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Los requisitos individuales del programa son en parte dificiles de interpretar. La interpretacién siempre depende de la situacién de cada empresa.

Sin embargo, IFS esta interesado en mejorar el proceso de implementacién y la calidad de la evaluacién ayudando a la compafiia y al Evaluador a alcanzar un desempeiio
minimo para las evaluaciones de IFS Global Markets. Esta guia se utilizara como ayuda y comprensién de la implementacién proporcionando apoyo, asi como una herramienta
para que los Evaluadores realicen la evaluacién correctamente en términos de IFS.

Las directrices proporcionadas por GFSI se incluyeron principalmente aqui directamente en letras cursivas.

La evaluacién de IFS Global Markets - Food esta enfocada a productos/procesos. Por lo tanto, cualquier evidencia objetiva esta estrechamente relacionada con productos y
procesos. El (los) producto (s) elegido (s) por el Evaluador para hacer las preguntas durante la evaluacién son importantes. Si la empresa evaluada puede probar con evidencias
objetivas que estos productos - seleccionados por el Evaluador - se producen de acuerdo con las especificaciones acordadas de una manera segura, proporcionara una
evaluacion fiable de la empresa evaluada. Las preguntas tipicas enumeradas en esta guia estan estrechamente vinculadas a los controles de productos. El Evaluador debe hacer
estas preguntas con el fin de obtener un maximo de informacion sobre una muestra representativa de productos (productos de marca de distribuidor) y sobre la empresa
evaluada.

Las preguntas enumeradas son so6lo ejemplos y no se puede dar al Evaluador un cuestionario completo. El Evaluador adaptara su evaluacion a la situacion especifica de la
empresa caso por caso. La evaluacién no estaria completa automaticamente si el Evaluador hace todas las preguntas de la lista.

Se establece sélo cuestionario minimo que el Evaluador debe cumplir.

IFS esta dedicado a mejorar la guia de forma continua. Por lo tanto, IFS desea dar a los Evaluadores asi como a las Entidades de Certificacion/Proveedors de Servicios de
Evaluacion y a las empresas evaluadas la oportunidad de ayudar a IFS. Si tiene comentarios o ideas basadas en sus propias experiencias que podrian ayudar a IFS a mejorar la
guia, no dude en ponerse en contacto con las oficinas de IFS
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A. Sistema de gestion de calidad y seguridad alimentaria

La empresa debera asegurarse de que las
especificaciones del producto sean adecuadas, precisas y
garanticen el cumplimiento de los requisitos pertinentes
de seguridad y legales y el cumplimiento de los requisitos
del cliente. La empresa deberd elaborar e implementar
procedimientos de liberacion de productos adecuados.

;QUE SIGNIFICA?

a) Las especificaciones de todos los ingredientes del producto deben ser apropiadas para garantizar
el cumplimiento de los requisitos relevantes de seguridad, legislacién y de cliente.

b) Las especificaciones serdn gestionadas y controladas por una persona designada y deberdn estar
actualizadas, ser claras y estar comunicadas dentro de la empresa y a los clientes para asegurar
transparencia.

¢) Se debe documentar, comunicar e implementar un procedimiento claro para la liberacién del
producto, para garantizar que el producto liberado cumple con las especificaciones acordadas.

;QUE DEBO HACER?

a) Usted debe asegurarse de que exista una persona responsable que se encargue del control de
especificaciones, que deberian estar actualizadas, ser apropiadas y estar comunicadas a las
personas relevantes. Esta persona también debe gestionar todos los cambios.

b) Las especificaciones de todos los ingredientes deben cumplir los requisitos pertinentes de seguridad,
legislacion y del cliente y ser acordados con cada proveedor.

¢) Las especificaciones del producto terminado deben estar disponibles para que el procedimiento
documentado de liberacion del producto asegure que el producto sea debidamente liberado
o retenido en caso de estar fuera de especificacion.

/QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Analizard el control de las especificaciones con la persona responsable.
Comprobard que las especificaciones para todos los ingredientes y productos terminados sean
apropiadas, claras y que cumplan con los requisitos de seguridad, legislacién y de cliente.
Comprobard que las especificaciones estén actualizadas y se comuniquen claramente a las
personas pertinentes responsables de la seguridad y calidad de los alimentos.
Analizard el procedimiento de liberacién del producto con las personas pertinentes para asegurar
que sus acciones establezcan de manera efectiva si un producto terminado es aceptable o fuera de
especificacion.




B.A 1.1

(Estan todas las especificaciones disponibles para todos
los insumos de los productos (materias primas,
ingredientes, aditivos, material de empaque, re-trabajo) y
productos terminados?

Las especificaciones para todas las entradas de productos deben ser vigentes, adecuadas,
precisas y conformes con los requisitos legales y de seguridad pertinentes y los requisitos del
cliente.

{Hay especificaciones para todos los productos finales?

{Estan disponibles especificaciones para todas las materias primas, ingredientes, aditivos,

materiales de envasado y reprocesos?

;Qué garantia se da de que se cumplan las especificaciones?

<prueba del cumplimiento de la especificacion, p.ej. resultados de laboratorio>

{Quién escribe, comprueba y aprueba las especificaciones?

Si las especificaciones provienen de proveedores, ;Hay una persona competente que las revise

internamente?

B.A1.2

(Estan disponibles las especificaciones y cumplen con los
requisitos de seguridad, legislacion y requisitos del
cliente?

(Consideran la vulnerabilidad en el fraude alimentario?

La persona competente que redacta la especificacién conoce los recursos para

obtener requisitos legislativos.

Existen sistemas para asegurar que el producto terminado entregado a los clientes cumpla

con los requisitos acordados.
;Cémo se recopilan, revisan y aprueban las especificaciones?
;Qué garantia se da de que las especificaciones estan en conformidad con los requisitos
legales?
iSe tienen en cuenta los puntos débiles donde hay mayor probabilidad de que ocurra un
fraude?
{Se conocen todos los materiales y riesgos relacionados con el fraude (historia, factores
econdémicos, origenes geograficos, estado fisico, cuestiones emergentes)?
;Se conocen los proveedores (fabricante, agente/broker, historial) y la cadena de suministro
correspondiente (longitud, complejidad, acuerdos de oferta y demanda, facilidad de acceso)?
{Se toman medidas para disminuir la vulnerabilidad a cierto tipo de adulteracién en la cadena
de suministro dada?
¢Se modifican las medidas y especificaciones, si aplica, en caso de cambios dentro de la cadena
de suministro?
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B.A1.3 (Existen certificados de conformidad que cumplan con ;{Cémo se garantiza que el material de envasado cumple con la legislacion vigente?
todos los requisitos legales para el material de empaque ;Quién desarrolla, revisa el nuevo material de envasado?
que pueda tener impacto en los productos? ;Se dispone de especificaciones para todos los materiales de envasado utilizados?
¢Hay evidencia disponible que pueda demostrar que el :{ComMo se asegura que los materiales de envasado no tengan efectos negativos sobre el
material de empaque es adecuado para uso, en los casos producto?
en los que no haya requisitos legales especificos
aplicables? ;Esto es aplicable al material de empaque que
pueda tener un impacto en las materias primas, productos
semi acabados y productos finales?
B.A1.4 ;Las especificaciones estan actualizadas, sin Las férmulas, recetas y especificaciones estan disponibles para el personal relevante.
ambigliedades y disponibles para el personal pertinente? ~ Estan actualizadas, son claras y han sido comunicadas dentro de la empresa y a los clientes para
garantizar la transparencia.
;Cémo se pueden reconocer las especificaciones actualizadas?
;Quién tiene acceso a las especificaciones?
B.A1.5 ;Los cambios en todas las especificaciones se comunican La persona responsable de las especificaciones se comunica con los proveedores de la empresa.
en forma clara tanto a nivel interno como externo? Las modificaciones correspondientes de formulas, recetas y especificaciones se comunican
{El proceso de comunicacién es regulado y conocido? rapidamente al cliente (por ejemplo, cambios en relacién con el etiquetado de alérgenos).
{Quién comunica y como los cambios en la especificaciéon interna y externamente?
{Quién escribe, modifica, revisa y aprueba las especificaciones?
B.A 1.6 {Existe una persona designada responsable de controlar Si las especificaciones vienen de proveedores, ;hay una persona competente que las revisa
las especificaciones? internamente?
{Quién revisa y asegura que se cumplen las especificaciones en caso de cambios en la receta o
el procesado?
;Quién controla las especificaciones? <descripcién del puesto>
B.A1.7 ¢(Estan actualizadas las recetas y férmulas, validas y en ;Cémo se asegura que se sigue la receta especificada?
linea con las especificaciones? ;Como se comprueba el cumplimiento de la receta?
B.A1.8 (Existe un procedimiento de liberacion de productos ;Quién pone en cuarentena o libera productos? <descripcién del puesto>

documentado?

;Garantiza que el producto final (incluido packaging y
etiqueta) cumple con las especificaciones en términos de
requisitos internos, especificaciones de cliente (incluyendo
formulas acordadas) y legislacion del pais de destino?

;Cémo se identifican los productos en cuarentena?
;Hay algun criterio claramente definido para la liberacion del producto?
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La empresa establecera un sistema de trazabilidad que

permite la identificacion de los lotes de productos y su

relacion con los lotes de materias primas, materiales de

empaque primario y finales, procesamiento y registros de

distribucién. Los registros deben incluir:

Los registros deben incluir:

» |dentificacion de un producto subcontratado,
ingrediente o servicio.

» Registros de lotes en el proceso o producto final y
envasado en todo el proceso de produccion.

+ Los registros de comprador y el destino de entrega
para todos los productos suministrados.

;QUE SIGNIFICA?

a) Los fabricantes de alimentos estdn obligados a demostrar a las autoridades el origen y los
compradores de las materias primas utilizadas para producir cada uno de sus productos

b) Se deberd demostrar también el origen y el destino de los materiales de envasado que entren en
contacto directo con el producto.

;QUE DEBO HACER?

a) Todas las plantas deben tener procedimientos documentados para mantener la trazabilidad en
todas las fases de la produccion del producto, desde la recepcion de materiales entrantes hasta la
produccion, envasado y expedicion. Esto incluye érdenes de retencion, reproceso, etc.

b) El etiquetado de los lotes, incluidos los que estdn parcialmente terminados, debe hacerse durante el
momento del envasado para garantizar una trazabilidad clara.

¢) Cuando los productos también se etiquetan mds tarde, debe haber etiquetado especifico del lote
para los lotes temporales.

d) Los tamanos de lote que se seleccionen dependen de su disposicién a asumir riesgos en caso de
cuarentena o de una retirada de producto.

e) Los requisitos legales y de los clientes se pueden satisfacer si usted es capaz de proporcionar
documentos creibles y controlados como evidencia.

f) En el caso de una retirada de producto, usted tiene el deber de informar a las autoridades y
proporcionar documentacién completa rapidamente.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Inspeccionard su sistema de trazabilidad esperando ver procedimientos efectivos y documentados
desde la recepcidn hasta la expedicion.
Revisard si la eficacia del sistema puede probarse usando pruebas documentadas.
Utilizard muestras actuales o retenidas para establecer si todas las personas responsables estdn
cumpliendo con los procedimientos de trazabilidad.
Buscard evidencias de que hay un etiquetado completo de todos los lotes, lotes parciales, materias
primas, etc.




B.A 2.1

(Existe un sistema de trazabilidad documentado para cada
producto que cumpla con los requisitos reglamentarios y
de los clientes?

La frecuencia de mantenimiento de registros de trazabilidad serd apropiada.
El personal responsable de la trazabilidad esta adecuadamente formado.
La persona responsable del desarrollo y mantenimiento del sistema de trazabilidad conoce los
requisitos legales.
La persona responsable asegura que otros colegas son conscientes de su obligacién con respecto
a la trazabilidad y el mantenimiento de registros.
¢Se conoce al proveedor de cada materia prima utilizada para producir cada uno de sus
productos y es trazable?
{El comprador de cada producto producido incluye la cantidad trazable?
Cémo se garantiza la trazabilidad? <procedimientos de trazabilidad>
¢Qué productos provienen de qué proveedor?
¢Hay una lista disponible con todos los proveedores actuales? <lista de proveedores>

B.A2.2

{El sistema de trazabilidad incluido el trabajo en progreso,
post-tratamiento y re-trabajo es plenamente operativo y
eficaz?

Los productos intermedios fabricados en las propias instalaciones tienen que estar
adecuadamente etiquetados (min. fecha de produccién/consumo preferente u otra identificacién
clara).

;Qué porcentaje de la cantidad total se trazé?

;{Cémo de grande es un lote (Los tamafios de lote que se seleccionen dependen de su

disposicién a asumir riesgos en caso de cuarentena o una retirada de producto.)?

;Se pueden trazar los reprocesos por completo?

<resultados del test de trazabilidad de reprocesos>

¢{Cémo se documenta el reproceso?

¢{COmo se define un lote?

B.A23

{Hay documentos disponibles que permitan la
identificacién del producto a través de todas las etapas de
produccion: accién/inventario, trabajo en progreso, post-
procesamiento, re-proceso?

Estan los registros disponibles de compra a través de la
producciéon y el destino inmediato de todas las materias
primas y materiales de embalaje de productos (empaque
primario y final)?

Los registros de trazabilidad son legibles, auténticos y de facil acceso.
;Todos los registros de trazabilidad demuestran que cumplen con las especificaciones
acordadas por el cliente?
;Se puede probar el origen y el destino de los materiales de envasado que entran en contacto
con el producto?
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B.A24 (Existen procedimientos de etiquetado claros que El producto a través de todas las etapas de produccién, y el producto terminado esta claramente
garanticen la identificacion continua del producto a través  etiquetado o identificado.
de todas las etapas de produccién y entrega? Los productos terminados individuales se codifican claramente permitiendo la identificacion.

Los documentos de expedicion incluyen cédigos de productos terminados.

- ¢Cudndo se hace el etiquetado de lote?

« ¢Cudl es el cédigo de etiquetado de lote? <Ejemplo de etiquetado de lotes>

- ¢Cudndo se aplican las etiquetas a las unidades de producto?

-« ¢Cébmo se calcula la vida util? <Ejemplo de vida util>

« ;Coémo se controla la mezcla de productos?

Nota: La identificacion durante el proceso podria hacerse mediante el etiquetado de productos
o de los contenedores especificos..
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La empresa debera establecer un sistema de trazabilidad

que permite la identificacion de los lotes de productos y

su relacion con los lotes de materias primas, materiales

de empaque primario y unidad de consumo, registros de

procesamiento y distribucién.

La empresa se asegurara de que el sistema de

trazabilidad se pruebe al menos una vez al ano y se

actualice segun sea necesario.

Los registros deben incluir:

+ Registros de la prueba anual del sistema de
trazabilidad.

» Registros de la actualizacién del sistema segun sea el
caso.

;QUE SIGNIFICA?

a) El objetivo es probar el programa de trazabilidad e identificar elementos que puedan limitar la
eficacia o eficiencia de una retirada de producto.

b) La identificacidn eficaz de los lotes como parte de un programa de trazabilidad funcional
proporciona una piedra angular para controlar y minimizar tanto los riesgos de seguridad
alimentaria como el impacto financiero de las recuperaciones y retiradas de productos.

;QUE DEBO HACER?
a) Al menos una vez al afio, se requieren simulacros de retirada para garantizar que el programa de
trazabilidad funciona y las pruebas deben incluir
- Identificacion del articulo trazado (por ejemplo, ingrediente o producto terminado).
- Tiempo para completar el simulacro y porcentaje de producto trazado, de acuerdo con la
normativa o requisito del cliente
- Aprendizajes clave, fallos, oportunidades de mejora del sistema.
- Diferencias entre la recepcion y expedicion, y conciliacién de datos.
b) Se formard a todo el personal en los procedimientos y mejoras que se identifiquen e implementen.
¢) Los resultados deben ser resumidos y reportados como evidencia de la verificacion del sistema.
d) Se espera que se aborden las principales conclusiones, fallos y oportunidades de mejora.

/QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Inspeccionard su programa de trazabilidad completo durante todo el proceso de evaluacion.
Esperard que los documentos muestren un proceso trazable que se compruebe sistemdticamente.
Revisard si la efectividad se puede demostrar mediante pruebas documentadas.
Utilizard muestras actuales o retenidas para establecer si las personas responsables estdn
cumpliendo con los procedimientos de trazabilidad.

LA2.5

iSe prueba el sistema de trazabilidad al menos una vez al
ano?

¢Se actualizan los sistemas seguln sea necesario y se
mantienen los registros?

El sistema de trazabilidad se revisa anualmente orientado al riesgo para los productos
suministrados al cliente.
Se debe corregir si es necesario.
¢Cudndo se hizo la Ultima prueba de trazabilidad en ambas direcciones?
<resultados de pruebas de trazabilidad>




LA 2.6

¢Si lo solicita el cliente, hay muestras representativas de
los lotes producidos hasta su fecha de caducidad o fecha
de consumo preferente del producto final, y si fuera
necesario, durante un periodo adicional posterior?

La empresa debera demostrar la habilidad de recuperar y
retirar los productos afectados, contactar a los clientes
pertinentes y mantener un registro de estos incidentes.

{Disponen de una muestroteca?
;Se almacenan las muestras segun su uso esperado?

;QUE SIGNIFICA?

a) Un incidente es un evento que ha ocurrido y que da como resultado la produccién o suministro de
productos no seguros, ilegales o no conformes.

b) Debe definirse, implementarse y mantenerse un procedimiento para la gestion de los incidentes y
de las situaciones de emergencia resultantes que afecten a la sequridad, la legalidad y la calidad de
los alimentos.

¢) Incluye como minimo: La designacién y formacion de un equipo de crisis, una lista de contactos de
alerta que incluya proveedores y clientes, fuentes de asesoramiento juridico, disponibilidad de
contactos internos y un plan de comunicacién que incluya informacién a los consumidores

;QUE DEBO HACER?
a) Una persona de la empresa, con la autoridad para iniciar el proceso de gestion de incidentes, debe
estar permanentemente disponible.
b) Registros que deberdn estar disponibles:
- Producto involucrado, formatos, emplazamiento de fabricacion.
- Cantidad del producto afectado
- Detalles del producto afectado—codificaciones, lotes, pallets, semi-lotes
- Registros de control de produccién y calidad
- Cantidad distribuida y ubicacion.
¢) Deberdn estar disponibles los datos actualizados de contactos de emergencia (tales como nombres
y nimeros de teléfono de proveedores, clientes y autoridades competentes).

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Inspeccionard el proceso correspondiente a lo largo de toda la evaluacion.
Utilizard muestras actuales o retenidas para identificar si las personas responsables estdn
comprometidas con los procedimientos pertinentes.




Los procedimientos de retirada aseguran una pronta devolucién de los productos suministrados.

B.A 3.1 ;La empresa puede recuperar y retirar los productos
afectados?
B.A 3.2 ¢Se mantienen registros de los incidentes?
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La empresa deberd tener un procedimiento de gestion de
incidentes eficaz para todos los productos, incluyendo los
informes, comunicarse con los clientes, la recuperacion y

retiro del producto.

Deberan estar disponibles el registro de la revisiéon anual,
pruebas y verificacion del sistema.

¢/QUE SIGNIFICA?

a) Un incidente se define como cualquier situacion que, si no se gestiona adecuadamente, tiene el
potencial de convertirse en una crisis.

b) Si ocurre una crisis o un incidente (por ejemplo, contaminacion de productos alimentarios,
ingredientes ilegales o informes negativos en la prensa), es importante que usted sea capaz de
hacer lo siguiente:

Examinar la situacion en su negocio lo mds rdpido posible.

Llegar a todas las personas (internas y externas) capaces de ayudar a resolver el problema.
Comunicarse eficazmente, incluyendo asegurarse de que sélo los representantes designados
hablen por el negocio (nota: incidentes graves atraen a la prensa al instante. Se pueden acercar a
cualquier trabajador para que haga comentarios.). Una comunicacién frecuente, clara y precisa
puede prevenir o reducir el grado o la complejidad de una crisis.

¢) Laviabilidad, la eficacia y la rapidez de la aplicacién del procedimiento de retirada deberdn
someterse a pruebas internas periddicas, basadas en el andlisis de peligros y la evaluacion de los
riesgos asociados, pero llevadas a cabo al menos una vez al aro.

d) Esto debe llevarse a cabo de manera que se asegure la implementacion y el funcionamiento
efectivo del procedimiento.

;QUE DEBO HACER?

a) Hay dos etapas en la definicion de una amenaza: primero en términos de su gravedad e inminencia
y en segundo lugar en términos de su naturaleza. No importa lo insignificante que parezca un suceso,
podria convertirse en una gran crisis que amenaza a las empresas si se ignora. Es importante que
cada incidente sea tratado como una crisis completa hasta que pueda estar seguro de que no lo es.

b) Desarrollar, implementar y mantener un procedimiento de gestion de crisis que incluya lo siguiente:

Detalle de los pasos a seguir para gestionar una crisis.

La designacién y formacién de un equipo de crisis, una lista de contactos de alerta, fuentes de
asesoramiento juridico (si es necesario), disponibilidad de contactos, informacion al cliente y un
plan de comunicacion, incluyendo informacion a su personal, clientes y consumidores.

¢) Las comunicaciones no son una opcion tdctica, es una necesidad estratégica y una responsabilidad
central del Equipo de Crisis. El control y la orientacién de la informacién a audiencias internas
puede hacer o deshacer una crisis. Es necesario informar al personal interno y notificar y dar
seguridad a los implicados externos.

d) El sistema de gestién de incidentes debe ser probado al menos una vez al afio. Es importante que
estos procesos sean revisados, puestos en prdctica y deben dominarse por una amplia base de
trabajadores.



;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Comprobard que exista un procedimiento que describa como enfocar estas situaciones.
Revisard la lista de contactos de emergencia de todas las personas pertinentes. Comprobard que
esté actualizada y disponible para todos los que lo necesiten
Entrevistard al personal para asegurarse de que son conscientes de sus responsabilidades, al menos
en parte (por ejemplo, cuando ocurren fallos graves del proceso, informacién inmediata a los
superiores, recepcion de reclamaciones serias e informacién inmediata al equipo de crisis).

LA3.3 {Existe un sistema de Gestion de Incidentes documentado {Como se gestionan los incidentes? <procedimientos de gestién de crisis>
que aborde el informe de incidentes, la retirada y Todo el personal relevante es consciente de sus obligaciones respecto a la gestidon de incidentes.
recuperacién de productos?

ILA3.4 (Existe un Plan de Comunicacidn eficaz con una persona Una persona competente es responsable de todas las comunicaciones internas y externas.
designada y responsable identificada para proporcionar La informacién de emergencia en caso de retirada de producto esta disponible.
informacion a los clientes, los consumidores y a las (A quién se informa cuando ocurre un incidente?
autoridades regulatorias? {Cudndo y quién informa al cliente? <plan de alarma> <lista de teléfonos>

;Quién es responsable de la comunicacién con los clientes, prensa/medios y autoridades?

LA3.5 iSe revisa, prueba y verifica el sistema de gestion de Los procedimientos relativos a la gestion de incidentes son revisados periddicamente por una
incidentes al menos una vez al afo? persona competente.
Los incidentes que podrian conducir a productos no seguros o no conformes se registran y se
evaluan de manera oportuna para establecer su gravedad y el riesgo para el consumidor.
¢{Cémo se evalua la eficacia de las retiradas y recuperaciones de producto?
;Con qué frecuencia se evalua la eficacia de la retirada? <resultados de las pruebas de
retirada>
Por lo menos una vez al afo, son necesarios simulacros de retirada para asegurar que el programa
de trazabilidad funciona y las pruebas deben incluir:
Identificacién del articulo trazado (por ejemplo, ingrediente o producto terminado).
Tiempo de finalizacidn y porcentaje de producto trazados, de acuerdo con los requisitos
legales o de los clientes.
Aprendizajes clave, fallos, oportunidades de mejora del sistema.
Diferencias entre la recepcion y expedicion, y conciliacién de datos.

LA 3.6 ¢Se registran y evaltan todos los incidentes para
establecer su severidad y riesgo para el consumidor?
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La empresa se asegurara de que cualquier producto que
no cumpla con los requisitos esté claramente identificado
y controlado para prevenir su uso o entrega no
intencional.

;QUE SIGNIFICA?

a) Se requieren procedimientos operativos estdndares para asegurar que el material o producto
terminado deficiente sea etiquetado y controlado de manera que no contamine otros productos
o sea liberado para su venta o consumo.

;QUE DEBO HACER?

a) Establecer y documentar procedimientos para la gestion de materiales no conformes o producto
terminado

b) Asegurar que las personas pertinentes entiendan el procedimiento y que haya responsabilidades
definidas para tomar decisiones sobre el uso o eliminacién de productos no conformes, segtin sea
apropiado para el problema.

¢) Estos procedimientos incluirian informes, etiquetado, segregacion, eliminacién y acciones
correctivas.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Revisard los documentos y comparard los registros para determinar que los procedimientos existen
y se siguen cuando es apropiado.
Comprobard mediante evidencias de que el producto no conforme se identifica y segrega de
manera eficaz hasta que se tomen decisiones sobre su uso o eliminacion.

B.A 4.1 (Existe un procedimiento documentado para identificary ~ El control de mercancias entrantes se realiza y documenta.
gestionar todas las materias primas, insumos y productos,  Se cumplen los requisitos legales y de especificacion en cuestion (si los hay).
productos semi-terminados y terminados, equipo de Los procedimientos de manipulacién y etiquetado de los ingredientes y productos no conformes
proceso y materiales de empaque no conformes? estan regulados.
;Qué procedimientos existen para la gestion de productos no conformes?
;Cémo se identifican los productos no conformes?
;Qué normas existen para los procedimientos de cuarentena de productos?
B.A4.2 (El control de los productos no conformes es administrado ;Quién es responsable de poner los productos no conformes en cuarentena?

por personas competentes?

<tickets/registros de cuarentena>

;Quién puede liberar los productos en cuarentena? <registros/tickets de cuarentena>
{Como se asegura que solo las personas autorizadas liberen los productos en cuarentena?
<registros/tickets de cuarentena>




La empresa garantizara que la accién correctiva se
realizara tan pronto como sea posible para evitar la
recurrencia de la no conformidad.

;QUE SIGNIFICA?

a) Cuando se produce un problema con respecto a materiales no conformes, productos terminados o
procedimientos, se sigue un proceso para entender la causa raiz de la no conformidad y se toman
medidas para corregir el problema para que no vuelva a suceder.

¢QUE DEBO HACER?
a) Establecer y documentar procedimientos para identificar las no conformidades y las actividades de
resolucion de problemas para determinar cémo se produjeron las no conformidades.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Revisard la documentacion que demuestra que los procedimientos de accién correctiva existen, se
comunican efectivamente y se siguen cuando es necesatrio.

B.A 5.1 {Existe un Procedimiento de Accion Correctiva Hay una persona competente responsable de analizar e investigar las no-conformidades para
documentado para analizar las quejas e investigar las establecer el procedimiento para evitar la recurrencia. Se mantienen registros de todas las
no-conformidades para evitar recurrencias? reclamaciones, investigaciones y acciones correctivas de los clientes.
¢Se han definido responsabilidades y plazos de Existe un sistema documentado para gestionar las acciones correctivas.
implementacion? Las responsabilidades de los individuos y los plazos para las acciones correctivas estan
La documentacion, ;se conserva de manera seguray esta  claramente definidos y documentados.
facilmente accesible? Todos los documentos y registros relacionados con las acciones correctivas estan implantados.

;Cudles son los procedimientos de acciones correctivas?
<procedimientos de acciones correctivas>
;Donde se documentan las acciones correctivas?
<procedimientos modelo de acciones correctivas>
B.A5.2 iLas acciones correctivas (es decir, liberacién, re-trabajo, Existe una persona competente responsable del sequimiento y la eficacia de la finalizacion y

cuarentena, rechazo/eliminacién) se identifican e
implementan eficazmente para eliminar la causa de la
desviacién o no conformidad detectada u otras
situaciones indeseables?

ejecucion de las acciones correctivas acordadas.
Existe un sistema de andlisis de reclamaciones que facilita la implementacién de acciones
correctivas para prevenir la recurrencia.
;Quién es responsable de las acciones correctivas?
;Cuanto tiempo puede tardarse en implementar acciones correctivas?
;Cémo se verifican las acciones correctivas?
;Como se deciden las acciones correctivas (por ejemplo, analisis de causa raiz), para evitar su
recurrencia?




La empresa debera garantizar que exista un compromiso
de la gerencia de proporcionar recursos para desarrollar,

implementar y cumplir con su programa sobre calidad e

inocuidad, incluyendo requisitos de cliente.

;QUE SIGNIFICA?

a) Debe haber una clara responsabilidad para el equipo de gestién de la produccién.

b) El equipo debe demostrar su compromiso de proporcionar la cantidad adecuada de recursos para
desarrollar, implementar y asegurar el cumplimiento del programa de seguridad alimentaria.

¢) Aunque el desarrollo de muchas de estas actividades puede ser llevado a cabo por personal de
aseguramiento de la calidad y seguridad alimentaria, el equipo de gestion de la produccion debe
participar activamente en el apoyo y el liderazgo de estas actividades.

d) El programa de seguridad alimentaria no debe ser una “actividad propia del departamento de
Calidad" En su lugar, la gerencia debe mostrar un liderazgo activo para asegurar una cultura de
seguridad alimentaria.

;QUE DEBO HACER?

a) El equipo de gestién de la produccidn debe tener conversaciones sistemdticas documentadas sobre
el programa de seguridad y calidad alimentaria como parte de sus reuniones periddicas
con el personal, donde se debatirdn activamente el andlisis de tendencias de no conformidades, la
asignacion de recursos, acciones correctivas y la estrategia para la mejora continua.

b) La gerencia debe mostrar que la sequridad y calidad alimentaria son tan importantes como la
produccion y la seguridad del personal, y que se le asigna un presupuesto adecuado.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Buscard evidencias de que los elementos del programa de seguridad y calidad de los alimentos se
debaten y documentan en las reuniones del personal del equipo de gestion de la produccion,
buscando debates prominentes y actividades de seqguimiento.
Entrevistard al equipo de calidad sobre el compromiso de la gerencia respecto los recursos
apropiados, el apoyo a sus actividades y para asegurar que los empleados con responsabilidades
en las actividades relacionadas con la seguridad de los alimentos sean responsables de su
cumplimiento.
Preguntard al personal de produccién sobre el compromiso de la gerencia, para poder determinar si
la gerencia es receptiva a las sugerencias para la mejora continua




B.A 6.1

(Existe evidencia de que la gerencia se compromete

a proporcionar los recursos necesarios para implementar
y cumplir con su programa de calidad e inocuidad,
incluyendo requisitos de cliente?

El negocio debera asegurar que haya un compromiso de
la administraciéon de proveer los recursos para desarrollar,
implementar y cumplir con su programa de seguridad y
calidad de los alimentos.

El negocio establecerd una estructura organizativa clara
con descripciones de puestos de trabajo,
responsabilidades y relaciones de reporte de al menos
aquellos empleados cuyas actividades afectan la
seguridad, legalidad y calidad del producto.

Considerar:
indicadores de rendimiento para clientes, reclamaciones y retiradas/recuperaciones,
Incidentes, acciones correctivas, resultados fuera de especificaciones y materiales no conformes.
el rendimiento del proceso y el cumplimiento del producto,
la evolucién de la informacién cientifica relacionada con los productos,
la mejora de la eficiencia del sistema de calidad y el proceso de produccién,
mejora del producto, relacionada con las necesidades del cliente,
necesidades de recursos (incluidas las inversiones).

;Como se definieron los recursos necesarios? <plan de presupuesto>

;Qué criterios se utilizan para garantizar el control del proceso?

;Qué se hace para asegurar que los procesos sean conocidos por el personal pertinente
(incluido el personal permanente y temporal/estacional)?

;QUE SIGNIFICA?

a) Ademds de los elementos ya identificados en el requisito B.A.6, la direccién de produccién debe
documentar la estructura organizativa que respalda el programa de seguridad alimentaria y las
actividades que afectan la seguridad del producto. Deben incluirse las descripciones de puestos y
las relaciones entre los mismos documentadas.

;QUE DEBO HACER?

a) Debe crearse un organigrama claro y mantenerse actualizado.

b) Debe identificarse a los empleados cuyas actividades y responsabilidades apoyan el programa de
seguridad alimentaria.

¢) Estas responsabilidades documentadas deben ser compartidas y debatidas con los empleados
involucrados para asegurar la comprensién de sus responsabilidades.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Comprobard la evidencia del compromiso de la direccién de produccién con el programa de
seguridad alimentaria.
Se asegurard de que el organigrama esté actualizado y buscard documentos (como descripciones
de puestos) que definan las responsabilidades individuales que respaldan el programa de seguridad
alimentaria.
Investigard cdmo el responsable de produccién apoya y ha comunicado las responsabilidades.




LA6.2 (Esta disponible un organigrama actualizado que muestre ¢Hay un organigrama disponible?
la estructura de la empresa? {Cémo se estructura la organizacion? <Organigrama>
LA6.3 Estan disponibles, documentadas y comunicadas al La responsabilidad del Departamento de Aseguramiento de la Calidad, y a quien éste reporta
personal las responsabilidades definidas en relacion seran particularmente tomados en cuenta.
a seguridad de producto, calidad y legalidad? Debe cubrir la ausencia del personal clave.
Las responsabilidades en lo relativo a la higiene y la seguridad alimentaria estaran claras.
;Para qué puestos existen descripciones de trabajo escritas?
;Qué se regula en las descripciones de trabajo?
{Cudl es el contenido de las descripciones de trabajo?
;Para qué puestos existen las descripciones de trabajo?
;{Cémo se asegura que los empleados conozcan sus responsabilidades con respecto a la
seguridad, calidad y legalidad del producto?
{Como asegura la direccién que los empleados conozcan sus responsabilidades con respecto a
la seguridad, calidad y legalidad del producto?
¢Para qué puestos existen descripciones de trabajo escritas?
;Qué se regula en las descripciones de trabajo?
;Quién, por ejemplo, sustituye al Director de aseguramiento de calidad durante su ausencia?
<Descripcion de la responsabilidad del personal clave importante “dedicado a una persona
especifica’, p.ej. Responsable de Calidad, Responsable de Produccién, Responsable de
turno ...>
LA6.4 ;Los empleados con influencia sobre los requisitos de ;Cémo se transmite la informacién relevante a las personas involucradas?

producto son conscientes de sus responsabilidades, y son
capaces de demostrar entendimiento sobre sus
responsabilidades?

{Como se asegura que los empleados conozcan sus responsabilidades?
;Como asegura la direccién que los empleados conozcan sus responsabilidades?

Entrevista de al menos: Responsable de aseguramiento de la calidad, persona responsable del

etiquetado, persona responsable del desarrollo del producto, persona responsable de la
produccion, responsable de la vigilancia de los PCC
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La empresa debera garantizar que los registros estén
disponibles para demostrar que la empresa esta
cumpliendo con el sistema de calidad e inocuidad, el cual
incluye todos los requisitos pertinentes de inocuidad
regulatorios y del cliente.

;QUE SIGNIFICA?

a) El negocio necesita demostrar que cumple con los requisitos regulatorios y de los clientes que se
aplican a su producto y proceso

b) Los registros proporcionan pruebas legales de que usted hizo lo que dijo que iba a hacer para
fabricar, almacenar y distribuir productos.

¢) Debe identificar cudndo se completardn los registros y quién los completard.

d) Estos registros se mantienen durante un periodo de tiempo (esto es “retencion de registros”).
El periodo de tiempo estard establecido por ley o por los clientes y dependerd del tipo de productos,
procesos y obligaciones del producto.

e) Identifique cudl de estos periodos de tiempo es el mds largo para decidir sobre su politica de
retencion de registros.

f) Puede establecer la misma politica de retencion para todos sus registros o tener periodos de tiempo
diferente para registros especificos.

g) Estos registros pueden ser en papel o pueden ser electrénicos y deben ser veraces y auténticos.

;QUE DEBO HACER?

a) Es necesario identificar los requisitos dentro del sistema de seguridad y calidad de los alimentos
para los que necesita demostrar cumplimiento, incluyendo los de clientes y legales.

b) Algunos de estos registros pueden venir de sus proveedores (por ejemplo, carta de conformidad,
especificacion, etc.).

¢) También necesitard crear formularios que le permitan registrar su propia informacion.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Comprobard si ha identificado los registros que necesita retener y ha establecido los plazos de
retencion.
Revisard una muestra de sus registros para probar que existen y que estdn disponibles durante el
periodo de tiempo establecido.

B.A7.1

¢Los registros estan disponibles para apoyar el
cumplimiento del sistema de inocuidad y calidad por
parte de la empresa, que incluye todos los requisitos de
inocuidad regulatorios y del cliente que correspondan?

;Qué registros existen?

¢Los registros estan completos?

Los registros estan disponibles?

;Son plausibles los registros?

;Los registros son legibles?

;Qué tipo de garantia se da de que los registros no puedan ser manipulados posteriormente?




B.A7.2

;La empresa ha establecido plazos de retencion de
registros que cumpla con los requisitos regulatorios o de
los clientes?

La empresa debera establecer e implementar
procedimientos para garantizar que todos los
documentos se mantengan y se actualicen.

¢Dénde se almacenan los registros?

{Quién almacena los registros?

;Cuanto tiempo se mantienen los registros? ;En base a qué se definieron los tiempos de
almacenamiento de registros?

;QUE SGINIFICA?

a) Los documentos proporcionan instrucciones a las personas para que puedan hacer su trabajo y
entregar un producto seguro y consistente

b) Los documentos también proporcionan registros para que la empresa pueda recopilar datos y
proporcionar evidencia para demostrar que cumple con los requisitos de clientes y legales, asi como
los requisitos de este checklist.

¢) Deberdn mantenerse, mantenerse actualizados y controlarse para garantizar que se utilicen
unicamente documentos correctos.

d) El uso de documentos obsoletos por el personal puede no sélo resultar en un producto que no sea
conforme con las especificaciones, sino también que los datos adecuados para demostrar el
cumplimiento no han sido recogidos.

;QUE DEBO HACER?

a) Es necesario documentar e implementar un procedimiento para mantener los documentos
actualizados y asegurar que los documentos obsoletos no se usen.

b) Debe designar a un individuo para que sea responsable de los documentos con responsabilidad
para aprobar documentos.

¢) Sdlo las personas autorizadas pueden reemplazar los documentos existentes, por lo que deben
protegerse contra cambios no autorizados.

d) A medida que cambien los procedimientos, deberia existir una forma de controlar y archivar
documentos obsoletos.

/QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Comprobard que hay un procedimiento que se ha implementado efectivamente para el control de
documentos.
Revisard durante la evaluacién que los procedimientos y formatos se utilizan de forma correcta,
incluyendo aspectos como fechas, firmas, y frecuencia de registro.




LLA7.1

(Existe un procedimiento de documentacion escrito y se
implementa de manera eficaz?

;Ddnde se conserva la documentacion relativa al sistema de calidad para el aseguramiento de
la calidad y la seguridad alimentaria? <procedimiento para el control de documentos>
;Cémo se identifica la validez del documento?

{Cémo se asegura que solo circulen documentos validos?

Los procedimientos deben abarcar el control de los documentos y sus revisiones

Se definiran los documentos confidenciales y se limitara el acceso a ellos

;Qué reglas existen respecto al control de documentos?

;Los documentos tienen un cédigo de identificacion?

;Cémo se estructura el codigo de identificacion?

¢Como se puede identificar una revisién?

;Quién es responsable de los cambios?
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Los dispositivos de medicién y monitoreo criticos para la
inocuidad y calidad (incluyendo requisitos de cliente)
y para los requisitos regulatorios deberan ser confiables.

;QUE SIGNIFICA?

a) La empresa debe identificar los puntos de control criticos en su proceso que pueden crear un
problema de seguridad alimentaria

b) Una vez que estos puntos se han identificado debe tener un medio para medir y vigilar el proceso
utilizando dispositivos adecuados.

¢) Esos dispositivos deben ser verificados con una frecuencia establecida para garantizar su fiabilidad.

d) Por ejemplo, para asegurar la destruccién de todos los microorganismos patdgenos en la leche
cruda, deben regularse las combinaciones de tiempo y temperatura del proceso de pasteurizacion.
Un fabricante tendrd que asegurarse de que el dispositivo utilizado para medir y controlar el tiempo
y la temperatura es preciso y fiable.

¢QUE DEBO HACER?

a) Crear una lista maestra de todos los dispositivos de medicién y monitoreo necesarios para controlar
la seguridad y calidad de sus alimentos e indicar el método y la frecuencia de calibracién
y mantenimiento.

b) Cada equipo de medicién y monitoreo debe tener un identificador unico y el rango de desviacién
aceptable identificado.

¢) Ejemplos de dispositivos de medicién y control criticos para la inocuidad y calidad de los alimentos
incluyen termémetros y detectores de metales

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Comprobard que el dispositivo de medicion y vigilancia mide con precisién los pardmetros requeridos
Seleccionard un dispositivo de medicion y vigilancia y comprobar que existe evidencia de que estd
calibrado.




B.A 8.1 iSon confiables los dispositivos de medicion y monitoreo  Ejemplos a ser revisar:
criticos para la inocuidad, calidad (y requisitos de cliente) y ~ Se realizan controles funcionales de los termdmetros.
asi como los requisitos regulatorios? Para el producto final se utilizan balanzas calibradas.

- {Qué tipos de dispositivos de monitoreo existen? <lista de dispositivos de monitoreo>

- ¢Qué se exige de los dispositivos de monitoreo?

- ¢Qué dispositivo de monitoreo es adecuado para qué tipo de medicion?

- ¢Cémo se identifican los dispositivos de monitoreo? <etiquetas de identificacion en
dispositivos de monitoreo>

- ;Existen dispositivos calibrados? <lista de dispositivos de supervision>

- ¢{Cémo se organizan los dispositivos de medicion? <procedimientos de calibracion>

- ¢Se calibran regularmente los dispositivos de mediciéon? <protocolo de calibracién>

- ¢Quién es responsable de la calibracion?

+ ¢Cémo se realiza la calibraciéon? ;Dénde esta documentado? <registros de calibracion>

-+ ¢La calibracion esta actualizada? <certificado de calibracion>
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La empresa debera identificar los dispositivos de
monitoreo y medicién que sean criticos para la seguridad
alimentaria y calidad (incluyendo requisitos de cliente),
deberd asegurarse de que estén calibrados y atribuibles
a una norma nacional o internacional reconocida.

;QUE SIGNIFICA?

a) Ademds de los elementos ya identificados en el requisito B.A 8, la empresa se asegurard de. que la
calibracién de los dispositivos de medicion y monitoreo que son criticos para la seguridad y calidad
de los alimentos se lleve a cabo con arreglo a una norma nacional o internacional reconocida.

;QUE DEBO HACER?

a) Crear una lista maestra de todos los dispositivos de medicion y vigilancia, asegurarse de que existe
una identificacién unica para cada uno y que se identifica el rango aceptable de desviacién.

b) Ejemplos de dispositivos de medicidn y control criticos para la inocuidad de los alimentos: termdme-
tros, detectores de metales, equipos de rayos X, medidores de pH y de actividad de agua, bdsculas,
velocidades del horno y otros equipos relevantes de medicién y monitorizacion del proceso.

¢) Desarrollar Procedimientos Operativos Estandar (SOP) para cada dispositivo listado con el fin de
proporcionar instrucciones detalladas y escritas que logrardn la uniformidad del rendimiento.

d) Cada SOP deberia indicar qué es el dispositivo, por qué se necesita, como se utiliza, quién estd
autorizado a usarlo y cudndo se debe calibrar.

e) Cada SOP debe incluir requisitos para acciones correctivas documentadas y acciones a tomar en
caso de desviacion a las normas.

f) Mantenery conservar registros de las siguientes actividades: calibracion, proveedores de servicios
con informacién de contacto; registros de mantenimiento, frecuencia de monitoreo firmada por el
operador aprobado, desviaciones y acciones correctivas.

g) Implementar un programa de formacién para asegurar que todo el personal pertinente estd
debidamente formado.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Comprobard los procedimientos para el funcionamiento de los dispositivos de medicién y control
criticos para la seguridad alimentaria.
Comprobard el registro de calibracién y mantenimiento para validar que los dispositivos se
mantienen y calibran de acuerdo con las normas nacionales o internacionales reconocidas, segun
lo recomendado por el fabricante.
Revisard muestras de los registros firmados de los operarios para verificar su exactitud y para
verificar la accién correctiva y correccién de cualquier desviacién documentada.
Revisard los registros de formacion de las personas pertinentes, buscando evidencia de que han
sido adecuadamente formadas.




I.A 8.2 ;Los dispositivos de medicién y monitoreo criticos parar - ¢Qué tipos de dispositivos de monitoreo existen? <lista de dispositivos de monitoreo>
la calidad (incluyendo requisitos de cliente) e inocuidad « ;Qué se pide a los dispositivos de monitoreo?
alimentaria se encuentran legalmente identificados, - {Qué dispositivo de vigilancia es adecuado para qué tipo de medicién?
calibrados y trazables a estandares conocidos y se - ¢Como se identifican los dispositivos de monitoreo? <etiquetas de identificacién en
controlan de manera eficaz? dispositivos de monitoreo>

- ¢Existen dispositivos calibrados? <lista de dispositivos de monitoreo>

- ¢Cémo se organizan los dispositivos de medicion? <procedimientos de calibracion>

- ;Se calibran regularmente los dispositivos de medicién? <protocolo de calibracién>

- ¢Quién es responsable de la calibracion?

+ ¢Cémo se realiza la calibracién? ;Dénde esta documentado? <registros de calibracion>
- ¢La calibracion esta actualizada? <certificado de calibraciéon>

.LA 8.3 iSe toman medidas y se registran cuando los dispositivos  Los instrumentos vigentes deben estar calibrados.
de medicion y monitoreo se encuentran fuera de los Las acciones apropiadas deberan considerar todos los productos producidos desde la ultima
limites especificados? calibracion como producto no conforme.

Existen procedimientos si se exceden las tolerancias de los dispositivos de medicién.
- ¢Qué acciones correctivas se toman cuando se encuentra una desviacion de la tolerancia?
<acciones correctivas> <protocolo de calibracion>
- ;Qué acciones se toman cuando los resultados de la medicién son inciertos?
- ;Cémo se identifican los dispositivos de medicion bloqueados? <etiquetas de identificacion>
- ¢Como se identifica el estado de calibracién del dispositivo de medicion?
<Lista de dispositivos de medicién>
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La empresa debera garantizar que todo el personal este
adecuadamente formado, instruido y supervisado en los
principios y practicas de calidad e inocuidad alimentaria,
acordes con sus actividades.

;QUE SIGNIFICA?

a) Todas las personas nuevas que realicen trabajos que afecten la seguridad, la legalidad y la calidad
de los productos deberdn tener la competencia requerida por estudios, experiencia laboral y
formacién, que coincida con su trabajo, basada en la evaluacién del riesgo.

b) La formacion debe abordar la salud y la seguridad personales, asi como las cuestiones de seguridad
alimentaria pertinentes enfocada a evitar la contaminacion.

¢) Toda persona (administracién, a tiempo completo, a tiempo parcial, o temporal) recibird la
formacién pertinente.

d) Cada cudlificacion o competencia relacionada con las mejores prdcticas y la seguridad alimentaria
alimentaria se deberd “refrescar” sistemdticamente y se confirmard.

;QUE DEBO HACER?

a) Asegurese de que las personas son conscientes y comprenden las consecuencias de una
manipulacién inadecuada de los alimentos.

b) Asegurese de que la formacién inicial de los nuevos empleados estd orientada a sus futuros deberes
en la empresa.

¢) Para los miembros del equipo directivo, crear un programa de formacion inicial que tenga en
cuenta todos los procesos y departamentos pertinentes.

d) La formacidn debe realizarse con regularidad y el contenido debe adaptarse a las condiciones
actuales del negocio, tales como incidentes, mejoras y situacion legal actual.

e) Para tareas sencillas, cree una lista de verificacion con temas relevantes que puedan ser
comunicados eficientemente.

f) Tendrd que proporcionar evidencia sobre temas de formacién, incluyendo higiene y seguridad en el
lugar de trabajo, con empleados participantes y formacion “de refresco”.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Comprobard si puede probar que todo su personal han pasado por una formacion pertinente, con
especial atencién a la formacion inicial de personal temporal y a tiempo parcial.
Entrevistard al personal y preguntarles acerca de la formacién inicial que recibieron y si esta fue
apropiada para el trabajo que deben hacer.
Comprobard que puede demostrar que ha impartido formacion de refresco a todo el personal
pertinente.
Revisard si el contenido de la formacién de refresco se ha adaptado a las condiciones actuales del
negocio, tales como incidentes, mejoras y situacion legal actual.




B.A 9.1 {Todo el personal nuevo ha sido capacitado de manera
efectiva?
B.A 9.2 {Todo el personal pertinente recibié capacitacion de

actualizacion?
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La empresa debera implementar un sistema para
garantizar que todas las personas tengan una formacién
adecuada, que estén instruidos y supervisados en los
principios de seguridad de los alimentos y las practicas
que coincidan con sus trabajos.

;QUE SIGNIFICA?

a) Todas las personas que realicen trabajos que afecten la seguridad, la legalidad y la calidad del
producto deben tener la competencia requerida por estudios, experiencia laboral y formacién que
se adapte a su trabajo, basadas en un andlisis de peligros y la evaluacién del riesgo.

b) Deberia aplicarse un programa de formacién para todo el personal, incluidos los trabajadores
a tiempo parcial y temporales.

¢) Antes de comenzar el trabajo, deben ser formados de acuerdo al programa de formacion.

d) Cada cudlificacion o competencia relacionada con las mejores prdcticas y la seguridad alimentaria
deberia ser sistemdticamente “refrescada” y confirmada.

e) Este programa debe ser documentado e implementado de acuerdo con un plan predefinido.

;QUE DEBO HACER?

a) La empresa debe implementar un programa de formacién que se corresponda con los requisitos del
producto y las necesidades de formacion del personal, que deben incluir:
- Contenido de la formacién
- Frecuencia de la formacion
- Tareas del personal
- Idioma correspondiente
- Formador cualificado
- Metodologia de evaluacion

b) Debe existir un procedimiento que demuestre la eficacia de la formacion.

¢) Los contenidos del programa de formacién deben revisarse y actualizarse sistemdticamente para
tener en cuenta aspectos especificos, sequridad alimentaria, requisitos legales relacionados con los
alimentos y modificaciones de productos y procesos.

d) Usted tendrd que probar qué temas de formacién se han impartido para cada trabajador.

e) Los temas de formacién incluyen HACCP, higiene y seguridad en el lugar de trabajo.

f) Desarrollar un programa de formacion de refresco donde se definen actividades, funciones y res-
ponsabilidades.

g) Las actividades de formacién deben documentarse.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Revisard la evidencia de que hay un programa de formacién y que todo el personal ha recibido la
formacién correspondiente.
Entrevistard al personal y les preguntard sobre la formacidn que han recibido y si esta ha sido
adecuada para el trabajo que realizan.



Examinard los registros de formacion del personal para verificar que el programa de formacién ha
alcanzado sus objetivos.

Prestard especial atencién a la formacién de todos los nuevos empleados, trabajadores temporales
y empleados a tiempo parcial.

Comprobard que el procedimiento de revision del programa de formacion se implementa y da
como resultado mejoras.

Comprobard la documentacion del programa de formacién de refresco para confirmar que se
imparte el entrenamiento planificado y se supervisan los resultados.

Evaluard la eficacia de este programa a través de una comparacion de los procedimientos y los

registros.
LA9.3 (Existe un programa de formacién del personal, ;Con qué frecuencia se se organizan las sesiones de formacion? <planificacién de la
incluyendo curso de actualizacién (actual y repetido) formacion>
documentado e implementado eficazmente? ¢{Cémo se revisan los contenidos de la formacién? <examen de revisién>

;Cudndo se revisan los contenidos de la formacién?

;Cuando se realizo la ultima actualizacion de contenido de formacion?

;Cual fue el contenido de la ultima actualizacion? <resultados de la auditoria> cuestiones
especificas: no conformidades, fallos, reclamaciones, etc.

;Quién es responsable de la formacion? <evidencias de formacién>

{Qué evidencias hay de la cualificaciéon del formador?

;Cual fue el contenido de la ultima sesién de formacion? <plan de formacién>

;Cémo se forma/instruye a los empleados extranjeros?

{Quién participa en las sesiones de formacion?

;Como se determinan las necesidades de formacién para cada empleado?

;Con qué frecuencia se organizan las sesiones de formacién? <planificacion de la formacion>
¢Estan formados/instruidos los futuros empleados (incluidos los trabajadores estacionales y
temporales) en el empleo?

;Qué empleados reciben formacién/instruccion sobre el empleo?

;Cual es el contenido de estas instrucciones? <evidencias de formacion>

;Qué cursos de formacion se realizan?

¢Hay algun curso especial de formacion?

¢Con qué frecuencia se llevan a cabo sesiones de formacién en higiene?

;Cual fue el contenido de la ultima sesién de formacion de higiene?

<evidencias de formacién>
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.LA9.4 {Existe un programa de formacién en HACCP ;QUE SIGNIFICA?
documentado? a) Los responsables del desarrollo y mantenimiento del plan HACCP deben tener un jefe de equipo
interno y recibir formacion adecuada.
b) El personal encargado de la vigilancia de los PCCs deberd haber recibido una formacién especifica.
¢) Toda la formacion deberd ser documentada y gestionada a través de un programa de formacion
HACCP donde se definen el contenido, la frecuencia, las tareas y la metodologia de evaluacion.

;QUE DEBO HACER?

a) La empresa debe asegurar que el programa de formacion incluya formacién en HACCP para el
personal correspondiente.

b) El contenido de la formacién debe revisarse y actualizarse periédicamente teniendo en cuenta
aspectos especificos de la empresa, seguridad alimentaria, los requisitos legales relacionados con
los alimentos y las modificaciones de los productos y los procesos.

¢) Usted tendrd que demostrar qué temas de formacion se han impartido para el personal
correspondiente.

/QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:

« Comprobard si los responsables del desarrollo y mantenimiento del plan HACCP han tomado parte
en un curso de formacién sobre HACCP.

- Entrevistard al personal y les preguntard sobre la formacién HACCP que han recibido y si esta ha
sido apropiada para el trabajo que realizan.

« Buscard evidencia de las formaciones impartidas y empleados participantes.

+ ¢Cudl es el contenido de un curso de formacién en HACCP? <Pruebas de formacién HACCP>
- ¢Cuando se llevé a cabo el ultimo curso de formacidon en HACCP? <pruebas de formacion>
- ¢Quién participo en el curso de formacién en HACCP? <pruebas de formacién>
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1.LA9.5 Estan disponibles los registros de formacion adecuada? ;QUE SIGNIFICA?
a) Debe haber evidencia de que se ha llevado a cabo la formacion.

;QUE DEBO HACER?
a) Debe haber registros disponibles de todas las actividades de formacién, indicando:
- lista de participantes (que debe incluir su firma)
- fecha
- duracion
- Contenidos de la formacion
- Nombre del formador/Tutor

¢QUE HARA EL EVALUADOR?
El Evaluador:
- Comprobard la disponibilidad, precisién y adecuacion de los registros de formacion.

- ¢Se documentan los cursos de formacién?
- ¢Qué se ha documentado?
- ¢Los participantes han firmado las evidencias de formacién?
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La empresa deberd elaborar y poner en practica los
procedimientos e instrucciones detalladas para todos los
procesos y operaciones que tienen un efecto sobre la
seguridad del producto, calidad y legalidad.

;QUE SIGNIFICA?

a) Los procedimientos son documentos controlados que proporcionan instrucciones al personal para
que puedan llevar a cabo de un modo consistente el proceso en particular, tal y como se define.

b) Un procedimiento puede incluir instrucciones sobre el uso de equipo particular, cémo llevar a cabo
andlisis especificos, sequir una receta, reparar un equipo, u otros pasos esenciales en la fabricacion
de un producto

¢) Los procedimientos son herramientas de formacién importantes como formacion inicial para
nuevos miembros del personal o para formacion de refresco.

d) Los procedimientos se pueden poner a disposicion del personal en forma de copias en papel,en un
manual de referencia o en formato electrénico.

;QUE DEBO HACER?

a) Asegurese de que todos los procesos e instrucciones utilizados para fabricar, analizar, almacenar y
enviar el producto han sido documentados en papel o en formato electrénico, que el personal
correspondiente estd formado sobre dichos documentos y que los tienen siempre disponibles.

b) Asegurar que los procedimientos se comuniquen de manera consistente, ya sea porque son nuevos
o porque han sido cambiados o como parte de la formacion de refresco.

Esto puede ocurrir durante las reuniones de produccién, reuniones de revisién de la direccion, etc.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Escogerd una muestra de los procedimientos, comprobard cémo el personal los utiliza, mediante
observacion directa o entrevistas, y determinard si el uso real corresponde a lo especificado en los
mismos.

.LA10.1

{Se encuentran implementados procedimientos
detallados y desarrollados e implementados en forma
eficaz para todos los procesos y operaciones que afectan
a la calidad, legalidad e inocuidad alimentaria?

Ejemplos a ser revisados:
Se implementan y documentan principios comunes de manipulacidon de productos (FIFO).
Se cumplen y se revisan regularmente las fechas de consumo preferente/caducidad.
Los productos congelados se descongelan adecuadamente.
La cadena de frio no se interrumpe.
El enfriamiento intermedio de alimentos pre-fabricados se realiza rapidamente.
Las temperaturas de calentamiento (limites) son conocidas y se cumplen.




1.LA10.2

;Hay procedimientos claramente comunicados a las
personas pertinentes?

Los documentos deberan ser legibles y estar claramente redactados para ser entendidos por el
personal.
El personal pertinente debe ser capaz de demostrar que conoce los procedimientos relativos a su
area de trabajo o responsabilidades del puesto.
Todas las personas involucradas estan suficientemente informadas y conocen sus
responsabilidades.
- ¢Son legibles todos los documentos?
- ¢Los documentos son inequivocos?
» ;Estan los documentos disponibles en los lugares adecuados?
También después de las horas de oficina?
- ¢Cémo tienen acceso los empleados pertinentes a los documentos?
+ ¢Cémo se comunican los cambios de los documentos a los empleados correspondientes?
- ¢Hay listas de distribucién para los documentos? <Ejemplos>, <procedimiento>,
<listas de distribucion>
« ;Coémo se asegura que los empleados conozcan sus responsabilidades?
- ¢Cémo asegura la direccién que los empleados conozcan sus responsabilidades?
- ¢Qué criterios se utilizan para garantizar el control del proceso?
- ¢Qué se hace para asegurar que los procesos sean conocidos por el personal relevante
(incluyendo personal permanente y trabajadores temporales)?
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La empresa deberd elaborar y poner en practica un
programa eficaz para la gestion de las quejas de los
clientes y consumidores.

Los datos deberdn ser controlados y manejados para
asegurar que hay acciones correctivas para los problemas
de cumplimiento y de seguridad alimentaria.

;QUE SIGNIFICA?

a) Las reclamaciones de clientes y consumidores pueden identificar si el producto terminado ha
cumplido con los requisitos de la especificacion o si, por el contrario, resulté en no conformidad.

b) La empresa necesita para asegurar que la reclamacion y su causa se resuelvan, lo que puede
requerir una investigacién mds profunda usando el andlisis de causa raiz (que es un proceso para
resolver las causas fundamentales de un incidente).

¢) Una vez que se conoce con exactitud la no conformidad, se pueden tomar medidas correctivas para
minimizar el riesgo de recurrencia.

;QUE DEBO HACER?

a) Las reclamaciones deben ser registradas, investigadas y resueltas. La resolucién también se. conoce
como accion correctiva

b) Crear un método para solicitar, recibir e investigar las reclamaciones de los clientes.

¢) Asegurar que el personal sea consciente de sus responsabilidades en la gestion de reclamaciones y
su investigacion.

d) Asegurar que se registren las reclamaciones, sus investigaciones y resoluciones.

;QUE HARA EL EVALUADOR?
El Evaluador:
Comprobard que existe un procedimiento para recibir, documentar y actuar sobre las
reclamaciones de los clientes.
Comprobard si los registros de reclamaciones estdn fdcilmente disponibles.
Seleccionard una muestra de registros de reclamaciones y los comparard con el procedimiento
desde la recepcion hasta la resolucion.
Entrevistard a las personas con responsabilidades en el proceso de reclamaciones.
Buscard evidencia de las actividades resultantes que puedan verse afectadas.
Estas pueden incluir formacidn del personal, andlisis, gestion de productos no conformes, etc.

B.A11.1

iSe cuenta con un sistema de gestién de quejas
documentado e implementado en forma eficaz?

;{ComMo se gestionan las reclamaciones? <procedimiento de gestidn de reclamaciones>
{Quién decide la importancia de la reclamacién?

{Quién define las acciones a tomar?

{En qué plazo se deben tomar medidas?




B.A11.2 ¢Se mantienen registros de todas las quejas de los clientes {Quién decide la importancia de cada reclamacion?
y consumidores, las investigaciones y de las acciones ;Quién define las acciones a tomar?
correctivas? (En qué plazo se deben tomar medidas?
{Se analizan las reclamaciones, p.ej. por fuentes y causas?
En su caso, jestan informados los clientes sobre las acciones correctivas implementadas?
La empresa deberd implementar un programa para ;QUE SIGNIFICA?
asegurar que el analisis de los productos e ingredientes a) Usted debe ser capaz de proporcionar pruebas de que los aspectos relacionados con la seguridad
se lleva a cabo de forma sistematica para los problemas alimentaria, la legalidad y los requisitos de cliente que ha identificado durante una evaluacién de
que se han identificado como criticas para la seguridad riesgo estdn siendo analizados exhaustivamente para el cumplir los limites acordados.
de los alimentos y los requisitos legales, asi como las b) La empresa debe tener un procedimiento basado en el riesgo para asegurarse de que estd
especificaciones del cliente. analizando los temas relevantes.
Los resultados de los andlisis seran obtenidos a través de
métodos reconocidos y validados. ;QUE DEBO HACER?
a) La metodologia de andlisis que utilice deberd garantizar la exactitud y precision de los resultados
obtenidos.
b) Los andlisis deben realizarse para obtener resultados creibles y precisos..
/QUE HARA EL EVALUADOR?
El Evaluador:
Revisard su evaluacion de riesgo para ver si su procedimiento andlisis se ha revisado de manera
adecuada para demostrar que cumple con la seguridad de los alimentos, los requisitos legales y las
especificaciones del cliente.
Revisard si sus andlisis se han realizado a través de métodos reconocidos y validados.
B.A 12.1 ¢(Existe un plan de control disponible para analisis internos ¢{Existe un plan de inspecciéon? <plan de inspeccion>

y externos que asegure que los requisitos de producto
especificados se cumplen, incluyendo requisitos legales
y especificaciones de cliente para toda la duracién del
producto?

Estan los resultados de los test documentados?

;Quién organiza el plan de inspeccién? ;Qué productos estan incluidos en el plan de
inspeccién? (materias primas, productos semiterminados y terminados, materiales de
envasado, analisis de ambientes?) <plan de inspecciéon>

{El plan de inspeccién se basa en el andlisis de riesgos? <andlisis de riesgo>

;Ddénde se documentan los resultados de los analisis? <resultados de andlisis>




La empresa implementara un programa para asegurar
que los analisis de productos e ingredientes se realizan
sistematicamente en casos identificados como criticos
para la seguridad alimentaria, requisitos legales asi como
especificaciones de cliente.

La empresa asegurara que los métodos usados
proporcionan resultados validos (p.ej. por procedimientos
establecidos en ISO 17025 y /o métodos reconocidos).

;QUE SIGNIFICA?

a) Usted debe ser capaz de proporcionar evidencias de que los aspectos relacionados con la seguridad
alimentaria, la legalidad y los requisitos de cliente que ha identificado durante la evaluacién de
riesgo estdn siendo analizados exhaustivamente para cumplir los limites acordados

b) La empresa debe tener un procedimiento basado en el riesgo para asegurarse de que estd
analizando los temas relevantes.

;QUE DEBO HACER?

a) Este procedimiento garantizard que usted pueda demostrar que estd evaluando y cumpliendo con
la seguridad de los alimentos, los requisitos legales y las especificaciones del cliente.

b) La metodologia de andlisis que utilice deberd asegurar la exactitud y precision de los resultados
obtenidos.

¢) Debe determinar cudles son los ensayos pertinentes que complementan su plan HACCP y sus
programas de requisitos previos asociados para asegurar que cumple con la seguridad alimentaria,
los requisitos legales y las especificaciones del cliente.

d) Los andlisis deben realizarse para obtener resultados creibles y precisos.

¢QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Revisard su evaluacion de riesgo para ver si su procedimiento de andlisis se ha revisado de manera
adecuada para demostrar que la empresa cumple con la seguridad de los alimentos, los requisitos
legales y las especificaciones del cliente.
Revisard si sus andlisis han sido realizados por laboratorios certificados 1SO 17025 o, si en su lugar,
puede proporcionar evidencia creible de métodos reconocidos por la industria.




LA12.2

{Se encuentran disponibles procedimientos para analisis
que aseguren que los requisitos especificos de producto
se cumplen, incluyendo requisitos legales

y especificaciones de cliente para toda la vida util?

Los analisis microbiolégicos, fisicos y quimicos requeridos para tal fin se realizaran internamente
o subcontratado a un proveedor de servicios cualificado.
Los andlisis y la frecuencia con que se llevan a cabo se basaran en el riesgo y podran incluir
factores microbioldgicos y quimicos tales como pH y aw.
;Qué anélisis fisicos, quimicos o microbioldgicos se realizan o subcontratan?
<resultados de analisis>
;Existe un plan de inspeccién? <plan de inspecciéon>
;Quién organiza el plan de inspeccién? ;Qué productos estan incluidos en el plan de
inspeccién? (materias primas, productos semielaborados y terminados, materiales de
envasado, analisis de ambientes?) <plan de inspecciéon>
{El plan de inspeccién se basa en el andlisis de riesgos? <andlisis de riesgo>
;Ddénde se documentan los resultados de los ensayos? <resultados de ensayos>
¢Son los analisis criticos para la seguridad/conformidad de los alimentos realizados por
laboratorios cuyos métodos estan acreditados por ISO 170257

LA12.3

¢Son los métodos relevantes para la seguridad alimentaria
utilizados para obtener resultados validos (p.ej. por
procedimientos establecidos en ISO 17025 y/o métodos
reconocidos)?

Si los analisis son realizados por un laboratorio interno de la planta o un laboratorio no
acreditado, los resultados seran verificados regularmente por un laboratorio acreditado. Los
resultados de los analisis internos no acreditados deben ser verificados peridédicamente por
laboratorios acreditados.

{Existe un laboratorio analitico en la planta? ;Se trabaja bajo los procedimientos ISO 17025 y/o

acreditado bajo ISO 170257 <evidencias de acreditacién>

Si no estan acreditados, ;se realizan andlisis intercomparativos periédicamente por un

laboratorio acreditado?

¢Los resultados de laboratorio internos son verificados por un laboratorio acreditado?

;Qué laboratorios externos se utilizan?

;Estan acreditados bajo ISO 170257 <evidencias de acreditacién>

:{ComMo se asegura que los métodos analiticos internos sean apropiados?

{Se realizan ensayos intercomparativos? <evidencias de resultados de ensayos

intercomparativos>
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Convenio contractual y compra

La empresa asegura que los convenios contractuales en
relacion a la calidad y seguridad alimentaria se siguen.

B.A 13.1 Estan establecidos, acordados y revisados los requisitos - ¢Como se garantiza que los requisitos del cliente y las especificaciones propias concuerdan
definidos entre las partes contratantes, en relacién a su entre si?
aceptabilidad antes de que el acuerdo de suministro sea - ¢Existen acuerdos de suministro escritos con los clientes?
concluido? ;Son conocidas todas las clausulas en relacion - ;Existen requisitos especificos del cliente para los productos comprados?
ala calidad y seguridad alimentaria y comunicadas a cada - ;Quién controlay aprueba las especificaciones?

departamento relevante? - ¢Quién se asegura de que las materias primas adecuadas estén disponibles cuando sea
necesario?
B.A 13.2 Estan los cambios del convenido contractual - ¢Cémo se asegura que los clientes estén informados sobre los cambios en el producto?
documentados y comunicados entre las partes - ¢Quién controla y aprueba las especificaciones?
contratantes?
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La empresa debera controlar los procesos de compra
para garantizar que todos los articulos de origen externo
cumplan con los requisitos escritos.

;QUE SIGNIFICA?

a) Una industria alimentaria depende de sus proveedores ya que el conseguir tanto la seguridad del
producto como de las entregas a tiempo depende de su nivel de conformidad con sus requisitos,
que deberdn estar por escrito y haber sido mutuamente acordadas a través de especificaciones y
contratos.

;QUE DEBO HACER?

a) Sus procedimientos de compra deben incluir especificaciones acordadas para las materias primas,
ingredientes, envases y servicios que pueden afectar la seguridad y calidad del producto.

b) Determinar qué riesgos son relevantes para el producto o servicio. Con esta informacion, decidir los
criterios pertinentes para evaluar cada proveedor e implementar procedimientos apropiados para
el control de calidad y el nivel de servicio (El nivel de servicio es un cdlculo del volumen de producto
suministrado de acuerdo a la especificacion frente al total de productos comprados, expresado en
porcentaje).

¢) Informar a sus proveedores de manera sistemdtica y reactiva sobre su desempenio, destacando los
aspectos en los que pueden realizar mejoras.

;QUE HARA EVALUADOR?
El Evaluador:
Revisard sus especificaciones, asegurdndose de que estén actualizadas y buscard evidencia de
aprobacién, como firmas o correos electrénicos.
Revisard sus registros de control de calidad y los contrastard con los procedimientos para la
evaluacion de productos y servicios
Revisard como ha tratado las no conformidades de proveedor, desde la recepcion hasta la
resolucion.
Los productos entrantes son controlados adecuadamente, para garantizar la seguridad y conformidad
con las especificaciones del producto.

LA13.3

¢(Esta asegurado el control de los procesos subcontratados
que tengan un impacto en la calidad y seguridad
alimentaria? ;Esta el control de tales procesos
subcontratados identificados y documentados dentro del
sistema de gestién de calidad y seguridad alimentaria?




LA13.4

iLos productos y servicios adquiridos cumplen con las
especificaciones actuales y con los acuerdos
contractuales?

La empresa debera poner en practica procedimientos
para la aprobacién y el seguimiento de todos sus
proveedores cuyos productos o servicios pueden afectar
la seguridad y calidad del producto. Los resultados de las
evaluaciones y las acciones de seguimiento deberan ser
registrados.

Los certificados de producto ecoldgico u otros certificados relevantes estan disponibles.
¢{Cémo se asegura que los productos y servicios adquiridos se ajusten a las especificaciones?
¢COmo se revisan los productos comprados y sus especificaciones?
<lista de verificacién de productos entrantes> <andlisis de laboratorio>
{Existe un programa de analisis? <programa de analisis>

;QUE SIGNIFICA?

a) Debe disenarse y aplicarse un programa basado en el riesgo para gestionar y supervisar
eficazmente la homologacion de los proveedores.

b) Las actividades resultantes relacionadas con cada proveedor deben basarse en su evaluacién de
riesgos, tales como evaluaciones de capacidad del proveedor, visitas a proveedores, control de
calidad de materiales entrantes, etc.

¢) Sila visita no resulta prdctica, los medios alternativos de evaluacién de la capacidad incluirian un
certificado actualizado de un sistema de gestion de sequridad alimentaria.

d) El seguimiento periddico en funcion de sus requisitos le proporcionard datos para evaluar su
desempefio y capacidad de manera continua.

;QUE DEBO HACER?

a) Debe existir un programa de gestién de proveedores para la homologacion y sequimiento de
proveedores que puedan tener un impacto en la seguridad y calidad de los alimentos.

b) El programa debe demostrar su efectividad, evidenciando que se toman decisiones objetivas acerca
de la capacidad de los proveedores.

¢) Para los proveedores homologados debe haber evidencia de que existe un enfoque sistemdtico
para mantener la aprobacion.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Evaluard los procedimientos del programa de gestién de proveedores para determinar la
efectividad del proceso de homologacion y seguimiento.
Confirmard que existen evidencias de que los procedimientos pertinentes se implementan y revisan.
Revisard su lista de proveedores homologacién buscando evidencia de que ha considerado
y evaluado su capacidad y que tiene un enfoque sistemdtico para mantener su aprobacion.




LA 14.1 (Existe un programa de aprobacién de proveedores - ¢Existe un procedimiento de aprobacién para los nuevos proveedores y co-packers??
documentado e implementado de manera eficaz? <procedimientos del proveedor>

« ;Cémo se comprueban los suministros?

- ¢Se clasifican los proveedores? <sistemas de clasificacion de proveedores>

- ¢Se ha restringido o dado de baja algun proveedor?

- ¢Cémo se identifica a un proveedor restringido o de baja?

-+ ¢Cémo se garantiza la adecuacion de los proveedores? <vigilancia de la entrada de productos>
<auditorias de proveedores> <pruebas de laboratorio>

- ¢Hay algun co-packer? <lista de co-packers>

- ¢Cémo se controlan los co-packers?

- ¢Los co-packera estan certificados/evaluados de acuerdo con IFS Food 6, otro esquema
reconocido por GFSI o IFS Global Markets? <certificado o portada del informe>

LA 14.2 iExiste un programa de monitoreo de proveedores - Los registros de seguimiento efectivo deben mantenerse
documentado y implementado de manera eficaz? - ¢Con qué frecuencia se realizan las auditorias externas? <plan de auditoria externa>
- ¢Qué criterios se consultan para la evaluacién de proveedores?
- ¢Qué proveedor tiene certificados de analisis? <certificados de analisis>
« ¢Cémo se realizo el andlisis de riesgo para la aprobacion del proveedor? <analisis de riesgo>
-+ ¢Quién revisa los resultados de las evaluaciones de proveedores?
- ¢Con qué frecuencia se revisan los resultados de las evaluaciones de proveedores?
- ¢Qué acciones se toman después de la revisién de los resultados para las evaluaciones de
proveedores? <resultados de auditoria>
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B. Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

La empresa debera garantizar la implementacion de
practicas de higiene de todo su personal y de las visitas.
Estas practicas deberan dar como resultado el manejo
sanitario y la entrega de productos inocuos y de calidad
a los clientes.

Se debera seqguir la recomendacién de la Comision del
Codex Alimentarius.

;QUE SIGNIFICA?

a) Todas las industrias alimentarias deben gestionar y controlar los requisitos de higiene personal de
su personal y visitantes de la planta.

b) Debe haber requisitos de higiene personal documentados que incluyan lo siguiente: el uso de ropa
protectora, lavado y desinfeccién de las manos, comer y beber, fumar, las acciones a tomar en caso
de cortes o abrasiones cutdneas, control sobre ufias, joyas, perfumes, pertenencias personales y el
control de pelo y barba.

¢) Los procedimientos resultantes deben coincidir con los requisitos legales.

;QUE DEBO HACER?

a) Deberd realizarse un andlisis de riesgos para determinar los requisitos de higiene personal
adecuados. Los resultados de este andlisis se deben implementar segtin sea apropiado para su
producto y proceso.

b) Los procedimientos resultantes que establezcan los requisitos de higiene personal deben aplicarse
a todas las personas, contratistas y visitantes pertinentes, quienes deben ser conscientes de sus
responsabilidades.

- Lalimpieza de las manos debe realizarse al entrar en las dreas de produccién y con una
frecuencia adecuada para minimizar el riesgo de contaminacién del producto.

- Las personas con enfermedades infecciosas no deben entrar en las dreas de produccion.

- Las personas que han estado en contacto con otras personas con enfermedades infecciosas
deben identificarse y puede restringirse su acceso a las dreas de produccion.

- No se deberd lucir joyeria visible, incluidos piercings y relojes.

- Cualquier excepcién a esta norma deberd haber sido exhaustivamente evaluada a través de un
andlisis de peligros y evaluacién de riesgos asociados para el producto y el proceso.

- Los cortes y las abrasiones cutdneas deben cubrirse con un apdsito o vendaje, de un color diferente
al producto y, en su caso, que contenga una tira de metal para permitir la deteccién de metales.

- Para las lesiones en la mano, ademds de un apdsito o vendaje, se utilizard un guante de un solo
uso.

- Se debe suministrar ropa de proteccién para el uso del personal y visitantes, y esta ropa no debe
usarse fuera de las instalaciones.

- En las zonas de produccion en las que se requiera el uso de gorros y cubrebarbas, se debe cubrir
completamente el cabello para evitar la contaminacién del producto.



¢) Todos estos procedimientos deben ser aplicados por una persona cualificada dentro de la empresa.
d) El cumplimiento debe ser gestionado de manera eficaz y controlado sistemdticamente.

;QUE HARA EL EVALUADOR?
El Evaluador:
Comprobard si hay un andlisis de riesgos y la implementacion consecuente de los procedimientos
apropiados.
Entrevistard al personal para evaluar su conocimiento e implementacion de los requisitos de
higiene personal.
Comprobard que existe un procedimiento para la revision sistemdtica de los resultados con pruebas
apropiadas.
B.B 1.1 Estan los requisitos de higiene personal establecidos El cumplimiento de los requisitos de higiene personal es supervisado por una persona
y aplicables a todas las personas pertinentes, contratistas competente.
y visitantes? El personal, los contratistas y los visitantes se lavaran las manos;

Antes de entrar entrar en reas de manipulacién o procesado de alimentos

Después de cada visita al bafio

Después de usar un pafiuelo

Después de manipular mangueras de lavado o material contaminado

Después de toser o estornudar;

Después de fumar, comer o beber

Después de manipular alimentos crudos o cualquier material contaminado, cuando esto
pueda resultar en la contaminacién de otros alimentos.

¢{Cémo se comunica la politica de higiene? <normas de higiene para los empleados>

;Las normas de higiene personal también son respetadas por proveedores de servicios
externos trabajadores y visitantes? <normas de higiene para los visitantes>

;Como se asegura que el personal externo es conocedor las normas de higiene pertinentes?
<normas de higiene para los visitantes>

:{ComMo se supervisa a los empleados durante el trabajo? <pruebas de frotis de mano, etc.>
¢Se controla regularmente el cumplimiento de las normas de higiene por parte de los
empleados? <registro de inspeccion de la planta>, <lista de fallos identificados>, etc.

;Se realizan inspecciones de higiene? <informes de inspeccién de higiene del personal>
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B.B 1.2

¢Los requisitos de higiene personal cumplen con los
requisitos legales, segun corresponda?

Los requisitos de higiene personal son desarrollados por una persona competente.
Estos requisitos se comprueban regularmente para ver si cumplen con los requisitos legales
locales.
;Cudles son las politicas de higiene personal? <normas de higiene para los empleados>
Las normas relativas a la higiene del personal incluyen limpieza de manos, alimentos y bebidas,
tabaco, tratamiento de lesiones, uias y joyeria, cabello y barba?,
¢Estan las normas basadas en un andlisis de riesgo? <analisis de riesgo>
;Ddénde se permite fumar?
{Cémo deben tratarse/cubrirse las lesiones?
;Qué tipos de protectores para el pelo son necesarios en qué areas?
Ejemplo de resultado del analisis de peligros y evaluacién de los riesgos asociados: si se utilizan
guantes, no se requiere desinfeccién de las manos para la produccion de bajo riesgo.

B.B1.3

iSe han comunicado los procedimientos establecidos para
el personal, los contratistas y las visitas que aborden las
acciones a tomar

Los requisitos relativos al control de las enfermedades infecciosas incluyen el examen médico,
cuando proceda.
;{Cémo deben comportarse el personal y los visitantes en caso o sospecha de una enfermedad
infecciosa?

B.B 1.4

(Es una persona calificada responsable de decidir si las
personas que se sospeche estén enfermas pueden entrar
en las areas de los alimentos y como se controlan dichas
personas?

Las condiciones, que se comunicaran al personal de gestion o de supervision con el fin de tener
acceso a la necesidad de examen médico y/o posible exclusion de la manipulacién de alimentos,
incluyen:

Ictericia

Diarrea

Vémito

Fiebre

Dolor de garganta con fiebre

Lesiones cutaneas visiblemente infectadas

Descargas de oidos, nariz o garganta

;Como se asegura que el personal y los visitantes conozcan las directrices?
<normas de higiene del personal> <normas de higiene de los visitantes>
{Quién verifica los registros de verificacion y aceptacién formal de las reglas de higiene?
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B.B 1.5

(Las personas, contratistas y visitas estan conscientes
y cumplen con los requisitos de higiene personal?

Asegurar que quienes tengan, directa o indirectamente, contacto con los alimentos:

- Mantienen un grado adecuado de higiene personal;

- Se comportan y trabajan de manera apropiada.

La ropa de proteccion se debe cambiar diariamente vy, si es necesario, con mas frecuencia.

La temperatura de lavado debe ser en min. 60°C.

Los articulos y ropa personales estan prohibidos en el area de produccién.

- ¢Cémo se comunica la politica de higiene? <normas de higiene para los empleados>

- ¢Las normas de higiene personal también son respetadas por proveedores de servicios
externos/ trabajadores y visitantes? <normas de higiene para los visitantes>

- ¢Cémo se asegura que el personal externo sea conocedor las normas de higiene pertinentes?
<normas de higiene para los visitantes>

- ¢Cémo se supervisa a los empleados durante el trabajo? <pruebas de frotis de mano, etc.>

- ¢Se controla regularmente el cumplimiento de las normas de higiene por parte de los
empleados? <registro de inspecccion de la planta>, <lista de fallos identificados>, etc.

B.B 1.6

;Las personas, contratistas y visitas estan conscientes
y cumplen con los requisitos para el uso y cambio de las
ropas de proteccion en areas de trabajo especificas?

Se entrega ropa protectora suficiente, apropiada, adecuada y limpia. Esta es de uso exclusivo en
la planta.

Se permite el acceso de contratistas y visitantes a la zona de personal con ropa protectora, solos y
en compania de un miembro del personal.

- ;Cuales son las normas con respecto a la ropa protectora? <normas de higiene personal>

- ¢Las normas sobre la ropa de proteccién se basan en el andlisis de riesgos? <andlisis de riesgo>
- ¢Cudndo se debe cambiar la ropa de proteccidn? <normas de higiene personal>

- Ejemplos de areas: comedor, vestuarios, area de fumadores, aseos, areas de alto riesgo, etc.
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Las instalaciones de la empresa deberan estar situadas
y mantenidas de tal forma que se reduzca el riesgo de
contaminacion y permitan la produccion de productos
inocuos y legales.

;QUE SIGNIFICA?

a) Las instalaciones en las que se almacenen los ingredientes alimentarios, las materias primas, los
materiales de envasado, los productos semielaborados y los productos terminados se disefiardn
y construirdn de manera que se garantice la seguridad alimentaria.

;QUE DEBO HACER?

a) Inspeccionar las dreas de almacenamiento, considerando el riesgo de contaminacion: fluctuaciones
de temperatura, humedad, plagas, polvo, olores, objetos astillados (palés de madera, vidrio, etc.).,

b) Optimice las condiciones de almacenamiento. Si es necesario, organice cambios estructurales o
nuevas instalaciones.

¢) Las paredes deben se disenardn y construirdn para evitar la acumulacion de suciedad, asi como
para reducir la condensacion y el crecimiento del moho.

d) Las superficies de las paredes y pisos deben estar en buenas condiciones, ser impermeables,
resistentes al desgaste y fdciles de limpiar.

e) Las uniones entre paredes, suelos y techos deben ser fdciles de limpiar.

f) Las aguas residuales y otros liquidos deben alcanzar el drenaje facilmente sin que se formen charcos.

g) En las dreas de manipulacién de alimentos, la maquinaria y las tuberias deben estar colocadas de
modo que los liquidos residuales vayan directamente a un desaglie.

h) Los sistemas de drenaje deben estar en buenas condiciones, ser fdciles de limpiar y estar disehados
para minimizar el riesgo de contaminacion del producto (por ejemplo, la entrada de plagas, etc.).

i) Los techos (o, cuando no existan techos, el interior de los techos) y las estructuras elevadas, como
tuberias, cables e iluminacion, deben ser construidos para minimizar la acumulacién de suciedad
y no deben presentar ningtn riesgo de contaminacion fisica o microbiolégica. Cuando se utilicen
falsos techos, se deberd proporcionar acceso al hueco para permitir la limpieza, el mantenimiento
y las inspecciones de control de plagas

j) Las ventanas y otras aberturas deben ser disefadas y construidas para evitar la acumulacién de
suciedad

k) Cuando exista riesgo de contaminacion, las ventanas y claraboyas deben permanecer cerradas
y aseguradas durante la produccién.

) Cuando el disefio de las ventanas y las claraboyas permita mantenerlas abiertas para lograr
ventilacion, éstas deberdn estar provistas de mallas antiplagas fdcilmente desmontables y de
buenas condiciones o de otras medidas para evitar la contaminacion.

m)En las zonas donde se manipule producto sin envasar, las ventanas deben estar protegidas contra
la rotura.



n) Las puertas y portones se mantendrdn en buen estado (p. ej. partes astilladas, desconchados,
corrosion) y serdn fdciles de limpiar.

o) Las puertas al exterior deben estar construidas para evitar la entrada de plagas; a ser posible se
cerrardn por si solas.

p) Todas las dreas de trabajo deben tener una iluminacién adecuada.

q) Todos los equipos de iluminacion deben estar protegidos por cubiertas inastillables e instalados
para minimizar el riesgo de rotura.

r) Debe existir ventilacidn natural y/o artificial adecuada en todas las dreas.

s) Sise instala un equipo de ventilacion, los filtros y otros ingredientes que requieran limpieza
o sustitucion deben ser fdcilmente accesibles.

t) El equipo de aire acondicionado y el flujo de aire generado artificialmente no deben conducir
a riesgos de seguridad o calidad del producto.

u) Los equipos de aire acondicionado y el caudal de aire generado artificialmente no deberdn suponer
ningun riesgo para la calidad o la seguridad del producto.

v) El agua que se utiliza como ingrediente en el proceso de produccién o para la limpieza, debe ser de
calidad potable y suministrada en cantidad suficiente. Esto también se aplica al vapor y el hielo
utilizados en el drea de manipulacién de alimentos. El abastecimiento de agua debe estar siempre
disponible.

w) El agua reciclada que se utiliza en el proceso no debe suponer un riesgo de contaminacién. En tales
casos, el agua debe cumplir con los requisitos legales aplicables para el agua potable. Se dispondrd
de registros de los andlisis de cumplimiento.

x) La calidad del agua, vapor o hielo se vigilard segtn un plan de muestreo basado en el riesgo.

y) El agua no potable debe ser transportada en tuberias separadas, debidamente sefializadas. Tales tube-
rias no deben estar conectadas al sistema de agua potable, ni se permitird que pueda haber un reflujo
que contamine las fuentes de agua potable o el entorno de la zona de manipulacién de alimentos.

z) Se deben mantener las dreas circundantes a la instalacién y mantenerlas libres de desechos y
residuos acumulados. Esto ayudard a minimizar el riesgo de actividad de plagas.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Comprobard la adecuacién de las instalaciones de almacenamiento para garantizar la seguridad de
los alimentos y si cada alimento, ingrediente, materia prima, producto semi-elaborado y producto
terminado se almacena en condiciones que garanticen la inocuidad y la calidad de los alimentos
Inspeccionard la construccion de la instalacion tanto externa como internamente, buscando
cualquier riesgo de contaminacién que pueda afectar negativamente la produccion de productos
terminados de calidad, seguros y legales.




B.B 2.1 ¢Las instalaciones estan ubicadas, disefiadas, construidas No hay evidencia de que las actividades realizadas cerca de la ubicacion de la planta puedan
y se mantienen de forma de garantizar la inocuidad del comprometer la seguridad de los alimentos.
producto, legalidad y calidad? El disefio y la disposicidn de la instalacion se presta a un mantenimiento eficaz, limpieza

y desinfeccion.

Los terrenos y dreas que rodean la instalacion estan bien mantenidos y permanecen libres de

desechos o escombros acumulados.

La planta esta ubicada, planificada, construida y mantenida para asegurar la seguridad del

producto y la contaminacion cruzada.

Ejemplos a revisar:

- Las puertas y portones: se abren sin exceder un nivel minimo.

- ventanas que se abren: estan equipadas con una mosquitera intacta (en zona de produccion,
salas de almacenamiento y de personal, salas conectadas pertinentes).

- ventilacidn: hay suficiente, es facil de limpiar, lo cual se realiza regularmente.

- recepcion de productos: el producto esta protegido contra la influencia del clima. La
eliminaciéon de residuos no debe realizarse simultdneamente en el mismo lugar.

- ¢Existe una investigacion de la ubicacion? ;Puede la ubicacion influir negativamente en la
calidad del producto? <analisis de la ubicacion>

- ¢Qué medidas de proteccion se han establecido si se detecta que en los alrededores hay
materiales/sustancias potencialmente nocivas? <medidas de proteccion>
<acciones correctivas>

- ¢Se revisa regularmente la eficacia de las medidas de proteccion?

- ¢Cémo se revisa la eficacia de las medidas de proteccion establecidas?

- ¢Estan limpios los exteriores de la fabrica?

- ¢Cémo se asegura que se evite la contaminacién cruzada?
<plan de eliminacion de residuos> <plan de flujo de personal> <plan de flujo de materiales>
<plan de flujo de proceso> <plan hidraulico>

- ¢Hay areas “sucias”y “limpias"?

- ¢Hay salas de almacenamiento adecuadas?

- ¢Puede acumularse suciedad en los alféizares de las ventanas?
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Se toman medidas suficientes y apropiadas para evitar la contaminacién fisica, quimica
y microbioldgica de los alimentos.

B.B 2.2 ;Se mantienen las instalaciones en forma eficaz, se limpian
y desinfectan para evitar la contaminacion fisica, quimica
y microbiolégica del producto?

La planificacién del mantenimiento y los registros estan disponibles.
La planificaciéon del mantenimiento y los registros son apropiados.

;Cémo se evita la contaminacién cruzada en las instalaciones de la fabrica? <diagrama de flujo
del proceso>

;Las paredes estdan mohosas?

;Con qué frecuencia se limpian los suelos? <planificacion de la limpieza> <evidencias de
limpieza>

;Con qué frecuencia se limpian los techos? <pruebas de limpieza> <evidencias de limpieza>
;Puede acumularse suciedad en los alféizares de las ventanas?

{Qué areas se limpian y desinfectan? <planificacion de la limpieza>

¢Con qué frecuencia se limpian y desinfectan las areas?

B.B 2.3 ;La iluminacién tiene la intensidad y el disefio adecuados
para garantizar que las practicas sobre la calidad y la
inocuidad alimentaria sean eficaces?

;{Cémo se asegura que todas las dreas de trabajo estan adecuadamente iluminadas?
{Estan todos los insectocutores y lamparas protegidos con cubiertas inastillables?
<protectores de iluminacién>
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B.B 2.4

(Hay estructuras, superficies y materiales que entran en
contacto con alimentos faciles de mantener, limpiar
y desinfectar en su caso?

Ventanas y puertas estan disefiadas y construidas para evitar la entrada de plagas u otros

contaminantes.

La ventilacién y la extraccion son adecuadas para proporcionar entornos 6ptimos de

almacenamiento y procesado del producto para evitar la condensacion o el exceso de polvo.

Ejemplos a revisar:

- suelos: facil de limpiar y desinfectar, impermeable, repelente al agua, resistente al desgaste,
antideslizante y con suficientes sistemas de drenaje (cubiertos, limpios, sin olores y resistentes
al agua).

- Paredes: facil de limpiar y desinfectar, libre de cavidades superficiales.

- Interior del techo y tejados: higiénico, disefado y construido para evitar la acumulacion de
suciedad, para reducir la condensacion y el crecimiento del moho. No debe permitir el
anidamiento de plagas.

- puertas y ventanas: resistentes, en buenas condiciones, faciles de limpiar y desinfectar, lisas,
repelentes al agua y ligeras

- ¢Con qué frecuencia se limpian las paredes? <planificaciéon de limpieza> <evidencias de
limpieza>

- ¢Son las juntas y esquinas redondeadas?

- ¢Estan disefados adecuadamente los equipos y se comprueban antes de comenzar a trabajar?
<protocolo de arranque de linea>

- ¢Qué normas existen para la puesta en marcha de nuevos equipos?

- ¢Se consideraron inmediatamente nuevos equipos en el plan de mantenimiento?

- ¢Existe un plan de instalacion del equipo? <plan de instalacion de maquinaria>

- ¢Como se asegura la prevencién efectiva de la acumulacién de polvo y condensacion?

- ;Se pueden limpiar los suelos?

- ¢Con qué frecuencia se limpian los suelos? <planificacion de limpieza>, <evidencias de
limpieza>

- ¢Estan las puertas dafnadas?
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B.B 2.5 (Esta el equipo posicionado para garantizar que no se « ¢Cémo se asegura la eliminacion de aguas residuales?
compromete la inocuidad de los alimentos por aguas - ¢Con qué frecuencia se limpian los desagiies? <evidencias de limpieza> <esquema de
residuales o drenaje? drenaje>

- ¢Hay agua u otros charcos liquidos en los suelos de las dreas de produccién?
- ¢Ddnde se encuentra la maquinaria que produce una gran cantidad de aguas residuales?
<disposicion de la maquinaria>

B.B 2.6 ¢Los terrenos y las dreas circundantes a las instalaciones se - ;Estan ordenados los exteriores de la fabrica?
mantienen libres de desechos y escombros acumulados? - ¢Estan en buen estado los terrenos dentro de las instalaciones de la fabrica?
- ¢Es suficiente el drenaje natural?
- Si el drenaje natural es insuficiente, ;se ha instalado un sistema de drenaje adecuado?
- ¢Las mercancias se almacenan en el exterior?
+ ;Qué se almacena en el exterior?
- ;Qué normas existen para el almacenamiento en el exterior?
- ¢El'almacenamiento en el exterior se basa en el andlisis de riesgos? <analisis de riesgo>
-+ ¢Se pueden limpiar los suelos?
- ¢Con qué frecuencia se limpian los suelos? <planificacion de limpieza> <evidencias de
limpieza>
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La empresa debera asegurar normas apropiadas de
limpieza y desinfeccién se deberan mantener en todo
momento y en todas las etapas de produccion.

;QUE SIGNIFICA?

a) La empresa debe asegurarse de que las materias primas, ingredientes, materiales de envasado
y productos terminados se almacenan en un entorno higiénico para que el producto terminado
serd seguro y legal. Para lograr esto, el objetivo es trabajar y mantener en todo momento un
ambiente limpio e higiénico, utilizando equipo limpio y con una expectativay comprensioén de la
higiene y limpieza por parte de su personal.

b) Un entorno insalubre resultard en productos acabados que no son seguros, no aptos para el
consumo y con vida util reducida.

¢) En pocas palabras, una instalacién de alimentos que no se esfuerza constantemente por alcanzar el
nivel mds alto de limpieza es un riesgo para sus propietarios, su personal, sus clientes y sus
consumidores.

d) Se requerird un programa de limpieza sistemdtica con instrucciones y planes de limpieza
completos.
Deberdn existir procedimientos, una definicién del grado de limpieza aceptable, personal bien
formado y recursos y equipos adecuados. La vigilancia de las normas sanitarias evidenciard el
cumplimiento e identificard dreas de mejora.

;QUE DEBO HACER?

a) Necesita documentar e implementar un programa y plan de limpieza. El programa consistird en
instrucciones de limpieza (Procedimientos Sanitarios Estdndar [POES]) que proporcionan detalles
completos sobre todo lo que se limpia, incluyendo el equipo y el ambiente (por ejemplo, suelos,
paredes, techos, etc.). También incluird una planificacion de la limpieza.

b) Las POES se utilizardn para formar al personal e incluirdn detalles de los materiales que se usen, el
equipo de proteccién personal que se debe usar, quién es responsable de la limpieza y de la
verificacion antes de que la zona se utilice para la produccioén.

¢) El programa establecerd los umbrales de limpieza, procedimientos de formacién incluyendo salud y
seguridad, controles de supervision, registros que se mantendrdn, controles de vigilancia y un
proceso de revision.

d) El programa establecerd cémo actuar cuando haya cambios significativos en el proceso o equipo
de produccion.

e) La planificacién de la limpieza identificard lo que se va a limpiar, cuando, por quién y qué POES.

f) La empresa debe asegurar que los productos quimicos especificados y los equipos de limpieza son
adecuados para su uso esperado, y que se almacenan de manera adecuada.



g) Los productos quimicos especificados deben ser apropiados para el uso y no representar un riesgo
de contaminacién, como tener olores fuertes o dejar residuos después del aclarado.
Deberdn disponer de una hoja de datos de seguridad que indique cémo manipular el producto
quimico de forma segura y los pasos a seguir en caso de exposicion accidental.
Se deben almacenar en recipientes etiquetados y tener instrucciones sobre su uso seguro
y adecuado en una aplicacién en industria alimentaria.
Se deben almacenar de forma sequra para minimizar el riesgo de reaccién con otros productos
quimicos, evitar la contaminacién del producto, los ingredientes o el equipo y no suponer un
riesgo para el personal.
h) Las actividades de verificacion son aquellas que demuestran que las actividades de limpieza
y desinfeccion han sido llevadas a cabo seguin el procedimiento especificado.

¢QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Observard el entorno de produccién, manipulacién y almacenamiento e inspeccionard los equipos
de produccion y limpieza.
En caso de que haya produccion en curso durante la evaluacion, el Evaluador buscard evidencia
fisica de que el drea de produccidn y su equipo se mantenga en un estado higiénico correcto.
Comprobard los documentos incluyendo el programa de limpieza, la planificacion, los registros de
formacion, los registros de limpieza y los procedimientos POES, los registros de vigilancia y los
registros de formacion de los empleados.

B.B 3.1

(Existen y son eficaces los procedimientos documentados
de limpieza y desinfeccion, incluidas las actividades de
verificacién, para asegurar la limpieza de las instalaciones,
servicios y equipos?

El procedimiento hace referencia a:

Personal responsable de la limpieza

Elementos definidos y &reas a limpiar

Frecuencia de limpieza

Métodos de limpieza

Materiales de limpieza a utilizar e instrucciones de uso
Los procedimientos de limpieza y desinfeccién son desarrollados y vigilados por una persona
competente.
Los registros de limpieza estan disponibles para todos los articulos y areas.
Existe un concepto de limpieza y desinfeccion que incluye un plan de limpieza y documentacion.
La impresién general con respecto a la higiene es buena.

;Quién esta a cargo de la limpieza y desinfeccion? <plan de limpieza>

{Qué tipo de productos de limpieza y desinfectantes se utilizan?

<lista actualizada de productos de limpieza y desinfectantes>



- ¢Qué se debe tener en cuenta al utilizar diferentes productos de limpieza y desinfectantes?
<instrucciones del producto>

- ¢Qué dreas se limpian y desinfectan? <planificacion de limpieza>

- ¢Con qué frecuencia se limpian y desinfectan las areas?

- ;Ddénde se documentan los procedimientos de limpieza y desinfecciéon?
<documentacion de procedimientos de limpieza>

- ¢Existen simbolos de peligro?

- ¢Existe un contrato con un proveedor de servicios externo? <contrato de servicios externos>

-« ¢Cémo se realizan los controles de limpieza y desinfeccién? <controles de limpieza>

- ¢Quién realiza estos controles? <controles de limpieza>

- ¢Con qué frecuencia se realizan los controles de limpieza y desinfeccion?
<controles de limpieza>

- ¢Donde se documentan los controles de limpieza y desinfeccion?

- ¢Cudndo se llevan a cabo las acciones correctivas? <acciones correctivas>

- ¢Quién lleva a cabo acciones correctivas?

- ¢Quién revisa la efectividad de las acciones correctivas?

- ;Doénde se documentan las acciones correctivas?

- ¢Hay fichas de datos de seguridad disponibles para todos los productos quimicos de limpieza?

- ¢{No tienen mas de dos afios?

- ¢Estan actualizadas las instrucciones de los productos quimicos de limpieza?

- ¢Cémo se transmiten las instrucciones al personal encargado de los procedimientos de
limpieza?

- ;Doénde y cuando se pueden inspeccionar las instrucciones?
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B.B 3.2 ;Los equipos, utensilios y quimicos de limpieza estan El personal que limpia y desinfecta es consciente de su responsabilidad y los procedimientos de
claramente marcados, se almacenan en un drea separada  limpieza.
lejos de los productos, equipos y empaques y son Sélo se utilizan agentes de limpieza y desinfeccién adecuados. Esto tiene que ser demostrable.
adecuados para el uso previsto? Los agentes de limpieza y desinfeccion se almacenan por separado de los productos alimentarios

y en recipientes cerrados y a prueba de fugas
Existen materiales y articulos de limpieza y desinfeccién adecuados para instrumentos y equipos.
Los agentes de limpieza y desinfeccién estdn claramente etiquetados.
« ;Cémo se reconocen los utensilios de limpieza y los productos quimicos?
<listado de productos quimicos>
- ¢Ddnde se almacenan los utensilios de limpieza y los productos quimicos?
<listado de almacenamiento de productos quimicos>

B.B3.3 ;Se usan personas calificadas y capacitadas para la El personal pertinente tiene conocimientos sobre una correcta limpieza y desinfeccion.
limpieza y desinfeccién? Durante la limpieza y la desinfeccion los productos alimentarios se mantienen alejados.
- ¢Esta cualificado el personal de limpieza? <evidencias de formacién>
- ¢Con qué frecuencia estan formados?
+ ¢Quién imparte la formacion?
- ¢Se documentan estas formaciones?
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La empresa debera garantizar que existan instalaciones
y procedimientos adecuados para minimizar el riesgo de
contaminacion fisica, quimica o microbiolégica del
producto.

¢QUE SIGNIFICA?

a) La empresa debe contar con procedimientos para prevenir, controlar y detectar la contaminacion.
Deben incluirse medidas para prevenir la contaminacion fisica, alergénica y microbioldgica.

b) Los alérgenos, como los frutos secos o el marisco, son un componente conocido de los alimentos
que causa reacciones fisioldgicas debido a una respuesta inmunoldgica.

;QUE DEBO HACER?

a) Todos los procedimientos de produccién y procesamiento deben analizarse sistemdticamente
para identificar los peligros potenciales (fisicos, quimicos y biolégicos) que puedan ocurrir teniendo
en cuenta la susceptibilidad de las materias primas, los ingredientes y el producto final.

Deben describirse los peligros y adoptar las medidas preventivas y correctivas mds adecuadas.
En particular, considere estos aspectos:
b) Microbiologico:
- Separacion de materias primas de productos terminados o listos para comer.
- Segregacion estructural como barreras fisicas, paredes y edificios separados.
Controles de acceso con requisitos sobre cambios de ropa de trabajo.
Flujos especificos en el drea de produccién y segregacién de equipos: personas, materiales,
equipos y el uso de herramientas exclusivas.
Diferencial de presion de aire.

c) Alérgenos:

Los productos deben estar protegidos contra el contacto cruzado no intencionado entre
alérgenos, mediante una limpieza eficaz y prdcticas completas de cambio de producto en la linea
y secuenciacién de productos.

La fabricacién de productos que contengan alérgenos que requieran ser etiquetados debe
llevarse a cabo de manera que se minimice la contaminacion cruzada.

d) Metal:

Cuando se requieran detectores de metales, deben instalarse para asegurar la mdxima eficiencia
de deteccion y evitar cualquier contaminacién posterior.

Los detectores deben ser sometidos a mantenimiento y calibracién regulares para evitar un mal
funcionamiento.

e) Vidrio:

Elimine el vidrio siempre que sea posible de las instalaciones de produccion.
Crear un registro completo de vidrio, incluyendo la ubicacién.
Inspeccionar sistemdticamente las ubicaciones de vidrio y registrar todas las roturas.



;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:

- Inspeccionard las dreas donde existe la posibilidad de contaminacién microbioldgica cruzada por
aire o los flujos internos dentro de la instalacién de produccion.

« Revisard el uso de productos quimicos, buscando evidencia de que son adecuados para su uso
esperado..

- Evaluard el potencial de contaminacién de material extrario de vidrio, metal, madera y pldstico,
asi como los controles que estdn implantados para minimizar el riesgo.

- Examinard los procedimientos para el cambio productos en la linea, buscando evidencia de que los
riesgos de contaminacion entre diferentes productos o mediante procesos de limpieza han sido
abordados con procedimientos de control apropiados que minimicen el riesgo.

- Entrevistard al personal para determinar si entienden sobre los peligros de contaminacién y si han
sido formados sobre cémo pueden reducir los riesgos.

- Revisard la presencia de alérgenos dentro de la instalacién y, si estdn presentes, buscard evidencias
de cdmo se controlan y minimizan los riesgos de contaminacion.
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B.B 4.1 (Existen barreras fisicas o procedimientos eficaces para Las inspecciones son realizadas por una persona competente para asegurar que la instalacién
reducir y evitar el riesgo de contaminacion fisica, quimica ~ permanezca en buenas condiciones.
o microbiolégica? Se identifican posibles fuentes de cuerpos extrafos, es decir, personal, materias primas,

materiales de envasado, materiales auxiliares de envasado, utensilios, componentes de la
maquinaria, productos quimicos peligrosos.

Los procedimientos de contaminacion del producto son desarrollados y monitorizados por una
persona competente.

El flujo y disefio del proceso de la instalacién, es decir desde la recepcién hasta la expedicion,
asegura que se evite la contaminacién de materias primas, envases, productos semielaborados y
terminados.

Existe una gestion efectiva de los cuerpos extraios. (por ejemplo, cuchillos, tamices, etc., estan
intactos y completos).

- ¢Cémo se evita la contaminacidn cruzada en las instalaciones de la fabrica?
<diagrama de flujo del proceso>
- ¢Qué tipos de cuerpos extrafios pueden encontrarse?
- ¢Ddnde se identificaron fuentes de cuerpos extrafos a través del andlisis de riesgo?
<analisis de riesgo>
« ;Se usan grapas?
- ;Cémo se manipulan los productos contaminados? <registros de segregaciéon>
- ;Qué se hace en caso de rotura de vidrio? <procedimientos de prevencién de roturas de vidrio>
- {Qué se debe tener en cuenta cuando se reemplazan accesorios de vidrio?
<procedimientos de manipulacién del vidrio>
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B.B 4.2

(Existen sistemas de trabajo implementados para reducir
el riesgo de cualquier potencial de contaminacion fisica,
quimica o microbioldgica?

La empresa deberd garantizar la existencia de controles
para reducir o eliminar el riesgo de plagas (incluyendo
roedores, insectos y aves).

Los procedimientos de control de la contaminacion del producto son desarrollados y controlados
por una persona competente.
Existen procedimientos en relacién con la rotura del vidrio, incluyendo envases de vidrio
y material similar.
¢{Cémo se evita la contaminacién cruzada en las instalaciones de la fabrica?
<diagrama de flujo del proceso>
;Qué tipos de cuerpos extraios pueden encontrarse?
;Ddnde se identificaron fuentes de cuerpos extranos a través del analisis de riesgo?
<andlisis de riesgo>
;Se utilizan grapas?
¢Cémo se manipulan los productos contaminados? <registros de segregacién>
;Qué se hace en caso de rotura de vidrio? <procedimientos de prevencién de roturas de vidrio>
;Qué se considerara cuando se reemplazan accesorios de vidrio?
<procedimientos de manipulacién del vidrio>
iHa implementado la compaiiia procedimientos para evitar el riesgo de contaminacién
durante el proceso (por ejemplo, en caso de que los utensilios estén en el suelo, cuando el
producto estd a granel durante el muestreo, etc.)?

;QUE SIGNIFICA?

a) Las plagas pueden introducir bacterias y suciedad en el entorno de produccién y almacenamiento,
lo que hace que el producto no sea adecuado para su uso. Las plagas entran a las instalaciones
para tener acceso a comida, agua, cobijo y para criar, lo cual debe evitarse.

b) El control efectivo de plagas no es solo eliminarlos una vez que aparecen. Las buenas prdcticas en el
control de plagas abordan una amplia gama de aspectos, incluyendo atraccion, lugares de refugio,
acceso a las instalaciones y a los alimentos y la vigilancia.

;QUE DEBO HACER?

a) La empresa debe tener un programa preventivo eficaz de control de plagas que minimice el riesgo
de infestacion. Debe haber alguien con competencia y responsabilidad. Todas las actividades serdn
vigiladas y verificadas. Se debe gestionar de manera competente cualquier problema que se
produzca para evitar el riesgo para el producto.

b) Las dreas externas deben mantenerse libres de desperdicios, escombros y fuentes de alimentos.

¢) Se debe mantener un perimetro de 0,5 m alrededor de todos los edificios que esté completamente
despejado y no proporcione lugar de refugio.



d) Los equipos fuera de uso, los escombros de construccién y cualquier otro material innecesario no
deben almacenarse cerca de la planta.

e) Todas las puertas y ventanas deben mantenerse cerradas siempre que sea posible y cuando estén
cerradas no se deben proporcionar espacios que permitan el acceso.

f) Asegurese de que el programa de limpieza elimine todos los residuos de alimentos con la
consiguiente gestion y contencién apropiadas de los residuos.

g) Vigilar o localizar las especies de plagas con el equipo apropiado en el exterior (por ejemplo,
estaciones de cebo) y en el interior (por ejemplo, insectocutores, trampa de roedores, trampas de
feromonas, etc.).

h) Las estaciones de cebo no deben utilizarse dentro de la instalacién ya que existe el riesgo de que los
roedores tengan contacto con las materias primas, los ingredientes, los productos terminados, el
equipo, etc.

i) Los dispositivos de vigilancia no deben colocarse en lugares donde su funcionamiento o
comprobacién puedan causar contaminacion.

j) Se debe mantener un mapa que muestre todos los dispositivos de control de plagas, cada cada uno
de los cuales debe estar numerado y ser monitorizado.

k) La vigilancia proporcionard datos sobre las plagas tipicas en la zona, teniendo en cuenta la
estacionalidad y la posibilidad de que las plagas accedan con mercancias entrantes.

) Es una buena prdctica nombrar a una empresa de control de plagas externa que esté autorizada
por la autoridad competente local.

m) Si su propio personal estd realizando actividades de control de plagas y bichos, deben estar
formados y debidamente autorizados.

n) Consultar con la autoridad competente local para asegurar que su monitorizacién y acciones
correctivas sean apropiadas y reconocidas.

o) Todas las actividades de monitoreo deben ser identificadas, planeadas, llevadas a cabo y registradas.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Buscard infestaciones activas y evidencia de actividad de plagas (plagas vivas o muertas,
excrementos, etc.).
Comprobard que haya alguien responsable del control de plagas (ya sea interno o externo) y
examinard la evidencia de sus actividades.
Buscard un plano que identifique los dispositivos de monitoreo y control de plagas, verificando si su
ubicacién es apropiada y buscando evidencia de que cada uno estd numerado y monitorizado
regularmente



Observar los registros de actividades de monitoreo y aplicaciones de pesticidas.

Revisar las dreas externas por si hay posibles dreas de refugio y cria.

Comprobar las oportunidades de acceso a la instalacion (puertas, ventanas, puertas de muelles,
extractores y deficiencias estructurales).

B.B 5.1

{Existe evidencia de infestacion de plagas?
¢(Esta establecido un programa de control de plagas
eficaz?

{Hay evidencia de infestacién de plagas?
El programa de control de plagas cumple con los requisitos legales y de los clientes.
Si es necesario, p. cajas de cebo, trampas de cucarachas y polillas, asi como repelentes de
moscas se colocan en un lugar adecuado. Existe un plano de cebos.
Regularmente se controla y documenta.
Se evitara en todos los casos una influencia negativa de los plaguicidas. Existen hojas de datos
de materiales de seguridad actualizadas.
¢{Cémo se organiza el control de plagas? <procedimientos de control de plagas>
{Qué plagas se controlan?
;Qué tipos de cebos se utilizan? <Lista de quimicos de control de plagas>
iSe previene la contaminacién del producto a través de los cebos? <plano de cebos>
{Quién es responsable del control de plagas?
;Cudl es la frecuencia de inspeccion?
;Ddénde se documentan las inspecciones y las acciones correctivas resultantes?
<resultados de la inspeccién>
;Hay documentos firmados y fechados por ambas partes?
Qué acciones correctivas se han realizado ultimamente?

B.B 5.2

;Los controles son adecuados en relacion al producto, las
materias primas las instalaciones?

Los métodos de control son revisados por una persona competente.
No hay evidencia de infestacién por plagas.
Las materias primas, los envases, los productos semielaborados y terminados se almacenan de
manera que se minimice el riesgo de infestacion por plagas.
:{Como se organiza el control de plagas? <procedimientos de control de plagas>
;Qué plagas se controlan?
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B.B 5.3 {El programa de inspeccién es llevado a cabo por una Existen registros detallados de las inspecciones de control de plagas, recomendaciones y acciones
persona competente con una frecuencia apropiada y se tomadas.
abordan los hallazgos? El control de plagas se lleva a cabo correctamente y profesionalmente (incluyendo el
almacenamiento de plaguicidas).
¢El control de plagas es ejecutado por miembros del propio personal?
;Quién es responsable del control de plagas?
;Qué tipo de formacidn tiene la persona responsable? <evidencias de formacion>
{El control de plagas es ejecutado por un proveedor de servicios externo?
;Existe un contrato por escrito entre el proveedor de servicios y la empresa? <contrato escrito>
;Cudl es el contenido del contrato?
;Qué tipo de formacidn tiene el proveedor de servicios externos? <evidencias de formacién>
;Ddénde se documentan las inspecciones y las acciones correctivas resultantes?
<resultados de la inspeccién>
;Hay documentos firmados y fechados por ambas partes?
{Qué acciones correctivas se han realizado ultimamente?

La empresa debera garantizar que la calidad del agua, ;QUE SIGNIFICA?

hielo o vapor en contacto con el producto alimenticio es a) El agua, el hielo o el vapor que se utilicen dentro de sus instalaciones pueden ser una fuente de
adecuado para el uso previsto. contaminacién microbiana y quimica para su equipo o producto.

Toda el agua en contacto con los alimentos, el agua y el b) Como fabricante de alimentos, es su responsabilidad asegurarse de que se toman las medidas

agua de ingredientes utilizados en las operaciones de necesarias para asegurar su idoneidad para el uso dentro de sus operaciones y que sus

limpieza y desinfeccién deberan ser de una fuente procedimientos aseguran que el agua, el hielo o el vapor utilizados en sus operaciones cumplan con
potable. los estdndares de calidad del agua requeridos.

¢) Los procedimientos para la calidad del agua, incluyendo la identificacion de elementos quimicos
y microbianos que deben incluirse en el andlisis de agua requerido, la frecuencia de andlisis y los
puntos de muestreo deben basarse en un andlisis de riesgo que tenga en cuenta la fuente de agua
potable, (es decir, agua municipal, pozo, etc.), el historial de muestreos anteriores y cualquier
almacenamiento en las instalaciones.
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;QUE DEBO HACER?

a) Asegurese de que se ha completado un andlisis de riesgo en relacion con el agua utilizada en sus
operaciones, que proporcionard la base para sus procedimientos y politicas de calidad del agua.

b) Asegurese de que el agua utilizada para el lavado, descongelacién y tratamiento de los alimentos o
como ingrediente alimentario cumpla con las normas microbiolégicas y de calidad para el agua
potable locales, nacionales o internacionalmente reconocidas.

¢) Sus fuentes de agua, vapor o hielo deben ser analizadas al menos anualmente por su autoridad
local de agua o por un laboratorio independiente, universitario o gubernamental. Estos registros se
deben mantener.

d) Sicompra y usa hielo de una fuente externa, debe exigirles que realicen una verificacion anual de
que el hielo cumple con los estdndares requeridos y se debe mantener una copia del informe.

e) Deben establecerse procedimientos para asegurar que el agua no sea una fuente de contaminacion
para su instalacién o producto.

f) Los empleados deben ser formados para asegurar que entiendan los procedimientos establecidos
en sus operaciones.

g) Si sus operaciones tienen equipo interno de tratamiento de agua, debe asegurarse de que el equipo
esté incluido en su programa de mantenimiento preventivo y que el agua tratada sea vigilada para
asegurar que cumple con sus estdndares establecidos. Los registros de mantenimiento y andlisis
deben conservarse.

;QUE HARA EL EVALUADOR?
El Evaluador:
Revisard sus procedimientos y politicas relativos a la calidad del agua
Examinard la documentacién de su formacion
Revisard los informes anuales de calidad de agua para su agua, hielo y vapor
Revisard la documentacién de mantenimiento preventivo de cualquier equipo de tratamiento de
agua que pueda usar
Inspeccionard la senalizacion u otra identificacién visual (como la codificacién de color) para
confirmar que cualquier tuberia o toma de agua no potable estd claramente identificada.




B.B 6.1 (Existen procedimientos para garantizar que la calidad - ¢De dénde proviene el suministro de agua? (Suministro de ciudad, agua de pozo, cisterna)?
del agua, vapor y hielo no comprometa la inocuidad - ¢La demanda de agua estda siempre cubierta?
alimentaria del producto terminado? Los procedimientos de control de la calidad del agua son desarrollados y monitorizados por una

persona competente. Existen procedimientos para prevenir la contaminacién cruzada del agua

potable con agua contaminada. El agua cumple con las normas nacionales o internacionales, es

decir, las directrices de la OMS para la calidad del agua potable, normas reconocidas para agua
potable..

- ¢Cémo se asegura que la calidad del agua confirma la calidad del agua potable? De acuerdo
con un muestreo basado en el riesgo se realizan analisis microbiolégicos de la calidad del agua
potable min. anualmente.

- ¢Para qué se utiliza el agua en la empresa (instalaciones sociales, procedimientos de limpieza,
ingrediente del producto, para lavar frutas y verduras)?

- ¢Se trata el agua en la planta (correccion de la dureza del agua, cloracién, esterilizacion,
filtracion ...)?

- ;Existen requisitos legales locales?

- El agua se analiza de acuerdo con los requisitos legales (suministro de agua propia, suministro
externo).

- ¢Los resultados cumplen con las normas? <varios resultados de analisis>

- ¢Se usaagua, vapor o hielo? ;Estd implementada la monitorizacidn de la estacion?
<mantenimiento> <resultados de analisis>

- ¢Qué tipo de sistema de tuberias existe? (Tuberias de anillos, depésitos de agua)

- ¢De qué material esta fabricada la tuberia?

- ¢El'andlisis y el plan de muestreo se basan en el andlisis de riesgos?

- ¢Se realizan controles donde el riesgo de contaminacién podria ser alto?
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B.B 6.2

(Existen procedimientos documentados para prevenir la
contaminacion cruzada del agua potable con agua no
potable?

La empresa debera garantizar que las instalaciones del
personal estén disefiadas de tal forma que se minimice
los riesgos de seguridad alimentaria.

El procedimiento se refiere al agua utilizada:
Para lavar, descongelar y tratar los alimentos
- Como ingrediente o ayuda para la elaboracién de alimentos
Para limpiar superficies de contacto con alimentos
Para la fabricacion de hielo
Para la fabricacién de vapor que entra en contacto con los alimentos o que se utiliza para
calentar el agua que entrara en contacto con los alimentos

iEsta el sistema de agua potable completamente separado de las tuberias de agua no potable?
<disposicion del sistema hidraulico>

;Qué otros sistemas existen? (por ejemplo, agua usada, agua de enfriamiento, agua para
combatir incendios).

;Los sistemas de agua estan correctamente marcados y donde estan?

(Estan instalados equipos de prevencién de reflujo siempre que sea necesario?

;QUE SIGNIFICA?

a) Las instalaciones del personal, tales como inodoros, vestuarios y comedores deben estar disefadas
y utilizados para asegurarse de que los empleados que usan estas instalaciones no creen
accidentalmente un peligro para la sequridad de los alimentos.

¢ QUE DEBO HACER?

a) Establecer y documentar reglas y procedimientos para las instalaciones del personal que aseguren
que las actividades de los empleados en estas instalaciones estén separadas del drea de
manipulacién de alimentos para reducir riesgos de sequridad alimentaria.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Inspeccionard las instalaciones para asegurarse de que son adecuadas para el uso.
Revisard la documentacion y los procedimientos para comprobar que las instalaciones del personal
estdn controladas para minimizar riesgos de seguridad alimentaria.

¢Hay vestuarios?
¢Dénde estdn los barios?
¢Hay instalaciones de ducha? <disefio de la planta>




B.B 7.1 {Hay vestidores adecuados para el personal? La ropa de calle y los articulos personales se almacenaran por separado de la ropa de trabajo
trabajo dentro de la instalacién.
Cuando se trate de un producto de alto riesgo, los vestuarios deberdn estar situados de modo
que no tengan acceso directo a la zona de produccion.
Los vestuarios y los bafios son apropiados.
Ejemplos a ser revisados:
Vestuarios y servicios: nUmero suficiente y en buenas condiciones de limpieza. Estas estancias
no conducen a las salas donde hay manipulacién de alimentos.
Vestuarios: facilitan el almacenamiento separado de la ropa de calle y la de proteccion. Los
armarios se limpian con regularidad.
¢Hay vestuarios para los empleados y visitantes con separacion para ropa de calle y protectora?

B.B7.2 iExisten banos operacionales, accesibles y adecuadamente No abrirdn directamente a dreas de almacenamiento, procesado o produccién.
separados de las dreas de procesamiento y manipulacién Se dispone de un numero suficiente de bafios y de instalaciones de lavado de manos adecuadas.
de alimentos? No conducen a las salas en las que se manipulan alimentos.

;Los bafos abren directamente a las zonas de produccién?

B.B7.3 (Existen suficientes instalaciones para el lavado de manos  En los puntos apropiados dentro de las areas de produccion.
y son adecuadas y accesibles? Cantidad suficiente de agua potable suministrada a la temperatura adecuada
Jabén liquido

Dispensadores de toallas de uso Unico, manos libres o secadores de aire para manos disefiados
convenientemente
Los letreros que aconsejen al personal que se lave las manos antes de entrar en las areas de
procesado de alimentos deberan ser colocados en los idiomas apropiados
Cuando se manipulen productos de alto riesgo, también se aplicaran los siguientes requisitos:
Grifos de accionamiento no manual
Desinfectantes de manos
Un numero suficiente de instalaciones de lavado de manos estan disponibles. Las instalaciones
de lavado de manos no se utilizan para el lavado de alimentos.

;Hay suficientes instalaciones de lavado de manos a la entrada de las areas de procesado y en
areas sociales?

{Estan equipadas todas las instalaciones de lavado de manos con el equipo apropiado para el
secado de manos, jabon liquido y desinfectante?

;Disponen todas las instalaciones de lavado de manos de agua potable corriente a una
temperatura apropiada?
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B.B7.4

(Existen instalaciones separadas para el almuerzo y lejos
de las dreas de produccién, empaque y almacenamiento?

debe tener un programa establecido para la recoleccién y
disposicion de material de desecho.

Ningun alimento de los comedores debe llevarse a las 4reas de produccidn, envasado
y almacenamiento.

;QUE SIGNIFICA? :

a) Si se manipulan incorrectamente, los materiales de desecho pueden acumularse y convertirse en
una fuente de contaminacion o un refugio para plagas.

b) Las instalaciones de alimentos deben contar con procedimientos para la gestion de los residuos que
incluyan la asignacién de responsabilidades y los métodos utilizados para recoger, manipular y
eliminar los materiales de desecho.

¢) Estos procedimientos también deben abordar cualquier requisito legal.

;QUE DEBO HACER?
a) Establecer procedimientos que aborden la responsabilidad y los métodos utilizados para recoger,
gestionar y retirar los materiales de residuo de las instalaciones. Estos procedimientos deben incluir
lo siguiente:
Prdcticas detalladas de limpieza en relacién a los contenedores de residuos y dreas de
almacenamiento de residuos. En ambos casos, éstos deben ser fdciles de limpiar, estar cubiertos o
mantenerse cerrados (seglin corresponda) e incluirse en el programa de limpieza.
Los recipientes de desecho sélo deben utilizarse para el almacenamiento de residuos.
Procedimientos para los contenedores de recoleccion de residuos y las dreas de almacenamiento
de residuos, incluida la manipulacién, marcado, uso y codificacion de color.
El uso exacto y el marcado o la identificacion visual de los contenedores que estdn designados
para ser usados para materiales no comestibles.
Formacion en gestion de residuos requerida para empleados.

- Acciones a tomar si no se siguen los procedimientos.



;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Revisard el programa de gestion de residuos y los procedimientos asociados.
Revisard la adherencia a los procedimientos de gestion de residuos para los contenedores,
incluyendo gestién, marcado uso y codificacién de color.
Observard el uso y el marcado o la identificacion visual de los contenedores designados para su uso
en materiales no comestibles, desechos o subproductos (por ejemplo, piensos para animales)
Observard si la senalizaciéon informa claramente al personal sobre el sistema de cddigos de colores.
Revisard los registros de formacion que verifican que las personas han sido formadas en
procedimientos de gestion de residuos.
Revisard los registros de limpieza de los contenedores de residuos y dreas de almacenamiento de
residuos, evaluando si la limpieza planificada se ha llevado a cabo de acuerdo con los
procedimientos.

B.B 8.1 {Existen disposiciones adecuadas para el almacenamiento
y eliminacion de los residuos?

No se permitira que los residuos se acumulen en zonas de manipulacién de alimentos,
almacenamiento de alimentos y otras areas de trabajo.
La eliminacidn de desechos debe hacerse de tal forma que no incluya directa o indirectamente en
los alimentos. Si es necesario, se debera hacer en refrigeracién.

¢Qué tipo de residuos existen? ;Qué residuos se recogen en recipientes separados?

;Se pueden limpiar y desinfectar facilmente los contenedores de basura?

;Con qué frecuencia se limpian y desinfectan los contenedores de residuos?

<protocolo de limpieza>

B.B 8.2 ¢(Estéan los contenedores designados para los productos no
comestibles, residuos o subproductos claramente
marcados y utilizados adecuadamente?

Disefiado adecuadamente

En buenas condiciones

Facil de limpiar y desinfectar, en caso necesario
Vaciado a frecuencias apropiadas

Cubierto, o con las puertas cerradas segun corresponda

;Qué tipo de residuos existen? ;Qué desperdicios se recogen en recipientes separados??
¢{Cémo se marcan los contenedores de residuos?

;Se pueden limpiar y desinfectar facilmente los contenedores de basura?

;Con qué frecuencia se limpian y desinfectan los contenedores de residuos?

<protocolo de limpieza>

;Qué tipos de registros de eliminacién de residuos existen?

;Quién es responsable de la eliminacién de residuos? <registro de eliminaciéon de desechos>
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La empresa garantizara que todas las materias primas
(incluido el empaque), los productos semi procesados los
productos terminados se almacenen y transporten bajo
condiciones que protejan el producto.

;QUE SIGNIFICA?

a) Durante el almacenamiento y transporte de los productos alimenticios deben evaluarse todos los
pardmetros relevantes de contaminacion y deterioro (tales como temperatura, humedad, etc.).

b) Deben tomarse todas las medidas necesarias para evitar la contaminacion y el deterioro.

¢{QUE DEBO HACER?

a) Antes de cargar el alimento para su suministro, se debe verificar el estado del vehiculo (por ejemplo,
olores, polvo, humedad adversa, limpieza, plagas, moho). Si es necesario, se deben tomar medidas.

b) Deben establecerse los requisitos higiénicos adecuados para todos los vehiculos de transporte y
para el equipo utilizado para la carga y descarga. Debe haber registros de las medidas tomadas.

¢) Deben aplicarse procedimientos para evitar la contaminacién durante el transporte (los alimentos
no deben mezclarse con otros tipos de productos).

d) Cuando las mercancias se transporten a determinadas temperaturas, antes de la carga, la
temperatura en el interior del vehiculo debe comprobarse y documentarse.

e) Cuando las mercancias se transporten a determinadas temperaturas, debe comprobarse y
documentarse el mantenimiento del rango de temperatura adecuado durante el transporte.

f) Las zonas de carga y descarga deben estar construidas adecuadamente o disponer de equipos para
proteger los productos transportados de la contaminacién, las condiciones de temperatura
adversas, etc.

g) En el caso de que los alimentos se transfieran durante su viaje, deben existir procedimientos que
garanticen la proteccién contra la contaminacion o el deterioro.

h) Cuando una empresa contrata a un tercero proveedor de servicios de transporte, todos los
requisitos especificados anteriormente deben definirse en el contrato respectivo.

i) La seguridad de los vehiculos de transporte debe mantenerse adecuadamente.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Comprobard si se cumplen los requisitos antes mencionados para minimizar cualquier posible
contaminacion o deterioro de los alimentos.
Comprobard los acuerdos para el almacenamiento y transporte, revisando las dreas de
almacenamiento, los vehiculos, los muelles de carga y el equipo.
Inspeccionard los contratos de servicios de terceros pertinentes, evaluando si los requisitos
necesarios para la proteccion de los alimentos han sido formalmente acordados.




B.B 9.1

¢(Existen instalaciones adecuadas para el almacenamiento
del alimento e ingredientes?

Se proporcionaran instalaciones adecuadas para el almacenamiento de alimentos, materias.
primas, ingredientes y material de envasado
Ejemplos a ser revisados:

Salas de enfriamiento y refrigeracién: condiciones de higiene (superficies, paredes, techos,
suelos, puertas, ventanas), faciles de limpiar

Almacenamiento a temperatura ambiente: condiciones higiénicas (superficies, paredes, techos,
suelos, puertas, ventanas), faciles de limpiar

iDdnde se almacenan las materias primas, los productos semielaborados y los materiales de
envasado? <plan de almacenamiento>

¢Cémo se evita la contaminacién cruzada? <plan de flujo de producto>

¢{Cémo se almacenan los productos quimicos?
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B.B 9.2 ¢(Estan las instalaciones de almacenamiento de alimentos ~ Cuando proceda, las instalaciones de almacenamiento de alimentos se disefaran y construirdn

construidas para proteger eficazmente los materiales y para permitir que los alimentos estén protegidos eficazmente de la contaminacion durante el
productos terminados de la contaminacién durante almacenamiento.
el almacenamiento? Ejemplos a ser revisados:

Los alimentos no se almacenan en los suelos.
Los alimentos crudos, los productos intermedios y los productos finales se almacenan por
separado. Estaran protegidos si fuera necesario.

;Las mercancias se almacenan en el exterior?

;Qué se almacena en el exterior?

;Qué reglas existen para el almacenamiento en el exterior?

{El almacenamiento en el exterior se basa en el andlisis de riesgos? <analisis de riesgo>
;Ddnde se almacenan las materias primas, los productos semielaborados y los materiales de
envasado? <plan de almacenamiento>

;Cémo se evita la contaminacion cruzada? <plan de flujo de producto>

iDdénde y cdmo se almacenan los materiales de envasado y los equipos?

<diagrama de flujo de materiales>

;COmo se evita la contaminacién cruzada a través de materiales de envasado?
<diagrama de flujo de materiales>

;{Como se regula el retorno de los materiales de envasado al almacén?

{Qué tipo de normas de almacenamiento existen?

;Se tienen en cuenta las plagas durante el almacenamiento? ;Estan ubicados los pallets a
aproximadamente 1 m de las paredes? <protocolo de inspeccion de la planta>

;Hay cebos dispuestos en los almacenes? <programa de control de plagas>

;Se almacenan productos sensibles?

;Qué tipo de medidas preventivas existen para estos productos? <medidas preventivas>

B.B 9.3 ¢{El transporte de alimentos es adecuado para minimizar el Cuando sea necesario, proporcione un entorno que minimice el deterioro de los alimentos
deterioro de los alimentos (ej., por medio de control de (por ejemplo, mediante control de temperatura y humedad).
temperatura y humedad). ;Ddnde se almacenan las materias primas, los productos semiterminados y los materiales de

envase? <plan de almacenamiento>
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La empresa garantizara que todas las materias primas ;QUE SIGNIFICA?

(incluido el empaque), los productos semi procesados y a) La empresa debe asegurarse de que todas las materias primas (incluidos los envases), productos
productos terminados se almacenen y transporten bajo semielaborados y productos terminados se transporten en condiciones que protejan la integridad del
condiciones que protejan la integridad del producto. producto.

Todos los vehiculos, incluyendo los vehiculos contratados  b) Debe implementarse un procedimiento que asigne roles y responsabilidades, procesos de control y
que se precisan para el transporte de las materias primas un plan de acciones correctivas.

(incluido el empaque), re-trabajo, los productos semi

procesados y productos terminados deberan ser ¢{QUE DEBO HACER?

adecuados para su propdsito, y deberan mantenerse en a) El procedimiento de almacenamiento y transporte del producto debe proporcionar todos los
buenas condiciones de reparacidn y estar limpios. detalles para que las personas con responsabilidad comprendan los principios pertinentes del

sistema de gestion de la calidad y seguridad alimentaria.
b) El procedimiento incluird lo siguiente:

- identificacién de los procesos requeridos con una definicién de la secuencia e interaccién

- los criterios y métodos necesarios para garantizar un funcionamiento y un control efectivo.

- la disponibilidad de la informacién necesaria para apoyar tanto el funcionamiento como la
supervision

- medir, vigilar y analizar el procedimiento, implementando cualquier accién necesaria para lograr
los resultados planificados e impulsar la mejora.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Comprobard los procedimientos pertinentes y las instrucciones sobre su implementacion,
comparard con los registros asociados y evaluard si los procedimientos estdn afectados.
Entrevistard al personal pertinente para confirmar su comprension de los requisitos de
almacenamiento y transporte.
Revisard los registros de formacion..




1.B9.4 (Existe un procedimiento de transporte del productoy se  Las practicas aplicadas durante la carga, el transporte y la descarga de alimentos se documentan,
implementa de manera efectiva? implementan y disefian para mantener la integridad del producto.

Los procedimientos garantizaran que la descarga se efectie de manera eficiente y que las

temperaturas en el interior del producto se registren al principio y a intervalos regulares durante

el proceso de descarga.

Antes de la descarga, se debe comprobar la carga para detectar signos de temperaturas

indebidas (descongelacién y re-congelacion), dafos o cambios durante el transporte.

« ;Pueden transportarse mercancias junto con productos no alimentarios?

« ;Coémo se previene la contaminacién cruzada?

- ¢Se estdn cargando productos que requieran una cierta temperatura?

- ¢Se verifica y documenta la temperatura del vehiculo antes de cargarla?
<inspeccion de la expedicién>

+ ¢Cudles son los procedimientos cuando la temperatura del vehiculo no esta de acuerdo con las
especificaciones? <inspeccion de la expedicion>

« ;Cémo asegura la empresa el cumplimiento de las temperaturas durante el transporte?
<"Indicador de temperatura” ocasionalmente colocado en productos>

- ¢Cémo se asegura que los productos lleguen al destino en buenas condiciones?

GUIA IFS GLOBAL MARKETS - FOOD V2 73 | 94



1.B 9.5 (Existe un procedimiento de vehiculos de transporte y se Los vehiculos utilizados para el transporte de alimentos deberan ser inspeccionados antes de la
encuentra implementado en forma eficaz? carga para asegurarse de que estan limpios, en buenas condiciones, que son adecuados para su
uso y estan libres de olores, plagas, mohos u otras condiciones que puedan impactar
negativamente en el producto.
Los registros de inspeccién estaran disponibles.
Los vehiculos de transporte son adecuados para el propésito previsto.
En caso de subcontratacion se realiza un control adecuado.
;Qué se comprueba antes de cargar? <inspeccion de la expedicion>
;Doénde estd documentada la inspeccién?
:Qué medidas correctivas se toman?
{Pueden transportarse mercancias junto con productos no alimentarios?
;COmo se previene la contaminacion cruzada?
;{Como se asegura que los productos lleguen al destino en buenas condiciones?
;Son productos que requieren una cierta temperatura a la carga?
¢Se verifica y documenta la temperatura del vehiculo antes de cargarla?
<inspeccion de la expedicién>
;Cudles son los procedimientos cuando la temperatura del vehiculo no estad de acuerdo con las
especificaciones? <inspeccion de la expedicion>
;{Cémo asegura la empresa del cumplimiento de las temperaturas durante el transporte?
<"Indicador de temperatura” ocasionalmente colocado en productos>
;Los vehiculos estan equipados con termostatos y dispositivos de registro?
<dispositivos de registro>

1.B9.6 (Existen procesos de mantenimiento e higiene para los Los registros incluirdn un nimero de registro de un vehiculo de transporte y un nombre de
vehiculos y el equipo utilizado para cargar y descargar? conductor. El equipo de carga o descarga se incluird en el programa de mantenimiento y
(Estan implementados en forma eficaz? desinfeccién

¢Se limpian los vehiculos de transporte?

¢Ddénde estan documentados los procedimientos de limpieza? <protocolo de limpieza>
;Qué se comprueba antes de cargar?

¢Doénde esta documentada la inspeccion?

;Qué medidas correctivas se toman?

;{ComMo se organiza el mantenimiento? <plan de mantenimiento>

;Donde se documentan los procedimientos de mantenimiento?

;Qué equipos estan sujetos a mantenimiento externo?
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La empresa debera implementar un sistema de
mantenimiento planificado, preventivo y correctivo para
asegurar un nivel adecuado de calidad e inocuidad
alimentaria en las instalaciones.

¢QUE SIGNIFICA?

a) Se debe crear y seguir un proceso de mantenimiento y reparacién para asegurar que todos los
equipos criticos estén funcionando adecuadamente para mantener los estdndares de seguridad
alimentaria y de calidad.

;QUE DEBO HACER?

a) Identificar los equipos de proceso criticos y desarrollar procedimientos para la inspeccién y
mantenimiento de los mismos.

b) Es necesario desarrollar programas de mantenimiento que inspeccionen y reparen el equipo antes
de que se produzca un fallo de seguridad alimentaria o calidad.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Comprobard la documentacion del programa de mantenimiento preventivo, los equipos clave
identificados, la frecuencia de la inspeccion, los resultados de la inspeccién y las medidas
correctivas adoptadas.

1.B 10.1

:Se ha establecido un programa de mantenimiento
documentado?

Las frecuencias de inspecciénde los equipos deben estar definidas.

Se deben cubrir todos los equipos criticos.

Se mantendran registros de mantenimiento.

Se realiza de manera regular un mantenimiento de los equipos.
{ComMo se organiza el mantenimiento? <plan de mantenimiento>
;Doénde se documentan los procedimientos de mantenimiento?
;{Qué equipos estan sujetos a mantenimiento externo?

1.B 10.2

(Esta implementado un programa de mantenimiento
eficaz?

;Cémo se organiza el mantenimiento? <plan de mantenimiento>

;Doénde se documentan los procedimientos de mantenimiento?

{Qué equipos estan sujetos a mantenimiento externo?

;Se consideran las interrupciones en el procesado en el plan de mantenimiento?

;La compania sigue indicadores especificos para asegurar la eficacia del mantenimiento (por
ejemplo, no hay retrasos en las reparaciones, etc.)?




1.B 10.3 ¢Se han implementado procedimientos de higiene y Se debe registrar que los peligros de contaminacion del producto han sido eliminados de
liberaciéon para todas las actividades de mantenimiento? maquinaria y equipo.
Se debe registrar que el area ha sido debidamente limpiada, desinfectada e inspeccionada antes
de la liberacién para volver a producir.
{Cémo se asegura que los trabajos de mantenimiento y reparacién no afectan la seguridad del
producto?
;Cémo se reparan las instalaciones de iluminacion?
;Doénde estan documentadas las reparaciones?
iSe necesitan acciones correctivas después de las reparaciones?
;Qué reglas existen para reactivar el equipo cuando se completa el mantenimiento?
<ejemplos de trabajos de reparacién y mantenimiento>

1.B10.4 iSe han implementado procedimientos de higiene Existen requisitos eficaces de seguridad e higiene para los equipos, incluyendo trabajos de
eficaces para las actividades de mantenimiento? mantenimiento.
Ejemplos a ser revisados:
Los instrumentos y equipos de trabajo son faciles de limpiar y estdn en buenas condiciones
(funcionamiento, inoxidables)
El equipo que esta en contacto con los alimentos es facilmente desmontable y mecanicamente
estable.
Las superficies de trabajo no tienen depresiones
{Cémo se asegura que los trabajos de mantenimiento y reparacién no afectan la seguridad del
producto?
;Cémo se reparan las instalaciones de iluminacion?
¢Dénde estan documentadas las reparaciones?
iSe necesitan acciones correctivas después de las reparaciones?
{Qué reglas existen para reactivar el equipo cuando se completa el mantenimiento?
<ejemplos de trabajos de reparaciéon y mantenimiento>

I.B 10.5 {Todos los materiales utilizados para el mantenimiento y Aceites de uso alimentario, pinturas no toxicas, etc.
las reparaciones son adecuados para su uso previsto? Las Hojas de Datos de Seguridad deben estar disponibles.
{Como se asegura que los materiales utilizados en mantenimiento o tareas de reparacién son
adecuados para su uso?
{Qué tipo de grasas se utilizan? <listado de grasas>
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C. Control depeligros alimentarios

La empresa deberd identificar y cumplir con los
requisitos regulatorios del cliente relacionados con el
producto y con la categoria de producto.

Para todos los productos, se incluird lo siguiente:
Tarea 1: Establecer un equipo de inocuidad
multidisciplinario.

Tarea 2: Describir el producto y la categoria de
producto para todos los ingredientes (incluidas las
materias primas, empaque, producto terminado) y las
condiciones requeridas para su almacenamiento y
distribucion.

Tarea 3: Describir el uso previsto del producto e
identificar al consumidor objetivo.

Tarea 4: Describir todos los pasos tomados para
producir el producto en un diagrama de flujo de
procesos.

Tarea 5: Comparar el diagrama de flujo de procesos
con el proceso de produccion para garantizar su
precision.

;QUE SIGNIFICA?

a) El control efectivo de los peligros alimentarios requiere que la empresa entienda completamente
sus productos y categorias de productos y como se fabrican.

b) Este entendimiento debe ser descrito y mantenido con precisién en caso de cambios.

¢) Debe formarse un equipo multidisciplinar con autoridad para la toma de decisiones que pueda
investigar y responder conjuntamente a las siguientes preguntas:
- ¢Cudles son los requisitos legales y de los clientes?
- ;Cémo se describe el producto final?
- ¢/Quién consumird los productos especificos?
- ¢Cémo se fabrican los productos?

;QUE DEBO HACER?

a) Desarrollar e implementar un procedimiento para comprobar que se revisan los requisitos legales y
de clientes pertinentes y que la empresa estd en conformidad con esos requisitos.

b) Formar un equipo multidisciplinar, con conocimientos y experiencia en produccién, seguridad
alimentaria, ingenieria, compras y distribucion.

¢) Autorizar al equipo a tomar decisiones sobre temas relacionados con la seguridad de los alimentos.

d) Desarrollar y mantener descripciones precisas y detalladas de cada producto o grupo de productos
que tengan en consideracion lo siguiente: materias primas, envases, procesos y sus pardmetros,
caracteristicas del producto, producto terminado, condiciones de almacenamiento y distribucion y
otros (ver listado proporcionado en BC 1.3).

e) Elaborar y mantener especificaciones sobre quién puede consumir los productos, cdmo deben
usarse, cé6mo se debe consumir y a quién no se recomienda.

f) Desarrollar y mantener un diagrama de flujo completo que represente de manera fiable los
procesos o etapas de fabricacion de los productos o grupos de productos.

¢QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Comprobard que existe un sistema para identificar los requisitos legales y de los clientes que aplican
a los productos o categorias de productos, que éstos se revisan y que la empresa estd en
conformidad con esos requisitos.



Comprobard que existe un equipo multidisciplinar interno, con responsabilidades definidas, experto
y competente y que tiene la capacidad y autoridad para tomar decisiones e implementar cambios.
Revisard la descripcion detallada de cada producto (segtin BC 1.3); comprobando que hay informa-
cién sobre la vida util, andlisis nutricional y otros temas pertinentes de seguridad alimentaria.
Comprobard las etiquetas de los productos terminados, confirmando que se identifica el uso
previsto del producto con la descripcién adjunta de cualquier grupo de consumidores que pueda
estar en riesgo

Comprobard los diagramas de produccién y confirmar que se comparan con precision con el
proceso de fabricacion.

B.C1.1 ;La empresa ha identificado y cumplido con los requisitos  Orientacion complementaria. Usted deberia:
regulatorios y del cliente relacionados con el producto y Definir los principios en los que se basa la produccién de un producto seguro.
las categorias de productos? Identificar las especificaciones o cualquier acuerdo relativo al producto ha sido acordado con todos

los clientes.

Definir qué legislacion especifica es aplicable y se garantiza por el procedimiento.

En caso de exportacion, identificar la legislacion del pais de destino, especificamente para el
etiquetado.

Asegurar un enfoque sistemdtico y apropiado para registrar informacién clave, con frecuencia y
responsabilidad definidas.

Asegurar que el sistema de gestion de seguridad alimentaria se revise periédicamente o cuando se
produzcan cambios.

B.C1.2 :Un equipo con diferentes responsabilidades con respecto  Orientacién complementaria. Usted deberia:
a la inocuidad ha realizado las tareas descritas en esta Desarrollar un equipo multidisciplinar con miembros de las siguientes dreas: seguridad alimentaria,
seccion de la lista de verificacion (Tareas 2-5)? produccion, ingenieria, compras, distribucion.

Asegurar que el miembro del equipo que representa la seguridad alimentaria tiene la cualificacion
apropiada y puede proporcionar evidencia de sus estudios y aspectos de formacién avanzada.

En caso de que no exista tal persona cualificada, la empresa debe tener un contrato de servicio con
un experto externo que pueda proporcionar evidencia de su experiencia.

;Quién es la persona competente o miembro del equipo HACCP?

;Qué departamentos/funciones estan incluidos en el equipo HACCP o tiene la persona?
;Cémo se verificd la cualificacion del equipo HACCP o la persona competente? <evidencias
estudios formacion avanzada>

;Existe un contrato con un experto externo? <contrato de servicio>
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B.C1.3 iEsta disponible una descripcién completa Orientacién complementaria. Usted deberia:
del producto para el producto/categoria de producto a) Generar un andlisis de peligros preciso y completo mediante la preparacién y mantenimiento de
incluyendo todos los ingredientes e incluidas las materias informacién completa sobre sus productos (“descripciones de productos”) y procesos (“descripciones
primas, el empaque, el producto terminado y las de procesos”).
condiciones para su almacenamiento y distribucion? b) Las especificaciones designadas para este fin deberdn incluir la siguiente informacion:
- Composicion
- Ingredientes

- Pardmetros fisicos, sensoriales, quimicos y microbiolégicos
- Métodos de tratamiento
- Procedimientos y materiales de envasado
- Vida atil
- Condiciones de almacenamiento y transporte.
¢) La empresa debe considerar:
- Ingredientes alergénicos
- Materiales modificados genéticamente
- El propésito del producto, desde el punto de vista del consumidor final (por ejemplo, alimentos
para bebés, productos dietéticos, suplementos nutricionales, etc.).
d) Desde el punto de vista del fabricante, debe determinarse de forma preventiva cémo cambian los
productos cuando se usan segtn lo previsto. Para ello, la empresa debe considerar:
- lista de ingredientes (cuando aplique, frescos, congelados)
- Tipo de envase
- Andlisis quimicos
- Informacién nutricional
- Informacion sobre el almacenamiento
- Advertencias
- Sugerencias de preparacion
- idoneidad del envase para calentar o congelar
- restricciones cuantitativas, p. para grupos de consumidores especialmente vulnerables.

- Habrd una descripcién del producto para cada producto o cada tipo de producto.
- La descripcién del producto incluird, cuando proceda:
- Composicion, estructura fisico-quimica (incluyendo aw, pH, etc.)
- Procesamiento/tratamientos (tratamiento térmico, congelacion, salmuera, ahumado, etc.)
- Envase (contacto con alimentos)
- Vida util
- Condiciones de almacenamiento
- Método de distribucion.
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;Existe una descripcién completa del producto para cada producto?

{Qué se incluye en la descripcion del producto? <descripcion del producto> <especificacion
del producto>

;Qué peligros estan ligados al producto?

B.C1.4 ¢Se ha descrito el uso previsto del producto y se ha
identificado al consumidor objetivo?

Orientacién complementaria. Usted deberia:

Documentar con precisién el uso previsto describiendo cémo se preparard, consumird y si es
necesario seguir alguna indicacién para asegurar que es seguro para el consumo.

Para los productos donde se requiere preparacion adicional, describir qué se debe hacer con el
producto una vez abierto, cudnto tiempo puede ser almacenado y en qué condiciones y cudles son
los tamanos de porciones recomendados.

Para el uso esperado, identificar cémo prevenir el uso indebido que podria causar dario al
consumidor.

Describa el consumidor objetivo. Quién puede consumir el producto y a quien no se recomienda.
Considere grupos vulnerables, como nifios, bebés, ancianos, mujeres embarazadas, personas con
intolerancia alimentaria, alergias, diabetes, etc.

;Cuadl es el uso previsto del producto?

¢Para qué grupo de consumidores no es adecuado el producto?

¢{El producto es adecuado para nifios, mujeres embarazadas, personas mayores?
<descripcion del producto>

B.C1.5 :Se han descrito todos los pasos del proceso tomados

para producir el producto en un diagrama de flujo de
proceso?

Orientacién complementaria. Usted deberia:

Documentar y mantener un diagrama de flujo que muestre todas las fases del proceso productivo,
incluyendo cualquier reproceso.

Describir en el diagrama de flujo las entradas y salidas de cada proceso (materias primas,
ingredientes, material de envasado, reprocesos, producto no conforme, adyuvantes de proceso,
productos terminados, etc.)

¢Hay diagramas de flujo disponibles para todos los productos?
¢;Los diagramas de flujo estan fechados?

{Todos los PCCs estan identificados en el diagrama de flujo?
;Todos los PCC estan numerados?

;Todos los diagramas de flujo con PCCs estan actualizados?
<diagramas de flujo para todos los productos>
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B.C1.6 iSe ha comparado el o los diagramas de flujo para
garantizar que reflejen el proceso con precision?

La empresa deberd garantizar que existan medidas de
control adecuadas para prevenir la contaminacién
cruzada de los alérgenos.

Todos los ingredientes que se sabe causan alergias
alimenticias presentes en el producto deben estar
claramente identificados y ser comunicados al cliente.

Orientacién complementaria. Usted deberia:
Una vez definido el diagrama de flujo, el equipo multidisciplinar debe verificar que su andlisis
represente con precision la fabricacion del producto.
Con fines de credibilidad, todo el equipo deberia participar en la documentacién por escrito del
proceso de verificacién del diagrama de flujo.
La verificacion debe repetirse sistemdticamente.
El diagrama debe incluir todos los pasos dentro del flujo del proceso del producto

;Hay diagramas de flujo disponibles para todos los productos?
;Los diagramas de flujo estan fechados?
¢Todos los diagramas de flujo estén actualizados? <diagramas de flujo para todos los productos>

;QUE SIGNIFICA?

a) Un alérgeno es un componente conocido de un alimento que causa reacciones fisiolégicas debido a
una respuesta inmunoldgica (por ejemplo, frutos de cdscara y otros identificados en la legislacion
de aplicacion en el pais de produccién o venta).

b) Los alérgenos pueden provocar reacciones alérgicas que pueden suponer un peligro considerable
para la salud de los consumidores, como reacciones cutdneas, shock e incluso la muerte.

¢) Usted debe identificar, gestionar y controlar todos los alérgenos que estdn presentes en la planta,
ya sea como ingredientes o a través de la contaminacion cruzada del proceso.

d) El etiquetado de los alérgenos contenidos en los productos alimentarios fabricados debe hacerse en
base al andlisis de peligros.

e) La fabricacion de productos que contengan alérgenos que requieran ser etiquetados debe llevarse a
cabo de manera que se minimice el riesgo de contaminacion cruzada

;QUE DEBO HACER?

a) Debe determinar qué alergenos son relevantes para su producto o proceso.

b) Una vez logrado esto, usted podrd determinar el riesgo y sus opciones para eliminar, minimizar y/o
controlar su presencia.

¢) Durante la identificacién del riesgo, considere los requisitos de cliente y la legislacién en el pais de
produccion y de venta.

d) Una vez identificados los alérgenos, elaborar y mantener una lista de todas las materias primas e
ingredientes pertinentes.



e) Para ingredientes y materias primas identificados como alérgenos, deberd documentar
especificaciones que incluyan lo siguiente: andlisis de riesgo, mitigacién, procedimientos de control
y su implementacién, incluyendo los resultados analiticos y el etiquetado final del producto.

f) Para los productos que contengan alérgenos que requieran ser etiquetados, el proceso de
fabricacion debe ser llevado a cabo para minimizar la contaminacion cruzada, prestando especial
atencién a la limpieza y desinfeccion.

g) Los productos terminados que contengan alérgenos y que requieran etiquetado deben ser
declarados de acuerdo con los requisitos legales en el pais de venta.

h) Para cualquier presencia accidental o no intencional, el etiquetado de los alérgenos legalmente
declarados debe basarse en andlisis y evaluaciones de riesgos.

¢QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Confirmard que se ha llevado a cabo un andlisis exhaustivo y pertinente de los riesgos y que sus
resultados se incluyen en los procedimientos correspondientes.
Comprobard si el programa de control de alérgenos estd documentado e implementado.
Evaluard la entrega del programa en el drea de manipulacién de alimentos, examinard los registros
y revisard las prdcticas de fabricacién y almacenamiento.

B.C 2.1 iExiste un programa documentado para controlar los Los procedimientos para el control de alérgenos son desarrollados y vigilados por una persona
alérgenos y prevenir la contaminacion cruzada de competente.
productos a través de todas las etapas de la produccién? El personal que puede manipular alergenos o productos que potencialmente contengan
alérgenos es consciente de su responsabilidad de controlar los alérgenos.
Si es necesario, se implementa un sistema de manipulacién de alérgenos adecuado.
;Se identifican los alérgenos en las especificaciones?
;Existe una lista que incluye los alérgenos utilizados? <lista de alérgenos>
B.C2.2 (Existen regulaciones y requerimientos del cliente {Se ha documentado el estatus del alérgeno en las especificaciones?

adecuadas que estén abordadas en el desarrollo del
programa de control de alérgenos?

<especificaciones del producto acabado>
;Los clientes exigen que ciertas sustancias no estén incluidas en el producto?
;Cuando es asi, cdmo gestiona esto el Departamento de Calidad?




B.C2.3 {Se encuentran identificadas las posibles causas de El procedimiento hace referencia a:
contaminacién cruzada y existen procedimientos - Segregacion fisica o temporal mientras se almacenan, procesan o envasan los materiales que
establecidos para la manipulacién de las materias primas, contienen alérgenos
productos intermedios y terminados para evitar la - El uso de equipos identificados y exclusivos para procesamiento o limpieza
contaminacioén cruzada? - Una politica para todos los alimentos introducidos en las instalaciones por personal,
contratistas y visitantes
- El etiquetado de materias primas, ingredientes y productos semielaborados que se sabe que
contienen o pueden contener alérgenos
El programa de limpieza y desinfeccion es efectivo para eliminar todos los posibles alérgenos de
las superficies de contacto del producto.
- ¢Existe un procedimiento para evitar la contaminacién de productos sin alérgenos?
- ¢Con qué frecuencia se revisa la efectividad de estos procedimientos?
- ;Ddnde estan documentadas estas pruebas? <ejemplos>
B.C2.4 (Existen procedimientos con relacién a la limpieza y - ¢Existe un procedimiento implantado para evitar la contaminacién de productos que no
desinfeccién de las superficies en contacto con el contienen alérgenos?
producto y son estos efectivos para remover todos los - ¢Con qué frecuencia se revisa la eficacia de estos procedimientos?
alérgenos potenciales de las superficies en contacto con el - ;Donde estdn documentadas estas pruebas? <ejemplos>
alimento?
B.C 2.5 (Existe un sistema de etiquetado claro para garantizar la

identificacién del producto en todas las etapas de la
produccion y de la entrega?
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La empresa realizara un andlisis de peligros de su proceso
de fabricacién de alimentos como un paso minimo para
determinar si hay peligros asociados con la produccién
de su alimento. deberd utilizar la herramienta de HACCP
[Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control] para llevar
a cabo esta evaluacion. Si se identifican peligros dentro
del proceso de fabricacion, se espera que la empresa
tome las medidas apropiadas necesarias para desarrollar
un Plan HACCP que cumpla los 7 principios recogidos
dentro del Codex Alimentarius.

;QUE SIGNIFICA?

a) Para cada fabricante de productos alimenticios, el concepto de Andlisis de Peligros y Puntos de
Control Criticos (HACCP) es un elemento fundamental del sistema interno de gestion de la
seguridad alimentaria de la empresa.

b) EI HACCP es un instrumento internacionalmente reconocido para controlar la sequridad
alimentaria en el proceso de fabricacion. Permite el reconocimiento y control de riesgos potenciales
para el consumidor mediante la implementacion de medidas preventivas adecuadas.

¢) Pueden identificarse medidas de control que sean fundamentales para mantener la seguridad del
producto y que reducirdn al minimo el potencial de peligros bioldgicos, quimicos y fisicos que, si no
se controlan adecuadamente, pueden causar enfermedades, lesiones o muerte al consumidor
Estas serdn identificados como Puntos de Control Criticos (PCC), con limites criticos y procesos de
vigilancia establecidos.

d) Se establecerdn medidas correctivas en caso de que se superen los limites criticos. En tales casos, el
producto terminado no saldrd de las instalaciones.

e) Deberia haber registros de vigilancia de los PCC y medidas correctivas adoptadas.

;QUE DEBO HACER?
a) No basta con definir un PCC e implementar inspecciones. Un concepto HACCP eficaz, con
documentacién adecuada, requiere:
- un enfoque sistemdtico.
- un equipo multidisciplinar experto.
- un andlisis exhaustivo de todos los productos y procedimientos.
- un andlisis de riesgos con definicion de PCC y limites criticos.
- un sistema demostrable de medidas correctivas con una revision regular y sistemdtica de la
eficacia.
b) El Codex Alimentarius proporciona 12 pasos con siete principios para implementar el HACCP y las
necesidades del la empresa para seguirlos.



¢) Los siguientes principios deben regir su sistema HACCP:
- Principio 1 - Desarrollar un andlisis de peligros para cada nivel de los diagramas de flujo.
- Principio 2 - Determinar los PCC dentro del alcance de su plan HACCP.
- Principio 3 - Determinar los valores de los limites criticos para todos los PCC.
- Principio 4 — Desarrollar un sistema para vigilar y controlar los PCC.
- Principio 5 — Determinar las medidas correctivas y aplicarlas cuando sea necesario.
- Principio 6 — Revisar regularmente la eficacia de su programa HACCP.
- Principio 7 — Crear documentacién para todos los pasos del concepto incluyendo procesos y
procedimientos.

d) Comience definiendo dénde comienza su proceso y dénde termina. Este es el alcance de su sistema
en lo que se refiere a departamentos y productos.

e) Defina el drea de aplicacién estableciendo qué departamentos de produccion, productos, lineas de
productos y envasado, dreas de almacenamiento y rutas de transporte deben ser considerados,
incluyendo los siguientes:

- Numero de lineas de produccién y diferenciacién de categorias de productos.
- Normas de higiene, produccién y control existentes

f) Evalde el riesgo de dario a los consumidores como resultado del consumo de su producto
alimentario utilizando: datos bibliogrdficos, valores objetivos y comprobados, observaciones de
mercado, efectos de las reclamaciones de los clientes y evaluacion del riesgo residual.

;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:
Revisard la evidencia de que los principios 1 al 7 del HACCP han sido desarrollados e
implementados.
Evaluard su documentacion, para determinar que es completa, estd actualizada, es correcta y
suficientemente conocida por todas las personas responsables.
Comprobard que existe un equipo interno multidisciplinar, con responsabilidades definidas, que
son conocidos y competentes y que tienen la capacidad y autoridad para tomar decisiones e
implementar cambios.




1.C 3.1 Principio 1: ;Se lleva a cabo un anélisis de peligros para Directrices complementarias. Usted deberia:

cada paso del proceso en la fabricacién del producto Considerar en su andlisis de riesgos el potencial de todos los peligros quimicos (incluyendo

alimenticio? alergenos), microbioldgicos y fisicos que podrian ocurrir dentro del proceso.
Abordar los peligros potenciales (biolégicos, quimicos, fisicos) asociados con las entradas de
produccion de materias primas e ingredientes (incluyendo agua, vapor, hielo o gases usados como
ingredientes).
Realizar andlisis de peligros para cada paso del proceso, considerando los peligros quimicos,
microbioldgicos y fisicos por separado.
Llevar a cabo andlisis de riesgo para todos los grupos de productos, incluyendo la consideracién de
dano potencial y probabilidad.

{El plan HACCP cubre todos los grupos de productos y procesos incl. desarrollo de productos y
envasado de productos?

;Qué procesos se realizan? <descripcién de los grupos de productos>, <diagrama de flujo>
{Existe un analisis de peligros para cada paso? <andlisis de peligros>

¢{Incluye todos los peligros?

;Qué peligros biolégicos, fisicos y quimicos pueden esperarse? <analisis de peligros>

{Existe un andlisis de riesgo para todos los grupos de productos, incluyendo el dafio y la
probabilidad? <analisis de riesgo>

1.C3.2 (El andlisis de peligros fue realizado por un equipo Directrices complementarias. Usted deberia:
competente? Crear un equipo multidisciplinar que incluya a miembros con conocimientos y experiencia de

seguridad alimentaria, produccién, ingenieria, compras y disefio.
Asegurar que los miembros del equipo han sido formados en los principios de HACCP basados en
Codex Alimentarius
Asegurarse de que el miembro del equipo que representa la seguridad alimentaria tiene las
calificaciones apropiadas y puede proporcionar evidencia de sus estudios y temas de formacion
avanzada.
Asegurese de que en el caso de que no exista tal persona cudlificada, la empresa tenga un contrato
de servicio con un experto externo que pueda aportar pruebas de su experiencia en seguridad
alimentaria.

;Qué departamentos/funciones estan incluidos en el equipo HACCP o tiene la persona?
;Como se verificd la cualificacion de los miembros del equipo HACCP o la persona competente?
<evidencias de estudios, formacién avanzada>

{Existe un contrato con un experto externo? <contrato de servicio>
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1.C3.3 Principio 2: Si el andlisis de peligros indica peligros Directrices complementarias. Usted deberia:
significativos que no estén minimizados o eliminados por - Cuando determiné que habia un PCC, utilizé un drbol de decision u otro método adecuado y
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) que estan documentd el proceso.
presentes en el proceso de fabricacién de alimentos, - Considerar en sus PCCs definidos si el proceso existente puede ser influenciado para prevenir,
se les identifica como puntos de control criticos (PCC)? eliminar o reducir un peligro de seguridad alimentaria.

- Identificar los puntos de control asociados y los controles existentes establecidos.

« Los PCC se definen teniendo en cuenta muchos “pre-requisitos” que estdn asociados con las Buenas
Prdcticas de Fabricacién, como los programas de limpieza y de formacion.
Cuando se define un PCC, tales consideraciones deben ser documentadas

-+ ¢Qué PCC se definieron?

« ;Cudntos PCC existen?

+ ¢Todos los PCCs estan identificados en el diagrama de flujo?

« ;Todos los PCC estan numerados?

- ¢Todos los diagramas de flujo con los PCC estan actualizados? <diagramas de flujo para todos
los productos>

« ¢Enlos PCC definidos, se puede influir en el proceso para prevenir, eliminar o reducir un peligro
para la seguridad de los alimentos? <analisis de peligros>, <diagrama de flujo>,
<plan HACCP>, <arbol de decision>

1.C3.4 Principio 3: ;Se encuentran establecidos los Limites Directrices complementarias. Usted deberia:
Criticos para cada PCC? - Aplicar limites criticos inicamente a la operacion especifica, producto o grupos de productos
procesados.

- Aplicar unicamente los limites criticos que se han especificado y validado.
- Defina el limite critico para cada PCC.

- ¢Se define un limite critico para cada PCC?
-+ ¢Qué limites criticos se definen?
+ ¢Cémo se determinaron los limites criticos? <Plan HACCP>
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1.C3.5 Principio 4: ;Se encuentran establecidos procedimientos  Directrices complementarias. Usted deberia:
de monitoreo para cada PCC? - Ser capaz de detectar una pérdida de control en el proceso a través de sus procedimientos de
vigilancia.
- Asegurarse de que sus registros de vigilancia son evaluados por personal capacitado y
competente.

- Asignar una frecuencia adecuada para asegurar que el PCC permanezca bajo control en caso
de que la vigilancia no se realice en continuo.

- Asegurarse de que los registros de vigilancia estén firmados por individuos que estén
realizando la vigilancia y revisién de los registros.

- Asegurar que los registros de vigilancia estén documentados e incluyan: fecha, hora, persona
responsable y resultado.

- Asegurarse de que los registros de vigilancia se conservan de acuerdo con los procedimientos
de la empresa.

El cumplimiento de las temperaturas y tiempos de coccién se controla y, si es necesario, se

documenta.
Las temperaturas especificas de refrigeracion y congelacion del producto se cumpleny
documentan.
La cadena de frio en el suministro de productos refrigerados y congelados se mantiene y se
asegura.

1.C3.6 ;Los PCCs estén eficazmente implementados? + ¢Cémo se vigilan los PCC?

- ¢Estdn los PCC bajo control?

« ¢Cémo se documenta la vigilancia de cada PCC?

- ¢Quién documenta?

- ¢Lafecha, la hora, el empleado responsable y el resultado/Ia lectura estan documentados?
- ¢Cudnto tiempo se almacenaran los registros?

- ¢Dénde se almacenan los registros? <Registros de los PCC>
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1.C3.7 Principio 5: ;Se encuentran establecidas las acciones Directrices complementarias. Usted deberia:
correctivas para cada PCC en el evento de exceder los - Asegurar que cualquier accién correctiva resulte en la recuperacion del control del PCC y que los
limites criticos? productos afectados sean eliminados de acuerdo con los procedimientos de gestion de residuos.

- Asegurar que se documentan las desviaciones del producto y su eliminacion final.

- Asegurar que la vigilancia se entienda tal como se define en el Codex Alimentarius (“El acto de
realizar una secuencia planificada de observaciones o mediciones de pardmetros de control para
evaluar si un PCC estd bajo control”)

- ¢Qué acciones correctivas existen para cada PCC?

-+ ¢Cudndo se llevo a cabo una accién correctiva?

- ¢Dénde se documentan las acciones correctivas?

- ¢Quién documenta las acciones correctivas tomadas? <registros de los PCCs>
<acciones correctivas>

1.C 3.8 Principio 6: ;Se encuentran establecidos los Directrices complementarias. Usted deberia:
procedimientos de verificaciéon? - Asegurar que la frecuencia de los procedimientos de verificacion establezca que el sistema HACCP

estd funcionando eficazmente.

« Asegurar que la verificacion sea realizada por alguien que no sea las personas responsables de la
vigilancia y las acciones correctivas.

- Lafrecuencia de los procedimientos de verificacion debe garantizar que el sistema HACCP esté
funcionando eficazmente

- La verificacién debe ser realizada por alguien que no sea el personal responsable de la vigilancia y
acciones correctivas

- ¢Con qué frecuencia se verifica el plan HACCP?
- ¢Cual fue la fecha de la ultima verificacion?
- ¢Cual fue el resultado de la ultima verificacién?
+ ¢El plan HACCP refleja los resultados de la verificacién?
+ ¢Cual fue la ultima fecha en que se cambié el plan HACCP?
<informes de auditoria/evaluacién u otros informes para su validacion>
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1.C3.9 ;Los procedimientos de verificacion estan eficazmente ;Con qué frecuencia se verifica el plan HACCP?
implementados? {Cual fue la fecha de la ultima verificacion?

;Cual fue el resultado de la ultima verificacion?
{El plan HACCP refleja los resultados de la verificacion?
;Cudl fue la ultima fecha en que se cambié el plan HACCP?
<informes de auditoria u otros informes de validacién>
La frecuencia de registro se realiza de forma continua y/o a intervalos apropiados.
El sistema de control de alimentos se revisa regularmente o cuando se producen cambios.

1.C3.10 Principio 7: ;Se encuentran establecidas la conservacion  Directrices complementarias. Usted deberia:
de registros y documentacion para los procedimientos de Asegurar que se han documentado todos los procedimientos HACCP establecidos, incluidos los
HACCP? pasos preliminares y los programas de pre-requisitos.
Asegurar que el mantenimiento de registros sea efectivo y se comunique claramente a las personas
pertinentes.

Todos los procedimientos HACCP establecidos deberan documentarse

El sistema de mantenimiento de registros debe ser efectivo y estar comunicado claramente al
personal apropiado

;Qué documentos relacionados con el plan HACCP existen?

iIncluyen estos documentos procesos, procedimientos y resultados? <planes de inspeccion>,
<registros>, <descripciones de productos>, <andlisis de peligros>, <analisis de riesgos>

1.C3.11 {Se encuentran eficazmente implementados todos Incluye pasos preliminares, HACCP y programas pre-requisito (vifieta)

los procedimientos de conservacién de registros y Los registros de vigilancia deben mantenerse

documentacion relacionada con HACCP?
;Qué documentos relacionados con el plan HACCP existen?
¢Incluyen estos documentos procesos, procedimientos y resultados? <planes de inspeccién>,
<registros>, <descripciones de productos>, <analisis de peligros>, <analisis de riesgos>
;Cémo se vigilan los PCC?
{Estéan los PCC bajo control?
:{Como se documenta la vigilancia de cada PCC?
;Quién documenta?
¢{La fecha, la hora, el empleado responsable y el resultado/la lectura estdn documentados?
;Cudnto tiempo se almacenaran los registros?
;Ddnde se almacenan los registros? <Registros PCC>
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.C3.12 ;La empresa ha implementado medidas especificas de
control para todos los pasos pertinentes no identificados
como PCC?

La empresa evaluard su capacidad para prevenir la
adulteracién/contaminacion intencional del producto y
de establecer las medidas de control preventivo
adecuadas.

Directrices complementarias. Usted deberia:
Asegurar que se hayan tomado y documentado medidas previas (pre-requisitos) para otros puntos
de control.

;Qué CP se definen?

;Qué medidas previas (pre-requisitos) se adoptaron en relacién con los PC?
;Qué medidas previas (pre-requisitos) se han documentado?

;Cémo se documentan las medidas? <andlisis de peligros> <diagrama de flujo>
<arbol de decisiones> <pre-requisitos>

;QUE SIGNIFICA?

a) La defensa alimentaria es el medio para prevenir, proteger y responder a la contaminacién deliberada
de los alimentos por agentes bacterianos, toxinas, productos quimicos, radiaciones o un objeto fisico.

b) Las amenazas a la defensa de los alimentos pueden ocurrir en cualquier nivel de la cadena de
suministro de alimentos de la empresa.

¢) El aspecto mds importante de un programa de defensa alimentaria es la prevencion.

d) Este es un requisito legal para las exportaciones de alimentos a los Estados Unidos.

¢QUE DEBO HACER?

a) Desarrollar e implementar un procedimiento para llevar a cabo una evaluacién de la vulnerabilidad
de las instalaciones.

b) Elaborar e implementar un plan de defensa de alimentaria basado en el resultado de la evaluacion
de la vulnerabilidad que incluya métodos, responsabilidades y criterios para prevenir la
adulteracién de alimentos o la contaminacién causada por actos deliberados de sabotaje.

¢) El plan de defensa de los alimentos debe incluir los siguientes elementos clave:

- Un miembro designado de la direccion responsable de la defensa alimentaria.

- Politicas y procedimientos para registrar y controlar el acceso a las dreas de la instalacién de
empleados, contratistas y visitantes.

- Procedimientos para el almacenamiento y transporte seguro de materias primas, equipos,
materiales de envasado, productos quimicos peligrosos y productos alimenticios terminados.

- Seguridad fisica del establecimiento.

- Un proceso para la gestién de alimentos, envases y equipos que han sido intencionalmente
adulterados.

- Programa de formacion.

- Un programa de retirada de producto efectivo.



;QUE HARA EL EVALUADOR?

El Evaluador:

« Revisard su plan documentado de defensa alimentaria.

« Comprobard que la produccion ha realizado una evaluacion de vulnerabilidad e identificado dreas
sensibles

- Revisard su programa de formacion y entrevistard al personal para determinar su conocimiento del
plan de defensa alimentaria.

1.C4.1 ;Se han evaluado las amenazas al producto como La adulteracién intencional de productos puede incluir actos de sabotaje, vandalismo o
resultado de la adulteracion o contaminacién intencional  terrorismo.
del producto? La evaluacién debe ser apropiada para la empresa, las instalaciones y el pais.

- ¢Cudles son los requisitos de defensa alimentaria legales/de clientes aplicables a la empresa?

+ ¢Cémo puede la empresa demostrar el cumplimiento de tales requisitos?

+ ¢Cudl es el proceso/procedimiento utilizado para realizar el andlisis de peligros y la evaluacion
de los riesgos asociados?

- ¢El'andlisis de peligros esta en linea con las necesidades y/o expectativas legales y/o de los
clientes?

- ¢Con qué frecuencia se realiza una revision del programa de defensa alimentaria.

- ¢Qué criterios considera la empresa para determinar la frecuencia de realizacién del analisis de
riesgos, si no se realiza anualmente?

- ¢Cémo se avisa a la empresa de cualquier infraccion de defensa alimentaria?

- ¢Cémo evalla la empresa la efectividad del programa de defensa de alimentos?
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1.C4.2 (Se han identificado aquellos puntos en el proceso que La restriccion fisica del acceso puede ser mediante el uso de cerraduras, tarjetas electrénicas u
son vulnerables a la adulteraciéon o contaminacion otros sistemas apropiados.
intencional del producto y han sido sometidos a controles  Las medidas de control abarcaran el producto, el proceso, el personal, la seguridad y los sistemas
de acceso adicionales? y, en su caso, el almacenamiento y el transporte.
Basado en el andlisis de peligros y la evaluacion de los riesgos asociados, ;qué dreas han sido
identificadas como criticas?
;Qué medidas de control existen para controlar la entrada a esas areas?
{Como mantiene la empresa el control sobre quién entra en las instalaciones y areas criticas?
;Cudles son los controles de acceso aplicables a las siguientes personas?
Empleados temporales
Contratistas
Visitas
Empleados
Conductores de transporte
1.C4.3 ¢Se han adoptado medidas para hacer frente a lo que se Las medidas deberdn abordar la identificacion del incidente, la identificacion del material

debe hacer con el producto, en caso de la ocurrencia de
un acceso prohibido en que el producto pudiera haber
sido alterado con o contaminado intencionalmente?

potencialmente afectado, el aislamiento y la cuarentena del material potencialmente afectado y
la disposicién apropiada basada en la seguridad del producto.
{La empresa define procedimientos para identificar la adulteracién de materias primas,
operaciones en curso (WIP) y productos finales?
¢Hay medios para verificar si los productos han sido adulterados?
¢Se da formacioén los empleados en la identificacion de productos adulterados?
{El disefio del material de envasado incluye la identificacién de medidas que evidencien la
adulteracion?
{Es obligatorio por ley en el pais de origen o de destino?
;Hay pruebas para verificar que las medidas contra la adulteracion se aplican de manera
adecuada y funcionan correctamente?
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