nombre Servicio Sarililis Descripcién Area Validez
133 |Validacion del plan de| 25 [Validacion del plan de analisis| INOCUIDAD | 5ANOS
andlisis de peligros y de peligros y puntos criticos de | ALIMENTARIA
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puntos criticos de control control - HACCP de empresas |
- HACCP de empresas del rubro alimenticio. (Solo de
, del rubro alimenticio. acuerdo a requerimiento).

Articulo 6. Definiciones

Para efectos del presente Reglamento, se adoptan las siguientes definiciones:

Accion Correctiva. - Procedimientos de ser seguidos cuando una desviacion ocurre.

Andlisis de peligros: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre los peligros y las condiciones
que los originan para decidir cuales son importantes con la inocuidad de los alimentos y, por tanto, planteados
en el plan del sistema de HACCP.

Controlado: Condicion obtenida por cumplimiente de los procedimientos y de los criterios marcados.

Controlar: Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el cumplimiento de los criterios
establecidos en el plan de HACCP.

Desviacion: Situacion existente cuando un limite critico es incumplido.

Diagrama de flujo: Representacion sistematica de la secuencia de fases u operaciones llevadas a cabo en la
produccion o elaboracién de un determinado producto alimenticio.

Empresas del rubro alimenticio: Empresa publica o privada que, con o sin animo de lucro, lleve a cabo
cualquier actividad relacionada con cualquiera de las etapas de la produccion, la transformacion y la distribucion
de alimentos.

Establecimiento. - Toda empresa del rubro alimenticio que cuenta con el certificado de Registro Sanitario.

Fase: Cualquier punto, procedimiento, operacién o etapa de la cadena alimentaria, incluidas las materias
primas, desde la produccién primaria hasta el consumo final.

Limite critico: Criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso en una determinada fase.

Medida correctiva: Accion que se debe realizar cuando los resultados de la vigilancia en los Puntos Criticos
de Control, indican pérdida en el control del proceso.

Medida preventiva. - Medios fisicos, quimicos, u otros medios que pueden ser usados para controlar e
identificar un Peligro en inocuidad alimentaria.

Peligro. - Agente biologico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicidn en que éste se halla,
que puede causar un efecto adverso para la salud.

-Punto critico de control. - El punto, paso, o procedimiento en un proceso de alimentos en el cual se puede
__aplicar el control y, como resultado, un peligro a la inocuidad puede ser prevenido, eliminado, o reducido a

nweles aceptables. Un riesgo de inocuidad en los alimentos o pueda reducirlo a niveles aceptables
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Plan HACCP: Documento preparado de conformidad con los principios del sistema de HACCP, de tal forma
que su cumplimiento asegura el control de los peligros que resultan significativos para la inocuidad de los
alimentos en el segmento de la cadena alimentaria considerado.

Punto critico de control (PCC): Fase en la que puede aplicarse un control y que es esencial para prevenir o
eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Riesgo. - Probabilidad de ocurrencia de un peligro.

Sistema de HACCP: Sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos para la inocuidad
de los alimentos.

Transparente: Caracteristica de un proceso cuya justificacion, légica de desarrollo, limitaciones, supuestos,
juicios de valor, decisiones, limitaciones, e incertidumbres de la determinacion alcanzada estan explicitamente
expresadas, documentadas y accesibles para su revision.

Validacion: Constatacion de que los elementos del Plan de HACCP son efectivos.

Verificacion: Aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones, ademas de la vigilancia,
para constatar el cumplimiento del plan de HACCP.

Vigilar: Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los parametros de control
para evaluar si un PCC esta bajo control.

CAPITULO NNl
DE LOS REQUISITOS PARA LA OTORGACION DEL CERTIFICADO DE
VALIDACION DEL PLAN HACCP

Articulo 7. Requisitos y condiciones previas

La persona natural y/o juridica que desee obtener y/o renovar el Certificado de Validacion HACCP debe
cumplir los siguientes requisitos y condiciones previas para la aplicacion del Sistema HACCP:

a) Registro Sanitario como empresa del rubro alimenticio vigente, emitido por SENASAG

b)  Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura — BPM, vigente, emitida por SENASAG

c) Disefio e implementacién de un Sistema de trazabilidad

d)  Disefio e implementacion de un Programa de Capacitacion y Entrenamiento continuo del personal.

El Sistema de trazabilidad, el Programa de Capacitacion y Entrenamiento y las actividades de prevencion y de
control de plagas, abastecimiento de agua y hielo (si aplica), vapor de aire (si aplica), control de variables de
proceso (temperatura y tiempo), recoleccion y disposicion de residuos sélidos, efluentes liquidos, control médico

_e higiene del personal (BPH), vehiculos de transporte, deben estar documentados y debidamente registrados.

3 Articulo 8. Programa de Pre Requisitos

' Léfpersona natural y/o juridica que desee obtener y/o renovar el Certificado de Validacion HACCP debera contar
©_eon un Programa de pre requisitos que considere los siguientes aspectos:
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e Plan de formacion del personal. buenas practicas de higiene

¢ Plan de mantenimiento de instalaciones, locales, y equipos. disefio higienico
e Plan de limpieza y desinfeccion

e Plan de control de plagas

e Plan de control de agua, gases y otros suministros

e Plan de control de residuos

e Buenas practicas de manufactura

e Plan de control de elementos fisicos y productos quimicos

¢ Plan de control de trazabilidad y reprocesos

e Plan de control de etiquetado y vida (til

e Plan de gestion del almacenamiento, transporte y

e Plan de control de variables de procesos (temperatura y tiempo)
e Plan de control de proveedores

Articulo 9. Procedimientos Operacionales Estandarizados de Saneamiento - POES

El establecimiento solicitante de la Validacion del Plan HACCP, debera desarrollar, implementar, y mantener
Procedimientos Operacionales Estandarizados de Saneamiento — POES, de acuerdo con los requerimientos
de esta parte.

9.1. Desarrollo de los POES

a) Los POES deberan describir por escrito todos los procedimientos de limpieza y desinfeccion que un
establecimiento oficial realizara diariamente, antes, durante y después de las operaciones, suficientes
para prevenir contaminacion directa o adulteracion de los productos.

b) Los POES deberan estar firmados y fechados por la persona con mayor autoridad en el lugar donde
sera aplicado el procedimiento dentro la empresa o por un funcionario de alto rango del establecimiento.

8 Esta firma debera representar que el establecimiento implementara los POES tal como se especificd y
lo mantendra de acuerdo con los requerimientos de esta parte. Los POES deberan ser firmados y
fechados al momento de su implementacién inicial y cuando éste sufra cualquier modificacion.

¢) Los procedimientos que de acuerdo con los POES deben llevarse a cabo antes de iniciar las
operaciones deben identificarse como tales, y deben incluir como minimo, la limpieza de las superficies
de contacto con alimentos, de las instalaciones, el equipo y los utensilios.

d) Los POES deben especificar la frecuencia con que debe llevarse a cabo cada uno de los procedimientos
indicados en los POES y deben identificar al (los) empleado(s) del establecimiento que son

AT responsables de la implementacion y mantenimiento de dicho(s) procedimiento(s).

.o \ 9.2. Implementacion de los POES

L | El establecimiento, debera
_ a) Conducir los procedimientos pre - operacionales establecidos en los POES antes del comienzo de las
X( . operaciones.
ek b) Conducir todos los demas procedimientos establecidos en los POES con las frecuencias especificadas.
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¢) Monitorear diariamente la implementacion de todos los procedimientos establecidos en los POES.
9.3. Mantenimiento de los POES

wl‘

El establecimiento deberé rutinariamente evaluar la efectividad de los POES y los procedimientos que contiene
para prevenir la contaminacion directa o adulteracion de los productos y deberan ser revisados cuantas veces
sea necesario para mantenerlos efectivos y actualizados con los cambios que puedan ocurrir en el
establecimiento, las instalaciones, equipos, utensilios, operaciones o en el personal.

9.4. Acciones Correctivas

El establecimiento debera:

a) Adoptar acciones correctivas apropiadas cuando el establecimiento o el SENASAG determinan que los
POES del establecimiento o los procedimientos especificados en ellos, o la implementacion o
mantenimiento de los POES pudieron haber fallado en la prevencion de la contaminacion directa o
adulteracion de los productos.

b) Las Acciones correctivas deben incluir procedimientos para asegurar |a disposicion apropiada de los
productos potenciales de contaminacion, reestablecer condiciones sanitarias, y prevenir la recurrencia
de contaminacion directa o adulteracion de los productos, incluyendo la reevaluacion apropiada y
modificacion de los POES y los procedimientos especificados en ellos, o mejoras apropiadas en la
ejecucion de los POES o los procedimientos especificados en ellos.

9.5 Requerimientos para la elaboracién y mantenimiento de registros

a) El establecimiento debera mantener registros diarios, suficientes para documentar la implementacion y
el monitoreo de los POES y cualquier accidn correctiva tomada.

b) El o los empleados del establecimiento especificados en los POES como responsables para la
implementacion y el monitoreo de los procedimientos especificados en los POES, deberan autentificar
3 estos registros con su firma y con la fecha.

c) Registros requeridos para esta parte pueden ser mantenidos en computadoras a condicién de que el
establecimiento implemente controles apropiados para asegurar la integridad de los datos electronicos.

d) Los Registros requeridos en esta parte deben ser mantenidos por lo menos por 6 meses y hacerlos
disponibles para el SENASAG. Todos estos registros deberan mantenerse en el establecimiento hasta

48 horas completada la tarea, después de este tiempo, los registros deben mantenerse accesibles y

NA- N estar disponibles si SENASAG requiriera los mismo, teniendo 24 horas para responder al requerimiento.

\°B .. 95 Verificacién por parte del SENASAG

- EI SENASAG debers verificar la implementacion y efectividad de los POES y los procedimientos especificados
en ellos, en base al Manual de Auditoria del Sistema HACCP en empresas del rubro alimenticio, dicha
verificacion incluye:

a) Revision de POES escritos;

) b) Revision de los registros diarios documentando la implementacién de los POES y los procedimientos
AL especificados en ellos, asi como cualquier accion correctiva tomada o requerida;
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por parte del encargado de la empresa.

d) Observacion directa de la implementacion de los POES y los procedimientos especificados en ellos y

las acciones correctivas tomadas o requeridas de ser tomadas; y
e) Observacion directa o verificacion de evaluacion de las condiciones sanitarias en el establecimiento.

9.7. Procedimiento para la obtencion del Certificado de Validacion HACCP

NO

Actividad

Responsable

Descripcién

Tiempo

1

Solicitud de
formulario de
liquidacion de pago
por el servicio
Validacion del Plan
HACCP

El usuario

Solicita al Responsable departamental
de Inocuidad alimentaria de |la
departamental SENASAG, el formulario
de liquidacion y procede al pago
correspondiente

Presentacion de la
solicitud del
Certificado de
validacion HACCP

El usuario

Presenta ante la ventanilla Unica el
expediente de solicitud de Certificado
de Validacion HACCP

Recepcion del
expediente

Encargado de
ventanilla Unica
de la Jefatura
Departamental
correspondiente

El encargado de ventanilla Unica,
verifica el pago por el servicio y que el
expediente cuente con los requisitos
documentales exigidos en el Capitulo Il
art. 5).

Si el expediente cumple con todos
los requisitos documentales, pero
no cuenta con el formulario de
liquidacion, emite el formulario de
liquidacién de pago correspondiente,
para que el usuario realice el pago en la
entidad Bancaria y  presente
posteriormente el respaldo del pago
realizado, una vez entregado el mismo
por parte del usuario, asigna Hoja de
Ruta y realiza la derivacion al area que
corresponda

Si el expediente No cumple con
todos los requisitos documentales,
debe devolver inmediatamente el
expediente al usuario.

Medio
dia

Verificacion del

Responsable de

Deriva el expediente al Jefe Nacional

1dia

"2025 BICENTENARIO DE BOLIVIA"

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA




ESTADD PLURINACIONAL DE

& H{]';[; BOLIVIA ggg??:égl}_?ggmlﬁﬂl_'\’]EIRH;‘«S
cumplimiento de los | Inocuidad de Inocuidad Alimentaria.
requisitos alimentaria en
documentales la
exigidos departamental.
S Jefe Nacional de | Recepciona el expediente y forma | Medio
Recepcién de

Inocuidad equipo de auditoria HACCP mediante | dia
alimentaria memorandums al personal competente.
Realiza el andlisis documental y levanta | 5 dias
observaciones.

documento

Evaluacion . . Si no se encuentran observaciones, se
6 Equipo auditor : e &

documental realiza comunicacion interna para

notificar la fecha de la visita In situ, de

lo contrario informa las observaciones.

Realiza plan de auditoria comunica al | 3 dias

Elaboracion plan de Auditor lider interesado diez dias antes de la visita in

Auditoria HACCP o
. . . . Realiza la verificacion y evaluacion | 2 dias
8 Visita In situ Equipo auditor HACCP en planta.
g Elabora el informe y presenta a la | 4 dias
9 E laboracion ; d.e Equipo auditor | industria
informe de auditoria
Elaboracién Plan de Ustiaro El usuario elabora plan de acciones | 10 dias
10 acciones correctivas y presenta al SENASAG

correctivas

o El equipo auditor analiza las acciones | 2 dias
SaGachn e pan . . correctivas, si son adecuadas se emite
11 | de acciones | Equipo auditor : ;

, el certificado HACCP. De lo contrario

correctivas ; |
informa las observaciones

Procede a registrar los datos en el
Ppadron web

Responsable

Registro de datos y Nacional de Posteriormente es aprobado a través

12 gg;:;.?c'; do el Registro y del sistema y se genera el Certificado b
i Certificacion HACCP con la firma digital
correspondiente.
Remision del | Remite al usuario via correo oficial, el | 1 dia

13 | Certificado de Audine der Certificado de Validacion HACCP en
? Validacion HACCP formato Digital QR

Nota.- En caso de que el interesado cuente con usuario en el Ppadron web podré realizar la solicitud del
Certificado de Validacion HACCP vy el formulario de liquidacion de pago por el servicio en linea, pudiendo
descargar desde su cuenta, el Certificado HACCP una vez aprobado por SENASAG.
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CAPITULO Il
ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL - HACCP

Articulo 10. Analisis de Peligros

El establecimiento debe realizar, o asegurar que realice por su cuenta, un analisis de peligros para determinar
los riesgos a la inocuidad alimentaria que razonablemente podrian ocurrir durante el proceso de produccion, e
identificar las medidas preventivas que el establecimiento puede aplicar para controlar dichos peligros.

El analisis de peligros debe incluir todos los relacionados a la inocuidad de los alimentos que pueden
presentarse antes, durante y después de su entrada al establecimiento. Para identificar los peligros y el analisis
de los mismos debe tenerse en cuenta las repercusiones de las materias primas, los insumos, las practicas de

t elaboracién de los alimentos, la funcién de los procesos productivos en el control de los peligros, el probable
uso final del producto, los tipos de consumidores y las pruebas relativas a la inocuidad de los alimentos.

El Codex alimentarius establece que los Puntos criticos de control (PCC), se deben determinar inicamente
para los peligros identificados como significativos a partir del resultado del analisis de peligros.

Los Puntos criticos de control (PCC), estan establecidos en fases en las que el control es esencial y en las que
una desviacién podria dar lugar a la produccién de alimentos potencialmente no inocuos. Las medidas de
control en los PCC deberian tener como resultado un nivel aceptable del peligro que se controla. En un proceso
en el que se aplica un control para hacer frente al mismo peligro puede haber muchos PCC.

Articulo 11.  Arbol de decisién

El arbol de decision establece que los PCC se deben determinar Unicamente para los peligros identificados

como significativos a partir del resultado del anélisis de peligros. Los Puntos Criticos de Control, estan en fases

en las que el control es esencial y en las que una desviacion podria dar lugar a la produccion de alimentos

potencialmente no inocuos. Las medidas de control en los PCC deberian tener como resultado un nivel
z aceptable del peligro que se controla

Este arbol de decision esta condicionado para responder una secuencia de 4 preguntas logicas, que se
responden como Sl o No, para identificar el o los PCC, esta herramienta permite determinar sisteméaticamente
que fases de un proceso son fundamentales para el control de los peligros significativos.

1 ““Pregunta 1:
.. ¢Se puede controlar el peligro significativo* a un nivel aceptable en este paso mediante programas de
R WSPECE '?i"/p‘rerrequisitos (p. e]., Buenas Practicas de Higiene)?

Si la respuesta es Sl la etapa no es PCC
%/2& . Silarespuesta es NO se continta con la siguiente pregunta
Pregunta 2:

¢ Existen medidas de control especificas* para el peligro significativo identificado en este paso?

/g con Sila respuesta es NO la etapa no es PCC, pero en este caso, se indica que las fases siguientes deben evaluarse
: para determinar si son PCC
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Si la respuesta es SI debemos continuar con la siguiente pregunta

Pregunta 3:
¢Un paso posterior evitaré o eliminara el peligro significativo identificado o lo reducira a un nivel aceptable?

Si la respuesta es Sl la etapa no es PCC, pero se indica que la siguiente etapa deberia ser PCC, por lo gue no
olvides evaluarla.
Si la respuesta es NO se contintia con la siguiente pregunta

Pregunta 4:
¢ Puede este paso prevenir o eliminar especificamente el peligro significativo identificado o reducirlo a un nivel

' aceptable?

Si la respuesta es Sl, esta claro, esta etapa es PCC. Pero ten en cuenta un detalle, que puede darse, si el
control de este peligro se realiza a través de varias medidas de control combinadas en diferentes etapas del
proceso, todas deberfan ser contempladas como PCC.

Si la respuesta es NO se debe modificar la etapa, el proceso o el producto para poder establecer medidas de
control al peligro. Y debemos volver a realizar un nuevo analisis.

CAPITULO IV: SISTEMA HACCP

Articulo 12. Contenido HACCP

El sistema HACCP consta de 7 principios y su desarrollo requiere la aplicacion de cinco actividades preliminares
que deben desarrollarse secuencialmente:

12.1 Actividades preliminares:

Conformacion del equipo HACCP
Descripcion del producto

Determinacion y uso del producto

Diagrama de flujo

Confirmacion in situ del diagrama de flujo

1211 Conformacion del equipo HACCP

SSOLS- E| establecimiento o industria alimentaria debera formar un equipo multidisciplinario en el que participen todas

\ aquellas personas involucradas con el producto desde la compra de materias primas hasta la comercializacion

" del producto terminado. Se recomienda considerar a personal de produccién, compras, finanzas, ingenieria o

% mantenimiento de equipos y calidad, ademas de ser personal con experiencia y conocimiento técnico. La

funcion principal de la formacion del equipo sera; mantener actualizado el plan HACCP, responsabilidad de

iﬁ/ elaborar, implementar, monitorear y verificar que el plan HACCP esté cumpliendo con el objetivo de reducir al
maximo los peligros inherentes a la produccion, para asegurar la inocuidad del alimento.

% ) El establecimiento debera contar con una lista de la conformacion del equipo, registros y evidencias de las
P reuniones y temas tratados. Ver anexo A
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12.1.2. Descripcién del producto

Se debe presentar una descripcion completa del producto, que incluya tanto informacion referente a la inocuidad
como sus caracteristicas: composicion, estructura fisica y quimica, tratamientos a los que sera sometido,
envasado, duracion, condiciones de almacenamiento y sistema de distribucion.

- Nombre comun.
- Ingredientes y aditivos
- Caracteristicas fisico/quimicas (incluidos Aw, pH, entre otros)
- Tratamientos aplicados (térmicos, de curado, salado, ahumado, entre otros)
- Tipo de envase y envasado
- Condiciones de almacenamiento y sistema de distribucion
- ¢Como se pretende usar? para consumo inmediato, mayoreo, banquetes, etc.
- Vida (til. Cuanto tiempo estara listo para el consumo, caducidad.
- Durante el transporte, si son perecederos, si requiere refrigeracion, congelacion, etc.
- Trazabilidad. Distribucién.
12.1.3  Determinacion y uso del producto

El establecimiento debe describir cual sera el uso previsto que ha de darle el usuario o consumidor final. Definir
grupo de consumidores, por ejemplo: como ancianos, embarazadas, asi mismo debe identificar los grupos de
alto riesgo que puedan ser grupos vulnerables.

12,14 Diagrama de flujo

El equipo HACCP debe presentar un diagrama de flujo el cual abarque todas las etapas de la elaboracién del
producto, desde la materia prima hasta el almacenamiento. Debe describir todos los ingredientes (materia prima
y aditivos). El diagrama debera indicar los PCC.

12.1.5 Confirmacién in situ del diagrama de flujo

i La confirmacion del diagrama de flujo deberad estar a cargo de una persona o personas que conozcan
i 7( o'l \ suficientemente las actividades de elaboracion. Consiste en un recorrido real por las lineas del proceso con el
(< L =~ que se esta trabajando, en todas las etapas y momentos. Es indispensable recorrer la planta, observar las
o / etapas in situ, las areas y comprobar que el producto descrito tenga las mismas caracteristicas y etapas
plasmadas en el diagrama de flujo.

12.2  Siete 7 principios HACCP

f - Principio 1 - Analisis de riesgos, identificar las medidas preventivas
- Principio 2 - Determinar los puntos criticos de control
% - Principio 3 - Establecer limites criticos

- Principio 4 - Establecer un sistema de control para monitorear el PCC
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- Principio 5 - Establecer las acciones correctivas a ser tomadas, cuando el monitoreo indique que

un determinado PCC no esta bajo control

- Principio 6 - Establecer procedimientos de verificacion para confirmar si el sistema HACCP esta
funcionando de manera eficaz

- Principio 7- Verificacion de documentos y registros

12.2.1 PRINCIPIO 1- Analisis de peligros e identificar las medidas preventivas

Identificar el peligro

El objetivo de este punto es identificar cuéles son los peligros que se debe eliminar o reducir a niveles
aceptables para poder producir un alimento inocuo. Para ello se debe realizar una lista de los peligros asociados
y considerar cada etapa del proceso (de acuerdo al flujograma) e identificar: Tres tipos de peligros: fisicos,
quimicos y bioldgicos, los cuales podrian ser originados por 4 tipos de fuentes: personal, proceso, equipos y
materia prima. Ver anexo

Deben tener en cuenta todos los peligros que se pueden presentar, considerando la informacion
epidemiolégica, antecedentes histéricos de la empresa o de otras fuentes y la severidad del efecto de cada
uno de ellos.

Analisis de peligros

El analisis debe incluir aquellos peligros que pueden ocurrir en las materias primas antes, durante y después
de ingresar al establecimiento. Se considerara un peligro con una probabilidad de ocurrencia razonable, aquel
para el cual un establecimiento prudentemente estableceria controles debido a que ha ocurrido anteriormente
0 porque existe una razonable posibilidad de que ocurra, si no se aplican dichos controles.

Al realizar el analisis de peligros deberan considerarse, siempre que sea posible, los siguientes factores:

La probabilidad de que surjan peligros. Para estimar la probabilidad de que se presente el peligro, se
lleva a cabo una evaluacion, analizando las condiciones actuales del procesamiento de la camne,
vegetales y frutas, posteriormente preguntarse: si de acuerdo a las condiciones que se maneja que tan
“probable” es que se desarrolle ese peligro. No se debe olvidar que la aplicacion de prerrequisitos
disminuye la probabilidad de que una situacion suceda.

La gravedad o severidad de sus efectos nocivos para la salud debe ser respalda por una exhaustiva
busqueda bibliografica que proporcione informacion cientifica de la gravedad del peligro, tomando en
cuenta, por una parte, la magnitud de dafio que puede causar y por otra, la susceptibilidad del
consumidor.

Las decisiones que se tomen deben estar plenamente fundamentadas y justificadas.

La ciencia dicta la probabilidad para peligros biologicos y quimicos.
La experiencia determina la probabilidad para peligros fisicos.
La ciencia establece la severidad.
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Dado que el anélisis de peligros respondera a la particularidad del establecimiento y del producto elaborado,
sera necesario que la informacion utilizada para el anélisis quede debidamente documentada por el equipo
HACCP.

e Definir medidas de control

Deberé identificarse y analizarse qué medidas de control, si las hubiera, se pueden aplicar en relacion con cada
peligro. Puede que sea necesario aplicar més de una medida para controlar un peligro o peligros especificos,
y que con una determinada medida se pueda controlar mas de un peligro.

' 12.2.2 PRINCIPIO 2: Determinar los Puntos Criticos de Control

Se debera identificar, si las etapas del proceso en donde existan peligros significativos asociados, corresponden
a un punto critico de control.

Se define como Punto Critico de Control (PCC), cualquier etapa del proceso descrita en el diagrama de flujo,
en donde un peligro puede ser controlado. Es decir, la fase en la cual se puede realizar un control, el cual
previene, elimina o reduce a un nivel aceptable un peligro que puede afectar la inocuidad de un determinado
producto.

Para identificar un PCC se debe tener reconsideracion los siguientes aspectos:

- Un peligro significativo debe ser asociado al paso operacional donde ese peligro puede ser controlado,
lo que convierte ese paso operacional.
- No deberan ser considerados PCC las etapas de un proceso donde el control es deseable pero no
esencial para la inocuidad del alimento, o si una etapa subsiguiente elimina el peligro
- Si se identifica un peligro significativo en una etapa en la que control es necesario para mantener la
inocuidad, y no existe ninguna medida de control que pueda adoptarse en ella o en cualquier otra,
' producto o el proceso deberan modificarse en esa etapa, o en cualquier otra anterior o posterior, para
incluir una medida de control.
- Elequipo HACCP debe evaluar si existe algun peligro significativo que pueda ser controlado por medio
de los Programas de Prerrequisitos lo que debera ser validado.
Joo 7", Para identificar los PCC puede aplicar el arbol de decisiones recomendado por el Codex alimentarios del 2023
[ @? “ % u otra herramienta. (Ver Articulo 9)

Nipu 7 12.23 PRINCIPIO 3: Establecer Limites Criticos
3 Un Limite Critico es el valor maximo o minimo que debe ser controlado y que se aplica a un PCC para eliminar
X o reducir a un nivel aceptable la ocurrencia de peligro. Sirve para identificar si un PCC esta dentro o fuera de
control.

" Para cada punto critico de control, deberén especificarse y validarse limites criticos de las medidas de control.
% En algunos casos, para una determinada etapa se fijara mas de un limite critico. Entre los posibles criterios, a
titulo de ejemplo, se puede mencionar las mediciones de temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH,
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parametros sensoriales, entre otros.

Los limites criticos deberan ser medibles cualitativamente o cuantitativamente y basados en criterios cientificos.

Estas acciones deberan documentarse en la hoja de trabajo del plan HACCP e incluirse como especificaciones
en los procedimientos operativos, asi como las instrucciones para la capacitacion a los trabajadores.

12.2.4 PRINCIPIO 4: Establecer un sistema de control para monitorear el PCC

El monitoreo es la medicion u observacion programada y la medicion u observacion programada y documentada
de los limites criticos, a fin de determinar el cumplimiento, de éstos y mantener el control de los peligros
asociados a un PCC.

Los procesos deben corregirse cuando los resultados del monitoreo indiquen la pérdida de control de un PCC.

El personal encargado de realizar el monitoreo tiene que estar adecuadamente capacitado para ejecutar los
procedimientos de monitoreo y completar los registros respectivos.

En acuerdo con los limites criticos definidos en el plan HACCP, el monitoreo debe detallar lo siguiente:
- Qué parametro(s) se debe(n) monitorear
- Cuando y donde sera realizado el monitoreo, a fin de mantener bajo control un determinado PCC
- Cdémo sera realizado el monitoreo del PCC
- Quién sera el operador responsable de ejecutar el monitoreo.

El ingreso de datos en un registro debera efectuarse en el momento en que se realiza el monitoreo, indicando
la fecha, hora y quién realiz6 esta accidn.

En el caso de existir limites operacionales de un PCC, y ellos sean superados durante el proceso, se debera
tomar una accion de ajuste a fin de evitar que el limite critico sea superado.

Todos los registros y documentos relacionados con el monitoreo de los PCC deben cumplir con el Principio 7

12.2.5 PRINCIPIO 5: Establecer las acciones correctivas a ser tomadas, cuando el monitoreo
indique que un determinado PCC no esta bajo control

.~ Cuando ocurra una desviacion, es decir, cuando un limite critico sea incumplido, el equipo HACCP debe
v Jimplementar un procedimiento de “accion correctiva”. Para cada uno de los limites criticos debe existir un

procedimiento por escrito, que indique cada una de las acciones correctivas que se tomaran, para cada una de
las desviaciones.

Las acciones correctivas deberan incluir:

- Un anélisis de la causa del problema, para ello se pueden emplear diferentes herramientas para
identificacion de problemas. Se debe especificar los procedimientos para las acciones correctivas y las
responsabilidades para su implementacion.

- Definir que se hara con los productos no conformes
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- Que medidas tomara evitar la reincidencia.
- Registros de las no conformidades, las medidas tomadas con los productos no conformes

12.2.6 PRINCIPIO 6: Establecer procedimientos de verificacion para confirmar si el Sistema
HACCP esta funcionando de manera eficaz

E! establecimiento debe definir procedimientos de validacién, verificacién y reevaluacion de documentados, a
fin de demostrar que las medidas tomadas han sido implementadas correctamente, que ejecuta a conformidad
con lo escritito y son eficaces.

La documentacion relacionada con las acciones correctivas para cada PCC debe incluir.

e Validacion: Revision y Analisis del plan antes de implementar la medida correctiva.

- Se aplica analisis de peligros, a las medidas de control y donde sea necesario, debiendo incluir las
acciones para confirmar la eficacia de todos los elementos del plan HACCP.

- Debe determinar si las medidas de control que han sido correctamente implementadas, son no
capaces de lograr el control de peligros a un nivel especifico y deben estar registradas.

o Verificacion: Es la revision permanente, distinta del monitoreo, que garantiza la adecuada
implementacion y eficacia del plan HACCP.

- Debe estar documentada e indicar, al menos, el personal responsable de su ejecucion, frecuencia
y actividades involucradas.

- Esta verificacion debera incluir la observacion de como se ejecutan en terreno las acciones
definidas en el plan HACCP y |a revision de sus registros asociados a fin de confirmar que los PCC
se mantienen controlados

Se debe realizar regularmente los siguientes tipos de verificacion:

- Elsistemay el plan HACCP

- Registros de PCC, de monitoreo, de acciones correctivas y del destino de los productos no
conformes, cuando corresponda

- Calibracion de equipos y de analisis de laboratorio

- Revision de otros registros pertinentes al plan o sistema HACCP

e Reevaluacion: es la revision anual del plan en ejecucion o producto de fallas del sistema, cambios en
. el proceso o nueva informacion cientifica o reglamentaria. Se debe contar con un cronograma y
/ registros de las revisiones.

Se debe reevaluar el plan cuando:

- La verificacién demuestre que el plan HACCP no es eficaz

- Existan cambios o nueva informacion referente a materias primas, la formulacion y los productos
terminados, disefio de la instalacion, maquinarias y equipos.

- Sean identificados nuevos peligros.

- Existan cambios normativos, nuevo conocimiento cientifico tecnolégico y epidemiolégico
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- Cada vez que la industria detecte un factor interno o externa ella, asociado con el producto y que
genere un riesgo pala salud del consumidor.

Todos los registros y documentos relacionados con las acciones correctivas de los PCC deben cumplir con el
Principio 7.

12.2.7 PRINCIPIO 7: Verificacién de documentos y registros

Cada establecimiento debera mantener registros diarios, suficientes para documentar la implementacion y el
monitoreo de cualquier accion correctiva tomada. EI o los empleados del establecimiento para la
implementacion y el monitoreo de los procedimientos especificados, deberan autentificar estos registros con su

firma y con la fecha.

Los Registros requeridos para esta parte pueden ser mantenidos en computadoras a condicion de que el
establecimiento implemente controles apropiados para asegurar la integridad de los datos electronicos.

Los Registros requeridos en esta parte deben ser mantenidos por lo menos por 6 meses y hacerlos disponibles
para el SENASAG. Todos estos registros deberan mantenerse en el establecimiento hasta 48 horas completada
la tarea, tiempo después del cual, estos datos deben estar accesibles para que estén disponibles para el
SENASAG dentro de las 24 horas de su requerimiento.

El establecimiento deberd mantener, al menos, los siguientes documentos y registros del plan HACCP:

e Documentos:

El analisis de peligros;
- Ladeterminacién de los PCC
- Ladeterminacion de los limites criticos, monitoreo y de las acciones correctivas
- Procedimientos para productos no conforme (Principio 5)
- Procedimientos de verificacion (Principio 6)
- Documentos que respalden la validacion

: e Registros

- Las actividades de monitoreo de los PCC

- Las desviaciones correspondientes y las acciones correctivas

- Los procedimientos de verificacion aplicados, las reevaluaciones del plan HACCP y de las
modificaciones, si corresponde las reevaluaciones del plan HACCP y de las modificaciones, si
corresponde.

#1) Al finalizar con todos los principios se debe presentar el Plan Maestro resumen ver anexo D

CAPITULO V: PLAN HACCP

Articulo 13. Establecimiento del Plan HACCP

o La Empresa solicitante del Certificado de Validacion, debera implementar y desarrollar un plan escrito de
' & \ HACCP cubriendo cada uno de los productos procesados por el establecimiento, cuando el analisis de peligros
: revele uno o méas peligros razonables de ocurrir, basados en el andlisis de peligros realizado de acuerdo con el
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que se mencionan en el Articulo 10.

Un plan HACCP puede considerar varios productos como una sola categoria de procesamiento identificado en
este parrafo, si los peligros de los alimentos, los puntos criticos de control y los limites criticos desarrollados en
Articulo 10, son esencialmente los mismos, a condicion de que cualquier caracteristica requerida del plan que
es Unica para un producto especifico sean claramente delineados en el plan y sean observados en practica.

Los planes HACCP para productos procesados térmicamente (esterilidad comercial), no deben considerar el
peligro asociado con contaminacion microbioldgica, si el alimento es producido segln normativa sanitaria
vigente del SENASAG.

Articulo 14. Contenido del plan HACCP

' El plan HACCP debera contener como minimo:

a)

b)

La lista de los peligros identificados de acuerdo con el parrafo (a) de esta seccion, que deberan ser
controlados para cada proceso.

La lista de los puntos criticos de control, con la justificacion correspondiente de acuerdo a la
metodologia HACCP para cada uno de los peligros identificados, incluyendo cuando corresponda:

i. Puntos criticos de control designados para controlar los peligros a la inocuidad alimentaria
que podrian presentarse en el establecimiento, y

ii. Puntos criticos de control designados para controlar peligros que podrian ocurrir antes,
durante y despues del ingreso al establecimiento;

La lista de los limites criticos que deberan ser alcanzados en cada punto critico de control. Los limites
criticos, deberan, como minimo, ser disefiados para asegurar que objetivos especificos establecidos
por la normativa sanitaria vigente del SENASAG, y cualquier otro requisito de este capitulo para el
proceso o producto especifico, son alcanzados.

La lista de los procedimientos y la frecuencia con la cual estos procedimientos seran desarrollados, que
seran usados para monitorear cada punto critico de control, para asegurar cumplimiento con los limites
criticos;

Todas las acciones correctivas que han sido desarrolladas de acuerdo con Art.16, inc a), de esta parte,
cuando el monitoreo indique la desviacion del limite critico de un determinado PCC;

Un sistema de registro y documentacion de todos los procedimientos y registros apropiades para cada
uno de los principios enumerados en esta seccion. Estos registros deberan contener los valores
actuales y las observaciones obtenidas durante el monitoreo;

La lista de los procedimientos de verificacion y la frecuencia con la cual esos procedimientos seran
desarrollados, y que el establecimiento usara de acuerdo con el Articulo 14, inc d), para confirmar que
el sistema HACCP, funciona eficazmente.

i
. Articulo 15. Firma y fecha del plan HACCP

a)

% b)

El plan HACCP debera ser firmado y fechado por el responsable del establecimiento. Esta firma significa
que el establecimiento acepta e implementara el plan HACCP.

El plan HACCP debera ser fechado y firmado:
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ii. A lamodificacion; y

iii. Porlo menos anualmente, con la revalidacion, asi como es requerido en Articulo 17 inc c) de
esta parte.

Articule 16. Acciones correctivas

a) El plan escrito de HACCP debera identificar las acciones correctivas de ser adoptadas en respuesta a
las desviaciones de un limite critico. EI plan HACCP deber& describir las acciones correctivas y
establecer la responsabilidad a quien debe realizar la accion correctiva, para asegurar que:

1. La causa de la desviacion se identifica y elimina;
' . EIPCC (Punto critico de control) esta bajo control después que la accién correctiva es tomada;

2
3. Se establezcan medidas para prevenir recurrencia; y
4

. Ningun producto que es nocivo para la salud o en su defecto adulterado como resultado de la
desviacion, ingrese al comercio.

b) Siuna desviacion no es cubierta por una accion correctiva u otro peligro imprevisto, el establecimiento
debera separar y mantener el producto afectado hasta:

1. Desarrollar una revision para determinar la aceptabilidad del producto afectado para
distribucion;

2. Tomar accion, cuando sea necesario, con relacion al producto afectado para asegurar que
ningan producto que es dafino a la salud o en su defecto adulterado, como resultado de la
desviacion, ingrese al comercio;

3. Desarrollar u obtener revalidacion por una persona entrenada de acuerdo con el Art. 20 inc b),
para determinar si la nueva desviacidén identificada u otro peligro no visto deberd ser

' incorporado al plan HACCP.

¢) Todas las acciones correctivas adoptadas de acuerdo con esta seccién deberan ser documentadas en
registros que sean sujetos de verificacion de acuerdo con Art. 18 inc a) (3) y los requerimientos de anotacion
en registros, de acuerdo al Art. 18 inc b).

Articulo 17. Validacion, verificacion y revalidacion
"47 - El establecimiento debera validar el plan HACCP adecuadamente para controlar los peligros identificados
Ve { ' durante el analisis de peligros y debera verificar que el plan es efectivamente implementado.

\ el a) Validacion inicial.
Una vez finalizado el anélisis de peligros y desarrollado el plan HACCP, el establecimiento debera
realizar actividades disefiadas para determinar que el plan HACCP esta funcionando como fue
planificado. Durante el periodo de validacion del plan HACCP, el establecimiento debera repetidamente
probar la adecuacion de los PCC, limites criticos, monitoreo y el procedimiento de levantamiento de
registros, y las acciones correctivas establecidas en el plan HACCP. La validacién también incluye la
revision de los registros, rutinariamente generados por el sistema HACCP, en el contexto de otras

actividades de validacion.
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b) Actividades de verificacion en curso.
Actividades de verificacion en curso incluyen, pero no se limitan a:

» La calibracion de instrumentos de monitoreo de proceso;
» Actividades de observacion directa de monitoreo y acciones correctivas;
» La revision de registros generados y mantenidos de acuerdo con el Art. 18 inc. a) de esta parte.

c) Revalidacién y modificacién del plan HACCP
Cada establecimiento debera revalorar la adecuacion de su plan por lo menos anualmente o cuando
cualquier cambio ocurre que puede afectar el anélisis de peligros o alterar el plan HACCP. Dichos
cambios pueden incluir pero no estan limitados a: materias primas o fuente de materias primas;

empacado; sistemas de distribucién de producto terminado; o, uso previsto por el consumidor del

: formulacion de producto; matanza o métodos de procesamiento; volumen de produccién; personal;

producto final. La revalidacion debera ser realizada por un individuo entrenado de acorde a lo descrito
en el Art. 20 inc b). El plan HACCP debera ser modificado inmediatamente cuando una revalidacion
revela que el plan no logra los requerimientos establecidos en el Art. 14.

Articulo 18. Registros

a) Conservacion de registros.
El establecimiento debera mantener los siguientes registros documentando el plan HACCP establecido.

> El andlisis de peligros descrito en los Art. 10 y 11 de este reglamento, incluyendo toda la

Y

documentacion de soporte.

El plan HACCP escrito, incluyendo la documentacion de decisiones asociadas con la seleccion y el
desarrollo de los PCC, los limites criticos y documentacion de soporte tanto del monitoreo como del
procedimiento de verificacion seleccionado y |a frecuencia de dichos procedimientos.

Registros documentando el monitoreo de los PCC y sus limites criticos, incluyendo el registro de
horas actuales, temperaturas u otros valores cuantificables, tal como esta prescrito en el
establecimiento del plan HACCP; la calibracién de instrumentos de medida de proceso; acciones
correctivas, incluyendo todas las acciones correctivas tomadas en respuesta a una desviacion;
procedimientos de verificacion y resultados; cédigo de producto, nombre del producto o identidad, o
el lote de produccion. Cada uno de estos registros debera incluir la fecha en la cual el registro ha
sido realizado.

b) Anotacion en registros. Cada una de las anotaciones en un registro que se conserva de acuerdo con el
| plan HACCP, debe llevarse a cabo en el momento en que ocurre el evento especifico e incluir la fecha y la

hora del registro, y debe estar firmado o con las iniciales del empleado del establecimiento que lleva a cabo
la anotacion

c) Revision pre embarque.- Antes del despacho del producto, el establecimiento debera revisar los registros

asociados con la produccion de ese producto, documentado de acuerdo con esta seccion, para asegurar
satisfaccion, incluyendo la determinaciéon que todos los limites criticos fueron alcanzados y si fuera
apropiado las acciones correctivas que fueron tomadas, incluyendo la disposicion apropiada de producto.
Donde sea practico, esta revisidn deberé ser conducida, fechada y firmada, por un individuo particular que
no realice los registros, o por el responsable oficial del establecimiento.
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d) Registros mantenidos en forma electrénica. El uso de registros mantenidos en computadoras es

aceptable a condicion que controles apropiados sean implementados para asegurar la integridad del los
datos electronicos y las firmas.

e) Retencion de registros. El establecimiento debera retener todos los registros requeridos previstos en el
Art. 18 inc a) (3) de la manera siguiente:

- Para actividades de matanza, por lo menos por un afio
- Para producto refrigerado, por lo menos por un afio

- Para producto congelado, preservado, o auto estable, por lo menos por dos afos, este tiempo debera
ser igual o mayor a la vida comercial del producto.

- Almacenamiento fuera de plazo de registros requeridos en el Art. 16 inc a) (3) es permitido después de
6 meses, si dichos registros pueden ser recuperados y provistos in situ, dentro de las 24 horas del
requerimiento de un empleado del SENASAG.

f) Revision oficial. Todos los registros requeridos por esta parte y todos los planes y procedimientos requeridos
por esta parte, deberan estar disponibles para la revision oficial y fotocopiado oficial.

Articulo 19. Sistemas HACCP inadecuados

Un sistema HACCP puede ser encontrado como inadecuado si:
a) El plan HACCP en operacién no alcanza los requerimientos establecidos por esta parte;
b) El personal del establecimiento no esta desarrollando las tareas especificadas en el plan HACCP;
¢) El establecimiento falla al tomar acciones correctivas, como lo requerido en el Art. 14.
d) Los registros HACCP no son mantenidos de acuerdo a lo requerido en el Art. 16; 0
e) Producto adulterado es producido o despachado.
8 Articulo 20. Entrenamiento

a) Solamente individuos que han logrado los requerimientos del parrafo (b) de este Articulo, estaran
permitidos de hacer las siguientes funciones:

> Desarrollo del plan HACCP, que podria incluir la adaptacion de un modelo genérico que es
apropiado para el producto especifico; y

» La revalidacion y modificacion del plan HACCP, de acuerdo con el Art. 14.

d ... b) Elindividuo que realice las funciones del parrafo (a) de este Articulo, debera haber completado
N, TR0, 5/ satisfactoriamente un curso de instruccion en la aplicacion de los 7 principios del HACCP, incluyendo
S— un segmento en el desarrollo del plan HACCP para un producto especifico y en la revision de registros.

%, Articulo 21. Verificacion del Servicio Oficial

El SENASAG como servicio oficial podra tener acceso a revisar y verificara la adecuacion del(los) plan(es)
HACCP, en base al Manual de Auditoria del Sistema HACCP en empresas del rubro alimenticio,
determinando que cada plan logre los requerimientos de esta parte y todas las demas regulaciones

/@ aplicables. Dichas verificaciones pueden incluir:

a) Andlisis de peligros escritos, incluyendo la documentacion de apoyo
"2025 BICENTENARIO DE BOLIVIA"
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Diagrama de flujo del proceso y del producto

Documentacion sobre el uso esperado o del presunto consumidor del producto
Revision del plan HACCP;

Revision de los registros de PCC;

Revision y determinacion de la adecuacion de las acciones correctivas tomadas cuando una
desviacion ocurre;

Revision de los limites criticos;
Revision de otros registros del plan HACCP o el sistema;
Observacion directa o medida en un PCC;

Recoleccion de muestras y andlisis para determinar si el producto alcanza todos los estandares de
inocuidad (Cuando aplique); y

Observaciones In Situ y revision de registros.
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ANEXO 1 CONFORMACION DEL EQUIPO HACCP

N° NOMBRE CARGO

Solo el coordinador o Auditor Lider del equipo HACCP debe presentar capacitacion / experiencia en HACCP
. para ello de describir:
e Los cursos recibidos: nombre del curso, sitio, fecha, institucion que emitio el certificado.
e Experiencias profesionales relacionadas con HACCP.
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ANEXO 2 ANALISIS DE PELIGROS

EVALUACION DE RIESGOS P GEL
énogmﬂ A\ | PREREQUISITO
MATERIA +ES UN PELIGRO APLICADO ES
PRIMA/ | PELIGRO SIGNIFICATIVO? 81 | PREREQUISITO | g\ o menTE
POTENCIAL | PROBABILIDAD | GRAVEDAD PARA
PROCESO INO PARA
DISMINUIREL | o\ TORLAR EL
PELIGRO? .
peligro?
Biolégico:
. Fisico:
Quimico:
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ANEXO 3 IDENTIFICACION DE PCC - ARBOL DE DECISIONES

significativo a un nivel aceptable en e e,
este paso mediante programas O Doi  Este paso no es un PCC
prerrequisitos?* SE=A
. Q2. Existen medidas de control Este paso no es un PCC. Los pasos
espedﬁuspuneipeﬁgmmiﬁmﬁvo(} D@—- pmmdehenwmhadasm
identtﬁeedoenestepaso? U PCCE® o
X
Q3.El paso posterior evitara o Talale 5
eliminara el peligro o los reducirda () Do E| siguiente paso deberia ser un PCC
Yy
.'P'. 0 .; el PR Lt 3% 5
® Ll ol T
Ay : ; 1€ | producto para implementar una
significantemente o reducirlo a un fE i e
nivel aceptable ?*** - medida de control :
: Sy

Doi Este paso si es un PCC.

*Considere la importancia del peligro { es decir, la prebabilidad de ccurra en ausencia de cantrol y |a gravedad del impacto del peligro) y si
podria ser suficientemente controlado por programas previos como los GHPs.

Los GHPs podrian ser GHPs de rutina que requieren mayor atencidn para controlar el peligro{por ejemplo, monitoreo y registroj.

*=5i no se identifica un CCP en las preguntas 2-4, el procesa o producto debs modificarse para implementar una medida de control y se debe
realizar un nuevo analisis de peligro.

#u* Considere si la medida de control en este pasc funciona en combinacién con una medida de control en otre paso para controlar el mismo
peligro, en cuyo caso ambos pasos deben considerarse como CCP.

*=** volver al principio de drbol de decisiones despugs de un nuevo analisis de peligro.

Fuente: FAO y OMS. 2023. Principios generales de higiene de los alimentos. Codigo de Préacticas del Codex
alimentarius, N° CXC 1-1969. Comision del Codex alimentarius. Roma.
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ANEXO 4 PLAN MAESTRO HACCP
(3) (4) MONITOREQ
() PELIGRO e i AGEION (6) ")
?
PCC SIGNIFICATIVO CADA MEDIDA ¢ QUE? ¢(COMO? | ;FRECUENCIA? | ;QUIEN? CORRECTIVA VERIFICACION REGISTRO
PREVENTIVA

Nombre y | Nombre cuales son | Nombre cual serael | De LC se Como Con que Quien En caso que no | Que registro Que

nimero peligros limite critico esta pretende frecuencia hard | realizarael | se cumpla el usara para verificaciones

del PCC | significativos aceptable hablando hacer el el monitoreo monitoreo limite esperado. | llevar el control | se realizaran

monitoreo ¢Cémo piensa | del proceso
corregir?
Ej: Alteracion | Controlde la | Siempre Personal del | Inactivar Control de
en el colory | temperatura area de compuestos alteraciones de
Escaldado | Si T:80a90°C fiimezade | ytiempode produccion | que altera al la materia en
(fruta - la fruta escaldado calificado colory firmeza | produccion
fresa) Tiempo 3-5 min de la fruta

P (fresa)
o 3
? pbade |©
RE COIoN Y

=\ Fuente: Studocu 2023
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ANEXO 5 INFORME DE DESVIACION HACCP
FECHA:

PUNTO CRITICO DE CONTROL:
UBICACION DEL PCC:
DECRIPCION DE LA DESVIACION:

ACCION CORRECTIVA INMEDIATA:
ACCION CORRECTIVA A LARGO PLAZO:
DISPOSICION DEL PRODUCTO:
ANEXAR COPIAS DE LAS EVIDENCIAS:

REVISADO POR FIRMA DEL LIDER HACCP

(Fuente: extraido de Rognon, 2013)
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REFERENCIAS

- Codex Alimentarius. Cadigo Internacional de Practicas Recomendado- Principios Generales de
Higiene de los Alimentos- CAC/RCP 1-1969. Rev 4. 2003

- FAOy OMS. 2023. Principios generales de higiene de los alimentos. Codigo de Practicas del Codex
alimentarius, N> CXC 1-1969. (Revisiones 1997, 2003, 2020, 2022). Comision del Codex alimentarius.
Roma.
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DOCUMENTO COMPLEMENTARIO AL REGLAMENTO PARA LA OTORGACION DEL CERTIFICADO DE
VALIDACION DEL PLAN DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL - HACCP, EN
EMPRESAS DEL RUBRO ALIMENTICIO”.

MANUAL DE AUDITORIA DEL SISTEMA HACCP

@ EN EMPRESAS DEL RUBRO ALIMENTICIO
Elaborado o Modificado por: Revisado por: Aprobado por:
EQUIPG TECNICO UNIA: MVZ. Gonzalo Coimbra C
Ing. Maria G. Poveda Alarcon / JEFE NACIONAL DE
Lic. Anny Salvatierra MVZ. gaﬁ{aio Coimbra C. INOCUIDAD ALIMENTARIA
MvZ giego A.Cortez JEFE NACIONAL DE
g |\ . INOCUIDAD
WG, ALIMENTARIA Fecha:
oK JF'CP 1810212025
A
o
Tabla de Modificaciones &
Version N° Fecha Descripcion del cambio

12/07/2006 | R A. 109/2006: Creacion del Documento, que aprueba los procedimientos
para la Validacion del plan de analisis de peligros y puntos criticos de control
- HACCP de empresas del rubro alimenticio.

1 18/02/2025 | Adecuacion alas directrices del Codex alimentarius para HACCP 2020-2022
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INTRODUCCION

La auditoria HACCP, es un proceso organizado de recoleccion de informacion necesaria para verificar la
eficiencia del Sistema de aseguramiento de la inocuidad y se desarrolla de forma sistematica, inclusive con
observaciones y revision de registros en el lugar, para evaluar si las acciones planificadas son las indicadas
para otorgar inocuidad al alimento. Es una actividad planificada y organizada, y por ser formal se basa en
reglas y directrices previamente establecidas.

El Codex Alimentarius, define Auditoria HACCP como "Examen sistematico y funcionalmente independiente,
cuyo objetivo es determinar si las actividades y sus resultados se ajustan a los objetivos previstos”.

. La auditoria es un procedimiento sistematico que permite la evaluacion, verificacion o reevaluacion de un
Sistema HACCP, siendo este un instrumento que tiene fundamentos cientificos y caracter sistemético, que
permite identificar peligros especificos y medidas para su control con el fin de garantizar la inocuidad de los
alimentos.

1. OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

El objetivo principal de la auditoria es evaluar, verificar y observar in situ, si los procedimientos que desarrollan
en planta, corresponden a los establecidos en el Plan HACCP y si estos son eficaces.

La eficacia del Sistema HACCP establecido, debe:

e \Verificar si el Plan escrito fue elaborado con base cientifica y si cumple con los principios del Sistema
HACCP.

e Verificar si el Plan escrito se esta aplicando en la préactica.

e \Verificar si la aplicacién practica del Plan escrito esta alcanzando las metas deseadas,
principalmente en lo relativo a la elaboracién de productos inocuos.

. e Garantizar que se informa claramente las funciones, responsabilidades y autoridades en la empresa

de alimentos.

e Mantener la integridad del sistema de higiene de los alimentos cuando se planifican y aplican
cambios.

e Verificar que se llevan a cabo los controles y que estos funcionan, y que la documentacion esta
actualizada.

e Garantizar la capacitacion y supervision adecuadas del personal.

e Garantizar el cumplimiento de los requisitos reglamentarios pertinentes.

1%\ 2. CARACTERISTICAS DE LA AUDITORIA

. /  Laauditoria del sistema HACCP, debe ser llevada a cabo por el equipo de auditores, debidamente capacitado
; y entrenado para tales efectos y que los mismos no tengan relacion alguna con la empresa o por lo menos
@- con el equipo que opera el Plan HACCP en la misma.
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La auditoria es un proceso documentado y formal, lo que implica que deben seguirse procedimientos
estandarizados (nunca improvisar) debiendo estar de antemano claramente determinado, qué y como se
debe auditar, asi como se debe identificar las faltas o fallas en caso que estas sean encontradas.

En este sentido, se concluye que debe existir un Plan de Auditoria con sus etapas debidamente definidas.
3. EL AUDITOR

El auditor del sistema HACCP, debe estar adecuadamente capacitado para tal actividad y debidamente
sensibilizado para mantener el equilibrio emocional durante la auditoria, conduciendo la misma con un
comportamiento que facilite el relacionamiento humano; sabiendo escuchar, lo que le permitira reconocer y

. aceptar, si corresponde; las explicaciones o justificaciones presentadas por el auditado, dandole en ditimo
término la capacidad de flexibilizar su posicion o sus acciones cuando sea necesario, pudiendo definir su
perfil como una persona con buena formacion técnica, experiencia, integridad y sensibilidad tal que le permita
el frabajo en equipo, analizando las situaciones de manera objetiva e imparcial y asi poder arribar a
conclusiones justas y objetivas.

3.1. Principales caracteristicas de un auditor del Sistema HACCP:

« Capacitacion técnica;
- Equilibrio psicologico para enfrentar dificultades;
« Ser reconocido y respetado por su conocimiento;
- Flexibilidad y habilidad en el trato con personas;
- Entrenamiento y capacidad para conducir una reunion (auto-liderazgo);
- Tener paciencia y saber escuchar;
« Tener espiritu de liderazgo;
- Habilidad en la comunicacion oral y escrita;
- Organizacion y puntualidad;

. - Ser educado
« Ser honesto
« Ser humilde
- Ser imparcial

El Auditor del Sistema HACCP debe:

* Basarse en evidencias cientificas;

« Verificar fallas (aspectos negativos), y aspectos positivos;

« Ser objetivo y no debe tener preconceptos y perjudicar el desarrollo de las actividades;

+ Evaluar algunas situaciones de manera profunda en el orden técnico que, en la mayoria de los casos,
posibilitara mejores conclusiones sobre el verdadero nivel de riesgo del problema en términos de
salud publica;

* No formular opiniones precipitadas y "saltar" a conclusiones sin conocer y evaluar el problema
detalladamente.
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4. ACTIVIDADES DE PRE AUDITORIA

4.1. Programacion de la Auditoria

El SENASAG, programara la auditoria, una vez recepcionado el Plan HACCP, de la empresa solicitante de
la Validacion de su sistema HACCP y que se haya verificado documentalmente que este ha sido debidamente
desarrollado en conformidad con las directrices regulatorias establecidas como Autoridad Sanitaria
Competente, considerando:

Tipo de producto elaborado;

Caracteristicas del consumidor;

Finalidad de la auditoria;

Disponibilidad de auditores;

Disponibilidad de los auditados;

Establecimiento de un cronograma de ejecucion

4.2.Conformacion del equipo auditor

Los criterios para la eleccion del equipo auditor, debe incluir:

¢ Independencia de los auditores en relacion a los establecimientos a ser auditados;

» Habilidad especifica en el area técnica involucrada;

e Entrenamiento en los principios del Sistema HACCP y en técnicas de auditoria (demostrable);

e Aspectos de comportamiento de los auditores. Deben evitarse los equipos formados por dos
técnicos con caracteristicas de personalidad muy semejantes; por ejemplo, muy timidos,
excesivamente habladores, etc.

e Elequipo auditor, minimamente debe estar conformado por dos auditores, siendo uno el auditor lider,
con mas experiencia practica en auditorias, los cuales deberan tener designacion oficial.

. El equipo de auditores, debe estar debidamente coordinado, con sus objetivos, y responsabilidades claras,
debiendo tener presente los siguientes aspectos basicos:

a) Informar sobre las pautas de la auditoria.

b) Dejar constancia escrita de todo lo observado, conservando la documentacion; ya que en el futuro
se debera comprobar que las observaciones efectuadas en la auditoria o los plazos marcados fueron
cumplidos.

¢) Actuar acorde con lo establecido por el auditor lider del equipo de auditores, quien tiene la
responsabilidad de coordinar, organizar y dirigir la auditoria

/ 5. PLANIFICACION Y PREPARACION DE LA AUDITORIA

La planificacion y preparacion de la auditoria HACCP, considera tres etapas:
% e Auditoria documental
o, ¢ Auditoria In situ
e Auditoria de verificacion
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5.1. Auditoria Documental

Consiste en la revision y evaluacion de la documentacion e informacidn remitida por la empresa que ha
solicitado el Certificado de Validacion de implementacion del Sistema HACCP. Entre la documentacion a
evaluar se encuentra: el Plan HACCP, los POES, el Registro Sanitario en vigencia, informes de inspeccion y
los datos personales y empresariales de la empresa.

Esta evaluacion debe contemplar 3 aspectos importantes:

a) Decision Gerencial

Compromiso de la Alta Direccion

Constatacion de la mision y vision de la empresa

Disefio de la politica de calidad

Formulacién del Proyecto HACCP

Actividades del Director del proyecto

b) Actividades del equipo HACCP de la empresa
Acta de formacion del equipo HACCP

« Actas de reuniones

Definicion de roles y responsabilidades

Registros de capacitacion

BBEEE P> BB66S6

c) Elaboracién con base cientifica del Plan HACCP

Durante el analisis del documento, que debe contener un plano del establecimiento, es necesario analizar
el plan HACCP considerando los siguientes aspectos:

Caracteristicas especificas del producto;

Procesos de fabricacion (si es necesario);

Verificar si el plan escrito fue elaborado con base cientifica;

Verificar si el plan escrito define quién es el coordinador del equipo HACCP e indica su
posicion en el organigrama de la empresa

Verificar si el plan contempla el programa de requisitos previos (POEs; BPMs)
Verificar si el plan escrito cumple con los principios del Sistema HACCP;

Verificar si el plan describe el programa de capacitacion técnica;

Verificar si el plan esta debidamente firmado por la direccién general de la empresa

\ Gg Para la evaluacion de todos estos puntos se aplicara el Acta de Auditoria documental del Sistema HACCP,
e ,, mismo que se presenta en el Anexo 1 de este Manual.

de validacion o si debe completar la documentacion e informacion o realizar modificaciones a su Plan
HACCP y sus POES por no estar acorde a la normativa establecida por el SENASAG en los requerimientos
establecidos para la implementacién de un Plan HACCP.

% Como resultado de esta auditoria documental, se determina si la empresa puede continuar con el proceso
|
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Una vez efectuado el analisis documental del plan HACCP de la empresa, el equipo auditor elaborara un
informe de conformidad o detallando las no conformidades detectadas, solicitando a la empresa las
subsanaciones correspondientes, en un plazo de cinco (5) dias habiles a partir de |a entrega del informe.

5.2. Auditoria In Situ

Consiste en la visita del equipo de auditores del SENASAG a la empresa a fin de verificar la correcta
implementacion del sistema HACCP y los POES de acuerdo a lo establecido en sus respectivos Planes y de
acuerdo a la normativa establecida por el SENASAG. Se la realizar en base al Acta de Auditoria In Situ
del Sistema HACCP (Anexo 3).

. Durante la auditoria se deben tener presente una serie de conceptos basicos que hacen la diferencia entre
una buena y una incorrecta auditoria:

« Comprobar personalmente los hechos.

« Trabajar siempre acompafiado del auditado, lo que evitara la discusion sobre hechos
comprobados unicamente por el auditor.

« Registrar todo lo observado, no confiar a la memoria aspectos que pueden parecer menores
y luego vinculados a otros revisten importancia capital.

« Ulilizar terminologia precisa.

El auditor lider, previa coordinacién con el equipo de auditores, debe preparar el Plan de Auditoria, que
considera los siguientes puntos:

a) Objetivo de la auditoria;

b) Identificar el personal de calidad de la empresa responsable del HACCP, a ser entrevistado;

¢) Fijar fecha para la auditoria;

El Plan de auditoria se hara conocer a la empresa solicitante de la validacion del Plan HACCP, 10 dias antes
de la fecha fijada para la auditoria In situ.

5.2.1. Preparacion de la Auditoria In situ

Consiste en el estudio detallado del Plan HACCP de la empresa; los procesos efectuados y los productos
finales obtenidos, su forma de consumo y su destino.

_ Es importante analizar auditorias anteriores en caso de existir, comparando las mismas y donde podra
"% observar la evolucion de la empresa auditada.

'/ En el caso de no existir auditorias anteriores, es posible que exista documentacion de la propia planta o de

*la Autoridad competente que otorgd Registro Sanitario como empresa procesadora de alimentos, que de

alguna manera indique cuales han sido los problemas mas importantes manejados con anterioridad, las
@ soluciones que se han puesto en practica y su grado de éxito.

5.2.2. Fases o etapas generales de la auditoria in situ

Se pueden separar o diferenciar las siguientes etapas en la auditoria:
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a) Reunion inicial

b) Verificacion preliminar, in situ, de la infraestructura del establecimiento y confirmacion de los
flujogramas contenidos en el plan HACCP

¢) Auditoria de las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) y Procedimientos estandar de Higiene
Operacional (POEs)

d) Auditoria de los Puntos Criticos de Control - PCC

e) Auditoria de los procedimientos de registros

f) Preparacion del informe de auditoria

g) Reunion Final

Esta secuencia facilitara las actividades de los auditores, evitandose pérdidas de tiempo. Los procedimientos
. en la auditoria deben ser, siempre que fuera posible, lo mas racionales, légicos y practicos. Sin embargo, es
importante enfatizar que no debe haber prisa para realizar los trabajos.

El tiempo minimo necesario para la ejecucion de la auditoria puede variar en funcién del tipo de
establecimiento y de producto a ser auditado ademas de la efectiva operatividad del Sistema HACCP.

La secuencia mencionada, no es limitante del accionar durante la auditoria, por cuanto en la practica, el
equipo auditor puede decidir como desarrollar mejor sus acciones para obtener mayor informacion.

a) Reunion inicial

Esta reunién se debe llevar a cabo con el nivel jerarquico superior, la cabeza o Direccion o al menos un
representante de la empresa, preferentemente de la Direccidn, el Coordinador del Equipo HACCP y los
auditores designados de SENASAG, vy dejar perfectamente claro el objetivo de la auditoria y las
consecuencias de ésta, e informar, la metodologia que se utilizara y los procedimientos que tendran como
proposito basico, verificar si el plan HACCP de la empresa, esté siendo puesto en practica, de qué manera
y como fue elaborado, y si el proceso de elaboracion de alimentos garantiza la inocuidad de los mismos.

Tal verificacidn se debe basar en la deteccion de conformidades y no conformidades y su ejecucion deba ser
con el acompafamiento de miembros del equipo HACCP de la empresa.

En esta reunion inicial, es importante, que el equipo de auditores, a través del coordinador, obtenga
informacion principalmente de los siguientes aspectos relacionados a:

las materias primas;

al proceso de produccion;

a los mercados con que comercializa o tiene la intencién de comercializar el producto
final;

45 cémo y por quién fue elaborado el plan HACCP;

@?  lainversion de la compafiia en el entrenamiento técnico;

y otros aspectos a criterio del equipo de auditores.

Sefialamos que la calidad de informacién obtenida en la Reunion Inicial facilitara e influenciara directamente
en el trabajo de auditoria, resultados y evaluacion final de la misma.
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Ofro aspecto importante a lograr en esta reunion inicial es el empezar la “creacion de un clima propicio y
facilitador” para el trabajo de los auditores, en la medida de la explicacion detallada brindada acerca de los
objetivos de la auditoria, a la Direccién General del establecimiento y al Equipo HACCP.

b) Verificacién preliminar,” in situ", del "layout” de la empresa y confirmacion en la linea de
produccién, del o los Flujogramas de proceso establecidos en su Plan HACCP

En este paso, el equipo de auditores debe, en una verificacion preliminar, observar todo el “layout” del
establecimiento, asi como confirmar los flujogramas de los productos especificados en el plan HACCP.

Este procedimiento se ejecuta, simplemente, a través del “caminar” de los auditores en las diferentes fases

. del proceso productivo, es decir, de la recepcion de las materas primas hasta la expedicion del producto final.
Sin embargo, este paso de la auditoria puede exigir algtn tiempo y no debe hacerse apresuradamente. Es
bastante (til durante este procedimiento, observar cuidadosamente lo que esta pasando en cada area del
proceso.

El uso de los sentidos de la vision, audicidn y habla, en este momento, son esenciales para: ver lo que esta
pasando; oir, atentamente, lo que las personas estan hablando; preguntar y hablar con el personal de
proceso, cuando sea necesario.

Por ejemplo, podrian hacerse preguntas del tipo:
w ¢ Qué cosa usted esta haciendo?
w ¢ Usted realiza esta operacion siempre de esta misma manera o es posible realizarla de una manera
diferente?

En el caso de que se hagan estas u ofras preguntas para personas “claves” en el control del proceso, el
nombre de las mismas debe apuntarse y en un paso subsiguiente (la auditoria de los procedimientos de
registros), puede verificarse la inversion en capacitacion hecha por la compaiiia en estos técnicos.

. A través de este chequeo preliminar, los auditores podran, verificar otras evidencias, como atrasos y paradas
innecesarias en la linea de produccion (problemas correlacionados con el binomio tiempo/temperatura),
posibilidades de contaminacion cruzada, operaciones dénde los productos se manipulan excesivamente, etc.

c) Auditoria de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Procedimientos estandar de
Higiene Operacional (POEs)

Las Buenas Practicas de Manufactura — BPM, son pre - requisitos fundamentales para la implantacion del
Sistema HACCP.

En el marco de la normativa vigente del SENASAG, la verificacion de la implementacion y aplicacion de las
BPM en las empresas del rubro alimenticio se ha llevado a cabo al aplicar el procedimiento de Registro
Sanitario, es decir si una empresa cuenta con el Registro Sanitario del SENASAG, significa que ha cumplido
con la implementacion de las BPM. Sin embargo, conviene revisar los Ultimos informes de inspeccion
@' ' (Formulario de Conformidad de la Inspeccién) de la empresa para verificar la conformidad en el cumplimiento
= de los requisitos sanitarios vigentes.
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Los Procedimientos Operacionales Estandarizados de Saneamiento — POES, representan un programa
escrito a ser implementado, monitoreado y verificado por los establecimientos.

La auditoria evaluara la efectividad y cumplimiento de la implementacion de los POES en base al Acta de
Auditoria de POES, mismo que se detalla en Anexo 2 del presente Manual, en cuanto a limpieza y
desinfeccion se refiere, en los siguientes aspectos:
1) POES en Infraestructura
2) POES en Maquinaria, equipos y utensilios
3) POES en Higiene personal
4) POES en Manejo de desechos
5) POES en Control de plagas
. 6) POES en manipulacién de alimentos
Durante el desarrollo del programa de POES, escrito por la empresa y que debe incluir los puntos
anteriormente sefialados, es fundamental tomar como base los principios siguientes, para cada uno de los
puntos mencionados:
w El establecimiento de los Procedimientos de Monitoreo;
w El establecimiento de Acciones Correctivas;
1w El establecimiento de los Procedimientos de Verificacion;
w El establecimiento de los Procedimientos de Registros.
El Equipo HACCP de la empresa, debe validar el efectivo funcionamiento del programa POES, asi como
someterlo a los procedimientos de verificacion, a través del proceso de auditoria interna.

Durante esta fase, los auditores, acompafados por el coordinador del Equipo HACCP y otros miembros de
este equipo, deben concentrar sus acciones en la verificacion de la existencia de POES en cada uno de los
puntos sefialados.
Para completar la verificacion de la puesta en practica de los POES debe verificarse los registros de las
actividades que se llevan a cabo como consecuencia de la implementacion de estos, antes, durante y
después de las operaciones, tanto las actividades descritas en los POES como las actividades tendientes a
. corregir una desviacion de lo establecido y las que corresponden a la restitucion de las condiciones de
inocuidad, asi como también aquellas correspondientes al monitoreo y seguimiento por parte de la empresa,
es decir si efectivamente el responsable designado por la gerencia de la empresa, de acuerdo a las
frecuencias establecidas, verifica que los POES se estan llevando a cabo correctamente.

d) Auditoria de los puntos criticos de control - PCC

Ep & Esta es la parte mas importante, de la Auditoria del Sistema HACCP. A través de la verificacion de los PCC,
: el equipo de auditores puede evaluar lo que es fundamental en la auditoria.

Durante este paso de la verificacion, los auditores deben, conjuntamente con el coordinador del equipo

HACCP, ir a la linea de la produccién y verificar, en cada PCC previsto en el plan HACCP, en aquellos

productos que estan siendo elaborados en el momento, si los principios del Sistema HACCP estan siendo
g aplicados correctamente, de acuerdo con el plan de la industria y del producto especifico.

En la préactica, los auditores deben, en este paso, en base al Plan HACCP hacer preguntas al responsable
para el monitoreo de ese PCC, de una manera que se pueda verificar su grado de conocimiento sobre las
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acciones que él desarrolla, en el sentido de evaluar si el peligro esté bajo control. Después de haber recibido
la informacion, es aconsejable ejecutar, de una manera practica, las referidas acciones, acompafado por los
auditores.

Algunas preguntas que los auditores pueden realizar a fin de evaluar el control desarrollado en cada PCC,
estan entre ofras:
1) ¢Qué peligros necesitan ser controlados aqui?;
2) ¢Qué medidas preventivas son ejecutadas, en el sentido de controlar los peligros?;
3) ¢Cuales son los limites criticos que deben ser controlados en este PCC?;
4) ¢Cbmo es realizado el monitoreo en el PCC?;
5) ¢Con qué frecuencia es hecho el monitoreo?;
. 6) ¢En el caso de deteccion de desviaciones en los limites criticos, que accion se toma?;
7) ¢ Qué planillas se usan en este PCC?

Basado en esta informacion, el equipo de auditores puede recolectar una serie de datos importantes sobre
la efectiva implementacion y operacion del plan HACCP, tales como, conocimiento técnico sobre las
actividades y sobre el plan HACCP, necesidad de entrenamiento del mismo, etc.

Después de la explicacion, el responsable debe verificar el PCC, en ese momento, para que los auditores
puedan evaluar su capacidad practica de control del mismo.

La informacion recibida y las acciones verificadas, junto con otras comprobaciones hechas en los otros
pasos de la auditoria (por ejemplo, lo que se vera en la auditoria de los procedimientos de registros),
posibilitaran a los auditores concluir si los productos se estan realmente elaborando bajo control sanitario,
para garantizar la salud de los consumidores.

A continuacién, resaltamos algunos detalles de orden practico, que influenciaran directamente en la calidad
de los trabajos durante la auditoria de los PCC:
. w Todos los PCC de los productos previstos en el Plan HACCP que estén siendo elaborados, durante
la auditoria, deben ser auditados;

w Es fundamental que el equipo auditor realice su propio analisis de peligros, con base a toda la
informacion disponible y a las verificaciones hechas, con el objetivo de concluir si la estimacion de
la probabilidad de la ocurrencia (riesgo) y la severidad prevista para esos peligros identificados por
la empresa, realmente tienen base técnico-cientifico, tomandose en consideracion las
caracteristicas peculiares de la misma y de cada producto.

N 1w Los auditores deben evaluar si las medidas preventivas previstas realmente pueden aplicarse a
: Q/, \ cada uno de los peligros, su efectividad en el control y si solamente aquellas constantes del plan
son suficientes para garantizar la inocuidad y calidad del producto. El equipo auditor debe
considerar que el analisis de peligros es la base para la identificacion de los PCC;
1w Los auditores deben observar si los limites criticos fueron establecidos en base a publicaciones
cientificas especializadas, normas, reglamentaciones, estudios experimentales, etc.
1w Observar cuidadosamente si los procedimientos de monitoreo son eficaces y si estan de acuerdo
con el plan HACCP. Debe ser verificado si el supervisor responsable del monitoreo de un PCC
informa inmediatamente sobre cualquier desviacion detectada en el proceso o en el producto,
posibilitando la toma inmediata de acciones correctivas.
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w Silas acciones correctivas previstas realmente estan posibilitando la toma de control sobre los
peligros existentes;

1@ Se debe verificar si los registros empleados en los PCC estan siendo firmados por las personas
que realmente son responsables de los procedimientos realizados (monitoreo y acciones
correctivas);

w En el caso de que los auditores crean necesario, pueden tomar muestras del producto final para
la realizacion de analisis de laboratorio, con el objetivo de verificar Ia efectividad del control ejercido
en un determinado(s) PCC;

1w Muchas veces, en la auditoria de los PCC, ofras personas, ademas del supervisor (operarios, por
ejemplo), necesitan ser instruidos con respecto a detalles técnicos de importancia para la
evaluacion de la efectividad del control alli ejercido;

. Es de fundamental importancia que los auditores mantengan, principalmente en este momento,
una postura humilde, calma, relajada, de tal manera que las personas que estan siendo
entrevistadas no sientan demasiada ansiedad o temor y no se pongan en una posicion inferior, en
lo que se refiere a las condiciones de conocimiento que, entre otras reacciones, podrian dafar los
resultados en esta fase del proceso.

@
5

e) Auditoria de los procedimientos de registros

El eficaz, practico y ordenado sistema de registros y archivos en el desarrollo del sistema HACCP es parte
fundamental y debe brindar a la empresa la confianza necesaria de que los productos elaborados y
comercializados son seguros a fin de proteger la salud de los consumidores, ademas de permitir a los
auditores el desarrollo de sus trabajos.

Al contrario de la mayoria de los ofros pasos dados durante la auditoria, que proporcionan a los auditores
una "fotografia" del momento presente de las acciones desarrolladas por el equipo HACCP, la auditoria de
los procedimientos de registros muestran una “imagen del pasado” de las referidas acciones.

. En este paso, el equipo auditor recibira la informacion necesaria que, cuando son “cruzadas” con las otras
verificaciones hechas, posibilitaran un analisis imparcial y cientifico de las condiciones de control ejercidas
por el equipo HACCP, en lo que se refiere a los productos elaborados en la empresa, de acuerdo con los
principios HACCP.

Durante esta fase, que normalmente se desarrolla en la oficina del coordinador del equipo HACCP, los
~» . auditores deberan, entre otros aspectos, verificar:
S 1» la organizacion y la facilidad de acceso a los registros;
d w los registros utilizados en los PCC, sobre los cuales se deben concentrar los trabajos de auditoria,
en este paso;
1w silos registros se ponen al dia y si ellos se mantienen archivados por el periodo previsto en el plan
HACCP después de la fecha de validez del producto;
1w la integridad de los registros (debidamente firmados por las personas responsables de los
controles desarrollados, sin borraduras, etc.);
w quejas/elogios de importadores, clientes en general y consumidores y cuales fueron las acciones
P adoptadas por el equipo HACCP cuando recibieron documentos de esta naturaleza;
ﬁ — v registros de devoluciones de productos;
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w registros utilizados en el programa de pre-requisitos, sobre todo aquélios relacionados a los POES.
Entre otros, ejemplificamos:

@ planilla para el control de cloracion del agua industrial;

@ el plano que identifica el sistema de distribucion de agua dentro del
establecimiento, con la identificacion de las tuberias de agua no potable, si las
posee, asi como con la identificacién de los diferentes puntos de muestreo del
agua para la realizacion de los andlisis de laboratorio;

@ resultado de analisis para la verificacion de la efectividad de los procedimientos
de limpieza y sanitizacion;

® registros de compra y empleo de agentes quimicos;

@ registros de control de plagas;

® documentos que comprueban las condiciones de la salud de los manipuladores
de alimentos efc.

® registros sobre calibracion de instrumentos;

1w documentos que demuestran las actividades de entrenamiento desarrollados por la empresa en
los diferentes niveles jerarquicos de la misma;
1w resultados de anélisis de laboratorio (fisico-quimicos y microbiologicos) del agua, hielo y productos
finales, etc.
Del mismo modo que en el punto anterior, €s necesario destacar, algunos aspectos de orden practico en este
paso de la auditoria, que puede ayudar a la empresa en el proceso de mejora continua de la aplicacion del
sistema HACCP:
w los auditores deben dar énfasis al cuidado que el equipo HACCP debe tener para no “ahogarse”
en papeles y olvidarse de las acciones de control dentro de la empresa;
1w de igual manera, los auditores deben sefialar la necesidad del uso de planillas practicas, simples
y de facil comprension para todos aquellos que van utilizarlas;
w alertar sobre la necesidad fundamental de que tales documentos obligatoriamente deben
proporcionar la informacién de retroalimentacion del sistema HACCP para su mejora continua;
w preferentemente, los registros en los PCC deben indicar los limites criticos y deben ser disefiados
. de manera de tener suficiente espacio para las anotaciones de las acciones correctivas tomadas;
w durante la auditoria de los procedimientos de registros, el equipo auditor podra, en el caso de que
entienda que es (til e importante para el desarrollo del proceso de implantacion del sistema
HACCP, hacer sugerencias al equipo HACCP para una nueva evaluacién del plan HACCP.

f) Preparacion del informe de auditoria

. Este paso de la auditoria se caracteriza como un momento que exige una atencion extrema del equipo de

\K auditores, en el sentido de intentar elaborar un documento que contemple, de la manera mas fiel posible,

1 todos los hechos positivos (conformidades) y negativos (no-conformidades) detectados durante las fases
descritas previamente.

Vo _ El Informe de Auditoria debe, fundamentalmente, retratar, de la mejor manera posible, las condiciones del
plan HACCP auditado, por lo cual es necesario que el equipo de auditores deba desarrollar detalladamente
un analisis de peligros de la empresa.

%v S De manera general, el Informe de auditoria debera contemplar los siguientes aspectos:
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w |dentificacion de la empresa auditada, de su representante que particip6 de las etapas de la
auditoria (reunion inicial y final, por ejemplo), del responsable del equipo HACCP, de los auditores
y de las personas acompafiantes (si es el caso);

Programa de Pre-Requisitos BPM (verificado con el proceso de Registro Sanitario) y POES, para
la implantacion del sistema HACCP;

Anélisis de peligros;

Plan HACCP;

PCC;

Limites criticos;

Monitoreo;

Acciones correctivas;

Los procedimientos de verificacion;

Registros;

Otras evidencias verificadas;

Las firmas de todos los participantes anteriormente identificados.

)
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Es muy importante que el analisis de toda la informacion recibida y las verificaciones hechas sean realizados
considerando, siempre, el riesgo y la severidad de los peligros que puedan ocurrir, en virtud de las no
conformidades observadas.

Finalizado el informe, cada uno de los auditores del equipo opinara sobre lo observado, ya que durante la
auditoria obviamente no correspondia realizar comentarios mayores o discrepancias frente al auditado o al
personal de la empresa, para finalmente dar conformidad al informe elaborado y convocar a la reunion final
con la empresa auditada.

g) Reunién final

En esta reunion deberan estar presentes los auditores; el auditado y el coordinador del equipo de auditores
. quien dirigira la misma y basicamente consistira en informar a la empresa el resultado de la auditoria.

Durante el transcurso de esta reunion donde son presentados los resultados de la auditoria, se debe hacer
especial referencia a los aspectos positivos y negativos solicitando se realicen las correcciones necesarias.

Concluida la reunion y como ultimo paso a ser desarrollado durante el proceso de la auditoria del Sistema
HACCP, se convocara a la direccién de la empresa, proporcionando a la misma la situacion actualizada de
como esta, en la practica, la implantacién del Sistema HACCP y si es sujeto a la otorgacion del Certificado
de Validacion HACCP por parte del SENASAG o requiere subsanar ciertas observaciones y no
conformidades detectadas en la auditoria.

En esta reunién final con la Direccidn de la empresa, el Auditor lider debe hacer referencia, a los aspectos
positivos verificados durante |a auditoria, asi como los aspectos negativos, considerando que:

, \éi e a) Para todos los hechos negativos, se debe aclarar que es fundamental la ejecucion de
o acciones correctivas, respetandose, para esto, en una escala de prioridades, el riesgo para
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la salud del consumidor final, la calidad, la integridad econémica de la empresa, entre otros
aspectos;

b) Deben ser enfatizadas aquellas no-conformidades que estan causando, de una forma
directa o indirecta, perjuicios econémicos a la empresa.

¢) Que se debe estimular a la empresa al mejoramiento continuo del sistema, aclarando que la
implantacion y manutencion del mismo “tiene un comienzo, pero no tiene un final" (mejora
continua del proceso);

d) Todo el esfuerzo de trabajo hecho por el equipo HACCP debe ser muy valorado por la
direccion, considerandose que este procedimiento disminuye la distancia que pueda existir
entre la alta direccion de la empresa y el equipo HACCP en la relacion técnico-administrativa
interna de la empresa, y asi se facilita el apoyo de la direccion a las acciones del equipo

. HACCP y les proporciona una mayor independencia para el desarrollo de sus trabajos de
implantacion y manutencion del sistema HACCP;

e) Debe ser enfatizada, también, por el equipo auditor (en el caso de auditorias externas), la
gran importancia del desarrollo de las auditorias internas, como parte fundamental en la
implantacién del sistema, con el objetivo de verificar |a eficacia del mismo y;

Finalmente, se debe entregar el informe de auditoria a la direccion general de la empresa, con copia para el
equipo HACCP.

6. CRITERIOS DE EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DEL PLAN HACCP

Al lado de los procedimientos de verificacion del plan HACCP, algunos indicadores pueden usarse para
confrontar la eficacia del plan llevado a cabo, confirmando, asi, los resultados obtenidos por la auditoria
realizada.

Entre estos indicadores, podrian ser destacados los siguientes:
w Andlisis de los registros y de los informes de auditorias y mejora de los indicadores de eficacia;
w Reduccion de las quejas o demandas judiciales por parte de los consumidores;
w Reduccion de los indices de rechazo de materias primas e ingredientes;
w Reduccion de los retornos del producto comercializado;
1w Reduccion de los niveles de “recall”; I etc.

7. AUDITORIAS DE VERIFICACION

Son las que se realizan para verificar si la empresa cumple con las observaciones realizadas en la
Auditoria In Situ.

_ En caso de no satisfacer los requerimientos exigidos por el SENASAG, en un maximo de 3 auditorias de
g verificacion, se dara por concluido el proceso, archivandose la documentacion correspondiente.

Si estas auditorias evidencian el cumplimiento de los requerimientos exigidos, la empresa cumple con la
N ultima etapa del proceso y sera sujeta a la otorgacion del Certificado de Validacion del Plan HACCP por parte
4@ k. del SENASAG.
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ANEXOS

Anexo 1. Acta de Auditoria Documental

Anexo 2. Acta de Auditoria de POES

Anexo 3. Acta de Auditoria In Situ del Sistema HACCP
REFERENCIAS

- Codex Alimentarius. Codigo Internacional de Practicas Recomendado- Principios Generales de Higiene
de los Alimentos- CAC/RCP 1-1969. Rev 4. 2003

- FAO y OMS. 2023. Principios generales de higiene de los alimentos. Codigo de Préacticas del Codex
alimentarius, N° CXC 1-1969. (Revisiones 1997, 2003, 2020, 2022). Comisién del Codex alimentarius.
Roma.
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Anexo 1.

nnn

ACTA DE AUDITORIA DOCUMENTAL DEL SISTEMA HACCP

Jefatura Departamental:

Fecha:

Nombre de la empresa:

Registro Sanitario SENASAG N°:

Categoria:

Auditoria correspondiente al Aio:

Equipo de auditores:

AUDITORIA DOCUMENTAL

Item

Descripcion

Cumple|

No
Cumple

Observaciones

Decision Gerencial

1.1

Compromiso de la Alta Direccién

1.2

Constatacion de la definicion de mision y vision de la
empresa

1.3

Disefio de las politicas de calidad

1.4

Formulacién del Proyecto HACCP

1.5

Actividades del Director del Proyecto

Actividades del Equipo HACCP de la empresa

2.1

Acta de formacion del equipo HACCP

2.2

Actas de las reuniones

2.3

Definicion de roles y responsabilidades

24

Registros de capacitacion

Elaboracion con base cientifica del Plan HACCP

-_—

. 3.

Caracteristicas especificas del producto: Descripcion
completa del producto y el uso del mismo

3.2

La literatura cientifica de referencia, el uso de modelos
matematicos, la realizacion de estudios de validacion o el uso;
de orientaciones elaboradas por fuentes reconocidas.

3.3

El Plan define quien es el Coordinador del Equipo HACCP y
su posicién en el organigrama de la empresa.

3.4

El Plan contempla el programa de requisitos previos (POEs;
BPMs)

=

El Plan escrito cumple con los principios del Sistema
HACCP.

Cumple

No
Cumple

3.5.1

Adecuado analisis de riesgos.

35.2

Identificacién de puntos criticos cualitativamente justificados.

Limites criticos y medidas preventivas y correctivas,
técnicamente justificadas.

f ' 353
g 354

4|Mecanismos propuestos de seguimiento correctos para los

fines establecidos.

B R R R R bl o
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355

Mecanismos propuestos de verificacion.

35.6

Procedimiento de mantenimiento de registros de formularios.

3.6

El Plan describe un programa de capacitacion técnica.

3.7

El Plan esté debidamente firmado por la direccidn general de
la empresa.

(INFORME DE LA AUDITORIA DOCUMENTAL:

RECOMENDACIONES:

~ "2025 BICENTENARIO DE BOLIVIA"
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Anexo 2.

ACTA DE AUDITORIA DE POES |

Jefatura Departamental:

Fecha:

Nombre de la empresa:

Registro Sanitario SENASAG N°:
Categoria:

Auditoria correspondiente al Afo:
Equipo de auditores:

- No .
. Item Descripcion Cumple Cumple Observaciones

1. [Existencia de POES en Infraestructura para:
1.1JAreas de proceso
1.2/Areas de almacenamiento
1.3Areas circundantes
1.4/Areas administrativas
1.5/Areas del personal
1.6/Areas de instalaciones sanitarias
1.7|Areas de servicios (tanques y otros)
2 Existencia de POES en Maquinarias, Equipos y Utensilios:

2.1|Las principales maquinarias
2.2|Los equipos
2.3|Los utensilios
3. |[Existencia de POES en Higiene Personal para:
. 3.1|{Lavado de manos

3.2|Limpieza de la indumentaria de trabajo
3.3\Utilizacion de los servicios sanitarios
4. [Existencia de POES en Manejo de Desechos para:
4.1|Limpieza y desinfeccion de contenedores
4.2Manipulacion de los desechos de alto riesgo

vy 5. [Existencia de POES en Control de Plagas para:
(){ | 5.1|Preparacion de productos

5.2[Uso correcto de plaguicidas
5.3[Eliminacion de sobrantes

6. [Existencia de POES para:

% 6.1[Manipulacién de Alimentos
' 6.2[Restitucion de condiciones de inocuidad

e ASPECTOS NO-CONFORMES:
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PLAZO MAXIMO PARA SUBSANAR NO CONFORMIDADES

FIRMA DEL AUDITOR FIRMA DEL
REPRESENTANTE
DE LA EMPRESA

] "2025 BICENTENARIO DE BOLIVIA"
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Anexo 3.

AUDITORIA IN SITU

Jefatura Departamental

Fecha:

Nombre de la empresa:

Registro Sanitario SENASAG N°.
Categoria:

Auditoria correspondiente al Afo:
Equipo de auditores:

. Item Descripcion Cumple Ho Observaciones

Cumple
1. |Adherencia al Plan HACCP
1.1{Del flujograma de proceso
1.2Medidas correctivas
1.3Levantamiento de registros (BPM y POEs)
1.4|Verificaciones
1.5|Reportes mensuales
2. |Procedimientos en puntos criticos de control
2.1|Rigurosidad en el control de los limites criticos
3. [Manipulacién de los productos de desviaciones de los
limites
4. |Evaluacion de los registros de medidas preventivas y
correctivas
Evaluacion de los registros y decisiones tomadas con los

5. S
productos de desviaciones
. 6. |Registro de las calibraciones de equipos € instrumentos
7. |Registro de capacitacion, motivacion y estado de salud del
personal.
8. Verificacion de conocimientos sobre el control de puntos

criticos al personal nuevo.
CONCLUSIONES FINALES DE AUDITORIA IN SITU

¢
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ASPECTOS NO CONFORMES

PLAZO MAXIMO PARA ADOPTAR MEDIDAS CORRECTIVAS

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD- EI SENASAG y la empresa auditada establecen un compromiso de confidencialidad de los
resultados de la auditoria. La (nica informacién que podra ser utilizada publicamente, sera la certificacion de conformidad o no conformidad a
los sistemas establecidos por ley necesarios para la emision de esta certificacion.

FIRMA DEL AUDITOR FIRMA DEL
REPRESENTANTE
DE LA EMPRESA
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