REPUBLICA DE BOLIVIA SorLrnk
Ministerio de Asuntos Servicio Nacional de Sanidad
Campesinos y Agropecuarios Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria

RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 109 /2006
Santisima Trinidad, 12 de julio de 2006

VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley de la Republica N°. 2061, se crea el Servicio Nacional de Sanidad

Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria “SENASAG”, como estructura operativa del Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural-MAGDR-, encargado de Administrar el Régimen de
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

Que, en el Art. 2 incs. b) y e) de la citada ley, se refiere a la certificacion de la sanidad agropecuaria e
inocuidad alimentaria de los productos de consumo nacional, de exportacion e importacion asi como
al control y garantia de la inocuidad de los alimentos, en los tramos productivos y de procesamiento
que correspondan al sector agropecuario, entre otras.

Que, mediante Decreto Supremo N°. 25729, de fecha 07 de abril de 2000, se establece la organizacion
y funcionamiento del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria
“SENASAG?”, determinando al mismo tiempo su mision institucional y atribuciones.

Que, entre las atribuciones mencionadas en el referido decreto, en el Art. 16, se encuentran las
concernientes a la Jefatura Nacional de Inocuidad Alimentaria, que en su inc. ¢) establece, la de
elaborar la normativa sobre la inocuidad de los alimentos asi como la respectiva reglamentacion
técnica de la calidad de aquellos, en coordinacion con otras instituciones del Estado, entre otras.

Que, en el mismo articulo, inciso d) establece, la conduccién del sistema nacional de control e
inspeccion de industrias procesadoras y comercializadoras de alimentos agropecuarios, destinados al
consumo humano.

Que, en virtud de lo expuesto anteriormente y a fin de mejorar el sistema de control de la inocuidad
alimentaria en las industrias del rubro alimenticio del territorio nacional, es necesario establecer

- regulaciones claras referente a sistemas de aseguramiento de la inocuidad de los alimentos, como el
sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP por sus siglas en ingles).

Que, es necesaria la implementacion de Procedimientos Operacionales Estandarizados de
Saneamiento (POES) y del sistema HACCP en industrias procesadoras a fin de mejorar la inocuidad
de los alimentos de consumo nacional y los destinados a exportacion.

POR TANTO:

El Director Nacional del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria
“SENASAG?”, con las atribuciones conferidas por el Art. 10 inc. by v) del Decreto Supremo N°, 25729
de 7 de abril de 2000:

RESUELVE:
Articulo Unico.- APRUEBANSE los siguientes documentos que forman parte indivisible de la

presente Resolucién Administrativa, bajo los cuales el SENASAG certificard la implementacion de
HACCP en empresas del rubro alimenticio que asi lo soliciten.

Direcciéon Nacional Telf/ 591-3-46-28105 Email: dirnacional@senasag.gov.bo
Calle: José Natusch Velasco. 591-3-46-28106 asuntosjuridicos(@senasag.gov.bo
Trinidad-Beni-Bolivia Fax: 591-3-46-28107 WEB: www.senasag.gov.bo




REPUBLICA DE BOLIVIA
Ministerio de Asuntos Servicio Nacional de Sanidad

Campesinos y Agropecuarios Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria

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

Procedimiento para la Certificacion de Aprobacion e Implementacion del Sistema HACCP en
empresas de rubro alimenticio

4. Acta de Auditoria de POES
Acta de Auditoria del Sistema HACCP

Ia Jefatura Nacional de Inocuidad Alimentaria y las Jefaturas Distritales del SENASAG quedan
encargadas de la ejecucion y cumplimiento de la presente Resolucién Administrativa.

Registrese, comuniquese, camplase y archivese

cc/arch

D.N.

Juridico.
Direccion Nacional Telf/ 591-3-46-28105 Email: dirnacional@senasag.gov.bo
Calle: José Natusch Velasco. 591-3-46-28106 asuntosjuridicos@senasag.gov.bo

Trinidad-Beni-Bolivia Fax: 591-3-46-28107 WEB: www.senasag.gov.bo




REQUERIMIENTOS REGULATORIOS PARA LA
IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA HACCP

A.- ALCANCE

Los requerimientos establecidos en el presente documento, referentes a los planes HACCP y POES,
seran exigidos por el SENASAG para certificar la implementacion del sistema HACCP, en aquellas
empresas del rubro alimenticio que asi lo soliciten y que cuenten con el certificado de Registro
Sanitario en vigencia.

B.- PRE REQUISITO DEL SISTEMA HACCP

Todo establecimiento, objeto de certificacibn HACCP debera contar con el Certificado de Registro
Sanitario de Empresa del rubro alimenticio, en vigencia, como aval de que el Servicio Nacional de
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria SENASAG ha verificado el cumplimiento de las
BPM, mismas que se establecen en normativa sanitaria nacional en vigencia para la Elaboracion,
Almacenamiento, Transporte y Fraccionamiento de Alimentos y Bebidas de Consumo Humano;
tanto general como especifica de acuerdo al tipo de industria.

C.- Parte I:

PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DE SANEAMIENTO — POES

1.1 Definiciones

POES.- Procedimientos operacionales estandarizados de saneamiento es todo procedimiento de
limpieza y desinfeccion que un establecimiento lleva a cabo diariamente antes, durante y después de
las operaciones para prevenir contaminacion directa del producto o adulteracion del mismo.

Acciodn Correctiva.- Procedimientos a seguir cuando una desviacién ocurre.

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

1.2 Reglas Generales.

Todo establecimiento debera desarrollar, implementar, y mantener Procedimientos Operacionales
Estandarizados de Saneamiento — POES, de acuerdo con los requerimientos de esta parte.

1.3 Desarrollo de los POES

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

b) Los POES deberan estar firmados y fechados por la persona con mayor autoridad en el
lugar donde sera aplicado el procedimiento dentro la empresa o por un funcionario de alto
rango del establecimiento. Esta firma deberd representar que el establecimiento
implementara los POES tal como se especifico y lo mantendrd de acuerdo con los
requerimientos de esta parte. Los POES deberan ser firmados y fechados al momento de su
implementacién inicial y cuando éste sufra cualquier modificacion.



c)

d)

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

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

1.4 Implementacién de los POES

a)

b)

c)

Todo establecimiento debera conducir los procedimientos pre-operacionales establecidos
en los POES antes del comienzo de las operaciones.

Todo establecimiento debera conducir todos los deméas procedimientos establecidos en los
POES con las frecuencias especificadas.

Todo establecimiento deberd monitorear diariamente la implementacién de todos los
procedimientos establecidos en los POES.

1.5 Mantenimiento de los POES

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

1.6 Acciones Correctivas

a)

b)

Cada establecimiento debera adoptar acciones correctivas apropiadas cuando el
establecimiento o el SENASAG determinan que los POES del establecimiento o los
procedimientos especificados en ellos, o la implementacion o mantenimiento de los POES
pudieron haber fallado en la prevencién de la contaminacion directa o adulteracién de los
productos.

Las Acciones correctivas deben incluir procedimientos para asegurar la disposicion
apropiada de los productos potenciales de contaminacion, reestablecer condiciones
sanitarias, y prevenir la recurrencia de contaminacion directa o adulteraciéon de los
productos, incluyendo la reevaluacion apropiada y modificacion de los POES y los
procedimientos especificados en ellos, 0 mejoras apropiadas en la ejecucién de los POES o
los procedimientos especificados en ellos.

1.7 Reqguerimientos para la elaboracién y mantenimiento de reqgistros

a)

b)

Cada establecimiento debera mantener registros diarios, suficientes para documentar la
implementacion y el monitoreo de los POES y cualquier acciéon correctiva tomada. El o los
empleados del establecimiento especificados en los POES como responsables para la
implementacion y el monitoreo de los procedimientos especificados en los POES, deberan
autentificar estos registros con su firmay con la fecha.

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

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



establecimiento hasta 48 horas completada la tarea, tiempo después del cual, estos datos
deben estar accesibles para que estén disponibles para el SENASAG dentro de las 24 horas
de su requerimiento.

1.8 Verificacién por parte del SENASAG

El SENASAG debera verificar la implementacién y efectividad de los POES y los procedimientos
especificados en ellos, en base al Manual de Auditoria del Sistema HACCP en empresas del rubro
alimenticio, dicha verificacion incluye:

a) Revision de POES escritos;

b) Revisién de los registros diarios documentando la implementacion de los POES vy los
procedimientos especificados en ellos, asi como cualquier accion correctiva tomada o
requerida;

¢) Revision de los registros correspondientes al monitoreo y supervision del cumplimiento de
los POES por parte del encargado de la empresa.

d) Observacion directa de la implementacion de los POES y los procedimientos especificados
en ellos y las acciones correctivas tomadas o requeridas de ser tomadas; y

e) Observacién directa o verificacion de evaluacion de las condiciones sanitarias en el
establecimiento.

D.- Parte 11:

ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS cRITICOS DE conTRoL — HACCP

2.1 Definiciones

Peligro en inocuidad alimentaria.- Cualquier elemento bioldgico, quimico, o propiedad fisica
que puede causar que un alimento sea inapropiado para el consumo humano.

Riesgo.- Probabilidad de ocurrencia de un peligro.

Punto critico de control.- El punto, paso, o procedimiento en un proceso de alimentos en el cual
se puede aplicar el control y, como resultado, un peligro a la inocuidad puede ser prevenido,
eliminado, o reducido a niveles aceptables. Un riesgo de inocuidad en los alimentos o pueda
reducirlo a niveles aceptables

Limite Critico.- El nivel maximo o valor minimo en el cual un peligro fisico, quimico o bioldgico,
debera ser controlado en un punto critico de control para prevenir, eliminar o reducir a niveles
aceptables la ocurrencia del peligro identificado. Es un valor maximo y/o minimo en el que se debe
controlar un riesgo alimenticio fisico, quimico y bioldgico, a fin de evitar, eliminar o reducir hasta
un nivel que ocurra el riesgo que ocurra la inocuidad detectada.

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

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

Instrumento de monitoreo de proceso.- Un instrumento o dispositivo usado para indicar las
condiciones durante el procesamiento en un punto de control critico.

Sistema HACCP.- El plan HACCP en operacion, incluyendo al mismo plan. Sistema de Analisis y
Puntos Criticos de control, es un proceso de control sistematico que identifica el lugar donde existe
un riesgo que es probable que ocurra durante una produccién de un alimento y establece acciones
correctivas para prever que este riesgo no ocurra.



Responsable oficial del establecimiento.- El individuo con autoridad méaxima en el sitio o un
oficial de mayor nivel del establecimiento.

2.2 Andlisis de Peligros vy el plan HACCP

a) Analisis de Peligros

1)

2)

3)

El establecimiento debe realizar, o asegurar que realice por su cuenta, un analisis de
peligros para determinar los riesgos a la inocuidad alimentaria que razonablemente podrian
ocurrir durante el proceso de produccién, e identificar las medidas preventivas que el
establecimiento puede aplicar para controlar dichos peligros. El anélisis de peligros debe
incluir todos los peligros a la inocuidad de los alimentos que pueden presentarse antes,
durante y después de su entrada al establecimiento. Para identificar los peligros y el analisis
de los mismos debe tenerse en cuenta las repercusiones de las materias primas, los
insumos, las préacticas de fabricacion de los alimentos, la funcion de los procesos de
fabricacion en el control de los peligros, el probable uso final del producto, los tipos de
consumidores y las pruebas relativas a la inocuidad de los alimentos. Un establecimiento
prudente establece controles contra un peligro a la inocuidad que puede razonablemente
ocurrir porque histéricamente se ha presentado, o porque existe una posibilidad razonable
de que se presente el riesgo por el tipo de producto que se procesa ante la ausencia de
dichos controles.

Se debe preparar un flujograma que describa todos los pasos o etapas de cada proceso y el
flujo del producto en el establecimiento y que identifique el uso propuesto del producto
terminado o a los consumidores a quienes esta dirigido dicho producto terminado.

Se puede esperar que se presenten peligros en la inocuidad alimentaria debido a:
i. Toxinas naturales;

ii. Contaminacion microbioldgica;
iii. Contaminacion quimica;
iv. Pesticidas;
v. Residuos de drogas;
vi. Enfermedades zoondticas;

vii. Descomposicion;

viii. Parasitos;
iX. Uso no aprobado de alimentos directos o indirectos o colorantes (aditivos); y

x. Peligros fisicos.

b) El plan HACCP

1)

2)

El establecimiento debera implementar y desarrollar un plan escrito de HACCP cubriendo
cada uno de los productos procesados por el establecimiento, cuando el andlisis de peligros
revele uno o mas peligros razonables de ocurrir, basados en el analisis de peligros realizado
de acuerdo con el péarrafo (a) de esta seccién. Dicho Plan debe incluir la formacién del
equipo HACCP vy los principios bésicos del Sistema HACCP que se mencionan en el parrafo
(c) de esta seccién.

Un plan HACCP puede considerar varios productos como una sola categoria de
procesamiento identificado en este parrafo, si los peligros de los alimentos, los puntos
criticos de control y los limites criticos desarrollados en parrafo (c) de esta parte, son
esencialmente los mismos, a condicion de que cualquier caracteristica requerida del plan



3)

que es Unica para un producto especifico sean claramente delineados en el plan y sean
observados en practica.

Los planes HACCP para productos procesados térmicamente (esterilidad comercial), no
deben considerar el peligro asociado con contaminaciéon microbiol6gica, si el alimento es
producido segun normativa sanitaria vigente del SENASAG.

¢) El contenido del plan HACCP

El plan HACCP debera contener como minimo:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

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

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

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

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

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

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

Todas las acciones correctivas que han sido desarrolladas de acuerdo con 2.3(a) de esta
parte, cuando el monitoreo indique la desviacion del limite critico de un determinado PCC;

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

La lista de los procedimientos de verificacion y la frecuencia con la cual esos procedimientos
seran desarrollados, y que el establecimiento usard de acuerdo con 2.4 de esta parte para
confirmar que el sistema HACCP, funciona eficazmente.

d) Firmay fecha del plan HACCP

1)

2)

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

El plan HACCP debera ser fechado y firmado:
i. Alaaceptacion inicial;
ii. Alamodificacién;y
iii. Por lo menos anualmente, con la revalidacion, asi como es requerido en 2.4(a) (3)
de esta parte.

2.3 Acciones correctivas

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



1)
2)

3)
4)

La causa de la desviacidn se identifica y elimina;

El PCC (Punto critico de control) esta bajo control después que la accién correctiva es
tomada;

Se establezcan medidas para prevenir recurrencia; y

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

b) Si una desviacién no es cubierta por una accion correctiva u otro peligro imprevisto ocurre, el
establecimiento debera:

1)
2)

3)

4)

Separar y mantener el producto afectado, por lo menos hasta que los requerimientos de los
péarrafos b(2) y b(3) de esta seccion sean alcanzados;

Desarrollar una revisiéon para determinar la aceptabilidad del producto afectado para
distribucion;
Tomar accion, cuando sea necesario, con relacion al producto afectado para asegurar que

ningun producto que es dafiino a la salud o en su defecto adulterado, como resultado de la
desviacion, ingrese al comercio;

Desarrollar u obtener revalidacién por una persona entrenada de acuerdo con 2.7 de esta
parte, para determinar si la nueva desviacion identificada u otro peligro no visto debera ser
incorporado al plan HACCP.

¢) Todas las acciones correctivas adoptadas de acuerdo con esta seccién deberan ser documentadas
en registros que sean sujetos de verificacion de acuerdo con 2.4(a) (2) (iii) y los requerimientos
de recoleccion de datos de 2.5 de esta parte.

2.4 Validacioén, verificacién y revaloraciéon

El establecimiento debera validar el plan HACCP adecuadamente para controlar los peligros
identificados durante el analisis de peligros y debera verificar que el plan es efectivamente
implementado.

)

2)

3)

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

Actividades de verificacion en curso. Actividades de verificacion en curso incluyen,
pero no se limitan a:

i. Lacalibracion de instrumentos de monitoreo de proceso;
ii. Actividades de observacion directa de monitoreo y acciones correctivas;

iii. La revision de registros generados y mantenidos de acuerdo con 2.5(a) (3) de esta
parte.

Revaloracién del plan HACCP. Cada establecimiento debera revalorar la adecuacion de
su plan por lo menos anualmente o cuando cualquier cambio ocurre que puede afectar el
andlisis de peligros o alterar el plan HACCP. Dichos cambios pueden incluir pero no estan
limitados a: materias primas o fuente de materias primas; formulacion de producto;
matanza o métodos de procesamiento; volumen de produccion; personal; empacado;
sistemas de distribucion de producto terminado; o, uso previsto por el consumidor del
producto final. La revaloracion debera ser realizada por un individuo entrenado de acuerdo



con 2.7 de esta parte. El plan HACCP debera ser modificado inmediatamente cuando una
revaloracion revela que el plan no logra los requerimientos de 2.2(c) de este parte.

2.5 Reqistros

a)

Conservacion de registros.- El establecimiento deberd mantener los siguientes registros
documentando el plan HACCP establecido.

1) El analisis de peligro descrito en 2.2(a) de esta parte, incluyendo toda la documentacion de
soporte.

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

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

b) Anotacién en registros.- Cada una de las anotaciones en un registro que se conserva de

acuerdo con el plan HACCP, debe llevarse a cabo en el momento en que ocurre el evento
especifico e incluir la fecha y la hora del registro, y debe estar firmado o con las iniciales del
empleado del establecimiento que lleva a cabo la anotacién

¢) Revisiéon pre embarque.- Antes del despacho del producto, el establecimiento debera revisar

d)

los registros asociados con la produccién de ese producto, documentado de acuerdo con esta
seccién, para asegurar satisfaccion, incluyendo la determinaciéon que todos los limites criticos
fueron alcanzados y si fuera apropiado las acciones correctivas que fueron tomadas, incluyendo
la disposicién apropiada de producto. Donde sea practico, esta revision debera ser conducida,
fechada y firmada, por un individuo particular que no realice los registros, preferiblemente por
alguien entrenado de acuerdo con 2.7 de esta parte o por el responsable oficial del
establecimiento.

Registros mantenidos en forma electronica.- El uso de registros mantenidos en
computadoras es aceptable a condicion que controles apropiados sean implementados para
asegurar la integridad del los datos electrénicos y las firmas.

e) Retencién de registros.-

)

1) Los establecimiento deberan retener todos los registros requeridos por el parrafo (a) (3) de
esta seccion de la manera siguiente: para actividades de matanza, por lo menos por un afio;
para producto refrigerado, por lo menos por un afio; para producto congelado, preservado,
0 auto estable, por lo menos por dos afios, este tiempo debera ser igual o mayor a la vida
comercial del producto.

2) Almacenamiento fuera de plaza de registros requeridos por el parrafo (a) (3) de esta seccion
es permitido después de 6 meses, si dichos registros pueden ser recuperados y provistos in-
situ, dentro de las 24 horas del requerimiento de un empleado del SENASAG.

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

2.6 Sistemas HACCP inadecuados

Un sistema HACCP puede ser encontrado como inadecuado si:

a) El plan HACCP en operacion no alcanza los requerimientos establecidos por esta parte;



b) El personal del establecimiento no esta desarrollando las tareas especificadas en el plan
HACCP;

c) Elestablecimiento falla al tomar acciones correctivas, como requerido en 2.5 de esta parte;
d) Los registros HACCP no son mantenidos de acuerdo a lo requerido en 2.5 de esta parte; o
e) Producto adulterado es producido o despachado.

2.7 Entrenamiento

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

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

2) Larevalidacion y modificacion del plan HACCP, de acuerdo con 2.3 de esta parte.

b) El individuo que realice las funciones del parrafo (a) de esta seccion deberd haber completado
satisfactoriamente un curso de instruccion en la aplicacion de los 7 principios del HACCP,
incluyendo un segmento en el desarrollo del plan HACCP para un producto especifico y en la
revision de registros.

2.8 Verificacion del Servicio oficial

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

a) Analisis de peligros escritos, incluyendo la documentacién de apoyo

b) Diagrama de flujo del proceso y del producto

¢) Documentacion sobre el uso esperado o del presunto consumidor del producto
d) Revisién del plan HACCP;

e) Revisién de los registros de PCC;

f) Revision y determinacion de la adecuacidn de las acciones correctivas tomadas cuando
una desviacion ocurre;

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

j) Recoleccion de muestras y analisis para determinar si el producto alcanza todos los
estandares de inocuidad; y

k) Observaciones in-situy revision de registros.
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1. Objetivos de la Auditoria

El objetivo principal de la auditoria es evaluar la eficacia con la que opera el Sistema HACCP en la
empresa.

Entre otros objetivos importantes, se tiene:

e Evaluary verificar el desarrollo del Plan HACCP y los POES

Evaluar vy verificar la eficacia del sistema, supervisando las acciones del control de la
calidad de las empresas;

Propiciar a la empresa la mejora continua del sistema;

Verificar si el Plan HACCP aprobado por la empresa esta siendo cumplido a cabalidad;

Identificar la necesidad de entrenamiento del personal.

2. Caracteristicas de la auditoria

Se debe tener presente que la auditoria del sistema HACCP, debe ser llevada a cabo por personal,
preferiblemente conformando un equipo de auditores, debidamente capacitado y entrenado para
tales efectos y que los mismos no tengan relaciéon alguna 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 implica que deben seguirse
procedimientos estandarizados (nunca improvisar) debiendo estar de antemano claramente
determinado, qué y como se debe auditar, asi como se debe identificar las faltas o fallas en caso que
estas sean encontradas.

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

3. El auditor

De acuerdo a lo anteriormente sefialado, 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 formacién y a la estructura de la que forma parte,
mantiene durante la inspecciéon una actitud de tipo inquisitiva sustentada muchas veces en la
desconfianza y desconocimiento de la realidad industrial actuando dentro de un escenario que
recuerda algunas veces a la labor policiaca.

El auditor del sistema HACCP estara 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 Udltimo

término la capacidad de flexibilizar su posicién o sus acciones cuando sea necesario. Esto ultimo
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nos conduce a definir el perfil del auditor de un sistema HACCP 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:

e Capacitacion técnica;

Equilibrio psicologico para enfrentar dificultades;

Ser reconocido y respetado por su conocimiento;

Flexibilidad y habilidad en el trato con personas;

Entrenamiento y capacidad para conducir una reunion (auto-liderazgo);

Habilidad en la comunicacion oral y escrita;

Organizacién y puntualidad;

Humildad

4. Actividades de pre-auditoria

Las actividades de pre-auditoria se consideran de mucha importancia, a fin de actuar bajo una
programacion légica y eliminando de esta manera la "improvisacién™.

Dentro de estas actividades podemos citar: Plan de Auditoria, preparacion de Auditoria y
coordinacion del equipo de auditores.

Plan de Auditoria.

El coordinador del equipo de auditores es el responsable de tomar la iniciativa para la elaboracion
del 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) Fijar fecha para la auditoria;
e) Programacion de las auditorias a la empresa.
Preparacion de la auditoria

a) La parte central de la preparacion consiste en el estudio detallado del Plan HACCP de la
empresa; conociendo en profundidad los procesos efectuados y los productos finales obtenidos, su
forma de consumo y su destino.
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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 inspeccion que, de alguna manera indique cuales han sido los problemas
maéas importantes manejados con anterioridad, las soluciones que se han puesto en préctica y su

grado de éxito.
b) Establecer el método de trabajo y preparar los documentos de trabajo necesarios.
Podemos esquematizar los aspectos que involucran a la fase de preparacién de la Auditoria en:

1) Definicion de objetivos;

2) Alcances;

3) Seleccidn del equipo de auditores;

4) Ente o autoridad auditora;

5) Escala de rendimiento a aplicar;

6) Conocimiento técnico de los procesos a auditar;
7) Contacto con los auditados;

8) Evaluacion preliminar;

9) Desarrollo de listas de informacién requerida.

5. Organizacién del equipo de auditores

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

a) Informar sobre las pautas de la auditoria.

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

marcados fueron cumplidos.

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

6. Tipos de auditoria

6.1 Auditoria documental

Consiste en la revisién y evaluacion de la documentacion e informacion remitida por la empresa que
ha solicitado la certificacion de implementacién del Sistema HACCP, entre la documentacién a
evaluar se encuentra: el Plan HACCP, los POES, el Registro Sanitario en vigencia, informes de
inspeccién y los datos personales y empresariales de la empresa.

Como resultado de esta auditoria, se determina si la empresa puede continuar con el proceso de
certificacion o si debe completar la documentacion e informacién o realizar modificaciones a su
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Plan HACCP y sus POES por no estar acorde a la normativa establecida por el SENASAG en los
Requerimientos establecidos para la implementacién de un Plan HACCP.

6.2 Auditoriain situ

Consiste en la visita del equipo de auditores del SENASAG a la empresa a fin de verificar la
implementacion del sistema HACCP y los POES de acuerdo a lo establecido en sus respectivos
Planes y de acuerdo a la normativa establecida por el SENASAG.

Los resultados de esta auditoria determinan si la aplicacion de los POES y HACCP es satisfactoria,
por lo tanto la empresa puede continuar con la siguiente etapa o que la aplicacion de estos Planes
no es satisfactoria, por lo que la empresa debera subsanar las no conformidades evidenciadas.

6.3 Auditorias de verificacion

Son las que se realizan para verificar si la empresa cumple con las observaciones realizadas en la

auditoria in situ.

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

correspondiente.

Si estas auditorias evidencian el cumplimiento de los requerimientos exigidos, la empresa cumple

con la Gltima etapa del proceso y sera sujeta a la certificacion HACCP por parte del SENASAG.

7. Etapas generales de la auditoria documental

Se sefialé6 que la finalidad de este tipo de auditoria, es la verificacion y evaluacion de la
documentacién remitida por la empresa que desea certificar su sistema HACCP.

Esta evaluacion debe contemplar 3 aspectos importantes, cada uno de ellos determinados por
distintos puntos a verificar y evaluar en el marco de esta auditoria documental, estos puntos son:

1) Decision Gerencial

v' Constatacion de la mision y vision de la empresa
v' Disefio de las politicas de calidad
v' Formulacién del Proyecto HACCP
v' Actividades del director del proyecto
2) Actividades del equipo HACCP de la empresa

v" Acta de formacién del equipo HACCP
v Actas de reuniones

v Definicién de roles y responsabilidades
v"Registros de capacitacion

3) Elaboracion con base cientifica del Plan HACCP

Para la evaluacién de todos estos puntos se aplicara el Acta de Auditoria del Sistema HACCP,

mismo que se presenta en el Anexo 2 de este Manual.
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8. Fases o etapas generales de la auditoria in situ

Se pueden separar o diferenciar las siguientes etapas en la auditoria:
1) Reunidon primaria

El objetivo de esta primera reunion 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.
2) Auditoria propiamente dicha (desarrollo de la auditoria)

La Auditoria in situ, se la realizard en base al Acta de Auditoria del Sistema HACCP, mismo
que se presenta en el Anexo 2 de este Manual y considera la verificacion y evaluacion de la correcta
implementacién del sistema HACCP.

Durante la auditoria se deben tener presente una serie de conceptos basicos que hacen la diferencia

entre una buenay una incorrecta auditoria:

a) Comprobar personalmente los hechos.

b) Trabajar siempre acompafiado del auditado, lo que evitard la discusion sobre
hechos comprobados Unicamente por el auditor.

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

d) Utilizar terminologia precisa.

3) Reunidn de conclusion de los auditores

En esta reunion cada uno de los auditores del equipo 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.
4) Reunioén final

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

resultado de la auditoria.

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

necesarias.

9. Pasos a sequir en una auditoria in situ

Considerando lo anteriormente sefialado, este punto busca propiciar al equipo de auditores del
sistema HACCP, la metodologia necesaria para la ejecucién de la auditoria in situ, a través de una
serie de pasos que serviran como una guia, respetandose, obviamente, las caracteristicas y rubros de
cada empresa y de cada producto objeto de las acciones de auditoria.
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Los pasos propuestos que deben seguirse durante el proceso de auditoria de un Sistema HACCP,
por parte del equipo de auditores se indican a continuacion:

e Reunidn inicial con la direccion de la empresa y equipo HACCP;

e Verificacion "in situ" del "layout” de la empresa y confirmacion, en la linea de
produccion, del o los flujogramas de proceso establecidos en su plan HACCP;

o Auditoria de los pre-requisitos BMP y POES

¢ Auditoria de los puntos criticos de control — PCC;

Auditoria de los procedimientos de registros;

Preparacion del informe de auditoria del sistema HACCP;

Reunion final con la direccion de la empresa y 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, légicos 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 implementacién practica del sistema HACCP en el establecimiento.

9.1 Reunidén 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 y los auditores.

Este primer paso tiene como objetivo principal informar, a los representantes de la empresa
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 préactica, de que manera y como fue elaborado, garantizando asi, la elaboracion de
productos inocuos a la salud del consumidor. Tal verificacién sera basada en la deteccion de
conformidades y no conformidades y siempre con el acompafiamiento de miembros del equipo
HACCP durante los trabajos.

En esta reunion inicial, es importante, que el equipo de auditores, a través del coordinador del

equipo, obtenga informacion principalmente de los siguientes aspectos relacionados a:

a) las materias primas;

b) al proceso de produccién;

c) alos mercados con que comercializa o tiene la intencién de comercializar;
d) al producto final,

e) comoy por quién fue elaborado el plan HACCP;

f) lainversién de la compafiia en el entrenamiento técnico;
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g) Yy otros aspectos a criterio del equipo de auditores.
Sefialamos que la calidad de informacién obtenida en la Reunién Inicial facilitard e influenciara
directamente en el trabajo de auditoria, resultados de la mismay la evaluacién final de la misma.

Otro aspecto importante a lograr en esta reunidn inicial es el empezar la “creacién de un clima
propicio y facilitador” para el trabajo de los auditores, en la medida de la explicacién detallada
brindada acerca de los objetivos de la auditoria, a la Direccion General del establecimiento y al
Equipo HACCP.

9.2 Verificacion preliminar,” in situ”, del "layout” de la empresay confirmacién
en la linea de produccién, del o los Flujogramas de proceso establecidos en su
Plan HACCP

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

Este procedimiento se ejecuta, simplemente, a través del “caminar” de los auditores en las
diferentes fases del proceso productivo, es decir, de la recepcién de los materas primas hasta la
expedicion del producto final. Sin embargo, este paso de la auditoria puede exigir algun tiempo y no
debe hacerse apresuradamente. Es bastante Util durante este procedimiento, observar
cuidadosamente lo que est4 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.

Por ejemplo, podrian hacerse preguntas del tipo:

v' ¢ Qué cosa usted esta haciendo?

v' ¢Usted realiza esta operacién siempre de esta misma manera o 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 subsiguiente (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 dénde los productos se

manipulan excesivamente, etc.
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9.3 Auditoria de los pre-requisitos BPM y POES
9.3.1 BPM

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

En el marco de la normativa vigente del SENASAG, la verificacion de la implementacion y
aplicacion de las BPM en las empresas del rubro alimenticio se ha llevado a cabo al aplicar el
procedimiento de Registro Sanitario, es decir si una empresa cuenta con el Registro Sanitario del
SENASAG, significa que ha cumplido con la implementacion de las BPM. Sin embargo conviene
revisar los Gltimos informes de inspeccion de la empresa para verificar la conformidad en el

cumplimiento de los requisitos sanitarios vigentes.
9.3.2 POES

Los Procedimientos Operacionales Estandarizados de Saneamiento — POES, representan un
programa escrito a ser implementado, monitoreado y verificado por los establecimientos.

La auditoria evaluara la efectividad y cumplimiento de la implementacion de los POES en base al
Acta de Auditoria de POES, mismo que se detalla en Anexo 1 del presente Manual, en cuanto a

limpieza y desinfeccion se refiere, en los siguientes aspectos:

1) POES en Infraestructura

2) POES en Maquinaria, equipos y utensilios

3) POES en Higiene personal

4) POES en Manejo de desechos

5) POES en Control de plagas

6) POES en manipulacion de alimentos
Durante el desarrollo del programa de POES, escrito por la empresa y que debe incluir los puntos
anteriormente sefialados, es fundamental tomar como base los principios siguientes, para cada uno

de los puntos mencionados:

v' El establecimiento de los Procedimientos de Monitoreo;
v El establecimiento de Acciones Correctivas;
v' El establecimiento de los Procedimientos de Verificacion;
v' El establecimiento de los Procedimientos de Registros.
El Equipo HACCP de la empresa, debe validar el efectivo funcionamiento del programa POES, asi

como someterlo a los procedimientos de verificacion, a través del proceso de auditoria interna.

Durante esta fase, los auditores, acompafiados por el coordinador del Equipo HACCP y otros
miembros de este equipo, deben concentrar sus acciones en la verificacion de la existencia de POES

en cada uno de los puntos sefialados:
1. POES en infraestructura

- Existencia de POES para: Areas de proceso
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- Areas de almacenamiento

- Areas circundantes

- Areas administrativas

- Areas del personal

- Areas de instalaciones sanitarias
- Areas de servicios

2. POES en Magquinaria, equipos y utensilios

- Existencia de POES para: Las principales maquinarias
- Losequipos
- Los utensilios

3. POES en Higiene personal

- Existencia de POES para: Lavado de manos
- Limpieza de la indumentaria de trabajo
- Utilizacion de los Servicios Sanitarios

4. POES en Manejo de desechos

- Existencia de POES para: Limpieza y desinfeccion de contenedores
- Manipulacién de los desechos de alto riesgo

5. POES en Control de plagas

- Existencia de POES para: Preparacion de productos
- Utilizacién de plaguicidas

6. POES en manipulacién de alimentos

- Existencia de POES para: Manipulacion de alimentos

- Restitucién de condiciones de inocuidad

Para completar la verificacion de la puesta en practica de los POES debe verificarse los registros de
las actividades que se llevan a cabo como consecuencia de la implementaciéon de estos, antes
durante y después de las operaciones, tanto las actividades descritas en los POES como las
actividades tendientes a corregir una desviacion de lo establecido y las que corresponden a la
restitucion de las condiciones de inocuidad, asi como también aquellas correspondientes al
monitoreo y seguimiento por parte de la empresa, es decir si efectivamente el responsable
designado por la gerencia de la empresa, de acuerdo a las frecuencias establecidas, verifica que los

POES se estan llevando a cabo correctamente.
9.4 Auditoria de los puntos criticos de control — PCC

Esta es la parte mas importante, es decir, el "corazén" de la Auditoria del Sistema HACCP. A través
de la verificacion de los PCC, el equipo de auditores puede evaluar lo que es fundamental en la

auditoria.
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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 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, acompafiado por los auditores.

Algunas preguntas que los auditores pueden realizar a fin de evaluar el control desarrollado en cada
PCC, estan entre otras:

1) ¢Qué peligros necesitan ser controlados aqui?;

2) ¢Qué medidas preventivas son ejecutadas, en el sentido de controlar los peligros?;
3) ¢Cuales son los limites criticos que deben ser controlados en este PCC? ;

4) Como es realizado el monitoreo en el PCC?;

5) ¢Con qué frecuencia es hecho el monitoreo?;

6) ¢En el caso de deteccion de desviaciones en los limites criticos, que accidn se toma?;

7) ¢Qué planillas se usan en este PCC?

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

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

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

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

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

v'es fundamental que el equipo auditor realice su propio analisis de peligros, con base a
toda la informacién 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 consideracién las caracteristicas peculiares de cada fabrica y de cada
producto.
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v' 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;

v' los auditores deben observar si los limites criticos fueron establecidos en base a
publicaciones cientificas especializadas, normas, reglamentaciones, estudios
experimentales, etc.

v' 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.

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

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

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

v" muchas veces, en la auditoria de los PCC, 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;

v' 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
posicién inferior, en lo que se refiere a las condiciones de conocimiento que, entre otras
reacciones, podrian dafiar los resultados en esta fase del proceso.

9.5 Auditoria de los procedimientos de registros

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

Al contrario de la mayoria de los otros pasos dados durante la auditoria, que proporcionan a los
auditores una "fotografia" del momento presente de las acciones desarrolladas por el equipo
HACCP, la auditoria de los procedimientos de registros 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:

v'laorganizacion y las facilidad de acceso a los registros;
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v

los registros utilizados en los PCC, 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 cudles 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 aquéllos relacionados a
los POES. Entre otros, ejemplificamos:

= planilla para el control de cloracion del agua industrial;

= ¢l plano que identifica el sistema de distribucién de agua dentro del
establecimiento, con la identificacidn 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 andlisis de laboratorio;

= resultado de andlisis para la verificacion de la efectividad de los
procedimientos de limpieza y sanitizacion;

= registros de compray 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 anélisis de laboratorio (fisico-quimicos y microbioldgicos) del agua, hielo y
productos finales, etc.

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 aplicacién del sistema HACCP:

v

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 comprensidn para todos aquellos que van utilizarlas;

alertar sobre la necesidad fundamental de que tales documentos obligatoriamente deben
proporcionar la informacién de retroalimentacion del sistema HACCP para su mejoria
continua;

preferentemente, los registros en los PCC deben indicar los limites criticos y deben ser
disefiados de manera de tener suficiente espacio para las anotaciones de las acciones
correctivas tomadas;

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.
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9.6 Preparacion del informe de auditoria

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

El Informe de Auditoria debe, fundamentalmente, retratar, de la mejor manera posible, las
condiciones del plan HACCP auditado, por lo cual es necesario que el equipo de auditores deba

desarrollar detalladamente un analisis de peligros de la empresa.
De manera general, el Informe de auditoria debera contemplar los siguientes aspectos:
v identificacion de la empresa auditada, de su representante que participé de las etapas de

la auditoria (reunioén inicial y final, por ejemplo), del responsable del equipo HACCP, de
los auditores y de las personas acompariantes (si es el caso);

AN

programa de pre-requisitos BPM (verificado con el proceso de Registro Sanitario) y
POES, para la implantacién del sistema HACCP;

analisis de peligros;

plan HACCP;

PCC;

limites criticos;

monitoreo;

acciones correctivas;

los procedimientos de verificacion;
registros;

otras evidencias verificadas;

D N N N N U N N NN

las firmas de todos los participantes anteriormente identificados.

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

9.7 Reunidn final con la direccién general de la empresay el equipo de
auditores

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

Es como un momento de gran importancia, ya que junto con él, todos los resultados de la auditoria
seran presentados por los auditores al equipo HACCP y a la direccion de la empresa,
proporcionando a la misma la situacién actualizada de como est4, en la practica, la implantacion del

Sistema HACCP en el establecimiento industrial y si es sujeto a la certificacion por parte del
SENASAG o requiere subsanar ciertas observaciones y no conformidades detectadas en la auditoria.
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Durante la reunidn 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)

b)

c)

d)

f)

9)

los auditores deben, siempre que sea posible, hacer referencia, también, a los
aspectos positivos verificados durante la auditoria y no solamente a los negativos.

para todos los hechos negativos, debe ser aclarado que es fundamental la ejecucién
de acciones correctivas, respetandose, para esto, en una escala de prioridades, el
riesgo para la salud del consumidor final, la calidad, la integridad econémica de la
empresa, entre otros aspectos;

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

siempre que sea posible, el equipo de auditores debera estimular a la empresa al
mejoramiento continuo del sistema, aclarando que la implantacién y manutencion
del mismo “tiene un comienzo pero no tiene un final” (mejoria continua del
proceso);

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 direccién de la empresa y el equipo HACCP en la relacion
técnico-administrativa interna de la compafiia, y asi se facilita el apoyo de la
direccibn a las acciones del equipo HACCP vy les proporciona una mayor
independencia para el desarrollo de sus trabajos de implantacion y manutencion
del sistema HACCP;

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 implantacion del sistema, con el objetivo de verificar la eficacia
del mismoy;

preferiblemente, el informe de auditoria debe ser pasado a manos de la direccién
general de la planta en la reunién final, con copia para el equipo HACCP.

9.8 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

auditoria realizada.

Entre estos indicadores, podrian ser destacados los siguientes:

v'Anadlisis de los registros y de los informes de auditorias y mejora de los indicadores de
eficacia;

AR NEENEEN

v etc.

10. Anexos
Anexo 1.

Anexo 2.

Reduccién de las quejas o demandas judiciales por parte de los consumidores;
Reduccién de los indices de rechazo de materias primas e ingredientes;
Reduccién de los retornos del producto comercializado;

Reduccion de los niveles de “recall”;

Acta de Auditoria de POES

Acta de Auditoria del Sistema HACCP



Anexo 1.

| ACTA DE AUDITORIA DE POES

Distrito:

Fecha:

Nombre de la empresa:

Registro Sanitario N°:

Categoria :

Auditoria correspondiente al Afio:

Equipo de auditores:

Item Descripcion Cumple No Observaciones
Cumple
1. |Existencia de POES en Ifraestructura para:
1.1]Areas de proceso
1.2]|Areas de almacenamiento
1.3|Areas circundantes
1.4|Areas administrativas
1.5]|Areas del personal
1.6]Areas de instalaciones sanitarias
1.7]Areas de servicios (tanques y otros)
Existencia de POES en Maquinarias, Equipos y Utensilios
2. |para:
2.1|Las principales maquinarias
2.2|Los equipos
2.3|Los utensilios
3. |Existencia de POES en Higiene Personal para:
3.1|Lavado de manos
3.2|Limpieza de la indumentaria de trabajo
3.3|Utilizacién de los servicios sanitarios
4. |Existencia de POES en Manejo de Desechos para:
4.1|Limpieza y desinfeccion de contenedores
4.2|Manipulacién de los desechos de alto riesgo
5. |Existencia de POES en Control de Plagas para:
5.1|Preparacion de productos
5.2|Utilizacion de plaguicidas
6. |Existencia de POES en Manipulacién de Alimentos para:
6.1[Manipulacién de Alimentos
6.2|Restitucion de condiciones de inocuidad
(V1. ASPECTOS NO-CONFORMES:
1
2
3
4
5
|PLAZO MAXIMO ADOPCION MEDIDAS CORRECTIVAS:
|NUEVA FECHA DE AUDITORIA:
FIRMA DEL AUDITOR FIRMA DEL
REPRESENTANTE

DE LA EMPRESA




\nexo 2.

ACTA DE AUDITORIA DEL SISTEMA HACCP

Jefatura Distrital:

Fecha:

Nombre de la empresa:

Registro Sanitario N°:

Categoria:

Auditoria correspondiente al Afio:

Equipo de auditores:

AUDITORIA DOCUMENTAL

Item

Descripciéon

Cumple

Cumple

Observaciones

Decision Gerencial

1.1

Constatacion de la definicion de misién y visiéon de la empresa

1.2

Disefo de las politicas de calidad

1.3

Formulacién del Proyecto HACCP

1.4

Actividades del Director del Proyecto

Actividades del Equipo HACCP

2.1

Acta de formacion del equipo

2.2

Actas de las reuniones

2.3

Definicion de roles y responsabilidades

2.4

Registros de capacitacion

Preparacion del Plan HACCP - Verificacion si el plan escrito fue
elaborado con base cientifica

3.1

Descripcidon completa del producto

3.2

Descripcion completa del uso

3.3

Adecuado analisis de riesgos

3.4

Limites criticos y medidas preventivas y correctivas, técnicamente
justificadas

Mecanismos propuestos de monitoreo correctos para los fines
establecidos

3.6

Mecanismos propuestos de calibracién adecuados

3.7

Puntos criticos de control cuantitativamente justificados

AUDITORIA IN SITU

Item

Descripcion

Cumple

No
Cumple

Observaciones

Adherencia al Plan HACCP

1.1

Del flujograma de proceso

1.2

Medidas correctivas

1.3

Levantamiento de registros

1.4

Verificaciones

1.5

Reportes mensuales

Procedimientos en puntos criticos de control

2.1

Rigurosidad en el control de los limites criticos

Manipulacién de los productos de desviaciones de los limites

Evaluacion de los registros de medidas preventivas y correctivas

Evaluacion de los registros y decisiones tomadas con los productos de
desviaciones

Registro de las calibraciones de equipos e instrumentos

Registro de capacitacién, motivacion y estado de salud del personal.

® [Nfof o f&fw

Verificacion de conocimientos sobre el control de puntos criticos al personal
nuevo.




1. OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES

V. REPORTE FINAL DE AUDITORIA HACCP

Jefatura Distrital:

Fecha:

Nombre de la empresa:

Registro Sanitario No:

Categoria :

Auditoria correspondiente al Afio:

Coordinador del equipo de auditores:

V. CONCLUSIONES FINALES:

VI. ASPECTOS NO-CONFORMES:

® |IN O |0 |h W N |

PLAZO MAXIMO PARA ADOPTAR MEDIDAS CORRECTIVAS:

NUEVA FECHA DE AUDITORIA:

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD- El SENASAG vy la empresa
auditada establecen un compromiso de confidencialidad de los
resultados de la auditoria. La Unica informacidon que podréa ser
utilizada publicamente, sera la certificacion de conformidad o no
conformidad a los sistemas establecidos por ley necesarios para la
emision de esta certificacion.

FIRMA DEL AUDITOR FIRMA DEL
REPRESENTANTE
DE LA EMPRESA



Procedimiento para la Certificacion de Aprobacion e
Implementacion del Sistema HACCP en empresas
del rubro alimenticio

La empresa solicita oficialmente por escrito la certificacion de aprobacién e
implementacion de su plan HACCP, a través de la respectiva Jefatura Distrital
del SENASAG, incluyendo la siguiente informacion y documentacion:

a. Nombre y Razén Social.

b. Registro Sanitario en vigencia (lo cual se verificard en la Jefatura

Distrital correspondiente).

c. Procedimientos Operacionales Estandarizados de Saneamiento — POES.

d. Plan HACCP

e. Boleta de depdsito del monto correspondiente al servicio.

El encargado de inocuidad alimentaria de la Jefatura Distrital (JD), una vez que
ha verificado que se incluye la informacién solicitada en el punto 1, remite la
documentacion a la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria (UNIA). La
remisién de esta documentacion debera realizarse en un plazo méximo de 2 dias
habiles luego de recibida la solicitud con la informacién completa.

La Jefatura Nacional de Inocuidad Alimentaria conforma un equipo de
auditores del plan HACCP, integrada por funcionarios de la UNIA y/o de las JD
del SENASAG, que tienen los conocimientos y la experiencia correspondiente;
esto se realiza en un plazo maximo de 3 dias héabiles luego de recibida la
solicitud, en esta Jefatura. La designacién de los integrantes de este equipo de
auditores se hard por escrito; determinandose a uno de los integrantes como
coordinador.

Habiendo recibido, el equipo de auditores, la designacién oficial y la
documentacion que forma parte de la solicitud, se realizard la Auditoria
documental de los POES y el plan HACCP, conforme lo establece los
Requerimientos regulatorios para la implementacion de un Sistema HACCP
establecidos en normativa por el SENASAG. Una vez evaluados los planes, se
elaborara un informe técnico que podra implicar lo siguiente:

a. Se concluye que los planes son satisfactorios, por lo tanto se continla
con la siguiente etapa. Sin embargo se podran incluir las
recomendaciones para su mejora.

b. Se concluye que los planes no son satisfactorios y se incluyen en el
informe las no conformidades que deben ser subsanadas a objeto de
pasar a la siguiente etapa.

El informe de la auditoria documental debera elaborarse en un plazo méaximo de
30 dias héabiles luego de recibida formalmente la documentacion y orden de
trabajo.

Si el plan HACCP es satisfactorio, la comision realizara la Auditoria in situ del
plan HACCP, de acuerdo a las directrices del Manual de auditoria del sistema
HACCP en empresas del rubro alimenticio, elaborando un informe técnico final que
podra implicar lo siguiente:
a. Los resultados de la auditoria determinan que la aplicacion de los POES
y HACCP es satisfactoria, por lo tanto se continda con la siguiente etapa.
Sin embargo se podran incluir las recomendaciones para su mejora.
b. Los resultados de la auditoria determinan que la aplicacién de los POES
y HACCP no es satisfactoria, por lo que la empresa debera subsanar las
no conformidades evidenciadas y dadas a conocer por escrito para luego



llevarse a cabo una Auditoria de verificacion. Se realizara un maximo de
3 auditorias de verificacion, en caso de no satisfacer los requerimientos
exigidos por el SENASAG, se dard por concluido el proceso. Las
auditorias de verificacion se realizaran en un maximo de 3 dias habiles
luego de recibida la solicitud por parte de la empresa.

El informe técnico final de la auditoria in situ debera elaborarse en un plazo
maximo de 30 dias habiles luego de realizada esta auditoria, los informes de las
auditorias de verificacion para evidenciar correcciones se elaboraran en un
plazo maximo de 15 dias hébiles luego de realizada dicha auditoria.

El costo que implica el traslado y los viaticos de los funcionarios que conforman
el equipo de auditores que realizaran la Auditoria in situ (en caso de que deban
asignarse inspectores especializados que radican en otra ciudad del pais), debe
ser cubierto por la empresa solicitante de la certificacion, en base a las tasas
vigentes del SENASAG. El SENASAG previamente hard conocer por escrito la
lista de inspectores designados y su sede para los efectos correspondientes.

Si la auditoria evidencia que los planes HACCP y POES se han implementado de
acuerdo a los Requerimientos regulatorios para la implementacién de un
Sistema HACCP establecidos en normativa por el SENASAG, el Encargado
Nacional de Inspeccion y Control de la UNIA y luego el Jefe Nacional emitiran
su VoBo y el Encargado Nacional de Registro y Certificacion emitird el
“Certificado de Implementacién HACCP”, en un plazo maximo de 3 dias hébiles
luego de haber recibido el informe técnico final por parte del coordinador del
equipo de auditores. Este certificado se entregara al interesado a través de la
Jefatura Distrital por donde se inicié el tramite.



