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RESUMEN EJECUTIVO

En el presente trabajo de graduacion se realiz6 un diagndéstico del sistema de
inocuidad a una planta procesadora de premezclas para reposteria, basado en la
ISO 22000:2005 Sistemas de gestion de inocuidad, y la ISO 22002-1 Programas
prerrequisitos de inocuidad de los alimentos, parte 1: Fabricacion de alimentos.

La empresa actualmente esta iniciando la implementacién de un sistema de gestion
de inocuidad por lo cual para realizar el diagnostico se elaboraron listas de cotejo
de cada norma ISO 22000:2005 y la ISO 2002-1, con estas listas se evalué el
cumplimiento o incumplimiento de cada uno de los requisitos que la norma solicita

para las industrias procesadoras de alimentos.

Con base a la evaluacion realizada se determin6 que se cumple con un 67% de los
requisitos de la norma ISO 22000:2005 y se incumple con un 30% de requisitos
teniendo un 3% de requisitos que no aplican para la planta de premezclas en

estudio.

De la ISO 22002-1 se determin6 que se cumple con el 84% de requisitos, un
incumpliendo del 14% y un 2% de requisitos que no aplican para la planta de

premezclas en estudio.

Con la elaboracién de este diagnéstico la empresa consiguié tener un mayor
enfoque en los requisitos pendientes de cada una de las normas, avanzar y terminar
la implementacion del sistema, iniciando por la revision del listado que se di6 como

resultado de procedimientos faltantes de ambas normas.
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l. INTRODUCCION

La inocuidad es de importancia en las industrias dedicadas a la elaboracion o
empaque de alimentos, ya que los alimentos pueden o no ser de consumo directo
hacia la poblacién, un alimento tiene un concepto implicito de la inocuidad, ya que
los consumidores asumen gue estos son seguros y no les provocara ningun tipo de
enfermedad, es por ello que las industrias dedicadas a la manufactura de los
alimentos estdn comprometidas y obligadas a mantener una inocuidad en sus

plantas para evitar que el consumidor corra algun riesgo de salud.

La norma internacional 1SO 22000:2005, Sistema de gestiébn de inocuidad
alimentaria, estad enfocada desde los agricultores, ganaderos, procesadores,
envasados, transporte y puntos de venta, en base a este sistema se asegura un
control de la inocuidad en las areas que se trabajan con alimentos, esta norma es
certificable, para poder llegar a la certificacion se necesita cumplir con ciertos
requisitos y pre requisitos, por lo que es necesario realizar un diagnoéstico de las
empresas 0 areas que se quiere certificar para iniciar con el levantamiento del

sistema.

En Guatemala se ha iniciado con las certificaciones de las normas ISO ya que la
competencia a nivel mundial cada dia es mayor, por lo que surge la necesidad de
evaluar y dar seguimiento al levantamiento de una planta procesadora de
premezclas para reposteria. Con la evaluacién de lo que hace falta por cumplir en
base a los requisitos de la norma, se podra dar seguimiento y finalizar con el

levantamiento del sistema e implementarlo en cada una de las areas involucradas.

Es necesario conocer las normas a profundidad o contar con personal que tenga el
conocimiento y apoye en el levantamiento del sistema, el tener la certificacion 1ISO
22000:2005 Sistemas de gestion de inocuidad, proporciona un valor agregado a las
industrias, en relacion directa con los clientes, ya que se tiene una seguridad de que
los productos estan elaborados en las condiciones y procesos adecuados para que

el consumidor no sufra ningun dafo en la salud.



Il MARCO TEORICO

En las industrias de alimentos es necesario cumplir con reglamentos y legislaciones
del pais, ya que debe evitar que estos afecten la salud del consumidor, la inocuidad
alimentaria es un tema que ha tomado auge y ha sido regulado en la actualidad.
La inocuidad alimentaria se define como “Concepto que implica que los alimentos
no causaran dafio al consumidor cuando se preparan y/o consumen de acuerdo al
uso previsto”. (Alimentarius, 1997)

Para cumplir con la inocuidad alimentaria se deben establecer varias normas dentro
de las plantas de fabricacion y bodega, entre estas estan las buenas practicas de
manufactura o BPM que es su abreviacion. Las BPM son “condiciones de
infraestructura y procedimientos establecidos para todos los procesos de
produccion y control de alimentos, bebidas y productos afines, con el objeto de
garantizar la calidad e inocuidad de dichos productos segun normas aceptadas
internacionalmente.”. (RTCA, 2006)

Segun el reglamento técnico centro americano de buenas practicas de manufactura
hay varias condiciones que se deben cumplir en una industria alimenticias, esto nos
ayudard a cumplir con la inocuidad de los alimentos que se elaboren o almacenen

en el lugar.

a. Requisitos de buenas practicas de manufactura

i. Plantas e instalaciones:
La ubicacion de la planta de alimentos debe ser adecuada, alejada de focos de
contaminacion, en zonas que no estén expuestas a contaminacion, por ejemplo
gue no esté cercanas a rellenos sanitarios o basureros municipales, lo ideal es
gue no estén ubicados cerca de ambientes utilizados como viviendas. Se deben

mantener limpios los alrededores, areas utilizadas como parqueo.



V.

Instalaciones fisicas

Las instalaciones dentro de una industria de alimentos, debe tener las paredes
y pisos lisas, de colores claros para, contar con una curva sanitaria entre el piso
y las paredes, tener curveadas las uniones entre paredes, esto para evitar la
acumulacion de suciedad vy facilitar la limpieza de las areas. Se debe contar con
buena iluminacion y que las lamparas estén recubiertas por si llegaran a

guebrarse, que esto no sea una fuente de contaminacion hacia el producto.

Instalaciones para lavarse las manos

Se debe tener areas para lavarse las manos, equipadas con papel o secado de
aire, jabén para manos, desinfectante, y recipientes de preferencia de pedal
parar colocar los desechos del area, es de preferencia, debe contar con agua

fria y si es posible caliente.

Limpieza y desinfeccidn

Se deben tener programas de limpieza, que incluyan frecuencia, método y
quimico a utilizar, responsable por areas y determinar utensilio por areas si es
necesario. Los productos de limpieza deben contar con registros sanitarios y ser
adecuados para uso en plantas de alimentos. (Principios generales de higiene

de los alimentos, 2003)

Control de plagas

Es necesario tener un control de plagas, este puede ser un proveedor externo,
experto en el tema, debera contar con registros sanitarios de cada producto que
utilizara, el equipo a utilizar debe ser apropiado para que no sea una fuente de

contaminacion para el alimento. (RTCA, 2006)



vi. Personal
Se debe contar con un programa de capacitaciones para el personal, en este
se debe incluir sobre las buenas practicas de manufactura y todo el tema que
resguarde la seguridad alimentaria. Estos programas deberan ser revisados

y actualizados con frecuencia.

vii. Almacenamiento y distribucién
El producto no debera tener contacto directo con el piso ni estar pegado a las
paredes, debe estar separado del piso 15cm aproximadamente y separado
de las paredes 50 cm, se debe realizar una inspeccion perioddica de la
materia prima. Se debe tener una bodega apartada para producto en

cuarentena.

Al tener implementado un sistema de buenas practicas de manufactura cada
industria de alimentos deberia tener sus procesos escritos y detallados, asi mismo
los procesos de sanitizacion, a estos le llaman POE, Procesos operativos estandar
y POES procesos operativos estandar de sanitizacion.

Un POE describe detalladamente todos los pasos de como realizar una actividad,
y el porqué de la operacion, debe describir la persona que esta a cargo de dicha
actividad, el horario y dia que se realizara, estos procesos van a variar segun el

proceso y producto que se realice en la industria. (RTCA, 2006)

Los POES a diferencia de los POE son procedimientos que detallan las actividades
de saneamiento en la industria, estos también van a variar dependiendo del proceso
que se esté realizando, se tienen ocho procedimientos operativos estandar de
sanitizacion que se deben cumplir como parte complementaria de las buenas
practicas de manufactura. (RTCA, 2006)

e Seguridad del agua



e Limpieza de las superficies en contacto con el alimento

e Prevencién contra la contaminacion cruzada

e Higiene de los trabajadores

e Proteccion de los alimentos (Contaminacion)

e Agentes toxicos (Rotulado, almacenamiento y uso adecuado de sustancias
toxicas)

e Salud de los empleados

e Exclusion de plagas en la planta

b. Procedimientos Operativos Estandar (POES)
i. Seguridad del agua:

Se debe tener un procedimiento acerca de la seguridad del agua que esta en
contacto con los alimentos o superficies en contacto con los alimentos, si en
la industria se utiliza agua para hielo esta también debe entrar en el
procedimiento, se debe contar con una fuente segura, presion suficiente para
los procesos, controles microbiolégicos y fisicoquimicos, esto puede variar
segun la ley que rige el pais, elaborar diagramas de toma de agua seguras,
un adecuado almacenamiento y si es necesario un mantenimiento de

limpieza del lugar donde el agua se almacena. (RTCA, 2006)

ii. Limpieza de las superficies en contacto con el alimento:

En este procedimiento se deben incluir los utensilios, guantes y ropa
protectora, se debe realizar un procedimiento escrito y detallado de como se
va realizar la limpieza, la frecuencia por cada maquinaria, utensilio, o ropa
protectora, colocar detalladamente las etapas de cada uno de los procesos
de limpieza por utensilio o area, se debe llevar un control de los quimicos de
limpieza que se utilizaran, una revision constante de la concentracion de los
mismos, se debe colocar también las revisiones visuales, microbiolédgicas y
organolépticas de ser necesarias para la liberacion de cada area. (Principios
generales de higiene de los alimentos, 2003)



iii. Prevencion contrala contaminaciéon cruzada:
Esta contaminacion puede darse por objetos sucios, un material de empaque
primario contaminado o incluso un material de empaque secundario, puede
darse por cualquier superficie sucia, guantes sucios que no se cambian con
frecuencia, y puede haber contaminacion del producto con materias primas
crudas al finalizar un proceso. Los contaminantes variaran dependiendo del
proceso por lo que se deben establecer procedimientos bien detallados de

los posibles riesgos.

iv. Higiene de los trabajadores:
Se debe contar con areas para el lavado de manos del personal antes de
iniciar su proceso, ésta debe contar con abundante agua, jabdn y sanitizante
para manos, idealmente se debe colocar un cartel donde indique como
lavarse las manos. Las instalaciones sanitarias también son parte importante
de la higiene del empleado, se debe contar con sanitarios limpios y en buen
estado, una cantidad ideal de sanitarios dependiendo la cantidad de
trabajadores, éstos deberan estar ubicados lejos de las areas de proceso y
estar separados por sexo. Se deben llevar registros y procedimientos de la

higiene de los sanitarios asi como de las areas de lavado de manos.

v. Proteccidon de los alimentos:
En este procedimiento se debe incluir los materiales de empaque, y las
superficies en contacto directo con el alimento, los lubricantes, combustibles,
pesticidas, agentes limpiadores, condensaciones y cualquier otro tipo de
contaminantes posibles que pueda haber en la planta deben incluirse, estos
pueden presentarse al momento de un mantenimiento, o una limpieza no

adecuada, exceso de concentracion de quimicos, entre otros. (normas, 1997)



vi. Agentes Téxicos:
Cualquier agente toxico que se maneje en una planta de alimentos debe
colocarse en un area alejada del proceso y permanecer bajo llave, con una
persona responsable, se deben rotular adecuadamente, y tener el registro de

uso y manejo, y ficha de seguridad del mismo.

vii. Salud de los empleados:

Todo empleado debe contar con su constancia de salud vigente
proporcionada por un ente del estado, debe existir un registro de control de
salud del personal y un reporte de sintomas de enfermedades y heridas, si
un empleado no esta en 6ptimas condiciones se debera cambiarlo de su area
hacia otra que no sea un peligro o retirarse de la planta.

Todo esto es para evitar la contaminacion microbiologica del producto por la
salud no adecuada de un empleado. (Normalizacion, 2005)

viii. Exclusién de plagas:
Para la exclusion de plagas se debe contar con las instalaciones adecuadas,
una limpieza frecuente y bien realizada, y se puede apoyar de proveedores
externos para el control de cualquier tipo de plaga, el proveedor debera
contar con registro sanitario vigentes de los quimicos que utilizara, evaluar
donde se colocaran ratoneras, luces ultra violeta si es necesario, y cualquier
otro tipo de equipo dependiendo el resultado del estudio que se realice en el
area. Es importante que la persona responsable del control de plagas esté
capacitada para evitar que el producto pueda contaminarse, el controlador de
plagas necesita apoyo en que las instalaciones y la limpieza sean las

adecuadas. (Alimentarius, 1997)

Todos estos procedimientos son necesarios para poder cumplir con la seguridad
alimentaria, se entiende por seguridad alimentaria al acceso de tener un alimento

seguro, nutritivo y suficiente a cualquier persona que lo necesite, el cumplir con



procedimientos estandares y estandares de sanitizacién son un requisito para que
asegurar un alimento inocuo, es por ello que todas las industrias deben tener como
minimo un sistema de BPM, POE y POES, seguido de esto se puede iniciar con la

implementacion de un andlisis de peligros y puntos criticos de control.

c. Analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP)

Un sistema HACCP, por sus siglas en inglés “Hazard Analysis and Critical Control
Point System” en espafiol andlisis de peligros y puntos criticos de control, es un
sistema aplicado e implementado directamente para conservar la inocuidad de los
alimentos, el acontecimiento que dio vida a este sistema de inocuidad fue en 1960
con la compafia estadounidense Pillsbury y la NASA por sus siglas en inglés,
National Aeronautics and Space Administration, de los estados unidos, se vieron en
la necesidad de elaborar productos inocuos para el proyecto de espacial americano,

este debia ser el alimento de los astronautas en el espacio.

Este sistema permiti6 controlar de mejor forma un proceso, disminuyendo o
identificando problemas durante su desarrollo, para tener un producto final
satisfactorio.

Pillsbury presenté en 1971el sistema HACCP en una conferencia, y este sistema
presentado fue utilizado por la FDA (Food and drugs administration), para que
desarrollara normas legales para las industrias dedicas a la elaboracion de
alimentos enlatados de baja acidez. (Codex committe on food higiene. Hazard

analysis and critical control point, 2007)

En el afio de 1973 Pillsbury presentd un documento detallado sobre la técnica del
sistema HACCP, este es utilizado para entrenamiento por los inspectores de la FDA.
En 1985 la Academia Nacional de Ciencias de los Estados Unidos de América,
recomendo utilizar el sistema HACCP en los programas de alimentos, para 1988 la

comision Internacional para Especificaciones Microbiolégicas en Alimentos publico



un libro donde sugerian el uso del sistema HACCP como base del control de calidad
desde el &rea de microbiologia.

En 1993 el CODEX Alimentarius incorpor6 el sistema HACCP en su vigésima
reunion. (Codex committe on food higiene. Hazard analysis and critical control point,
2007)

Por lo que hoy en dia es muy importante contar con un sistema de HACCP

implementado, dando una constante revision.

El sistema cuenta de 5 pasos preliminares y 7 principios, los cuales se describen de

la siguiente manera:

i. Pasos preliminares del sistema HACCP

1. Formacién de un equipo HACCP

El equipo se debe formar con personas con conocimientos especificos, que
tengan la competencia técnica adecuadas al producto o procesos, debe ser
un equipo multidisciplinario. Se debe incluir personal del area productiva,
directivos, un especialista en calidad o inocuidad, un especialista técnico etc.
Se debe nombrar un coordinador y un secretario, estos deben coordinar el
trabajo en grupo durante la implementacion y el seguimiento posterior,
coordinar capacitaciones necesarias, el secretario debera llenar una minuta
en cada reunion del equipo HACCP. (Codex committe on food higiene.
Hazard analysis and critical control point, 2007)

2. Descripciéon del producto
Se debe llenar un formulario con el nombre completo del producto,

composicién o ingredientes del mismo, caracteristicas fisicoquimicas y

microbiolégicas, tratamientos de conservacion, envasado o embalaje,
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condiciones de almacenamiento y distribucion, duracién de la vida del
producto, instrucciones de uso o forma de consumo, contenido del rotulado,

criterios microbiologicos o quimicos que puedan aplicarse.

3. Determinacion del uso previsto del producto

Se debe especificar como y por quién va a ser consumido el producto,
posible uso del mismo, datos a tomar en cuenta y si se tiene un posible
destino a grupos especificos como nifios, personas de la tercera edad,
enfermos, deportistas, etc.

4. Elaborar un diagrama de flujo del proceso

Un diagrama de flujo es una secuencia de todas las operaciones del proceso,
desde la recepcion de materia prima hasta el transporte si hubiera. Se debe
elaborar un diagrama de flujo por cada producto cuando existan varias lineas.
Por lineas de produccién si hay diferencias significativas, o por grupos de
productos que tengan el mismo proceso. El diagrama debe permitir observar
peligros potenciales en el proceso, se debe disefiar de tal forma que se
distinga el proceso principal de los adyacentes.

5. Verificacion del diagrama de flujo in situ.

Todo el equipo debe verificar el diagrama directo en las areas de proceso
gue se colocaron con el fin de confirmar que el proceso o actividad descrita
en el diagrama si se esté realizando de esta manera, de no cumplirse se debe
corregir el diagrama hasta que coincida lo escrito con la actividad real. (Codex
committe on food higiene. Hazard analysis and critical control point, 2007)

Al tener implementados los 5 pasos preliminares de un sistema HACCP se procede

a implementar los 7 principios del analisis de peligros. (Comision guatemalteca de
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normas. Guia para el andlisis de riesgos y puntos criticos de control en la industria

de alimentos, 1997).

Principios del analisis de peligros

1. Anadlisis de peligros y evaluacion de riesgos

Se realiza un andlisis de peligros preparando una lista de cada una de las
etapas del proceso, en la que puedan visualizarse los peligros significativos

y describir las medidas preventivas.

2. Determinacién de los puntos criticos de control (PCC)

Un punto critico de control es una etapa o proceso, en el que se puede aplicar
una medida de control y evitar, eliminar o reducir un riesgo. Los PCC se
pueden identificar utilizando una serie légica de preguntas que se responden
por cada peligro. (Codex committe on food higiene. Hazard analysis and

critical control point, 2007)

3. Establecer limites criticos

Un limite critico debe ser medible y es lo que separa un alimento seguro de
un alimento peligroso, dependera del proceso, el limite que se establezca en
él o los PCC determinados. Existen varios tipos de limites criticos, pueden
ser quimicos, fisicos y microbiolégicos, esto dependera del tipo de proceso
en el cual se esté implementado el sistema. (Codex committe on food higiene.

Hazard analysis and critical control point, 2007)
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4. Desarrollar procedimientos de monitoreo y/o vigilancia

El equipo debe establecer criterios para la vigilancia del sistema y mantener
los PCC dentro de los limites criticos establecidos, en los procedimientos se
deben establecer las acciones especificas, frecuencia y responsabilidades, y
especificar qué registros se llevardn a cabo. Los métodos de vigilancia
pueden ser cualitativos o cuantitativos, dependera del proceso y el PCC que

se haya determinado.

5. Establecer medidas o acciones correctivas

Se deben establecer las medidas o acciones correctivas que se haran al
momento de determinar que no se estd cumpliendo con un limite critico
establecido, se debe especificar quién sera el responsable de llevarlas a
cabo, y las acciones necesarias realizadas para poner el proceso de nuevo

bajo control.

6. Establecer procedimientos de verificacion

Se deben establecer procedimientos de verificacion los cuales difieren de los
de vigilancia; los de vigilancia cumplen con definir que el sistema HACCP ha
sido correctamente realizado, los de verificacibn se hardn con distinta
frecuencia, pueden apoyarse de analisis microbiologicos, fisicos o quimicos,
como una actividad de verificacion se pueden realizar auditorias, revision del
plan HACCP, revision de los registros mantenidos para los PCC,
inspecciones visuales, muestreos al azar, y lo que se considere necesario.
(Codex committe on food higiene. Hazard analysis and critical control point,
2007)
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7. Establecer un sistema de documentacion y registros
Se deben incluir las condiciones de cada PCC e informacion necesaria para
asegurar el funcionamiento del sistema, resumen de andlisis de peligros, en
los que se incluya razonamientos y medidas de control, ser4 una parte
documental en la que se apoya para tener la trazabilidad del funcionamiento
de todo el sistema. (Codex committe on food higiene. Hazard analysis and

critical control point, 2007)

iii. Estructura de la Norma ISO 22000:2005
La estructura de la norma ISO 22000:2005 llamada “Sistemas de gestion de la

inocuidad alimentaria, Requisitos para cualquier organizacion en la cadena
alimentaria”, esta basado en la estructura de la norma ISO 90001 pero con un mayor
desarrollo en requisitos relativos a la produccion y la inclusion de los requisitos de
HACCP.

Esta norma busca garantizar la seguridad alimentaria en toda la cadena de
suministros de los productos alimenticios. (22000 ISO, 2005)

1. Ventajas de lanorma ISO 22000:2005

a. Especifica los requisitos para la industria alimentaria, ya que es una
norma especificamente para esto.

b. Aplicacion a toda la cadena alimentaria, cubriendo asi todos los posibles
peligros de inocuidad en un alimento.
Es aceptada internacionalmente

d. Es compatible con otras normas ISO de la serie 9000 y 14000.

e. Se evita la duplicidad de los documentos de los diferentes sistemas de

calidad y seguridad alimentaria.

2. Partes de la Norma ISO 22000:2005

La norma ISO 22000 en términos generales se compone de tres partes:
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a. Partes generales de la norma ISO 22000:2005

Requisitos para un sistema de seguridad alimentaria

Requisitos para un sistema de analisis de peligros y puntos criticos de
control

Requisitos para un programa de planes de prerrequisitos sistemas de
gestion de la inocuidad de los alimentos. (22000 ISO, 2005)

A partir de estas partes generales las partes especificas de la norma son:

3. Partes especificas de la norma ISO 22000:2005

-~ o a0 T p

= «Q

Objeto y campo de aplicacion

Referencias normativas

Términos y definiciones

Sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos

Responsabilidad de la direccion

Gestion de recursos

Planificacion y realizacion de producto inocuos

Validacién, verificacion y mejora del sistema de gestion de la inocuidad

de los alimentos

4. Anexos de la Norma ISO 22000:2005

a.

b.

C.

Anexo A: Referencias cruzadas entre la norma ISO 22000:2005 vy la
norma ISO 90001:2000

Anexo B: Referencias cruzadas entre HACCP y la norma ISO
22000:2005

Anexo C: Referencias del Codex que proporcionan ejemplos de medidas
de control, incluyendo programas de prerrequisito y orientacién para su
eleccion y uso. (22000 ISO, 2005)
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La norma ISO 22000:2005 viene acompafiada de una serie de programas

prerrequisitos que es necesario elaborar e implementar en las industrias para

completar el sistema de inocuidad, en este caso se utilizaran los programas

prerrequisitos sobre inocuidad de los alimentos Parte 1, fabricacion de alimentos
ISO 22002-1:2009. (22000 1SO, 2005)

Este extracto de prerrequisitos esta compuesto con la siguiente estructura.

5. Estructura ISO 22002-1:2009

2 B 0o 5 3 = — T e "~ o a0 T

=

Alcance

Referencias normativas

Términos y definiciones

Construccion de las edificaciones y distribucion de la planta
Distribucidén edificios, instalaciones y espacio de trabajo
Servicios: aire, agua y energia

Disposicion final de residuos

Idoneidad, limpieza y mantenimiento de los equipos
Gestidon de materiales comprados

Medidas para prevenir la contaminacion cruzada
Sanitizacion (limpieza y desinfeccion)

Control de plaga

. Higiene del personal e instalaciones para los empleados

Reproceso

Procedimiento de retiro de producto

Almacenamiento

Informacién sobre el producto y conciencia del consumidor

Proteccion de los alimentos, bio vigilancia y bioterrorismo (22000 ISO,
2005)
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[I. JUSTIFICACION

Las industrias de alimentos en la actualidad estan cada vez méas controladas en el
tema de inocuidad de los alimentos, es necesario tener directrices, lineamientos y
procesos definidos para poder asegurar la inocuidad de los alimentos que se

producen.

La norma ISO 22000:2005 esta basada en un sistema de gestion de inocuidad de
los alimentos, es una norma internacional certificable, actualmente es requerida por
parte de los clientes de las industrias de alimentos, o simplemente los productores
alimenticios quieren certificarse en esta norma, para poder asegurar el sistema de

inocuidad.

El primer paso para la implementacion de un sistema de gestion de calidad o
inocuidad es realizar un diagndstico en la planta que se requiera la implementacion,
es necesario conocer la norma que se quiere implementar para poder realizar
adecuadamente los procedimientos que esta solicita, por ello la elaboracion de un
diagnéstico para la implementacion de esta norma en una planta productora de pre
mezclas, es de suma importancia ya que seria un aporte para hacer eficiente y
ordenado el proceso a seguir para la elaboracion de los documentos que la norma
solicita, se tendra una mejor vision de los requerimientos que no estan
implementados, o que no se han elaborado, de cada una de las normas, y con
mayor claridad en los requisitos faltantes se podra realizar una agenda especifica
para los puntos débiles y asi poder realizar la implementacion del sistema en el

menor tiempo posible.

Las tablas de este documento y el proceso de diagndstico seran utilizados en las
plantas de premezclas que se tengan en otros paises, para poder tener mejor vision
de como se encuentran en la implementacion del sistema, y por ser una norma

internacional es aplicable en cualquier pais.
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V. OBJETIVOS

General:

Elaborar el diagnéstico para implementar un sistema de gestion de inocuidad de
los alimentos basado en la horma ISO 22000:2005 y la norma ISO 22002-1 en una

planta procesadora de premezclas.

Especificos:
1. Realizar un diagndéstico y determinar los pre requisitos faltantes requeridos
para la implementacion de un sistema de gestién de inocuidad basado en
los puntos de la norma ISO 22000:2005

2. Realizar un diagnostico y determinar los pre requisitos faltantes requeridas
para la implementacion de un sistema de gestion de inocuidad basado en

los puntos de la norma ISO 22002-1

3. Elaborar un listado de los procedimientos requeridos y faltantes basados en
cada punto de norma para la implementacion de la norma ISO 22000:2005

4. Elaborar un listado de los procedimientos requeridos y faltantes basados en

cada punto de norma para la implementacion de la norma ISO 22002-1
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V. METODOLOGIA

1. Conocimiento de la Norma ISO 22000:2005

Se leyo, investigd y obtuvo conocimiento de la norma ISO 22000:2005
Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos, requisitos para
cualquier organizacién en la cadena alimentaria, y la ISO 22002-1 programas
pre requisitos de inocuidad de los alimentos, esto para familiarizarse con el
tema de la inocuidad en las industrias de alimentos, y los requisitos que se
deben cumplir de la norma, asi como poder comprender cada uno de los

requisitos.

2. Listade cotejo
Se realizé una lista de cotejo basada en todos los requisitos que la norma
ISO 22000:2005 solicita, y una lista de cotejo de los prerrequisitos sobre la
inocuidad de los alimentos 22002-1: Parte 1: Fabricacion de alimentos, con
esta lista se llevo a cabo una evaluacion en una planta de premezclas de
harina, para determinar con que requisitos cumplen, con cuales no se

cumplen o con cuales se cumple parcialmente.

3. Resultado de lista de cotejo
Se entregd un diagnodstico de la evaluacion realizada y se dejaron
conclusiones, recomendaciones para mejorar el sistema y poder

implementarlo.

4. Listado de procedimientos faltantes
Se elabor6 un listado de los procedimientos faltantes de cada una de las
normas evaluadas 1ISO 22000:2005 y de los prerrequisitos sobre la inocuidad
de los alimentos ISO 22002-1: Parte 1: Fabricacion de alimentos, para tener

mejor visualizacion de los puntos de norma que se deben completar.



19

VI. RESULTADOS

a. Grafico No.1l: Porcentaje de cumplimiento e incumplimiento de la norma ISO
22000:2005 sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos para una planta
procesadora de premezclas para reposteria.

3%

= Cumple =No Cumple =No aplica

Fuente: Elaboracién propia.



b. Tabla No.1: Procedimientos faltantes segun requisitos de la norma ISO
22000:2005 Sistemas de gestion de inocuidad.

Procedimientos Punto de norma
Documentar politica, objetivos 4.2.1.
Control de documentos 4.2.2
Control de registros 4.2.3
Responsabilidad de la 5.0
direccién
Comunicacion externa e 5.6
interna
Preparacion para emergencias 5.7
Instalaciones (lay out) 7.2.5
Servicios de aire, agua vy 7.2.6
energia
Mantenimiento 7.2.8
Material no conforme 7.2.9
Medidas para la prevencion de 7.2.10
la contaminacion cruzada
Control de alérgenos 7.2.10.2
Reproceso 7.2.14
Retiro del producto del 7.2.15
mercado
Food defense, bioseguridad y 7.2.18
bioterrorismo
Identificacibn de  cualquier 7.3.1
legislacidon nueva o modificada
Conocimiento del equipo de 7.3.2
inocuidad de los alimentos
Manual o metodologia plan 7.6
HACCP
PPR’s que se determinan del 7.7
plan HACCP
Verificacion del sistema 7.8
Trazabilidad 7.9
Control de no conformidad 7.10
Acciones correctivos y 7.10.2
preventivas
Manejo de productos 7.10.3
potencialmente inseguros
Verificacion,  validacion vy 8.0
mejoramiento del sistema
Auditorias 8.4

Fuente: Elaboracion propia
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c. Grafico No.2: Porcentajes de cumplimiento e incumplimiento de la norma ISO
22002:-1 Programas prerrequisitos sobre seguridad alimentaria, parte 1
fabricacion de alimentos.

2%

= Cumple = No Cumple =No aplica

Fuente: Elaboracion propia

d. Tabla No.2: Procedimientos faltantes segun requisitos de la norma ISO 22002-
1: Programas pre requisitos de inocuidad de los alimentos, parte 1: fabricacion
de alimentos.

PROCEDIMIENTO Punto de norma
Evaluacién de proveedores 9.0
Contaminacion fisica 104
Manuales de limpieza 11.0
Vehiculos,  transportes vy 16.3
contenedores

Fuente: Elaboracion propia
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VIl. DISCUSION DE RESULTADOS

Se elabor6 un diagnostico para evaluar el porcentaje de cumplimiento e
incumplimiento de los requisitos solicitados en la norma ISO 22000:2005 Sistemas
de gestion de inocuidad y la norma ISO 22002-1: Programas pre requisitos de
inocuidad de los alimentos, parte 1: fabricacion de alimentos, para una planta
procesadora de pre mezclas para reposteria.

En el grafico No. 1 de la seccion de resultados se observa un cumplimiento del 67%
del total de los requisitos de la norma ISO 22000:2005 un 3% de requisitos que no
aplican para la planta de premezclas en estudio y un 30% de requisito que no
cumplen segun la norma, el 30% de incumpliendo se traduce en un total de 137
requisitos que se toman como una no conformidad en la planta de premezclas para

reposteria.

En el grafico No. 2 de la seccion de resultados se observa un 84% de cumplimiento
del total de prerrequisitos de la norma ISO 22002-1, un 2% de requisitos que no
aplican para la planta en estudio y un 14% de incumplimiento lo cual son 28
requisitos de la norma que se toman como una no conformidad para la planta de

premezclas, basada en la norma 1ISO 22002-1.

De la norma ISO 22005:2005 falta la mayoria de procedimientos por elaborar e
implementar, con base a los requisitos faltantes se observa falta de seguimiento
para el levantamiento del sistema, por parte de las partes involucradas y la
direccion, se ha determinado un listado de los procedimientos faltantes que pueden
observarse en la Tabla No.1 de la seccion de resultados, los procedimiento en la
tabla antes mencionada se deben realizar como primer punto, como segun punto el
personal responsable del levantamiento del sistema debe completar y finalizar los
requisitos que deben contar con un registro, un manual o diagrama, para dejar

constancia de los procesos implementados.

De la norma ISO 22002-1 se observa en la tabla No. 2 de la secciéon de resultados

que la brecha de procedimientos faltantes es corta, ya que algunos los solicita
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también la norma ISO 22000:2005, por lo que los requisitos pueden unirse y realizar
un solo procedimiento que abarque ambas normas, de esta manera se evita tener
procedimientos dobles. Es importante revisar con detenimiento los prerrequisitos
faltantes que se listan en la seccion de resultados Tabla 2, ya que algunos necesitan

de registros o manuales para su cumplimiento.

La empresa tiene avanzado el sistema en base a la norma ISO 22002-1
Prerrequisitos de inocuidad de los alimentos, parte 1: fabricacion de los alimentos,
Unicamente faltan algunos procedimientos y registro de control, se debe iniciar por
terminar esta fase para seguir con el cumplimento de la ISO 22002:2005 Sistemas
de gestion de inocuidad, para finalizar el sistema, esto requiere de tiempo por lo que
es necesario elaborar un cronograma y darle seguimiento al fiel cumplimiento del

mismo.

En las tablas No. 3 y 4 de la seccion de anexos, se observa el listado con la
evaluacion que se realiz6 de la norma ISO 22000:2005 Sistema de gestion de
inocuidad y sus prerrequisitos, en la planta de premezclas, el resultado de como se
encuentra el sistema actualmente, se observa las no conformidades, los requisitos
gue cumplen con los puntos de norma y los requisitos que no aplican. Estas tablas
se pueden utilizar de ejemplo y como apoyo al momento de auditar un sistema
basado en la norma ISO 22000:2005 Sistema de gestién de inocuidad y sus
prerequisitos, en una planta otra planta procesadora de premezclas.

La elaboracion de este diagnostico es un apoyo para la empresa y un gran avance
para comprender el sistema actual y las brechas por cerrar, tener acceso a las
normas completas, en espafol, el diagnostico elaborado es una guia para las
plantas de premezcla que estan ubicadas en otros paises, pero manejan un sistema
similar de produccion de alimentos, y por ello un sistema internacional de inocuidad

el cual le da un valor agregado a la empresa productora.
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VIIl.  CONCLUSIONES

. En el diagnostico de la norma ISO 22000:2005 Sistemas de gestion de
inocuidad, se obtuvieron 137 requisitos como una no conformidad, lo que

equivale a un 30% de incumplimiento de la norma.

. En el diagnostico de la norma ISO 22002-1 Programas pre requisitos de
inocuidad de los alimentos, parte 1: fabricacion de alimentos, se obtuvieron
28 requisitos como una no conformidad, lo que equivale a un 14% de

incumplimiento de la norma.

. De la norma de la ISO 22000:2005 Sistemas de gestidon de inocuidad se

obtuvo un listado de 26 procedimientos faltantes y requeridos por la norma.

. De lanorma de la ISO 22002-1 Programas pre requisitos de inocuidad de los
alimentos, parte 1: fabricacion de alimentos, se obtuvo un listado de 4

procedimientos faltantes y requeridos por la norma.
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IX. RECOMENDACIONES

. Revisar los procedimientos que pide la norma ISO 22000:2005 y que también
pide la norma ISO 22002-1, para elaborar un solo procedimiento para todo el
sistema, estos se dejaron detallados en la Tabla No. 1y 2 de la seccion de

resultados.

. Continuar la implementacion del sistema, iniciando con la finalizacion de los
requerimientos faltantes de la norma ISO 22002-1, finalizando con el cierre
de las no conformidades de la norma ISO 22000:2005.

. Iniciar con la capacitacion de los procesos o procedimientos que ya se tienen

elaborados para hacerlo por pasos con el personal y socializarlos.

. Agendar las reuniones para la comunicacion del sistema con todo el personal

involucrado.
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A. Tabla No.3: Lista de cotejo evaluada basada en la norma ISO 22000:2005
Sistemas de gestidn de la inocuidad de los alimentos.

REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

4. Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria

4.1.Requeri-
mientos generales

a) Se establece, documenta,
implementa y mantiene un Sistema
de Gestion de Inocuidad de los
Alimentos (SGIA) efectivo vy
actualizado cuando sea necesario
de acuerdo con los requerimientos
de ISO 22000.

b) Se tiene definido el alcance del
SGIA. El alcance debera
especificar las categorias de
productos o producto y los
procesos cubiertos por el SGIA en
la planta.

c) Asegurarse que el riesgo que
involucra la seguridad de los
alimentos relacionados al producto
que pudiera esperarse que
ocurriera, esté identificado,
evaluado y controlado de manera
que no dafie al consumidor directa
o indirectamente.

d) Comunicar la informacion
apropiada a través de las partes
relevantes de la cadena alimentaria
que se refieren a los temas sobre
seguridad alimentaria relacionados
con los productos.

e) Comunicar la informacion
relativa al desarrollo,
implementacion y actualizacion del
SGIA dentro de la instalacion a tal
punto que sea necesario garantizar
la seguridad requerida  del
alimento.

fy Evaluar periddicamente vy
actualizar cuando sea necesario su
SGIA y su documentacién para
asegurarse que se estan reflejando
cuales son las actividades en las
instalaciones y se esté
incorporando la mAas reciente
informacién sobre los riesgos
relevantes que pueda haber
respecto a la seguridad del
alimento

Falta documentacién del
sistema

Falta actualizacion

Falta implementar la
comunicacion del sistema

No se tiene un sistema bien
implementado por lo que no
es posible evaluarlo.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

4.2.Requerimientos de documentacion

421
generales

Aspectos

La documentacion sobre el SGIA
cubre todo los requerimientos
regulatorios sobre la inocuidad del
pais donde se vende el producto
(incluir los documentos):

a) Politica sobre la Inocuidad de
Alimentos y los objetivos que estan
relacionados

b) Procedimientos y
requeridos por ISO 22000.

registros

¢) Documentos que la organizacién
necesita para garantizar la
implementacion efectiva y la
actualizacion del SGIA

d) Expedientes sobre el producto
inter-mercados para todos los
productos  exportados.  Estos
expedientes deberan ser firmados
tanto por quienes representan los
mercados que los reciben como los
que los producen e incluyen los
requerimientos regulatorios y de
seguridad alimentaria de los paises
donde el producto es vendido.

Faltan los objetivos

Faltan
registros

procedimientos 'y

Faltan documentos

No se tiene expedientes de
productos exportados

4.2.2 Control
documentos

de

Los controles aseguran que todos
los cambios propuestos se revisan
antes de su implementacion para
determinar sus efectos sobre la
inocuidad de los alimentos y su
impacto sobre el SGIA.

Un procedimiento de control de
documentos es establecido e
implementado en cada instalacion
para garantizar que:

a) Se aprueban los documentos en
cuanto a su adecuacién antes de
Su emision

b) Se revisan y actualizan los
documentos cuando es necesario,
y se aprueban nuevamente

c¢) Asegurarse que se identifican los
cambios y el estado de revisiéon
actual de los documentos

d) Asegurarse de que las versiones
pertinentes de los documentos
aplicables se encuentran
disponibles en los puntos de uso

No se guedan
documentados los
cambios.

Falta actualizar

Si se realiza, pero no se
han actualizado los
documentos y es necesario
hacerlo.

No esta actualizado el
procedimiento de control de
documentos

No se lleva control de las
versiones
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

e) Asegurarse que los documentos
permanecen legibles y facilmente
identificables F

) Asegurarse de que se identifican
los documentos pertinentes de
origen externo y se controla su
distribucién,

g) Prevenir el uso no intencionado
de documentos obsoletos, vy
asegurarse de que  estan
identificados apropiadamente
como tales en el caso de que se
mantengan por cualquier razon.

No se tiene el control sobre
de esto, ni identificados los
obsoletos

4.2.3 Control de
registros

Un procedimiento para el registro
de control es creado e
implementado para garantizar que
los documentos sean:

a) Apropiadamente identificados y

preservados - guardados,
protegidos, recuperados, retenidos,
disponibles — para proveer la

evidencia de conformidad de todos
los requerimientos para la
inocuidad de los alimentos y la
implementacion del SGIA.

b) Se puedan conseguir facilmente
para analizar e inspeccionar los
datos.

No se cuenta con este
procedimiento

5. Responsabilidad

de la Direccion

5.1 Compromiso de
la Direccion

La Direccion se compromete
proporcionando evidencia a
garantizar que el Sistema de
Gestion de Inocuidad de los
Alimentos (SGIA ) se desarrolla y
es llevado a cabo mejorando
continuamente su eficacia vy
también a:

a) Mostrar que los objetivos del
negocio apoyan la Inocuidad de los
Alimentos.

b) Comunicar a la organizacion la
importancia de  cumplir  los
requisitos de ISO 22000, todos los
requisitos legales y reglamentarios,
asi como los requisitos del cliente
relacionados con la inocuidad de
los alimentos.

c) Establecer la politica de la
inocuidad de los alimento

No se ha comunicado
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

d) Llevar a cabo las revisiones por
la direccion

d) Asegurar la disponibilidad de
recursos.

X

No se llevan revisiones

Se tienen recursos pero no
se aseguran, no se dejan
establecidos

5.2 Politica de
Inocuidad

La Alta  Direccion define,
documenta y comunica su politica
de la inocuidad de los alimentos y
Se asegura que esta :

a) Es apropiada para la funcion que
cumple la organizacion dentro de la
cadena alimentaria

b) Es conforme con los requisitos
legales y reglamentarios y con los
requisitos acordados mutuamente
con los clientes sobre la inocuidad
de los alimentos.

c) Se comunica, implementa y
mantiene en todos los niveles de la
organizacion.

d) Se revisa para su continua
adecuacion.

e) Trata la comunicacion de
manera adecuada.

f) Estd respaldada por objetivos
medibles.

Esta en actualizacién

No se evidencio la politica

No se ha comunicado

Estaba en implementacién

No se ha comunicado

No se tienen objetivos

5.3 Planeacion del
Sistema de
Inocuidad de los
Alimentos —SGIA-

La Alta Direccion debe asegurarse
que:

a) Se lleva a cabo la planeacion del
SGIA para cumplir los requisitos
citados en el apartado 4.1, asi
como los objetivos de la
organizacion que apoyan la
inocuidad de los alimentos.

b) Se mantiene la integridad del
SGIA cuando se planifican e
implementan cambios en este.

No se ha planificado SGIA

No se ha planificado SGIA

54
Responsabilidad vy
autoridad

a) La alta direccion se asegura de
que las responsabilidades vy
autoridades estan definidas y son
comunicadas dentro de la
organizacion, para asegurarse de
la operacion y el mantenimiento
eficaces del SGIA.

No se documenta este
inciso.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

b) Todo el personal tiene la
responsabilidad de informar a las
personas identificadas sobre los
problemas con el SGIA. El personal
designado debe tener definidas la
responsabilidad y autoridad para
iniciar y registrar acciones.

X

No se tiene documentadas
las responsabilidades para
registrar acciones

5.5 Lider del equipo
de inocuidad de los
alimentos

Un lider del Equipo de Inocuidad de
los Alimentos (LIA) sera designado
por la Alta Direccion de Ila
organizacion con la
responsabilidad y autoridad para:

a) Dirigir el EIA (véase el apartado
7.3.2) y organizar su trabajo.

b) Asegurar la formacién vy
educacion pertinente de los
miembros del EIA (véase el
apartado 6.2.1);

c) Asegurar que se establece,
implementa, mantiene y actualiza
el SGIA.

d) Informar a la Alta Direccién de la
organizacion lo que a efectividad y
adecuacion del SGIA refiera.

5.6 Comunicacion

5.6.1
Comunicacion
Externa

Para asegurarse de que a través de
la cadena alimentaria esta
disponible la suficiente informacién
sobre los temas que conciernen a
la inocuidad de los alimentos, la
organizacion establece,
implementa y mantiene
disposiciones eficaces para
comunicarse con:

a) proveedores y contratistas

b) Clientes o consumidores, en
particular con relacion a la
informacion sobre el producto
(incluyendo las instrucciones
relativas uso previsto, requisitos
especificos de almacenamiento vy,
cuando sea apropiado, caducidad),
las consultas, los contratos o la
atencién de pedidos, incluyendo las
modificaciones, y la
retroalimentacion del cliente,
incluyendo sus quejas

C) autoridades legales y
reglamentarias
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

d) Otras organizaciones que
afectan a, o seran afectadas por, la
eficacia o la actualizacion del SGIA
La comunicacion externa
proporcionar informacién sobre los
aspectos relativos a la inocuidad de
los alimentos de los productos de la
organizacion que puedan ser
pertinentes para otras
organizaciones dentro de la cadena
alimentaria. Esto se aplica
especialmente a los peligros
conocidos para la inocuidad de los
alimentos que necesitan ser
controlados por otras
organizaciones de la cadena
alimentaria. Se mantienen los
registros de las comunicaciones.

Contar con requisitos disponibles
de las autoridades legales vy
reglamentarias y de los clientes,
relativos a la inocuidad de los
alimentos.

El personal designado tiene
definida la responsabilidad vy
autoridad para comunicar
externamente cualquier
informacion concerniente a la
inocuidad de los alimentos. La
informacién obtenida a través de
comunicacién externa debe ser
incluida como elemento de entrada
para la actualizacién del sistema
(véase el apartado 8.5.2) y la
revision por la direccién (véase el
apartado 5.8.2).

Falta  documentar las
responsabilidades.

Falta  documentar las
responsabilidades

5.6.2
Comunicacion
Interna

La organizacion establece,
implementa y mantiene pautas
eficaces para la comunicacion con
el personal sobre las cuestiones
que afectan a la inocuidad de los
alimentos.

Con el fin de mantener la eficacia
del sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos, la
organizacion debe asegurarse de
que se informa oportunamente al
equipo de la inocuidad de los
alimentos (EIA) de los cambios
realizados a: a) productos o nuevos
productos:

Se realiza pero no se tiene
documentado
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

b) Materias primas, ingredientes y
servicios

c) Sistemas y equipos de
produccion

d) Locales de produccion,
ubicacion de los equipos, entorno
circundante

e) Programas de limpieza vy
desinfeccion

f) Sistemas  de embalaje,
almacenamiento y distribucion

g)Niveles de calificacion del
personal y/o asignacion de
responsabilidades y autorizaciones

h) Requisitos legales y
reglamentarios.

i) Conocimientos relativos a los
peligros para la inocuidad de los
alimentos y las medidas de control

j) Requisitos del cliente, del sector
y otros requisitos que la
organizacion tiene en cuenta

k) Consultas pertinentes de las
partes interesadas externas

) Quejas indicando peligros
relacionados con la inocuidad de
los alimentos, asociados al
producto

m) Otras condiciones que tengan
un impacto en la inocuidad de los
alimentos

El EIA se asegura de que esta
informacion sea incluida en la
actualizacion del SGIA (véase
8.5.2). La alta direccion debe
asegurarse de que la informacion
pertinente sea incluida como
informacién de entrada para la
revision por la direccién (véase el
apartado 5.8.2).

X

Se realiza pero no se tiene
documentado

No se documenta

No se documenta

No se documenta

5.7 Preparacion
para emergencias y
respuestas

La alta direccibn establece,
implementa y mantiene
procedimientos para gestionar
potenciales situaciones de

No se documenta
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

emergencia y accidentes que
pueden afectar a la inocuidad de
los alimentos y que son pertinentes
a la funcion de la organizacién en la
cadena alimentaria.

5.8 Revisién de la Direccion

5.8.1 Aspectos
Generales

a) El Sistema de Gestion de
Inocuidad de los Alimentos es
revisada a intervalos planeados por
la alta direccion para asegurarse de
su conveniencia, adecuacion y
eficacia continuas.

No se tienen establecidas
las revisiones.

b) Esta revision incluye Ia
evaluacion de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar
cambios en el SGIA, incluyendo la
politica de la inocuidad de los
alimentos. Se deben mantener
registros de las revisiones por la
direccion (véase el apartado 4.2.3)

c) Esta revision incluye la
evaluacion de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar
cambios en el SGIA, incluyendo la
politica de la inocuidad de los
alimentos. Se deben mantener
registros de las revisiones
por la direccion (véase el apartado
4.2.3).

El logro de los objetivos con
respecto a las politicas de
inocuidad de los alimentos y la
efectividad en conjunto del Sistema
de Gestion de Inocuidad de los
Alimentos (FSMS) seran revisados.

d) El logro de los objetivos de
inocuidad de los alimentos y la
efectividad en conjunto del SGIA es
revisado.

e) Los resultados de todas las
actividades externas e internas de
evaluacion, visitas, pruebas,
etcétera, son transformadas en un
plan de accion con personas
responsables y fechas definidas.
Se le da un seguimiento
sistematico al plan y se completa a
tiempo.

f) La revision es importante para el
apartado de mejora Continua (ver
8.5.1)

No se tienen revisiones
programadas

No se han hecho revisiones

No se tienen definidos los
objetivos

No se tiene definidos los
objetivos
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REQUISITOS REQUERIMIENTOS CUMPLE NO CUMPLE | OBSERVACIONES
5.8.2 Informacién | Los siguientes puntos son tomados
paralarevision como informacion para el proceso
de revision:
a) Resultado de revisiones previas,
auditorias o inspecciones (internoy | X
externo).
b) Andlisis de resultados sobre X No estad documentado
actividades de verificacion.
c¢) Circunstancias cambiantes que No estad documentado
puedan afectar a la inocuidad de X
los alimentos (véase el apartado
5.6.2);
d) Situaciones de emergencia, | X
accidentes, retirada de producto.
e) Actualizacién del SGIA
f) Revision de las actividades de | X
comunicacion, incluyendo la
retroalimentacion del cliente
9) Auditorias externas e | X
inspecciones
5.8.3 Salida de la | El resultado de revision por la
revision direccion incluye decisiones y
acciones relacionadas con:
a) Aseguramiento de la inocuidad X No se han realizado
de los alimentos revisiones
b) Mejoramiento de la efectividad X
del SGIA No se han realizado
revisiones
¢) Necesidades de los recursos X
d) Revision de la Politica de X No se han realizado
Inocuidad y de los Objetivos de revisiones
Inocuidad de los alimentos
No se han realizado
revisiones
6. Gestion de recursos
6.1. Suministro de
recursos a) La organizacion debe proveer
recursos adecuados para el | X

establecimiento, implementacion,
mantenimiento y actualizacion del
SGIA
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

6.2. Recursos humanos

6.2.1 Aspectos
generales

El equipo de inocuidad y personal
encargado de implementar la
inocuidad de los alimentos vy
actividades regulatorias,
incluyendo los estudios de HACCP,
son competentes en base
educacioén, formacion, habilidades
y experiencia apropiadas.

Cuando se requiere la asistencia
de expertos externos para el
desarrollo, implementacién,
operacion o evaluacion del SGIA se
debe contar con registros de los
acuerdos o contratos definiendo la
responsabilidad y autoridad de
dichos expertos.

No se
documentados

tienen

6.2.2. Competencia,
toma de conciencia
y formacion

a) Se definen las competencias
necesarias para el personal que
puede afectar la inocuidad de los
alimentos

b) Se proporciona formacién o se
toman acciones para asegurarse
de que el personal tiene la
competencia necesaria

c) sE asegura que el personal
responsable de realizar el
seguimiento, las correcciones y las
acciones correctivas del SGIA esta
formado

d) La implementacion y efectividad
de las actividades de capacitacion
son evaluadas y se toman las
acciones pertinentes.

e) Se asegura que el personal es
consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades
individuales para contribuir a la
inocuidad de los alimentos.

f) Se asegurar de que el requisito
de una comunicacion eficaz (véase
el apartado 5.6) es entendido por
todo el personal cuyas actividades
afectan a la inocuidad de los
alimentos.

g) Los registros sobre la
capacitacion del Personal se
conservan.

No hay registros.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

6.3. Infraestructura

a) La organizacion proveera los
recursos para el establecimiento y
mantenimiento de la infraestructura
necesaria para implementar los
requerimientos del SGIA

6.4. Ambiente
laboral

a) El equipo, herramientas vy
material son adecuados para los
empleados para llevar a cabo su
trabajo eficientemente.

b) El ambiente laboral es adecuado
para que los empleados realicen su
trabajo eficientemente (hay
suficiente luz para leer el equipo de
medicién, para visualizar materia
extrafia, etc).

c) Las inversiones hechas el afio
pasado o el plan del afio en curso
indican la prioridad dada a la
inocuidad de los alimentos
relacionado con las mejoras y
modificaciones.

7. Planificacién y realizacion de productos seguros

7.1. Aspectos
General

a) La organizacion planea y
desarrollar los procesos necesarios
para la realizacion de productos
inocuos.

b) La organizacion implementa,
opera y garantiza la efectividad de
los procesos planeados y cualquier
cambio que tengan.

7.2. Programas como prerrequisito

7.2.1.Establecimien
to de PRPs

El/los PRP(s) deben ser
establecidos, implementados vy
preservados para ayudar a
controlar:

a) La posibilidad de introducir
riesgos de inocuidad a los
productos a través del ambiente de
trabajo.

b) Contaminacion biologica,
quimica y fisica de productos,
incluyendo la  contaminacion
cruzada

¢) Riesgos de inocuidad asociados
con los productos y el ambiente de
procesamiento del producto.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

7.2.2. Alcances de
PRPs

Los PRPs deberéan ser:

a) Adecuados para las
necesidades de la organizacion en
relacién con la inocuidad.

b) Adecuados para el tamafio y el
tipo de operacion y la naturaleza de
los productos que son
manufacturados y manipulados

c) Implementados a lo largo del
sistema de producciéon tanto en
programas aplicables en general o
en programas aplicables a un
producto en particular o a unalinea
operacional

d) Aprobados por el equipo de
inocuidad de los alimentos

No se evidencia que sean
aprobados

7.2.3. Informacién
para la seleccién
de PRP

Cuando se seleccionen y/o se
establezcan PRPs, los documentos
que deberan considerarse son:

a) Requerimientos regulatorios y
del consumidor

b) Informacion sobre las directrices
de la industria

c) Las normas nacionales o del
sector.

d) Requerimientos especificos para
productos a ser fabricados.

e) Cualquier punto adicional
relativo al medio ambiente local

No se evidencio

No se evidencio

7.2.4 Construccioén
y distribucion de
edificaciones

a) Cada departamento debera
tener un plan maestro actualizado.

b) Las edificaciones deberan ser
disefiadas, construidas y
conservadas de acuerdo con la
naturaleza de las operaciones de
proceso, los riesgos en la
seguridad de los alimentos
asociados con aquellas
Operaciones 'y las fuentes
potenciales de contaminacion del
medio de trabajo.

c) Las edificaciones deberan ser
construcciones duraderas que no
presenten riesgos para el producto.
Los techos, por ejemplo, deberan
canalizar el agua por si solos y no
deberan gotear

No se tiene un plan maestro
por departamento




41

REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Medio ambiente y Ubicacion de
establecimientos:

a) Se deberan considerar las
posibles  fuentes del medio
ambiente local. La produccién de
alimentos no debera ser llevada a
cabo en é&reas donde las
substancias potencialmente
dafiinas puedan entrar en contacto
con producto.

b) Los limites del lugar deberéan ser
claramente identificados. Debera
de haber en el lugar barreras
adecuadas y ser conservadas para
prevenir la entrada de vectores
potenciales de contaminacion.

c) El acceso al sitio deberd ser
controlado.

d) El sitio debera ser mantenido en
buen orden. La vegetacion debera
ser cuidada o removida.

e) Las carreteras, patios y areas de
aparcamiento deberan ser
desaguadas para prevenir que
haya agua estancada y deberan
tener un buen mantenimiento.

f) La recoleccion de desperdicios y
el tratamiento de efluentes no
deben ser medios de
contaminacion para la planta.

g) Todos los reservorios de posible
contaminacion que estén fuera de
los edificios deberan ser reducidos
para disminuir los riesgos de
penetracion dentro de las areas de
proceso.

h) Un monitoreo regular de posibles
medios de contaminacion y
portadores debe ser llevado a cabo
y documentado tomando en cuenta
el medio ambiente local histérico,
existente y cambiante con acciones
tomadas de acuerdo a las
variaciones.

i) La efectividad de las medidas
tomadas para la proteccion contra
los contaminantes potenciales sera
examinada periddicamente.

No se tiene un plan de
mantenimiento para esas
areas

No hay registros
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

7.2.5 Distribucién
de las
instalaciones y el
espacio para
trabajar

a) Un Lay Out interno (distribucion)
debera estar disefiado, construido
y conservado para facilitar la
higiene adecuada y las practicas
manufactureras. Los patrones de
movimiento de materiales,
productos y gente, y la distribucién
del producto  deberan  ser
disefiados para la proteccion contra
las medios de contaminacion.

b) Todas las instalaciones deben
tener un plan de zonificacion en
linea con el plan maestro.

c) Todo el personal de la fabrica
debera conocer el plan de
zonificacion y cada uno entendera
cuales son las rutas relevantes que
se aplican dentro de sus
actividades.

d) Las barreras adecuadas con
rutas correctas deberan ser
establecidas para prevenir el
acceso y la propagacion de
contaminantes potenciales entre
las zonas, como por ejemplo el
polvo, infiltraciones y plagas.

e) El mantenimiento y monitoreo de
la operacion consistente de
barreras deberd ser asegurado y
documentado.

No hay registros

No se tiene un plan

No se tiene un plan

No se tienen barreras y se

evidencia bastante polvillo
de harina.

No se documenta

f) Los visitantes y terceros deberéan
respetar las rutas en las barreras
sin ninguna excepcion permitida en
el reglamento de las instalaciones.
Disefio interno, distribucion y
patrones de trafico:

a) El edificio tendrd un espacio
adecuado con una circulacion
I6gica de materiales, productos y
personal, y una separacioén fisica
entre las &reas de materia prima y
de proceso.

b) Las entradas cuyo proposito es
el de transportar los materiales,
deberan ser disefiadas para reducir
la entrada de materia extrafia y
plagas.

Estructuras internas de la
construccion y guarniciones:

a) Los elementos de la
construccion deberan ser utilizados
para separar las areas de proceso
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

del exterior de acuerdo a las
definiciones de la zonificacion.

b) El disefio debera ser simple y se
evitaran las cornisas y los huecos.

c) Las superficies deberan ser
accesibles, de facil limpieza y
mantenimiento.

d) Los elementos de la
construccion, en especial los
techos y las uniones, no debera ser
una fuente de infiltraciones entre
las areas de proceso vy
almacenamiento.

e) Los materiales de construccion
que deberan ser usados seran de
larga duracion, resistentes a las
condiciones climéticas y seguros
para el personal.

f) Las paredes y pisos del area de
proceso deberan ser lavables y de
facil limpieza, apropiados a los
peligros del proceso o prpducto.
Los materiales deben  ser
resistentes al sistema de limpieza
aplicado. Las uniones de la pared
con el piso y las esquinas deberan
ser disefiadas para facilitar su
limpieza. Se recomienda que las
uniones de la pared con el piso
estén redondeadas en las areas de
proceso.

g) Los pisos seran disefiados para
evitar el estancamiento de agua.
En areas de proceso humedas, los
pisos deberdn ser sellados vy
drenados.

h) Los techos e instalaciones
elevadas seradn disefiados para
evitar que se acumule el polvoy la
condensacion.

i) Si existen ventanas que se abran
hacia el exterior, conductos de
ventilacion en el techo o
ventiladores, deben tener malla
contra insectos.

j) Las puertas que se abren hacia el
exterior deberan estar cerradas o
tendran malla contra insectos
cuando no estén en uso.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Alcantarillado y sumidero:

a) El alcantarillado deberd ser
disefiado, construido y ubicado de
tal forma que se evite el riesgo de
contaminacion de materiales o
productos.

b) El alcantarillado debera tener
suficiente capacidad para evitar
inundaciones predecibles.

c) El alcantarillado no debera correr
por arriba de las lineas de
procesamiento o gotear en las
lineas expuestas en pisos de abajo.

d) La direccion del drenaje no
debera correr desde un area
contaminada a un area limpia.

e) Los sistemas de drenaje
deberan ser escogidos de acuerdo
con el tipo de limpieza y nivel de
higiene en la zona. Para las areas
secas Yy limpias no deberd haber
coladeras o haber coladeras secas.
Cualquier desagiie deberd ser
entrampado y cubierto.

Localizacion del equipo:

a) El equipo debera ser disefiado y
localizado para facilitar una buena
practica de higiene y monitoreo.

b) El equipo deberéd ser localizado
para permitir el acceso para Su
operacion, limpieza y
mantenimiento.

Instalaciones del laboratorio:

a) Las instalaciones para pruebas
en la linea deberan ser controladas
para reducir el riesgo de
contaminacion del producto.

b) El laboratorio de microbiologia
deberéa ser especialmente
disefiado, localizado y operado
para prevenir la contaminacién en
personas, planta y productos. No
debera tener acceso directo al area
de produccion.

No aplica

No se tiene laboratorio de
microbiologia
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Instalaciones
temporales/mdviles y maquinas
expendedoras:

a) Las estructuras temporales
deberan ser disefiadas, localizadas
y construidas para evitar que se
escondan plagas y haya una
posible contaminacién de los
productos.

b) Los riesgos adicionales
asociados con las maquinas
expendedoras deberan ser
evaluados y controlados sin olvidar
el dispensador de agua para el
personal.

Almacenamiento de alimentos,
materiales de embalaje,
ingredientes 'y quimicos no
comestibles (ver
almacenamiento 7.2.16)

No se cuenta con
estructuras temporales

7.2.6 Servicios de
aire, agua, energia

a) Las rutas de suministro y
distribucion para los servicios hacia
y alrededor de las é&reas de
procesamiento y almacenamiento
deberan ser disefiadas para reducir
el riesgo de contaminacion del
producto.

b) Los servicios industriales no
deberan convertirse en medios de
contaminacion por contacto directo
o indirecto con el producto.

c) El monitoreo y mantenimiento
regular de todos los servicios
industriales - filtros, agua y vapor —
deberan ser llevados a cabo siendo
las responsabilidades para tales
actividades claramente definidas.

Suministro de agua:

a) El suministro de agua potable
sera suficiente para hacer frente a
las necesidades de los procesos de
produccion incluyendo la limpieza.
El agua potable debera tener la
calidad establecida por los
Lineamientos de la Organizacion
Mundial de la Salud para agua
potable.

b) Los sistemas de
almacenamiento y distribucion
deberan ser diseflados para
satisfacer los requerimientos de la
calidad del agua. Se recomienda
gue el agua que pueda tener

El agua se utiliza solo par
lavado
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

contacto con el producto fluya a
través de luna tuberia que pueda
ser desinfectada.

c) Las especificaciones particulares
para el agua y su monitoreo
deberan estar de acorde con los
requerimientos  especificos de
calidad de cada producto o etapa
en el proceso. El agua utilizada
como ingrediente del producto,
incluyendo en forma de hielo o
vapor (incluyendo vapor culinario),
0 en contacto con los productos o
las superficies del producto,
deberan satisfacer los
requerimientos de calidad
especifica vy microbiol6gicos
relacionados con el producto.

d) Donde exista un control de la
temperatura del agua y riesgo de
contacto indirecto con el producto,
por ejemplo tanques
enchaquetados, sistemas de
temperado, los intercambiadores
de calor deberan satisfacer la
calidad especifica y microbiol6gica
de acuerdo con su aplicacion.

e) En los lugares donde el
suministro de agua sea tratada con
cloro, las pruebas deberan
garantizar que el nivel de cloro
residual que se utlice sea
mantenido dentro de los limites
dados en las especificaciones al
respecto.

f) El agua que no es potable debera
tener un sistema de suministro por
separado y debera tener una
etiqueta que diga que no esta
conectado al sistema de agua
potable y esto evitard que fluya
dentro del sistema de agua potable.

Vapor culinario:

a) El vapor culinario no debera
albergar quimicos toxicos y otros
contaminantes. Si quimicos para
caldera son utilizados, estos
deberan ser ya sea:

a) Aditivos para alimentos
aprobados que satisfagan las
especificaciones respectivas o

No se tiene caldera
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

b) Aditivos que han sido aprobados
por la autoridad reguladora como
seguros para ser utilizados en agua
destinada para consumo humano.

c) Los quimicos para caldera
deberan ser almacenados en una
area separada y segura (cerrada o
de acceso controlado) cuando no
sean utilizados de inmediato.

Calidad de aire y ventilacidn:

a) La organizacion establecera
requerimientos para la filtracién,
humedad, (RH%) y microbiologia
del aire usado como un ingrediente
0 para un contacto de producto
directo. Donde la temperatura y/o la
humedad sean considerados como
situacion critica, se colocard un
sistema de control en un lugar y se
monitoreard a través de la unidad
para manejo del aire (AHU).

b) La ventilacibn o extraccion
debera ser suministrada para
remover el vapor en exceso o el no
deseado, el polvo y los olores, y
para facilitar el secado después de
una limpieza himeda.

c) La calidad del suministro de aire
en el area deberad ser controlada
mediante el uso apropiado del
AHU’s para reducir el riesgo de
contaminacién por polvo y micro
organismos y por humedad
excesiva.

d) Los filtros que suministran aire
gue entra en contacto directo con el
producto y posiblemente
introduzcan patégenos deberan ser
monitoreados  regularmente y
reemplazados cuando sea
necesario.

e) Los protocolos para el monitoreo
de la calidad del aire, por ejemplo,
al usar indicadores y controles del
AHU, deberan ser establecidos en
las areas y dentro del equipo donde
los productos que permitan el
incremento y supervivencia estén
expuestos.

X

No aplica

El agua se utiliza solo para
limpieza, no como
ingrediente si cumple con lo
establecido excepto que no
cumple con cloro.

No se tiene caldera

Falta clorar el agua.

No se monitorean

No se tiene un documento o
protocolo para esto
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

f) Los sistemas de ventilacion
deberan ser diseflados vy
construidos de tal manera que el
aire no caiga de las areas
contaminadas y donde esté la
materia prima, a las areas limpias.
Los espacios con presion deberan
mantenerse en buena condicion.
Los sistemas deberan ser
accesibles para su limpieza,
cambio de filtro y mantenimiento.

g) Las entradas de aire exteriores
deberan ser examinadas
periddicamente para su integracion
fisica y ver si hubiera cualquier
posible foco local de contaminantes
transportados por aire.

Aire comprimido y otros gases:

a) El aire comprimido, dioxido de
carbono, nitrégeno y otros sistemas
de aire usados en la
manufacturacion ylo relleno
deberan  ser  construidos Yy
mantenidos en buenas condiciones
para prevenir la contaminacion.

b) Los gases para contacto directo
o incidental (incluyendo aquellos
utilizados para transportacion,
soplado o secado de materiales,
productos 0 equipo) deberan
provenir de una fuente aprobada
para su uso en contacto con
alimentos y filtrado para remover el
polvo, aceite y agua.

c) El aceite sera clasificado para
uso en alimentos donde éste sea
utilizado por compresores y haya
posibilidad de que el aire pueda
entrar en contacto con el producto.
Se recomienda el uso de
compresores libres de aceite.

d) Los requerimientos para la
filtracion, humedad (RH%) vy
microbiologia deberan ser
especificados. La filtracion del aire
debera estar tan cerca como sea
posible del punto donde sea
utilizado.

lluminacién:

a) La iluminacién suministrada
(natural o artificial) debera permitir
al personal operar de manera

No se usan gases en el
proceso

No se evidencian registros
de este control
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

higiénica. La intensidad de Ila
iluminacion debera ser la apropiada
para la naturaleza de la operacion.

b) La instalacion de la iluminacion
debera ser protegida para
asegurarse que los materiales,
producto o0 equipo no estén
contaminados en caso de roturas.

7.2.7 Disposicién
de residuos

Requerimientos generales:

a) Se deben establecer sistemas
para asegurar que los materiales
de desecho son identificados,
colectados, removidos y dispuestos
de forma tal que se prevenga la
contaminacion de los productos o
las areas de produccion.

b) Los contenedores para residuos
y sustancias no aptas para
consumo o peligrosas deben estar
claramente identificados para su
uso; ubicados en un area asignada;
construidos de material
impermeable que pueda ser
facilmente limpiado; cerrados
cuando no estan en uso; sellados /
bien cerrados cuando el residuo
pueda representar un riesgo para el
producto.

Control 'y Disposicion de
Desechos:

a) Se debe asegurar la
segregacion, almacenamiento y
remociébn de  residuos. La
acumulacion de residuos no debe
ser permitida en areas de
manipulacion de alimentos o areas

de almacenamiento. Las
frecuencias de retiro deben ser
administradas para evitar

acumulaciones, con un retiro
minimo por dia.

b) Los materiales con textos,
productos o materiales impresos
destinados como residuos deben
ser alterados o destruidos para
asegurar que las  marcas
registradas no pueden ser re-
usadas. El retiro y destruccion debe
ser llevado a cabo por contratistas
para disposicion aprobados. La
planta debe mantener registros de
las destrucciones.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

7.2.8 Equipo
mantenimiento

y

Requerimientos generales:

Las superficies en contacto con el
producto:

a) Deben estar disefiadas y
construidos para facilitar la
limpieza, desinfeccion y
mantenimiento. Las superficies de
contacto no deben afectar, o ser
afectadas por, el producto o
sistema de limpieza previsto.

b) Deben estar construidas con
materiales perdurables capaces de
resistir limpiezas periddicas, siendo
también impermeables y libres de
Oxido o corrosion.

c) Deben estar disefiadas para el
tipo de producto.

d) Deben haber sido disefiadas e
instaladas de acuerdo al HACCP,
asegurando por lo tanto que se
puedan producir alimentos
seguros.

e) Deben ser capaces de producir
productos consistentes habiendo
sido evaluada la capacidad del
proceso.

Disefio Higiénico:

El equipo debera poder satisfacer
los principios de higiene y disefio
establecidos incluyendo:

a) Superficies lisas, accesibles y
aptas para limpieza, auto-
drenantes en areas de procesos
humedos;

b) Uso de materiales compatibles
con los productos y agentes de
limpieza o enjuague previstos;

c) Estructura no penetrada por
orificios o tuercas y pernos;

d) Cuando sea requerido, acceso
para muestreo e inspeccion;

e) Facilidad de mantenimiento de
acuerdo a lo que sea apropiado
para el proceso;

f) Ausencia de cuerpos huecos
donde haya riesgos de contacto
con el producto;

g) Disefio e instalacion para evitar
la generacién de cuerpos extrafios
a partir del contacto metal con
metal, por ejemplo, valvulas
estrella, taladros, alimentaciones a
tornillo;
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

h) Las cafierias asociadas se
pueden limpiar, drenar y no tienen
puntos muertos;

i) Disefio para minimizar el contacto
entre las manos del operador y los
productos y partes moviles;
también para seguridad del
personal.

Control de temperatura y equipo
de monitoreo:

a) Los equipos usados para
procesos térmicos deben ser
capaces de lograr el gradiente de
temperatura y el tiempo de
retencion de acuerdo a las
especificaciones aplicables.

b) Los equipos deben tener
sensores adecuados e
higiénicamente disefiados para
monitorear 'y  controlar la
temperatura. Limpieza, utensilios y
equipamiento (ver 7.2.11)

Planta de limpieza, utensilios vy
equipo (ver 7.2.11)

Mantenimiento preventivo y
correctivo:

a) El mantenimiento no debe
provocar la contaminacion del
producto. Por lo tanto,
particularmente luego de un
mantenimiento mayor, las areasy /
o lineas deben ser liberadas para
produccion por parte de un equipo
(Calidad, Produccion e Ingenieria)
y esta accion debe ser
documentada. El procedimiento
para liberar los equipos mantenidos
para produccién debe incluir la
limpieza, cuando esté especificado
en los procedimientos del proceso
de limpieza, y la inspeccion previa
al uso.

b) Debe haber un programa de
mantenimiento  preventivo.  El
programa  de mantenimiento
preventivo debe incluir todos los
dispositivos usados para
inspeccionar y / o controlar riesgos
de inocuidad. Ejemplos de tales
dispositivos incluyes mallas vy filtros
(incluyendo  filtros de  aire),
magnetos, detectores de metales y
detectores de rayos X.

c) El mantenimiento correctivo
debe ser llevado a cabo de forma
tal que las lineas o equipos
proximos no tengan un riesgo de
contaminacion.

No aplica

Unicamente se tiene un
drenaje al final de la planta
que sale del area de lavado
hacia el exterior

No se utilizan equipos
térmicos en el proceso

No se utilizan equipos
térmicos en el proceso
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

d) Se debe dar prioridad a los
requerimientos de mantenimiento

que tienen impacto sobre la
seguridad del producto.

e) Los arreglos temporarios no
deben poner en riesgo el producto.
Se debe incluir en el cronograma
de mantenimiento un requerimiento
para reemplazarlos por un arreglo
permanente.

f) Los materiales para
mantenimiento, especialmente
aquellos con potencial contacto
directo con el producto, por
ejemplo, lubricantes, deben
provenir de proveedores
reconocidos que aplican GMP y
trazabilidad como parte de la
especificacion del proveedor. Los
lubricantes y  fluidos para
transferencia de calor deben ser de
grado alimenticio cuando haya
riesgo de contacto directo o
indirecto con el producto.

g) Se deben aplicar PRPs
especificos a las éareas de
mantenimiento y a las actividades
de mantenimiento en areas de
proceso. El personal de
mantenimiento debe estar
entrenado en riesgos para el
producto  asociados a  sus
actividades. Una persona
responsable debe supervisar el
mantenimiento fuera del horario de
produccién.

h) Los productos y equipos deben
estar protegidos durante el
mantenimiento, especialmente de
elementos extrafios y vapores.

i) Las piezas de reemplazo deben
ser controladas para asegurar que
no serdn una fuente de
contaminacion.

j) Todo el personal de
mantenimiento debe recibir
entrenamiento  especifico en
inocuidad y medidas preventivas,
por ejemplo, prevencion de
contaminacion con cuerpos
extrafios.

X

No se tienen
procedimientos para el
mantenimiento
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

7.2.9 Gestién
materiales
comprados

de

Requerimientos generales:

a) La compra de materiales que
tengan impacto en la inocuidad
debe ser controlada para asegurar
que los proveedores tienen la
capacidad de cumplir con los
requerimientos especificados. La
conformidad de los materiales que
se reciban con los requerimientos
especificados debe ser verificada.
b) Todos los proveedores deben
cumplir con los aspectos de las
buenas practicas de la
organizacion, que correspondan.

c¢) De acuerdo con el impacto sobre
la calidad final del producto, ciertos
proveedores deben ser auditados
antes de ser aprobados.

d) Los materiales no caducos
(materias primas, retrabajos y
materiales semi-terminados)
pueden ser usados.

Seleccién y control de
proveedores:

a) Debe haber un proceso definido
para la seleccion, aprobacion y
monitoreo de los proveedores. El
proceso usado debe estar
justificado mediante evaluacion del
peligro, incluyendo el riesgo
potencial para el producto final.
Esto incluye la evaluacion de la
habilidad del proveedor para
alcanzar las expectativas,
requerimientos y especificaciones
de calidad e inocuidad.

b) Debe existir una descripcion
documentada sobre cémo los
proveedores son evaluados e
incluir, por ejemplo, los registros de
la auditoria del sitio que abastecera
previo a la aceptacion de los
materiales para produccion; o una
certificacion por parte de una
tercera parte adecuada.

c) Se debe documentar el
monitoreo del desempefio del
proveedor para asegurar que el
estado de aprobacién sigue
vigente.

d) Los proveedores deben
asegurar la trazabilidad.
Requerimientos del material de
entrada (materia
primal/ingredientes/embalaje):
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

a) Las condiciones de transporte de
los materiales no pueden causar su
contaminacion o dafio.

b) Los vehiculos de transporte
deben ser inspeccionados antes
de, y durante, la descarga para
verificar que la calidad e inocuidad
del material se ha mantenido
durante el transito, por ejemplo, los
precintos estan intactos, libre de
contaminacion, existen registros de
temperatura.

c¢) Los materiales deben ser
inspeccionados, ensayados o
cubiertos por un certificado de

analisis para verificar la
conformidad con los
requerimientos especificados,

previo a su aceptacién o uso. El
método de verificacion debe estar
documentado y el alcance estara
basado en el peligro representado
por el material y en la evaluacién de
riesgo de los proveedores
especificos.

d) Los materiales que no
conformen las especificaciones
aplicables deben ser manejados
segun un procedimiento
documentado que asegure que no
Se usen por error.

e) Se deben identificar, tapar y
cerrar los puntos de acceso a
lineas que reciban materiales a
granel. La descarga a tales
sistemas debe realizarse solo
luego de la aprobacion 'y
verificacion del material que se
recibird.

f) Los lotes rechazados deben ser
correctamente manejados y
dispuestos segln sea necesario.

No aplica

Si se revisa pero no se deja
documentado

No se tienen
procedimientos

No se reciben productos a
granel.

7.2.10 Medidas
para la prevencion
de contaminacién
cruzada

Requerimientos generales:

a) Debe haber programas
establecidos para prevenir,
controlar y detectar
contaminaciones fisicas, por
alergenos y microbiolégicas.

b) El estado de prevencién de la
contaminacion cruzada es parte del
programa de monitoreo de
patdégenos (ver seccion especifica
abajo 7.2.10.1)

Contaminacién microbiolégica
cruzada:
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

a) Se deben identificar las areas
donde existe potencial
contaminacioén microbioldgica
cruzada (aire o patrones de
transito) y se debe implementar un
plan de zonificacion.

b) Se debe llevar a cabo una
evaluacion de peligros para
determinar las Fuentes de
contaminacién potenciales,
vulnerabilidad del producto vy
medidas de control adecuadas
para estas areas y deberia cubrir,
por ejemplo, la separacién de
productos crudos de productos
terminados; separacion de
estructuras con barreras fisicas;
controles de acceso con
requerimientos para cambiarse con
la ropa de trabajo requerida,
circulacion de gente, materiales,
equipos y herramientas; uso de
herramientas dedicadas,
diferenciales de presion.Gestion de
alergenos (ver seccion especifica
abajo 7.2.10.2)

Manejo de alérgenos (ver seccion
especifica a continuacion (7.2.10.2)
Contaminacion fisica:

a) Cuando se usa vidrio y / o
materiales fragiles, se deben
implementar requerimientos de
inspecciones periédicas y
procedimientos definidos en caso
de rotura. El vidrio y los
componentes de plastico duro en
los equipos deberian ser evitados
siempre que sea posible o
reemplazados cuando sea
necesario por elementos hechos
con materiales que no se rompan
en afiicos.

b) Se deben mantener registros de
roturas de vidrios.

c) En base a una evaluacion de
peligros, se deben implementar
medidas para prevenir, controlar o
detectar potenciales
contaminaciones e incluir por
ejemplo coberturas adecuadas
sobre los equipos o contenedores
para materiales o productos
expuestos; uso de mallas,
magnetos, tamices o filtros;

d) Los dispositivos de deteccion /
rechazo tales como detectores de
metales o0 rayos X deben ser
instalados cuando corresponda.

Falta implementarlo

No se cuentan con equipos
de este tipo en el proceso.




56

REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

7.2.10.1 Monitoreo
de patdégenos

a) Los factores de importancia tales
como zonificaciéon, riesgo de
contaminacién de productos,
resultados histéricos,
requerimientos regulatorios, etc.
han sido considerados en el disefio
del programa.

b) La documentacién del programa
de monitoreo de patégenos e

higiene contiene el plan de
muestreo, tipos de patégenos,
indicadores de higiene analizados y
métodos de analisis.

¢) El monitoreo es llevado a cabo
con una frecuencia pre-establecida
de acuerdo al programa de
monitoreo.

d) Se ejecutan correcciones /
acciones correctivas en forma
inmediata cuando los resultados
del monitoreo de higiene y
patégenos indica un desvio a los
limites establecidos. Las causas
raiz son investigadas
minuciosamente y rapidamente
resueltas.

e) Los datos colectados mediante
las actividades de monitoreo de
higiene y  patébgenos  son
cuidadosamente examinadas Yy
analizadas en busca de
tendencias.

7.2.10.2 Control de
alérgenos

a) Los alergenos presentes en el
producto, ya sea por disefio o por
potencial contacto cruzado durante
la  manufactura, deben ser
declarados (ver mas detalles abajo
sobre etiquetado de alergenos)

b) Los alergenos presentes en
ingredientes han sido
adecuadamente identificados vy
considerados en los planes de
HACCP. Los alergenos que estan
potencialmente presentes debido a
contacto  cruzado, tanto en
instalaciones del proveedor como
en la organizacion, han sido
adecuadamente identificados vy
considerados en los planes
HACCP.

c) Los productos deben estar
protegidos de contacto cruzado
accidental con alergenos por

CUMPLE
X
X
X
X
X
X
X
X
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

practicas de limpieza y cambio de
calibre de linea y / o secuencia de
produccién. El contacto cruzado en
produccién puede surgir, por
ejemplo, de trazas del producto de
corrida de produccién previa que
no pueden ser adecuadamente
limpiadas debido a limitaciones
técnicas; cuando el contacto tiene
probabilidad de ocurrir, en el
proceso de produccién normal, con
productos o ingredientes que son
producidos en lineas separadas, 0
en areas de proceso iguales o
proximas.

d) Los reprocesos que contengan
alergenos deben ser usados solo
en productos que contienen el
mismo alergeno por disefio; o
mediante un proceso que haya
demostrado remover o destruir el
material alergénico.

e) La conciencia y administracion
de alergenos debe ser cubierta por
los programas de entrenamiento.

f) Hay una Declaracion de
Alergenos Mayores (MAD)
disponible para materias primas
como asi también para productos
semi-terminados suministrados a
clientes externos a la fabrica y la
misma es correcta.

g) La informacion sobre alergenos
correcta de materiales que vienen
de proveedores internos debe estar
disponible ya sea como una MAD o
con la informacion equivalente
cargada en SAP.

Etiquetado de alérgenos:

a) La declaracién debe estar en la
etiqueta para productos destinados
al consumidor, y en la etiqueta o la
documentacion entregada para
productos en los que se prevé un
procesamiento posterior. Existe un
procedimiento implementado para
asegurar que todos los alergenos
mayores y / o los alergenos
requeridos por la legislacion local
son declarados en la etiqueta.

Se tiene para productos
terminados, no se tiene
documentado para
materias primas.

Se debe actualizar el
procedimiento
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

b) Cuando se identifican
potenciales contactos cruzados, el
etiquetado debe incluir informacion
de precaucion. Este procedimiento
también incluye suministros entre
mercados, cambios en el layout o
cambios en los ingredientes.

c) La fabrica debe estar involucrada
en el desarrollo y procedimiento de
aprobacion de las etiquetas
asegurando que la informacion de
etiguetado sobre alergenos es
correcta en nuevos lotes de
material que ingresan y que se usa
el material de empaque correcto
con la informacion sobre alergenos
adecuada con especial atencién
durante el cambio de producto en
una misma linea.

X

7.2.11 Limpieza

Requerimientos generales:

a) Se deben establecer programas
de limpieza para asegurar que los
equipos que procesan alimentos y
el ambiente son mantenidos en una
condicion higiénica.

b) La limpieza debe ser
considerada como una etapa del
proceso, preparando la linea para
los productos.

c) Los riesgos de contaminacion de
la linea de proceso deben ser
reducidos mediante una limpieza
adecuada del ambiente.

d) Los procedimientos de limpieza
de lineas de proceso deben estar
validados con toda la informacion
documentada.

e) Los programas de limpieza
deben ser monitoreados con
frecuencias establecidas para
asegurar que contindan siendo
adecuados y son efectivos.

f) Toda la limpieza debe ser
supervisada, bajo la
responsabilidad de produccion.

g) No se deben ocupar terceros
para limpiar superficies en contacto
con el producto.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

h) La seguridad del personal
durante la limpieza debe ser parte
del plan de limpieza.

Planta de limpieza, utensilios y
equipo

a) Debe ser facil de limpiar de
acuerdo a lo requerido por el
proceso.

b) Los programas de limpieza
himeda y seca deben estar
documentados para asegurar que
toda la planta, utensilios vy
equipamiento se limpian con
frecuencias definidas. Los
programas deben especificar qué
debe limpiarse, responsabilidades,
el método de limpieza (ej.
CIP/COP), y el uso deherramientas
de limpieza dedicadas,
requerimientos de remocion o
desarme y métodos para verificar la
efectividad de la limpieza.

c) La facilidad de limpieza de los
equipos y cualquier otra superficie
en contacto con el producto debe
ser validada.

Agentes de limpieza y
herramientas:

a) Las instalaciones y
equipamiento deben ser

mantenidos en una condicidon que
facilite la limpieza humeda o seca.

b) Los agentes de limpieza y
quimicos deben estar claramente
identificados, ser de grado
alimenticio, almacenados en forma
separada y usados sélo de acuerdo
con las instrucciones del
proveedor.

c) Las herramientas y equipos
deben tener un disefio higiénico y
ser mantenidos en una condicién
que no represente una fuente
potencial de materiales extrafios.

d) Los proveedores de productos
de limpieza deben ser capaces de
proveer datos con soporte en datos
analiticos asegurando la ausencia
de potenciales contaminantes
inaceptables.

X
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Programas de limpieza hiimeda:
a) Los programas de limpieza para
equipos y otras superficies en
contacto con productos deben ser
validados para asegurar que todas
las partes de los equipos se limpian
segun una frecuencia definida,
incluyendo la limpieza de equipos
de limpieza.

b) Los programas de limpieza
deben especificar como minimo
ares, partes de equipamiento y
utensilios a ser limpiados,
responsabilidad por las tareas
especificadas; método y frecuencia
de limpieza; disposiciones de
monitoreo y verificacion;
inspecciones posteriores a la
limpieza; inspecciones antes del
arranque

c) Se deben documentar los
resultados con las acciones
tomadas en caso de resultados
inaceptables.

d) La limpieza debe preceder a la
desinfeccion.

e) La limpieza debe ser efectiva y
eficiente, especialmente para y
luego del proceso térmico.

f) Los productos quimicos no deben
contaminar los productos.

Sistemas de limpieza CIP
(Cleaning in Place - CIP):

a) Los sistemas de CIP deben estar
separados de las lineas de
producto activas.

b) Se deben definir y monitorear los
parametros para los sistemas de
CIP (incluyendo tipo,
concentracion, tiempo de contacto
y temperatura de cualquier
producto quimico usado).

c) Las 5Ts del CIP (temperatura,
turbulencia, tiempo, tecnologia y
titulacion) deben ser respetadas y
validadas.

No se
documentadas
acciones

tienen
las
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Programas para la limpieza en
seco.

a) Para procesos secos, no debe
intentarse la limpieza himeda a
menos que la misma esté
justificada  para prevenir la
contaminaciéon cruzada por, por
ejemplo, alergenos, residuos no-
Kosher o no-Halal.

b) EI ambiente de un proceso que
se limpia en seco no debe ser
limpiado en forma himeda.

c) La limpieza seca debe ser hecha
con aspiradoras dedicadas y / o
cepillos bien disefiados y durables.

Limpieza: limpieza humeda
controlada de ambientes:

a) Una opcidn critica que debe ser
adoptada cuando la limitacion en el
uso de agua previene generar
contaminacion.

7.2.12 Control
plagas

de

Requerimientos generales:

a) Se deben implementar
procedimientos de higiene,
limpieza, inspeccion de materiales
que ingresan y monitoreo para
evitar crear un ambiente que
favorezca la actividad de plagas.

b) Se deben hacer todos los
esfuerzos para prevenir que los
productos sean contaminados por
plagas o0 sus excrementos.

c) La prevencién de plagas es
responsabilidad del proveedor,
fabrica, almacén o cualquier otra
unidad que maneje productos, aun
cuando se pueda usar un servicio
de control de plagas externo.

Programas de control de plagas:
a) Debe haber una persona
designada para administrar las
actividades de control de plagas y
tratar con contratistas externos
seleccionados.

b) Los programas de gestion de
plagas deben estar documentados
y deben identificar plagas objetivo,
e incluir planes, métodos,
cronogramas, procedimientos de
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

control y, cuando sea necesario,
requerimientos de entrenamiento.

¢) Los programas deben incluir una
lista de quimicos aprobados para
uso en areas especificas del
establecimiento.

Previniendo el acceso:

a) Los edificios deben ser
mantenidos en buen estado. Los
orificios, alcantarillas y otros
potenciales puntos de acceso de
plagas deben estar sellados.

b) Las puertas y ventanas externas
o las aperturas de ventilacion
deben estar disefladas para
minimizar el potencial ingreso de
plagas.

Anidamiento e infestaciones:

a) Las practicas de
almacenamiento  deben  estar
disefladas para minimizar la
disponibilidad de comida y agua
para las plagas. El material que se
encuentre infectado debe ser
manejado de forma tal de prevenir
la contaminacién de  otros
materiales, productos o del
establecimiento. Los anidamientos
potenciales de plagas deben ser
removidos.

b) Donde se use espacio externo
para almacenamiento, los
elementos almacenados deben
estar protegidos del clima o el dafio
por plagas.

Monitoreo y deteccion:

a) Los programas de monitoreo de
plagas deben incluir la ubicacion de
detectores y  trampas en
ubicaciones clave para identificar
actividades de plagas. Se debe
mantener un mapa de detectores y
trampas.

b) Los detectores y trampas deben
estar diseflados y ubicados de
forma tal de prevenir la potencial
contaminacion de  materiales,
productos e instalaciones.




63

REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

7.2.13 Higiene
personal e
instalaciones para
los empleados

Erradicacién:

a) Se deben implementar en forma
inmediata medidas de erradicacion
luego de reportarse evidencia de
infestacion.

b) El uso y aplicacién de pesticidas
debe estar restringido a operadores
entrenados y debe estar controlado
para evitar riesgos de inocuidad del
producto.

c) Se deben mantener registros del
uso de pesticidas para mostrar el
tipo, cantidad y concentraciones
usados; donde, cuando y cémo
fueron aplicados, y la plaga
objetivo.

Requerimientos generales:

a) Se deben establecer vy
documentar requerimientos para
higiene personal y comportamiento
proporcionales al peligro
representado para el area de
proceso o el producto. Se debe
requerir a todo el personal,
visitantes 'y contratistas que
cumplan con los requerimientos
documentados.

b) Los estandares de higiene
personal son una obligacion para
todo personal trabajando con
productos alimenticios y deben
estar en linea con la imagen que
proyecta hacia nuestros clientes y
consumidores.

Instalaciones para la higiene
personal y sanitarios:

a) Debe haber disponibles
instalaciones para higiene del
personal para asegurar que el nivel
de higiene personal requerido por
la  organizacion puede  ser
mantenido.

b) Las instalaciones deben estar
ubicadas proximas a los puntos
donde aplican los requerimientos
de higiene y deben estar
claramente identificadas. Las
instalaciones de higiene de los
empleados no deben abrirse
directamente a las areas de
produccion, empaque o]
almacenamiento;
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

c) La necesidad de un lavado de
manos regular debe ser enfatizada
constantemente.

d) Los guantes no reemplazan el
lavado de manos y en
procesamiento de  alimentos,
donde no hay un contacto intimo
con el alimento, usar guantes no
provee una proteccién extra
significativa para el alimento. El uso
de guantes de latex deberia ser
evitado siempre que sea posible.

e) Los establecimientos deben
proveer nudmero, ubicacion 'y
medios adecuados para lavado y
secado de manos. Esto incluye
bachas de lavado con suministro
de agua caliente y fria 0 agua a
temperatura controlada y jabén.
Las bachas destinadas a lavado de
manos deben estar separadas de
las bachas para uso con alimentos
y para las estaciones de limpieza
de equipos. Los grifos en las
estaciones de lavado de manos no
deberian ser operados con las
manos.

f) Se debe proveer un numero
apropiado de sanitarios con disefio
higiénico, cada uno con estacion
para lavado y secado de manos.

g) Los vestuarios deben estar
ubicados para permitir que el
personal que manipula alimentos
se mueva al area de produccion de
forma tal que el riesgos para la
limpieza de su ropa de trabajo sea
minimizado.

Comedores para el personal y
areas designadas para el
consumo de alimentos:

a) Los comedores y areas
destinadas para almacenamiento y
consumo de alimentos deben estar
ubicadas de forma tal que la
contaminacion cruzada potencial
de é&reas de produccidon esté
minimizada.

X
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

b) Los comedores deben ser
administrados para asegurar el
almacenamiento de ingredientes y
la preparacion, almacenamiento y
servicio de alimentos preparados
en forma higiénica. Deben estar
especificadas las condiciones de
almacenamiento y las
temperaturas de almacenamiento,
cocciébn 'y mantenimiento, con
limitaciones de tiempo.

c) La comida propia de los
empleados debe ser mantenida y
consumida s6lo en  reas
designadas.

Ropa de trabajo y de proteccion:
a) La gerencia debe proveer la ropa
y calzado esenciales para el
personal. El personal que trabaja
en, o ingresa a, areas donde hay
productos expuestos y / o se
manipulan materiales debe vestir
ropa de trabajo adecuada para el
caso, limpia y en buena condicién.

b) La ropa usada para proteccién
de los alimentos o para propésitos
de higiene no debe ser usada para
ningn  otro  propdsito.  Tal
vestimenta y calzado no debe ser
expuesta a contaminacion externa
al ambiente de la instalacion.

c¢) La ropa de trabajo no debe tener
botones. La ropa de trabajo no
debe tener bolsillos externos sobre
el nivel de Ila cintura. Son
aceptables los cierres o broches
tipo remache.

d) La ropa de trabajo debe ser
lavada para llevarla a los
estandares y a intervalos
apropiados segun el uso previsto
para las prendas.

e) La vestimenta de trabajo debe
proveer una cobertura adecuada
para asegurar que el cabello,
transpiracion. etc. no pueden
contaminar el producto. El cabello,
barbas y bigotes deben estar
protegidos (es decir, totalmente
confinados) por cobertores cuando
sea aplicable pero no cuando el

X
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

analisis de peligro indique otra cosa
/ que no es necesario.

f) Cuando se usen guantes para
contacto con producto, deben estar
limpios y en Buena condicion.

g) El calzado para uso en areas de
proceso debe ser adecuado para la
seguridad de la  persona,
totalmente cerrados y hecho de
materiales no absorbentes.

Estado de salud:

a) Los empleados deben pasar por
un examen medico previo a su
contrataciébn en operaciones en
contacto con alimentos incluyendo
el servicio de comedor del sitio,
excepto que esté documentado en
publicaciones oficiales y / o que la
evaluacion de peligros o médica
indique lo contrario. Se deben
realizar andlisis adicionales a
intervalos  definidos por la
organizacion, sujeto a las
restricciones legales en el pais de
operacion.

Enfermedad y heridas:

a) Cuando esté establecido por ley,
se puede requerir a los empleados
reportar las siguientes condiciones
para administrar una posible
exclusion de las areas de
manipulaciéon de alimentos:
hepatitis, diarrea, vomitos, fiebre
lesiones de la piel visiblemente
infectadas y secreciones de los
oidos, ojos o0 nariz.

b) Las personas que se sabe o se
sospecha que estén infectadas
con, o son portadoras de una
enfermedad o un padecimiento
transmisible a través de los
alimentos, seran excluidas para no
manipular los alimentos o
materiales que tengan contacto con
los alimentos.

c) En areas donde el alimento es
manipulado, se requerird que el
personal que tenga heridas o
guemaduras las cubra con vendas
especificas.

X
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Limpieza personal:

a) Se debe requerir al personal en
areas de produccion de alimentos
gue lave sus manos antes de
comenzar cualquier actividad de
manipulacion de alimentos,
inmediatamente luego de usar el
sanitario o de sonarse la nariz e
inmediatamente después  de
manipular  cualquier material
potencialmente contaminado. El
lavado de manos también aplica
como regla para todos los
visitantes a las éareas de
produccion.

b) Se debe requerir al personal en
areas de produccién de alimentos
que lave sus manos antes de
comenzar cualquier actividad de
manipulaciéon de alimentos,
inmediatamente luego de usar el
sanitario o de sonarse la nariz e
inmediatamente  después  de
manipular  cualquier  material
potencialmente contaminado. El
lavado de manos también aplica
como regla para todos los
visitantes a las é4reas de
produccién.

c) Se debe requerir al personal
abstenerse de estornudar o toser
sobre los materiales o productos.
Escupir (expectorar) debe estar
prohibido.

d) Las ufias deberan mantenerse
limpias y bien cortadas.

Comportamiento personal:

Una politica documentada debe
describir  los comportamientos
requeridos al personal en areas de
procesamiento, embalaje y
almacenamiento. La politica debe
cubrir como minimo:

a) Permiso para fumar, comer y
masticar chicle solo en areas
destinadas para esto;

b) Medidas de control para
minimizar  los  peligros  que
representan las joyas permitidas,
incluyendo tipos de joyas que
pueden ser usados por el personal
en areas de proceso |y
almacenamiento, teniendo en
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

cuenta los patrones religiosos,
étnicos, médicos y culturales.

c) Permiso para tener elementos
personales, tales como elementos
para fumar y remedios, solo en
areas destinadas para esto;

d) Prohibicién de usar esmalte de
ufias, ufias postizas y pestafias
postizas;

e) Prohibicién de llevar elementos
de escritura detras de las orejas;

f) Mantenimiento de los lockers
personales de forma tal de que los
mismos se mantengan libres de
basura y ropa sucia;

g) Prohibicion de almacenamiento
de herramientas y equipos en
contacto con el producto en los
lockers personales;

h) Cualquier elemento extraviado
tales como herramientas, vidrios,
apositos y elementos de muestreo
debe ser reportado a la supervision
en forma inmediata.

7.2.14 Retrabajo

Requerimientos generales:

a) El producto para reproceso debe
ser almacenado, manipulado y
usado de forma tal de que se
mantengan la inocuidad, calidad,
trazabilidad y cumplimiento
regulatorio del producto.

b) El producto para reproceso debe
ser manipulado correctamente
como cualquier otro ingrediente y
ser usado solo luego de la
liberacion correspondiente.

c) Las devoluciones del mercado
no deben ser wusados para
reproceso. Tales productos deben
ser destruidos de acuerdo a los
mismos procedimientos usados
para disposicién de productos no
seguros.

Almacenaje, identificacion vy
trazazbilidad
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

a) El producto para reproceso
almacenado debe estar protegido
de la exposicion a la contaminacion
microbiologica, quimica o por
sustancias extrafias.

b) Se deben documentar y cumplir
los requerimientos de segregacion
de productos para reproceso (por
ej. alergenos).

c¢) El producto para reproceso debe
estar claramente identificado y / o
etiquetado para permitir la
trazabilidad. Se deben mantener
registros de trababilidad de los
reprocesos.

Uso del producto de retrabajo:

a) Cuando el producto de
reproceso se incorpora al producto
como un paso “en el proceso”, debe
estar especificada la cantidad, tipo
y condiciones aceptables de uso de
producto de reproceso. Debe estar
definida la etapa del proceso y el
método de adicion, incluyendo las
etapas de pre-proceso necesarias.

b) Cuando las actividades de
reproceso involucren la remocion
de wun producto de envases
llenados o cerrados, se debe
implementar controles para
asegurar la remocién y
segregacion de los materiales de
empaque y para evitar la
contaminacion del producto con
sustancias extrafias.

c¢) Se debe registrar la clasificaciéon
del reproceso o la razon del
reproceso (por ejemplo,
denominacion del producto, fecha
de produccién, turno, linea de
origen, vida util).

X

Se tienen implementados
pero no documentado

7.2.15
Procedimientos
para retirar
producto
mercado

el
del

Requerimientos generales:

a) Se deben implementar sistemas
para asegurar que el producto que
no alcanz6 los estandares de
inocuidad requeridos pueda ser
identificado, localizado y removido
de todos los puntos necesarios en
la cadena de valor.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Requerimientos para retirar el
producto del mercado:

a) Debe mantenerse una lista de
contactos clave en caso de que se
deba hacer un recall de producto.

b) Cuando los productos son
retirados debido a peligros de salud
inmediatos, se debe evaluar la
inocuidad de otros productos
producidos bajo las mismas
condiciones. Se debe considerar la
necesidad de un alerta publico

X

No se tiene el listado.

7.2.16 Almacenaje

Requerimientos generales:

a) Se debe asegurar el
mantenimiento de la calidad del
producto en la cadena de valor
luego de la produccién, durante el
almacenamiento y la distribucion.

b) Los materiales y productos que
ingresan deben ser almacenados
en lugares limpios, secos y bien
ventilados protegidos de polvo,
condensacion, vapores, olores y
otras fuentes de contaminacion.

c) Si por motivos excepcionales
fuera devuelto, el stock defectuoso
y los retornos de mercado deben
ser almacenados en areas
separadas y seguras,
preferentemente en otro edificio.

d) Cualquier excepcién para
materiales a granel o granos debe
estar documentada en el SGIA

Requerimientos de
almacenamiento para alimentos,
materiales de empaque,

ingredientes y productos
quimicos:

a) Las instalaciones usadas para
almacenar ingredientes, materiales
de empaque y productos debe
proveer proteccion contra polvo,
condensacion, drenajes,
desperdicios y otras fuentes de
contaminacion.

b) Se debe proveer un control
efectivo de la temperatura,
humedad y otras condiciones
ambientales en los depdsitos

No aplica

No se trabaja con producto
a granel
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

cuando esto sea requerido por el
producto o las especificaciones de
almacenamiento.

c) Se deben destinar areas de
almacenamiento para permitir la
segregacion de materias primas,
trabajo en proceso y productos
terminados. Se debe proveer un
area separada u otro medio de
segregar materiales identificados
como no conformes.

d) Los materiales y productos no
deben ser almacenados sobre el
piso y se debe proveer suficiente
espacio entre el material y las
paredes para permitir la inspeccion
y las actividades de control de
plagas. Se recomienda que cuando
los productos sean estibados, se
tomen en consideracion las
medidas necesarias para proteger
las capas inferiores.

e) Los materiales y quimicos de
desecho (productos de limpieza,
lubricantes y pesticidas) deben ser
almacenados en forma separada.
Se debe proveer un area de
almacenamiento  separada vy
segura para productos quimicos y
otras sustancias peligrosas.

f) Se deben cumplir los sistemas de
rotacion de stock especificados
(FIFO/FEFO).

g) Los auto elevadores a nafta o
gas oil no deben ser usados en
areas de almacenamiento de
productos o ingredientes.

Vehiculos, transportes y
contenedores:

a) Los vehiculos, transportes y
contenedores deben ser
mantenidos en un estado de
reparacion, limpieza y condicion
consistente con los requerimientos
dados por las especificaciones
aplicables.

b) Los vehiculos, transportes y
contenedores  deben  proveer
proteccion contra dafios o

No aplica

El montacargas es eléctrico
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REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

contaminacién del producto. Se
debe aplicar y registrar control de
temperatura y humedad cuando
sea requerido por la organizacion.

c) Cuando se usen los mismos
vehiculos, transportes y
contenedores para  productos
alimenticios y no alimenticios, se
debe llevar a cabo una limpieza
entre cargas.

d) Los contenedores de granel
deben ser dedicados a uso
alimenticio en forma exclusiva.
Cuando sea requerido por la
operacion, los operadores a granel
deben ser dedicados a un material
especifico.

No aplica

No aplica

El transporte se utiliza
Unicamente para alimentos

No se trabajan productos a
granel

7.2.17 Informacién
del  producto /

conciencia
consumidor

del

Informacion del producto:

a) La informacion debe ser
presentada a los consumidores de
tal forma de permitirles entender su
importancia y llevar a cabo
elecciones informadas. La
informacion puede ser provista
mediante el etiquetado u otros
medios, tales como sitios de
internet o publicidades, y puede
incluir instrucciones de
almacenamiento, preparacion y
servicio aplicables al
producto.Etiquetado de productos
(ver 7.4.2)

Etiguetado de productos (ver
7.4.2)

7.2.18
Defense.
Bioseguridad
bioterrorismo

Food

y

Requerimientos generales:

a) Cada establecimiento debe
evaluar el peligro que representa
para los productos los actos de
sabotaje, vandalismo o terrorismo y
debe establecer medidas de
proteccién proporcionales.

Controles de acceso:

a) Las éareas potencialmente
sensibles dentro del
establecimiento deben estar
identificadas, mapeadas y sujetas a
control de acceso. Cuando sea
factible, el acceso debe estar
fisicamente restringido mediante
candados, llaves electrénicas o
sistemas alternativos.

No se han evaluado
peligros de sabotaje.

No se tiene mapeo de las
areas sensibles.
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REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

7.3 Pasos preliminaries para permitir un analisis de ries

0s

7.3.1
generales

Aspectos

a) Se debe colectar, mantener,
actualizar y documentar toda la
informaciéon aplicable necesaria
para conducir un analisis de
peligros.

b) Se debe establecer y mantener
actualizada una lista de las
regulaciones que los productos /
procesos / practicas deben cumplir.

c) Debe haber un sistema para
identificar cualquier legislacion
nueva o modificada. Cuando se
recibe informacion sobre
legislacion nueva o modificada,
debe ser tomada inmediatamente
en consideracion.

No se tiene el listado

No se documenta que se

realice este paso.

7.3.2 Equipo de
inocuidad de los
alimentos

a) El equipo de la inocuidad de los
alimentos debe tener una
combinacién de conocimientos de
varias disciplinas y experiencia en
el desarrollo y la implementacion
del sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos. Esto
incluye, entre otros, los productos
de la organizacion, los procesos,
los equipos y los peligros
relacionados con la inocuidad de
los alimentos dentro del &mbito del
sistema de gestion de la inocuidad
de los alimentos.

b) Los expertos apropiados, por
ejemplo, microbiologa, expertos en
quimicos / alergenos o ingenieros
han sido incluidos en el equipo
HACCP o han sido consultados

cuando no estan disponibles en la
planta.

c) Se mantienen registros que
demuestran que el equipo de la
inocuidad de los alimentos tiene los
conocimientos y la experiencia
requeridos

No se evidencian estos

registros

7.3.3 Caracteristicas

del producto

7.33.1 Materia
prima, ingredientes
y material en
contacto con el
producto

a) Debe haber especificaciones
disponibles para todas las
materiales primas usadas como
ingredientes, materiales de
empaque, elementos de
promocion, quimicos de limpieza,
materiales usados en el proceso,

servicios industriales.
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b) Cuando sea apropiado para el
HACCP, las especificaciones para
materias primas y material de
empaque primario deberian incluir
caracteristicas bioldgicas, quimicas
y fisicas, composicién incluyendo
aditivos y ayudantes de proceso,
origen, método de produccion,
empaque, condiciones de
almacenamiento, vida util, como
prepararlos antes del uso.

X

7.3.3.2
Caracteristicas de
productos
terminado

a) Los siguientes documentos
deben estar disponibles: criterios
de liberacion para materias primas,
parametros y especificaciones de
proceso, especificaciones para
productos intermedios y finales,
recetas e instrucciones para
produccion, incluyendo
especificaciones para procesos
térmicos (cuando sea aplicable).

b) Las especificaciones de
producto terminado incluyen la
siguiente informacion cuando sea
aplicable: nombre, composicion,
caracteristicas biol6gicas, quimicas
y fisicas, vida (til prevista, fecha de
vencimiento y condiciones de
almacenamiento, empague,
etiquetado relativo a inocuidad y / o
instrucciones para  manipular,
preparar y usar, edad del
consumidor, métodos de
distribucién.

No se
documentados

No se
documentadas

tienen

tienen

7.3.4 Uso previsto

El producto es descrito en detalle
en el estudio de HACCP con la
siguiente informacion:

a) Producto, sus ingredientes,
empaque, vida util, etiquetado y
cualquier elemento promocional
asociado.

b) Consumidores objetivo y uso
previsto.

7.3.5 Diagrama de flujo, pasos del proceso y medidas de control

7.3.5.1 Diagrama de
flujo

a) Esté disponible un diagrama de
flujo preciso que cubre todos los
pasos incluyendo materias primas,
actividades de proceso /
almacenamiento y transporte. El
diagrama de flujo indica cualquier
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proceso o trabajo subcontratado si
existieran.

b) Se encuentran listados todas las
materias primas / ingredientes | X
incluyendo, reprocesos, sistemas
auxiliares (por ejemplo, aire, vapor
y agua en contacto directo con el
producto) 'y materiales de

empague.
7.3.5.2 Descripcion | a) El diagrama de flujo indica las X Se debe implementar y
de los pasos del | medidas de control, parametros de comunicar el diagrama de
proceso y medidas | proceso o] procedimientos flujo elaborado.
de control existentes que pueden tener

influencias sobre la inocuidad y los

PCCs.

b) El diagrama de flujo ha sido
verificado por el equipo HACCP en | X
el lugar y es actualizado cuando se
hacen cambios.

c¢) Se describen los requerimientos
regulatorios y del consumidor que | X
pueden impactar sobre la seleccion
y severidad de las medidas de
control cuando los mismos existen.

7.4 Andlisis de riesgo

7.4.1 Aspectos | Un estudio de HACCP estd | X

Generales disponible para todos los productos
/ lineas.
7.4.2 ldentificaciéon | a) Incluye peligros fisicos, quimicos | X
del riesgo y | (incluyendo contaminantes de
determinacion de | materiales de empaque),
los niveles | microbiol6gicos y nutricionales, por
aceptables ejemplo, vitaminas esenciales y
alergenos y esta basado en datos
recolectados, experiencia,

informacién externa, estudios pre-
HACCP, bases de datos sobre
peligros de inocuidad de alimentos,
sistemas de alerta temprana.

b) Tiene en cuenta cada peligro en
forma especifica, por ejemplo, | X
Salmonella, C. botulinum, plomo,
dioxinas, vidrio, cacahuates.

c) Las medidas de control
existentes para cada peligro son | X
mencionadas en forma especifica,
por ejemplo, limpieza, tratamiento
térmico, tamizado y cambio de
filtros.

d) Para cada peligro identificado, el
nivel de peligro aceptable en el
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producto terminado esta
determinado siempre que sea
posible. Este nivel tiene en cuenta
los requerimientos de inocuidad
regulatorios y del consumidor.

7.4.3 Evaluacion de

riesgos

a) Para cada peligro potencial
identificado, se lleva a cabo una
evaluacion del peligro para
determinar si su eliminacion o
reduccion a niveles aceptables es
esencial para la produccion de un
alimento seguro, es decir, si el
peligro es significativo y su control
€s necesario para permitir que se
logren los niveles aceptables
definidos.

b) La probabilidad de ocurrencia y
la posible severidad de los efectos
adversos sobre la salud son
evaluados para decidir si el peligro
potencial es significativo o no
usando informacion técnica, por
ejemplo, datos de monitoreo de
ocurrencia de un quimico, reportes
de auditorias al proveedor,
declaraciones de alergenos
mayores (MAD) e informacion
epidemioldgica sobre la ocurrencia
de un patogeno.

c) El razonamiento y los resultados
de la evaluacion de riesgos deben
ser registrados.

7.4.4 Seleccién y

valoracion de

las

medidas de control

a) Se debe seleccionar una medida
de control o una combinacién de
medidas de control para cada
peligro significativo que necesite
ser controlado.

b) Si ya hay una medida de control
implementada, la efectividad de las
medidas de control existentes
contra el peligro significativo es
revisada. Si las medidas de control
existentes no son efectivas, se
deben definir medidas nuevas,
modificadas o adicionales.

¢) Sin no hay medidas de control
implementadas, se debe
seleccionar y validar una medida
de control o una combinacion de
medidas de control.

d) Las medidas de control son
categorizadas para ser

No se han implementado
las medidas de control
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administradas mediante un pre-
requisito operativo (PRP) o por el
plan de HACCP (PCCs).

7.5 Estableciendo
el programa de pre-
requisito operativo
(PRPs)

a) Los PRPs operativos deben
documentarse exponiendo cuales
son los riesgos de la seguridad de
los alimentos, la (s) medida (s) de
control, los procedimientos de
monitoreo, las correcciones que se
llevaran a cabo cuando no estén
controladas, las responsabilidades
y registros de monitoreo.

No se han terminado de
elaborar los PRPs.

7.6 Establecer el plan

HACCP

7.6.1 Plan HACCP

Para cada CCP:

a) Se deben identificar, validar y
monitorear parametros de control y
limites criticos.

b) Las acciones correctivas a
tomarse si se exceden los limites
criticos son claras.

c) Las responsabilidades para
llevar a cabo cada etapa del plan
HACCP, el cual estéa disponible en
las  estaciones de trabajo
aplicables.

No se ha implementado la
validacién y monitoreo de
los PCC.

Estan en proceso

Estdn en proceso de
elaboracion e
implementacion.

7.6.2 Identificado
de  puntos de
control criticos
(CCPs)

a) Cada PCC debe estar asociado
con una medida de control
adecuada.

7.6.3
Determinacién de
limites cruciales
para puntos de
control criticos

a) Los parametros de control y los
limites criticos han sido
identificados y validados, segun
corresponda.

No se tienen los PCC
definidos completamente.

7.6.4 Sistema para
el monitoreo de
puntos de control
criticos

a) Debe estar identficado vy
validado, segun corresponda, un
procedimiento de monitoreo, por
ejemplo, método de monitoreo,
frecuencia de monitoreo, muestreo,
punto de muestreo, método
analitica, calibracion y correcciones
necesarias.

b) Los resultados de monitoreo de
los PCCs son parte de los criterios
de liberacion.

c) Los registros de monitoreo de los
PCCs, incluyendo correcciones,
son sistematicamente revisados
para verificar que los
requerimientos de mas arriba estan
implementados y para identificar
acciones correctivas adicionales
para desvios repetitivos.

No se tiene implementado.

No se tiene esta parte del
sistema

No se tienen registros
porque no se ha
implementado esta parte
del sistema




78

REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

7.6.5 Accién
tomada cuando el
resultado del
monitoreo exceda
los limites criticos

a) Se deben tomar las acciones
correctivas planificadas cuando se
exceden los limites criticos.

b) Estas acciones deben asegurar
gue el PCC se pone nuevamente
bajo control y se previene una
repeticion.

¢) Luego del rechazo, se deben
aplicar procedimientos para
asegurar que los productos
potencialmente inseguros no son
liberados. Deben existir
documentos confirmando que los
productos no seguros no fueron
liberados.

X

No se ha implementado
esta parte del sistema

No se ha implementado
esta parte del sistema

No se ha implementado
esta parte del sistema

7.7 Actualizacién
de informacion
preliminar y
documento que
especifica cuales
son los PRPs y el
plan HACCP

a) Luego de establecerse Ilos
PRP(s) operacionales y el plan
HACCP, la informaciéon debe ser
actualizada como minimo en forma
anual incluyendo las caracteristicas
del producto, uso previsto,
diagramas de flujo, etapas de
proceso y medidas de control
vigentes. Sin embargo, en el
término de un afio, se deben iniciar

No se ha implementado
esta parte del sistema

actualizaciones  por  cualquier
cambio al producto y / o proceso en
cuestion.

b) Las actualizaciones pueden
también ser iniciadas debido a
cambios en los factores de riesgo,
por ejemplo, proveedores,
condiciones climaticas para
micotoxinas, cambio en los
requerimientos regulatorios.

c) Dicha actualizacion debe ser
reflejada en el SGIA de forma tal
que esté en linea con el estudio
HACCP maodificado.

No se ha implementado
esta parte del sistema

No se tienen

actualizaciones

7.8 Verificacion

a) Hay procedimientos de
verificacion implementados para
asegurar que los PRPs, medidas
de control para los PRP(S)
operacionales y elementos dentro
del plan HACCP) son
adecuadamente implementados.
Hay un programa documentado
disponible con métodos de
verificacion, frecuencia y personas
responsables por la actividad.

No se tiene elaborada esta
parte del sistema
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Las actividades de verificacion
incluyen la revision de registros de
monitoreo, la revision de
desviaciones, efectividad de
acciones correctivas y la toma de
acciones de seguimiento que
cubren:
a) Manejo del producto rechazado. X
No se tienen registros
b) Resultados de calibracion de los X
equipos usados para monitorear No se tiene implementado
PCCs y PRP(s) operacionales. el equipo para monitorear
PCC'’s.
c) Operaciones de inspeccion X
visual para observar si las medidas Se esta trabajando en esta
de control estan bajo control. parte del sistema
d) Ensayos analiticos. X Se est4 trabajando en esta
parte del sistema
e) Auditoria de los procedimientos X
de monitoreo. Se esta trabajando en esta
parte del sistema
f) Andlisis de muestras de
ambiente. X Se esta trabajando en esta
parte del sistema
g) Productos de proceso o X
terminados. Se esté trabajando en esta
parte del sistema
h) Revision de reclamos de X Se esta trabajando en esta
consumidores y clientes parte del sistema
7.9 Sistema de | Sedeberallevar a cabo un ejercicio
trazabilidad de rastreo regularmente al menos
una vez al afio y se tomaran
acciones correctivas cuando sea
necesario. El rastreo debe ser
organizado para todos los
productos e incluye:
a) Relacion en la trazabilidad para
dar rastreo desde el inicio del | X
proceso y darle seguimiento
internamente en la fabrica hasta
que el producto final esté listo para
su embarque.
b) Relacion de la trazabilidad para
rastrear desde el final del proceso | X
hasta que haya un cambio de
duefio. No se tiene actualizado el
X procedimiento.
¢) Reproceso
d) Registro de datos de acuerdo a
los requerimientos regulatorios y X No se tiene registros.

del cliente, por ejemplo, de un
cliente de cuenta clave.
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7.10 Control de no conformidad

7.10.1 Correccién

a) Hay un procedimiento
documentado implementado para
especificar cuando, quién y cémo
se identifican y toman acciones
cuando se encuentra un
incumplimiento. Las acciones
incluyen: revisiéon de no
conformidades (incluyendo
reclamos de consumidores)
revision de tendencias en los
resultados de monitoreo,
evaluacion de necesidades de
acciones correctivas,
determinacion, implementacion y
registro de acciones tomadas y
evaluacion de efectividad de las
correcciones.

No se cuenta con un
procedimiento.

7.10.2 Accién
correctiva

a) Las acciones correctivas son
registradas.

b) Los incidentes son
minuciosamente investigados
(incluyendo  causas raiz vy
responsabilidades); se toman las
acciones correctivas necesarias.

c) Luego de un incidente, las
lecciones de aprendizaje son
discutidas con los empleados que
corresponda, se hace seguimiento
de acciones correctivas y se toman

No estan documentadas

las medidas necesarias para
prevenir incidentes similares en el
futuro.

d) Hay un reporte de incidentes
para cada incidente e incluye las
causas raiz del incidente, acciones
correctivas 'y  lecciones de
aprendizaje.

No se le ha dado
continuidad y no se tienen
actualizados.

7.10.3 Manejo de pro

ductos potencialmente inseguros

7.10.3.1 Aspectos
generales

a) Todos los lotes de producto que
puedan haber sido afectados por
una situacién de incumplimiento
son mantenidos en estado de
“bloqueo” hasta que hayan sido
evaluados.

b) Los productos que no cumplen
son adecuadamente evaluados.
Cada lote de producto afectado es
liberado so6lo si hay evidencia para
demostrar que el producto es
seguro.
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7.10.3.2 Evaluacioén

parala liberacién

a) Hay un procedimiento de
liberacion documentado con
criterios para productos terminados
y materias primas.

b) Los criterios de liberacion
incluyen cumplimiento con PCCs y
PPR operativos.

c) Las responsabilidades para
liberacién estan definidas y son
independientes de la funcion de
produccion.

d) El procedimiento define
liberacion excepcional, alcance y
autoridad. Todas las liberaciones
excepcionales debe cumplir con
este procedimiento.

e) Todas las liberaciones estan
bien documentadas. Si se trata de
una liberacién excepcional, esto se
aclara en un lugar préximo a la
firma de la autoridad de liberacion.

X

No esta actualizado el
procedimiento.

No se tiene implementado.

No se tiene implementado.

No se tiene implementado

7.10.3.3
Disposicion
productos
conformes

de
no

a) Hay procedimientos escritos
implementados para identificar,
controlar y manipular producto no
conforme.

b) El estado de liberacion esta
indicado - visual y [/ o
electronicamente — para cada lote
de producto.

No se tiene actualizado el
procedimiento

¢) Las mercaderias bloqueadas o
que estan a la espera de liberacion
son claramente identificables para
prevenir un despacho no
autorizado. En caso de control de
estado electronico, es recomienda
un etiquetado fisico del estado para
productos bloqueados con el fin de
evitar incidentes.

d) Si el lote de producto es
evaluado como “no aceptable para
la liberacién”, el mismo es
reprocesado o nuevamente
procesado para asegurar que el
peligro de inocuidad es eliminado o
reducido a niveles aceptables o
destruido y / o dispuesto como
residuo.
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7.10.4 Productos
retirados

a) Hay un procedimiento que define
claramente responsabilidades en
caso de un RETIRO tales como
identificacién y aislamiento de los
lotes involucrados con un margen
de seguridad, identificacién clara
de productos bloqueado y traslado
a un area separada de la planta o
deposito, tener disponibles todos
los registros de proceso, datos de
produccién diarios, registros de
aseguramiento de calidad,
materias primas y materiales de
empaque, datos de inspeccion y
liberacion, datos de trazabilidad,
datos de downtime del proceso y
descripcién de cualquier problema.

b) La oficina central (o Corporativo)
son inmediatamente informados en
caso de un problema que pueda
implicar un recall.

c) El sistema de recall es ensayado
como minimo en forma anual para
identificar &reas de mejora.

X

No se tiene terminado el
procedimiento.

No se tiene definido en el
procedimiento.

8. Validacion, verificacién y mejoramiento del sistema para la seguridad del manejo de |

os alimentos

8.1 Aspectos
Generales

El equipo de inocuidad debe
planificar e implementar los
procesos necesarios para validar
las medidas de control y / o las
combinaciones de medidas de
control y para verificar y mejorar el
SGIA.

X

No se tiene implementado

8.2 Validacioén de la
combinacion de la
medida de control

a) El equipo de inocuidad debe
validar que las medidas de control
seleccionadas (solas o0 en
combinacion) son capaces de
lograr el control previsto sobre el
peligro de inocuidad para obtener
productos que alcanzan los niveles
aceptables definidos.

b) Cualquier duda que surja a partir
de dichos estudios de validacién
debe resultar en modificaciones,
por ejemplo, en procesos, materias
primas, etc.

No se tiene implementado
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8.2.1 Validacioén del

procesamiento
térmico

a) Para productos esterilizados en
los envases, los pasos del proceso
térmico han sido validados por
expertos de acuerdo a protocolos
reconocidos internacionalmente.

b) Los procesos asépticos han sido
validados por expertos en procesos
térmicos de acuerdo a
instrucciones técnicas.

c) Para el resto de los productos
procesados térmicamente, por
ejemplo, llenado en caliente, el
tratamiento térmico cumple con las
instrucciones  técnicas y
estandares reconocidos
internacionalmente.

d) La documentacion del proceso
de validacion estad facilmente
disponible.

e) Existen especificaciones del
proceso térmicos para todos los
productos térmicamente
procesados.

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No se tienen procesos de
esterilizacion.

No se tienen procesos
térmicos.

No se tienen procesos
térmicos.

No se tienen procesos

térmicos.

No se tienen procesos
térmicos.

8.3 Control
monitoreo
medicion

de
y

a) La precisién de todos los equipos
de ensayo e instrumentos de
medicion, usados para controlar
PCCs, parametros de liberacién y
actividades de monitoreo para
cumplimiento de inocuidad vy
regulatorio, debe ser adecuada
para su proposito, por ejemplo, el
limite de deteccion cumple con los
requerimientos de las autoridades.

No se tiene implementado.

b) La totalidad de tales
instrumentos ya sea de laboratorio
o de proceso, es controlada
mediante un  programa de
calibracioén / verificacion efectivo y
rutinario. Si se usa un servicio
externo para calibraciéon, su
competencia ha sido
cuidadosamente evaluada antes de
su aprobacion.

b) La totalidad de tales
instrumentos ya sea de laboratorio
o de proceso, es controlada
mediante  un  programa de
calibracion / verificacion efectivo y
rutinario. Si se usa un servicio
externo para calibracién, su
competencia ha sido
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cuidadosamente evaluada antes de
su aprobacion.
Frecuencia de calibracion /
verificacion.-

Calibracion contra patrones
oficiales con precision certificada,
ya sea directamente o0 con
estandares propios.-

Calibracion de equipos e
instrumentos nuevos previa al uso.-

Reparacion o reemplazo inmediato
de patrones e instrumentos no
precisos o dafiados.-
Mantenimiento de registros
adecuado mostrando la “historia”
del equipo y la trazabilidad contra
patrones oficiales usados en
calibracion. -

Nueva evaluacion del producto
afectado  siempre que los
resultados de calibracion /
verificacion no sean aceptables.

d) Los registros del calibrado /
verificacién son mantenidos.

e) El personal que lleva a cabo el
calibrado asi como los que
efectlan las pruebas utilizando el
equipo, estan capacitado y son
competitivos en cuanto  al
desarrollo de sus labores.

X

No se tiene implementado.

No se tiene implementado.

No se tiene implementado

8.4 Verificacion del s

istema de inocuidad de los alimentos

8.4.1 Auditoria
interna

a) Hay un procedimiento de
auditoria interna documentado e
implementado. Las
responsabilidades y requerimientos
para planificar y llevar a cabo
auditorias, reportar resultados y
mantener registros estan definidos
en el procedimiento.

b) Los auditores internos (fabrica y
/ 0 mercado) estan entrenados en
los requerimientos del SGIA y la
norma ISO 22000.

c) Las auditorias internas son
programadas teniendo en cuenta,
por ejemplo, el estado de los

No se tiene un

procedimiento.

No se tienen auditores
internos definidos para el
sistema

No se tiene programas de
auditorias  internas  del
SGIA
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procesos y areas, los resultados y
necesidades de acciones de
actualizacién de auditorias internas
previas y otras auditorias, un
problema especifico y [/ o
recurrente, comunicaciones sobre
incidentes, peligros de inocuidad
alimentaria nuevos reconocidos a
partir de alertas tempranas, etc.

d) Cuando se lleva a cabo una
auditoria, el responsable del area
gue es auditada asegura que se
toman las acciones necesarias sin
demora para  eliminar no
conformidades y sus causas.

e) Los resultados de auditorias
internas son seguidos, las acciones
tomadas como resultados de las
auditorias son verificadas Yy
reportadas a la direccion por el
lider del equipo de inocuidad
alimentaria.

X

No se ha implementado.

No se ha implementado.

8.4.2

Evaluacién

del resultado de la

verificacion
individual

a) ElI equipo de inocuidad
alimentaria debe evaluar
sistematicamente los resultados de
las verificaciones planificadas.

b) Si la verificacion no demuestra
conformidad se debe tomar accion
para revisar los procedimientos
existentes, canales de
comunicacién, PPR operativos,
plan HACCP, PRPs y efectividad
del entrenamiento.

No se ha implementado

No se ha implementado

8.4.3 Andlisis de
actividades para la

verificacién
resultados

de

a) Los datos colectados mediante
actividades de verificacion son
cuidadosamente examinados Yy
analizados en términos de
cumplimiento y tendencias. Las
actividades de verificacion
confirman que los niveles de
peligro estan dentro de los limites
aceptables.

b) Los resultados de las actividades
de verificacion, incluyendo
auditorias internas y externas, son
sisteméticamente analizados por el
equipo de inocuidad en reuniones
de dicho equipo. Los resultados de
los andlisis son registrados vy
reportados a la Alta Direccién como
una entrada para la revision por la
direccion y para actualizar el SGIA

No se ha implementado

No se ha implementado
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8.5 Mejoramiento

8.5.1 Mejoramiento
continuo

a) El equipo de direccién debe
asegurar la efectividad del SGIA el
cual debe ser mejorado en forma
continua mediante el uso de
comunicacién, revision por la
direccién, auditorias internas,
evaluacion de resultados de
verificacion individuales, analisis de
resultados de actividades de
verificacion, validacién de
combinaciones de medidas de
control y acciones correctivas.

No se ha implementado

8.5.2 Actualizaciéon
del SGIA

El equipo de inocuidad evalua el
SGIA una vez al afio y las
actividades estan basadas en:

a) Entradas de comunicaciones
internas (informacion sobre
cambios) y externas.

b) Salidas del andlisis de
resultados de las actividades de
verificacion.

c) Salidas de la revision por la
direccion.

d) Entradas de cualquier otra
informacion relativa a adecuacion y
efectividad del SGIA.

No se ha implementado

No se ha implementado

No se ha implementado

No se ha implementado
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B. Tabla No.4: Lista de cotejo evaluada basada en la norma ISO 22002-1
Programas prerrequisitos sobre seguridad alimentaria, parte 1 fabricacion
de alimentos.

REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

4. Construccion y disefios de edificios

41 Requisitos
generales

4.2 Medio Ambiente

4.3 Ubicacion de
los
establecimientos

5 Disposicion de
los locales y de
area de trabajo

5.1 Requisitos
generales

Los edificios son disefiados,
construidos y mantenidos de
manera apropiada a la naturaleza
de las operaciones de proceso a
realizar, los riesgos de seguridad
de los alimentos asociados con
esas operaciones y fuentes
potenciales de contaminacion de
los alrededores de la planta. Los
edificios son de construccion
duradera que no presenta ningun
peligro para el producto.

Se toman en consideracion las
posibles fuentes de contaminacion
del medio ambiente local.

La produccion de alimentos no se
lleva a cabo en areas en las que
potencialmente  podrian  entrar
sustancias nocivas al producto.

La eficacia de las medidas
adoptadas para proteger contra los
contaminantes  potenciales es
revisadas periédicamente.

Los limites del sitio son claramente
identificados. El acceso al sitio se
controla.

El sitio debera mantenerse en buen
estado. La vegetacion es removida
o eliminada. Los caminos, jardines
y zonas de estacionamiento seran
drenados para prevenir el agua
estancada.

Las disposiciones internas deberan
disenarse, construirse y
mantenerse para facilitar una
buena higiene y préacticas. Los
patrones de movimiento de
materiales, productos y personas, y
el disefio de los equipos, seran

Diseflado para proteger contra
posibles fuentes de contaminacion
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

5.2 Disefo interno,
disefio y patrones
de trafico

El edificio debe proporcionar
espacio adecuado, con un flujo
l6gico de materiales, productos y
personal, y separacion fisica de
materias  primas de  areas
procesadas.

NOTA Los ejemplos de separacion
fisica incluyen muros, barreras o
particiones, o distancia suficiente
para minimizar el riesgo.

Las aberturas destinadas a la
transferencia de materiales deben
estar disefiadas para minimizar la
entrada de materia extrafia y
plagas.

X

5.3 Estructuras
internas y
accesorios.

Las paredes y los pisos del &rea del
proceso deben ser lavables o
lavables, segun corresponda para
el proceso o el peligro del producto.

Los materiales de construccion
deben ser resistentes al sistema de
limpieza aplicado.

Las uniones y esquinas del piso de
la pared deben disefiarse para
facilitar la limpieza.

Se recomienda redondear las
uniones del piso de la pared en las
areas de procesamiento.

Los pisos deben estar disefiados
para evitar el agua estancada

En las areas de proceso humedas,
los suelos deben sellarse vy
drenarse. Los drenajes deben
guedar atrapados y cubiertos.

Los techos y los accesorios de
techo se disefiaran para minimizar
la acumulacién de suciedad vy
condensacion.

Las ventanas de apertura externa,
las rejillas de ventilacién del techo
o el ventilador, cuando estén
presentes, deberan ser protegidos
contra insectos.

Las puertas de apertura externas
deben estar cerradas o blindadas
cuando no estén en uso.

No aplica

No hay ventanas que se
puedan abrir.
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REQUISITOS REQUERIMIENTOS CUMPLE NO CUMPLE | OBSERVACIONES
5.4 Ubicacion del | El equipo se debe disefiar y ubicar | X
equipo para facilitar buenas practicas de
higiene y monitoreo.
El equipo se ubicara para permitir | X
el acceso para operacion, limpieza
y mantenimiento.
5.5 Instalaciones | Las instalaciones de prueba en | X
de laboratorio linea y en linea deben controlarse
para minimizar el riesgo de
contaminacion del producto.
Los laboratorios de microbiologia No aplica Se utiliza proveedor
deberéan estar disefiados, ubicados externo.
y operados para prevenir la
contaminacion de las personas,
planta y productos No se abriran
directamente en wun éarea de
produccién.
5.6 Locales
terpplorales Ol Las estructuras  temporales
moviies Y | deberan disefiarse, ubicarse y X
maquinas construirse  para  evitar el
expendedoras. alojamiento de plagas y el potencial
Contaminacion de productos.
Se evaluardn y controlaran los
riesgos adicionales asociados con X
las estructuras temporales y las
maquinas expendedoras.
5.7
Almacenamiento Las instalaciones utilizadas para
de alimentos, | imacenar ingredientes, envases y | X
materiales de | productos deben brindar proteccion
empaque, contra el polvo, la condensacion,
ingredientes Y | desagties, residuos y otras fuentes
prqdl_Jctos de contaminacion.
quimicos no
alimentarios. Las instalaciones utilizadas para
almacenar ingredientes, envases y X
productos deben brindar proteccion
contra el polvo, la condensacion,
desaglies, residuos y otras fuentes
de contaminacion.
Las éareas de almacenamiento X

deben disefiarse o disponerse para
permitir la segregacion de las
materias primas, el trabajo en curso
y productos terminados.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Todos los materiales vy
productos deben almacenarse
en el piso y con suficiente
espacio entre el material y las
paredes para permitir la
realizacion de actividades de
inspeccioén y control de plagas.

Todos los materiales vy
productos deben almacenarse
en el piso y con suficiente
espacio entre el material y las
paredes para permitir la
realizacion de actividades de
inspeccion y control de plagas.

El &rea de almacenamiento
debe estar diseflada para
permitir el mantenimiento y la
limpieza, prevenir la
contaminacion 'y  minimizar
deterioro.

Se debe proporcionar un area
de almacenamiento separada,
segura (bloqueada o controlada
de otro modo) para la limpieza
materiales, productos quimicos
y otras sustancias peligrosas.

Las excepciones para los
materiales a granel o agricolas
se documentaran en el sistema
de gestién de inocuidad de los
alimentos.

X

No se reciben materiales a
granel, pero no se tiene
documentado por si en
algun momento se
recibieran de esa manera.

6. Servicios: Aire, ag

uay energia

6.1

Requisitos

generales

Las rutas de provisién y distribucion
de los servicios publicos hacia y
alrededor de las areas de
procesamiento y almacenamiento
deben disefiarse para minimizar el
riesgo  de contaminacion  del
producto. Se controlara la calidad
de los servicios para minimizar el
riesgo de contaminacién  del
producto.

6.2 Suministro de

agua

El suministro de agua potable sera
suficiente para satisfacer las
necesidades del (de los) proceso
(s) de produccion. Instalaciones
para almacenamiento, distribucién

y, cuando sea necesario, el control
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

de la temperatura del agua debe
estar disefiado para cumplir con los
requisitos de calidad del agua
especificados.

Agua utilizada como ingrediente del
producto, incluyendo hielo o vapor
(incluido vapor culinario), o en
contacto con  productos o
superficies del producto, deberan
cumplir con los requisitos de
calidad y microbioldgicos
relevantes para el producto.

6.3. Productos
quimicos de
calderas.

Los productos quimicos de la
caldera, si se usan, seran:

a) aditivos alimentarios aprobados
que cumplen con las
especificaciones de aditivos
pertinentes;

b) aditivos que hayan sido
aprobados por la autoridad
reguladora pertinente como
seguros para su uso en el agua
para el consumo humano.

Los productos quimicos de la
caldera deben almacenarse en un
area separada, segura (bloqueada
0 controlada de otra manera)
cuando no sea de uso inmediato

No aplica

No se tiene caldera.

6.4 Calidad del aire
y ventilacion

La organizacién debe establecer
los requisitos de filtracién,
humedad (HR%) y microbiologia
del aire utilizado como ingrediente
0 para el contacto directo del
producto. Donde la temperatura 'y /
o la humedad son consideradas
criticas por el organizacién, se
establecera un sistema de control y
se controlara.

Se debe proporcionar ventilacion
(natural o mecénica) para eliminar
el exceso de vapor, polvo y olores
no deseados,

y para facilitar el secado después
de la limpieza en humedo.

La calidad del suministro de aire de
la sala se controlara para minimizar
el riesgo de la contaminacion
microbiolégica transmitida por el
aire. Los protocolos para el

No esta establecido

Falta ventilacion

No se tiene documentado
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

monitoreo y control de la calidad del
aire se estableceran en areas
donde estén expuestos los
productos que  soportan el
crecimiento o la supervivencia de
microorganismos.

Los sistemas de ventilacion deben
estar disefiados y construidos de
tal manera que el aire no fluya
desde la superficie contaminada a
areas limpias. Se mantendran los
diferenciales de presién de aire
especificados. Los sistemas deben
ser accesibles para limpieza,
cambios de filtro y mantenimiento.

Los orificios de admision de aire
exterior se examinaran
periédicamente para verificar su
integridad fisica.

No se tiene control del flujo

de aire para evitar
contaminacion.

No se documenta

la

6.5

Aire

comprimido y otros

gases

El aire comprimido, el diéxido de
carbono, el nitrégeno vy otros
sistemas de gas utilizados en la
fabricacién o el llenado deberan ser
construido y mantenido para evitar
la contaminacion.

Gases destinados al contacto
directo o accidental del producto
(incluidos los utilizados para
transportar, soplar o

los materiales de secado, los
productos o el equipo) deben ser de
una fuente aprobada para el uso en
contacto con alimentos, filtrada
para eliminar el polvo, el aceite y el
agua

Cuando se usa aceite para
compresores y existe potencial
para que el aire entre en contacto
con el producto,

El aceite usado debe ser de grado
alimenticio.

Se recomienda el wuso de
compresores sin aceite.

Se deben especificar los requisitos
de filtracién, humedad (RH%) y
microbiologia.

La filtracion del aire debe ser lo mas
cercana al punto de uso como sea
posible

No se tienen
definidos
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

6.6 lluminacién

La iluminacion  proporcionada
(natural o artificial) permitira que el
personal opere de manera
higiénica.

La intensidad de la iluminacion
debe ser adecuada a la naturaleza
de la operacion

Las lamparas deben estar
protegidas para garantizar que los
materiales, el producto o el equipo
no estén contaminados en el

caso de roturas.

X

7. Depositos de desechos

7.1
Requerimientos
generales

7.2 Contenedores
para residuos vy
sustancias no
comestibles o]
peligrosas

7.3 Manejo y
eliminacion de
residuos

Los sistemas deberan estar en su
lugar para garantizar que los
materiales de desecho se
identifiquen, recolecten, eliminen y
eliminen en de una manera que
evita la  contaminacion  de
productos o areas de produccion.

Los contenedores para residuos y
sustancias no comestibles o
peligrosas seran:

a) claramente identificado para el
proposito previsto

b) ubicado en un area designada

C) construido de material
impermeable que se puede limpiar
y desinfectar facilmente

d) cerrado cuando no esta en uso
inmediato

e) blogueado donde los residuos
pueden suponer un riesgo para el
producto.

Se debe prever la segregacion, el
almacenamiento y la eliminacién de
los residuos.

No se permitird la acumulacion de
residuos en las éareas de
manipulacion o almacenamiento de
alimentos. Las frecuencias de
eliminacion seran logro evitar las
acumulaciones, con un minimo de
eliminacion diaria
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

7.4 Drenajes vy
desagiies

Los materiales etiquetados,
productos o envases impresos
designados como residuos se
desfigurardn o destruirdan para
asegurese de que las marcas
comerciales no puedan ser
reutilizadas. La eliminacion y la
destruccion se llevardn a cabo
mediante eliminacién aprobada por
contratistas. La organizacion
conservara los registros de
destruccion.

Los desaglies deben estar
disefiados, construidos y ubicados
de manera que se evite el riesgo de
contaminacion de materiales o
productos.

Los drenajes deben tener
capacidad suficiente para eliminar
las cargas de flujo esperadas. Los
drenajes no deben pasar lineas de
procesamiento

La direccion de drenaje no debe
fluir desde un éarea contaminada
hasta un &rea limpia

X

8. Idoneidad del equ

ipo limpieza y mantenimiento

8.1 Requerimientos
generales

8.2 Disefio
higiénico

El equipo de contacto directo con
los alimentos debe estar disefiado
y construido para facilitar la
limpieza, desinfeccion y
mantenimiento.

Las superficies de contacto no
afectaran al producto o sistema de
limpieza previsto.

El equipo de contacto con los
alimentos debe estar construido
con materiales duraderos capaces
de resistir la limpieza repetida

El equipo debe cumplir con los
principios establecidos de disefio
higiénico, que incluyen:

a) Superficies lisas, accesibles,
limpiables, auto drenaje en éareas
himedas de proceso;

b) el uso de materiales compatibles
con los productos previstos y los
agentes de limpieza o lavado;
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

¢) marco no penetrado por agujeros
o0 tuercas y pernos.

Las tuberias y los conductos deben
ser lavables, drenables y sin
extremos muertos.

El equipo debe estar disefiado para
minimizar el contacto entre las
manos del operador y los
productos.

8.3 Superficies en
contacto con el
producto

Las superficies de contacto con el
producto deben estar construidas
con materiales disefiados para uso
alimentario. Ellos serén
impermeable libre de oOxido y de
corrosion.

8.4 Equipo de
monitoreo y control
de temperatura

El equipo utlizado para los
procesos térmicos debe ser capaz
de cumplir con el gradiente de
temperatura y las condiciones de
retencion dado en especificaciones
relevantes del producto.

El equipo utlizado para los
procesos térmicos debe ser capaz
de cumplir con el gradiente de
temperatura y las condiciones de
retencion dado en especificaciones
relevantes del producto.

8.5 Limpieza de
planta, utensilios y
equipo

Se documentaran los programas
de limpieza en seco y en humedo
para garantizar que todas las
plantas, utensilios y equipos estén
Limpiando a frecuencias definidas.

Los programas deberan especificar
qué se debe limpiar (incluidos los
desagiies), la responsabilidad, el
método de

limpieza (por ejemplo, CIP, COP),
el uso de herramientas de limpieza
especificas, requisitos de
eliminacion o desensamblaje y
Métodos para verificar la
efectividad de la limpieza.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

8.6 Mantenimiento

preventivo
correctivo

y

Debera implementarse un
programa  de mantenimiento
preventivo.

El programa de mantenimiento
preventivo incluird todos los
dispositivos utilizados para
controlar y / o controlar los riesgos
de inocuidad de los alimentos.

NOTA Los ejemplos de tales
dispositivos incluyen pantallas y
filtros (incluidos filtros de aire),
imanes, detectores de metales y
detectores de rayos X.

El mantenimiento correctivo se
llevara a cabo de tal manera que la
produccién en lineas o equipos
contiguos sea no en riesgo de
contaminacion.

Se dara prioridad a las solicitudes
de mantenimiento que afecten la
seguridad del producto

Las reparaciones temporales no
pondran en riesgo la seguridad del
producto. Una  solicitud de
reemplazo por una reparacion
permanente se incluira en el
programa de mantenimiento.

Los lubricantes y los fluidos de
transferencia de calor deben ser de
calidad alimentaria cuando exista el
riesgo de contacto directo o
indirecto con el producto.

El procedimiento para liberar el
equipo mantenido de vuelta a la
produccién debera incluir limpieza,
desinfeccion, donde se especifique
en los  procedimientos  de
saneamiento  del proceso, e
inspeccion previa al uso.

Los requisitos de PRP del area
local se aplicaran a las areas de
mantenimiento y actividades de
mantenimiento en las é&reas de
proceso. El personal de
mantenimiento debe ser
capacitado en los peligros del
producto asociados con sus
actividades.

X

Falta de completar

Falta completar

No se tiene procedimiento

No se tiene procedimiento
ni PRP de mantenimiento
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

9. Gestion de materiales comprados

9.1 Requerimientos

generales

La compra de materiales que
afecten la seguridad de los
alimentos se controlard para
garantizar que los proveedores
utilizados tengan

La capacidad de cumplir con los
requisitos especificados. La
conformidad de los materiales
entrantes a especificados

los requisitos de compra deben ser
verificados.

9.2 Seleccion
gestion
proveedores

y
de

Habra un proceso definido para la
seleccién, aprobacién y monitoreo
de proveedores. El proceso
utilizado

estara justificado por la evaluacion
del riesgo, incluido el posible riesgo
para el producto final, e incluira:

a) evaluacioén de la capacidad del
proveedor para cumplir con las
expectativas y requerimientos de
calidad y seguridad alimentaria
presupuesto;

b) descripcién de cémo se evallan
los proveedores;

NOTA Los ejemplos de una
descripcién de como se evaltan los
proveedores incluyen:

1) auditoria del sitio de suministro
antes de aceptar materiales para
produccioén;

2) certificacion de terceros
adecuada.

c) monitorear el desemperfio del
proveedor para asegurar el estado
de aprobacion continuo.

NOTA EI monitoreo incluye la
conformidad con el material o las
especificaciones del producto, el
cumplimiento de los requisitos del
COA, resultados de auditoria
satisfactorios.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

9.3 Requerimientos
de material
entrante
(crudol/ingrediente
slempaque)

Los vehiculos de entrega deben ser
verificados antes y durante la
descarga para verificar que la
calidad y la seguridad de la

Se ha mantenido material durante
el transito (por ejemplo, la
integridad de las focas, la ausencia
de infestacion, la existencia de
registros de temperatura).

Los materiales  deben  ser
inspeccionados, probados o]
cubiertos por el COA para verificar
la conformidad con los requisitos
especificados antes

a la aceptacion o uso. El método de
verificacion se documentara.

NOTA La frecuenciay el alcance de
la inspeccién pueden basarse en el
peligro presentado por el material y
el riesgo evaluacion de los
proveedores especificos.

Los materiales que no cumplan con
las especificaciones pertinentes se
manejaran bajo un procedimiento
documentado lo que garantiza que
Sse evite su uso no deseado.

Los puntos de acceso a las lineas
receptoras de material a granel se
identificaran, taparan y bloquearan.
Descarga en tales

Los sistemas se llevardn a cabo
solo después de la aprobacion y
verificacion del material a recibir.

X

No aplica

No se trabaja producto a

granel

10. Medidas para la prevencion de la contaminacién cruzada

10.1 Requisitos
generales

10.2
Contaminacién
cruzada
microbiologica

Los programas deben estar en su
lugar para prevenir, controlar y
detectar la contaminacion. Se
deben incluir medidas para
prevenir la contaminacion fisica,
alergénica y microbioldgica.

Las areas donde existe potencial
de contaminacion cruzada
microbioldgica (en el aire o de
patrones de trafico) deben ser

identificado 'y un plan de
segregacion (zonificacion)
implementado. Se llevara a cabo
una evaluacion de riesgos para

Falta actualizar
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

determinar las posibles fuentes de
contaminacion, la susceptibilidad
del producto y las medidas de
control adecuadas para

estas areas de la siguiente manera:

a) separacion de productos sin
procesar de productos terminados
o listos para comer (RTE)

b) segregacion estructural:
barreras fisicas, paredes o edificios
separados;

c) controles de acceso con
requisitos para cambiar a ropa de
trabajo requerida;

d) Patrones de trafico o
segregacion de equipos: personas,
materiales, equipos y herramientas
(incluido el uso de

herramientas dedicadas);

e) Diferenciales de presion de aire

No se cuenta con esto.

10.3 Manejo
alérgenos

de

Los alérgenos presentes en el
producto, ya sea por disefio o por
posible contacto cruzado de
fabricacion, deben ser declarados.

La declaracién debe figurar en la
etiqueta de los productos de
consumo, y en la documentacion
para productos destinados al
procesamiento posterior.

Los productos deben estar
protegidos contra el contacto
cruzado de un alérgeno no
intencionado mediante limpieza y
cambio de linea practicas y / o
secuenciacion de productos.

NOTA EI contacto cruzado de
fabricacién puede surgir de:

1) rastros del producto de Ia
produccion anterior que no se
puede limpiar adecuadamente de
la linea de producto debido a
limitaciones técnicas;

2) cuando es probable que ocurra
el contacto, en el proceso de
fabricacién normal, con productos o
ingredientes que se producen
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

en lineas separadas, o en las
mismas areas de procesamiento
adyacentes.

Los reprocesos que contenga
alérgeno (s) se utilizara
Unicamente:

a) en productos que contienen el
mismo alérgeno (s) por disefio;

b) a través de un proceso que esta
demostrado que elimina o destruye
el material alergénico.

NOTA Para los requisitos
generales de reproceso, vea la
Clausula 14.

Los empleados que manejan
alimentos deben recibir
capacitacion especifica en
sensibilizacién sobre alérgenos y
practicas de fabricacion asociadas.

10.4
Contaminacién
fisica

Cuando se usan materiales
frgiles, se realizaran inspeccion
periédica vy se definen
procedimientos en caso de rotura.

Los materiales fragiles, como el
vidrio y los componentes de
plastico duro en el equipo, deben
evitarse donde sea posible.

Los registros de rotura de vidrio se
mantendran.

De acuerdo con la evaluacion de
riesgos, se deben tomar medidas
para prevenir, controlar o detectar
la contaminacion potencial.

NOTA 1 Ejemplos de tales medidas
incluyen:

a) cubiertas adecuadas sobre
equipos 0 contenedores para
materiales o productos expuestos;

b) uso de pantallas, imanes,
tamices o filtros;

c) el uso de dispositivos de
deteccion o rechazo tales como
detectores de metales o rayos X

No se tiene le
procedimiento

Falta implementar

No se cuenta con estos
equipos
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

NOTA 2 Las fuentes de
contaminacion potencial incluyen
paletas y herramientas de madera,
sellos de goma vy proteccién
personal

ropay equipo

11 Limpieza y desinfeccion

11.1
Requerimientos
generales

Se estableceran programas de
limpieza y desinfeccion para
asegurar que el equipo de
procesamiento de alimentos y

el ambiente se mantiene en una
condicioén higiénica. Los programas
deben ser monitoreados por su
continua adecuaciéon

y eficacia

11.2 Agentes y y
herramientas de
limpieza y
desinfeccion

Las instalaciones y el equipo se
mantendran en condiciones que
faciliten la limpieza en seco o en
himedo y / 0 saneamiento.

Los agentes de Ilimpieza vy
desinfeccion 'y los productos
quimicos deben estar claramente
identificados, de grado alimentario,
almacenados por separado y
usado solo de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

Las herramientas y el equipo deben
ser de disefio higiénico 'y
mantenerse en una condicién que
no presente una

fuente potencial de materia extrafia

11.3 Programas de
limpieza y
desinfeccion

Los programas de limpieza vy
desinfeccion seran establecidos y
validados por la organizacion para
garantizar que todos

partes del establecimiento y el
equipo se limpian y / o desinfectan
a un horario definido, incluido el
limpieza de equipos de limpieza

Los programas de limpieza y / o
saneamiento deberan especificar
como minimo

a) areas, elementos de equipo y
utensilios para limpiar y / o
desinfectar

b) responsabilidad por las tareas
especificadas;

Se tienen registros

y

procedimiento pero no se

definen estas partes.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

c) método y frecuencia de limpieza
/ desinfeccién;

d) arreglos de
verificacion;

e) inspecciones posteriores a la
limpieza;

f) inspecciones previas a la puesta
en marcha.

monitoreo y

X

Falta el método

11.4 Sistema de
limpieza en el lugar
(CIP)

Los sistemas CIP deben estar
separados de las lineas de
productos activos.

Los parametros para los sistemas
CIP deben definirse y controlarse
(incluidos el tipo, la concentracion,
el tiempo de contacto y
temperatura de cualquier quimico
usado).

11.5 Monitoreo de
la efectividad del
saneamiento

Los programas de limpieza y
saneamiento se controlardn a las
frecuencias especificadas por la
organizacion para garantizar su
idoneidad y  efectividad

continua.

12 Control de plagas

12.1
Requerimientos
generales

La higiene, limpieza, inspeccion de
materiales entrantes y
procedimientos de  monitoreo
deben implementarse para evitar
crear un ambiente propicio para la
actividad de plagas

12.2 Programas de
control de plagas

El establecimiento debera tener
una persona designada para
administrar las actividades de
control de plagas y / o tratar con
contratistas expertos designados.

Los programas de manejo de
plagas deberan documentarse e
identificar las plagas objetivo y los
planes de manejo, métodos,
horarios, procedimientos de control
y, cuando sea necesario, requisitos
de capacitacion.

Los programas deben incluir una
lista de productos quimicos que
estan aprobados para su uso en
areas especificas del
establecimiento.

12.3 Prevencioén de
acceso

Los edificios deberan mantenerse
en buen estado. Los agujeros,
desagles y otros puntos
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

potenciales de acceso a plagas
deberéan ser sellado.

Las puertas, ventanas o aberturas
de ventilacion externas deben
disefiarse para minimizar el
potencial de entrada de plagas

12.4 Refugios e
infestaciones

Las préacticas de almacenamiento
deben estar disefladas para
minimizar la disponibilidad de
alimentos y agua para las plagas.

El material que se encuentre
infestado debera manipularse de
tal manera que se evite la
contaminacion de otros materiales,
productos o el establecimiento.

El posible refugio de plagas (por
ejemplo, madrigueras, sotobosque,
elementos almacenados) se
eliminara.

Cuando el espacio exterior se usa
para el almacenamiento, los
articulos almacenados deben estar
protegidos del clima o dafio a las
plagas (ej. Excrementos de aves).

12.5 Monitoreo vy
deteccion

Los programas de monitoreo de
plagas deben incluir la colocacion
de detectores y trampas en lugares
clave para identificar las plagas
actividad. Se mantendrd un mapa
de detectores y trampas. Los
detectores y las trampas deben
estar disefiados y ubicados a fin de
evitar la potencial contaminacion
de materiales, productos o
instalaciones.

Los detectores y las trampas deben
ser de construccion robusta y
resistente a la manipulacion. Seran
apropiados para la plaga objetivo

Los detectores y las trampas deben
inspeccionarse a una frecuencia
para identificar nuevas actividades
de plagas. Los resultados de

Las inspecciones se analizaran
para identificar las tendencias.

12.6 Erradicaciéon

Las medidas de erradicacion se
pondran en practica
inmediatamente después de que se
informe de la infestacion.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

El uso y la aplicacion de pesticidas
se limitara a los operarios
capacitados y se controlara para
evitar que el producto riesgos para
la seguridad.

Los registros de uso de pesticidas
se mantendran para mostrar el tipo,
la cantidad y las concentraciones
utilizadas; dénde,

cuando y como se aplica, y la plaga
objetivo

X

13 Higiene del personal e instalaciones de los empleado

131
Requerimientos
generales

Requisitos para la higiene personal
y comportamientos proporcionales
al peligro planteado en el area de
proceso o del producto se
estableceran y documentara.

Todo el personal, visitantes y
contratistas deberan

cumplir  con los  requisitos
documentados

13.2 Instalaciones,

higiene
personal,
sanitarios

del

Las instalaciones de higiene del
personal estaran disponibles para
garantizar que el grado de higiene
personal requerido por el
organizacion se puede mantener
Las instalaciones se ubicaran cerca
de los puntos donde los requisitos
de higiene aplicar y debe ser
claramente designado

Los establecimientos deberan:

a) proporcionar nameros,
ubicaciones y medios adecuados
de lavado higiénico, secado vy,
cuando sea necesario,

manos desinfectantes (incluidos
lavabos, suministro de agua
caliente y fria o con temperatura
controlada, y jabon

y / o desinfectante);

b) tienen lavabos designados para
lavarse las manos, cuyos grifos no
deben ser operados a mano,
separados de los lavabos

para uso de alimentos y estaciones
de limpieza de equipos;

c) proporcionar una cantidad
adecuada de inodoros de disefio
higiénico apropiado, cada uno con
lavado a mano, secado

Y, cuando sea necesario,
instalaciones de desinfeccion;
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

d) tener instalaciones de higiene
para los empleados que no se
abran directamente a las areas de
produccion, empaque o]
almacenamiento;

e) contar con instalaciones de
cambio adecuadas para el
personal;

f) tienen instalaciones de cambio
ubicadas para permitir que el
personal que maneja alimentos se
mude al area de produccion en tal
manera en que se minimiza el
riesgo para la limpieza de su ropa
de trabajo

X

13.3 Comedores
del personal vy
areas designadas
para comer

Los comedores del personal y las
areas designadas para el
almacenamiento y el consumo de
alimentos estaran situados de
manera que el potencial para la
contaminacion cruzada de las
areas de produccién se minimiza.

Los comedores del personal se
administrardn para garantizar el
almacenamiento higiénico de los
ingredientes y la preparacion, el
almacenamiento y porcion de
alimentos preparados. Condiciones
de almacenamiento y
almacenamiento, temperaturas de
coccién y mantenimiento y tiempo
limitaciones, se especificaran.

Los alimentos de los empleados
deben almacenarse y consumirse
solo en las areas designadas.

134 Ropa de
trabajo y ropa de
proteccion

El personal que trabaje en las areas
donde se manipulen los productos
y / 0 materiales expuestos o entren
en ellas, debera usar

ropa de trabajo adecuada para el
proposito, limpia y en buen estado
(por ejemplo, libre de rasgaduras,
lagrimas o material deshilachado).

Las prendas obligatorias con fines
de proteccion de los alimentos o de
higiene no deben utilizarse para
ningun otro fin.

La ropa de trabajo no debe tener
botones. La ropa de trabajo no
debe tener bolsillos exteriores por
encima del nivel de la cintura. Las
cremalleras o las sujeciones a
presion son aceptables.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

La ropa de trabajo se lavara segun
los estandares y a intervalos
adecuados para el uso previsto de
las prendas.

La ropa de trabajo debe
proporcionar una cobertura
adecuada para garantizar que el
cabello, la transpiracién, etc. no
puedan contaminar el producto.

El cabello, las barbas y los bigotes
deben estar protegidos (es decir,
completamente  cerrados)  por
restricciones a menos que el
andlisis de riesgos indique lo
contrario.

Cuando se utilicen guantes para el
contacto con el producto, deberan
estar limpios y en buen estado. Uso
de guantes de latex.

Deberia evitarse donde sea
posible.

Los zapatos para usar en las areas
de procesamiento deben estar
completamente cerrados y
fabricados con materiales no
absorbentes.

El equipo de proteccion personal,
cuando se requiera, debera estar
disefiado para evitar la
contaminacion del producto y
mantenido en condiciones
higiénicas.

X

13.5 Estado de
salud

Sujeto a restricciones legales en el
pais de operacion, los empleados
deberan someterse a un examen
médico previo al empleo en
operaciones de contacto con
alimentos (incluido el servicio de
catering), a menos que existan
riesgos documentados o médicos
evaluacion indica lo contrario.

Los examenes médicos
adicionales, cuando se permitan,
se llevaran a cabo a intervalos
definidos por la organizacion

13.6 Enfermedades
y lesiones

Cuando lo permita la ley, los
empleados deberan informar las
siguientes  condiciones a la
gerencia para
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

posible exclusion de las areas de
manipulacién de alimentos:
ictericia, diarrea, vomitos, fiebre,
dolor de garganta con fiebre,
lesiones cutaneas visiblemente
infectadas (forGnculos, cortes o
llagas) y descargas de la oreja, los
0jos o la nariz.

Personas conocidas o]
sospechosas de estar infectadas o
portando una enfermedad o
enfermedad transmisible a través
de los alimentos. Se evitara que
manipule alimentos o materiales
que entren en contacto con los
alimentos.

En las areas de manipulacion de
alimentos, se requerira que el
personal con heridas o]
guemaduras los cubra con
apositos Cualquier vendaje perdido
se debe informar a la supervision
de inmediato.

NOTA Los apésitos deben ser de
colores  brilantes 'y  metal
detectables donde sea apropiado.

13.7 Aseo personal

El personal de las areas de
produccion de alimentos debera
lavar y, cuando sea necesario,
desinfectar las manos:

a) antes de comenzar cualquier
actividad de manipulacion de
alimentos;

b) inmediatamente después de
usar el inodoro o soplar la nariz;

c) inmediatamente después de
manipular  cualquier  material
potencialmente contaminado.

El personal debera abstenerse de
estornudar o toser sobre materiales
o productos. Escupir
(expectorante) estara prohibido.

Las ufias se mantendran limpias y
cortadas.

13.8
Comportamiento
personal

Una politica documentada debe
describir  los  comportamientos
requeridos por el personal en el
procesamiento, embalaje y
almacenamiento
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

areas. La politica debera cubrir
como minimo:

a) la permisibilidad de fumar,
comer, masticar solo en areas
designadas;

b) medidas de control para
minimizar  los  riesgos  que
presentan las joyas permitidas,
como las que usa el personal en las
areas de procesamiento y
almacenamiento, teniendo en
cuenta los imperativos religiosos,
étnicos, médicos y culturales;

c) la permisibilidad de articulos
personales, como materiales para
fumar y medicinas, solo en areas
designadas;

d) prohibicién del uso de esmaltes
de ufias, ufias postizas y pestafias
postizas;

e) prohibicion de llevar
implementos de escritura detras de
las orejas;

f) el mantenimiento de los casilleros
personales para que se mantengan
libres de basura y ropa sucia;

g) Prohibicion de almacenamiento
de herramientas y equipos de
contacto de productos en casilleros
personales.

14 Reproceso

14.1
Requerimientos
generales

La reelaboracién se almacenara,
manipulard y utilizard de tal manera
que la seguridad del producto, la
calidad, la rastreabilidad y

se mantiene el cumplimiento
regulatorio

14.2
Almacenamiento,
identificacién
rastreabilidad

y

Los reprocesos almacenados debe
estar protegida de la exposicion a
sustancias microbiolégicas,
quimicas o0 cualquier tipo de
contaminacion extrafa.

Los requisitos de segregacion para
el reproceso (por ejemplo,
alérgenos) deben documentarse y
cumplirse.

No se llenan registros

especificos de
reproceso.

los
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

La reelaboraciéon debe estar
claramente identificada y / o
etiquetada para permitir la
rastreabilidad. Los registros de
rastreabilidad para la reelaboracion
seran mantenidos.

La clasificacion de
reprocesamiento o el motivo de la
designacion de reproceso se
registraran (por ejemplo, nombre
del producto, fecha de produccion,
turno, linea de origen, caducidad).

X

Se tienen registros, se esta
evaluando el tema de
etiquetado o identificacion

14.3 Uso
reproceso

del

Cuando el reproceso se incorpora a
un producto como un paso "en
proceso", la cantidad aceptable, el
tipo y condicion se especificaran

El paso del proceso y el método de
adicion, incluidas las etapas
necesarias de procesamiento
previo, se definiran.

Cuando las actividades de
reproceso implican eliminar un
producto de los envases llenos o
envueltos, los controles se
colocaran en un lugar para
garantizar la  eliminacién vy
segregacion de los materiales de
embalaje y para evitar la
contaminacion del producto Con
una materia extrafia.

15 Procedimientos de retiro de producto

15.1
Requerimientos
generales

Deberan existir sistemas para
garantizar que los productos que
no cumplan con los estandares de
seguridad alimentaria requeridos
puedan ser

identificado, ubicado y eliminado de
todos los puntos necesarios de la
cadena de suministro

15.2 Requisitos
retirada
producto

de
de

Se mantendra una lista de
contactos clave en caso de una
retirada.

Cuando los productos se retiran
debido a riesgos inmediatos para la
salud, la seguridad de otros
productos producidos bajo las
mismas condiciones se evaluaran
Se considerara la necesidad de
advertencias publicas.

Se han realizado ejercicios
pero no se tiene una lista
documentada.

No se tiene un
procedimiento definido
para estas situaciones.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

16. Almacenamiento

16.1
Requerimientos
generales

Los materiales y productos deben
almacenarse en espacios limpios,
secos Yy bien ventilados, protegidos
del polvo, la condensacion,

humos, olores u otras fuentes de
contaminacion

16.2 Requisitos de

almacenamiento

Se debe proporcionar un control
efectivo de la temperatura de
almacenamiento, la humedad y
otras condiciones ambientales
donde lo requieran las
especificaciones de producto o
almacenamiento.

Se recomienda que cuando los
productos estén apilados, se
tengan en cuenta las medidas
necesarias para proteger las capas
inferiores.

Los materiales de desecho y los
productos quimicos (productos de
limpieza, lubricantes y pesticidas)
se almacenaran por separado.

Se proporcionara un area separada
u otros medios de separacion de
materiales identificados como no
conformes.

Se deben observar los sistemas de
rotacion de stock especificados
(FIFO / FEFO).

Las carretillas elevadoras con
gasolina o diesel no deben usarse
en areas de almacenamiento de
ingredientes o] productos
alimenticios.

No aplica

No se almacena producto
no conforme, y no se tiene
un area especifica.

No se tienen ningln equipo
con diésel, el montacargas
es eléctrico.

16.3
transportes
contenedores

Vehiculos,

y

Los vehiculos, los medios de
transporte y los contenedores se
mantendran en estado de
reparacion, limpieza y condicion
Consistente con los requisitos
dados en las especificaciones
relevantes.

Los vehiculos, los transportes y los
contenedores  deben brindar
proteccién  contra dafios o0
contaminacion del producto. El
control de la temperatura y la
humedad se aplicara y registrara
cuando lo requiera la organizacion.

El transporte es
tercerizado, no se lleva un
control directo de ellos.

No se manejan camiones
que deben cuidar la
temperatura.
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REQUISITOS

REQUERIMIENTOS

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Donde se wusan los mismos
vehiculos, medios de transporte y
contenedores para alimentos y
productos no alimentarios, la
limpieza se realizara entre cargas.

Los contenedores a granel se
dedicaran exclusivamente al uso
de alimentos. Cuando sea
requerido por la organizacion, los
contenedores a granel deberan
estar dedicado a un material
especifico

No aplica

No aplica

Los camiones se utilizan
Unicamente para alimentos.

No se maneja producto a
granel.

17. Informacion del producto y conciencia del consumid

La informacién se presentara a los
consumidores de manera tal que
les permita comprender su
importancia y tomar decisiones
informadas.

La informacién puede
proporcionarse mediante etiquetas
u otros medios, como sitios web y
anuncios  publicitarios de la
empresa, y puede incluir
instrucciones de almacenamiento,
preparacion y servicio aplicables al
producto.

18. Defensa alimentaria, biovigilancia y bioterrorismo

18.1
Requerimientos
generales

Cada establecimiento evaluara el
peligro para los productos que
representan los posibles actos de
sabotaje, vandalismo o terrorismo y
establecera medidas de proteccion
proporcionales.

No hay evaluacion de este
punto

18.2 Controles de
acceso

Las areas
sensibles

potencialmente
dentro del
establecimiento seran
identificadas, cartografiadas vy
sujetas a acceso controlar.

Cuando sea factible, el acceso
debe restringirse  fisicamente
mediante el uso de cerraduras,
llave electronica de tarjeta o
alternativa sistemas.

Faltan areas por evaluar.

Se tiene huella para el
ingreso a la planta de
produccién, falta evaluar
las demés areas del
edificio.
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