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1. INTRODUCCION

El control higiénico - sanitario de los alimentos ha sufrido una
verdadera revolucion en los Ultimos afios debido fundamentalmente a la
adopcion y aplicacién de un nuevo sistema de control, el HACCP (Hazard
Analysis and Critical Control Point). La sigla HACCP significa "Analisis de
Peligros y Control de Puntos Criticos". Para el National Advisory
Committee on Microbiological Criteria for Foods (1992) es el "Hazard
Analysis and Critical Control Point System”; y para el Codex Alimentarius
FAO/OMS "Sistema de Andlisis de Riesgos y de los Puntos Criticos de
Control (HACCP)".

Més alla de su titulo, HACCP es un término que significa diferentes
cosas para diferentes personas. Durante los ultimos 20 afios, muchos
trabajos describen lo que cada autor consideraba verdaderamente un plan
HACCP. A los efectos del presente Manual, HACCP es definido como un
procedimiento sistematico utilizado para controlar un proceso de
produccion de un alimento determinado, de tal forma de proveer un control
continuo paso a paso en las operaciones de elaboracion de alimentos,
sistematizandolo sobre bases técnicas aceptadas internacionalmente, bajo
el término de "equivalencia" (Agreement de la Organizacion Internacional
del Comercio). Aunque HACCP no es un concepto nuevo, el mercado
internacional lo esta incorporando rapidamente y muchos operadores lo
consideran como una barrera no arancelaria al comercio.

Desde 1987 se han desarrollado diversas actividades involucrando el
desarrollo de HACCP. Gran cantidad de organizaciones se han unido para
desarrollar y fomentar el uso del concepto basado en HACCP en
seguridad de productos alimenticios. Algunas de estas organizaciones son
la Comisién del Codex Alimentarius FAO/OMS, la Comision Internacional
para Especificaciones Microbiol6gicas del Alimento (ICMSF), y otros.

A partir de mediados de la década del noventa, la comunidad
cientifica y los gobiernos, en el marco del incremento del comercio de
alimentos fruto de la globalizacién, inician una frenética carrera para
implementar el sistema HACCP en la industria alimentaria, comenzando
con reglamentaciones bastante restrictivas para el comercio de los paises
sub-desarrollados hacia el hemisferio norte.

Un Programa de Inspeccién basado en HACCP, enfatiza el rol de la
industria en la prevencion y solucion continua de problemas desde la
cosecha o produccién hasta que el producto llega al consumidor.

Es importante resaltar, sin embargo, lo que es un programa de
Inspeccion basado en HACCP, NO es un programa de autocertificacion por
parte de la industria, sino una técnica de inspeccion. HACCP incluye el
automonitoreo de los puntos criticos de control por parte de la industria para
asegurar la efectividad y ejecucion del programa en el establecimiento,
ademas incluye auditorias regulares. Por medio de estas auditorias, se
podra determinar si cada sistema basado en HACCP esta cumpliendo de
acuerdo con el plan aplicado a ese establecimiento.

Estas inspecciones incluyen ademas verificaciones del saneamiento
total del establecimiento, el cumplimiento con las practicas de buena
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manufactura de alimentos (G.M.P.), regulaciones sobre etiquetado y otros
requisitos pertinentes.

En teoria el programa basado en HACCP, tal como se aplica en la
elaboracién de alimentos, puede ser definido por los siete principios
basicos que sustentan la filosofia de este sistema. Estos siete principios
béasicos del programa HACCP, se sustentan en los enunciados del National
Advisory Committee on Microbiological Criteria for Foods (1992), e
incluyen:

1 Evaluar los peligros de inocuidad del producto e higiene del
alimento, y sus riesgos potenciales asociados con el cultivo, la
cosecha, la produccion, las materias primas y los ingredientes; el
procesamiento, manufactura, empaque, almacenamiento,
distribucion, mercadeo, preparacion culinaria y consumo final del
mismo.

2 ldentificar los Puntos de Control y determinar cuales de estos
puntos son Criticos.

3 Establecer los limites criticos que deben ser reunidos en cada
Punto Critico de Control identificado.

4  Establecer procedimientos para vigilar o monitorear cada Punto
Critico de Control.

5 Establecer las acciones correctivas a ser tomadas cuando haya
una desviacion (no conformidad) durante la vigilancia de los
PCC.

6 Establecer procedimientos para verificar que el sistema
HACCP esté funcionando correctamente.

7 Establecer sistemas de registros que documenten todas las
operaciones plan HACCP.

Este nuevo sistema ha sido practicamente adoptado en todo el
mundo; sin embargo la consolidaciéon del sistema no ha ido acompafada
de una evaluacion adecuada y coordinada en muchos paises; esto se debe
fundamentalmente a la falta de unificacién de criterios; lo que permite en
dltimo termino medir de manera equivalente el éxito del sistema en

sectores que compiten por el mismo mercado y son evaluados por distintas
entidades.

Si bien la bibliografia y los trabajos sobre el Sistema HACCP son por
demas abundantes, con referencia al Principio 6 (Verificacion o Auditoria) la
informacién adn es escasa e incompleta, y a la hora de su aplicacion existe
un cierto grado de incertidumbre.

En definitiva y atendiendo a este "vacio de conocimiento" el presente
trabajo pretende proporcionar una herramienta Util y sencilla para la
evaluaciéon del Sistema HACCP, que a su vez utilice criterios que puedan
ser tenidos en cuenta en todos los niveles.
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2. DEFINICIONESY TERMINOLOGI A

En el CODEX ALIMENTARIUS en el Principio 6 se define:
"Establecer procedimientos de comprobacion para confirmar que el
Sistema HACCP funciona eficazmente". (FAO/WHO CODEX AL. Higiene
de los Alimentos, Textos Basicos, Roma 1997).

Segun la UNION EUROPEA los métodos de verificacion o
comprobacion pueden incluir: Muestreo para analisis; Refuerzo de los
analisis o tests en PCC seleccionados; Vigilancia de las condiciones de
almacenamiento, distribucion y uso final (Decisibn UE 94/356/EC, del 20
de mayo de 1994, Cap ).

La normativa de la UNION EUROPEA establece en su Directiva
91//493/CEE:

- La Autoridad Competente debe gorobar los establecimientos una
vez comprobado que reunen los requisitos de la Directiva.

- Si el establecimiento modifica su actividad, la aprobacion debe ser
renovada.

- Si los requerimientos dejan de cumplirse la Autoridad Competente
debe tomar las medidas necesarias.

- La Autoridad Competente debe realizar una lista de los
establecimientos aprobados a los que les otorga un numero oficial.

- La Autoridad Competente debe inspeccionar los establecimientos
con regularidad.

- Expertos de la Comision podran realizar inspecciones en los paises
de la Union o en terceros paises.

De acuerdo con las regulaciones de los EE.UU., el plan HACCP
debe, como minimo detallar los procedimientos de verificacion y la
frecuencia con que el procesador lo va a aplicar, de acuerdo con items
123.8 a 'y 123.8 - Verificacion general (de la adecuacion del sistema para
asegurar la inocuidad del alimento (1) Re-evaluacion del plan, (2) Revision
de los procedimientos de verificacion, (3) Examen de los registros (USA 21
CFR, 123.8).

ISO en sus normas 10011 del afio 1990 define como "Auditoria de
Calidad" al Examen sistematico e independiente para determinar que los
resultados correspondan al plan y que este es aplicado efectivamente
respondiendo a los objetivos.

La American Soc, for Quality Control define Auditoria como:
Evaluacién (assessment) planificada, independiente y documentada para
determinar el cumplimiento de los requisitos pre-establecidos.

La terminologia aplicada a la Verificacion y Auditoria HACCP comprende:

- Evaluation (FDA)

- Validation/Validaci6é (USA/UE)

- Revalidation/Review (UE)

- Assesment/Reassesment (USA)

- Verification/Verificacién (UE/USA/CODEX)

- Confirmation/Confirmacion (UE/CODEX)

- Audit (USA, procedimientos de verificacion)
- Audit (UE procedimientos de verificacion)
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3. VISION GENERAL DE LA CADENA PRODUCTIVA
DE LOS PRODUCTOS PESQUEROS Y DERIVADOS

Cuando se analiza la cadena productiva de los productos pesqueros LOSproductos
(peces, moluscos, crustaceos, etc.) se observa; como es logico; similitud con  PESJUEroS
las cadenas productivas de otros alimentos, pero también se evidencian evidencian
diferencias y particularidades sustanciales, (debido a las caracteristicas del  diferenciasy
medio donde viven y se desarrollan los peces), como también por algunas particularidades
caracteristicas propias de su procesamiento. sustanciales, con

referencia a

Con referencia al medio ambiente de donde provienen los mencionados otros alimentos.

organismos, debemos considerar los siguientes factores:
= areas con eventual contaminacion microbiolégica.

= areas que potencialmente pueden dar lugar a contaminacion
guimica.

= &reas con presencia de organismos portadores de biotoxinas.

Estos "factores de riesgo”, generalmente escapan al control del
productor, siendo el gobierno (autoridad competente) el responsable de la
identificacion y determinacion de las areas problema, y de la definicién de
las épocas de veda, recayendo sobre el productor el cumplimiento de las
disposiciones emergentes de la autoridad competente.

La comprension y la aplicacion de este criterio es un asunto de capital
importancia ya que los riesgos mencionados suelen derivar en severas
consecuencias para la salud publica.

Por otra parte, debemos considerar como una particularidad de la
produccién pesquera de tipo extractivo, el cierto grado de incertidumbre de
la captura, lo que ocasiona en muchas oportunidades que un barco
pesquero capture poco, debiendo estar mas dias de los convenientes en
zona de pesca 0 capture en exceso, dificultandose el acondicionamiento
de la captura; esto hace que en ocasiones sea sumamente dificil
programar y estandarizar procedimientos.

También debemos considerar que en la mayoria de los casos el
producto de la pesca llega a la planta de proceso, luego de varios dias de
capturado, es decir luego de varios dias de muertos los especimenes, o
gue hace que las masas musculares, en ultimo término la parte comestible,
ya se encuentre con cierto grado de deterioro por accion bacteriana y
enzimatica, fenobmeno que debemos considerar a la hora de definir los
procesos a aplicar y los productos a ser elaborados.

Estas particularidades, orientan en cierto grado la elaboracion de los
productos pesqueros, haciendo que la aplicacion del HACCP en estos
productos, en ocasiones presente caracteristicas propias y singulares que
evidentemente deberan ser tenidos en cuenta a la hora de realizar los
procedimientos de auditoria.



4. OBJETIVOSDE LA AUDITORIA

El Sistema HACCP marca distintos niveles de libertad; en primer
lugar la libertad de la empresa que moviéndose dentro del marco
reglamentario del pais y dentro de los parametros cientificos
correspondientes fija sus puntos criticos y limites criticos asi como su
forma de control.

Por otra parte, al momento de la ejecucion del Plan existe cierto
grado de libertad por parte de los actores involucrados, en lo que respecta
a las mediciones tomadas, su interpretaciéon y ks acciones emergentes
como resultado de esto; esto es definitivamente asi, ya sea por las
caracteristicas propias de la produccién pesquera, como también por la
idiosincrasia de los operadores.

Estos "niveles de libertad" que sefialabamos anteriormente son el
resultado de la confiabilidad (uno de los aspectos resaltable del HACCP)
gue debe existir entre autoridad competente, productores y técnicos, y que
evidentemente debe ser confirmada periddicamente ya sea a través de
auditoria interna como externa.

Entonces el objetivo principal de la auditoria es evaluar la eficacia
con la que opera el Sistema HACCP.

Hay que mencionar también que en muchas oportunidades como
resultado de la auditoria suelen surgir la identificacion de necesidades
como por ejemplo:

- Mejorar la capacitacion técnica.

- Mejorar la comunicacion a distintos niveles organizacionales de la
empresa.

- Efectuar variaciones, adaptaciones o mejoras en el plan.
Podemos puntualizar algunos objetivos de las auditorias

Verificar la eficacia del sistema, supervisando las acciones del control
de la calidad de las industrias.

Propiciar a la empresa una mejoria continua del sistema.
Verificar si el programa aprobado esté siendo cumplido.

Identificacién de la necesidad de entrenamiento del personal.

El Sistema HACCP
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delaempresay del
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5. CARACTERISTICASDE LA AUDITORIA

En primer lugar debemos tener presente que la auditoria debe ser
llevada a cabo por personal debidamente capacitado y entrenado a tales
efectos, y que no tenga ademas ninguna relacién con la empresa o por lo
menos con el equipo que opera el Plan HACCP en la misma.

La auditoria es un proceso documentado y formal, lo que nos
conduce a que deben seguirse procedimientos comunes (nunca improvisar)
debiendo estar de antemano claramente determinado, qué y como se debe
auditar asi como la entidad de las faltas o fallas en caso que estas sean
encontradas.

Vale entonces decir que debe existir un Plan de auditoria con sus
etapas debidamente definidas.

6. EL AUDITOR

Sobre la base de lo anteriormente citado, es facil comprender que
el auditor debe estar adecuadamente capacitado para tal actividad y que
su manera de actuar es muy distinta a la conocida del "inspector
tradicional".

El inspector tradicional debido a su propia formaciéon y a la
estructura de la que forma parte, mantiene durante el acto inspectivo una
actitud de tipo inquisitiva sustentada muchas veces en la desconfianza y
desconocimiento de la realidad industrial actuando dentro de un escenario
gue recuerda algunas veces a la labor policiaca.

El auditor del sistema HACCP estar4 debidamente sensibilizado
para mantener el equilibrio emocional durante la auditoria, conduciendo la
misma con un comportamiento que facilite el relacionamiento humano;
sabiendo escuchar, lo que le permitira reconocer y aceptar, si corresponde;
las explicaciones o justificaciones presentadas por el auditado, dandole en
altimo término la capacidad de flexibilizar su posicion o sus acciones
cuando sea necesario. Esto dltimo nos conduce a definir el perfil del
auditor como una persona con_buena formacion técnica, experiencia,
integridad y sensibilidad tal que le permita el trabajo en equipo, analizando
las situaciones de manera objetiva e imparcial y asi poder arribar a
conclusiones justas y objetivas.

Podemos enumerar las principales caracteristicas que deberia reunir un
buen auditor:

Capacitacion técnica

Equilibrio psicologico para enfrentar dificultades

Ser reconocido y respetado por su conocimiento

Flexibilidad y habilidad en el trato con personas

Entrenamiento y capacidad para conducir una reunioén (auto-liderasgo)
Habilidad en la comunicacion oral y escrita

Organizacion y puntualidad

Humildad

NN E
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Diferencias entre la Inspeccion Tradicional y la Auditoria

Inspeccién Tradicional Auditoria del Sistema HACCP
Inspeccién sin comunicacion previa | Comunica con anterioridad la auditoria
No siempre es planeada y Planeada y documentada
documentada

Procura verificar fallas (aspectos Procura verificar hechos (aspectos
negativos) negativos y positivos)

Muchas veces se concentra en Concentra la evaluacion en los PCC’s
aspectos sin importancia con énfasis en el proceso

Centraliza las acciones Supervisa las acciones

El componente emocional, como fue sefialado anteriormente reviste
gran importancia y creemos oportuno transcribir los "Diez Mandamientos
de la Comunicacion Efectiva".

7. LOSDIEZ MANDAMIENTOSDE LA
COMUNICACION EFECTIVA

Estos "Diez mandamientos de la comunicacion efectiva” son
simplemente algunas reglas basicas para la comunicacion:

Juicio / evaluacion Nunca juzgue o evalle sin antes haber conocido
perfectamente los hechos

Interferencia no critica Nunca sague conclusiones, pensamientos,
hechos o ideas, que no estén sustentadas por lo
observado durante la auditoria.

Interferencia de ideas  Nunca atribuya sus pensamientos o ideas a su

interlocutor.

Falta de atencion No se permita distraer los pensamientos, ni
perder atencion a lo que esté siendo dicho o
mostrado.

Actitud Sea siempre abierto y receptivo a los otros.

Deseo de oir Procure entender lo que fue dicho y no deje que

su corazoén guie a su mente.

Semantica No interprete palabras o frases de modo
diferente del que fue dicho por el interlocutor.

Hablar en exceso No se entusiasme con el sonido de su propia voz
y la demostracién de sus conocimientos.

Falta de humildad Recuerde que hay siempre algo que aprender de
los otros, no se considere tan bueno que no
pueda aprender algo de los demas.

Miedo No tenga miedo de cambiar.



8. CLASIFICACION O TIPOS DE AUDITORIAS

En primer lugar antes de la auditoria propiamente dicha es necesario
efectuar un andlisis profundo del Plan HACCP elaborado por la empresa,
con el objetivo de determinar si el mismo se ajusta a los requisitos exigidos
por la autoridad competente o eventualmente los de la empresa
compradora; segun los casos; esto va seguido inmediatamente de la
comprobacion “in situ” de que dicho Plan esta siendo aplicado como fue
indicado en la documentacion. Es factible que en la practica se encuentren
diferencias que deberan ser ajustadas al Plan, si tales diferencias acttan en
detrimento de la seguridad del producto elaborado, se deberan corregir o en
caso contrario realizar las correspondientes modificaciones del Plan.
Algunos autores definen estas acciones como auditoria de adecuacion y
auditoria _de conformidad; sin embargo dependiendo de la modalidad
operativa en la region o en el pais, es probable que estas acciones
simplemente formen parte de la aprobacion inicial del Plan; es decir una
fase anterior no solo a la auditoria, sino también a la autorizacion o licencia
para el funcionamiento de la empresa bajo el regimen HACCP.

CLASIFICACION DE LAS AUDITORIAS

Sequn el Tipo:

a) Auditoria de adecuacion:

Una auditoria de adecuacion tiene como objetivo verificar la
adecuacion de la documentacion del sistema de garantia de calidad
en los establecimientos de pescado y sus derivados, a los padrones
especificados en el sistema HACCP, reglamentaciones,
especificaciones de los productos, normas de la calidad, etc.

b) Auditoria de conformidad:
Es la auditoria realizada para verificar si los requisitos establecidos
en la documentacion elaborada estan siendo puestos en practica en

el establecimiento industrial.

Sequn la Finalidad:

a) Auditoria del sistema:

Es la auditoria realizada para verificar si los requisitos establecidos
en el Sistema HACCP estan siendo puestos en préactica.

b) Auditoria de proceso y producto:

Sirve para evaluar la eficacia del proceso y la seguridad y calidad
del producto durante la cadena de elaboracion del mismo.

Segun la Empresa:

a) Auditoria interna:

Es la auditoria realizada por iniciativa de la propia empresa.

Antesdela
auditoria
propiamente dicha
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Evidentemente si bien es la propia empresa quién efectia la
auditoria, quién audita no debe pertenecer a los sectores
involucrados, siendo incluso conveniente que se trate de personas
ajenas a la empresa o0 que no estén relacionadas con el area
especifica.

Esta Auditoria interna o Autoverificacién, representa para la
empresa un importante herramienta para el mejoramiento de la
calidad y el sistema de autogestion de la calidad.

b) Auditoria externa:

Cuando la auditoria es efectuada, No por iniciativa de la propia
empresa sino por interés de compradores o de la autoridad
sanitaria competente o por otra entidad controladora hablamos de
auditoria externa.

Esta debe ser realizada por lo menos con la participacion de dos
auditores.

Dentro de este tipo de auditoria se destaca:

Auditoria de Aprobacion Preliminar

Se corresponde con la auditoria de adecuacién y consiste
basicamente en la verificacién de la documentacion y su
evaluacioén en el plano tedrico.

Auditoria Inicial (Primera Auditoria de Conformidad)

Verifica la conformidad de las acciones, basada en el plan
aprobado.

Verifica si lo que esta escrito esta siendo hecho.

Detecta la ocurrencia de desvios en relacion con la
documentacién evaluada.

Excepcionalmente, en el caso de no ser detectados desvios, la
industria puede ser clasificada, sin necesidad de una segunda
auditoria.

Auditoria de Clasificacion (Segunda Auditoria de
Conformidad.)

Verifica si las fallas detectadas en la primera auditoria fueron
eliminadas, con la finalidad de hacer la clasificacién de acuerdo
con las directivas de la autoridad competente.
Auditoria de Mantenimiento
Ejecutada cuando el auditor lo considera necesario,
fundamentalmente en el caso de ser detectados desvios en el
sistema.

Auditoria de Reclasificacion

Ejecutada para verificar la posibilidad de reclasificar la planta.



9. FRECUENCIA DE LASAUDITORIAS Y

CLASIFICACION DE EMPRESAS

La frecuencia con la que se realiza la auditoria de una planta
elaboradora de productos pesqueros es variable y depende de una serie
de factores, algunos de los cuales no corresponden ser detallados aqui ya
gue estan mas en funcién de la problematica del pais o la regién, y no son
de aplicacién general.

Por otra parte la frecuencia de las auditorias, como es logico, suele
depender del numero y entidad de los defectos encontrados. Esto no
debera ser tomado como una simple relacion numérica, sino que aquella
planta con un nimero de defectos importantes (sin tener en cuenta su
entidad) nos puede estar indicando por ejemplo:

- Baja confiabilidad de la empresa.

- Necesidad de capacitacion.

- Necesidad de reformulacion del plan.

- Necesidad de mejorar la infraestructura edilicia.

En los cuatro ejemplos sefialados como es légico no se obtendra
una mayor seguridad de los alimentos elaborados con el simple hecho del
aumento de frecuencia.

Sobre la base de lo anterior, estimamos que fijar entonces la
frecuencia de auditoria no es conveniente, y se debe tratar caso a caso;
sin embargo es recomendable marcar una tendencia que indique
aproximadamente el lapso entre auditorias. Esta frecuencia de auditorias
debe estar relacionada con una clasificacién segun el nimero de defectos
(Ver ejemplo en Tabla adjunta).

La frecuencia con
lagueserealizala
auditoria de una
planta elaboradora
de productos
pesqueros es
variable y depende
deunaseriede

factores

Ejemplo de Tabla de Clasificacion de las Auditorias/Inspecciones

de acuerdo al nUmero de defectos

CLASIFICACION NUMERO DE DEFECTOS FRECUENCIA
MENOR |MAYOR |SERIO CRITICO

A 0-7 0-5 0 0 1 auditoria
cada 2 meses

B 37 6-10 1-2 0 1 auditoria
cada 15 dias

C - 311 3-4 0 Mas de una
inspeccioén
semanal

D - - 35 31 Inspeccion
permanente
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10. ACTIVIDADES DE PRE-AUDITORIA

Las actividades de pre-auditoria deben ser tenidas en cuenta, con

el fin de actuar bajo una programacion logica y eliminando de esta manera
la "improvisacion".

Dentro de estas actividades podemos citar:

Plan de Auditoria, preparacion de Auditoria y coordinacion del equipo de
auditores.

Plan de Auditoria.

El auditor responsable es quien debe tomar la iniciativa de elaborar el Plan
de Auditoria, precisando los siguientes puntos:

a) Objetivo de la auditoria

b) Poseer la documentacion sobre el Plan HACCP de la empresa
a auditar.

c) Conocer las personas que deberan ser entrevistadas.

d) Designar a los otros miembros del equipo auditor

e) Fijar fecha para la auditoria.

f)  Programacion de las auditorias.

Preparacién de la auditoria

a) La parte central de la preparacion consiste en el estudio detallado del

b)

Plan HACCP de la empresa; conociendo en profundidad los procesos
efectuados y los productos finales obtenidos, su forma de consumo y
su destino.

Es evidente que se deben analizar auditorias anteriores en caso de
existir, comparando las mismas y donde podra observar la evolucion de
la empresa auditada.

En el caso de no existir auditorias anteriores, es posible que exista
documentacion de la propia planta o del servicio de inspeccién que, de
alguna manera indique cuales han sido los problemas mas importantes
manejados con anterioridad, las soluciones que se han puesto en
practica y su grado de éxito.

Establecer el método de trabajo y preparar los documentos de trabajo
necesarios.

Podemos esquematizar los aspectos que involucran a la fase de
preparacion de la Auditoria:

. Definicién de objetivos.

. Alcances.

. Seleccién del equipo de auditores.

Ente o autoridad auditora.

. Escala de performance a aplicar.

. Conocimiento técnico de los procesos a auditar.
. Contacto con los auditados.

. Evaluacién preliminar.

. Desarrollo de listas de informacion requerida.

©ONOUTAWNBE
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11. ORGANIZACION DEL EQUIPO QUE ACTUARA

EN LA AUDITORIA

El grupo de auditores que actuara debe estar debidamente
coordinado, con sus djetivos, y responsabilidades claras, debiendo tener
presente los siguientes aspectos basicos.

a) Informar sobre las pautas de la auditoria.

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

c) Actuar acorde con lo establecido por el auditor responsable.
Por su parte, el auditor responsable tiene ademas las siguientes
tareas especificas:

El grupo de
auditores que
actuara debe
estar
debidamente

coordinado

12. ACTITUD DESEABLE DURANTE UNA

AUDITORIA

Teniendo en cuenta que el Sistema HACCP implica un cambio
importante en las responsabilidades de las partes involucradas, asi como
un cambio de mentalidad del auditor, lo cual en ocasiones se torna dificil,
ya que algunos de los auditores han sido anteriormente inspectores, con
una formacion que ha determinado su conducta durante toda su vida
profesional; es obvio entonces que el auditado reaccione de una manera
particular, condicionada por los afios de relacion inspector-empresario.

Lo anterior nos conduce a que el auditor es quien tiene que
sensibilizarse con la situacibn y mantener la adecuada posicion y
equilibrio, comprendiendo que solamente su comportamiento y cambio de
actitud lograra el cambio de actitud del auditado.

Los comportamientos o posturas mas usuales que se observan en
el auditado consisten en; restar autoridad o competitividad al auditor;
desconfianza, temor a que trasciendan problemas internos de la empresa;
esquivar la responsabilidad o transferirla a otras personas y organismos.

Frente a esta situacion es vital que se expliquen claramente los
objetivos de la auditoria, que el grupo auditor demuestre conocimiento
profundo de su profesién; que se expliguen y queden bien claras las
responsabilidades de la empresa y lo mas importante y a veces mas dificil
mantener el equilibrio y aplomo correspondiente.
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13. ACTIVIDADES O FASES DE LA AUDITORIA

Se pueden separar o diferenciar las siguientes etapas en la auditoria:

| - Reunién primaria

El objetivo e esta primer reunién con el nivel jerarquico superior, o
sea la cabeza o Direccion de la empresa es dejar perfectamente claro
los objetivos de la auditoria y cuales podran ser las consecuencias de
ésta.

Il - Auditoria propiamente dicha (desarrollo de la auditoria)

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

a) Comprobar personalmente los hechos.

b) Trabajar siempre acompafado del auditado, lo que evitara la
discusién sobre hechos comprobados Unicamente por el auditor.

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

d) Utilizar terminologia precisa.

Il - Reunidén de conclusién de los auditores

En esta reunién cada uno de los auditores opinara sobre lo observado,
ya que durante la auditoria obviamente no corresponde realizar
comentarios mayores o discrepancias frente al auditado o al personal
de la empresa.

IV - Reunién final

En esta reunién deberdn estar presentes todos los auditores; el
auditado y el auditor responsable quien dirigirA la misma vy
basicamente consistira en informar a la empresa el resultado de la
auditoria.

Durante el transcurso de esta reunidbn son presentados los
resultados de la auditoria, se debe hacer especial referencia a los
aspectos positivos y negativos solicitando se realicen las
correcciones necesarias, llamando la atencion sobre eventuales
perdidas economicas.

13

Enlareunién
primaria deben
quedar
perfectamente
aclarados cuales
seran los objetivos
dela auditoria.



14. CAPACITACION

El presente manual marca los aspectos a ser tenidos en

consideracion durante la auditoria, las distintas fases de la misma y los
mecanismos para alcanzar la mayor objetividad y eficiencia; sin embargo la
formacion del auditor se logrard mediante una capacitacion adecuada que
no incluya dnicamente aspectos meramente técnicos sino ademas
aspectos practicos de distinto orden:

a)

b)

Como fue sefialado anteriormente, el auditor es un profesional con
basto conocimiento y experiencia en todos los aspectos relacionados
a tecnologia, higiene, sanidad, HACCP, etc; de donde se deduce que
los entrenadores deben actuar como coordinadores del grupo de
futuros auditores, mas que como docentes.

Es decir que aquellas personas seleccionadas como futuros
auditores deben tener un conocimiento previo, y tal vez la posicion
mas valiosa del entrenador sea la coordinacion y direccion de las
discusiones y la induccion al orden de los conceptos buscando una
unificacion de criterios en el grupo.

No es posible lograr una verdadera preparacion sobre auditoria, sin
trabajar gran parte del tiempo directamente sobre aspectos
practicos, enfrentando a los futuros auditores a situaciones reales.
De lo mencionado se desprende con claridad que la capacitacién en
auditoria deberia respetar los siguientes pasos secuenciales:

1 Seleccion de los aspirantes de acuerdo a sus conocimientos
y experiencia

2 Maodulo inicial tedrico
3 Maddulo practico frente a situaciones reales
4 Analisis del impacto producido por el dictamen final al cual el

aspirante concluyo frente a un caso real dado
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15. PASO A PASO DE LA AUDITORIA

15. 1. INTRODUCCION

La verificacion es uno de los siete principios basicos del sistema de
Analisis de Peligros y Control de Puntos Criticos - HACCP y su objetivo es
asegurar que el chequeo del sistema esta desarrollandose continuamente,
garantizando asi, la produccion de alimentos seguros para la salud publica,
y eventualmente la calidad y la integridad econémica.

Considerando a la auditoria del sistema HACCP, entre las acciones de
verificacion en un establecimiento industrial productor de alimentos, es una
actividad que, obligatoriamente, tiene que ser planeada previamente y debe
seguir una metodologia que garantice, al final de los trabajos, la obtencion
de la informacién necesaria para la evaluacion si el plan escrito realmente
esta llevandose a cabo y, fundamentalmente, si los productos pesqueros
estan elabordndose de manera de garantizar los aspectos de salud publica,
es importante que el equipo auditor proceda, durante la auditoria, a una
sucesion logica de pasos que facilitaran la obtencion de la informacion
referida.

Dentro de este contexto, podriamos, en lineas generales, identificar, un
grupo de fases (“paso a paso”) que deben seguirse por el equipo auditor,
durante un proceso de auditoria del Sistema HACCP:

- Reuniodn inicial con la direcciéon de la empresay equipo HACCP;

- Verificacion "in situ" del "layout” del establecimiento y
confirmacién, en la linea de produccion, de lo(s) diagrama(s) de
flujo(s) de los productos constantes en el plan HACCP;

- Auditoria de los pre-requisitos (Buenas Practicas de
Manufactura) - BMP y los Procedimientos Operaciénales
Normalizados de Saneamiento - SSOP para la implantacion del
sistema HACCP;

- Auditoria de los puntos criticos de control — PCC's;

- Auditoria de los procedimientos de registros;

- Preparacion del informe de auditoria del sistema HACCP;

- Reunion final con la direcciéon de la compafiay equipo HACCP

- La evaluacion de la efectividad del sistema HACCP.

Esta secuencia légica facilitara en mucho las actividades que van a
ser realizadas por el equipo de auditores, evitandose asi, gasto de tiempo
durante el desarrollo de los trabajos. A pesar de la necesidad que los
procedimientos sean los mas racionales, l6gicos y practicos posibles, es
importante recordar lo que variara, dependiendo del tipo de industria y
productos que van a ser auditados y de la efectiva implantacién practica e
eficaz del sistema HACCP en el establecimiento productor.
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Merece la pena sefalar, también, que , para que los auditores puedan
familiarizarse con el plan. Durante el andlisis del documento, en el cual es
recomendable la existencia de un plano del “layout” del establecimiento, es
importante el registro de todos los puntos que llamen la atencion de los
auditores (por ejemplo, limites criticos establecidos en el documento que, en
la practica, algunas veces no son obedecidos, mientras no impliquen, en la
pérdida del control del Sistema HACCP).

15. 2. PROCEDIMIENTOS

Siendo considerado lo anterior, este capitulo busca propiciar a los
auditores del sistema HACCP la metodologia necesaria para la ejecucion
de la auditoria, a través de una serie de fases, que serviran como una
guia, respetandose, obviamente, las caracteristicas de cada unidad
industrial y de cada producto objeto de las acciones de auditoria.

15. 2.1. REUNION INICIAL

Al comienzo de la auditoria, se debe hacer una reunién preliminar, con la
participacion, de por lo menos, un representante de la empresa,
preferentemente de la Direccion de la misma, el Coordinador del Equipo
HACCP vy los auditores.

Este primer paso tiene como objetivo principal informar, a los
representantes de la auditada, la metodologia que se utilizard durante los
trabajos que van a ser desarrollados, y detallar al maximo posible, los
objetivos principales. También debe aclararse, que todos los procedimientos
adoptados tendran, como propdsito basico, verificar si el plan HACCP del
establecimiento esta siendo puesto en practica, de que manera y cémo fue
elaborado, garantizando asi, la elaboracion de productos pesqueros inocuos
a la salud del consumidor, de calidad y con los aspectos de integridad
econdémica controlados. Tal verificacion ser4 basada en la deteccion de
hechos (positivos 0 negativos) y siempre con el acompafamiento de
miembros del equipo HACCP durante los trabajos.

En esta reunién inicial, es importante, que el equipo auditor, a
través de la coordinacién del auditor lider, obtenga la informacion detallada
con la relacion a los aspectos siguientes:

a) problemas relacionados con las materias primas: es importante
obtener informacion de la compafiia, sobre todo del coordinador del equipo
HACCP, con respecto a los aspectos correlacionados a la materia prima
utilizada en la elaboracién de los productos, y que cuidados particulares
demanda este aspecto al equipo HACCP.

b) problemas relacionados al proceso industrial: de la misma manera,
se hace necesario saber la existencia, en la industria, de dificultades
especificas que exigen una atencién especial por parte del equipo HACCP.
Entre estos problemas, podriamos tomar como ejemplo existencia de
deficiencias en el "layout" de la planta, que podrian causar la
contaminacion cruzada durante el proceso y que exigen del equipo HACCP
la toma de medidas preventivas constantes, con el objetivo de garantizar
las condiciones de nocuidad del producto que va a ser obtenido. Por
ejemplo, la existencia del cruce de lineas de produccion de productos
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crudos con productos cocidos, forzaria el procesamiento de éstos en
horarios diferentes, comenzando, siempre, con la elaboracién de los
productos cocidos, después de realizar los procedimientos de higiene
rigurosos y sanificacion de las dependencias, instalaciones y equipos. El
uso de determinados ingredientes y/o adictivos durante la produccion, que
exigen la adopcion de medidas preventivas para el control de peligros
correlacionados a los aspectos de la inocuidad, también podrian servir
como ejemplos;

c) a los mercados con que comercializa o tiene la intencion de
comercializar: por ejemplo de la legislacion de la Union Europea (UE) y de
los Estados Unidos de América (EE.UU.) para la importacion de productos
de la pesca y de la acuicultura. Tales informaciones seran Uutiles, en el
sentido de proporcionar a los auditores parametros para la evaluacion de la
efectividad de los procedimientos de control ejercidos por la empresa, en
consonancia o no con las referidas legislaciones (podemos mencionar como
ejemplo la obligatoriedad de la realizacién de examenes para la evaluacion
de las Bases Volatiles Totales - BVT, en productos que se e&portan a
determinados mercados que asi lo exigen.

d) problemas relacionados con el producto final: la informacion
pertinente a no-conformidad(es) de los productos finales (parametros
microbiol6gicos y quimicos sobre los limites permitidos, devolucién de
lote(s) de producto(s) por la autoridad sanitaria del pais importador y el
motivo de la misma, quejas/elogios de importadores, clientes en general y
consumidores), deben obtenerse durante la reunion;

e) como y por quién el plan HACCP fue elaborado: las caracteristicas
pertinentes a la elaboracion del plan HACCP, como: ¢El plan se elaboro
por el equipo HACCP de la compaiiia o la compaiiia se utilizo los servicios
de una consultoria? ¢En el caso de que haya tenido la participacion de un
consultor, este profesional trabajé conjuntamente con el equipo HACCP o
él, por si mismo, escribio el plan? ¢El consultor (si es el caso) visitd la
compafiia y conocié detalladamente, en la practica, el desarrollo de los
diagramas de flujos de los productos incluidos en el plan HACCP? ¢En el
caso de que no haya tenido el la apoyo de consultoria externa, el plan se
elaboré por el Coordinador del Equipo HACCP, solo, o por el equipo
HACCP? ¢En caso de que el plan se haya elaborado por el equipo, quién
participd del equipo de elaboracion? ¢La efectividad de las medidas
preventivas en los Puntos Criticos de Control fue verificada, en la practica,
durante la elaboracién del plan? ¢Qué literatura técnica, legislaciones y
otras publicaciones se consultaron para la elaboracion del plan? Hubo
participacion directa o indirecta de organismos gubernamentales en la
elaboracion del plan?. Las respuestas a estas preguntas propiciaran a los
auditores informaciones importantes que, cuando sean comparadas con
las ya obtenidas a través del analisis anterior del plan y durante la
auditoria, sobretodo en los Puntos Criticos de Control, posibilitaran
conclusiones sobre la efectiva puesta en practica, o no, de lo que esta
escrito.

f) inversion de la compaifiia en el entrenamiento técnico: la informacion
con respecto a la gestibon hecha por la compafila en capacitacion
(participaciéon de la alta direccibn de la planta en seminarios para
sensibilizacién y compromiso con el sistema HACCP; entrenamiento del
Coordinador del Equipo HACCP en la implantacion, desarrollo, y auditoria
del sistema, entrenamientos hechos para los componentes del equipo
HACCP en BPM, microbiologia de los alimentos, etc.); a que nivel estos
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entrenamientos proporcionados se multiplicaron internamente en la
compafia 'y de que forma; instituciones publicas/privadas,
nacionales/internacionales participantes del proceso de capacitacion; ¢El
tipo de entrenamiento ofrecido (¢ Teorico? ¢ Practico? ¢ Teorico/practico?
Tiempo de entrenamiento, etc.). Estos datos ayudaran en la suma final de
informaciones, proporcionando a los auditores un indicativo de la
necesidad o no de entrenamiento o reciclaje sobre los asuntos especificos
involucrados a la implantacion del sistema.

Seflalamos que todos estas informaciones recibidas en la Reunién Inicial
facilitaran en mucho los trabajos de auditoria y evaluacion final de la
misma, después del "cruzamiento” con las demas informaciones obtenidas
en los otros pasos del proceso de verificacion.

En algunos casos de auditorias internas desarrolladas por personal
gue ya conocen detalles de las condiciones de operacién de la empresa,
muchas de estas preguntas mencionadas arriba pueden ser innecesarias.

Concluyendo en este capitulo, se dio a entender que es importante
recordar que la efectividad de los trabajos durante la Reunion Inicial,
influenciara directamente en los resultados de la auditoria, una vez que en
esta reunién se empieza la “creacion de un clima propicio y facilitador”
para el trabajo de los auditores, en la medida de la explicacion detallada
brindada acerca de los objetivos de la auditoria, a la Direccion General del
establecimiento y al Equipo HACCP. Sobre todo, esta caracteristica se
observa en las auditorias externas desarrolladas por las autoridades
sanitarias nacionales o extranjeras.

Seflalamos que
todos estas
informaciones
recibidasen la
Reunién Inicial
facilitaran en
mucho los trabajos
de auditoriay

evaluacion final.

15. 2.2. VERIFICACION PRELIMINAR, "IN SITU", DEL "LAYOUT" DEL
ESTABLECIMIENTO Y CONFIRMACION, EN LA LINEA DE
PRODUCCION, DE LO(S) DIAGRAMA(S) DE FLUJO(S) DE LOS

PRODUCTOS CONSTANTES EN EL PLAN HACCP

En esta fase de la auditoria, el equipo auditor debe, en una
verificacion preliminar, observar todo el “layout” del establecimiento, asi
como confirmar los diagramas de flujos de los productos especificados en
el plan HACCP que se estan elaborando en ese momento.

Este procedimiento se ejecuta, simplemente, a través del “caminar"
de los auditores en las diferentes fases del proceso productivo, es decir, de
la recepcion de los materas primas hasta la expedicién del producto final.
Sin embargo, este paso de la auditoria puede exigir algin tiempo y no debe
hacerse apresuradamente.

Es bastante atii  durante este procedimiento, observar

cuidadosamente lo que esta pasando en cada area del proceso.

El uso de los sentidos de la vision, audicién y habla, en este
momento, son esenciales para:

ver lo que esta pasando;

oir, atentamente, lo que las personas estan hablando; preguntar y hablar
con los obreros, cuando sea necesario.
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Por ejemplo, podrian hacerse preguntas del tipo:
¢, Qué cosa usted esta haciendo?

¢, Usted realiza esta operaciéon siempre de esta misma manera
0 es posible realizarla de una manera diferente?

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

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

15. 2.3. AUDITORI A DE LOS PRE-REQUISITOS (BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA - BPM Y LAS OPERACIONES SANITARIAS
NORMALIZADAS DE SANEAMIENTO - SSOP) PARA LA
IMPLANTACION DEL SISTEMA HACCP

Las Buenas Practicas de Manufactura — BPM, son pre-requisitos | gs Buenas
fundamentales, constituyéndose en la base higiénico-sanitaria para la  practicas de
implantacion del Sistema HACCP. Cuando el programa de BPM no se

implanta y no se controla eficazmente, se identifican Puntos Criticos de gﬂspﬂuf;o;ug?e-
Control adicionales, y existe una fuerza de trabajo mas intensa para el
mantenimiento del control de aquellos aspectos que interferiran en la salud requisitos

del consumidor. fundamentales

Los Procedimientos de Operaciones Sanitarias Normalizadas de
Saneamiento - SSOP, representan un programa escrito a ser desarrollado,
implantado, monitoreado y verificado por los establecimientos.

Los requisitos y condiciones minimas para las practicas de higiene
son:

- Potabilidad del agua

- Higiene de las superficies de contacto con el producto

- Prevencion de contaminacion cruzada

- Higiene Personal

- Proteccion contra la contaminacion/adulteracion del producto

- ldentificacion y almacenamiento apropiado de los productos
toxicos

- Salud de los Operarios

- Control Integrado de Plagas

Durante el desarrollo del programa de SSOP, escrito por la
compafia y que debe incluir los articulos antedichos, es fundamental tomar
como base los principios siguientes, para cada uno de los puntos
mencionados:
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- El establecimiento de los Procedimientos de Monitoreo;

- El establecimiento de Acciones Correctivas;

- El establecimiento de los Procedimientos de Verificacion;
- El establecimiento de los Procedimientos de Registros.

El Equipo HACCP debe validar el efectivo funcionamiento del
programa SSOP, asi como someterlo a los procedimientos de verificacion,
a través del proceso de auditoria interna.

Los procedimientos de verificacion de los pre-requisitos (BPM y
SSOP), sobre todo de este ultimo, se constituyen en el tercero paso,
dentro de esta metodologia para el desarrollo del proceso de auditoria del
Sistema HACCP.

Durante esta fase, los auditores, acompafiados por el coordinador
del Equipo HACCP otros miembros de este equipo, deben concentrar sus
acciones en el chequeo de los siguientes aspectos:

a) Potabilidad del agua utilizadas en las actividades industriales y en
la produccion del hielo

El uso de agua potable y en cantidad compatible con las actividades
industriales es obligatorio en los establecimientos que producen alimentos.

Siendo un pre-requisito basico, el equipo auditor debe verificar si el
control ejercido por la industria es eficaz, en el sentido de garantizar las
condiciones microbiolégicas y fisico-quimicas del agua utilizada en el
proceso industrial de los alimentos. En otros términos, la compafiia debe
demostrar, de una manera practica, cuales son los procedimientos que
estan alcanzando estos objetivos. Abajo, indicamos algunas acciones que
pueden ejecutarse por los auditores con relacion a este articulo de SSOP:

- verificar cuales son los procedimientos de monitoreo (por ejemplo,
chequeo de la cloracion del agua) que se estan ejecutando para el
control de este pre-requisito;

- en el caso de la deteccion de niveles de cloro residual libre por
debajo de aquéllos técnicamente recomendados (para el lavado del
pescado, por ejemplo), verificar cuales son las acciones
correctivas tomadas por la empresa (parada del proceso hasta el
ajuste del dosificador automético de cloro; nuevo lavado de la
materia prima que ya paso para las camaras de espera después del
momento del Udltimo monitoreo hecho en los niveles de cloro
residual libre, etc.);

- chequear si los procedimientos de verificacion fueron ejecutados
(auditoria interna, entre otros);

- la comprobacion de los procedimientos de registros (planillas para
el control de cloracion del agua industrial, resultados de los analisis
microbiolégicos del agua usada para el lavado del pescado y la
produccién del hielo — fabricado en la propia industria o recibido de
terceros, etc. - (esta documentacion debe verificarse en el
momento de la auditoria de los procedimientos de registros).
Procedimientos adicionales, durante la auditoria, deben ser

realizados mayormente en aquellos establecimientos habilitados para el

comercio internacional, cuando algunas exigencias son hechas por las
autoridades sanitarias de mercados importadores especificos, por ejemplo
de la UE, y su cumplimiento necesita ser verificado.
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Tales procedimientos son necesarios y preventivos, una vez que

ellos son desarrollados durante las auditorias llevadas a cabo por
inspectores de la Union Europea, influyendo, muchas veces, en la
manutencién de la industrias habilitadas para la exportacion a los paises
de la Comunidad. Dentro de este enfoque, el equipo auditor debe estar
atento a los siguientes puntos:

)

Vi)

siempre que sea posible, verificar las condiciones higiénicas de la
fuente de suministro de agua (red municipal, depésitos de agua,
etc.);

buscar informacién con respecto a la ocurrencia de falta de
suministro de agua durante los trabajos industriales;

realizar inspeccion visual del agua en las tanques y depdsitos;

verificar si las tanques de agua y depdsitos tienen tapas que hacen
posible un cierre seguro y si las mismas se controlan correctamente
(sello, trancadas con candado, etc.);

verificar si las tuberias de agua no-potable se diferencian
claramente de aquellas de agua potable y si las conexiones entre
los suministros de los tipos diferentes de agua no se cruzan, asi
como para las tuberias de agua fria y caliente;

el plano que identifica el sistema de distribucién de agua dentro del
establecimiento, con la identificacion de las tuberias de agua no-
potable (si las tienen), asi como con la identificacion de los puntos
diferentes de coleccion del agua para los andlisis de laboratorio.

Este plano, del mismo modo que la mayoria de la documentacion
gue serad auditada, debe verificarse en la auditoria de los
procedimientos de registros, facilitando, asi, el desarrollo del
proceso de verificacion, una vez que tal documento, normalmente,
es archivado en la oficina del coordinador del equipo HACCP,
evitandose, de esta manera, los “ir y venir” innecesarios dentro de
la industria, tanto del equipo HACCP como de los auditores,
racionalizando los procedimientos y ahorrando tiempo.

En las industrias de pescado y productos pesqueros, el hielo se

constituye en un elemento fundamental en la conservacion de la materia

prima.

Los procedimientos adicionales, entre otros que necesitan ser

desarrollados por el equipo de auditores, con relacion al hielo, deben ser:

)

verificar si la industria posee fabrica de hielo e inspeccionarla.
Deben tomarse cuidados especiales en la verificacion de las
condiciones higiénicas de la dependencias, instalaciones y equipos
de la fabrica de hielo, sobre todo para hielo en forma de barras;

en caso de que la industria no posea fabrica de hielo, verificar el

origen del hielo usado durante los trabajos industriales. Si es
posible, verificar, “in situ”, el lugar de produccién del hielo;
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i)

Vi)

realizar inspeccion visual del hielo, verificando sus condiciones
higiénicas;

verificar las condiciones higiénicas del lugar dénde el hielo se
guarda (el silo de hielo);

verificar las condiciones de acceso del personal en esta
dependencia;

verificar las condiciones de abastecimiento de hielo a las distintas
areas industriales.

b) higiene de las superficies de contacto con el producto

Sobre este punto, los auditores deben concentrar su atencién en el

chequeo de las acciones establecidas por el equipo HACCP, con vistas al
control de las condiciones higiénicas de las superficies que entraran en
contacto directo con el producto, méas especificamente:

verificacion de los procedimientos de monitoreo para el control
de la higiene (ejemplo: inspeccion visual realizada, diariamente,
después de cada periodo de limpieza, a través del supervisor
responsable del programa de higiene del equipo HACCP);

verificacion de las acciones correctivas tomadas, en el caso de la
deteccion de alguna no-conformidad en las condiciones higiénicas
de las superficies (ejemplo: nueva limpieza y sanificacion de cintas
transportadoras de materia primas que presentan residuos de
substancias grasas);

el chequeo de los procedimientos de verificacion (resultado(s) de
"swab-test" realizado durante una auditoria interna - esta
documentacion debe verificarse en el momento de la auditoria
de los procedimientos de registros).

verificacion de los procedimientos de registros (chequeo de los
resultados microbiolégicos del producto final que indican la
efectividad del control en la higiene de las superficies que entran en
contacto con el producto - - esta documentacion debe verificarse
en el momento de la auditoria de los procedimientos de
registros).

Por las mismas razones ya dichas en el punto anterior, agregamos, a

continuacioén, algunas acciones durante la auditoria, que son necesarias,
en su mayoria para las industrias habilitadas al comercio internacional:

es importante que los auditores sean acompafiados por la persona del
equipo HACCP responsable del programa de higiene y que se
obtengan informaciones de los empleados que realmente ejecutan los
procedimientos de higienizacion, con el objetivo de verificar el nivel de
conocimiento que ellos poseen, en relacién a la importancia de estas
actividades.

También debe ser acompafiada y evaluada en la gactica, por el

equipo auditor la demostracién de procedimientos de higienizacion y
sanificacion, con el objetivo de evaluar si las personas que realizan las
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operaciones desarrollan sus actividades de forma correcta y con el
conocimiento necesario.

Entre los varios aspectos que seradn chequeados, podemos destacar:

[) las necesidades de temperatura;
Il) verificacion de las condiciones higiénicas de las superficies que estan
en contacto con el producto, etc.

c) prevencion de contaminacion cruzada

Asi como para todos los puntos del SSOP, los auditores deberan
verificar, también en este tdpico los procedimientos de monitoreo, acciones
correctivas tomadas, procedimientos de verificacion y registros, que
garantizan la prevencion de la ocurrencia de contaminacion cruzada en las
lineas de elaboracion de los productos. A continuacion, especificamos
algunos ejemplos que pueden facilitar el mejor entendimiento de estos
principios:

- verificar el monitoreo realizado en la operacion de lavado del pescado
(ejemplo: equipo de lavado, en el area de recepcion de la industria, el
funcionamiento con agua bajo presion y clorinada, que va a prevenir la
contaminacion cruzada de la materia prima.

- verificar las acciones correctivas tomadas, por ejemplo, durante los
procedimientos de monitoreo, se detecta deficiencia en el
funcionamiento del equipo de lavado de la materia prima, que puede
comprometer la operacion (ejemplo: detencién del proceso y nuevo
lavado de la materia prima, después de restablecida las condiciones
normales del funcionamiento del equipo);

- chequear los procedimientos de verificacién que demuestran la
efectividad del funcionamiento del lavado (ejemplo: muestreo del
pescado antes y después del lavado, para la comprobacion de la
reduccion de la flora microbiol6gica superficial de la materia prima, a

través andlisis de laboratorio, durante la auditoria interna realizada por
la empresa - esta documentacion debe verificarse en el momento

de la auditoria de los procedimientos de registros);

- verificar los procedimientos de registros (resultados de los analisis
microbiolégicos del producto final que demuestra el control de
contaminacion cruzada - esta documentacion debe verificarse en el
momento de la auditoria de los procedimientos de registros).

Deben verificarse, ademas, los aspectos siguientes, sin prejuicio de
otros necesarios:

)] el "layout" del establecimiento, en lo que se refiere a las buenas
practicas de higiene y proteccion contra la contaminacion cruzada
(separacion apropiada de las actividades por medios fisicos u otras
medidas eficaces que puedan prevenir la contaminacion cruzada);

1)) condiciones de desagiie de las aguas residuales y remocion de los
residuos sélidos;
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iii) condiciones de las superficies que entran en contacto con el
alimento (material utilizado, higiene, mantenimiento);

iv) condiciones de instalacion de los equipos, con relacibn a su
mantenimiento limpieza, funcionalidad y buenas practicas de
higiene.

d) higiene personal

Algunos ejemplos, a seguir, buscan ilustrar los procedimientos de
verificacion que seran adoptados por los auditores, que deben chequear
todo el trabajo del control ejercido por el equipo HACCP, en lo que se
relaciona con este punto del SSOP, a través de:

- la verificacion de los procedimientos de monitoreo desarrollados,
en lo que se refiere a la higiene personal de los empleados, los
uniformes, las actitudes higiénicas, etc.;

- la verificacion de las acciones correctiva tomadas, en el caso
gue, durante los procedimientos de monitoreo, se detecten fallas
con relacion a la higiene personal;

- el chequeo de los procedimientos de verificacién que demuestran
la efectividad de la higiene personal (ejemplo: verificacion durante
una auditoria interna, si la compafiia terceriza los trabajos de lavado
de los uniformes o si posee su propia lavanderia);

- la verificacion de los procedimientos de registros (ejemplo:
documentos que prueban la realizacion de entrenamientos en las
Buenas Practicas de Higiene para los obreros).

e) proteccion contra la contaminacion/adulteracion del producto

Procedimientos de monitoreo, acciones correctivas,
procedimientos de verificacién y de registros deben ser chequeados
por los auditores, con el propésito de demostrar la eficacia de los controles
ejercidos por el equipo HACCP con relacién a la proteccion del alimento,
de los materiales de embalaje y de las superficies que entran en contacto
con el alimento contra la contaminacidon causada por lubricantes,
plaguicidas, agentes de limpieza, desinfectantes, condensacion,
fragmentos de metales, etc.

La empresa debe demostrar a los auditores que esta debidamente
apta para seguir procedimientos que prevengan la contaminacion
provocada por los agentes quimicos a los alimentos y los materiales de
embalaje. También se debe garantizar que los supervisores del area seran
responsables en llevar a cabo las acciones correctivas en cualquier
situacion donde puedan ocurrir problemas de contaminacion/adulteracion
de los productos.

El equipo auditor debe verificar si los supervisores capacitaron a los
empleados adecuadamente para el empleo correcto de los agentes
guimicos en las areas de trabajo.

Resultados de los procedimientos de verificacion llevados a cabo
por la empresa (auditoria interna, por ejemplo) deben ser chequeados, en
el sentido de evaluar la efectividad de los controles establecidos por el
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equipo HACCP, en lo que se refiere a la proteccion contra la
contaminacion/adulteracion de los productos.

Los auditores, en el momento de la auditoria de los
procedimientos de registros, a ser realizada en un paso subsecuente,
deben verificar, entre otros aspectos, si los registros relacionados con la
compra y el empleo de agentes quimicos estan manteniéndose
propiamente en el archivo, por lo menos, durante el periodo de tiempo
compatible con las aprobaciones hechas por las autoridades responsables.

f) identificacién y almacenamiento apropiado de los productos
toxicos

Con relacion a este aspecto del SSOP, el equipo auditor debe
verificar si el plan HACCP ejecutado en la practica, ofrece las garantias
necesarias con relacion al uso y almacenamiento apropiado de los agentes
toxicos usados por la empresa y bajo el control del equipo HACCP.

La compafila debe demostrar, en condiciones practicas, su
capacidad de monitorear todos los agentes toxicos debidamente
aprobados por la autoridad responsable para el uso a que se destinan, que
se guardan y se usan de tal manera de manera de no permitir la
contaminacion del alimento y que solamente estaran disponibles al
personal autorizado.

Debe verificarse si los supervisores y responsables por el uso de
tales substancias fueron debidamente capacitados para esto tipo de
trabajo.

Acciones correctivas, procedimientos de verificacién y registros
también deben ser objetos de chequeo del equipo auditor en este punto
del SSOP.

g) salud de los operarios

Los trabajos ejecutados por el equipo HACCP deben garantizar a los
auditores que los siguientes aspectos se monitorean adecuadamente, en lo
gue se refiere a las condiciones de la salud de los empleados, por que
eventualmente pueden resultar en contaminacion microbiolégica del
alimento, del material de empaque y de las superficies en contacto con los
alimentos:

- se debe demostrar, en la practica, al equipo auditor, que el
establecimiento controla la condicién de salud de cualquier obrero
gue, a través del examen médico, o por observacién de un
supervisor, presente o aparente tener, una enfermedad contagiosa,
lesion expuesta (incluso inflamaciones), o cualquier otro tipo de
fuente de infeccion dénde exista la posibilidad de contaminacion del
alimento;

- los procedimientos de monitoreo, que van a ser chequeados por los
auditores, deberan contemplar la observacion y notificacion de
cualquier problema de salud que sea informado por un operario.

Las acciones correctivas, los procedimientos de verificaciéon y
los registros son los puntos que seran chequeados por el equipo auditor,
con el sentido de evaluar la efectividad del control de las condiciones de
salud de los operadores. Estas observaciones pueden hacerse, en su
mayoria, en el propio departamento médico de la compaifiia, si lo posee,
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junto con el profesional del area médica responsable y el coordinador del
equipo HACCP.

En el caso de que no exista un departamento meédico propio, la
empresa debe demostrar el control ejercido sobre posibles tratamientos
médicos ejecutados fuera de la misma, través de sus procedimientos de
registros.

h) control de plagas

Las plagas representan una de las amenazas a la seguridad de los
productos alimentarios.

El equipo HACCP debe demostrar que ejerce un control eficaz para
el combate a las plagas, como insectos, roedores, etc.

Este control puede desarrollarse a través del personal de la propia
industria, adecuadamente calificado, o tercerizado por otra compaiiia.

Los procedimientos de monitoreo que deben ser auditados
incluyen, entre otros, las actividades desarrolladas por el personal
responsable de la inspeccidn ce las areas que son mas susceptibles al
desarrollo de nichos de plagas, asi como de aquellas que acttan en la
recepcion de cargas en la industria y la frecuencia del monitoreo, para
chequear la efectividad del control.

Acciones correctivas tomadas (ejemplo: la modificacion de
substancias usadas en el combate de roedores, en virtud de la ineficacia
de productos previamente aplicados), procedimientos de verificacion
(ejemplo: auditoria interna) y de registros (ejemplo: un plano con la
ubicacion de trampas) deberan, entre otros puntos, ser objetos de chequeo
a través del equipo auditor.

Algunas medidas adicionales que deben ser tomadas por los
auditores, son descritas a continuacion:

i) condiciones externas del edificio (la construccion y mantenimiento,
en lo que se refiere a la prevencion de la entrada de vectores y
plagas);

i) condiciones de los recipientes para la basura (ubicacion,

higienizacion, cierre, etc.);

iii) verificar el lugar donde estdn almacenadas las substancias
guimicas utilizadas;

iv) verificar la concentracién de las substancias quimicas, lugares
donde fueron aplicadas, el método y la frecuencia de la aplicacion;

V) verificar la aprobacion por las autoridades responsables, de los
pesticidas y su empleo segun las instrucciones de la etiqueta;

Vi) verificacion del control de la entrada de animales, como p4jaros,
perros y gatos;

vii) deben verificarse los registros del control integral de plagas cuando
se efectla la auditoria de los procedimientos de registros.
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Ademas de la auditoria de los Procedimientos Operacionales
Normalizados de Saneamiento - SSOP, otros aspectos también
considerados importantes en lo qué se refiere al programa de pre-
requisitos, deberdn ser verificados por el equipo de auditores,
principalmente en los establecimientos que exportan sus productos para
otros paises. Entre ellos, podemos resaltar:

) calibracion de instrumentos

Durante la verificacion de este punto, el equipo de auditoria debe
recibir la informacion y ser acompafado, siempre que sea posible, por
aguellas personas que realmente realizan estas actividades. Es importante
gue los equipos que van a ser calibrados, sean aquellos usados en los
Puntos Criticos de Control — PCC'’s. Entre éstos, podemos mencionar los
instrumentos de control de temperatura, presion, peso y otros parametros
relacionados a la seguridad de los productos.

Los registros involucrados con la calibracion de instrumentos deben
ser verificados en la auditoria de los procedimientos de registros.

II) el programa de recolecta (“Recall”)

El equipo auditor debe recibir informaciones, normalmente a través
del profesional responsable por la expedicion de los productos a los
mercados consumidores (mayoristas y minoristas, a nivel nacional e
internacional) y verificar si existen procedimientos escritos, implantados por
la compafia, que aseguren la recoleccion del lote de un producto de
manera eficaz, rapida y lo mas completa posible, en cualquier momento
gue sea necesatrio.

Los auditores deben escoger uno de los productos incluidos en el
plan HACCP, de una determinada fecha de produccién y pedir que toda la
informacién disponible por la empresa, y la actual localizacion de ese
producto, para verificar la eficacia del programa de recoleccion.

[ll) procedimientos con respecto a las quejas de importadores y/o de
los consumidores

El equipo auditor debe verificar este punto en la auditoria de los
procedimientos de registros.

IV) capacitacion

El equipo auditor debe verificar este punto en la auditoria de los
procedimientos de registros.
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15.2.4. AUDITORI A DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL —PCC's

Esta es la parte mas importante, es decir, el "corazon" de la
Auditoria del Sistema HACCP.

A través de la verificacién de los PCC'’s, el equipo auditor puede
evaluar lo que es fundamental en la auditoria. En otros términos, saber si en
la practica, los productos elaborados por la compafiia estan bajo control, en
relacién con aquéllos aspectos correlacionados a la salud del consumidor.
Durante este paso de la verificacion, los auditores deben, conjuntamente
con el coordinador del equipo HACCP, ir a la linea de la produccion y
verificar, en cada Punto Critico de Control (PCC) previsto en el plan
HACCP, en aquellos productos que estan siendo elaborados en el
momento, si los principios del Sistema HACCP estan siendo aplicados
correctamente, de acuerdo con el plan de la industria y del producto
especifico.

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

Tomamos como ejemplo, para mejor comprensién, una auditoria de
los Puntos Criticos de Control del producto Pescado en Conserva dénde
en una supuesta fabrica, se ha identificado, en el flujo del proceso, cuatro
PCC'’s:

recepcion de pescado fresco o congelado — PCC 1,
doble cierre — PCC 2;

esterilizacion — PCC 3 y;

enfriamiento — PCC 4.

Escogimos, en este ejemplo, la auditoria en el PCC 3 —
esterilizacion.

En la auditoria del PCC'’s, debe ser cuestionado por los auditores
sobre los aspectos siguientes, entre otros:

1) ¢ Qué peligros necesitan ser controlados aqui? (respuesta:
supervivencia de microorganismos patdgenos);

2) ¢Qué medidas preventivas son ejecutadas, en el sentido de
controlar los peligros? (respuesta: tratamiento térmico — F, —
adecuado);

3) ¢, Cudl es el valor Fo minimo que tiene que ser cumplido, como limite
critico, en este caso? (respuesta: Fo minimo— 3,0);

4) ¢,Como el monitoreo es realizado en el PCC? (respuesta: a través
del chequeo de la temperatura y del tiempo de proceso);

6) ¢,Con qué frecuencia es hecho el monitoreo? (respuesta: dos veces
en cada turno de trabajo);

7) ¢En el caso de deteccion de fallas en los valores de tiempo y/o

temperatura, que procedimiento se toma? (respuesta: reprocesar o
destruir el lote; cambiar los operadores de las autoclaves )

8) ¢, Qué planillas se usan en este PCC? (respuesta: las planillas del
control de proceso).
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Basado en éstas informaciones, el equipo auditor puede recolectar
una serie de datos importantes sobre la efectiva operacion del plan
HACCP, tales como, conocimiento técnico sobre las actividades y sobre el
plan HACCP, necesidad de entrenamiento del mismo, etc.

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

Las informaciones recibidas y las acciones verificadas, junto con
otras comprobaciones hechas en los otros pasos de la auditoria (por
ejemplo lo que se vera en la auditoria de los procedimientos de registros),
posibilitaran a los auditores concluir si los productos se estan realmente
elaborando bajo control, en lo que se refiere a los aspectos de salud
publica.

A continuacion, resaltamos algunos detalles de orden practico, que
influenciaran directamente en la calidad de los trabajos durante la auditoria
de los PCC’s:

todos los PCC'’s de los productos previstos en el Plan HACCP que
estén siendo elaborados, durante la auditoria, deben ser auditados;

es fundamental que el equipo auditor realice su propio analisis de
peligros, con base a toda la informacion disponible y a las
verificaciones hechas, con el objetivo de concluir si la estimacion de
la probabilidad de la ocurrencia (riesgo) y la severidad prevista para
esos peligros identificados por la compafia realmente tienen base
técnico-cientifico, tomandose en consideracion las caracteristicas
peculiares de cada fabrica y de cada producto. El criterio para esta
evaluacion debe estar basado en el hecho que los peligros son de
tal naturaleza que su prevencion, eliminacion o reduccion a niveles
aceptables es esencial para la produccion de alimentos inocuos.
Los auditores deben evaluar si las medidas preventivas previstas
realmente pueden aplicarse a cada uno de los peligros, su
efectividad en el control y si solamente aquellas constantes del plan
son suficientes para garantizar la inocuidad y calidad del producto.
El equipo auditor debe considerar que el analisis de peligros es la
base para la identificacion de los PCC’s;

los auditores deben observar si los limites criticos fueron
establecidos en base a publicaciones cientificas especializadas,
normas, reglamentaciones, estudios experimentales, etc. Por otra
parte, ellos deben verificar si la no observacion de los referidos
limites realmente provocara la pérdida de control del proceso, con
la consecuente elaboracion de productos que van poner en riesgo
la salud publica y/o los aspectos de calidad;

observar cuidadosamente si los procedimientos de monitoreo son
eficaces y si estan de acuerdo con el plan HACCP. Debe ser
verificado si el supervisor responsable del monitoreo de un PCC
informa inmediatamente sobre cualquier desviacion detectada en el
proceso o en el producto, posibilitando la toma inmediata de
acciones correctivas. Los auditores deben estar seguros si las
frecuencias (el intervalo entre las observaciones) de los
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procedimientos de monitoreo (cuando no sean continuos) son
suficientemente confiables para mantener los peligros bajo control;

es muy importante verificar:

si las acciones correctivas previstas realmente estan
posibilitando la toma de control sobre los peligros existentes;

si estas acciones también alcanzan a aquellos productos
gue ya pasaron un PCC desde el ultimo monitoreo hecho
hasta el momento en que la desviacion fue descubierta
(ejemplo: a las 10:00 hs., fue hecha un analisis de las
medidas del doble cierre en hojalatas de sardina en aceite
comestible, en el PCC — Doble Cierre y todas estaban de
acuerdo con lo previsto en el plan HACCP; a las 12:00 hs.,
se realizO un nuevo analisis y fueron detectadas no-
conformidades en las referidas medidas, comprometiendo la
hermeticidad de las hojalatas. ¢Las acciones correctivas,
previstas y puestas en practica, estan proporcionando las
condiciones de identificacion y retencion de los productos
gue se elaboraron entre 10:00 y 12:00 hs., para reevaluacion
o rechazo?);

se debe verificar si los registros empleados en los PCC’s estan
siendo firmados por las personas que realmente son responsables

de los procedimientos realizados (monitoreo y acciones
correctivas);

en el caso de que los auditores entiendan necesario, pueden ser
sacadas muestras del producto final para la realizacién de analisis de
laboratorio, con el objetivo de verificar la efectividad del control
ejercido en un determinado(s) PCC,;

muchas veces, en la auditoria de los PCC’s, otras personas, ademas
del supervisor (obreros, por ejemplo), necesitan ser instruidos con
respecto a detalles técnicos de importancia para la evaluacion de la
efectividad del control alli ejercido;

dentro de este enfoque, es de fundamental importancia que los
auditores mantengan, principalmente en este momento, una postura
humilde, calma, relajada, de tal manera que las personas que estan
siendo entrevistadas no sientan demasiada ansiedad, temor, no se
pongan en una posicion inferior, en lo que se refiere a las
condiciones de conocimiento que, entre otras reacciones, podrian
dafiar los resultados en esta fase del proceso. Es muy importante
aclarar que, en este momento, el supervisor u obrero debe realizar
su trabajo como lo hace rutinariamente. En ciertos casos, frases
hechas por los auditores del tipo:

"Quédese tranquilo, que ahora nosotros estamos aqui para
aprender con usted" o;

"Queremos que usted haga simplemente lo que hace
normalmente, para que nosotros podamos aprender”, ayudan
mucho en la obtencion de las mejores informaciones y en
verificacion de las acciones como realmente se desarrollan.
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15.2.5. LA AUDITORI A DE LOS PROCEDIMIENTOS DE REGISTROS

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

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

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

Durante esta fase, que normalmente se desarrolla en la oficina del
coordinador del equipo HACCP, los auditores deberan, entre otros
aspectos, verificar:

la organizacion y las facilidad de acceso a los registros;

los registros utilizados en los PCC’s, sobre los cuales se deben
concentrar los trabajos de auditoria, en este paso;

si los registros se ponen al dia y si ellos se mantienen archivados
por el periodo previsto en el plan HACCP después de la fecha de
validez del producto;

la integridad de los registros (debidamente firmados por las
personas responsables de los controles desarrollados, sin
borraduras, etc.);

guejas/elogios de importadores, clientes en general y consumidores
y cuales fueron las acciones adoptadas por el equipo HACCP
cuando recibieron documentos de esta naturaleza;

registros de devoluciones de productos;

registros utilizados en el programa de pre-requisitos, sobre todo
aguéllos relacionados a las SSOP. Entre otros, ejemplificamos:

- planilla para el control de cloracion del agua industrial;

- el plano que identifica el sistema de distribucion de agua
dentro del establecimiento, con la identificacion de las
tuberias de agua no potable, si las posee, asi como con la
identificacion de los diferentes puntos de muestreo del agua
para la realizacion de los analisis de laboratorio;
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- resultado de andlisis para la verificacion de la efectividad de
los procedimientos de limpieza y sanitizacion;

- registros de compra y empleo de agentes quimicos;
- registros de control de plagas;

- documentos que comprueban las condiciones de la salud de
los manipuladores de alimentos etc.

- registros sobre calibracion de instrumentos;

- documentos que demuestran las actividades de entrenamiento
desarrollados por la compafia en los diferentes niveles jerarquicos
de la misma;

- resultados de analisis de laboratorio (fisico-quimicos vy
microbioldgicos) del agua, hielo y productos finales;

Del mismo modo que en el punto anterior, es necesario destacar,
algunos aspectos de orden practico en este paso de la auditoria, que
pueden ayudar la empresa en el proceso de mejoria continua de la
aplicacion del sistema HACCP:

- los auditores deben dar énfasis al cuidado que el equipo HACCP

debe tener para no “ahogarse” en papeles y olvidarse de las
acciones de control dentro de la industria;

- de igual manera, los auditores deben sefialar la necesidad del uso
de planillas practicas, simples y de facil comprension para todos
aguellos que van utilizarlas, principalmente a personas que
ejerceran, en la practica, los controles de los peligros existentes en
los distintos PCC’s;

- alertar sobre la necesidad fundamental de que tales documentos
obligatoriamente deben proporcionar la informacion de retro-
alimentacion del sistema HACCP para su mejoria continua. En otros
términos, solamente se debe registrar lo que es importante para
demostrar la efectividad del sistema o lo que puede usarse en su
mejoria;

- preferentemente, los registros en los PCC’s deben indicar los
limites criticos y deben ser disefiados de manera de tener suficiente
espacio para las anotaciones de las acciones correctivas tomadas.
Otras informaciones importantes, sobre todo para facilitar el trabajo
de los supervisores, pueden contemplarse en las planillas (registros
“inteligentes”);

- durante la auditoria de los procedimientos de registros, el equipo
auditor podra, en el caso de que entienda que es Util e importante
para el desarrollo del proceso de implantacion del sistema HACCP,
hacer sugerencias al equipo HACCP para una nueva evaluacion del
plan HACCP. Esta medida estara basada en toda la informacién
recibida y en las verificaciones hechas desde la reunion inicial que,
con toda seguridad, ya posibilitaron a los auditores una idea
bastante clara de que si lo que estd escrito, esta realmente
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realizandose en la practica; y donde son necesarias mejorias, en el
sentido de obtener, a través de la reingenieria del plan, con la
obtencion de un documento que realmente refleje las acciones de
control de los peligros a la salud puablica, para los alimentos
elaborados por la compaiiia.

15.2.6. LA PREPARACION DEL INFORME DE AUDITORIA DEL SISTEMA
HACCP

Este paso de la auditoria se caracteriza como un momento que
exige una atencién extrema de los auditores, en el sentido de intentar
elaborar un documento que contemple, de la manera mas fiel posible,
todos los hechos positivos (conformidades) y negativos (no-conformidades)
detectados durante las fases descritas previamente.

El "check-list" a ser utilizado debe, fundamentalmente, retratar, de la
mejor manera posible, las condiciones del plan HACCP auditado,
especifico para aquella fabrica y aquellos productos - ver modelo de
“check-list”. Por esta razon, un andlisis detallado de los peligros debe
desarrollarse por el equipo auditor.

Los check-lists" que presentan esquemas de puntuacion también
podran ser utilizados, siempre que los criterios de puntuacion sean
previamente definidos.

De manera general, los documentos ("check-lists") deben
comprender los siguientes aspectos:

identificacion de la empresa auditada, de su representante que
participé de las etapas de la auditoria (reunion inicial y final, por
ejemplo), del responsable del equipo HACCP, de los auditores y de
las personas acompafantes (si es el caso);

las solicitudes legales especificas, cuando sea aplicable;

programa de PRE-REQUISITOS (Buenas Practicas de Manufactura
- BPM y los Procedimientos Operacionales Normalizados de
Saneamiento - SSOP) para la implantacion del sistema HACCP;
andlisis de peligros;

plan HACCP;

Puntos Criticos de Control (PCC’s);

limites criticos;

monitoreo;

acciones correctivas;

los procedimientos de verificacion;

registros;
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- otras evidencias verificadas;
- las firmas de todos los participantes anteriormente identificados.

Es muy importante que el andlisis de toda la informacién recibida y
las verificaciones hechas sean realizadas considerando, siempre, el riesgo
y la severidad de los peligros que puedan ocurrir, en virtud de las no-
conformidades observadas. Los hechos nunca deben analizarse de
manera aislada, para no correr el riesgo de hacer una evaluacién que
podria ser considerada "tradicional”, déonde las no-conformidades son
observadas de una manera “horizontal”, sin que la empresa, a través del
informe de la auditoria, establezca las necesarias prioridades para el
desarrollo de las acciones correctivas. Tal procedimiento podria implicar en
una evaluacion que, en realidad, no proporcionaria a la industria que
desarrolld y llevé a cabo el sistema, el resultado de como se encuentra, en
la practica, la efectiva implantacion del sistema HACCP.

15.2.7. REUNION FINAL CON LA DIRECCION DE LA COMPANIA
Y CON EL EQUIPO HACCP

Es el dltimo paso a ser desarrollado durante el proceso de la
auditoria del Sistema HACCP.

Es como un momento de gran importancia, ya que junto con el,
todos los resultados de la auditoria seran presentados por los auditores al
equipo HACCP y a la direcciéon de la empresa, proporcionando a la misma
la situacion actualizada de como esta, en la practica, la implantacion del
sistema HACCP en el establecimiento industrial.

Durante la reunion final, es fundamental que algunos aspectos,
descriptos a continuacion, sean observados por los auditores, con el
objetivo de obtener los mejores resultados posibles de su trabajo:

a) los auditores deben, siempre que sea posible, hacer referencia, también,
a los aspectos positivos verificados durante la auditoria y no solamente a
los negativos. Por ejemplo, si la industria auditada posee un equipo
HACCP que presenta un excelente nivel de capacitacion, tal hecho debe
ser subrayado por el equipo auditor durante esto reunion, asi como
también ser registrado en el informe final. Tal procedimiento sirve para
reconocer y estimular todo esfuerzo realizado por la empresa, en este caso
en términos de capacitacion.

b) para todos los hechos negativos, debe ser aclarado que es fundamental
la ejecucion de acciones correctivas, respetandose, para esto, en una
escala de prioridades, el riesgo para la salud publica (y/o calidad y/o
integridad econdémica) causado por cada una de las no-conformidades
detectadas;

c) deben ser enfatizadas aquellas no-conformidades que estan causando,
de una forma directa o indirecta, perjuicios econémicos a la empresa. Las
correcciones de las mismas son, en general, facilmente comprendidas y
aceptadas por la direccion de la planta, lo que demuestra el caracter de
“retro-alimentacion”, de interés de la compaifiia, que posibilita el proceso de
auditoria;
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d) para aquellas empresas que de las listas de establecimientos habilitados
al comercio internacional (UE, EEUU, etc.), es muy importante dejar bien
en claro como se encuentra las condiciones de la industria, con respecto a
las legislaciones de estos paises importadores. Durante auditorias
externas desarrolladas por las autoridades sanitarias nacionales,
dependiendo del resultado de la auditoria (considerandose los riesgos y
severidades de las no-conformidades verificadas), la empresa podra ser
excluida de la(s) lista(s) de plantas habilitadas a la exportacion para
determinado(s) mercado(s);

e) siempre que sea posible, el equipo auditor debera estimular a la
empresa al mejoramiento continuo del sistema, aclarando que la
implantacion y manutencion del mismo “tiene un comienzo pero no tiene
un final” (mejoria continua del proceso). Para esto, a titulo de ejemplo, se
debe dar mucho énfasis a la importancia que tienen las acciones
correctivas y la capacitacion, como instrumentos que facilitan de una
correcta implantacién y manutencion del buen funcionamiento del sistema
HACCP;

f) todo el esfuerzo de trabajo hecho por el equipo HACCP debe ser muy
valorado por los auditores, considerandose que este procedimiento
disminuye la distancia que pueda existir entre la alta direccion de la
empresa y el equipo HACCP en la relacién técnico-administrativa interna
de la compafiia, y asi se facilita el apoyo de la direccién a las acciones del
equipo HACCP vy les proporciona una mayor independencia para el
desarrollo de sus trabajos de implantacion y manutencién del sistema
HACCP;

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

h). preferiblemente, el informe de auditoria debe ser pasado a manos de la
direccion general de la planta en la reunién final, con copia para el equipo
HACCP. Esto procedimiento es muy importante, porque finaliza
oficialmente todo el proceso de auditoria, a través de un resultado escrito,
que refleja la actual situacion de la implantacion del sistema HACCP en
aguella planta, materializando asi, todo el trabajo desarrollado por el
equipo auditor en la industria.

15.2.8. CRITERIOS DE EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DEL PLAN
HACCP

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

Entre estos indicadores, podrian ser destacados los siguientes:

- Analisis de los registros y de los informes de auditorias y mejora de
los indicadores de eficacia.

La ausencia de la constatacion de problemas de rechazo por la

presencia de peligros fisicos, quimicos o biologicos y el andlisis de
registros historicos que demuestran la reduccion de los niveles de
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ocurrencia de problemas, son ejemplos de factores indicativos de la
mejora de los procesos tecnoldgicos de la compafia analizada.

Reduccion de las quejas o demandas judiciales por parte de los
consumidores.

La consulta a informes internos del servicio de asistencia al
consumidor (cuando sea el caso), asi como a O6rganos
especializados de defensa del consumidor, son instrumentos
importantes de evaluacion de la seguridad y calidad de los productos
y de la compafiia evaluada.

Reduccion de los indices de rechazo de materias primas e
ingredientes.

La implantacion, por parte de la empresa, de las practicas de calidad
asegurada, es indispensable para la eficacia y fiabilidad del plan
HACCP, ya que habra una mayor garantia para que todos los
insumos usados en el proceso y no que no son producidos por la
propia empresa , se someten a las normas de control de calidad
recomendadas en el plan HACCP.

Reduccion de los niveles de desecho del producto, al final del
periodo de “cuarentena”.

La practica del almacenamiento de productos finales en la propia
fabrica, por periodos previamente definidos, es un procedimiento
rutinario en las industrias, buscando una mejor garantia de la calidad
y seguridad del mismo antes de que ellos se destinen al consumo. La
reduccion de los indices de desecho por la aplicacion de esta practica
y su eliminacion eventual, serian pruebas de la fiabilidad del plan
HACCP llevado a cabo.

Reduccion de los retornos del producto comercializado.

Asi mismo considerando que los retornos frecuentemente pasan por
razones de calidad y no de seguridad, la reduccién de los indices, es
necesariamente sin duda, un indicador directo o indirecto de la
efectividad del plan HACCP.

Reduccién de los niveles de “recall”.

Las no-conformidades a los parametros de naturaleza fisica, quimica
0 microbioldgica, afectando la seguridad de los productos, son las
razones predominantes para los procedimientos de recolecta de los
mismos en el comercio. Asi, la reduccion o inexistencia de casos de
“recall”, es un indicador importante de la efectividad del plan HACCP
adoptado por la industria.
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16. INFORME DE AUDITORIA DEL SISTEMA HACCP

|. IDENTIFICACION

NC° de proceso fecha N° de habilitacion

Nombrey direccion del establecimiento Region

Teléfono:

fax: Estado

e-mail:

Representante legal de la empresa 12 Auditoria 22 Auditoria
Fecha: Fecha:

Tipo del establecimiento

Nombrey cargo de los acompanantes Nombre de los auditores

Servicio Oficial:

Empresa:

Productos
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Leyenda: MEN = defecto menor MAY = defecto mayor
SER = defecto serio CRI = defecto critico

MENOR

Se considera defectomenor, cuando laconcurrenciade un peligro, noresulteenla
obtencion de un producto que presente RIESGOS paralasalud publica, asi como
fraude econdmico o deterioro.

MAYOR

Se considera defectomayor, cuando laconcurrenciade un peligro, puede resultar
en la obtencion de un producto que presente RIESGOS parala salud publica, asi
como fraude econémico o deterioro.

SERIO

Se considera defecto serio, cuando la concurrencia de un peligro, resultaen la
obtencidn de un producto con mucha probabilidad de RIESGOS paralasalud
publica, asi como fraude econdmico o deterioro.

CRITICO

Se considera defecto critico, cuando la concurrencia de un peligro, resulta
autométi camente en la obtencién de un producto que presente RIESGOS paral a
salud publica, asi como fraude econdémico o deterioro.

I1. Evaluacion del Plan HACCP

A.REGISTROS MEN MAY SER CRI

A1l. Registros no estan al dia

A2. Integridad de losregistros

A3. Documentos o registros falsificados

A4. Dificultad de acceso alos registros

B. PROCEDIMIENTOS MEN MAY SER CRI

B1. Las medidas de control estan siendo aplicadas en
desacuerdo con € sistema aprobado

B2. Los procedimientos de vigilancia estdn siendo
aplicados en desacuerdo con € sistema aprobado

B3. Las acciones correctivas estan siendo aplicadas
en desacuerdo con €l sistema aprobado

B4. Los procedimientos de verificacion estan siendo
aplicados en desacuerdo con el sistema aprobado
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C.OTROS

MEN MAY SER CRI

C1. Modificacion de Plan HACCP sin
aprobacion

C2. Modificacion de los limites criticos Sn
aprobacién

C3. No utilizacion de persona capacitado

[11. Control Higienico-Sanitario del establecimiento

1. CONTROL DE PLAGAS

MEN MAY SER CRI

1.1. Areas de focosy existencia de atrayentes

1.2. Medidas de control ineficaces

1.3. Utilizacion de sustancias sin aprobacion

1.4. Plagicidas y rodenticidas indvidamente
almacenados

2. INFRAESTRUCTURA Y LAYOUT
OPERACIONAL

MEN MAY SER CRI

2.1. Condiciones higiénicas de areas externas no
satisfactorias

2.2. Establecimiento

2.2.1. Layout deficiente (contraflujo,
contaminacion cruzada, etc)

2.2.2. Separacion insuficiente por espacio u otros
medios que permitan la contaminacion o
perdida de calidad

2.2.3. Equipamientos y utensillos: formade
construccion, localizacion, material de
dificil limpieza o higienizacion, no evitan
contaminacion del producto.

2.2.4. Gabinete de higienizacion con mal
funcionamiento o con funcionamiento
inadecuado.
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3. MANTENIMIENTO

3.1. Fallas graves en pisos, paredesy techos,
|&mparas sin proteccion.

3.1.1. Deficiencias graves en las dependencias que
pueden afectar directamente al producto o al
materiad de embage.

3.1.2. Otros.

3.2. lluminacion Deficiente,

3.3. Equipamientos y utensilios no mantenidos en
condiciones adecuadas 0 no retirados del
ambiente de trabg o cunado no son
necesarios.

3.3.1. Superficies que entran en contacto con €
producto en condiciones inadecuadas.

3.3.2. Otros

4. LIMPIEZA E HIGIENIZACION.

MEN MAY SER CRI

4.1. Superficies que entran en contacto con €
producto sin ser higienizadas antes de ser
utilizadas.

4.2. Superficies que no entran en contacto con €
producto no son limpiadas antes de ser
utilizadas.

4.3. Mantenimiento inadecuado de lalimpiezae
higienizacion de las dependencias, utensillos
y equipamientos.

4.4. No existe una programacion parala
evaluacion de la eficiencia de las operaciones
de higiene y sanitizacion.
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5. PERSONAL

MEN MAY SER CRI

5.1. Operarios y manipuladores de alimentos no
mantienen un padrén de higiene personal
adecuado.

5.2. Operarios y manipuladores de alimentos que
trabgjan en el proceso de elaboracion no
toman precauciones necesarias para evitar la
contaminacion.

5.3. Control del estado de salud.

5.3.1. Laadministracion de la empresa no tomalas
medidas adecuadas para impedir que las
personas portadoras de enfermedades
puedan contaminar a el producto.

6. VESTUARIOSE INSTALACIONES
SANITARIAS

MEN MAY SER CRI

6.1. Numero insuficientes de wc, ducherosy
vestuarios.

6.2. Construccién y funcionamiento deficiente.

7. ABASTECIMIENTO DE AGUA.

MEN MAY SER CRI

7.1. Abastecimiento de aguainsuficiente.

7.2. No hay proteccion para evitar € contra-flujo u
otras fuentes de contaminacion.

7.3. Proporcion inadecuada de agua caliente/vapor.

7.4. Depositos

7.4.1. No protegidos.

7.4.2. No higienizados.

7.4.3. No controlados.

7.5. No controlar € nivel de cloro.

7.6. Ausencia de controles laboratoriales del agua
de abastecimiento.

7.7. Ausenciade sssemade darmaen € ssema
dosificador de cloro.
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8. HIELO.

MEN

MAY SER CRI

8.1. No hay fabricade hielo.

8.2. Hielo con deficiencias higienico-sanitarias
(sucio, fabricado con agua no potable, etc.) de
procedencia desconocida.

8.3. Silo de hielo en condiciones higienicas
Inadecuadas.

9. INGREDIENTES, ADITIVOSY
SANITIZANTES.

MEN

MAY SER CRI

9.1. No aprobados.

9.2. Mal usados o0 manipulados.

9.3. Mad rotulados.

9.4. Ma almacenados.

10. VENTILACION.

MEN

MAY SER CRI

10.1. Condensacion.

10.1.1. Afectando directamente al producto,
ingrediente 0 materia de embalge.

10.1.2. Otros.

10.2. No existe adecuada renovacion dd aire.

11. REMOCION Y ELIMINACION DE LOS
RESIDUOS.

MEN

MAY SER CRI

11.1. Los residuos liquidos no son eliminados en
forma sanitaria.

11.2. Los residuos solidos no son recogidos ni
correctamente ubicados.

11.3. Los residuos derivados del procesamiento del
pescado no son ni recogidos ni eliminados
en forma sanitaria

11.4. Procesamiento inadecuado de |os residuos.
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12. CONTROL DE LOSMEDIOSDE MEN MAY SER CRI
TRANSPORTE DE LA MATERIA PRIMA
Y DE LOS RESIDUOS.

12.1 No existe un programa de control de las
condiciones higiénico-sanitarias de los
vehiculos.
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V. Control de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):

1. CONTROL DETIEMPO Y TEMPERATURA MEN MAY SER CRI

1.1. No existe control de tiempo y temperatura para:

1.1.1. Materiaprima

1.1.2. Productos.

1.1.3. Otros.

1.2. Otros

2. CONTROL DE LASEMBARCACIONES. MEN MAY SER CRI

2.1. No existen programas.

2.1.1. De higiene.

2.1.2. De capacitacion en BPM

2.1.3. De control de la materia prima.

2.1.4. Otros.

2.2. No existen residuos.
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LISTADO DE CLASIFICACION DE DEFECTOS

Fecha dela auditoria:

Lista de defectos Razon por la cual el defecto fue clasificado como:
| tem/sub-item M enor/mayor /serio/critico
Resumen MEN | MAY | SER | CRI

Defectos totales

Clasificacion del establecimiento o dictamen
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Local:

Fecha:

Firma de los I nspector es

Firma delos Auditores

Declaramosquerecibimosel original

en: /

/

Jefe del equipo HACCP de la empresa:

Representante legal de la empresa:

46




CONTROL INDUSTRIAL GENERAL DE ESTABLECIMIENTOSDE
PESCADO, PRODUCTOS PESQUEROSY DERIVADOS.

L eyenda:

NA: No aplica S S N: No

P: Inadecuado R: Regular B: Bien

Nombredelafirma:

NUumero de
Registro:

Direccion:

Fecha delavisita:

SITUACION VERIFICADA

a) AGUA DEL ABASTECIMIENTO

al). Volumensuficiente( )

a2). Control delahipercloracion( )

a3). Control laboratorial ()

a4). Alarmaendepositodecloro( )

ab5). Plano deidentificacion de puntos de toma de muestras de agua ()
a6). Provision deaguacaliente/vapor ()

a7). Proteccion, higienizaciony localizacion ()

a8). Proteccion decontraflujo( )

a9). Localizacion delosdosificadores( )

b) AREA INDUSTRIAL

b1). Pavimentacion de areasexternas( )
b 2). Delimitacion del cerco perimetral ()
b 3). Arealibredisponible( )

c) REQUISITOSBASICOSDE HIGIENE

c1). Condicionesdelospisos( )
c1.1) declividad ()
c 1.2) canaletacentral ()
c1.3) rgjillametédlica( )
c 1.4) sistemade eliminacion del agua( )
¢ 1.5) mantenimiento ()

c2). Condicionesdelasparedes( )

c 2.1) impermiabilizacion ()

€ 2.2) mantenimiento ()
c 3). Tejidos anti-insectos en las aberturas ()
c4). Proteccidn

c4.1) tipodeforro utilizado ()

c 4.2) condensacion ()
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c5). [lluminacion ambiental ()
c 5.1) Protectoresde lamparas ()
c6). Ventilacion ambiental ()
c7). Cortinasdeaireosimilar enlaspuertas( )
c 8). Gabinete dehigienizacion( )
c8.1) ubicacion ()
¢ 8.2) canillas con accionamiento no manual ()
¢ 8.3) jabon liquido ()
¢ 8.4) desinfectante paralas manos( )
€ 8.5) secadodemanos( )
¢ 8.6) pediluvio ()
€ 8.7) lavadoresde botas ()
€ 8.7.1) ubicacion ()
c9). Local deguardade los protectores de los uniformes (
¢ 10). Local de guardadelasropasdefrio ( )
c 11). Vestuarios masculinos( )
c11.1) duchas( )
c11.2) armarios( )
c 11.3) ubicacion ()
c12). Vestuariosfemninos( )
c12.1) duchas( )
c12.2) armarios( )
c 12.3) ubicacion ()
c 13). Sanitarios masculinos( )
cl3.)WC( )
c13.2) canillas( )
¢ 13.3) ubicacién ()
c 14). Sanitariosfemeninos( )
cl1l3.1)WC( )
c13.2) canillas( )
¢ 13.3) ubicacion ()
¢ 15. Sanitarios tripulantes
c15.1)WC( )
c15.2) canillas( )
¢ 15.3) ubicacion ()

d) AREASE INSTALACIONES

d1). Muelleoareaderecepcion( )
d 1.2) cobertura para proteccién parael pescado ()
d2). Plataformaderecepcion( )
d2.1) cobertura( )
d 3). Delimitacion entre areassuciay limpia( )
d4). Cémaradeespera( )
d5). Camaraamacenamiento de materiaprima( )
d5.1) termografo
d6). Fabricadehielo( )
d7). Silodehielo( )
d8). Loca paralavadoy guardade cajasplasticas( )
d9). Saa(s)demanipulacion( )
d 10). Cocimiento( )
d 10.1) ubicacion ()
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d 11).
d12).
d 13).
d 14).
d 15).
d 16).
d17).
d 18).
d 19).
d 20).
d 21).
d 22).
d 23).
d 24).
d25).
d 26).
d 27).
d 28).
d 29).
d 30).
d 31).

Conserva( )

Sala para preparacion de empanados ()
Subproductos( )

Laboratorio de control( )

Sede del Servicio de Inspeccion ()

Salade embalgje climatizada ( )

Depésito de embalaje de uso diario ()

Local parahigiene de carrosy bandejas( )
Local de guarda de material delimpieza( )
Local de guarda de productostéxicos( )
Local paraguardadeingredientes( )
Depoésitodecajas( )

Deposito general ()

Equipo congelador ()

Antecamara( )

Cémara de almacenamiento de producto congelado (
Depésito de productos saladosy conservas ()
Local de expedicion de productos frescos ()
Local de expedicion de los demas productos ()
Lay-out operacional delaindustria( )

Salade maguinas( )

€) EQUIPOSY UTENSILLOS

f)

el).
e?2).
e 3).
ed).
ebh).
eb).
e’7).
e 8).

e9).

Descargamecanizada( )

Separador de hielo ()

Soplador dehielo( )

Equipo paradescongelacion ()

Cilindro giratorio ()

Tunel delavado ()
Otrosequiposdelavado ( )
Caasplasticas( )

e 8.1) méquina de lavado de cajas plasticas
Equipos de clasificacion ()

e 10). Cintasplasticas ()

ell).
el2).
e 13).
el14).
el5).
e 16).
el7).
e 18).

EN LOSESTABLECIMIENTOSDESTINADOSA LA ELABORACION DE

Tanques parauso con hielo ()

Carros( )
Bandegjas( )
Balanzas( )

Mesas de acondicionamiento y terminacion ()
Exautores( )

Esterilizadores ()

Superficie operacional

PRODUCTOSFRESCOSY CONGELADOS

f 1)
f 2)
f 3)
f 4)
f 5)

Tachos de cocimiento ()

Tanque derefrigeracion ()

Mesa de fileteado/eviscerado/descamado ()
Descamadora mecéanica( )
Descabezadora/evisceradora/fileteadora( )
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f)

h)

f 6)

f7)

f 8)

f9)

f 10)
f11)
f11)
f 12)
f 13)
f 14)
f 15)
f 16)
f17)
f 18)
f 19)
f 20)
f 21)

Descamadora( )

Sierradecinta( )

Tanques de acondicionamiento de pescado vivo ()
Tanquesy equipos de depuracion ()

Tanque de refrigeracion ()

Homogeinizador ()

Tachosdecocimiento ()

Tanques deinsensibilizacion ()

Equipo para sengria, matanza, evisceraciony cortes( )
Equipo paralaremocion delapiel ()

Equipos para productos empanados ()

Tanquesy mesas de glaseamiento ()

Otros equipos utilizados ()

Posicionamiento y condiciones de instalacion de los equipos ()
Sistema de colectay transporte deresiduos ()
Técnicade elaboracion utilizada ()

Rétulos( )

EN LOSESTABLECIMIENTOSDESTINADOSA LA ELABORACION DE
PRODUCTOS CURADOSY SEMI-CONSERVAS

g1l) Mesasdefileteado/eviscerado/descasque( )
g 2) Descabezadora/evisceradoral/fileteadora( )
g3) Tanquesdesaladoy salmurado( )
g 3.1) condiciones operacionales delostanques( )
g4) Sistemadetransportey colectaderesiduos( )
g5) Técnicadeelaboracion utilizada( )
g6) Rotulos( )
EN LOSESTABLECIMIENTOSDESTINADOSA LA ELABORACION DE
PRODUCTOS SECADOS
h1l) Mesasdefileteado/eviscerado/descasque ( )
h2)  Descabezadora/evisceradora/fileteadora( )
h3) Secadonatural ( )
h4) Secado artifical ()
h5) Equiipo dedeshidratacion ()
h 6) Ubicaciony condiciones deinstalacionesy equipos( )
h7) Sistemasderecoleccion deresiduos( )
h8) Técnicadeelaboracion( )
h9) Roétulos( )
EN LOSESTABLECIMIENTOSDESTINADOSA LA ELABORACION DE
CONSERVAS
I 1) Mesasde fileteado/eviscerado/descasque ()
i 2) Descabezadora/evisceradora/fileteadora( )
i 3) Sistemadeclasificacion( )
I 4) Tanquesdesalmuerado ( )
I 5)  Salmuerador continuo ()
I 6)  Acondicionamiento/enlatamiento semi-automatico ()
I 7)  Cocimiento/pre-cocimiento ()
i 8 Pre-cocedor continuo ()
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)

k)

i 9)  Equipo paracolocacion de liquido de cobertura( )
I 10) Lavado delatasvacias( )
i 11) Lavado delatasprocesadas( )
I 12) Sistemade transporte deresiduos( )
I 13) Autoclaves( )

i 13.1) verticales ()

I 13.2) horizontales ()

I 13.2.1) control decarros( )

I 13.3) sistemade enfriado( )

i 13.4 mandmetro ()

i 13.5termometro( )
i 14) Relojdepared( )
i 15) Ubicaciony condiciones deinstalacionesy equipos( )
i 16) Técnicadeelaboracion( )

i 17) Rotulos( )

PRODUCTOS AGREGADOS
j 1) Equipamientos apropiados ()

EN LOSESTABLECIMIENTOSDESTINADOSA LA ELABORACION DE
SUBPRODUCTOS

k1) Equipos parasub-productos( )
k2) Separacionfisicaentreareas( )
SUPERVISION INDUSTRIAL

| 1) Gerenciade procesamiento ( )
HIGIENE OPERACIONAL

m 1) Programade higiene( )
m 1.1) higiene de areas descubiertas( )
m 1.2) higiene de lasinstalacionesindustriales ()
m 1.3) higiene de las instal acoines sanitarias ()
m 1.4) higienede los equipamientos ( )
m 1.5) higiene de cajasy utensillos( )
m 1.6) higiene de los operarios ()
m 1.7) control deplagas( )
m 1.8) vestimentade los operarios ()
m 1.8.1) delantales( )
m 1.8.2) gorros( )
m 1.8.3) botas ()
m.1.8.4) protectores de delantales ()
m 1.8.5) guantes ()

PRESENCIA DE CONTAMINACION CRUZADA ()
SISTEMA DE CONTROL DE CALIDAD ()

01) Responsabletécnico( )
02) SistemaHACCP( )
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p) SISTEMA DE INSPECCION ()
p1l) Sistemade control de archivos
p2) Control decertificaciones( )
p3) Control derétulos( )
p4) Control deformularios( )
p5) Controlesestadisticos( )
p 6) Control calibraciéon de equipos( )

PUNTO ACCION PLAZO

*)

(*) En este punto marque e numeral y sub-numeral; en accién solo un verbo y en
plazo unafecha

Observaciones adicionales

Fecha: / /

Representante de la firma

Responsable de la I nspeccion

Responsable de la supervision
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Anexo |

ASPECTOS ORIENTADORES PARA EL AUDITOR

PERSONAL

La Planta fabrica toma todas las medidas y precauciones razonables para asegurar o siguiente

Control de enfermedades:

Cualquier persona que por examen medico u observacion de los supervisores, demuestra tener, o
parece tener una enfermedad, una herida abierta, incluyendo quemaduras, llagas o heridas
infectadas, o cualquier otra fuente anormal de contaminacion microbiana que sea una razonable
posibilidad de contaminacion de los alimentos pesgueros, las superficies en contacto con el
pescado o los materiales de empaque de los alimentos, es excluida de cualquier operacion que
pueda resultar contaminante, y hasta que la condicién sea revertida. El personal es instruido al
ingresar a la Planta y durante la capacitacion, para reportar tales estados de salud a los
SUpErVisores.

Limpieza:

Todaslas personas que entran en contacto directo con el pescado, |assuperficiesen contacto conella, y
los materiales de empaque cumplen con las normas higiénicas mientras estan trabajando, para proteger €
alimento contrala contaminacion. Los procedimientosdela Planta para mantener la higiene son (perono
selimitan) a:

Vestir ropas exteriores apropiadas detal forma que protejan el alimento, a la superficie en contactodelos
alimentos o los materiales de empaque de la contaminacién.

Mantener la higiene personal adecuada.

Hacer lavar lasmanos (y la desinfeccion cuando se considera necesario) en instalaciones apropiadas para
el lavado de manos, antesdeiniciar el trabajo, después de cada ausencia del sitio detrabajo y cualquier
otra ocasion cuando las manos se ensucien o contaminen.

El retiro de toda joya 0 adorno insegura u otros objetos que puedan caer en los alimentos, equipos o
contenedores; y €l dejoyas de mano que no puedan ser limpiadas adecuadamente durante |os periodos en
los cual es hay mani pulacién de pescado. En caso de que las joyas de mano no puedan ser retiradas, deben
cubrirse por un material que se pueda mantenerse intacto, limpio e higiénicoy que proteja efectivamente
contra la contaminacién al alimento, a las superficies en contacto con él y a los materiales de empaque.
Cuando se utilizan guantes en el manejo de alimentos se mantienen limpiosy en condiciones higiénicas. Los
guantes son desechables o de material apropiado para el manipuleo del pescado.

La Planta tiene impuesto un sistema para la vestimenta del personal para proteger el producto de peloso
barbas, utilizando redes para el cabello, gorros, tapa-barbas u otros elementos aisladores del cabello,
cuando corresponde al tipo de manipul eo.

Laropadecalley pertenencias de los operarios se guardan en areasdiferentes alasdelosalimentosy
donde se laven los equipos y utensilios.

La Planta ha destinado areas separadas para comer, mascar chicle, beber o fumar, diferentesalaszonasde
proceso del pescado y de las de lavado de equipos y utensilios.

La Plantatoma cualquier otra precaucion necesaria para proteger losalimentos, |as superficies en contacto
con ellos, los material es de empaque contra la contaminacién con microor gani Smos o sustancias extrafias o
desechos de plagas, incluyendo, pero no limitado a: sudor, cabello, cosméticos, cigarrillos, productos
guimicos, medicinas aplicadas a la piel, etc.
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¢) Educacion y entrenamiento:

El personal responsable de identificar las fallas sanitarias o la contaminacion del pescado o €
producto salado tiene formacion académica o experiencia para dar un nivel de competencia
necesario para producir alimentos higiénicos e inocuos. Los manipuladores de alimentos y los
supervisores deben recibir entrenamiento en buenas técnicas de manipulacion y corte del pescado
y en principios de proteccion de alimentos, y se les informa de los peligros de una pobre higiene
personal y de las practicas no sanitarias.

d) Supervision:

La responsabilidad para asegurar € cumplimiento por parte de todo e personal de los requisitos
anteriores estd expresamente asignada al personal de supervision permanente, tales como
funcionarios de Produccion y Control de Calidad.

PLANTA Y TERRENOS

Terrenos. Los alrededores de la Planta se mantienen de tal forma que el pescado y los productos
pesqueros salados estan protegidos contra la contaminacion. Los métodos para un mantenimiento
adecuado de losterrenosincluyen, pero no estan limitados a:

Almacenamiento apropiado del equipo, retiro de desperdicios y basuras, corte de malezas y pasto
vecino a los edificios y estructuras de la fabrica que constituyen un refugio de plagas.

Mantener adecuadamente los caminos, jardines y estacionamientos para que no se conviertan en
un fuente de contaminacion de las areas donde se manejan los alimentos.

Mantener adecuadamente las areas de drenaje que puedan contribuir a la contaminacién de los
alimentos por filtraciones, o0 alimentos que transportan suciedad o que permitan la difusién de las
plagas.

Sstemas para la disposicion y tratamiento de basura de tal forma que no sea una fuente de
contaminacion de las areas cercanas a las zonas de proceso.

b) Construccion y disefio de planta. Los edificios y estructuras de la Planta son los adecuados en
tamafio, construccion y disefio para facilitar las operaciones sanitarias y de mantenimiento con el
objetivo de fabricacion de alimentos carnicos para € consumo humano. La planta y las
instalaciones estan disefiadas para:

Tener espacio suficiente para colocar |os equipos y para almacenar los materiales, tanto como sea
necesario para llevar a cabo las operaciones sanitarias y produccion de alimentos seguros.

Permitir que se tomen las principales precauciones para reducir la contaminacion potencial del
alimento con microorganismos, productos quimicos, suciedad u otro material extrafio de los
alimentos. La potencialidad de la contaminacion debe ser reducida por medio de los adecuados
controles de seguridad alimentaria y las préacticas de operacion de los disefios efectivos; incluye la
separacion de los procesos en los cuales hay posibilidad de que ocurra contaminacion por medio
de: ubicacion, tiempo, divisiones, cortinas de aire, sistemas cerrados y otros medios.

Estar construida de tal forma que los pisos, paredes y techos se puedan limpiar y mantener limpios
y en buen estado; que los goteos o condensados de los dispositivos, ductos y tuberias no
contaminen €l alimento, o las superficies en contacto con é o los materiales de empaque; y que
existan corredores o0 areas de trabajo entre los equipos y |os muros para que no estén obstruidos y
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gue sean lo suficientemente amplios como para que permita a los empleados realizar sus tareas 'y
proteger los alimentos, las superficies en contacto con ellos de la contaminacion por contacto con
el personal o su ropa.

Tener suficiente iluminacién en las areas de lavado de manos, vestidores, cuartos de bafio y en
todas las areas donde e alimento se inspeccione, procese o almacene y en los sitios donde los
equipos y utensilios se limpien; dotar a los bombillos, dispositivos de luz o cualquier vidrio
suspendido encima de donde estan los alimentos, en cualquier etapa de la preparacion, de
protectores que eviten la contaminacion del alimento por rotura de vidrio.

Proveer la suficiente ventilacion o controlar los equipos para minimizar olores y vapores
(incluyendo vapor de agua y vapores nocivos) en las éareas donde la carne se pueda contaminar
con ellos; colocar y utilizar ventiladores o cualquier otro equipo de extraccion de aire de forma
gue minimice la contaminacién potencial de los alimentos, las superficies en contacto con ellas 'y
los materiales de empaque.

Proveer, cuando sea necesario, mallas, rejillas, o cualquier otra proteccion contra las plagas.

OPERACIONES SANITARIAS

Mantenimiento General: Los edificios, aparatos y las instalaciones fisicas de la planta se
mantienen higiénicamente y se realizan las reparaciones necesarias para prevenir que los
alimentos puedan llegar a contaminarse. La limpieza y saneamiento de utensilios y equipos debe
realizarse de tal forma que protga los alimentos, las superficies en contacto con ellos y los
materiales de empaque de la contaminacion.

Compuestos usadas en la limpieza y desinfeccion; almacenamiento de materiales toxicos:

Los compuestos limpiadores y los agentes saneadores usados en los procedimientos de higiene y
desinfeccion estan libres de microorganismos indeseables y son seguros y adecuados para las
condiciones en las cuales se van a utilizar. El cumplimiento de estos requerimientos es controlado
por medios efectivos que incluyen e registro de productos autorizados por la Autoridad
Competente, la compra de compuestos bajo la garantia o certificacion del proveedor, su
almacenamiento aislado e identificado, € entrenamiento del personal que lo aplica, etc. Los
compuestos toxicos empleados se pueden agrupar, pero no quedan limitados a:

Aquellos necesarios para mantener las condiciones de limpieza y desinfeccion.

Aquellos necesarios para realizar los ensayosy anélisis de laboratorio

Aquellos necesarios para € mantenimiento y operacion de los equipos, y

Aquellos necesarios para usar en el funcionamiento de la planta.

Los compuestos limpiadores toxicos, los desinfectantes y los pesticidas quimicos estan
identificados, mantenidos y almacenados de tal forma que se protege al alimento, a las superficies
en contacto con ellosy a los materiales de empaque. Se siguen todas las regulaciones pertinentes a
la aplicacion, uso o tenencia de estos productos dispuestas por la autoridad competente.

*  Las superficies de los equipos que no estan en contacto con los alimentos durante la operacién

se limpian tan frecuentemente como sSea necesario para proteger e alimento de la
contaminacion.
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*  Articulos desechables (tales como utensilios para usar una sola vez, vasos de cartén y toallas de
papel) son almacenados en recipientes apropiados y manegados, dispensados, usados y

desechados de tal manera que se evite la contaminacion de los alimentos y las superficies de
contacto.

Los agentes desinfectantes son los adecuados y seguros bajo las condiciones de uso. Cualquier
instalacion, procedimiento o equipo es aceptada para limpiar y sanear los equipos y utensilios
cuando previamente se establece que su instalacion y procedimiento produciran rutinariamente
una adecuada higiene de las instalaciones, equiposy utensilios.

*  Almacenamiento y manejo de equipo portétil de limpieza y de los utensilios. Los equipos
portétiles de limpieza y de desinfeccion (baldes, lampazos, etc.) para utilizar en las superficies
en contacto con los alimentos y utensilios se hallan almacenados en un lugar y de tal forma que
la superficies que entran en contacto con € alimento estén protegidas de la contaminacion.

INSTALACIONES Y CONTROLES SANITARIOS

La Planta estd equipada con instalaciones sanitarias adecuadas y servicios incluyendo, pero no
limitadas a:

Suministro de agua: El suministro de agua es e suficiente para las operaciones que se van a
realizar y proviene de una fuente adecuada. Cualquier agua que entre en contacto con los
alimentos o con las superficies de contacto del alimento es potable y segura. Existe en la Planta un
suministro de agua corriente a la temperatura adecuada con la presion necesaria para todas las
areas de trabajo donde se requiera para el procesamiento, para la limpieza de equipos, utensiliosy
materiales de empaque o para las instalaciones sanitarias de |os empleados.

Tuberias. Las tuberias son del tamafio y disefio adecuado y estan instaladas y mantenidas
adecuadamente para:

Transportar, a través de la planta, suficiente cantidad de agua a los sitios donde se requiera.
Transportar adecuadamente las aguas residuales y los liquidos de desecho de |la planta.

Evitar que se conviertan en una fuente de contaminacion de los alimentos del suministro de agua,
de los equipos o utensilios o que se produzcan condiciones no sanitarias.

Suministrar drenajes adecuados en todas las areas donde los pisos estén sujetos a limpieza por
inundacién o donde las operaciones normales liberen o descarguen agua o cualquier otro liquido
de desecho.

Disposicion de aguas residuales. la disposicion de aguas residuales debe hacerse en un sistema
adecuado o disponer de ellas de otra forma adecuada.

Bafos: La Planta suministra a sus empleados bafios adecuadosy de facil acceso. EI cumplimiento
de este requerimiento esta acompariado por:

Mantenimiento de las instalaciones en forma higiénica.

Mantenimiento de lasinstalaciones en buen estado todo el tiempo.
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Provision de puertas de cierre automaticas, cuando ello es posible.

Provision de puertas que no se abran hacia las areas donde € alimento pueda contaminarse por €l
aire, excepto cuando se utiliza otro medio alternativo para protegerlo de este tipo de
contaminacion (por gemplo: dobles puertas o sistemas de aire positivo).

Instalaciones de lavado de manos. las instalaciones de lavado de manos son suficientes,
convenientes y provistas de agua corriente a una temperatura adecuada. El cumplimiento con estos
requerimientos esta acompariado por:

Stios de la Planta para el lavado de manos y donde sea necesario, e instalaciones de desinfeccion
de manos para cada lugar de la planta que requiera practicas sanitarias de lavado y saneamiento
de manos de los empleados.

Compuestos adecuados y efectivos para limpieza y desinfeccién de manos.

Servicio de toall as desechables o dispositivos adecuados de secado.
Valvulas de control de agua disefiadas y construidas de tal forma que evitan la recontaminacién de
las manos limpias y/o desinfectadas.

Afiches o carteles. Avisos facilmente entendibles que le indiquen a los manipuladores de pescado,
de materiales de empaque y de superficies de contacto con los alimentos, que deben lavarse y
cuando sea necesario desinfectarse las manos antes de empezar su trabajo, después de cada
ausencia del puesto de trabajo y cuando sus manos se ensucien o contaminen.

Estos avisos son colocados en las salas de procesamiento y en todas las otras areas donde los
empleados puedan mangjar los alimentos, las superficies o los materiales, y se imparten durante
los cursillos de capacitacion al personal.

Los recipientes de |os rechazos, descartes y decomisos estan construidos y mantenidos de tal forma
gue protegen al alimento de la contaminacion, y se hallan bien identificados y diferenciados de
aquellos usados para productos comestibles.

Disposicion de basuras y residuos. La basura y cualquier residuo son transportados, almacenados
y desechados de tal forma que se reducen los olores, evitando la difusion de las plagas. De esta
manera se protege €l alimento, las superficies de contacto con éste, los suministros de agua y los
pisos de este tipo de contaminacion.

EQUIPOS
EQUIPOSY UTENSILIOS

Todos los equipos y uensilios de la Planta estan diseflados y construidos con materiales de facil
limpieza y mantenimiento. En el disefio, la construccion y €l uso de los equipos y utensilios se evita
la adulteracion con lubricantes, aceite, fragmentos metalicos, agua contaminada o cualquier otro
contaminante. Todos los equipos estan instalados y mantenidos tal forma que se facilita su
limpieza y la de los espacios adyacentes. Las superficies en contacto con los alimentos son de
materiales anticorrosivos, construidos con materiales no toxicos y disefiados para resistir €
ambiente donde se utilizan. Ello incluye la resistencia a la accion quimica del pescado y/o de la
sal, y delos compuestos y agentes de limpieza y desinfeccion. Las superficies en contacto con los
alimentos son mantenidas para proteger los alimentos de cualquier tipo de contaminacion,
incluyendo aditivos aliment-arios.
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Las uniones, costuras o soldaduras sobre las superficies en contacto con los alimentos son lisas
para minimizar la acumulacién de particulas de alimentos, suciedad y materia organica
reduciendo asi la oportunidad de crecimiento microbiano.

Los equipos gque estan en las areas de mangjo o manufactura de los alimentos y que no entran en
contacto con los alimentos estan construidos de tal forma que pueden mantenerse limpios.

Los sistemas de almacenamiento, transporte y fabricacion, incluyendo los sistemas gravimétricos,
neumaticos, cerrados y automaticos estan disefiados y construidos para que permitan €l
mantenimiento de condiciones sanitarias apropiadas.

Cada camara de frio para e pescado como materia prima o para € producto salado-empacado
estdn dotadas de termOmetros o dispositivos para medir y registrar la temperatura, y estan
instalados de tal forma que muestran exactamente la temperatura dentro de las camaras, y poseen
un control automatico para regular la temperatura. Cuentan con sistema de alarma que avisa de
cualquier cambio significativo en la temperatura y se hallan manejados por personal idoneo de
Manteni miento.

Los instrumentos y controles usados para medir, regular o registrar temperaturas o cualquier otro
parametro de los productos elaborados por la Planta, son precisos y estan mantenidos
adecuadamente y se hallan en suficiente cantidad para el uso dispuesto.

CONTROLES DE PRODUCCION Y DE PROCESO

PROCESOSY CONTROLES

Las operaciones de recepcion, inspeccion, transporte, clasificacion, preparacion, fabricacion,
empaque y almacenamiento de los productos pesqueros se llevan a cabo de acuerdo a los
principios higiénicos y sanitarios. Se emplean operaciones de aseguramiento de la calidad
apropiadas para asegurar que los alimentos sean aptos para € consumo humano y los materiales
de empaque seguros y adecuados.

La higiene general de la planta se realiza bajo la supervison de uno 0 mas individuos
competentes, responsables de esta funcién, y se halla aplicando un procedimiento sistematizado de
higiene (SSOP) pre-operativa (al finalizar el turno de trabajo) y de una higiene operativa. Se toman
las precauciones razonables que aseguran gue los procesos de produccion no contribuyen de
ninguna forma a la contaminacién. Para identificar fallas en la higiene o0 una posible
contaminacién del alimento se utilizan procedimientos de laboratorio adecuados (eventuales
controles microbiol 6gicos, del tenor de clorurosy humedad relativa en el producto final, etc).

Todos los productos pesqueros salados que se hallen contaminados o adulterados son re-
procesados para eliminar tal posibilidad, cuando ello es razonablemente y sanitariamente posible,
0 son decomisados y destinados para harina de pescado no uso humano, cuando ello es
recomendable. En otros casos |os alimentos adulterados pueden ser destruidos.

Materias primas e ingredientes:

Las materias primas e ingredientes son inspeccionadas y clasificadas o darles cualquier otro
manegjo que se considere necesario para asegurar que estén limpias y aptas para e procesamiento.
Se almacenan bajo condiciones adecuadas, son protegidas contra la contaminacion y el deterioro.
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En el caso de la materia prima, se procede a su lavado previo al corte pararetirar barros u otro
contaminantes.

El agua para € lavado, enjuague o transporte de los alimentos debe ser potable.  Puede
reutilizarse, para otras operaciones que no contaminen e alimento. Los recipientes y elementos
transportadores de la materia prima deben inspeccionarse cuando se reciban para verificar que su
estado no contribuira al deterioro o contaminacion del alimento.

Las materias primas e ingredientes no deben contener ningin nivel de microorganismos que
puedan producir enfermedades trasmitidas por alimentos, sobre todo de los halotolerantes
(microbios tolerantes a la sal).

Las materias primas y los ingredientes que puedan ser susceptibles de contaminarse con
aflatoxinas u otra toxina natural cumpliran siempre con las reglamentaciones vigentes.

Las materias primas, los ingredientes y €l producto reprocesado susceptible de contaminacion con
plagas, microorganismos indeseables o material extrafio, cumplen con las regulaciones, giias,
niveles de accion por no conformidad. Se cumple con este requisito: comprando materias primas e
ingredientes en proveedores confiables, bajo certificado o garantia del proveedor cuando
corresponde, O inspeccionando previo a su ingreso y a su uso S estos materiales estan
contaminados. La materia prima pescado cuenta con la habilitacion sanitaria de la Autoridad
Competente.

Las temperaturas y humedad relativa de almacenamiento de los productos pesqueros evitan que el
alimento se adultere. Todo material de reproceso se halla, cuando corresponde, identificado como
tal, y se mantiene aislado de los otros productos comestibles.

Los liquidos, las materias primas secas y los otros ingredientes que se reciben y almacenan a
granel estan protegidos contra la contaminacion.

b)  Operaciones de fabricacion

Los equipos y utensilios y |os recipientes de producto terminado estdn mantenidos, cuando esto sea
necesario, en condiciones aceptables por medio de la limpieza y desinfeccion apropiados. En la
medida que ®a necesario, € equipo debe retirarse de las areas de proceso para una limpieza
profunda. Todo el proceso de fabricacion del pescado, empague y almacenamiento se |leva a cabo
con las condiciones y controles necesarios para reducir e crecimento potencial de
microorganismos, o la contaminacion del alimento. Una forma de cumplir con este requerimiento
es e monitoreo de factores fisicos tales como: tiempo, temperatura, humedad, sal, y velocidad de
flujo. Ademas de la vigilancia de las operaciones de fabricacion tales como la refrigeracion, la
Planta se asegura que las roturas o desperfectos de equipos, los tiempos de espera, las
fluctuaciones de temperatura y los otros factores, no contribuyan a la descomposicion o
contaminacién del pescado salado.

El pescado sin procesar susceptible al crecimiento répido de microorganismos indeseables,
particularmente los de incidencia en salud publica, se mantiene en tal forma que se evita que €
alimento llegue a contaminarse. El cumplimiento de este requisito se acompafia de medidas
efectivas, incluyendo mantener el pescado enhielado a + 5 [JC 0 menos.

El producto en proceso se mangja de forma que se evite su contaminacion.
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Se toman medidas efectivas para proteger el alimento terminado de la contaminacion proveniente
de las materias primas, ingredientes o producto de rechazo. Cuando las materias primas,
ingredientes y rechazos estéan desprotegidos, no son manipulados simultdneamente en las misma
area de recepcion, carga o embarque s esta manipulacién puede resultar en un alimento
contaminado. Cuando e alimento es transportado por bandas es protegido contra la
contaminacion.

El equipo, los recipientes y los utensilios para transportar, tener o almacenar las materias primas,
producto en proceso, producto reprocesado o alimentos finales, estdn construidos, son manejados
y mantenidos durante la fabricacion, de tal forma que ofrecen una adecuada proteccion contra la
contaminacion.

Se toman medidas efectivas para proteger € alimento de la contaminacion por metales u otros
materiales extraios. El cumplimiento de este requerimiento estd acompariado de uso de mallas,
trampas, imanes, detectores de metal o cualquier otro medio apropiado, cuando es requerido por la
autoridad sanitaria de destino o por €l cliente.

Los alimentos, las nmaterias primas y los ingredientes que estén contaminados o adulterados son
desechados de tal manera que no contaminen a otros alimentos. S el alimento adulterado puede
ser reacondicionado, se hace solamente usando un método que pruebe ser efectivo. Sempre se
verifica que no se halla contaminado o alterado por medio de anélisis sensorial y/o de laboratorio.

Las etapas de fabricacion mecanica, tales como: faenado, corte espalmado, lavado, etc., se
realizan de tal forma que e alimento esté protegido contra la contaminacién. Para cumplir con
este requisito se protege fisicamente al alimento contra los contaminantes que puedan gotear,
filtrarse 0 ser arrojados dentro del alimento. La proteccion se realiza por medio de una adecuada
limpieza y saneamiento de todas las superficies en contacto con el alimento (SSOP) y se usan los
controles de tiempo y temperatura entre cada paso del procesamiento.

Los productos se tratan de tal forma que estén protegidas contra la contaminacion, y para €l
cumplimiento de este requisito se toman alguno de |os siguientes métodos de proteccion efectivos.

) Usando ingredientes o aditivos (sal u otros) libres de contaminacién

1)) Utilizando los controles de tiempo y temper atura adecuados.

[11)  Dandoles proteccién fisica contra los contaminantes que les puedan gotear, drenar o caer
dentro.

IV)  Aplicando los mezclados con sal a intervalos apropiados para evitar e crecimiento
microbiano.

V) Enfridndol os a una temper atura adecuada luego del proceso de salado.

El empaque primario y secundario, asi como € etiquetado se realizan de tal forma que la carne se
halla protegida contra la contaminacién, quedando cada lote codificado segin la reglamentacion
vigente. El cumplimiento con este requisito se da por métodos efectivos, incluyendo:

utilizando operaciones de control de calidad en las cuales los puntos criticos de control estén
identificados y controlados durante la fabricacién, mediante la aplicacion del Sstema SSOP y
HACCP dela Planta.

Una higiene y desinfeccion de todas las superficies en contacto con € alimento y de los recipientes
del mismo, seguin se describe en los SSOP de la Empresa.

Usando materiales seguros y aptos para alimentos en los recipientes y en todas las superficies en
contacto con |os alimentos.
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Utilizando proteccion fisica contra la contaminacion, particularmente ambiental.
Usando procedimientos higiénicos y sanitarios de manipulacion.

[11)  Protegiendo al alimento terminado contra la humedad usando barreras u otros medios de
empaque idoneos, de tal forma que, cuando corresponda, € Aw del alimento no se incremente
hasta un nivel inseguro.

Cuando €l hielo se utiliza en contacto con los alimentos, se prepara con agua potable.

Las areas de procesamiento y los equipos usados para fabricar alimentos para consumo humano
no se utilizan para fabricar alimentos para animales o productos no comestibles, a pesar de que

no haya posibilidades razonables para que € alimento humano se contamine.

ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

El almacenamiento y transporte del producto terminado se realizan en condiciones tales que 1o
protegan contra la contaminacion fisica, quimica y microbiolégica asi como del deterioro del
alimento y de los materiales de empaque. Los embarques de pescado salado se realizan de tal
forma de brindarle al alimento una rotacion adecuada durante su almacenamiento.

ADAPTADO DE G.M.P. US.CFR.
Part. 140.10 (1971).
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