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Capitulo I. Objetivo

I. GENERAL

Este manual proporciona una orientacion al personal del Sistema Oficial de Inspeccidén de Carnes
(SOIC) y al de planta, sobre como deberan proteger la salud publica al verificar adecuadamente el
cumplimiento de un establecimiento con los reglamentos sobre reduccién de patdgenos, sanidad
y del APPCC (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control o HACCP, por sus siglas en ingles),
establecidos en la regulacion nacional segun los Acuerdos Gubernativos y Ministeriales vigentes.

El personal del SOIC debera evaluar el disefio y estructura de los programas pre-requisitos, Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), Estandares de Ejecucién Sanitaria (EES), Procedimientos
Operativos Estdndares de Sanitizacién (POES), programas de reduccion de patégenos y otros
programas que apoyen al Sistema HACCP de la planta. Miembros del SOIC deberdn validar el
sistema HACCP de la planta.

II. REFERENCIAS

e Acuerdo Gubernativo 384-2010. Reglamento de Inspeccién y Vigilancia Sanitaria de los
Rastros, Sala para deshuese y Almacenadoras de Productos Cdarnicos de la especie Bovina.

e Acuerdo Gubernativo 411-2002. Reglamento de rastros para bovinos, porcinos y aves.

e Titulo 9 del Cédigo Federal de Regulaciones Partes 416, 417 y 500.

e Titulo 9 del Cédigo Federal de Regulaciones Articulos 310.25 y 381.94

III. ANTECEDENTES

A. En el ejercicio de las funciones que le confieren al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacidn los articulos 183 literal e), de la Constitucién Politica de la Republica de
Guatemala, 130 y 244 del Decreto 90-97 Cdédigo de Salud. Emitir los Acuerdos Gubernativo
384-2010 Reglamento de inspeccion y vigilancia sanitaria de los rastros, sala para el deshuese
y almacenadoras de productos carnicos de la especie bovina y 411-2002 Reglamento de
rastros para bovinos, porcinos y aves.

B. Articulo 2 del Acuerdo Gubernativo 411-2002. Corresponde al Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacién, velar por el cumplimiento de este reglamento, en coordinacion
con otras instituciones en el ambito de sus respectivas competencias y de conformidad con
los acuerdos de coordinacion establecidos.
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C. Para lograr estos resultados, el establecimiento debe contar con un sistema valido de

inocuidad de los alimentos. El sistema de inocuidad de los alimentos exigido por el SOIC es el
Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control o APPCC (HACCP, en inglés). Un
sistema HACCP consiste de los siguientes componentes:

1.

Un diagrama de flujo describiendo los pasos en cada proceso y flujo de producto.
El andlisis de peligros y su documentacién de apoyo.

El HACCP planea la implementacidn dentro del establecimiento para controlar los
peligros a la inocuidad de los alimentos que han sido identificados como probables
dentro de lo razonable.

Cualquier programa o procedimiento empleado por el establecimiento para
mantener las condiciones sanitarias o para soportar decisiones en el andlisis de
peligros sobre peligros poco probables dentro de lo razonable. Estos programas
incluyen los Procedimientos Estandares de Sanitizacién (POES, SOP’s en inglés) del
establecimiento, las medidas tomadas para cumplir con los Estandares de
Desempefio Sanitario y cualquier programa pre-requisito u otros programas de
apoyo.

IV. COMUNICACION CON LA ADMINISTRACION DEL
ESTABLECIMIENTO

A. Cuando el personal del SOIC hace una rotacién o cuando es asignado a un establecimiento

nuevo, debe revisar el historial del establecimiento. Si el personal posee preguntas o

inquietudes sobre el historial del establecimiento, se debe consultar al supervisor. Todo

personal del SOIC debe estar familiarizado con los siguientes elementos del historial del

establecimiento:

1.

Los registros de no conformidades o no cumplimiento generados al
establecimiento, especialmente los ocurridos durante los ultimos 90 dias,
incluyendo las medidas correctivas y preventivas en el establecimiento
proporcionadas para encargarse de los no cumplimientos;

Los resultados de cualquier actividad de verificacion de muestreo reciente o en
curso por el establecimiento o por el sector oficial.

Los hallazgos y resultados de la evaluacién de inocuidad de los alimentos mas
recientes llevadas a cabo en el establecimiento.

Si una accion de aplicacién ha sido diferida, o si una suspension ha caido en
desuso en el establecimiento, las expectativas de la Direccién, segun lo describe
en el plan de verificacién, los resultados de los hallazgos de los miembros del SOIC
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V.
A.

VI

al verificar la efectividad de las medidas correctivas y preventivas ofrecidas por el
establecimiento.

REUNION INICIAL

Cuando el personal del SOIC es asignado a un establecimiento este debera realizar un andlisis
higiénico sanitario del establecimiento en acompafiamiento con el supervisor y/o el jefe del
departamento de productos carnicos y mataderos:

1. Revisar los POES, el plan HACCP y los programas pre-requisito del establecimiento;

2. Revisar el perfil del establecimiento o de no existir debe de realizarse un perfil o
caracterizacién del establecimiento (DIA-SOIC-R05) e indagar sobre las
operaciones especificas de ese establecimiento.

3. Llevar a cabo una reunion a la entrada (en la primera reunién semanal) con la
administracién del establecimiento para familiarizarse con el establecimiento e
indagar sobre las operaciones especificas de ese establecimiento. Asi mismo, en
caso de que el SOIC tenga preguntas en base a su evaluacién de los programas
deben hacer estas preguntas en la reunién; y

4. Tomar notas en la reunidn de entrada y documentar las notas en un
memorandum oficial de reunién (MOR) y brindar una copia al establecimiento.

El personal del SOIC debe preguntar a la administracion del establecimiento sobre la
ubicacién de los registros aplicables para que el personal del SOIC acceda y revise los
registros. Se exige que los establecimientos brinden acceso a los registros necesarios para que
el personal realice sus obligaciones. Sin embargo, el personal del SOIC debe revisar los
registros necesarios en la ubicacidn especificada por la administracion del establecimiento. El
personal SOIC no debe conservar copias de los programas escritos del establecimiento o
informacidn de dichos programas en la oficina de inspeccion.

REUNION SEMANAL

El personal miembro del SOIC (P-SOIC) tendra reuniones semanales con la administracion del
establecimiento para discutir temas de interés. Las reuniones pueden involucrar discusiones
de incumplimientos individuales, el desarrollo de tendencias de no cumplimientos, hallazgos
por parte del personal de inspeccién que pueden no ser incumplimientos pero justifican
discusion. Ademds, la administracion del establecimiento puede desear compartir
informacidn o inquietudes en las reuniones.
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2. Una vez al mes, deberd preguntar a la administracién de la Planta, durante la reunidn, si se
han presentado cambios que puedan afectar la inocuidad del producto. Una vez enterado de
gue la Planta ha llevado a cabo cambios en su proceso y tomado en cuenta su naturaleza, se
debe proceder a las actividades de verificacion.

3. Tomar notas en las reuniones semanales y documentar las mismas en un memorandum
oficial de reunién (MOR) manteniendo copia de cada informe en el archivo oficial y proveer
otra copia a la Planta.

4. El P-SOIC debe de actualizar la caracterizacidon del establecimiento al menos una vez al afio,
asegurando que se reflejen los programas y operaciones del establecimiento con precisién.

Realizado por: Revisado por: Aprobado por:

Jefe del Departamento de
Productos Carnicos y Director Inocuidad
Mataderos

Sistema Oficial de Productos
Carnicos — SOIC -




Direccién de inocuidad de los alimentos Cédigo MAP-SOIC-01
Departamento de Productos Carnicos y Mataderos .,
. .. L Versién 2 Rev. 2
Sistema Oficial de Inspeccion de Carnes
Manual de Procedimientos de Inspeccién y Fecha 01/09/2012
Verificacién Pagina 9de 110

Capitulo II. Sanitizacion

I INTRODUCCION

Un producto cdrnico o avicola ha sido adulterado si “ha sido preparado, empacado o almacenado
bajo condiciones poco higiénicas, donde, pudo haber estado en contacto con algun agente fisico,
quimico o agente bioldgico y sea perjudicial a la salud del consumidor”.

Los contaminantes y sus focos de contaminacion pueden ser controlados a través de estrategias,
procedimientos y acciones sanitarias que permitan aislar los agentes patégenos. En los procesos
de transformacién de los productos carnicos se presentan puntos o lugares, donde pueda existir
contaminacién, para lo cual debe establecerse un programa sanitario que permita identificarlos y
corregir el peligro. Las condiciones insalubres pueden ser aisladas (ejemplo, caja dafiada, residuo
en contenedores de la produccidn de un dia anterior) afectando las condiciones sanitarias de otros
productos o equipo. En dichos casos, el P-SOIC debe documentar la no conformidad, tomar accidn
de aplicacién apropiada (ejemplo, etiquetar el producto o equipo), y verificar que la situacion sea
solucionada.

Las condiciones insalubres pueden ser tales que el producto producido en el establecimiento ha
sido contaminado con suciedad o considerado perjudicial para la salud. Por ejemplo: Si el P-SOIC
encuentra infestacion de roedores o alguna otra plaga en un establecimiento, el producto
preparado, empacado o conservado bajo estas condiciones puede contaminarse con excremento
de roedores y es posible que el P-SOIC deba retener los sellos de inspeccion y notificar a oficinas
centrales para su notificacién.

Los establecimientos inspeccionados deben satisfacer dos grupos de regulaciones relacionadas a la
sanidad: Los requisitos de los Procedimientos Operacionales Estandares de Sanitizacidon (POES) y
los Estandares de Ejecucion Sanitaria (EES). Bajo los requisitos de los POES, cada planta debe
desarrollar, implementar y mantener procedimientos por escrito para las acciones que toma
diariamente, antes y durante las operaciones, para evitar la contaminacion y adulteracién directa
del producto. Los POES de un establecimiento cubren la limpieza y saneamiento programado y
diario operativo y pre-operativo de equipo y superficies que puedan entrar en contacto
directamente con el producto. Los requisitos de los EES cubren todos los otros aspectos de la
sanitizacion del establecimiento que puedan afectar con la inocuidad de los alimentos (ejemplo,
control de plagas, ventilacién e iluminacién adecuada y sistema de plomeria). Estos dos conjuntos
de normas son paralelos de alguna manera en las actividades del establecimiento. Algunos
establecimientos pueden cubrir ciertos problemas de sanitizacidon dentro de sus planes de Andlisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC, o HACCP en inglés).
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II. ESTANDARES DE EJECUCION SANITARIA (EES)

I.  NORMAS GENERALES ESS

Cada establecimiento con Licencia Sanitaria de Funcionamiento vigente, debe operarse y
mantenerse de forma suficiente para evitar la creacion de condiciones no sanitarias y para
asegurar que el producto no sea adulterado.

1. La Direccion de Inocuidad de los Alimentos (DIA), establece requisitos especificos dentro de
los EES que cada establecimiento certificado debe cumplir para prevenir condiciones no
sanitarias que pudieran causar la adulteracién de los productos carnicos y avicolas. Esta
establecido que dentro de los EES se deben cumplir para evitar la creaciéon de condiciones
insalubres que pudieran causar la adulteracion de productos carnicos y avicolas. El
establecimiento debe cumplir con estos requisitos de sanidad para recibir la marca oficial de
inspeccidon en sus productos. Algunos EES se ocupan de condiciones dentro o en los
alrededores del establecimiento (por ejemplo, ventilacidn, iluminacidn, construccidon de
instalaciones y equipo y el mantenimiento). Otros EES abarcan las operaciones de la planta 'y
estas deben ser cumplidas mediante sus POES (por ejemplo, sanitizacidon de superficies en
contacto con los alimentos) o de su plan HACCP (por ejemplo, reusd de agua).

2. Entodos los casos, al determinar algtn incumplimiento con los requisitos, el P-SOIC debe citar
el reglamento aplicable al emitir una no conformidad indicando el hallazgo. El P-SOIC debe de
considerar si estos incumplimientos individuales pueden vincularse para mostrar un patréon o
tendencia de incumplimiento sistematico para mantener condiciones sanitarias.

EJEMPLO: Se evidencia la presencia de condensacion en el drea de almacenamiento y en varias de
las otras porciones refrigeradas del establecimiento, observando la presencia de esta no
conformidad cuatro veces en el curso de varias semanas. La administracidn del establecimiento
propone diferentes formas de resolver el problema, pero su implementacién es un peligro y no es
efectivo para evitar la condensacién. Esta combinacidn de hallazgos indica que la condensacién es
un problema sistematico resultando el incumplimiento del establecimiento en tomar acciones
efectivas para evitar la formacién de condiciones insalubres.

3. La verificacion de los EES son llevados a cabo por el P-SOIC observando las condiciones de la
Planta y/o registros con el propdsito de verificar que se esta cumpliendo con los requisitos
reglamentarios de sanitizacion.

EJEMPLO: La Planta debe tener documentacidn que compruebe la seguridad de uso de un quimico
en una ambiente de procesamiento de alimentos, de no existir el P-SOIC podra evidenciar la
utilizacion de algin material quimico que puede ser nocivo al contacto con productos carnicos y

avicolas.
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EJEMPLO: El P-SOIC evidencia la presencia de excremento de roedores en diferentes areas del

almacenamiento de productos y los registros del establecimiento indican que la empresa sub

contratada del control de plagas ha realizado sus controles mensuales. Esto demuestra que el

excremento de roedores es un problema causado por el incumplimiento del establecimiento en

implementar un adecuado control de plagas.

4.

Los EES no requieren que la Planta mantenga un registro de los procedimientos que utilice
para cumplir con los estandares de desempefio. Las plantas pueden incorporar
procedimientos EES como parte de sus POES, en cuyo caso tendrian que cumplir con los
requisitos bdsicos de mantenimiento de registros para los POES.

EJEMPLO: El agua de uso en la planta, debera demostrar su potabilidad, garantizando que esta no

adulterara el producto carnico o avicola. Utilizando diferentes procedimientos que provean al P-

SOIC confiabilidad del agua utilizada para procesar alimentos dentro del establecimiento.

5.

Si los procedimientos de un establecimiento o los programas pre-requisito que se estan
utilizando para cumplir con los EES son mencionados en el plan HACCP y/o los POES, se
requerira que los registros relacionados a los procedimientos estén disponibles, legibles,
actualizados, firmados y seguros para el P-SOIC.

Los Inspectores del SOIC verificaran el cumplimiento de los requisitos reglamentarios EES,
observando de manera directa las condiciones de la Planta. El P-SOIC debera utilizar sus
fundamentos cientificos y legales para determinar si se cumplen o no los requisitos de EES.
Se debe evaluar la situacién en la Planta y entonces determinar si la situacién crea
condiciones no sanitarias o causa la adulteraciéon de productos. Esto significa que en el
establecimiento pueden haber condiciones no sanitarias que representen un
incumplimiento de los requisitos reglamentarios del SOIC.

Si la Planta no esta cumpliendo con los requisitos reglamentarios, sera responsabilidad del
SOIC iniciar las acciones de control para lograr el cumplimiento. Los ejemplos utilizados en
esta seccidn buscan demostrar el proceso de toma de decisiones que el SOIC pueda llevar
a cabo al hacer las determinaciones sobre el cumplimiento reglamentario.
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Il. CONTROL DE ALREDEDORES Y PLAGAS

Los alrededores de una planta deben ser mantenidos adecuadamente para prevenir condiciones
gue pudieran provocar situaciones no sanitarias y adulteracidon del producto. La Planta debe
contar con un programa de manejo de plagas, que prevenga el alojo y propagacién de las mismas
en los alrededores y dentro de las instalaciones. Las substancias para el control de plagas que sean
utilizadas deben ser seguras y eficaces bajo las condiciones de uso y no se deben aplicar o
almacenar de manera que resulten en la adulteracién del producto o la creacidn de condiciones no
sanitarias.

1. EI P-SOIC debe observar las condiciones en los alrededores del establecimiento para verificar
gue no existen situaciones que podrian causar una condicién insalubre en el establecimiento.
El P-SOIC también debe observar condiciones alrededor y dentro del establecimiento para
verificar que no existen areas que permitirian el anidamiento o cria de plagas (por ejemplo,
roedores o insectos). También debe verificar que el establecimiento cuente con un programa
de gestién de plagas. Aunque un establecimiento debe tener un programa de gestién de
plagas, no es necesario que esté por escrito. Si la administracién del establecimiento decide
tener un programa escrito, puede o no estar incluido en el POES. Si el establecimiento ha
incluido un programa de gestion de plagas por escrito como parte de los POES, el P-SOIC debe
verificar que los procedimientos en el POES sean implementados y supervisados, que el
establecimiento documente los registros de los POES, la supervisién de los procedimientos y
que se estan tomando las acciones correctivas necesarias.

2. El P-SOIC puede evaluar cualquier informacién disponible con respecto a cualquier quimico
empleado para el control de plagas y observar como el establecimiento ha usado esos
quimicos. Ademas, se debe verificar que las sustancias son seguras y efectivas bajo las
condiciones de uso y que son almacenadas y empleadas de forma que no resulte en la
adulteracion de productos. Se debe evaluar cualquier documentacién aplicable sobre las
sustancias de control de plagas. El P-SOIC debe solicitar mas informacién a la administracién
del establecimiento cuando sea necesario para determinar si las sustancias de control de
plagas son seguras para sus usos previstos dentro del establecimiento.

3. Siel establecimiento contrata a una compafia externa para el servicio de control de plagas, el
P-SOIC debe verificar que la administracion del establecimiento comprende el programa de
control de plagas del contratista, mantiene documentacién para demostrar que cualquier
guimico empleado por el contratista son seguros y efectivos bajo las condiciones de uso. El P-
SOIC también debe adherirse a condiciones dentro y alrededor del establecimiento para
verificar que el programa del contratista funciona para evitar la cria y anidamiento de plagas.
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4. El P-SOIC verificarad que el establecimiento esté cumpliendo con los requisitos reglamentarios

verificando registros, observaciones de los exteriores y el control de plagas. El P-SOIC revisara

las instalaciones exteriores para verificar que no haya areas de alojamiento o criaderos de

plagas. El P-SOIC también verificard que no haya alojo o criaderos de plagas mediante la

inspeccion de areas interiores en busca de evidencia de su existencia. La falta de

cumplimiento con este requisito reglamentario no tiene que ser precisamente la evidencia de

plagas. Los alrededores y las areas dentro de la planta deben ser evaluados para verificar que

no existan dreas de alojamiento o areas para criaderos.

5. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple con lo

reglamentado:

a.

Existen areas dentro o alrededor del establecimiento que permiten el anidamiento y cria
de plagas. Estas pueden incluir maleza alta, equipo desechado, contenedores de basura
en mal estado o situaciones similares cerca del establecimiento.

Existe evidencia de plagas o actividad de plagas dentro del establecimiento (por ejemplo,
excremento de roedores o moscas en areas de produccion).

La administracion del establecimiento no es capaz de demostrar que las sustancias de
control de plagas son seguras bajo las condiciones de uso.

Los empleados del establecimiento no emplean sustancias de control de plagas de
acuerdo a las instrucciones en la etiqueta.

Las sustancias de control de plagas que se utilizan y almacenan lo realizan de forma
inadecuada causando condiciones insalubres.

Existe cualquier condicién en el establecimiento que no garantiza la salubridad dentro
del mismo.

6. El P-SOIC debe usar su criterio para la toma de decisiones de no cumplimiento. Una decision
de no cumplimiento depende de los hallazgos de condiciones insalubres.

EJEMPLO: La observacion de la presencia de malezas en los alrededores de las instalaciones. Antes

de llegar a una determinacién en cuanto al cumplimiento reglamentario, el P-SOIC debe

determinar si la maleza y el pasto propician el alojamiento y cria de plagas. Si la maleza estd

dispersa y no permite el alojamiento y cria de plagas, no habra incumplimiento. Por el contrario, si

la maleza es densa, propiciara el encubrimiento y cria, por lo tanto habrd incumplimiento de las

regulaciones.

7. El

P-SOIC documentard los resultados de su verificacién, incluyendo cualquier no

cumplimiento, de acuerdo al Capitulo de Documentacion y Aplicacion de este manual.
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CONSTRUCCION

A. El P-SOIC debe evaluar la construccion de las instalaciones en una o mas areas, siguiendo los
lineamientos:

1.

Los edificios del establecimiento, incluyendo sus estructuras, cuartos y compartimientos,
deben estar tener una construccién sélida, ser mantenidos en buen estado y contar con
espacio suficiente que permita el procesamiento, manipulaciéon y almacenamiento del
producto de forma tal que no ocurra adulteracién del mismo o la creacién de condiciones
no sanitarias.

Las paredes y pisos dentro de la planta deberan ser construidas con materiales duraderos
impermeables a la humedad y ser limpiados y sanitizados segln sea necesario para evitar
la adulteracién del producto o la creacion de condiciones de contaminacién.

Las paredes, pisos, puertas, ventanas y otras aperturas a exteriores deben ser construidas
y mantenidas para evitar la entrada de plagas como moscas, ratas y ratones.

Los cuartos o compartimientos en los cuales se procesan, manipulan o almacenan
productos comestibles, deben estar separados de los cuartos o compartimientos en los
cuales se procesan, manipulan o almacenan productos no comestibles, hasta donde sea
necesario para evitar la adulteracién del producto y la creacidn de condiciones
contaminantes.

B. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple:

Las estructuras, cuartos y compartimentos del establecimiento causan condiciones
insalubres o adulteracion en el producto ya que no son de construccidén sélida, no se
mantienen en buenas condiciones o son demasiado pequefas para permitir el
procesamiento, manipulacién o almacenamiento apropiado del producto.

El establecimiento no limpia y desinfecta los muros, pisos y techos segln corresponde
para evitar condiciones insalubres.

El establecimiento no mantiene los muros, pisos, techos y cualquier apertura externa de
forma que evite la entrada de alimafias como moscas, ratas y ratones.

El establecimiento no maneja, procesa o almacena los productos comestibles y no
comestibles de forma que evite condiciones insalubres. El establecimiento no implementa
medidas adecuadas para evitar posible contaminacidn cruzada entre productos
comestibles y no comestibles. Dichas medidas pueden incluir dreas separadas para el
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procesamiento, manipulaciéon y almacenamiento de elementos no comestibles u otras
medidas para evitar la contaminacién cruzada.

C. El P-SOIC debe tener presente que es responsabilidad del establecimiento, mantener las
instalaciones de manera que no ocurra adulteracién del producto o se produzcan condiciones
de contaminacién. El Inspector podrd observar situaciones en la planta que evidencian falta
de cumplimiento. El P-SOIC debera evaluar toda la informacidn relacionada a la observacion
antes de tomar una decision sobre el cumplimiento. Debe recordar que el estandar utilizado
para este requisito son las reglamentaciones EES, evaluar la condicién observada a la luz del
requisito reglamentario y decidir si se ha cumplido con los requisitos reglamentarios.

EJEMPLO: el P-SOIC observa un area del establecimiento que parece ser inadecuada en tamafio
para permitir que un producto se procese de forma que evite condiciones insalubres y
consecuente adulteracidon de estos. Si el establecimiento es capaz de mantener esta drea en
buenas condiciones sanitarias, el establecimiento estd en cumplimiento con la norma. Si no existe
un espacio adecuado en el area para permitir que se mantenga de forma sanitaria, existe un no
cumplimiento con esta disposicién. Por ejemplo, si no es posible limpiar los pisos y muros
regularmente debido a condiciones de sobrepoblacidn, existe un no cumplimiento con esta
disposicion.

D. El P-SOIC debe documentar cualquier incumplimiento conforme a lo estipulado en el Capitulo
V de este documento.

IV.  ILUMINACION

Se debe proveer iluminacién de buena calidad y suficiente intensidad en todas las areas donde los
alimentos son transformados, manipulados, almacenados o examinados; en areas donde se limpia
el equipo y utensilios; y en dreas donde se lavan las manos, en cuartos para cambiarse de ropay
en armarios e inodoros. Esto es para asegurar que se mantengan condiciones sanitarias y que el
producto no sea adulterado.

A. El P-SOIC debe verificar que el establecimiento cumpla los requisitos de iluminacién,
observando las condiciones de iluminacion en el establecimiento. Las siguientes preguntas
ayudan al P-SOIC a reunir la informacién necesaria para determinar el cumplimiento:

a. ¢laintensidad y la calidad de la iluminacidn adecuadas para que la Planta pueda
determinar si los productos que estdn siendo transformados, manipulados,
almacenados o examinados no han sido adulterados y que se estan manteniendo
las condiciones sanitarias?
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b. ¢laintensidad y calidad de la iluminacién es la adecuada para que la planta pueda
determinar si el equipo y utensilios estan siendo limpiados apropiadamente?

c. ¢laintensidad y calidad de la iluminacién es la adecuada para que la Planta pueda
determinar si se estdn manteniendo condiciones sanitarias en las dreas para
lavarse las manos, vestidores, armarios y sanitarios para que el establecimiento
determine que se mantienen las condiciones sanitarias?

Si la iluminacidn en una o mas areas del establecimiento no es suficiente para que los
empleados del establecimiento mantengan las condiciones sanitarias y para asegurar que el
producto no sea adulterado, el establecimiento no cumple con el reglamento.

El reglamento no requiere cantidades especificas de iluminacidn. Por lo tanto, el P-SOIC si no
es capaz de determinar el cumplimiento en base a las medidas del medidor de iluminacion. El
P-SOIC debe evaluar la condiciéon en cada area del establecimiento para determinar si la
iluminacion es adecuada para el establecimiento para asegurar que se mantengan las
condiciones sanitarias y que el producto no estd adulterado. Si este es el caso, existe
cumplimiento con esta disposicion. Si la iluminacién no es adecuada para asegurar que se
mantengan las condiciones sanitarias y que el producto no estd adulterado, existe no
cumplimiento con esta disposicion.

Si una luz no esta en funcionamiento, es posible que exista un no cumplimiento. El P-SOIC
debe evaluar si su ausencia causa que los empleados del establecimiento no sean capaces de
mantener condiciones sanitarias o detectar la adulteracion del producto. Si la iluminacién es
adecuada para que los empleados del establecimiento mantengan condiciones sanitarias y
evitan la adulteracion del producto, existe cumplimiento.

EJEMPLO: el P-SOIC observa que la iluminacién en un PCC de cero tolerancia no es adecuada para
permitir que los empleados del establecimiento determinen si la contaminacién del producto es

materia fecal, la iluminacidn no es adecuada y existe no cumplimiento.

El P-SOIC documentara cualquier incumplimiento conforme a lo estipulado en el Capitulo V de este

Manual.

V. VENTILACION

A. El P-SOIC deberd supervisar la ventilacion adecuada para controlar olores, vapores vy

condensacidn en la medida que sea necesaria para prevenir la adulteracion del producto y la
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creacion de condiciones contaminantes. Ademas, debera evaluar si la ventilaciéon del
establecimiento es suficiente para mantener las condiciones sanitarias.

B. En algunas situaciones, la condensacién puede ser una consecuencia inevitable de ciertos
tipos de operaciones. Cuando ocurra condensacidn, el P-SOIC debe considerar si la
administracién del establecimiento ha evaluado la causa de la condensacién y si ha
implementado medidas razonables para evitarla. Es posible que los establecimientos no sean
capaces de controlar la condensacién completamente en ciertas dareas, incluso después de
tomar todas las medidas razonables para asegurar una ventilacién adecuada. En estos casos,
el P-SOIC debe verificar que el establecimiento mantenga las superficies en donde ocurre la
condensacién en condiciones higiénicas, como si fueran superficies de contacto con alimentos
(ver ejemplo a continuacion).

C. El P-SOIC debera evaluar uno o mas de los siguientes hallazgos que evidencien su no
cumplimento al inciso V. Ventilacion (A):

a. Laventilacién no es suficiente para controlar vapores u olores en la medida en que
el producto pueda ser adulterado.

b. Laventilacién no es suficiente para controlar vapores u olores en la medida en que
interfiera con la capacidad de los empleados del establecimiento o el P-SOIC de
detectar un producto adulterado.

c. La ventilacion no es suficiente para controlar la condensacion. En algunas
situaciones, es posible que el establecimiento no sea capaz de evitar la
condensacidon completamente - ver inciso V. Ventilaciéon (B).

EJEMPLO: El P-SOIC observa en su recorrido la presencia de condensacion en el techo fuera de la
puerta de un cuarto frio de canales, a consecuencia de un cambio de temperaturas entre la salay
el cuarto frio. El P-SOIC determina que el establecimiento se encuentra en no cumplimiento.

EJEMPLO: El P-SOIC observa condensacién en los difusores durante el tiempo de descongelacion
de estos, el P-SOIC debe determinar el no cumplimiento. Tomar en cuenta el inciso V. Ventilacion

(b).
VI. Plomeria y Aguas Residuales
Los sistemas de plomeria deben instalarse y mantenerse para:

1) Llevar cantidades de agua suficiente a las ubicaciones requeridas en el establecimiento;
2) Desechar las aguas residuales y desechos liquidos del establecimiento;
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3) Evitar la adulteracién del producto, suministros de agua, equipo y utensilios y evitar la

creacion de condiciones insalubres en el establecimiento;

4) Proporcionar el drenaje adecuado del suelo en todas las areas en donde los pisos estan

sujetos a limpieza tipo inundacién o en donde las operaciones normales liberan o
desechan agua u otros desechos liquidos en el suelo;
5) Evitar condiciones de contra flujo y una conexion cruzada entre los sistemas de tuberias

que desechan aguas residuales o de desecho y sistemas de tuberia que llevan agua para la

produccién de productos; y
6) Evitar la acumulacion de gases de aguas residuales.

Las descargas o aguas negras deben ser desechadas en un sistema de alcantarillado separado de

otras lineas de drenaje o desechadas por otros medios capaces de evitar el retro-flujo de aguas

usadas o aguas negras hacia areas donde el producto es transformado, manipulado o

almacenado. Cuando el sistema de disposicion de aguas usadas o aguas negras es un sistema

privado que requiere la aprobacién de autoridades del Ministerio de Recursos Naturales y Medio

Ambiente, la Planta debe proveer al P-SOIC la carta de aprobacion correspondiente.

A. Al verificar el cumplimiento, el P-SOIC debe observar una o mas areas del establecimiento en

donde se utilice agua y revisar los registros del establecimiento conforme sea necesario para

verificar que el suministro de agua cumple con los requisitos del actual reglamento.

B. El P-SOIC evidenciara que el establecimiento no cumple al encontrar uno o mas de los

siguientes hallazgos:

a.

Existen motivos para creer que el establecimiento usa un suministro de agua que
no cumple debido a la apariencia, sabor u olor del agua u otra informacion
disponible (por ejemplo, orden de ebullicion de la ciudad) comparandolo con
alguna norma de competencia a nivel nacional (COGUANOR).

El suministro de agua del establecimiento no proporciona presién de agua
adecuada, en una temperatura correcta, en todas las areas requeridas, por
ejemplo, para procesar el producto; para limpiar cuartos y equipo, utensilios y
materiales de embalaje; para las instalaciones sanitarias de los empleados.

El establecimiento emplea un suministro de agua municipal y es incapaz de
proporcionar un informe de agua certificando la potabilidad del suministro de
agua a peticion.

El P-SOIC debe verificar la disponibilidad de un informe de agua para
establecimientos nuevos y cuando tengan motivo para cuestionar la potabilidad
del suministro de agua del establecimiento.

El establecimiento usa un pozo privado y no es capaz de proporcionar
documentacion certificando la potabilidad del agua de pozo durante los 6 meses
previos.
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EJEMPLO: El P-SOIC se encuentra en el area de la Planta donde hay agua en el piso que esta siendo
drenada. Esta es dirigida hacia una canaleta de drenaje, y el extremo de una manguera para la
limpieza estd sumergido en la canaleta. El P-SOIC piensa que hay incumplimiento de la disposicion
pero decide hacer una evaluacién mds profunda de la situacién. Encuentra un interruptor de vacio
en la estacion de limpieza que evita el retro-flujo. Determina que no hay incumplimiento. De no
existir un dispositivo que evitara el retro-flujo, si habria un incumplimiento de esta disposicion.

C. El P-SOIC debe documentar los resultados de su verificacién, incluyendo cualquier no
cumplimiento, de acuerdo al capitulo V de este documento.

VII. SUMINISTRO Y RE-UTILIZACION DE AGUA, HIELO Y SOLUCIONES

SUMINISTRO DE AGUA

Se debe de proveer un suministro de agua que cumpla con las reqgulaciones (NORMA COGUANOR
29001), proporcionando la temperatura adecuada y la presion necesaria, debe proporcionarse en
todas las dreas en las que se requiera (para el procesamiento de productos, instalaciones sanitarias
de los empleados, para los cuartos de limpieza y equipo, utensilios y materiales de embalaje). Si un
establecimiento usa un suministro de agua municipal, debe poner a disposicion del P-SOIC, a
peticion, un informe de agua, certificando la potabilidad del suministro de agua. Si un
establecimiento emplea un pozo privado para su suministro de agua, debe poner a disposicion del
SOIC, a peticion, documentacion certificando la potabilidad del suministro de agua que haya sido
renovado por lo menos trimestralmente.

El agua que no cumpla con las condiciones de esta seccion no puede usarse en dreas en donde se
manipulan o preparan productos comestibles o de ninguna forma que le permitiria adulterar
productos comestibles o crear condiciones insalubres.

A. Al verificar el cumplimiento se debe observar una o mas areas del establecimiento en
donde se utilice agua y revisar los registros del establecimiento conforme sea necesario
para verificar que el suministro de agua cumpla con lo mencionado anteriormente.

B. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple

1. Existen motivos para creer que el establecimiento usa un suministro de agua que
no cumple con los reglamentos Nacionales Primarios de Agua Potable (COGUANOR
29001) debido a la apariencia, sabor u olor del agua u otra informacién disponible
(por ejemplo, orden de ebullicién de la ciudad).
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El suministro de agua del establecimiento no proporciona presién de agua
adecuada, en una temperatura correcta, en todas las dreas requeridas, por
ejemplo, para procesar el producto; para limpiar cuartos y equipo, utensilios y
materiales de embalaje; para las instalaciones sanitarias de los empleados.

El establecimiento emplea un suministro de agua municipal y es incapaz de
proporcionar un informe de agua certificando la potabilidad del suministro de
agua a peticidn.

El P-SOIC debe verificar la disponibilidad de un informe de agua para
establecimientos nuevos y cuando tengan motivo para cuestionar la potabilidad
del suministro de agua del establecimiento.

El establecimiento usa un pozo privado y no es capaz de proporcionar
documentacion certificando la potabilidad del agua de pozo a solicitud del P-SOIC.
Esta documentacion de certificacion de potabilidad del agua debera ser renovada
cada 6 meses y estar a disponibilidad del P-SOIC.

C. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple con
los requerimientos:

1.

El establecimiento reudsa agua, hielo o soluciones para lavar o enfriar productos
crudos o cocidos pero no implementa medidas para reducir la contaminacién
fisica, quimica y microbioldgica para evitar la adulteracion del producto.

El establecimiento reusa agua, hielo o soluciones que no se mantienen libres de
organismos patdgenos y organismos coliformes fecales para cocinar o enfriar
productos.

El establecimiento no incluyd el reusd de agua, hielo o soluciones en el analisis de
peligros para el paso relevante en el proceso. El P-SOIC también debe citar el
incumplimiento con la regulacién acorde al incumplimiento del Andlisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control al documentar no cumplimiento en este caso.

El establecimiento considerd el reusé de agua, hielo y soluciones en el andlisis de
peligros pero no mantiene documentaciéon adecuada para soportar las decisiones
resultantes sobre peligros quimicos, fisicos y microbioldgicos que cuya ocurrencia
no es razonablemente probable. El P-SOIC también debe citar el incumplimiento
con la reglamentacién actual documentando el no cumplimiento.

El establecimiento considerd el reusé de agua, hielo o soluciones en el analisis de
peligros y encontré un peligro de seguridad alimentaria cuya ocurrencia es
razonablemente probable, pero no implementé un PCC en el plan HACCP para
manejar este peligro. El P-SOIC debe citar el Acuerdo Gubernativo 384-2010
Articulo 21 que se refiere a la implementacion del sistema de analisis de peligros y
putos criticos documentando el no cumplimiento en este caso.

D. El P-SOIC debe evaluar la documentacién y registros de los POES y HACCP del
establecimiento que se refieren al suministro y/o reutilizacion de agua, hielo y soluciones,
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estas deberan evaluar la eficacia del programa mediante la observacion. El P-SOIC debera
tomar en cuenta las siguientes interrogantes a resolver:

a. Elsuministro de agua proviene de una fuente confiable.

b. El establecimiento posee registros que evidencien la potabilidad del agua.

c. Existe un registro que evidencie que las condiciones del agua y el equipo que
fabrica el hielo son adecuadas evitando que exista una contaminacion del hielo
por origen o formacidn de este.

d. El hielo que es fabricado/adquirido debe ser de una fuente confiable,
evidenciando su salubridad.

E. El P-SOIC debe documentar los resultados de su verificacién, incluyendo cualquier no
cumplimiento, de acuerdo al Capitulo V de este manual.

VIIl.  VESTIDORES Y BANOS
La regulacién menciona areas de vestidores y sanitarios debiendo cumplir con lo siguiente:

1. Los vestidores, bafios y mingitorios deben ser suficientes en numero, amplios en tamario,
convenientemente ubicados y mantenidos en condiciones sanitarias y en buen estado en
todo momento para asegurar la limpieza de todas las personas que manipulan cualquier
producto. Deben estar separados de los cuartos y compartimentos en los cuales se
procesan, almacenan y manipulan los productos.

2. Los bafios con agua corriente caliente y fria, jabdn y toallas deben colocarse en o cerca de
cuartos de bafio y mingitorios y en otros sitios en el establecimiento conforme sea
necesario para asegurar la limpieza de todas las personas que manipulen productos.

3. Los receptdculos de desecho deben construirse y mantenerse de forma que proteja en
contra de la creacion de condiciones insalubres y la adulteracion de productos.

A. El P-SOIC debe evaluar los vestidores y bafos en una o mas areas del establecimiento para
verificar que su numero, colocacidn y mantenimiento sea suficiente para asegurar que los
empleados del establecimiento son capaces para mantener condiciones sanitarias.

B. No existen requisitos especificos para el nimero o tamafio de los bafios o lavabos dentro
del establecimiento. El P-SOIC debe observar a los empleados del establecimiento
ingresando en areas de procesamientos y durante operaciones para determinar si son
capaces de mantener sus manos y vestimenta externa limpia al entrar o regresar a areas
de comestibles del establecimiento y durante las operaciones. El P-SOIC debe soportar
cualquier hallazgo de no cumplimiento (Forma SOIC 3) con estos requisitos con una
descripcién de las condiciones insalubres que observaron.
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C. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple:

Los vestidores o bafios en el establecimiento no son suficientes en numero,
tamafio o ubicacién para permitir que los empleados los usen sin causar
condiciones insalubres al regresar a las dreas de produccion.

Los vestidores y bafios no se mantienen en condiciones sanitarias y en buen
estado. Por ejemplo, inodoros, drenajes atascados, acumulacién de desechos en el
piso representan no cumplimiento.

Los vestidores, cuartos de bafio y mingitorios no estdn separados de los cuartos y
compartimentos en los cuales se procesan, almacenan y manipulan los productos.

El establecimiento no cuenta con un numero suficiente de lavabos en o cerca de
bafios y en otros sitios en el establecimiento para permitir a los empleados lavarse
las manos después de usar los bafios o para lavarse las manos o guantes cuando
se ensucien durante las operaciones.

Los lavabos no equipados con agua de una temperatura apropiada y jabdén para
asegurar la limpieza adecuada de manos, guantes o utensilios.

Los lavabos no equipados con toallas u otro método suficiente para que los
empleados sequen sus manos antes de regresar al trabajo.

Recipientes de desecho no construidos o mantenidos de forma que evite
condiciones insalubres.

EJEMPLO: El P-SOIC observa las operaciones del establecimiento en donde se manipulan
productos comestibles. Hay varios empleados trabajando en este cuarto grande. El P-SOIC nota
gue solamente existe un lavabo cerca. El P-SOIC considera que puede haber incumplimiento con
este requisito pero decide evaluar la situacion mds a fondo antes de hacer una determinacién de
cumplimiento. El P-SOIC observa que los empleados manipulan el producto, y cuando las manos

del empleado

determinacion,

estdn contaminadas, van al lavabo y se lavan las manos. En base a esta
el P-SOIC determina que en esta situacidon, el establecimiento estd en

cumplimiento. Si los empleados no se estaban lavando las manos contaminadas porque el lavabo
no tenia una ubicacién apropiada en esta drea, existiria un no cumplimiento con esta disposicion.

D. EL P-SOIC debe documentar los resultados de su verificacién, incluyendo cualquier no
cumplimiento de acuerdo al capitulo V de este documento.
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IX.

EQUIPO Y UTENSILIIOS

Ampliacién de la regulacién vigente:

a)

b)

c)

El equipo y utensilios utilizados para procesar o manipular productos comestibles o
ingredientes deben ser de tal material y construccion que facilite la limpieza y asegurando
que su uso no cause la adulteracion del producto durante su procesamiento, manipulacion
o almacenamiento. El equipo y utensilios deben mantenerse en condiciones sanitarias con
el fin de no adulterar el producto.

El equipo o utensilios deben estar construidos, ubicados u operados de forma que eviten
que los empleados del programa de inspeccion SOIC inspeccionen el equipo o utensilios
para determinar si estdn en condiciones sanitarias.

Los receptdculos empleados para almacenar materiales no comestibles deben estar hechos
de un material y construccion cuyo uso no resulte en la adulteracion de cualquier producto
comestible o en la creacion de condiciones insalubres. Dichos receptdculos no deben
emplearse para almacenar productos comestibles y deben portar una marca conspicua y
distintiva para identificar usos permitidos.

El P-SOIC debe observar las operaciones del establecimiento en una o mas areas del
establecimiento para verificar que el establecimiento mantiene el equipo y utensilios
usados para la manipulacion de productos comestibles de forma sanitaria. EI P-SOIC
también debe verificar que el establecimiento mantiene receptaculos designados para
materiales no comestibles y los usa de forma que evite condiciones insalubres.

Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple:

a. El equipo y utensilios empleados para procesar y manipular productos o
ingredientes comestibles son de materiales y construccién que no permite una
limpieza profunda. El P-SOIC debe basar estas conclusiones sobre la observacién
de que el establecimiento no es capaz de limpiar a profundidad uno o mas piezas
de equipo o utensilios.

b. El equipo o utensilios construidos, ubicados u operados de forma que evite que el
P-SOIC inspeccione las condiciones sanitarias del equipo o utensilios.

c. Los receptdculos empleados para almacenar material no comestibles estan
construidos o se mantienen de forma que permita la ocurrencia de condiciones
insalubres.
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d. Los receptdculos empleados para almacenar productos no comestibles no estan
marcados de forma sobresaliente y distintiva para uso no comestible.

C. No existe ni un método aceptable para identificar de forma sobresaliente los
contenedores de productos no comestibles. Los establecimientos pueden designar
contenedores no comestibles otros mediante marcas permanentes, cédigo de colores u
otro sistema similar. El P-SOIC no debe preocuparse por el método que el establecimiento
emplea para designar contenedores de no comestibles pero deben determinar si el
sistema funciona efectivamente para evitar condiciones insalubres o adulteracién del
producto.

EJEMPLO: El P-SOIC observa que un sistema cerrado de equipo de manipulacién de productos no
ha sido desensamblado para su limpieza. El P-SOIC evalla la situacidn mds a fondo antes de tomar
una decisién sobre cumplimiento. Después de consultar a la administracién del establecimiento, el
P-SOIC determina que este sistema es limpiado en su lugar y que existen aperturas de inspeccién
en cada cambio de direccién para permitir la verificacion de la efectividad de los procedimientos
de sanidad. El P-SOIC inspecciona al sistema a través de las aperturas y determina que el sistema
cerrado se limpia adecuadamente. Por lo tanto el establecimiento esta en cumplimiento. Si el
sistema cerrado no permitid la inspeccién o no estaba en condiciones sanitarias, existiria un no
cumplimiento con esta disposicion.

D. EL P-SOIC debe documentar los resultados de su verificacién, incluyendo cualquier no
cumplimiento de acuerdo al capitulo V de este documento.

X.  OPERACIONES SANITARIAS
Generalidades de la regulacién:

a) Todas las superficies de contacto con alimentos, incluyendo superficies de contacto de
utensilios y equipo, deben limpiarse y desinfectarse con tanta frecuencia como sea
necesario para evitar la creacion de condiciones insalubres y la adulteracion de
productos.

b) Las superficies sin contacto con alimentos de las instalaciones, equipo y utensilios
utilizados en la operacion del establecimiento deben limpiarse y desinfectarse con
tanta frecuencia como sea necesario para evitar la creacion de condiciones insalubres y
la adulteracion de productos.

c) Los compuestos de limpieza, agentes de desinfeccion, auxiliares de procesamiento y
otros quimicos empleados por un establecimiento deben ser seguros y efectivos bajo
las condiciones de uso. Dichos quimicos deben usarse, manipularse y almacenarse de
forma que no adultere al producto o cree condiciones insalubres. La documentacion en
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la que se demuestre la seguridad del uso de un quimico en un ambiente de
procesamiento de alimentos debe estar disponible para su revision por parte de los
empleados del programa de inspeccion del SOIC.

d) El producto debe estar protegido en contra de adulteracion durante el procesamiento,
manipulacion, almacenamiento, carga y descarga en y durante la transportacion desde
establecimientos oficiales.

A. El P-SOIC debe observar una o mads areas del establecimiento para verificar que el
establecimiento limpie y desinfecte las superficies de contacto con alimentos y superficies
sin contacto con alimentos con tanta frecuencia como sea necesario para evitar
condiciones insalubres. El P-SOIC debe evaluar si los productos estan protegidos de
adulteracion durante el procesamiento, manipulacién, almacenaje, carga y descarga y
durante el transporte. El P-SOIC también debe observar la manipulaciéon vy
almacenamiento de compuestos de limpieza, agentes de desinfeccidén, auxiliares de
procesamiento y otros quimicos en el establecimiento. El P-SOIC también debe revisar
cualquier documentacion asociada para verificar que estos compuestos son utilizados,
manipulados y almacenados de manera segura y efectiva.

B. En establecimientos de matanza, el P-SOIC debe observar las operaciones para verificar
que el establecimiento mantiene el control del proceso sanitario de vestimenta como
parte de los requisitos para proteger al producto de adulteracién durante el
procesamiento y manipulacion. El P-SOIC debe verificar el control de procedimientos
sanitarios de vestimenta en la matanza de carnes, matanza de otra ganaderia y matanza
avicola, respectivamente.

C. Si el P-SOIC observa que las superficies de contacto con alimentos de las instalaciones,
equipo o utensilios no se limpian y desinfectan con suficiente frecuencia para evitar
condiciones insalubres y la adulteracién de productos, el establecimiento no cumple con la
regulacion.

D. El P-SOIC debe considerar si sus conclusiones representan un no cumplimiento de los
POES. De ser asi, el P-SOIC debe documentar el no cumplimiento como un no
cumplimiento de POES.

E. Si el P-SOIC observa que las superficies sin contacto con alimentos de las instalaciones,
equipo o utensilios no se limpian y desinfectan con suficiente frecuencia para evitar
condiciones insalubres y la adulteracién de productos, el establecimiento no cumple con la

regulacion.
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F. Uno o mds de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple:
a. El establecimiento es incapaz de proporcionar documentacion para demostrar la
seguridad de cada compuesto quimico para el uso previsto en un entorno de
procesamiento de alimentos.

NOTA: Existen muchos tipos de documentacidon diferentes que pueden cumplir este
requerimiento. El SOIC no requiere tipos de documentacién especificos. El P-SOIC debe considerar
en dénde y cdmo el establecimiento pretende usar cada compuesto quimico al determinar si la
documentacion soporta su seguridad.

b. El establecimiento usa, manipula y almacena los compuestos de limpieza, agentes
desinfectantes, auxiliares de procesamiento y otros quimicos de forma
inconsistente con las recomendaciones del fabricante u otra documentacién.

G. Si el P-SOIC observa que el establecimiento no protege el producto contra la adulteracién
durante el procesamiento, manipulacién, almacenamiento, carga y descarga, transporte,
el establecimiento no cumple lo reglamentado.

EJEMPLO: El P-SOIC observa varias tinas de carne en el area de almacenamiento de productos
crudos que no estdn cubiertas. También observa varias otras tinas cubiertas de carne almacenadas
en esta area. El P-SOIC considera que puede haber no cumplimiento pero decide evaluar la
situacién mds a fondo antes de hacer una determinacion de cumplimiento. El P-SOIC observa la
sobrecarga en el drea y no observa condiciones que constituirian insalubridad o que causarian la
adulteracion del producto. El P-SOIC observa que un empleado entra en el drea y saca una tina de
producto de esta drea. El P-SOIC sigue al empleado para determinar si el producto esta protegido
adecuadamente contra adulteracion mientras se transfiere a otra area. El P-SOIC no encuentra
condiciones que requieran que el producto se cubra durante el transito. Por lo tanto, el P-SOIC
determina que el establecimiento esta en cumplimiento. Si el P-SOIC ha observado una condicién
en el establecimiento que pueda adulterar el producto durante el almacenamiento o
manipulacion, existiria un no cumplimiento con esta disposicién.

H. El P-SOIC debe documentar los resultados de su verificacién, incluyendo cualquier no
cumplimiento, de acuerdo al Capitulo V de este documento.

Xl.  HIGIENE DEL EMPLEADO
El Reglamentos menciona la salud e higiene del personal tomando en cuenta lo siguiente:
a) Limpieza: Todas las personas en contacto con un producto, superficies de contacto
con alimentos y materiales de embalaje de productos deben adherirse a las prdcticas

de higiene mientras estdn en funciones para evitar la adulteracion del producto y la
creacion de condiciones insalubres.
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b) Ropa: Los delantales, vestidos y otras prendas externas usadas por personas que
manipulan productos deben ser de materiales desechables o que se puedan limpiar
con facilidad. Deben portar ropas limpias al inicio de cada dia laboral y las prendas
deben cambiarse durante el dia tan a menudo como sea necesario para evitar la
adulteracion del producto y la creacion de condiciones insalubres.

c) Control de enfermedades: Cualquier persona que tenga o parezca padecer una
enfermedad infecciosa, lesion abierta, incluyendo furunculos, llagas o heridas
infectadas o cualquier otra fuente anormal de contaminacion microbiana, debe ser
excluida de cualquier operacion que pudiese resultar en la adulteracion de productos y
la creacidn de condiciones insalubres hasta que se corrija la condicion.

Las normas relativas a la higiene de empleados aplica para el personal SOIC asi como para
el personal de la planta. Como representantes de una agencia de salud publica, es
imperativo que el P-SOIC ponga el ejemplo al cumplir con todas las disposiciones
reglamentadas durante la realizacion de sus obligaciones oficiales dentro de los
establecimientos de productos carnicos y avicolas sujetos a inspeccidn. El P-SOIC debe
apegarse a los requisitos especiales del establecimiento también. De esta forma el
personal SOIC puede ayudar en el mantenimiento de las condiciones sanitarias dentro de
las instalaciones a las cuales son asignados.

El P-SOIC debe observar a los empleados del establecimiento en una o mds areas del
establecimiento para verificar que cumplen con las disposiciones reglamentadas.

Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple:

a. Personal del establecimiento en contacto con el producto, superficies de contacto
con alimentos y materiales de embalaje de producto que no se apegue a las
practicas de higiene durante el curso de sus funciones, resultando en condiciones
insalubres.

b. Los delantales, vestidos y otras prendas externas usadas por personas que
manipulan productos no son de materiales desechables o que se puedan limpiar
con facilidad.

c. Personal del establecimiento que no use ropa limpia al inicio de la jornada o no
cambie su vestimenta durante el dia con tanta frecuencia como sea necesario para
evitar condiciones insalubres.

NOTA: Las normas no exigen que los empleados del establecimiento usen vestidos o blusas pero
exigen que la ropa externa sea de material desechable o de facil limpieza.
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Personas que posean o parezcan padecer una enfermedad infecciosa, lesion
abierta, incluyendo furinculos, llagas o heridas infectadas o cualquier otra fuente
anormal de contaminacidon microbiana, no son excluidas de cualquier operacion
que pudiese resultar en la adulteracion de productos y la creacidn de condiciones
insalubres. Si el P-SOIC tiene preguntas sobre el padecimiento de una enfermedad
infecciosa por parte de un empleado, él o ella debe discutirlo con la
administraciéon del establecimiento. El P-SOIC no estd capacitado para diagnosticar

enfermedades infecciosas.

EJEMPLO: El P-SOIC observa a un empleado preparandose para iniciar su jornada en un area de
productos crudos. El empleado se pone un delantal. El P-SOIC nota que el delantal esta sucio de la
produccién del dia anterior. El P-SOIC considera que existe no cumplimiento con esta disposicion
pero decide evaluar esta situacién mas a fondo antes de hacer una determinacion de
cumplimiento. Observan que el empleado se dirige al cuarto de aseo y limpia el delantal a fondo
antes de iniciar su trabajo. El P-SOIC determina que existe cumplimiento. Si el empleado no ha
limpiado el delantal de forma apropiada antes de ir a trabajar, existiria no cumplimiento con esta

disposicion.

D. El P-SOIC debe documentar los resultados de su verificacion, incluyendo cualquier no
cumplimiento, de acuerdo al Capitulo V de este documento.
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I11.

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARES DE
SANITIZACION (POES)

POES
A. Las normas de los POES exigen que el establecimiento desarrolle los POES para describir

B.

C.

los procedimientos especificos que el establecimiento desempenara para evitar la
contaminacion directa o la adulteracién de productos. Los requerimientos normativos de
POES son:

a. Implementacion y supervisién de los POES;

b. Mantenimiento de los POES (asegurando su efectividad)

c. Acciones correctivas de los POES; y

d. Mantenimiento de registros de los POES.

Si el P-SOIC concluye que un establecimiento no ha desarrollado POES escritos, deben
retener las marcas de inspeccidn y comunicarse con su supervisor inmediatamente.

Se requiere que los establecimientos eviten la contaminacién o adulteracién de productos
durante todas las operaciones. Sin embargo, no se exige que los establecimientos
especificamente realicen procedimientos diariamente. Los establecimientos pueden optar
por realizar algunos procedimientos de saneamiento con una frecuencia menor que todos
los dias si pueden demostrar que contindan evitando la contaminacién o adulteracién de
productos.

VERIFICACION DE REQUISITOS NORMATIVAS DE LOS POES

Se exige que los establecimientos desarrollen e implementen los POES y supervisen la
implementacion y hagan ajustes conforme sea necesario para asegurar que los POES sean
efectivos en evitar y/o eliminar la contaminacion y la adulteracién del producto. La funciéon
principal del P-SOIC no es identificar areas limpias y dreas sucias para el establecimiento.
La funcidon principal del P-SOIC es usar sus conclusiones para determinar si el
establecimiento esta implementando los POES efectivamente para evitar la contaminacién
o adulteracién de productos. El P-SOIC debe realizar dos tipos generales de
procedimientos de verificacion de los POES para verificar que un establecimiento cumple
con los requisitos normativos. Cada tipo incluye un procedimiento de verificacion de
mantenimiento de registros y un procedimiento de evaluacién y observacion (por ejemplo,
"practicas"). Los tipos generales de procedimientos POES son:

1. Verificacién pre-operativa de los POES: El P-SOIC debe emplear los registros y los
procedimientos de inspeccién de evaluacion y observacion para verificar que el
establecimiento implementa los procedimientos en el POE de Sanitizacién
efectivamente para evitar la contaminacién de superficies en contacto con
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alimentos o adulteracidn de productos antes de las operaciones. Los inspectores
verificaran que el establecimiento cumple con todos los requisitos normativos del
POE de Sanitizaciéon (supervision, mantenimiento de registros, mantenimiento,
accion correctiva).

2. Verificacién operativa de los POES: El P-SOIC debe emplear los registros y los
procedimientos de inspeccidn de evaluacidon y observacién para verificar que el
establecimiento implementa los POES efectivamente para evitar la contaminacién
de superficies en contacto con alimentos o adulteracién de productos antes de las
operaciones. El P-SOIC verificara que el establecimiento cumple con todos los
requisitos normativos de los POES (supervision, mantenimiento de registros,
mantenimiento, accidn correctiva).

B. EIP-SOIC debe evaluar los POES en preparacion para verificar los requisitos pre-operativos

de los POES. El P-SOIC debe estar familiarizado con todos los procedimientos de
supervisién y frecuencias especificadas.

Al realizar las versiones de registro de los procedimientos de verificacion de los POES, el P-
SOIC debe revisar los registros pre-operativos y operativos de los POES para verificar que
los registros demuestran lo siguiente:

1. Que el establecimiento sigue los procedimientos pre-operativos y operativos
especificados segun el contenido descrito en los POES;

2. Que las actividades de supervision se lleven a cabo en las frecuencias
especificadas;

3. Que los empleados designados del establecimiento implementaron las acciones
correctivas apropiadas segun fue necesario;

4. Que los registros son autenticados por el empleado del establecimiento
responsable por la implementacién y supervision de los POES; y

5. Que el resultado de los POES del establecimiento demuestre que las superficies de
contacto con el producto se mantengan limpias y en condiciones sanitarias
adecuadas para cada proceso.

Al realizar las versiones de evaluacidon y observacidon (es decir, "practica") de los
procedimientos de verificacién de los POES, el P-SOIC debe verificar que el
establecimiento estd implementando y supervisando los POES de forma efectiva. El P-SOIC
debe verificar que el establecimiento estd implementando los procedimientos para
cumplir con los requisitos normativos de los POES para los procedimientos pre-operativos
y operativos al:
1. Inspeccionar una o mds areas del establecimiento para asegurar que los
procedimientos son efectivos en la prevencion de contaminacién directa u otra
adulteracion de productos;

Realizado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Sistema Oficial de Productos
Carnicos — SOIC -

Jefe del Departamento de
Productos Carnicos y
Mataderos

Director Inocuidad




Direccién de inocuidad de los alimentos Cédigo MAP-SOIC-01
Departamento de Productos Carnicos y Mataderos .,
. .. L Versién 2 Rev. 2
Sistema Oficial de Inspeccion de Carnes
Manual de Procedimientos de Inspeccién y Fecha 01/09/2012
Verificacién Pagina 31de 110

2. Observar a los empleados del establecimiento desarrollar los procedimientos de
supervision;

3. Observar a los empleados del establecimiento implementar acciones correctivas; y

4. Comparar las conclusiones de la inspeccidn con la documentacién del
establecimiento.

Es posible que el P-SOIC sea incapaz de verificar el requisito normativo de accion
correctiva cada vez que realice el procedimiento de verificacién de saneamiento pre-
operativo. El P-SOIC debe verificar que el establecimiento cumple con el requisito de
accién correctiva al concluir que el POES del establecimiento no ha evitado la
contaminacion del producto.

Si el P-SOIC realiza su procedimiento de evaluacién y observacion al mismo tiempo que el
establecimiento supervisa sus procedimientos operativos, el P-SOIC debe observar a los
empleados del establecimiento llevar a cabo sus procedimientos de supervisién en ese
momento.

En caso de que un establecimiento opere en sdbado, domingo y dias feriados, el P-SOIC
debe llevar a cabo procedimientos pre-operativos y operativos de la misma forma y
frecuencia que durante la semana.

PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION PARA POE DE SANITIZACION OPERATIVO Y
PRE-OPERATIVO

A. El personal de inspeccidon debe tener por objetivo completar las tareas de verificacion de

los POES pre-operativos y operativos en las frecuencias establecidas por el sistema segun
lo descrito en la orientacién a continuacién. EI P-SOIC debe:

1. Realizar dos tareas de verificacion de los POES por semana en cada
establecimiento, incluyendo una evaluacion fisica y una de registro. La evaluacién
de registros y formularios de evaluacion y observacién de verificaciones deben
realizarse en una cantidad aproximadamente igual;

2. Realizar una tarea de verificaciéon de POES en cada establecimiento, ya sea una
revisién y observacion o una evaluacién de registros. La evaluacién de registros y
formularios de evaluacidn y observacién de verificacién deben realizarse en una
cantidad aproximadamente igual; y

3. Realizar verificaciones POES "dirigidas por el Médico Veterinario Oficial y/o
Supervisor Oficial" segun lo justifiguen las condiciones observadas en los
establecimientos. Por ejemplo, si durante la realizacion de verificaciones sin
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relacidon al personal de inspeccién de sanidad observan condiciones insalubres,
deben realizar una tarea de verificacién de POES empleando la metodologia de
evaluacidn y observacion. El personal de inspeccién también debe realizar tareas
de los POES segun las instrucciones de su supervisor.

NOTA: Existen momentos en que el personal de inspeccién no puede realizar verificaciones de los
POES pre-operativas usando la metodologia de revisiéon y observacién en cada establecimiento
una vez por semana debido a tiempos de arranque simultaneos en mads de cinco establecimientos.
En dichos casos, el personal de inspeccidn debe usar el juicio y sus conocimientos de los historiales
de cumplimiento del establecimiento con los requisitos de higiene para decidir en dénde y cuando
hacer verificaciones de los POES pre-operativas y qué metodologia emplear. Asimismo, los
supervisores deben seguir el buen juicio y sus conocimientos sobre las operaciones de las plantas y
sus historiales a la hora de evaluar los datos de la tarea para determinar si se aplicéd la mezcla de
metodologias de verificacién apropiada.

IV. SELECCION DE EQUIPO Y AREAS PARA VERIFICACION DE LOS POES PRE-OPERATIVO

A. Al realizar una actividad pre-operativa, el P-SOIC debe seguir las instrucciones del
procedimiento pre-operativo.

B. Si el P-SOIC realiza su procedimiento de evaluacion y observacién al mismo tiempo que el
establecimiento supervisa sus procedimientos pre-operativos, el P-SOIC debe realizar el
componente de observacién de este procedimiento en ese momento. En algunos casos, el
establecimiento puede llevar a cabo su supervisién de la implementacién de los
procedimientos POE de sanitizacion antes de la llegada del P-SOIC en el establecimiento.
En estas situaciones, el P-SOIC debe buscar la orientacion del personal de supervisidén en
cuanto a la frecuencia con que deben observar directamente la supervisién de conducta
del establecimiento. El supervisor debe considerar varios factores al tomar esta decisidn:
1) historial de cumplimiento del establecimiento, 2) documentacién en el archivo SOIC, e
3) informacion de los registros de SOP de Sanidad.

V. IMPLEMENTACION Y SUPERVISION LOS POES
Interpretacion de la regulacién nacional:

a) Cada establecimiento oficial realizard los procedimientos pre-operativos de los POES antes
del inicio de las operaciones.

b) Cada establecimiento oficial debe llevar a cabo todos los procedimientos en los POES en
las frecuencias especificadas.

c) Cada establecimiento oficial debe supervisar diariamente la implementacion de los
procedimientos en los POES.
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El P-SOIC debe observar las superficies de contacto con alimentos y productos, observar a
los empleados del establecimiento y revisar los registros POES para determinar si el
establecimiento esta implementando y supervisando los POES efectivamente para evitar la
contaminacion o adulteracién de productos. El P-SOIC también debe revisar los resultados
de cualquier programa de muestreo usado por el establecimiento para supervisar o
evaluar la efectividad de los POES.
Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple con el
reglamento:

1. Los empleados del establecimiento no implementan los procedimientos pre-

operativos en los POES antes del inicio de operaciones.

NOTA: Los establecimientos pueden optar por realizar algunos procedimientos de saneamiento
con una frecuencia menor que todos los dias si pueden demostrar que contindan evitando la
contaminacién o adulteracién de productos. Para instrucciones sobre cémo verificar los requisitos
de los POES en los establecimientos, el P-SOIC debe consultar el procedimiento de verificacion de
los procedimientos de sanitizacidn emitido por el SOIC.

2. Los empleados del

establecimiento no

implementan los procedimientos

operativos en los POES en las frecuencias especificadas durante las operaciones.

3. El P-SOIC observa superficies de contacto con alimentos sucias o la contaminacion
de productos resultante de incumplimiento en la implementacién de los POES o
debido a que los POES no fueron efectivos.

4. Las acciones correctivas del establecimiento no restauran las condiciones
sanitarias antes del inicio de operaciones cuando el P-SOIC o los empleados del
establecimiento observan superficies de contacto con alimentos sucias antes de
las operaciones.

5. Los empleados del establecimiento no supervisan la implementacién de los POES
por lo menos diariamente.

NOTA: Si los POES especifican una frecuencia para la supervisidon, los empleados del

establecimiento deben realizar la supervision en la frecuencia especificada. Si los POES no
especifican una frecuencia, los empleados del establecimiento deben supervisar por lo menos

diariamente.

C. Si el muestreo ambiental esta incluido en el POE de sanitizacién, el P-SOIC debe verificar

qgue el establecimiento sigue esos procedimientos. El P-SOIC debe observar que el
establecimiento relne muestras, evallua los resultados de las muestras y verifica que el
establecimiento toma medidas correctivas especificadas en el POE de sanitizacidon en
busca de resultados que no cumplen los criterios especificados. EI P-SOIC debe completar
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esta verificacion como parte del procedimiento de verificacion POE de sanitizacion
aplicable.

D. El P-SOIC debe documentar los resultados de su verificacién, incluyendo cualquier no
cumplimiento, de acuerdo al Capitulo V de este documento.

VI. MANTENIMIENTO DE POES

Cada establecimiento oficial debe evaluar rutinariamente la efectividad de los POES y los
procedimientos alli descritos con el fin de prevenir la contaminacidon directa o adulteracion de
producto(s) y debe revisarlos conforme sea necesario para mantenerlos efectivos y actualizados
con respecto a cambios en las instalaciones, equipo, utensilios, operaciones o personal.

A. El P-SOIC debe tomar nota de cualquier cambio dentro de las instalaciones, equipo,
utensilios, operaciones o personal del establecimiento que podria alterar la efectividad de
los POES. El P-SOIC debe observar las superficies de contacto con alimentos y productos,
observar a los empleados del establecimiento y revisar los registros POES con el fin de
verificar que el establecimiento evalla rutinariamente la efectividad de los POES y los
revisa conforme sea necesario para mantener su efectividad. El P-SOIC también debe
revisar los resultados de cualquier programa de muestreo usado por el establecimiento
para supervisar o evaluar la efectividad de los POES.

B. Uno o mds de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple:

1. El establecimiento incumple en la evaluacién rutinaria de la efectividad de los
POES o en revisarlos conforme sea necesario para mantener su efectividad.

2. El establecimiento incumple en realizar revisiones a los POES para mejorar su
efectividad en respuesta a repetidos hallazgos (por parte de SOIC o el
establecimiento) de superficies de contacto sucias o de contaminacidon de
productos.

3. El establecimiento no revisa los POES en caso de ser necesario para mantenerlos
efectivos y actualizados en respuesta a cambios en las instalaciones, equipo,
utensilios, operaciones o personal.

NOTA: No se exige que el establecimiento revise los POES en respuesta a un cambio a menos que
las revisiones sean requeridas para mantener a los POES efectivos en la prevenciéon de la
contaminacion o adulteracion de productos.

4. El establecimiento no revisa los POES al muestrear resultados u otros datos no
cumplen con los criterios del establecimiento para la efectividad de los POES o
muestran una tendencia en disminucién de efectividad.

EJEMPLO: El Establecimiento A realiza una prueba microbiana semanal ("recuento de aerobios en
placa") de superficies de contacto con alimentos antes y durante las operaciones para evaluar la
efectividad de los POES. Durante sus procedimientos de verificacién de POES, el P-SOIC revisa los
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resultados de estas pruebas microbianas. Histéricamente, los resultados generalmente han sido
menores a 100 UFC/cm’ (unidades formadoras de colonias por centimetro cuadrado) para
muestras pre-operativas y menores a 10,000 UFC/cm? en muestras operativas. El P-SOIC nota que
durante el curso de tres semanas los resultados pre-operativos han aumentado a 5000 UFC/cm?.

Recuento Aerobio en Placa de

Superficies en UFC/cm?
6000

5000
4000

3000 /
2000 /
1000 /

2

ul

Semanas

Durante este tiempo, el P-SOIC no ha observado superficies de producto sucias. Aunque no existen
estandares normativos para el recuento de aerobios en placa, el P-SOIC esta preocupado de que
estos resultados indiquen una tendencia de disminucidn en la efectividad de los POES. El P-SOIC
discute el tema con la administracién del establecimiento durante la reunidon semanal siguiente. El
gerente de control de calidad asegura que han notado la tendencia en los resultados y tras una
investigacion, encontraron que un empleado de limpieza habia estado mezclando la solucién
desinfectante en la concentracién equivocada. Han revisado los POES para incluir instrucciones
para el mezclado de desinfectantes e implementaron un nuevo procedimiento de supervisién para
observar el proceso de mezclado. El P-SOIC determina que el establecimiento ha cumplido con el
requisito para evaluar y revisar los POES en respuesta a estos resultados.

C. Laconstruccién y eliminaciéon de muros, techos y pisos puede causar sitios de anidamiento
para el desprendimiento de L. monocytogenes de dreas que estarian protegidas de otro
modo. Cuando un establecimiento RTE (Listo para comer, por su siglas en inglés) esté
experimentando una construccion, el P-SOIC debe consultar si el establecimiento ha
intensificado su actividad de verificacion o tomado otras medidas para garantizar que los
POES actuales u otros procedimientos son adecuados para evitar condiciones insalubres.
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D.

El P-SOIC debe documentar los resultados de su verificacion, incluyendo cualquier no
cumplimiento, de acuerdo al Capitulo V de este documento.

VIl.  ACCIONES CORRECTIVAS DE LOS POES

Interpretacion de la regulacion nacional:

a)

b)

Cada establecimiento oficial debe tomar las acciones correctivas apropiadas cuando el
establecimiento o el SOIC determine que los POES del establecimiento o los
procedimientos alli especificados, o la implementacion o mantenimiento de los POES,
puedan ser inefectivos en evitar la contaminacion directa o adulteracion de producto(s).

Las acciones correctivas incluyen procedimientos para asegurar la eliminacion apropiada
de producto(s) que puedan estar contaminados, restaurar condiciones sanitarias y evitar
la recurrencia de contaminacion directa o la adulteracion de productos, incluyendo la
revaloracion y modificacion apropiada de los POES y los procedimientos alli especificados
o0 mejoras apropiadas en la ejecucion de los POES o los procedimientos alli especificados.

Cuando el P-SOIC o personal del establecimiento encuentre que los POES no fue capaz de
prevenir la contaminacién directa de los productos, el P-SOIC debe verificar el
cumplimiento del establecimiento con el reglamento. El P-SOIC debe revisar los registros
de los POES vy, cuando sea posible, observar a los empleados del establecimiento en la
implementacién de acciones correctivas para verificar que las acciones correctivas del
establecimiento cumplen con todos los requisitos o reglamentos.

El P-SOIC debe determinar que los POES pueden haber fallado en prevenir la
contaminacion directa de un producto y verificar los requisitos de acciones correctivas
bajo las siguientes circunstancias:

1. El P-SOIC o el personal del establecimiento encuentra que el producto se ha
contaminado debido a un incumplimiento de los POES.

2. El P-SOIC o los empleados del establecimiento encuentran que las superficies de
contacto con el producto se han ensuciado o contaminado durante las
operaciones debido a una falla de los POES.

Cuando el P-SOIC o empleados del establecimiento observan superficies de contacto
contaminadas antes de las operaciones, no se requiere que el establecimiento tome
acciones correctivas conforme a la regulacion debido a que la superficie contaminada no
ha afectado al producto antes de las operaciones. Se exige que el establecimiento restaure
las condiciones sanitarias antes del inicio de las operaciones como parte de la
implementaciéon de los POES. Sin embargo, no se requiere que el establecimiento
implemente medidas preventivas o para asegurar la eliminacion de productos siempre que
ningun producto haya sido contaminado. En estos casos, aun se exige que el
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establecimiento evalle la efectividad de los POES y los revise conforme sea necesario para
mantener su efectividad de acuerdo con la regulacién.

Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no:

1. El establecimiento no implementa acciones correctivas cuando los POES no han
evitado la contaminacion del producto o hayan resultado en superficies de contacto
sucias durante las operaciones.

2. Las acciones correctivas del establecimiento no garantizan la eliminacién apropiada de
un producto contaminado.

3. Las acciones correctivas del establecimiento no restauran las condiciones sanitarias.

4. Las acciones correctivas del establecimiento no evitan la recurrencia de la
contaminacion de productos.

5. Las acciones correctivas del establecimiento no incluyen la revaloracidon y modificacién
de los POES cuando es necesario.

6. Las acciones correctivas del establecimiento no incluyen mejoras apropiadas en la
implementacion de los procedimientos de POES cuando es necesario.

El P-SOIC debe tomar la accidn correctiva apropiada (Ver el Capitulo V) en donde existe la
contaminacién directa de producto u otra adulteracién de productos. El P-SOIC no debe
liberar el producto o equipo afectado por la accidn correctiva y no debe "cerrar" la NC (No
Conformidad) hasta que haya verificado que el establecimiento ha restaurado las
condiciones sanitarias, ha completado la eliminacién correcta del producto y/o haya
implementado medidas preventivas.

Cuando el P-SOIC encuentre superficies de contacto con producto sucias antes de las
operaciones, debe tomar accién de control normativo, cuando sea necesario, para evitar
la contaminacidon o adulteracién del producto. Esa accién de control normativo no sera
cedida hasta que el establecimiento haya restaurado las condiciones sanitarias.

El P-SOIC debe documentar los resultados de su verificacion, incluyendo cualquier no
conformidad, de acuerdo al Capitulo V de este documento. Cuando el P-SOIC documente
el cumplimiento o la conformidad con los requisitos de acciones correctivas, deben
registrar una breve descripcion de sus observaciones que soporten un hallazgo de
cumplimiento.

VIIl. MANTENIMIENTO DE REGISTROS DE LOS POES

La regulacion nacional menciona y se interpreta de la siguiente forma:

a) Cada establecimiento oficial debe mantener registros diarios suficientes para documentar
la implementacion y supervision de los POES y cualquier accion correctiva tomada. Los
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b)

c)

empleados del establecimiento especificados en los POES como responsables por la
implementacion y supervision de los procedimientos especificados en deben autenticar
estos registros con sus iniciales, nombre, la fecha y/o la firma.

Los registros requeridos para esta parte pueden mantenerse en computadoras siempre
que el establecimiento implemente controles apropiadas para asegurar la integridad de
los datos electronicos.

Los requisitos requeridos por esta parte se mantendrdn por lo menos durante 6 meses y
se pondrdn a disposicion del SOIC/MAGA. Todos estos registros se mantendrdn en el
establecimiento oficial durante 48 dias después de su finalizacidn, después de lo cual se
pueden mantener fuera de las instalaciones siempre que dichos registros puedan ponerse
a disposicion al SOIC/MAGA dentro de las 24 horas posteriores a la peticion.

El P-SOIC debe revisar los registros de los POES del establecimiento y observar que los
empleados de este verifiquen que el establecimiento cumpla los requisitos reglamentarios
y lo que indica este manual.

B. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple:

1. El establecimiento no mantiene registros diarios suficientes para documentar la
implementacién y supervisidn de los POES y cualquier accién correctiva tomada.

2. El empleado del establecimiento responsable por implementar o supervisar los
procedimientos en los POES no autentica los registros con sus iniciales, nombre,
firmay la fecha.

3. El establecimiento mantiene los registros de los POES en las computadoras pero
no existen controles para asegurar la integridad de los datos electrénicos.

4. El establecimiento no mantiene los registros POES por lo menos durante 6 meses.

5. El establecimiento no realiza registros de los POES disponibles para el personal
SOIC segun se requiera. Los registros deben estar disponibles para la revision del
P-SOIC y/o Supervisor al principio del mismo turno en el siguiente dia de
operaciones. Los registros almacenados en instalaciones externas deben
proporcionarse durante las 24 horas siguientes a una solicitud. Si el
establecimiento no proporciona los registros dentro de un periodo de tiempo
razonable, el P-SOIC debe notificar a sus supervisores inmediatamente.

C. El P-SOIC debe documentar los resultados de su verificacion, incluyendo cualquier no
conformidad, de acuerdo al Capitulo V de este documento.
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Capitulo III. HACCP

PARTE I. INTRODUCCION
I.  GENERALIDADES

A.

E.

El sistema de inocuidad de un establecimiento, es representado por su sistema de Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC, HACCP en inglés), este consiste en planes,
programas, medidas y procedimientos que implementa un establecimiento para evitar,
eliminar o controlar de cualquier otro modo los peligros de inocuidad alimentaria
identificados en los productos que produce. El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacidon (MAGA) aplican la marca de inspeccién a los productos cuando pueden
confirmar que los productos no estdn adulterados. El paso mas basico en la produccion de
productos que no estan adulterados es producir el producto de acuerdo a los elementos
de un sistema HACCP valido.

Conforme los supervisores verifican el sistema de inocuidad alimentaria de un
establecimiento, deben concentrarse en su efectividad en general. La inspeccidn sensorial
practica para determinar si las unidades de producto individuales son saludables es menos
importante que la evaluacién de efectividad continua del sistema de inocuidad alimentaria
del establecimiento. La inspeccidn sensorial no es efectiva en la identificacidon de todos los
productos que puedan ser poco seguros o poco saludables. Al verificar que un
establecimiento estd implementando un sistema HACCP efectivo, el SOIC-MAGA puede
asegurar que el establecimiento estd produciendo productos saludables y sin adulteracidn.

Los inspectores del sistema oficial de inspeccién de carnes (I0-SOIC) deben revisar los
registros de un establecimiento y considerar lo que indican sobre la efectividad continua
de su sistema de inocuidad alimentaria. En conjunto con esta revisién de registros, los 10-
SOIC deben observar a los empleados del establecimiento ejecutando el sistema de
inocuidad alimentaria del establecimiento.

Los 10-SOIC deben documentar sus conclusiones de acuerdo con el Capitulo IV de este
manual. Cuando sea necesario, los |0-SOIC deben tomar acciones correctivas para detener
la adulteracion continua del producto y evitar que el producto adulterado ingrese al
mercado.

Este capitulo contiene dos partes.
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1. Parte |: proporciona informacidon para ayudar al P-SOIC a comprender los objetivos
y disefio de los sistemas de seguridad alimentaria.

2. Parte Il: proporciona instrucciones a al P-SOIC sobre cédmo verificar que un
establecimiento cumple los requisitos normativos de HACCP, y sobre cémo
verificar que el sistema de inocuidad alimentaria se estd implementando
efectivamente. La Parte Il incluye dos sub-partes:

i. Verificacion del analisis de peligros del establecimiento
ii. Verificacidn de la implementacién del sistema HACCP del establecimiento.

Il.  ANALISIS DE PELIGROS

A. El andlisis de peligros forma el cimiento del sistema de inocuidad alimentaria del
establecimiento. La regulacién exige que un establecimiento considere cualquier peligro
de inocuidad alimentaria, que pueda ocurrir durante el proceso de produccién. Se debe
evaluar qué peligros son razonablemente probables, y desarrollar medidas para controlar
esos peligros con probabilidad razonable de ocurrencia. Los peligros asociados con un
producto en particular dependen de los materiales de entrada (materia prima), los pasos
de produccién y las caracteristicas del producto terminado. Por ejemplo, los productos
RTE (listos para consumir, Ready to eat en inglés) estdn asociados con peligros diferentes a
los de los productos crudos.

B. Es responsabilidad del establecimiento determinar si la ocurrencia de un peligro en
particular es razonable en su proceso o producto especifico. Es posible que un peligro sea
razonablemente probable si ha ocurrido en multiples ocasiones en el pasado o si tiene una
posibilidad razonable de ocurrir durante el proceso de produccion en ausencia de
controles. El establecimiento debe mantener documentos soportando las decisiones que
toma durante el andlisis de peligros. Esta documentacion debe incluir informacién para
soportar relaciones con respecto a peligros con pocas probabilidades de ocurrir. La
documentacién también debe incluir informacidn para soportar decisiones sobre cémo
controlar peligros con una probabilidad razonable de ocurrir en el producto o proceso.

lll.  GUIA DE PELIGROS Y CONTROLES DE PRODUCTOS CARNICOS Y AVICOLAS

A. La Guia para identificacién de Peligros y Controles Carnicos y Avicolas ("GUIA-SOIC-01")
describe los tipos de peligros bioldgicos, quimicos y fisicos que tradicionalmente han sido
asociados con los tipos de productos o pasos de produccién en particular. En general, la
Guia de Peligros y Controles describe los peligros cominmente asociados con cada paso
del proceso. Sin embargo, debido a las caracteristicas particulares del proceso o producto
del establecimiento variaran, pueden existir peligros asociados con el producto que no
estan identificados en la Guia de Peligros y Controles. En otros casos, algunos de los
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peligros tipicos identificados en la Guia pueden no estan asociados con la produccién de
un producto especifico.

IV. PREVENCION VS. CONTROL DE UN PELIGRO IDENTIFICADO

A. Un establecimiento puede llegar a una de tres conclusiones con respecto a cada peligro
aplicable:

1. El peligro no es razonablemente probable debido a caracteristicas basicas del
proceso de produccién, materias primas e ingredientes o el uso previsto del
producto. Para soportar esta decisiéon, el establecimiento debe mantener
documentacion para demostrar que la naturaleza del proceso real o el producto es
tal que evita que ocurra el peligro.

EJEMPLO: El Establecimiento A recibe cortes de carne crudos sin hueso y los procesa en filetes,
asados y productos no-intactos. El establecimiento considera si los Materiales Especificados de
Riesgo (MER, SRM por sus siglas en inglés) son razonablemente probables en el producto que
recibe. Determina que, ya que los cortes de carne sin hueso no contienen MER, no es
razonablemente probable que ocurran MER. El establecimiento soporta esta decisidn con registros
de facturas de productos entrantes mostrando que solamente recibe productos sin hueso.

2. Un peligro no es probable que ocurra debido a que el establecimiento implementa
uno o mds programas pre-requisitos para asegurar la prevencidén. Para soportar la
decisidn, el establecimiento se refiere a los programas aplicables en el analisis de
peligros, tiene programas pre-requisito escritos e implementa los procedimientos
en los programas pre-requisito segun su redaccion. Ademas, el establecimiento
mantiene registros que demuestran la implementacion efectiva de los programas
pre-requisito.

EJEMPLO: El Establecimiento A produce carne molida cruda. En base a su analisis de peligros, el
establecimiento concluye que la contaminacién con materia extrafia metdlica no es un peligro en
el producto debido a que el establecimiento implementa un programa pre-requisito para la
deteccion de metales. El andlisis de peligros se refiere al programa de deteccidn de metales escrito
para justificar la decisién que el peligro fisico no es razonablemente probable en el producto. El
programa de deteccion de metales escrito describe los pasos que el establecimiento toma para
asegurar que el detector de metales funciona efectivamente y especifica registros que
documentan la implementacion del programa. Los empleados del establecimiento implementan el
programa segun su redaccién y los registros documentan que cada lote de producto estuvo sujeto
a deteccion de metales segun lo descrito en el programa.
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3. El peligro es probable que ocurra en el proceso de produccidon cuando no se exige
que el establecimiento soporte una decisién. Se exige que el establecimiento
implemente uno o mds puntos de control criticos (CCP, por sus siglas en inglés) en
su plan HACCP para evitar, eliminar o reducir el peligro a niveles aceptables.

EJEMPLO: El establecimiento de productos de embutidos avicolas post-exposicion letal. El analisis
de peligros determina que la presencia de Listeria monocytogenes es un peligro de seguridad
alimentaria con probabilidades de presencia en los productos del establecimiento entre el
cocinado y empacado (post-letal). El establecimiento implementa un tratamiento post-letal (PCC,
punto critico de control) después del empacado validado para reducir Listeria monocytogenes en 2
registros. De esta forma, el establecimiento asegura que la Listeria monocytogenes que pueda
contaminar las salchichas se eliminardn del producto empacado. No se exige que el
establecimiento soporte la decisién de que Listeria monocytogenes es un peligro razonable en este
caso. Sin embargo, se exige que el establecimiento soporte el desarrollo y validaciéon del PCC post-
letal.
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PARTE II - VERIFICACION DE HACCP

METODOLOGIA PARA PARA VERIFICAR LOS REQUERIMIENTOS NORMATIVOS DEL
HACCP

Los Médicos Veterinarios Oficiales verificaran los requisitos normativos del HACCP
realizando las tareas de verificacién segun el calendario proporcionado por el supervisor
oficial del departamento. Los procedimientos de verificacion del HACCP apareceran en el
calendario como una lista de tareas de inspeccidn del establecimiento de acuerdo con las
categorias de proceso especificas del HACCP, registrados en el perfil del establecimiento.
Los MVO y/o Supervisores también iniciaran tareas de verificacion HACCP dirigidas cuando
observen un no cumplimiento.

EJEMPLO: Si un establecimiento produce un producto cocinado no perecedero, existirdn
procedimientos de verificacion del HACCP para la categoria HACCP de No Perecederos (tortitas de
pollo parcialmente cocidas). Cada procedimiento dirige a los MVO y/o Supervisores a revisar los
documentos aplicables y proporciona instrucciones para ayudarles a comprender cémo verificar
los requisitos HACCP para el proceso o tipo de producto especifico.

B.

Cada procedimiento HACCP cuenta con dos componentes: un componente de
mantenimiento de registros y un componente de evaluacion y observacién. Los
supervisores deben emplear cualquiera, o una combinacién, de estos componentes para
verificar el cumplimiento normativo.

EJEMPLO: los supervisores pueden evaluar los registros de supervision en un PCC y tomar una
medida, u observar al establecimiento tomar una medida, en otro PCC para verificar el
cumplimiento del requisito de supervision.

C.

Durante el componente de mantenimiento de registros de un procedimiento de
verificacién, los MVO y/o supervisores deben reunir informacidn al revisar los registros del
establecimiento asociados con el sistema de seguridad alimentaria. Dependiendo del
procedimiento, estos registros pueden incluir el andlisis de peligros, registros de cualquier
pre-requisito o programas de apoyo, los planes HACCP o registros HACCP de supervision,
verificacidn, acciones correctivas y actividades de revaloracion.

El Articulo 22 (AG 384-2010) y Articulo 7 (AG 411-2002) exige que el establecimiento
ponga todos esos registros a disposiciéon para evaluacidn oficial. Sin embargo, algunos
establecimientos controlan el acceso a sus registros de seguridad alimentaria. En tales
situaciones, el MVO y/o supervisor necesita trabajar con el establecimiento para
desarrollar un mecanismo que permita acceder a los registros de seguridad alimentaria
dentro de un tiempo razonable a partir de la solicitud. Si el establecimiento no brinda
acceso a los registros necesarios para realizar los procedimientos de verificacion, el equipo
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F.

SOIC debe documentar un no cumplimiento con el articulo 22 (AG 384-2010) y/o al 7 (AG
411-2002) y llevar el asunto a la atencién de su supervisor inmediato.

Durante el componente de evaluacién y observaciéon de un procedimiento de verificacion,
los miembros del sistema oficial deben reunir informacidn al (1) observar a los empleados
del establecimiento realizar los procedimientos descritos en el plan HACCP o programas
pre-requisito, (2) tomar medidas y/o parametros, u (3) observar el producto o condiciones
dentro del establecimiento

Al tomar una medida, los oficiales del SOIC deben de usar el instrumento calibrado que el
establecimiento usa para las actividades de supervisién y/o verificacion y para usar los
procedimientos descritos en el plan HACCP.

G. Existen dos tipos generales de procedimientos de verificacion HACCP. Son:

1. Verificacion de Anadlisis de Peligros (VAP): Este procedimiento indica a los MVO y/o
Supervisores evaluar el analisis de peligros para todas las categorias de procesos
HACCP en el establecimiento. Los MVO y/o Supervisores deben emplear los
componentes de mantenimiento de registros, evaluacion y observacion para
verificar que:

a) El diagrama de flujo y analisis de peligros del establecimiento concuerdan
con el proceso de produccion real.

b) El analisis de peligros del establecimiento considera los riesgos de
seguridad alimentaria para el proceso, producto y uso previsto.

c) El establecimiento ha desarrollado PCC para peligros razonables.

d) El establecimiento debe soportar las decisiones tomadas en ciertos
peligros al mantener documentacién de apoyo aplicable o al implementar
cualquier programa pre-requisito u otras medidas que hacen improbables
a los peligros.

e) El establecimiento que ha cumplido el requisito para validar al sistema
HACCP debe mantener documentacion cientifica y técnica aplicable y al
reunir datos de validacion en la planta. Esto es en base a que posterior a la
validacidn inicial del sistema de andlisis de peligros y al desarrollo de su
plan HACCP, el establecimiento debe gestionar actividades para
determinar el buen funcionamiento de su plan HACCP. Durante este
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periodo de validacién, el establecimiento debe mantener evaluaciones
repetidas de sus puntos criticos de control (PCC), limites criticos,
monitoreo y proceso de mantenimiento de registros, y acciones
correctivas establecidas en el plan HACCP. El proceso de validacion incluye
revisiones de los mismos registros de una forma rutinaria por el sistema
HACCP, en el contexto de actividades de validacion.

f) El establecimiento que ha cumplido con el requisito de re-evaluacién o
renovacion de su plan HACCP se le otorgara una Licencia Sanitaria de
Funcionamiento, tomando en cuenta que “todo establecimiento debe re-
evaluar su plan HACCP anualmente y/o de existir cualquier cambio que
afecte el analisis de peligros o altere el plan HACCP”.

Implementacion HACCP: Los oficiales del sistema de inspeccién deben emplear los
componentes de mantenimiento de registros, de evaluacidn y observacidn para
verificar que el establecimiento estd implementando efectivamente los
procedimientos dispuestos en su sistema HACCP. Los MVO deben verificar que el
establecimiento cumpla todos los requisitos del HACCP, incluyendo la supervisién,
verificacion, mantenimiento de registros y acciones correctivas para todos los PCC
en una produccion especifica. Como parte de la verificacion del requisito de
mantenimiento de registros, los MVO también deben verificar la implementacion
de programas pre-requisito u otras medidas de control de control que el
establecimiento usa para mostrar peligros especificos que no son probables.

H. Si un establecimiento determina que no posee ningun peligro probable a la inocuidad, no
se requiere el desarrollo de PCC o de un plan HACCP. Los MVO no realizardn una
verificacion de la implementacion HACCP en estos casos. Sin embargo, los oficiales
realizaran el procedimiento HAV en estos establecimientos para verificar que soportan su
decisién de que ningun peligro es razonablemente probable.

I. En establecimientos de procesamiento térmico (por ejemplo, enlatado) que eligen
controlar peligros microbianos al implementar las normas de conservas, los supervisores
verificaran la implementacion de esas normas al realizar la verificacién HACCP.
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SUB-PARTE A - VERIFICACION DE ANALISIS DE PELIGROS (HAV)

GENERALIDADES

A.

Los supervisores deben verificar que un establecimiento cumple con los requisitos
establecidos para el anadlisis de peligros al realizar un procedimiento de Verificacion de
Analisis de Peligros (HAV). Un HAV incluye al andlisis de peligros y documentos de apoyo
para todas las categorias de proceso HACCP en un establecimiento. Los oficiales deben
usar el componente de mantenimiento de registros para verificar que el analisis de
peligros del establecimiento aborta los peligros a la inocuidad relevantes para el proceso,
producto y uso previsto. Los oficiales del sistema también deben ver que el
establecimiento tiene por lo menos un PCC para cada peligro con probabilidad razonable
de ocurrir en el proceso y soporta cualquier decisién sobre la improbabilidad de los
peligros aplicables. Cuando el establecimiento use un programa pre-requisito (como un
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Procedimientos Operativos Estandares de
Sanitizacion (POES) o especificaciones de compra entre otros) para soportar la
determinacién de que el peligro no es razonablemente probable, los oficiales del sistema
oficial de inspeccidon de carnes deben verificar que el establecimiento implementa ese
programa efectivamente para apoyar la decision.

NOTA: Cuando los miembros del SOIC no estan seguros sobre la suficiencia del andlisis de peligros
del establecimiento, deben discutir el tema con su supervisor/jefe.

B.

El P-SOIC debe realizar el procedimiento HAV cuando se asigne como procedimiento de
rutina en la lista de tareas de inspeccion. El jefe del departamento junto con los
supervisores agregaran un procedimiento de Verificacion de Analisis de Peligros a la lista
de tareas del establecimiento en una frecuencia basada en los factores de riesgo que
identifique en el perfil del establecimiento y el desempefio histérico del sistema de
seguridad alimentaria del establecimiento. Durante estos procedimientos HAV de rutina,
el P-SOIC debe verificar que el andlisis de peligros del establecimiento y cualquier
documentacién de apoyo, incluyendo programas pre-requisito, cumplen con los requisitos
normativos HACCP al considerar las respuestas a una serie de preguntas determinadas por
las categorias de proceso HACCP del establecimiento o tipos de producto.

NOTA: La Programacion de Tareas de Inspeccion en el Sistema Oficial de Productos Carnicos serd
realizada mediante un calendario de tareas para programar tareas de inspeccién.

C.

Se puede agregar procedimientos de Verificacion de Andlisis de Peligros dirigidos a la lista
de tareas en respuesta a ciertos eventos o resultados que indiquen que el establecimiento
puede no estar manteniendo el control de su sistema de inocuidad (por ejemplo,
resultados de pruebas de patdgenos positivos o una tendencia de no cumplimientos en
inocuidad). En algunos casos, los MVO pueden iniciar el procedimiento de Verificacion de
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Andlisis de Peligros segln las instrucciones de su supervisor. Durante estos
procedimientos HAV dirigidos, los MVO deben incluir todas las categorias HACCP en un
procedimiento HAV rutinario. Sin embargo, los MVO también deben prestar especial
atencién a las partes del analisis de peligros y programas de apoyo relacionados a los
hallazgos que condujeron al procedimiento HAV dirigido.

EJEMPLO: Cuando una muestra de carne molida tomada por el P-SOIC es positiva para E. coli
0157:H7, los MVO deben concentrarse en los aspectos del andlisis de peligros que tratan sobre el
control y prevencién de E. coli 0157:H7 mientras realizan el procedimiento HAV dirigido
resultante.

D. Al realizar el procedimiento HAV, los MVO deben verificar que el establecimiento ha
llevado a cabo un analisis de peligros de acuerdo a
los peligros establecidos en su plan HACCP. Los MVO deben emplear el proceso de
pensamiento y metodologia descrita a continuacion al realizar este procedimiento.

E. El propdsito del procedimiento es mas amplio que simplemente identificar no
cumplimientos aislados. Los MVO también deben considerar los hallazgos sobre la
efectividad general del sistema de inocuidad alimentaria del establecimiento. Si los MVO
tienen inquietudes sobre la capacidad del sistema de inocuidad alimentaria del
establecimiento para producir productos seguros, deben discutir esas inquietudes con su
supervisor y/o jefe.

Il. USO DE LA GUIA DE PELIGROS Y CONTROLES CARNICOS Y AVICOLAS COMO
REFERENCIA

A. Los MVO deben consultar la Guia de Peligros y Controles Carnicos y Avicolas ("La Guia")
mientras consideran el diagrama de flujo y analisis de peligros del establecimiento. La
informacidn y preguntas de verificacion sugeridas en cada seccién de la Guia asistiran a al
P-SOIC en la evaluacion de la informacion reunida durante el procedimiento HAV.

B. EIP-SOIC debe usar la Guia para informar su consideracién de los siguientes asuntos:
a. (¢El diagrama de flujo y analisis de peligros del establecimiento incluyendo todos
los pasos aplicables para los tipos de productos que produce?
b. ¢El establecimiento ha considerado los peligros tipicamente asociados con los
pasos en su proceso de produccion?
C. (¢El establecimiento ha implementado medidas para evitar o controlar los peligros
en los puntos relevantes durante el proceso?
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C. Lainformacidn en la Guia no es reglamentaria. La Guia contiene informacion sobre
los pasos de procesamiento que a menudo son asociados con ciertos tipos de
productos y sobre peligros que histéricamente o tipicamente se han asociado con
cada uno de estos pasos. Los pasos y peligros del proceso descritos en la Guia no
aplican equitativamente en todos los establecimientos. Debido a las diferencias en
los procesos y productos del establecimiento, parte de la informacién en la Guia
no sera aplicable en algunos establecimientos. Los MVO deben interpretar la Guia
como una referencia de ayuda pero no como una norma absoluta. Si los MVO
tienen inquietudes sobre cdmo aplica la informacién en la Guia al anadlisis de
peligros de un establecimiento en particular, deben discutir el tema con su
supervisor/jefe.

lIl.  REVISION DEL DIAGRAMA DE FLUJO DEL ESTABLECIMIENTO

A. El primer paso en la revisidn del analisis de peligros del establecimiento es familiarizarse
con el proceso de produccidn para cada tipo de producto que el establecimiento produce.
Al realizar el HAV, los MVO deben familiarizarse con los pasos de produccién y flujo de
producto dentro del establecimiento observando sus operaciones. En caso de dudas sobre
los pasos del proceso y flujo del producto, los MVO deben solicitar asistencia de la
administracién del establecimiento para comprender el proceso de produccién. Los MVO
deben tomar nota sobre como el establecimiento maneja los recall (re-procesos) o
productos devueltos.

B. Los MVO deben comparar el diagrama de flujo del establecimiento con el proceso de
produccién real y determinar si el diagrama de flujo describe de forma precisa los pasos
para cada proceso y el flujo del producto dentro del establecimiento.

C. Los MVO deben consultar la Guia al considerar el diagrama de flujo del establecimiento. La
tabla en la pagina 6 de la Guia menciona los pasos del proceso frecuentemente asociados
con cada categoria de proceso HACCP. Los MVO deben revisar los pasos del proceso en la
tabla para cada categoria de proceso en el establecimiento. El proceso del establecimiento
puede no incluir todos los pasos mencionados en la Guia, pero los pasos en la tabla
ayudardn al P-SOIC a identificar los pasos en el proceso del establecimiento que no se
encuentren en el diagrama de flujo.

D. El establecimiento puede tener un diagrama de flujo Unico que muestre el proceso de
produccién completo o puede tener varios diagramas de flujo, cada uno de los cuales
muestra una parte del proceso. El diagrama de flujo sera parte del plan HACCP. Los MVO
no se concentraran en el formato o estructura del diagrama de flujo. Deben verificar que
el diagrama o diagramas de flujo contiengam la informacién necesaria para el proceso de
produccién completo.
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E. La Direccién de Inocuidad no dicta el nivel de detalle en el diagrama de flujo del
establecimiento. Es posible que el establecimiento incorpore varios pasos de producciéon
en un paso del diagrama de flujo. Sin embargo, el establecimiento debe considerar todos
los peligros de seguridad alimentaria asociados con todas las actividades que conllevan
ese paso de diagrama de flujo para cumplir con los requisitos reglamentarios. El diagrama
de flujo o andlisis de peligros debe documentar las operaciones consideradas en cada paso
del proceso.

EJEMPLO: Un establecimiento puede desarrollar varias actividades diferentes al procesar
productos crudos, no-intactos (corte, ablandamiento con aguja, inyecciones y proceso de
alisamiento). El diagrama de flujo puede agrupar estas actividades en un solo paso de
"procesamiento" siempre que el diagrama de flujo o analisis de peligros mencione cada actividad
incluida en ese paso.

F. Cuando el diagrama de flujo del establecimiento no incluya todos los pasos en el proceso
de produccion del establecimiento o no describa con precisién el flujo del producto, el
diagrama de flujo no esta en cumplimiento.

IV. REVISION DEL ANALISIS DE PELIGROS

A. Al realizar el HAV, los MVO deben revisar el analisis de peligros del establecimiento para
todos los productos producidos en el establecimiento en todas las categorias HACCP. Los
MVO deben verificar que cada analisis de peligros refleja todos los pasos en el diagrama
de flujo y los procesos de produccidén reales. Si un andlisis de peligros no refleja todos los
pasos del proceso de produccion real del establecimiento este no cumple.

B. Los MVO deben verificar que el diagrama de flujo y el andlisis de peligros identifica el uso
o consumidores previstos para cada producto. Si un andlisis de peligros no refleja todos los
pasos del proceso de produccion real del establecimiento este no cumple.

C. En algunos casos, un establecimiento puede determinar que ciertos peligros no son
razonablemente probables debido al uso previsto del producto. En estos casos, los MVO
deben verificar que establecimiento cuenta con documentacion para soportar el uso
previsto. Este soporte puede incluir registros de etiquetado, facturas de embarque, cartas
de intencidén de los establecimientos de recepcidn u otros registros que demuestren cémo
el establecimiento garantiza que los productos seran apropiados para el uso previsto.

D. Los MVO deben comparar los andlisis de peligros con la Guia para verificar que el
establecimiento por lo menos ha considerado los peligros relevantes para cada paso en el
proceso. Los MVO deben revisar la entrada para cada paso de proceso del establecimiento
en la Guia y comparar la informacion con el andlisis de peligros del establecimiento para
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ese paso. Los MVO deben considerar las preguntas de verificacidon general en la Guia asi
como las preguntas de verificacién sugeridas para cada paso especifico del proceso.

Los MVO deben considerar las preguntas de verificacion de la Guia, la informacién en la
Guia y sus conocimientos del proceso real del establecimiento para evaluar si el analisis de
peligros del establecimiento ha considerado los peligros apropiados para cada paso en el
proceso de produccién del establecimiento. Si el andlisis de peligros no considera los
peligros de seguridad alimentaria relevantes en cada paso del proceso de produccion, no
cumple. Los MVO deben contactar a sus supervisores en busca de asistencia si no estan
seguros si el establecimiento ha considerado los peligros apropiados en cada paso del
proceso

Los MVO no se concentrardn en el formato o estructura del analisis de peligros. Deben
verificar que el andlisis de peligros contiene la informacidon necesaria para el proceso de
produccién completo.

Por cada peligro a la inocuidad alimentaria identificado en el analisis de peligros, los MVO
deben determinar si el establecimiento considera que es probable o que no es probable
en el proceso de produccién cada peligro identificado.

Un peligro es probable si ha ocurrido histéricamente o si existe una posibilidad de que
ocurra en el producto especifico en ausencia de controles. Por cada peligro probable, el
establecimiento debe desarrollar uno o mas PCC para prevenir, eliminar o reducir el
peligro a niveles aceptables.

Por cada peligro probable en un producto, los MVO deben verificar que el establecimiento
ha incluido uno o mas PCC para controlar ese peligro en el plan HACCP asociado con ese
producto. Si el establecimiento no incluye uno o mas PCC para controlar cada peligro
identificado como razonablemente probable, el plan HACCP no cumple. Los MVO
verificaran la implementacién efectiva de estos PCC para controlar cuando realizaran el
procedimiento de verificacion de implementacién HACCP.

Si el establecimiento determina que uno de los peligros aplicables no es razonablemente
probable, los MVO deben determinar qué informacién emplea el establecimiento para
soportar esa decision. Esta informacion de apoyo puede ser un programa (pre-requisito u
otro programa de apoyo) implementado por el establecimiento o cualquier otra
documentacién que demuestre que el peligro no es probable. Si el andlisis de peligros no
documenta soporte para una decision que un peligro no sea probable, no cumple.
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V.  REVISION DE SOPORTE PARA PCC Y LIMITES CRITICOS

A. Durante el HAV, los MVO deben revisar los registros del establecimiento para verificar que
el establecimiento cuenta con la informacidn para soportar el desarrollo de los PCC,
limites criticos y procedimientos de supervision y verificacién. Los MVO deben emplear el

mismo

proceso de pensamiento mencionado anteriormente para verificar que estos

documentos de apoyo son aplicables para el proceso real del establecimiento, y que
soporten los programas o intervenciones relevantes del establecimiento.

B. Los reglamentos actuales exigen que el establecimiento posea un Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (APPCC, en ingles HACCP) este debe mantener los siguientes
tipos de documentacién de apoyo para el plan HACCP:

Documentos de toma de decisiones asociados con la seleccién y desarrollo de PCC
y limites criticos.

Documentos soportando la seleccién de procedimientos de supervision y sus
frecuencias; y

Documentos soportando la seleccién de procedimientos de verificacion y sus
frecuencias.

C. La documentacion anterior puede tomar muchas formas. La documentacion debe
describir la forma en que el establecimiento llegd a la decisién aplicable y puede hacer
referencia a documentos de apoyo adicionales.

EJEMPLO: El Establecimiento A cuenta con un PCC de intervencién anti-microbiana en el proceso
que identifica la concentracién minima como el limite critico. El establecimiento mantiene los
siguientes documentos de apoyo para cumplir:

1.

Un documento de toma de decisiones que describe cémo la administracién del
establecimiento disefié el PCC en base a un articulo cientifico en particular debido
a que el articulo aborda el peligro y producto especifico del establecimiento.

Una copia del articulo cientifico mencionado.

Un documento del fabricante del kit de pruebas que describe un método para
supervisar la concentracién de la solucidén anti-microbiana para soportar el
procedimiento de supervisién del establecimiento.

Un memorandum de decisién escrita para supervisar el limite critico una vez por
dia debido a que el establecimiento mezcla la solucién anti-microbiana
diariamente.

Un memordndum de decisién escrita declarando que el establecimiento seguira
los procedimientos de verificacién mencionados y declarando que la frecuencia
serd semanal porque los registros histéricos muestran un control consistente de
este PCC.
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D. Cuando realizan el procedimiento HAV, los MVO deben verificar que el establecimiento
mantiene estos tipos de documentos de apoyo para cada PCC. Los MVO deben prestar
especial atencién a verificar que el establecimiento cuente con documentacién de apoyo
para cualquier PCC que se haya agregado o modificado desde la ultima evaluacion.

E. Si el establecimiento no cuenta con la documentacion para soportar el desarrollo de CCPs,
limites criticos y procedimientos de supervision y verificacién, no estd en cumplimiento
con el Titulo 9 del Cédigo de Reglamentos Federales Seccidn 417.5(a)(2). Si los MVO tienen
dudas acerca de si la documentacion es adecuada, deben discutir el tema con su
supervisor.

VI.  REVISION DE PROGRAMAS PRE-REQUISITO Y OTROS PROGRAMAS

A. Cuando el establecimiento determine que un peligro especifico no es probable porque el
establecimiento implementa un programa pre-requisito (incluyendo Procedimientos
Estandares Operativos, Procedimientos Operativos Estdndares de Sanitizacidon, Buenas
Practicas de Manufactura, especificaciones de compra u otros programas), los MVO deben
verificar que el programa soporta la decision.

B. Como parte del HAV, el P-SOIC debe evaluar el contenido de cualquier programa pre-
requisito empleado por el establecimiento para apoyar una decisidon de la improbabilidad
de un peligro. Los MVO deben considerar si el programa pre-requisito cuenta con las
siguientes caracteristicas:

1. El programa esta por escrito y describe procedimientos que el establecimiento
implementard para demostrar que el peligro no es razonablemente probable.

2. El programa describe registros que el establecimiento conservara para demostrar
que el programa se estd implementando de acuerdo a su redaccion.

3. El programa describe registros que el establecimiento conservara para demostrar
que el programa previene el peligro de forma efectiva.

4. El programa describe acciones que el establecimiento tomara cuando no
implemente el programa o cuando considere que el programa no ha sido capaz de
evitar el peligro.

C. Siel programa pre-requisito del establecimiento no esta disefiado de la forma definida por
los criterios en el parrafo B anterior, es probable que el establecimiento no haya cumplido
con los requisitos de registros. Los MVO deben comunicarse con sus supervisores en busca
de asistencia en caso de tener dudas acerca del disefio del programa pre-requisito para
evitar el peligro en cuestion.

Realizado por: Revisado por: Aprobado por:

Jefe del Departamento de
Productos Carnicos y Director Inocuidad
Mataderos

Sistema Oficial de Productos
Carnicos — SOIC -




Direccién de inocuidad de los alimentos Cédigo MAP-SOIC-01
Departamento de Productos Carnicos y Mataderos .,
. .. L Versién 2 Rev. 2
Sistema Oficial de Inspeccion de Carnes
Manual de Procedimientos de Inspeccién y Fecha 01/09/2012
Verificacién Pagina 53 de 110

D. Alrealizar el HAV, los MVO también deben verificar que los empleados de establecimiento

estan implementando cualquier programa pre-requisito u otras medidas empleadas por el
establecimiento para soportar una decisién sobre la improbabilidad de un peligro. Los
MVO deben verificar que el establecimiento implemente cualquier programa pre-requisito
u otras medidas de control de forma en que soporte la decisién en el analisis de peligros
para la produccion especifica. Por cada programa pre-requisito u otro programa que el
programa use para soportar una decisién de que un peligro es improbable, los MVO deben
verificar la implementacidn del programa siguiendo estos pasos:

1. Los MVO deben revisar los registros generados por el programa para la
produccién especifica seleccionada para su verificacién durante el procedimiento
de verificacion HACCP.

2. Los MVO deben observar a los empleados del establecimiento mientras
implementan los procedimientos en el programa.

3. En base a sus observaciones, los MVO deben verificar que los empleados del
establecimiento implementen los programas pre-requisito segin se han escrito.

4. Los MVO deben verificar que los registros demuestren que el programa pre-
requisito continla demostrando que el peligro de seguridad alimentaria relevante
no es razonablemente probable y que los registros soportan las decisiones en el
analisis de peligros de forma continua.

En base a la informacidon que reudnan de los registros y observaciones, los MVO deben
considerar si el establecimiento esta implementando el programa pre-requisito u otras
medidas de control de forma que soporte las decisiones de analisis de peligros relevantes.
En otras palabras, los MVO deben verificar que los empleados del establecimiento estan
implementando los procedimientos en el programa pre-requisito de forma que continte
evitando la probabilidad del peligro en cuestién. Los MVO también deben verificar que los
registros generados por el programa pre-requisito demuestran que continlan mostrando
el peligro de seguridad alimentaria relevante sin probabilidad de ocurrir.

Se exige que todos los registros requeridos estén disponibles para su evaluacion oficial por
parte del personal de inspeccién del SOIC. Los MVO deben comunicarse con su supervisor
en caso de que el establecimiento no pone a disposiciéon los programas pre-requisito,
registros de programas pre-requisito u otros documentos de apoyo para su revisién.

Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no ha cumplido
con los requisitos establecidos por los reglamentos:
1. Los empleados del establecimiento no estan implementando los procedimientos
en el programa pre-requisito de forma suficiente para evitar el peligro en cuestién.
2. Los registros del programa pre-requisito indican fallas consistentes o repetidas
para implementar los procedimientos que evitan el peligro en cuestion.
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3. Los registros del programa pre-requisito no demuestran que el programa evita de
forma efectiva la probabilidad de ocurrencia del peligro en cuestidn.

H. Si bien no existen normas que traten el mantenimiento de registros de un programa pre-
requisito explicitamente, los registros del establecimiento deben demostrar que el
establecimiento cuenta con una base (es decir, el programa pre-requisito) sobre la cual
soportar las decisiones relevantes de forma continua.

I.  En la mayoria de los casos, faltas menores en los registros pre-requisito no soportan un
hallazgo de no cumplimiento.

EJEMPLO: ocasionalmente omitir una entrada en el registro, no agregar una hora o iniciales o una
deficiencia similar no necesariamente significa que el programa pre-requisito no se esta
implementando de forma efectiva. En contraste, no implementar procedimientos en un programa
pre-requisito o evidencia de que el programa no evita un peligro de forma efectiva, significa que el
establecimiento no cuenta con el soporte adecuado para las decisiones relevantes en su analisis
de peligros. El incumplimiento en soportar las decisiones del analisis de peligros es una causa para
gue el Personal del Programa de Inspeccién documente un no cumplimiento y puede ser causal
para una accién de aplicacién adicional.

EJEMPLO: El Establecimiento A implementa un programa pre-requisito para mantener los
refrigeradores de productos crudos por debajo de los 40°F (4.4°C) para evitar que el peligro de
crecimiento de patdgenos sea razonablemente probable. En 3 dias separados la semana pasada, el
empleado que registra los registros de temperatura del refrigerador no registré sus iniciales segin
las especificaciones en el programa escrito. Esta falta menor en seguir el programa no
representaria una falta para apoyar el andlisis de peligros, siempre que no exista una razén para
creer que no se mantuvo la temperatura de 40 grados. Por lo tanto el establecimiento esta en
cumplimiento.

EJEMPLO: El Establecimiento B implementa un programa pre-requisito de especificaciones de
compra para soportar que el peligro de E. coli 0157:H7 y es improbable que ocurra en recortes de
carne. El programa pre-requisito dice que el Establecimiento B recibird un certificado de andlisis
(COA) para cada lote de recortes como una forma de demostrar que el riesgo es razonablemente
improbable. Los MVO observan que el establecimiento no cuenta con un COA para el lote de
recortes que estan moliendo. Esta conclusidn pondria en duda la decisidén del establecimiento que
el E. coli 0157:H7 no es razonablemente probable. Por lo pronto, el hallazgo representaria un no
cumplimiento debido a que el establecimiento no cuenta con registros especificados en el
programa pre-requisito para soportar que el peligro de E. coli 0157:H7 no era razonablemente
probable.

J.  Silos MVO no estan seguros si la implementacién y registros de un programa pre-requisito
soporta las decisiones del analisis de peligros, deben discutirlo con su supervisor y/o jefe.
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VIl.  REVISION DE OTRA DOCUMENTACION DE APOYO

A. Durante el HAV, los MVO deben evaluar otra documentacidon que el establecimiento
emplea para soportar una decision de que un peligro de inocuidad no es probable. En
muchos casos, esta documentacién de apoyo tomara la forma de documentos cientificos,
registros histéricos de la planta u otros datos generados por la planta. Los MVO deben
verificar que el establecimiento conserva los documentos mencionados en el analisis de
peligros para soportar la decision relevante con respecto a la improbabilidad de
ocurrencia de un peligro.

B. Si el establecimiento no conserva copias de los documentos mencionados en el andlisis de
peligros, no estd en cumplimiento.

C. Silos MVO tienen dudas de que los documentos a los que hace referencia el analisis de
peligros no soporta las decisiones relevantes, deben discutir el asunto con sus
supervisores y/o jefes.

VIIl.  VERIFICACION DE LA VALIDACION DEL ESTABLECIMIENTO

A. Se debe exigir que cada establecimiento valide su sistema de inocuidad alimentaria
basandose en el control de los peligros identificados en su andlisis de peligros.

B. Lavalidacion se compone de dos partes:

1. La primera parte es el apoyo cientifico: los principios tedricos, asesoria experta de
las autoridades de procesamiento, datos cientificos, articulos revisados,
programas de modelacidn de patégenos u otra informacion que demuestre que
las medidas de control de procesos en cuestién puedan abordar los peligros
especificos adecuadamente.

2. La segunda parte en la validacion en planta: las observaciones, medidas,
resultados de ensayos microbiolégicos u otra informaciéon en la planta que
demuestre que las medidas de control se realizaron segun lo establecido en el
sistema HACCP, logrando los objetivos previstos de inocuidad alimentaria.

C. El apoyo cientifico y documentos de validacion inicial en la planta soportan las decisiones
tomadas en el analisis de peligros y la adecuacidon de las medidas de control del
establecimiento (PCC y programas pre-requisito) para evitar o controlar esos peligros.

D. Durante el procedimiento HAV, los MVO deben evaluar tanto los documentos que
proporcionan el soporte cientifico y técnico y los documentos asociados con la

Realizado por: Revisado por: Aprobado por:

Jefe del Departamento de
Productos Carnicos y Director Inocuidad
Mataderos

Sistema Oficial de Productos
Carnicos — SOIC -




Direccién de inocuidad de los alimentos Cédigo MAP-SOIC-01
Departamento de Productos Carnicos y Mataderos .,
. .. L Versién 2 Rev. 2
Sistema Oficial de Inspeccion de Carnes
Manual de Procedimientos de Inspeccién y Fecha 01/09/2012
Verificacién Pagina 56 de 110

demostracién inicial en la planta. Los MVO deben verificar que el establecimiento
conserva ambos tipos de documentos de validacion.

Durante el periodo de validacion inicial para un sistema HACCP nuevo o modificado, los
MVO deben verificar que el soporte cientifico y técnico para las intervenciones y medidas
de control en el sistema HACCP estdn completos y brindan el soporte que el sistema
HACCP, en teoria, efectivamente evitard y controlard efectivamente los peligros de
seguridad alimentaria relevante. Los registros para documentar la validacion inicial en la
planta pueden estar incompletos en este momento. Una vez que el establecimiento
complete la validacién inicial de 90 dias, los MVO deben verificar que el establecimiento
ha desarrollado datos para demostrar que puede lograr sus objetivos de inocuidad
alimentaria implementando el sistema de inocuidad alimentaria segun su disefio.

El establecimiento debe conservar los registros de validacion inicial durante la vigencia del
sistema HACCP para cumplir con los requisitos. Cuando los MVO revisen los documentos
usados para validar el apoyo cientifico o técnico del establecimiento, deben verificar lo
siguiente:

1. Que el establecimiento conserva referencias y copias de las porciones relevantes
de los textos de literatura cientifica, libros de texto, directrices de cumplimiento o
reglamentos para soportar la efectividad de las intervenciones en el sistema
HACCP.

2. Que el establecimiento conserva datos desarrollados por las autoridades de
procesamiento u otros expertos cientificos para soportar la efectividad de un
proceso Unico o el uso inusual de tecnologia no soportada por los documentos de
referencia publicados.

3. Que los PCC, pre-requisitos u otros programas del establecimiento incorporan los
pardmetros descritos en la documentacion cientifica de apoyo.

4. Que el establecimiento conserva informacién adicional para soportar la suficiencia
de las medidas de control que no incorporan los pardmetros exactos de
referencias cientificas.

G. Cuando los MVO revisan los registros que documentan la validacion inicial en la planta,

deben verificar que los registros demuestran lo siguiente:

1. El establecimiento puede implementar las medidas preventivas y controles del
sistema HACCP segln estdn escritas:

2. Los empleados del establecimiento pueden desempefiar plenamente todos los
elementos de la accién correctiva especificada cuando exista una derivacién de un
limite critico;

3. Las medidas y controles preventivos, al ser implementados, son efectivos en
prevenir y controlar el peligro de seguridad alimentaria aplicable.
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4. Los procedimientos de mantenimiento de registros asociados con los PCC estan
completos, son precisos y Utiles para el establecimiento; y

5. Los registros generados por programas pre-requisito u otras intervenciones o
procesos disefiados para evitar o controlar los peligros identificados muestran que
los programas se implementan para soportar las decisiones relevantes en el
analisis de peligros continuamente.

H. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple con
los requisitos normativos mencionados:

1. El establecimiento no mantiene documentos para soportar la base cientifica o
técnica para los PCC y programas pre-requisito empleados para prevenir y
controlar los peligros de seguridad alimentaria.

2. Llas medidas de control del establecimiento (las referencias cientificas y el
establecimiento no cuenta con datos adicionales para soportar la suficiencia
técnica de las medidas de control.

3. El establecimiento no realiza la validacién inicial en planta de las medidas de
control en el sistema HACCP (incluyendo PCC y programas pre-requisito) durante
el periodo de validacién inicial de 90 dias.

4. El establecimiento no pone documentos o datos a disposicion de los MVO para
demostrar ambas partes de la validacion.

5. Los registros de validacidon inicial no demuestran que los empleados del
establecimiento son capaces de implementar las medidas de control y acciones
correctivas conforme se plantean en el sistema HACCP.

6. Los registros de validacion inicial no demuestran que el sistema HACCP es efectivo
en la prevencidn o control de los riesgos identificados de seguridad alimentaria.

7. Si los MVO tienen dudas sobre la suficiencia de los registros de validacion del
establecimiento, deben discutir el tema con su supervisor.

IX.  VERIFICACION DE LOS REQUISITOS DE RE-VALIDACION

A. Se exige que el establecimiento revalle su sistema de inocuidad (incluyendo el andlisis de
peligros y cualquier programa pre-requisito) por lo menos anualmente, y siempre que
ocurran cambios que pudiesen afectar al analisis de peligros o alterar el plan Anual y como
parte de la accidon correctiva cuando haya ocurrido un peligro imprevisto. Los
establecimientos que no cuenten con un plan HACCP debido a que determinaron que no
existen peligros probables deben revaluar su andlisis de peligros y cualquier otro programa
pre-requisito siempre que ocurran cambios que pudiesen razonablemente afectar la
posibilidad de ocurrencia de un peligro de inocuidad. Los cambios que pueden afectar el
analisis de peligros o alterar el plan HACCP incluyen, pero no se limitan a cambios en
materias primas, formula del producto, métodos o sistemas de matadero o
procesamiento, volumen del producto, personal, embalaje, sistemas de distribucion de
producto terminado o el uso o consumidores previstos para el producto terminado.
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B. El individuo que realice una re-validacion o haga modificaciones al plan HACCP deben
recibir un curso de capacitaciéon en la aplicacidn de los siete principios HACCP para el
procesamiento de productos carnicos o avicolas.

C. Los MVO deben revisar los registros del establecimiento y consultar con la administracién
del establecimiento sobre las re-evaluaciones realizadas desde el procedimiento HAV
anterior. Los MVO también deben considerar la existencia de cambios dentro del
establecimiento que pudiesen afectar el analisis de peligros (incluyendo programas pre-
requisito) o alterar el plan HACCP. Los MVO también deben considerar si han ocurrido
peligros imprevistos desde la ultima revaloracidon requerida del HAV. Los MVO deben
consultar con la administracion del establecimiento con respecto a la capacitacién del
individuo que realiza evaluaciones o modificaciones al plan HACCP.

D. Uno o mds de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple:

1. Han ocurrido cambios que pudieran afectar el analisis de peligros o plan HACCP,
pero el establecimiento no ha llevado a cabo una re-validacion.

2. El establecimiento no llevé a cabo una re-validacién por lo menos una vez durante
el afio calendario anterior (es decir, el periodo de 12 meses finalizado el 31 de
diciembre anterior).

3. Larevaloracion no fue llevada a cabo por un individuo capacitado.

4. No existe un registro que el establecimiento proporcione documentacién sobre
capacitacion. Los MVO no deben aceptar declaraciones orales de que los
empleados del establecimiento han sido capacitados.

E. Siun establecimiento no cuenta con un plan HACCP debido a que el analisis de peligros no
muestra ningun peligro a la inocuidad alimentaria, los siguientes hallazgos evidencian que
el establecimiento no cumple:

1. Han ocurrido cambios que pudieran afectar al andlisis de peligros pero el
establecimiento no ha llevado a cabo una re-validacion.
2. Lare-validacion realizada no fue llevada a cabo por un individuo capacitado.

X. DOCUMENTACION DE CUMPLIMIENTO O NO CUMPLIMIENTO

A. Si los MVO no identifican un no cumplimiento, y no pueden encontrar evidencia de
problemas potenciales en el sistema de inocuidad alimentaria, deben documentar los
resultados del procedimiento HAV y documentar que existe cumplimiento con cada uno
de los requisitos normativos.
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Xl

B. Silos MVO identifican no cumplimientos, deben documentar estos no cumplimientos de
acuerdo con el Capitulo V de este documento y discutir los no cumplimientos con su
supervisor a fin de determinar si son necesarias acciones adicionales.

C. Silos MVO no son capaces de determinar si sus hallazgos representan no cumplimiento
normativo, deben discutir el tema con su supervisor antes de tomar una determinacion.

SUB-PARTE B -- PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION DE LA IMPLEMENTACION HACCP

GENERAL

A. Los MVO deben verificar que el establecimiento implemente su sistema HACCP de acuerdo

con el reglamento mediante la realizacién del procedimiento de Verificacion de
Implementacion HACCP. Los MVO deben emplear las actividades de mantenimiento de
registros, evaluacién y observacion para verificar que un establecimiento estd
implementando efectivamente los procedimientos dispuestos en su plan HACCP. Los MVO
deben verificar que los establecimientos cumplen con todos los requisitos normativos HACCP,
incluyendo la supervisidn, verificacién, mantenimiento de registros y acciones correctivas en
todos los PCC en una produccidon especifica. Los MVO deben documentar cualquier no
cumplimiento encontrado durante sus actividades de verificacion.

Como parte de la verificacidn del requisito de mantenimiento de registros, los MVO deben
verificar la implementacidn de programas pre-requisito u otras medidas de control de control
que el establecimiento usa para soportar peligros especificos que no son probables. Los MVO
deben emplear los componentes de mantenimiento de registros, evaluacidn y observacidn
para verificar que el establecimiento esta implementando sus programas pre-requisito y otras
medidas de control conforme su redaccién y que los registros generados para el programa
contindan soportando la decision de que el peligro aplicable es improbable durante el
proceso. En otras palabras, los MVO deben verificar que el programa pre-requisito demuestra
que el peligro de inocuidad alimentaria en cuestién es improbable de forma continua.

Como parte de los requerimientos de mantenimiento de registros de HACCP, los MVO deben
verificar que el establecimiento complete la revisién pre-embarque para antes de que el
producto entre en el mercado. El SOIC permitirda que los MVO ingresen resultados de
verificacidon parcial pero no consideraran que el procedimiento esta completo hasta que se
hayan verificado todos los requisitos normativos aplicables, incluyendo la revisién pre-
embarque. El SOIC considerara a ese procedimiento como incompleto en el calendario del
inspector hasta que el inspector documente los resultados de verificaciéon para todos los
requisitos normativos obligatorios.
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D. Los MVO también deben seguir las instrucciones del procedimiento de verificacion HACCP
cuando un establecimiento de enlatado por proceso termal trate con los peligros
microbioldgicos.

XIl.  VERIFICACION DE LA IMPLEMENTACION DEL PLAN HACCP

A. Los MVO deben realizar los procedimientos de verificacion de implementacién HACCP
para la categoria de proceso HACCP aplicable tan a menudo como aparezcan en la lista de
tareas de inspeccion. El Jefe y/o supervisor agregara procedimientos de Verificacidon de
Implementacion HACCP de rutina a la lista de tareas del establecimiento para las
categorias de proceso HACCP mencionadas en el perfil del establecimiento. También
puede agregar un procedimiento de verificacién de implementacion HACCP dirigido a la
lista de tareas en respuesta a ciertos eventos o resultados (por ejemplo, resultados
positivos en ensayos de patégeno o una tendencia de no cumplimiento en seguridad
alimentaria) que sugieran que el establecimiento no estd controlando su sistema de
seguridad alimentaria. Los MVO deben realizar los procedimientos de Implementacion
HACCP mencionados en la lista de tareas.

NOTA: Ver la, Programacion de Tareas de Inspeccién en el Sistema de Informaciéon de Salud
Publica (PHIS) para instrucciones sobre el uso del calendario de tareas PHIS para programar tareas
de inspeccion.

B. Los MVO deben iniciar un procedimiento de Verificacién HACCP como procedimiento
dirigido conforme sea necesario para responder a los hallazgos de no cumplimiento o
conforme a las instrucciones de su supervisor inmediato o personal de las oficinas
centrales.

Xlll.  VERIFICACION CSI DE LA IMPLEMENTACION APPCC

A. Los MVO deben estar familiarizados con el analisis de peligros del establecimiento, plan
HACCP vy cualquier programa pre-requisito o de otro tipo que el establecimiento use para
soportar la improbabilidad de peligros especificos de inocuidad alimentaria. Si los MVO
identifican no cumplimientos normativos, deben considerar si esos no cumplimientos
indican que el establecimiento ha producido o enviado productos adulterados.

B. EI SOIC asignara procedimientos a los MVO para verificar la implementacién HACCP en un
establecimiento en base a las categorias del proceso HACCP especificados en el perfil del
establecimiento. Al verificar la implementacién HACCP, los MVO deben verificar todos los
requisitos normativos HACCP aplicables en cada paso del proceso y verificar la
implementacion de cualquier programa pre-requisito aplicable al producto seleccionado
mediante la realizacion de los siguientes pasos:
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1. Seleccionar el tipo de producto y produccién especifica:

a.

En primer lugar, los MVO deben seleccionar un tipo de producto dentro de la
categoria de proceso HACCP especificado. Si el establecimiento produce varios
tipos de productos de la categoria HACCP, los MVO deben asegurarse de
verificar la implementacion HACCP para todos los tipos de productos
producidos en el establecimiento con el paso del tiempo. Los MVO deben
seleccionar un tipo de productos actualmente producido en el establecimiento.

Después, los MVO deben seleccionar una produccién especifica del tipo de
producto seleccionado, como el producto producido durante un periodo de
tiempo especifico, un lote de produccién especifico u otro producto designado.
Los MVO deben verificar que el establecimiento ha cumplido con todos los
requisitos normativos HACCP aplicables en cada paso y cualquier programa pre-
requisito aplicable a esa produccidn especifica siguiendo las instrucciones en las
secciones B. al H. a continuacion.

2. Revisar el plan HACCP para el tipo de producto seleccionado:

Antes de realizar un procedimiento de verificacion HACCP, los MVO deben
revisar el plan HACCP relevante para asegurar que tengan pleno conocimiento
de sus contenidos. Los MVO deben familiarizarse con los procedimientos
escritos para la supervision y verificacion en cada PCC. Los MVO también deben
familiarizarse con cualquier programa pre-requisito u otras medidas de control
empleadas por el establecimiento para soportar que un peligro de seguridad
alimentaria identificado es improbable. Los MVO también deben evaluar el plan
HACCP nuevamente en caso de dudas durante el procedimiento de verificacion.

Al revisar los procedimientos y frecuencias de los procedimientos de
supervisién vy verificacion en el plan HACCP, los MVO deben ser capaces de
comprender exactamente qué estd haciendo el establecimiento en el PCC. Si
los MVO no comprenden cémo se lleva a cabo la actividad de supervisidn,
deben buscar la aclaracion del procedimiento de supervision de la
administracién del establecimiento antes de continuar con el procedimiento de
verificacion HACCP. En este caso, los MVO deben considerar cuidadosamente si
el plan APPCC describe adecuadamente los procedimientos y frecuencias de
supervision.

En particular, los MVO deben tomar nota de la fecha mas reciente en que un
representante responsable del establecimiento firmé el plan HACCP. Si la fecha
es reciente, los MVO deben prestar atencion al contenido del plan HACCP
debido a que una fecha reciente en el plan HACCP puede indicar que el
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establecimiento ha revisado los procedimientos de supervisién o verificacion
del plan HACCP recientemente.

Se debe exigir que el establecimiento firme y feche el plan HACCP durante su
aceptacion inicial, después de cualquier modificacidon y tras la revaloracion
anual requerida.

Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no

cumple:

i La administracion del establecimiento no ha firmado y fechado el plan
HACCP.

ii. La administracidon del establecimiento no ha firmado y fechado el plan
HACCP por lo menos una vez desde el 1 de enero del afio calendario
anterior.

iii. La administracidon del establecimiento ha modificado el plan HACCP sin
actualizar la firma y fecha.

Cuando los MVO identifican una adicién o modificacion de los PCC en el plan
HACCP, deben tomar nota de los cambios y actualizar el perfil del
establecimiento para reflejar de forma precisa el contenido revisado del plan
HACCP.

3. Verificar los requisitos de supervisién:

a. Se exige que el establecimiento desarrolle e implemente procedimientos
para supervisar cada uno de los PCC para asegurar el cumplimiento con los
limites criticos.

b. Al verificar la implementacion HACCP, los MVO deben verificar los
requisitos de supervision realizando las siguientes actividades:

i. Revisar el plan HACCP para determinar si un disefio del plan HACCP
incluye procedimientos y frecuencias de supervision empleados
para supervisar los puntos criticos de control. Ya que el
establecimiento puede modificar el plan HACCP sin notificar a los
MVO, los MVO deben asegurar estar familiarizados con los
procedimientos y frecuencias de supervision en el plan HACCP
revisando el plan HACCP cada vez que verifiquen el requisito de
supervision.

ii. Observar a un empleado del establecimiento realizar las
actividades de supervision enumeradas en el plan a fin de
determinar si los procedimientos se estan ejecutando segun su
redaccién en el plan HACCP.

iii. Ocasionalmente realizar el procedimiento de supervisién del
establecimiento para verificar que el producto cumple con el limite
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critico. Cuando los MVO tomen medidas para verificar que el
producto cumple con el limite critico, deben emplear un
instrumento calibrado usado por el establecimiento para las
actividades de supervisién o verificacion.

c. En base a la evaluacién de los registros de supervisién o en base a la
observacién del establecimiento al realizar los procedimientos de
supervisién, determinar si los procedimientos de supervisiéon descritos en
el plan HACCP se llevan a cabo en la forma y en las frecuencias
especificadas en el plan HACCP.

d. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento
no cumple:

i. El plan HACCP no incluye un procedimiento de supervisién escrito
para asegurar que el producto cumpla con el limite critico en cada
PCC.

ii. Los empleados del establecimiento no implementan los
procedimientos de supervisién seguin su redaccion en el plan
HACCP.

iii. Los empleados del establecimiento no implementan los
procedimientos de supervision en la frecuencia especificada en el
plan HACCP.

iv. Los MVO observan una desviacién del limite critico que no fue
detectado por el procedimiento de supervision del
establecimiento. Esta conclusién incluye cualquier momento en
que los MVO observen una desviacion en producto que ya ha
pasado por el PCC, producto que estd en el punto del PCC que no
seria seleccionado para supervision por el establecimiento o
producto que fue seleccionado para supervisién pero la desviacion
no fue detectada por el establecimiento.

e. Silos MVO encuentran un no cumplimiento de supervisidn, deben tomar
acciones de control normativo, segun corresponda, para evitar que
productos adulterados lleguen al mercado.

f. Ademas, los MVO deben considerar si el no cumplimiento resulté en la
entrada de un producto alterado al mercado. Si concluyen que un
producto adulterado pudo haber ingresado al mercado, los MVO deben
notificar al personal supervisor inmediatamente a través de canales de
supervision.
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4. Verificar los requisitos de verificacion:

a.

Se exige que el establecimiento desarrolle e implemente procedimientos
para verificar la implementacion efectiva continua del plan HACCP. Los
procedimientos de verificacion disponen de la calibracion de los
instrumentos del proceso de supervision, observacidon directa de las
actividades de supervisiéon y las acciones correctivas, y la revisién de
registros HACCP a menos que una o mas actividades no apliquen en un
establecimiento en particular. Los procedimientos de verificacién también
pueden incluir otras actividades desarrolladas por el establecimiento para
verificar la implementacién efectiva del plan HACCP (por ejemplo,
muestras microbianas de productos).

Al verificar la implementacion HACCP, los MVO deben llevar a cabo las
siguientes actividades para verificar que el establecimiento cumple con los
requisitos normativos:

i Revisar el plan HACCP para determinar si menciona
procedimientos y frecuencias de observacion directa,
procedimiento y frecuencia de revision de registros, y
procedimientos y frecuencias de verificacion de la calibracion
del equipo de supervision del proceso. Debido a que el
establecimiento puede modificar el plan HACCP sin notificar a
los MVO, los MVO deben asegurar estar familiarizados con los
procedimientos y frecuencias de verificacion en el plan HACCP
del establecimiento revisando el plan HACCP cada vez que
verifiquen el requisito de verificacion.

ji. Observar a un empleado del establecimiento realizar las
actividades de verificacion enumeradas en el plan a fin de
determinar si los procedimientos se estdn ejecutando segin su
redaccién en el plan HACCP.

jii. Revisar los registros HACCP u observar al establecimiento
realizar los procedimientos de verificacidon para determinar si los
procedimientos de verificacion se han realizado en las
frecuencias especificadas en el plan HACCP.

iv. Si el muestreo del producto estd incluido en el plan HACCP
como procedimiento de verificacidn, observar a un empleado
del establecimiento tomar muestras y revisar los resultados. Si
el establecimiento recibid resultados positivos indicando la
presencia de un peligro de seguridad alimentaria, los MVO
deben verificar que el establecimiento cumple con los requisitos
de acciones correctivas.
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NOTA: Los MVO deben usar el buen juicio al reconocer que existen momentos en que un plan
HACCP puede no contener las tres actividades de verificacion continuas (Calibracidon de
instrumentos, Observacién directa de las actividades de monitoreo y acciones correctivas v, la
revisién de los registros generados). Si un establecimiento cuenta con un PCC que no estd
supervisado sin el uso de equipo de supervision de procesos, no habria necesidad de
procedimientos de verificaciéon de la calibracién en los equipo de supervisidon de procesos. Si un
establecimiento solo cuenta con un empleado, no seria posible que esa persona realice la
observacién directa de la actividad de supervision. En esta situacidn, no seria necesario que el plan
HACCP mencione la observacidn directa de las actividades de supervision.

c. Es importante que el establecimiento implemente acciones correctivas
cada vez que ocurra una desviacién del limite critico y/o cada vez que
ocurra un peligro imprevisto.

d. Ya que no es posible predecir cuando ocurrird una desviacidn de un limite
critico o un peligro imprevisto, seria contraproducente exigir que el
establecimiento cuenta con procedimientos y frecuencias especificas en
su plan HACCP para observar directamente las acciones correctivas. Sin
embargo, es necesario que un establecimiento observe directamente las
acciones correctivas con frecuencia suficientes para verificar que los
empleados del establecimiento estdn realizando estas acciones de forma
en que cumpla con los requisitos normativos aplicables. Bajo los
reglamentos, el establecimiento debe documentar estas observaciones
directas de la misma forma en que documenta otras verificaciones.

e. Los procedimientos de verificacién pueden ser especificos para cada PCC o
pueden aplicar de forma mas amplia en todos los PCC. Por ejemplo, un
establecimiento puede usar termdémetros para supervisar diferentes PCC.
No seria necesario contar con un procedimiento especifico de calibracién
de termémetro para cada PCC. El establecimiento puede contar con un
procedimiento Unico de calibracion de termdmetros que cubra
plenamente el plan HACCP.

f. En algunos establecimientos muy pequefios, la observacion directa de la
supervisién puede resultar impractica ya que no existe un empleado
disponible para desempefiar la observacién directa. En estos casos, la
observacién directa de la supervisién puede no ser necesaria no existe una
forma practica para que el establecimiento lo logre.

g. Si el procedimiento de supervision involucra dispositivos de supervision
automaticos y no requiere acciones humanas para lograr la supervision del
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limite critico, entonces la observacidn directa de la porcidon automatica del
procedimiento de supervisién no es necesaria.

h. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento
no cumple:

El plan HACCP no incluye los procedimientos y frecuencias de
verificacion escritas para la calibracién de cualquier instrumento de
supervisién de procesos empleados para supervisar los PCC. Los
métodos de calibracion deberian estar de acuerdo con los
procedimientos aceptados o instrucciones del fabricante (con
documentacion de apoyo en ambos casos).

NOTA: Si el establecimiento no usa instrumentos de control de proceso para sus procedimientos
de supervisidn, la calibracién no es necesaria.

vi.

Vii.

El plan HACCP no incluye los procedimientos y frecuencias de
verificacidn escrita para la observacion directa de las actividades de
supervision.

El plan HACCP no incluye los procedimientos y frecuencias de
verificacidn escrita para la revisién de registros.

El plan HACCP no incluye una descripcion escrita de los
procedimientos de verificacién adicionales (si existen) y las
frecuencias que el establecimiento usa para verificar Ia
implementacién efectiva del plan HACCP (por ejemplo, muestreo
microbioldgico).

Los empleados del establecimiento no implementan los
procedimientos de verificacién segln su redaccion en el plan
HACCP.

Los empleados del establecimiento no implementan los
procedimientos de verificacion en las frecuencias especificadas en el
plan HACCP.

El empleado de verificacion del establecimiento no observa
realmente al empleado de supervision desempenar el
procedimiento de supervision durante la observacion directa del
procedimiento de verificacion.

NOTA: Un verificador del establecimiento realizando la misma actividad de supervisién que el
empleado de supervisién no cumple con el requisito para la observacién directa de la actividad de

verificacion.
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viii. Los resultados de la verificacién indican que el establecimiento no

estd implementando el plan HACCP segun su redaccién y el
establecimiento no ha corregido la situacion.

ix. Los resultados de la verificacidn indican que el plan HACCP no estd
controlando efectivamente los peligros de inocuidad alimentaria y
que el establecimiento no ha corregido la situacion.

Si los MVO encuentran un no cumplimiento en la verificacion, deben
considerar si el no cumplimiento resultdé en la entrada de un producto
alterado al mercado. Por ejemplo, si los resultados de la verificacién muestran
qgue los empleados del establecimiento no han implementado el
procedimiento de supervisién correctamente, éexiste informacidn suficiente
para determinar si el producto alcanzé el limite critico? Si el establecimiento
no puede demostrar que el producto alcanzo el limite critico, los MVO deben
tomar acciones de control normativo sobre cualquier producto afectado para
evitar que entre en el mercado. En caso que el producto alterado haya
ingresado al mercado, los MVO deben comunicarse con su supervisor
inmediatamente para discutir el asunto.

5. Verificar los requisitos de mantenimiento de registros:

a. Se exige que el establecimiento desarrolle un sistema de mantenimiento

de registros para documentar los valores y observaciones reales obtenidas
durante la supervisién de PCC. También se exige que el establecimiento
conserve registros documentando la supervision y sus limites criticos,
incluyendo tiempos reales, temperaturas y otros valores cuantificables; la
calibracion de instrumentos de supervision del proceso; y nombres de
productos, cédigos, lotes y otra identificacidn de productos.

b. Cada entrada en el registro debe realizarse en el momento en que ocurra

el evento y debe incluir la fecha y hora y debe estar firmado o llevar las
iniciales del empleado.

c. El establecimiento puede registrar y mantener registros HACCP en

computadoras siempre que se implementen los controles apropiados para
garantizar la integridad de los datos y firmas electrénicas. Dichos controles
tipicamente incluyen caracteristicas para asegurar que cada entrada
puede atribuirse al empleado que hace la entrada y que una entrada no
puede cambiarse posteriormente sin registro del cambio.

d. El establecimiento debe proporcionar acceso a los registros HACCP para su

revisién oficial por parte del personal de inspeccién oficial. Es posible
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almacenar los registros en instalaciones externas después de seis meses,
siempre que puedan recuperarse y proporcionarse en sitio durante las 24
horas siguientes a la solicitud del personal de inspeccién oficial.

e. Cuando verifican la implementacién HACCP, los MVO deben revisar los
registros HACCP del establecimiento que documentan la supervisién de
PCC y sus limites criticos; los procedimientos y frecuencias de verificacién;
y acciones correctivas tomadas en respuesta a una desviacién de un limite
critico, una desviacion no cubierta por un limite critico o un peligro
imprevisto. Los MVO también deben observar a los empleados del
establecimiento realizar los procedimientos de mantenimiento de
registros. Los MVO deben verificar que los registros HACCP del
establecimiento cumplen con los requisitos descritos anteriormente.

f. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento
no cumple:

I. El plan HACCP del establecimiento no proporciona un sistema
de mantenimiento de registros para documentar los datos de
supervision.

ji. Los registros de supervision no contienen valores u
observaciones reales, por ejemplo, una "marca de verificacion".

g. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento
no cumple:

i. Los registros de supervision del establecimiento no documentan
todas las actividades de supervisidn o no incluyen tiempos
reales, temperaturas u otros valores cuantificables.

ii. Los registros de verificacion no documentan todas las
actividades de verificacién o no incluyen los resultados de los
procedimientos de verificacion.

iii. Los registros de accion correctiva del establecimiento no
documentan todas las acciones correctivas llevadas a cabo por
el establecimiento.

iv. Los registros HACCP del establecimiento (incluyendo Ia
evaluacion pre-embarque) no incluyen los nombres de
producto, cédigos de producto u otra informacién de
identificacion suficiente para demostrar la produccién especifica
cubierta por un registro en particular.

h. Al observar la falta de registros, los MVO deben considerar
cuidadosamente si el registro no se encuentra debido a que el empleado
del establecimiento no desempend la tarea especificada o porque el
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establecimiento no registré la entrada correcta. Si los MVO determinan
que el empleado no desempefié el procedimiento especificado
(supervisién, verificacidn o accion correctiva), deben documentar un no
cumplimiento.

i. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento
no cumple:

I Los empleados del establecimiento no realizan entradas en los
registros HACCP en el momento en que ocurre el evento
especifico.

NOTA: Es posible que algunos establecimientos elijan registrar los resultados HACCP en "papel de
borrador" y después transferir los resultados a un registro en limpio mas tarde (significativamente
después de producido el evento). Esta practica esta permitida, pero el registro inicial en "papel de
borrador" debe cumplir con los requisitos HACCP de mantenimiento de registros y debe
conservarse como un registro oficial HACCP. El papel de borrador utilizado durante un
procedimiento de supervision no es un registro HACCP cuando los datos se transcriben en el
registro HACCP inmediatamente cuando el empleado termine de tomar las medidas.

ji. Los registros del establecimiento no mencionan claramente la
fecha y hora de cada entrada.

NOTA: El establecimiento puede elegir no ingresar una fecha u hora para cada entrada separada
en el registro HACCP al realizar diferentes entradas al mismo tiempo o en la misma fecha. Esta
practica es aceptable siempre que el inspector sea capaz de determinar la hora y fecha de cada
entrada. Por ejemplo, un establecimiento puede colocar una fecha en la parte superior de un
formulario de registro para cubrir todas las entradas realizadas durante ese dia.

iii. Los empleados del establecimiento no firman o colocan sus
iniciales en sus entradas en los registros APPCC.

j- Si un establecimiento que documenta o mantiene registros HACCP, el
establecimiento no es capaz de demostrar la integridad de los registros en
el sistema informatico, no estd en cumplimiento. Al tomar esta decision,
los MVO deben considerar si el sistema informatico garantiza que cada
entrada electrénica puede atribuirse al empleado que realiza la entrada, y
gue las entradas en el registro no pueden cambiarse sin un registro del
cambio.

k. Se exige que todos los registros requeridos bajo el sistema de analisis de
peligros y puntos criticos de control (HACCP) estén disponibles para su
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evaluacion oficial por parte del personal de inspeccién oficial. Los MVO
deben comunicarse con su supervisor en caso de que el establecimiento
no pone a disposicidon los registros HACCP, incluyendo documentos de
apoyo para su revision.

Algunos establecimientos que conservan sus registros HACCP en areas
seguras (armarios cerrados con llave u oficinas). En estos casos, los MVO
deben trabajar con la administracidn del establecimiento para desarrollar
un método para que un empleado del establecimiento proporcione acceso
al drea asegurada a peticion. Los MVO deben seguir cualquier
procedimiento establecido al solicitar acceso a los registros. Los MVO sélo
deben solicitar los registros normalmente necesarios para realizar sus
obligaciones de verificacion.

6. Verificar la implementacion de programas pre-requisito u otras medidas de
control empleadas para soportar la improbabilidad de peligros especificos de
seguridad alimentaria:

b.

Se exige que el establecimiento conserve documentacién para soportar las
decisiones en el analisis de peligros. Si el establecimiento emplea
programas pre-requisito u otras medidas de control para soportar una
decisién de que un peligro especifico es improbable, los registros de la
implementacién en curso de esos programas pre-requisito son parte de la
documentacién de apoyo exigida por la reglamentacion y por ende por los
oficiales.

Al verificar la implementacién HACCP, los MVO deben verificar que el
establecimiento implemente cualquier programa pre-requisito u otras
medidas de control de forma en que soporte la decisidon en el analisis de
peligros para la produccién especifica. Por cada programa pre-requisito u
otro programa que el programa use para soportar una decisién de que un
peligro es improbable, los MVO deben verificar la implementacion del
programa siguiendo estos pasos:

I Los MVO deben revisar los registros generados por el programa
para la produccién especifica seleccionada para su verificacion
durante el procedimiento de verificacion HACCP.

ji. Los MVO deben observar a los empleados del establecimiento
mientras implementan los procedimientos en el programa.

jii. En base a sus observaciones, los MVO deben verificar que los
empleados del establecimiento implementen los programas pre-
requisito segun se han escrito.
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iv. Los MVO deben verificar que los registros muestren que el
programa pre-requisito continla soportando la decisién de que
un peligro relevante es razonablemente improbable de forma
continua.

c. En base a la informacién que reunan de los registros y observaciones, los
MVO deben considerar si el establecimiento estd implementando el
programa pre-requisito u otras medidas de control de forma que soporte
las decisiones de andlisis de peligros relevantes. En otras palabras, los
MVO deben verificar que los empleados del establecimiento estan
implementando los procedimientos en el programa pre-requisito de forma
gue continde mostrando la improbabilidad del peligro en cuestién. Los
MVO también deben verificar que los registros generados por el programa
pre-requisito demuestra que continua siendo efectivo en la prevencién del
peligro de seguridad alimentaria en cuestidn.

d. Se debe exigir que todos los registros requeridos por el sistema de andlisis
de peligros estén disponibles para su evaluacidon oficial por parte del
personal de inspeccién. Los MVO deben comunicarse con su supervisor en
caso de que el establecimiento no pone a disposicién los programas pre-
requisito, registros de programas pre-requisito u otros documentos de
apoyo para su revision.

e. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento
no ha cumplido con los requisitos:

I. Los empleados del establecimiento no estan implementando los
procedimientos en el programa pre-requisito de forma
suficiente para evitar el peligro en cuestion sea razonablemente
probable.

ji. Los registros del programa pre-requisito indican fallas
consistentes o repetidas para implementar los procedimientos
gue evitan el peligro en cuestion sea razonablemente probable.

jii. Los registros del programa pre-requisito no demuestran que el
programa continde soportando la decisién del analisis de
peligros sobre la improbabilidad razonable del peligro en
cuestion.

f.  Si bien no existen normas que traten el mantenimiento de registros de un
programa pre-requisito explicitamente, los registros del establecimiento
deben demostrar que el establecimiento cuenta con una base (es decir, el
programa pre-requisito) sobre la cual soportar las decisiones relevantes de
forma continua.
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g. Enla mayoria de los casos, faltas menores en los registros pre-requisito no
soportan un hallazgo de no cumplimiento. Por ejemplo, ocasionalmente
omitir una entrada en el registro, no agregar una hora o iniciales o una
deficiencia similar no necesariamente significa que el programa pre-
requisito no se esta implementando de forma efectiva. En contraste, no
implementar procedimientos en un programa pre-requisito o evidencia de
gue el programa no evita la ocurrencia de un peligro de forma efectiva,
significa que el establecimiento no cuenta con el soporte adecuado para
las decisiones relevantes en su analisis de peligros. El incumplimiento en
soportar las decisiones del andlisis de peligros es una causa para que el
Personal del Programa de Inspeccion documente un no cumplimiento.

EJEMPLO: El Establecimiento A implementa un programa pre-requisito para mantener los
refrigeradores de productos crudos por debajo de los 45°F (7.2°C) para soportar que el peligro de
crecimiento de patdgenos es razonablemente improbable. En 3 dias separados la semana pasada,
el empleado que registra los registros de temperatura del refrigerador no registrd sus iniciales
segun las especificaciones en el programa escrito. Esta falta menor en adherirse al programa no
representaria una falta en soportar el analisis de peligros, siempre que no exista razén para creer
gue no se mantuvo la temperatura de 45°F (7.2°C). Por lo tanto el establecimiento estd en
cumplimiento.

EJEMPLO: El Establecimiento B implementa un programa pre-requisito de especificaciones de
compra para soportar que el peligro de E. coli 0157:H7 es improbable en recortes de carne. El
programa pre-requisito dice que el Establecimiento B recibira un certificado de analisis (COA) para
cada lote de recortes como una forma de demostrar que el programa esta evitando el peligro. Los
MVO observan que el establecimiento no cuenta con un COA para el lote de recortes que estan
moliendo. Esta conclusidon pondria en duda la decision del establecimiento que el E. coli 0157:H7
no es probable. Por lo pronto, el hallazgo representaria un no cumplimiento con debido a que el
establecimiento no cuenta con registros especificados en el programa pre-requisito para soportar
que el programa evito el peligro de E. coli 0157:H7.

h. Si los MVO no estdn seguros si la implementacion y registros de un
programa pre-requisito soporta las decisiones del andlisis de peligros,
deben discutirlo con su supervisor.

7. Verificar los requisitos de accion correctiva:

a. Como parte del plan HACCP, se exige que los establecimientos desarrollen
acciones correctivas a seguir cuando ocurra una desviacidon en un limite
critico. Estas acciones correctivas deben identificar y eliminar la causa de
la desviacion, restablecer el control del PCC, evitar la recurrencia de la
desviacidon y garantizar que ningun producto adulterado ingrese al
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mercado. Cuando ocurra una desviacion del limite critico, el
establecimiento debe implementar las acciones correctivas en el plan
HACCP.

b. El establecimiento también debe implementar acciones correctivas
cuando ocurra una desviacidon no cubierta por las acciones correctivas
escritas o algun otro peligro imprevisto. Con el fin de cumplir los
requisitos, el establecimiento debe segregar y retener el producto
afectado, realizar una revision para determinar la aceptabilidad del
producto afectado, tomar cualquier accidn necesaria para garantizar que
el producto adulterado no ingrese al mercado y re-evaluar el plan HACCP.

c. Al verificar la implementacién del HACCP, los MVO deben verificar que los
establecimientos cumplen con los requisitos de accidn correctiva siempre
gue ocurra un evento que requiera una accién correctiva. Los MVO deben
verificar que el establecimiento implemente acciones correctivas siempre
que las conclusiones de la inspeccion o registros del establecimiento (por
ejemplo, registros de supervision) demuestren que ha ocurrido una
desviacion de un limite critico u otro peligro imprevisto. De ser necesario,
los MVO deben iniciar un procedimiento de implementacién HACCP
dirigido para documentar su verificacién de requisitos de accién correctiva
cuando un procedimiento de inspeccion HACCP rutinario no esté
disponible.

d. Los MVO pueden ser incapaces de verificar requisitos de accidn correctiva
durante un procedimiento de verificacion de implementaciéon HACCP
rutinaria en caso de no requerirse accion correctiva para esa producciéon
especifica.

e. Los MVO deben verificar que las acciones del establecimiento cumplen
con todos los requisitos aplicables realizando las siguientes actividades:

i Revisar los registros de acciones correctivas asociados con la
desviacidon del limite critico y observar al establecimiento
ejecutar las acciones correctivas.

jii. ~ Comparar las acciones correctivas registradas del
establecimiento con los requisitos normativos para determinar
si las acciones correctivas tomadas en respuesta a la desviacion
del limite critico cumplen con todos estos requisitos.

jii. Observar a los empleados del establecimiento ejecutar las
acciones correctivas para verificar que el establecimiento ha
identificado el producto afectado correcto.
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Vi.

Vii.

Observar a los empleados del establecimiento ejecutar las
acciones correctivas para verificar que el establecimiento ha
identificado y eliminado la causa de la desviacidn.

Observar a los empleados del establecimiento ejecutar las
acciones correctivas para verificar que las acciones correctivas
del establecimiento tienen el PCC bajo control después de
tomadas las acciones.

Observar a los empleados del establecimiento ejecutar las
acciones correctivas para verificar que las medidas preventivas
se han establecido.

Observar a los empleados del establecimiento ejecutar las
acciones correctivas para verificar que el establecimiento evita
que un producto perjudicial para la salud o adulterado, como
resultado de esta desviacidn, ingrese al mercado.

f. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento
no cumple:

I

ii.

fi.

El establecimiento no implementa una acciéon correctiva
especificada en el plan HACCP en respuesta a una desviacion del
limite critico.

La accidon correctiva del establecimiento no identifica y elimina
la causa de la desviacion.

La accidn correctiva del establecimiento no resulta en controlar
el PCC.

La accion correctiva del establecimiento no evita que el
producto adulterado ingrese al mercado.

La accién correctiva del establecimiento no evita la recurrencia
de la desviacidn.

g. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento
no cumple:

1.

il.

fii.

Un peligro imprevisto ocurre cuando existe una desviacién no
cubierta por una accidn correctiva especificada vy el
establecimiento no toma las acciones correctivas exigidas.

La accidén correctiva del establecimiento no segrega y retiene
todo el producto afectado.

El establecimiento no realiza una revisidon para determinar la
aceptabilidad del producto afectado.

iv. La accion correctiva del establecimiento no evita que el
producto adulterado ingrese al mercado.
V. El establecimiento no revalora el plan HACCP en cuestion para
determinar si se debe abordar el peligro no previsto.
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h. Los MVO deben tomar acciones de control normativo para evitar que el
producto adulterado ingrese al mercado cuando se vuelva evidente que el
establecimiento tiene la intencién de liberar el producto pero no puede
demostrar que no esta adulterado. Por ejemplo, si el establecimiento
firma la evaluacion pre-embarque antes de realizar las acciones
correctivas necesarias. Una vez que el establecimiento ha firmado la
evaluacion pre-embarque, y la entidad oficial encargada considera que el
producto estd en el mercado. Los MVO deben retener el producto
afectado antes de que abandone el establecimiento si encuentran
evidencia de que las intenciones del establecimiento resultardn en la
entrada de un producto adulterado al mercado.

i. Los MVO deben verificar que el establecimiento aplica acciones
correctivas a todos los productos afectados por la desviacidn o peligro
imprevisto. Los MVO deben considerar cémo el establecimiento definid el
producto afectado y verificar que otros productos no estén implicados en
la desviacidn o peligro imprevisto. Los MVO deben considerar cualquier
informacidn disponible sobre el proceso del establecimiento que pudiese
indicar si otros productos fueron afectados. Estas fuentes de informacién
pueden incluir otros registros de supervisién o verificacion HACCP del
establecimiento, registros POES, resultados de ensayos en el
establecimiento y los registros de cualquier programa pre-requisito
relacionado.

j- Al documentar cumplimiento con el requisito de acciones correctivas, los
MVO debe describir brevemente sus observaciones en apoyo a un
hallazgo de cumplimiento segun su descripcidn en el Capitulo V de este
documento.

8. Verificar los requisitos de evaluacién pre-embarque:

a. Antes de enviar el producto al mercado, se exige que los establecimientos
revisen los registros asociados con la produccién del producto para
garantizar que el producto cumple con todos los limites criticos y que se
ha tomado cualquier accidn correctiva necesaria. El SOIC espera que se
lleve a cabo la evaluacién pre-embarque, con fecha y firma de un
individuo que no produjo los registros HACCP salvo en establecimientos
gue no cuenten con suficientes empleados para lograr este resultado.

b. ElP-SOIC considera que el producto ha sido "producido y enviado" cuando
el establecimiento complete la evaluacion pre-embarque. Verificar que el
establecimiento ha completado la evaluacién pre-embarque permite a los
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MVO saber si la compaiiia ha asumido plena responsabilidad para aplicar
sus controles HACCP para el producto que ha producido.

Los MVO deben comprender que puede lograrse la evaluacién pre-
embarque si el producto estd en una ubicacidon diferente al
establecimiento de produccién, siempre que la evaluacion de los
documentos sean los correctos y este en cumplimiento con la
reglamentacion y esto debe ocurrir antes de que el producto abandone el
control del establecimiento productor.

Al verificar la implementacion HACCP, los MVO deben revisar los registros
de la evaluacién pre-embarque del establecimiento para el producto
seleccionado a fin de verificar que el establecimiento cumple con los
requisitos.

Ocasionalmente, al verificar la implementacion HACCP, los MVO deben
observar al empleado del establecimiento realizar la evaluacidon pre-
embarque. Este tipo de observacion es de particular importancia si es la
primera visita del MVO al establecimiento. Una vez realizada la
verificacion de observacidn, este requisito normativo puede verificarse
mediante el uso del componente de mantenimiento de registros del
procedimiento de verificacién HACCP.

Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento
no cumple:
I. El establecimiento envia producto al mercado sin realizar una
evaluacion pre-embarque.

ji. El establecimiento transporta producto a otra ubicacion antes
de la evaluaciéon pre-embarque y no puede demostrar que
mantiene control del producto.

iii. Un empleado del establecimiento no firma y fecha la evaluacién
pre-embarque.

iv. Un empleado del establecimiento no revisa los registros HACCP
correctos asociados con la produccién cubierta por la evaluacion
pre-embarque. Los registros HACCP correctos tipicamente
incluyen los registros de cualquier actividad de supervision,
actividades de verificacién o acciones correctivas realizadas
durante el periodo de produccidn cubierto por la evaluacion
pre-embarque.
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Los MVO deben determinar no cumplimiento si los registros de la
evaluacidon pre-embarque no identifican la produccidn especifica (por
ejemplo, cddigos de producto, cddigos de lote, nombre del producto,
periodos de produccidn).

9. Considerar las implicaciones de cualquier no cumplimiento:

a.

Cuando los MVO completen el procedimiento de verificacién de la
implementacion HACCP, deben documentar sus hallazgos de
cumplimiento o no cumplimiento de acuerdo con el Capitulo V de este
documento. Si los MVO no son capaces de completar el procedimiento de
verificacion completo en un dia, deben ingresar las conclusiones parciales
en su informe de tareas diario y luego completar el procedimiento en una
fecha posterior.

Ademas de documentar cualquier hallazgo de no cumplimiento, los MVO
deben considerar todas sus conclusiones en el contexto del sistema de
inocuidad alimentaria del establecimiento. Si se identifica un no
cumplimiento normativo especifico, los MVO deben pensar en las
implicaciones mas amplias de sus descubrimientos. Documentar no
cumplimientos normativos individuales es importante, sin embargo, a fin
de proteger la salud publica, los MVO también deben identificar los
establecimientos en donde las vulnerabilidades en el sistema de inocuidad
alimentaria puede resultar en riesgos de seguridad alimentaria mas
grandes.

Los MVO deben considerar las siguientes preguntas:

i.  éExisten potenciales deficiencias en las decisiones del
establecimiento con respecto a los peligros probables en su
proceso de produccién?

ji. éExiste un patrén de repetidas fallas en la implementacién de
procedimientos HACCP segun su redaccion?

jii. éExisten motivos para creer que el sistema de seguridad
alimentaria del establecimiento no previene o controla de
manera efectiva los peligros de seguridad alimentaria aplicable?

iv. ¢El producto ha sido preparado, empacado o retenido bajo
condiciones insalubres en donde pudo haber sido contaminado
con suciedad o se ha vuelto perjudicial para la salud?

V. ¢El establecimiento ha producido productos adulterados o ha
enviado productos adulterados al mercado?

vi. éLos registros del establecimiento muestran un patréon o
tendencia de niveles microbianos crecientes o proporcionan
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cualquier otra indicacién de un creciente potencial de fallas en
el sistema de seguridad alimentaria o adulteracidn de producto?

Los MVO también deben considerar si las conclusiones indican problemas
sistémicos o continuos con el sistema de seguridad alimentaria del
establecimiento, y si esos problemas pudiesen resultar en que el
establecimiento produzca producto adulterado o mal etiquetados.

Si los MVO tiene inquietudes sobre la existencia de problemas
sistematicos con el sistema de seguridad alimentaria del establecimiento,
o existen motivos para creer que un producto pueda estar adulterado, los
MVO debe traer las inquietudes a la atencién de su supervisor
inmediatamente.
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CAPITULO IV. ACTIVIDADES DE
REDUCCION DE PATOGENOS

PRUEBAS DE E. coli GENERICO

El propdsito de las pruebas E. coli genérico es verificar la efectividad del control de
sanitizacion y de los procesos en instalaciones. La siguiente discusion explica cémo el P-
SOIC debe verificar que el establecimiento estd manteniendo dichos controles.

Los establecimientos que sacrifican ganado o aves deben realizar pruebas en las canales
de las especies sacrificadas en mayor medida en busca de Escherichia coli Biotipo 1 (E. coli
genérico) de forma en que cumpla con los requisitos contenidos en la reglamentacion,
respectivamente. Cada establecimiento debe desarrollar los procedimientos de muestreo
escritos que identifican a los empleados asignados a reunir las muestras, las ubicaciones
de muestreo, como se logra la aleatoriedad y las medidas para garantizar la integridad de
la muestra.

Antes de que se le conceda una inspeccién al establecimiento, el Supervisor debe verificar
gue los procedimientos escritos de pruebas para E. coli del establecimiento cumplen con
los requisitos normativos bdsicos. El supervisor debe completar la Lista de Verificacién
Basica de Cumplimiento para E. coli para documentar sus conclusiones. El supervisor
solamente realiza este procedimiento cuando el establecimiento recibe la concesién de
inspeccidn inicial. Al realizar el procedimiento, el supervisor debe usar esta lista de
verificacion para verificar que los procedimientos escritos cumplen con los requisitos
normativos:

1. ¢los procedimientos escritos contienen procedimientos para reunir muestras
para pruebas de E. coli?

2. ¢élos procedimientos escritos identifican al empleado del establecimiento
designado para reunir las muestras para pruebas de E. coli?

3. ¢los procedimientos mencionan la ubicacién del muestreo?

4. ¢Los procedimientos escritos describen cémo se logra la aleatoriedad?

5. ¢élos procedimientos escritos describen como deben manejarse las muestras para
asegurar su integridad?

6. Los procedimientos y frecuencias de muestreo cumplen con los requisitos
aplicables a la tabla 1. De la seccién de frecuencia de muestreo
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NOTA: Si el supervisor decide que los procedimientos escritos de E. coli no cumplen con los
requisitos, debe reunirse con la administraciéon del establecimiento para informarles sobre las
deficiencias en los procedimientos de prueba de E. coli genérico. Si el establecimiento no responde
adecuadamente a la solicitud del supervisor, él o ella deben comunicarse con el Jefe del
departamento y/o Director para informarle sobre la situacion.

D.

La Direccién de Inocuidad no debe conceder inspeccidén a un establecimiento de matadero
hasta que el establecimiento haya desarrollado un programa escrito para ensayos de E.
coli genérico que cumpla con los requisitos normativos aplicables.

Una vez que al establecimiento se haya concedido inspeccion, los MVO deben verificar que
el establecimiento cumple con los requisitos aplicables para pruebas de E. coli genérico.
Cada establecimiento oficial que sacrifigue ganado o aves estd obligado a realizar pruebas
para Escherichia coli Biotipo | (E. coli genérico). Los MVO verificardn que estos
establecimientos cumplan con los requisitos normativos para E. coli. Los MVO
completaran las Listas de Verificaciéon para Pruebas de E. coli en para documentar sus
conclusiones. Los MVO deben documentar los resultados para su verificacidn, incluyendo
cualguier no cumplimiento, de acuerdo con las instrucciones en el Capitulo V de este
documento.

Los MVO deben realizar el procedimiento de verificacién de E. coli Genérico
rutinariamente en la frecuencia especificada para la lista de tareas de inspeccién. Los MVO
también deben iniciar un procedimiento dirigido de verificacidon para E. coli Genérico en
caso de observar no cumplimiento en otro momento o cuando los supervisores u otras
emisiones de politica lo indiquen.

Los MVO deben observar a los empleados del establecimiento reunir muestras para E. coli
genérico y revisar los registros del establecimiento para verificar que el establecimiento
reuna E. coli genérico del tipo de ganado o aves en mataderos con los nimeros mas altos.
En general, los MVO deben determinar qué tipo de ganado o aves se sacrifican en mayor
medida en base a las cifras histéricas de sacrificio (por ejemplo, los totales del afio
anterior) a menos que el establecimiento pueda proyectar que el tipo de animal
mayoritario sera diferente debido a un cambio en las operaciones.

Si el establecimiento no realiza pruebas para E. coli Biotipo I, o si no reline muestras del
tipo de ganado o aves sacrificadas en mayor volumen, no esta en cumplimiento.

Los MVO deben documentar los resultados de su verificacién, incluyendo cualquier no
cumplimiento, de acuerdo al Capitulo V de este documento.
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II. RECOLECCION DE MUESTRAS

Para la recoleccion de muestras el establecimiento reunird muestras de todas las canales de
ganado refrigeradas, los cuales siempre deben muestrearse después del lavado final. Las muestras
deben reunirse de la siguiente manera; (A) Para ganado vacuno, los establecimientos deben
extraer tejido de la ijada, pecho y grupa, salvo para terneros con cuero, en cuyo caso los
establecimientos deben tomar muestras con esponja desde el interior de la ijada, el interior del
pecho y el interior de la grupa. (B) Para canales de ovejas, cabras, caballos, mulas u otros equinos,
los establecimientos deben tomar muestras con esponja de la ijada, pecho y grupa, salvo para
canales con cuero, en cuyo caso los establecimientos deben tomar muestras con esponja desde el
interior de la ijada, el interior del pecho y el interior de la grupa. (C) Para canales porcinos los
establecimientos deben tomar muestras con esponja o extraccion de tejido de las dreas de jamodn,
vientre y mejillas.

La recoleccion de muestras en el caso de las aves completas deben extraerse del final del proceso
de refrigerado. Si esto no es posible, puede tomarse el ave completa desde el final de la linea del
matadero. Las muestras deben ser recolectadas por aclarado toda la canal en una cantidad de
amortiguador apropiado para ese tipo de ave. Las muestras de pavos también pueden recolectarse
mediante la recoleccion con esponja del lomo y muslo de la canal.

A. Los MVO deben revisar los procedimientos de muestreo escritos del establecimiento y
observar a los empleados del establecimiento recolectar muestras para verificar que el
establecimiento recolecta muestras en las locaciones y de la forma especificada.

B. Uno o mds de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple:

1. El establecimiento no estd recolectando muestras en el punto del proceso
especificado en la norma aplicable:
i. De canales de ganado refrigerado o después del lavado final para canales
deshuesados en caliente.
ii. De canales avicolas al final del proceso de refrigerado.

2. El establecimiento no estd recolectando muestras de la forma especificada para el
tipo especifico de animal:
i. Tomando muestras con esponja o extrayendo tejido de la ijada, pecho y
grupa en ganado bovino.
ii. Tomando muestras con esponja de la ijada, pecho y grupa de ovejas,
cabras, caballos y otros equinos.
iii. Tomando muestras con esponja o extrayendo tejido del jamon, vientre y
mejillas de porcinos.
iv. Tomando muestras con esponja dentro de la ijada, pecho y grupa de
canales de ganado con cuero (salvo porcinos).
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v. Através del enjuagado total de pollos.
vi. A través del enjuagado total o toma de muestras con esponja del lomo y
muslo de pavos.
vii. Tomando muestras con esponja del lomo y muslo de ratidas.

C. Los MVO debe documentar los resultados de su verificacion, incluyendo cualquier no
cumplimiento, de la manera especificada en el Capitulo V de este documento.

III. FRECUENCIA DE MUESTREO

La recoleccién de muestras debe ser de acuerdo a los requerimientos de técnicas, metodologias y
frecuencias estipuladas en esta seccion. La frecuencia del muestreo en mataderos, salvo para los
establecimientos de muy bajo volumen segun su definicion deben tomar muestras a la frecuencia
proporcional al volumen de produccidn en las siguientes tasas: Ganado bovino, ovejas, cabras,
caballos, mulas y otros equinos: 1 prueba cada 300 canales, pero en un minimo de una muestra
durante cada semana de operacion. Porcino: 1 prueba cada 1,000 canales, pero en un minimo de
una muestra durante cada semana de operacion. Pollos: 1 muestra cada 22,000 canales, pero en
un minimo de una muestra durante cada semana de operacion. Pavos, patos, gansos y cobayos: 1
muestra cada 3,000 canales, pero en un minimo de una muestra durante cada semana de
operacion.

Tabla 1. Frecuencia de muestreo de E. coli

PRODUCTO CANTIDAD DE MUESTRA

1 muestra cada 300 carcasas (canales) o un
minimo de 1 muestra en cada semana de
operaciones cuando aplique.

Bovinos, Corderos, Ovejas, Cabras, Caballos,
Mulas.

1 muestra cada 1000 carcasas (canales) o un
Porcinos minimo de una muestra en cada semana de
operaciones cuando aplique.

1 muestra por cada 22000 carcasas, pero un
Pollos de engorde minimo de una muestra en cada semana de
operaciones cuando aplique.

1 muestra cada 3000 carcasas, pero un minimo
Pavos, Patos, Gansos, Palomas y Avestruces de una muestra cada semana de operaciones
cuando aplique.
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El Muestreo en establecimientos de muy bajo volumen son los establecimientos que anualmente
sacrifican no mds de 6,000 vacunos, 6,000 ovejas, 6,000 cabras, 6,000 caballos, mulas u otros
equinos, 20,000 porcinos o una combinacion de ganado menor a 6,000 vacunos y un total de
20,000 del ganado total. Los establecimientos de muy bajo volumen que recolectan muestras con
esponja deben recolectar por lo menos una muestra por semana, iniciando con la primera semana
completa de operaciones. Los establecimientos de muy bajo volumen recolectando muestras
mediante la extraccion de tejido de canales deben recolectar una muestra por semana, iniciando
con la primera semana completa de operaciones.

El Muestreo en establecimientos de muy bajo volumen para aves son los establecimientos que
anualmente sacrifican no mds de 440,000 pollos o 60,000 pavos, 60,000 patos, 60,000 gansos,
60,000 pichones, 60,000 avestruces o una combinacion de todo tipo de aves de corral menor a
60,000 pavos y 440,000 aves en total. Los establecimientos de muy bajo nivel que sacrifiquen
pavos, patos, gansos o avestruces en el mayor volumen deben recolectar por lo menos una
muestra durante cada semana de operacion.

A. Los MVO deben revisar el programa escrito del establecimiento, observar a los empleados
recolectar muestras y revisar los registros del establecimiento para verificar que
recolectan muestras en la frecuencia requerida especificada en el Titulo 9 del Cddigo de
Reglamentos Federales Seccion 310.25(a)(2) o 381.94(a)(2).

B. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no estd en
cumplimiento con las disposiciones de frecuencia de muestreo del Titulo 9 del Cédigo de
Reglamentos Federales Seccidon 310.25(a)(2) o 381.94(a)(2):

a. Un establecimiento que no sea de muy bajo volumen no toma muestras en la
frecuencia especificada y no ha incorporado una frecuencia de muestreo alterna
como un procedimiento de verificacién en el plan HACCP.

b. Un establecimiento que no califica como una planta de muy bajo volumen toma
muestras en la tasa especificada para una tasa de volumen muy bajo de sacrificios.

c. Un establecimiento de muy bajo volumen no recolecta por lo menos una semana
por semana iniciando en la primera semana completa de junio hasta que haber
recolectado 13 muestras.

C. Los MVO deben documentar los resultados de su verificacidn, incluyendo cualquier no
cumplimiento, de acuerdo al Capitulo V de este documento.
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IV. ANALISIS DE MUESTRAS

Los laboratorios pueden emplear cualquier método de andlisis cuantitativo de E. coli aprobado
como Metodologias AOAC Oficial del AOAC International o aprobado y publicado por un cuerpo
cientifico y basado en los resultados de un ensayo colaborativo realizado de acuerdo con un

protocolo reconocido internacionalmente sobre ensayos y comparado contra el método del

numero mds probable (NMP) con series de tres tubos y coincidiendo con el limite de confianza

superior e inferior del 95 por ciento del correspondiente indice NMP.

A. Los MVO deben revisar los programas escritos del establecimiento y sus registros para
verificar que el laboratorio que analiza las muestras emplea un Método Oficial AOAC u
otro método que cumpla con los criterios siguientes:

1. Cada establecimiento oficial debe muestrear Escherichia coli Biotipo | (E. coli). El
establecimiento debe:

iv.

Colectar las muestras de acuerdo a las técnicas de muestreo,
metodologias y frecuencias establecidas en los procedimientos oficiales.
Los resultados analiticos deben ser utilizando métodos cuantitativos
aprobados como metodologias oficiales AOAC de la AOAC international o
aprobados y publicados por un cuerpo cientifico siguiendo lo mencionado
anteriormente.

Deben mantenerse registros de todos los analisis, en términos de UFC/ml
para el caso del enjuague con fluido y para el caso de la metodologia de la
esponja UFC/cm? de superficie. Los resultados deben mantenerse dentro
del proceso del grafico de control o una tabla mostrando al menos los 13
resultados mas recientes. Los registros deben ser retenidos por un
periodo de 12 meses y deben ser disponibles por el personal oficial a su
solicitud.

Requerimientos del muestreo

1. Procedimientos escritos: cada establecimiento debe preparar
procedimientos de colecta que identifique al empleado dsignado
para la colecta y debe proporcionar la localizaciédn exacta de la
toma de las muestras, como debe ser la toma de muestra
aleatoria y el manejo de la muestra para demostrar su integridad.
Este procedimiento debe estar disponible para el oficial a su
solicitud.

2. Colecta de muestras: en el caso de las muestras de aves esta debe
ser tomada posterior al proceso del chilling (enfriado). En caso de
ser impractico la muestra puede ser tomada al final de la linea. Las
muestras deben ser por medio de un lavado de toda la carcasa y
en el caso de los pavos y avestruces por medio del uso de la

esponja.
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
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V.

3. Lafrecuencia fue establecida anteriormente.
2. Los MVO deben determinar si el establecimiento cuenta con la documentacion
para demostrar que el método del laboratorio cumple con estos criterios.

Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple:
1. El establecimiento no mantiene documentacién con respecto al método analitico
empleado por el laboratorio.
2. La documentacién indica que el método del laboratorio no es un método oficial
AOAC ni aprobado y publicado por otro cuerpo cientifico.

Los MVO deben documentar los resultados de su verificacion, incluyendo cualquier no
cumplimiento, de acuerdo al Capitulo V de este documento.

REGISTRO DE RESULTADOS DE PRUEBAS

Registro de resultados de andlisis. El establecimiento debe mantener registros precisos de todos los
resultados de pruebas, en términos del CFU/cm2 del drea de la superficie tomada mediante
esponja o extraccion. Los resultados deben registrarse en un grdfico o tabla de control de procesos
mostrando por lo menos los 13 resultados de prueba mds recientes, por tipo de ganado sacrificado.
Los registros se conservardn en el establecimiento durante un periodo de 12 meses y se pondrdn a
disposicion del P-SOIC a peticion.

A.

C.

Los MVO deben revisar los registros del establecimiento para verificar que documentan de
manera precisa los resultados de E. coli genérico en términos de unidades de formacién de
colonias por centimetro cuadrado (CFU/cm2 o CFU/ml de fluido de enjuague para
enjuague de ave completa). Los MVO también deben verificar que el establecimiento
registre los resultados en un grafico o tabla de control de procesos que muestre por lo
menos los 13 resultados de pruebas mas recientes.

Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple:

a. El establecimiento no registra los resultados de pruebas de E. coli genérico en un
grafico o tabla de control de proceso en términos de CFU/cm2 de area de
superficie tomada con esponja o extraida o CFU/ml de fluido.

b. El gréfico o tabla de control de proceso del establecimiento no muestra por lo
menos los 13 resultados de E. coli mas recientes.

c. El establecimiento no conserva registros de resultados de prueba durante 12
meses.

Los MVO deben documentar los resultados de su verificacién, incluyendo cualquier no
cumplimiento, de acuerdo al Capitulo V de este documento.
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VI. EVALUACION DE RESULTADOS

Tabla 1 - Evaluacion de Resultados de Pruebas E. coli

NUmero maximo

Limite inferior Limite superior Numero de ..
. permitido en el
Tipo de ganado del rango del rango muestras .
. . . rango marginal
marginal (m) marginal (M) analizadas (n) ()
Bovino Negativo 100 CFU/cm2 13 3
Porcino 10 CFU/cm?2 10,000CFU/cm?2 13 3
*Pollos 100 CFL/ml 1,000 CFU/ml 13 3
*Pavos N.A. N.A. N.A. N.A.

aNo disponible; se agregaran valores para pavos tras completar el programa de recoleccion de

datos para pavos.

A. Los MVO deben revisar los registros del establecimiento para verificar que analiza los

resultados de prueba para E. coli genérico para evaluar el control de proceso del rastro.
Los MVO deben verificar que los resultados cumplen con los criterios de la tabla anterior
en establecimientos que extraen muestras de tejidos de ganado bovino o porcino o en
establecimientos que toman muestras de pollos. En el resto de los establecimientos, los
MVO deben verificar que el establecimiento analiza los resultados de las pruebas usando
técnicas de control estadistico de procesos.

En este contexto, los MVO deben verificar que un establecimiento que emplea un control
estadistico de procesos ha evaluado el desempefio histérico "normal" del proceso de
sacrificio cuando estuvo en control y desarrollé criterios que indicaran cuando el proceso
pueda no estar en control. Los MVO deben verificar que el establecimiento usa resultados
de pruebas E. coli genéricos para identificar momentos en que el proceso de sacrificio
tiende hacia una pérdida de control y toma las medidas necesarias para restablecer el
control. Los MVO no deben concentrarse en el método particular empleado para
establecer los criterios de control de procesos. En su lugar, deben revisar los resultados de
las pruebas para el E. coli genérico y verificar que se han establecido criterios para E. coli
genérico para definir el control del proceso y responde a los resultados externos a esos
criterios.

C. Uno o mas de los siguientes hallazgos evidencian que el establecimiento no cumple

1. El establecimiento no analiza los resultados de pruebas para E. coli genérico para
evaluar el control de proceso de matadero, ya sea usando los criterios M/m
aplicables en la Tabla 1 o usando técnicas de técnicas de control estadistico de
procesos.
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2. El establecimiento no toma las acciones necesarias para

restablecer el control del

proceso de sacrificio cuando los resultados de las pruebas indiquen una pérdida

del control del proceso.

NOTA: Los resultados de pruebas para E. coli genérico del establecimiento no pueden, por si
mismos, soportar un hallazgo de no cumplimiento. Sin embargo, los resultados de las pruebas de

un establecimiento indican una falla en el control de procesos.

D. Los MVO deben documentar los resultados de su verificacion, incluyendo cualquier no
cumplimiento, de acuerdo al Capitulo V de este documento.
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CAPITULO V. DOCUMENTACION Y
APLICACION

RESULTADOS DE VERIFICACION DE DOCUMENTACION EN PHIS

El P-SOIC debe utilizar los registros oficiales para documentar los resultados de sus
procedimientos de verificacidon, incluyendo hallazgos de cumplimiento y no cumplimiento
normativo.

El P-SOIC tiene la intencidén de usar los resultados de los procedimientos e informacién de
inspeccidon sobre las operaciones del establecimiento para orientar el desarrollo de
politicas y recursos objetivo de la Direccion hacia las actividades que protejan la salud
publica de forma mas efectiva. Con el fin de ser de asistencia con este tipo de decisiones,
el sistema estd disefiado para capturar informacion sobre procedimientos de inspeccion
como:
1. Los requisitos normativos verificados, y si estan en cumplimiento o no
cumplimiento;
2. Para procedimientos HACCP, planes HACCP, programas pre-requisito y identificar
PCC que se incluyen en el sistema para su verificacion;
3. Forma de verificacion por el P-SOIC de los requisitos normativos (por ejemplo,
mantenimiento de registros o evaluacién y observacién);

Después de que el P-SOIC haya completado un procedimiento de verificacion, debe
registrar los resultados del procedimiento seleccionando y registrando los resultados en
los formularios de hallazgos. Se deben realizar las entradas apropiadas con respecto al
procedimiento y sus conclusiones de cumplimiento o no cumplimiento normativo.

El MVO indicard los requisitos normativos especificos que verificaron durante el
procedimiento de inspeccién en la lista de hallazgos de inspeccién. El P-SOIC debe
seleccionar los reglamentos verificados durante el procedimiento y registrar un hallazgo
de cumplimiento o no cumplimiento para cada uno.

En caso de encontrar un no cumplimiento, el P-SOIC debe:
1. Notificar a un representante de la administracién del establecimiento tan pronto
sea posible (antes de documentar las conclusiones).
2. Documentar el no cumplimiento en la hoja de no conformidades, marcar el no
cumplimiento, imprimir la no conformidad, y presentarlo a la administracion del
establecimiento. El P-SOIC debe finalizar cada no cumplimiento individual y
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presentarlo a la administracién del establecimiento tan pronto como sea practico,
incluso si no ha terminado la tarea de inspeccién. En caso de encontrar no
cumplimientos posteriores durante el resto de la tarea de inspeccion, estos
pueden documentarse por separado.

3. Verificar que el establecimiento tome las acciones necesarias para volver al
cumplimiento. Cuando los reglamentos requieran acciones correctivas especificas,
el P-SOIC debe verificar que el establecimiento cumpla esos requisitos normativos.

4. Cuando el establecimiento vuelva a estar en cumplimiento con todos los
reglamentos en cumplimiento, el P-SOIC debe marcar la no conformidad asociada
como "completa".

5. Realizar un procedimiento de inspeccidn dirigido para dar seguimiento vy verificar
gue el establecimiento continla en cumplimiento con los requisitos normativos
correspondientes. Al realizar este procedimiento de inspeccién dirigido, el P-SOIC
debe verificar los mismos requisitos normativos para el mismo tipo de producto
que cuando detectaron el no cumplimiento.

I. DOCUMENTACION DEL NO CUMPLIMIENTO

A. Cuando el P-SOIC encuentre no cumplimientos con uno o mas requisitos normativos, el
MVO debe completar el formulario de la no conformidad.

B. Descripcion de no cumplimiento—E|l P-SOIC debe incluir los siguientes elementos en su
descripcidn:

a. Una descripcién de cada no cumplimiento en términos claros y concisos
incluyendo el problema, hora de ocurrencia, ubicacidn y efecto sobre el producto,
si existe. La descripcion debe explicar con claridad cémo los hallazgos del P-SOIC
soportan la conclusiéon de que el establecimiento no cumplié con los requisitos
normativos.

b. Una explicacidn sobre cémo el P-SOIC notific6 a la administraciéon del
establecimiento sobre el no cumplimiento.

c. Cuando exista una tendencia de no cumplimiento, los no cumplimientos previos
con la misma causa y una descripcidon de cémo se derivé el no cumplimiento de la
misma causa. Ademas, se debe mencionar si han discutido la tendencia de no
cumplimientos con la administracion del establecimiento. El P-SOIC también debe
documentar la tendencia identificada en la funcidon de notas de reunién (MOI)
para discutirlas en la siguiente reunién con la administracion del establecimiento.

C. Informacion de producto afectado - El P-SOIC debe registrar el peso aproximado de
cualquier nombre de producto, nimero de lote u otra informacién disponible para
identificar la cantidad especifica de productos afectados por el no cumplimiento, si

existen.
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D. Adulteracion de producto -- El P-SOIC debe usar la verificacion de adulteracién de
producto para indicar que el no cumplimiento este documentado.

E. Etiquetas de retencion/Etiquetas rechazadas -- En caso de que el P-SOIC haya tomado una
accién de control normativa (Etiqueta de retencién/rechazo) como resultado de un no
cumplimiento, deben ingresar el nimero en la(s) etiqueta(s).

F. Ejemplos de la informacién a ser incluida en la descripcidén de no cumplimiento:

1.

Aproximadamente a las 0410 horas, después de la inspeccidn previa a las
operaciones del establecimiento y antes del inicio de la produccion, realicé un
procedimiento de verificacion pre-operativa. Observé los siguientes no
cumplimientos: Oxido en el barreno y garganta del barreno del triturador #2;
oxido en el barreno y brazos de la mezcladora del triturador Hobart pequefio;
oxido en el travesaiio de la parte superior de la tolva a la embutidora; y residuo
seco en sobre las guias de la cuchilla y en la parte inferior de la polea en ambas
sierras de banda. Debido a que todas estas superficies son superficies de contacto
con productos reales o potenciales, 6xido y residuo de producto en estas areas
causaria la contaminacién de producto al inicio de las operaciones. Apliqué las
etiquetas de "Rechazo" # B 1469277, B 1469278, B 1469279, B 1469280, y B
1469281 en el triturador #2, en el triturador Hobart pequefio, en la embutidora y
en ambas sierras de banda, respectivamente. Informé al capataz quien
inmediatamente se encargd de limpiar el equipo apropiadamente para restaurar
las condiciones sanitarias. El capataz proporciond la siguiente medida preventiva
verbalmente: aumentar la cantidad de tiempo dedicado a la supervisidon pre-
operativa y girar instrucciones para que el equipo de limpieza sea mas cuidadoso.
Un no cumplimiento similar se documentd en el NC 05 -11, con fecha del 13 de
febrero de 2011. Las medidas preventivas para modificar los POES para incluir un
procedimiento para la limpieza de las partes del triturador y cuchillas de la sierra
de forma que evite la formacién de éxido no fueron implementadas o fueron
inefectivas en la prevencién de recurrencia.

Aproximadamente a las 1425 horas, observé goteo por condensacién de las
tuberias en el techo sobre las piezas de pollo en la banda # 1 en la sala de
procesamiento de deshuesado. La banda #1 fue "Rechazada" bajo la etiqueta
#578688. Aproximadamente 30# del producto fue "Retenida" bajo la etiqueta
#578689. La Srita. Maria Lopez fue notificada sobre la contaminacién directa del
producto y la condicidn insalubre de la banda #1. Se le informé que las acciones de
control normativo permanecerian en vigor hasta que el establecimiento cumpla
con los requisitos HACCP.
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3. Revisaba los registros HACCP para pollo cocinado, lote 1287 y observé una nota
"ver resultados de muestreo con fecha del 05/07/10" en el margen de la bitacora
de cocina. Consulté al coordinador de HACCP, Laura Rivera, sobre esta nota y se
me informé que hay un cliente nuevo que solicita una copia de un informe de
muestra negativa por cada embarque de producto comprado. Solicité revisar los
informes de muestras, inicialmente la Sra. Rivera respondid que ya que este
muestreo se estd llevando a cabo para un cliente y no esta incluido en el plan
HACCP, no era posible compartir los registros. Le expliqué que el establecimiento
debe poner los informes de muestreo a nuestra disposicidn. Después de obtener
los informes de muestreo, observe resultados negativos de Salmonella registrados
para todos los lotes, salvo el lote 1287. Para el lote 1287 existe un resultado de
muestra positiva en Salmonella, y una nota "lote sometido a muestreo nuevo, mas
resultados pendientes". Examiné los registros HACCP y noté que la evaluacién pre-
embarque se ha completado para este lote. Solicité al Sra. Rivera demostrar en
dénde se estaba almacenando el producto. Después de determinar que el lote
entero aun estaba presente y que aparentemente el establecimiento no habia
reconocido el peligro planteado por el resultado positivo, ni tomado accidn alguna
para evitar el embarque del producto, tomé acciones de control reglamentario
sobre el producto aplicando la etiqueta de retencién en #687423 a 37 cajones de
pollo cocinado, aproximadamente 3,700 libras de producto. Informé al
establecimiento que el resultado positivo de Salmonella indicaria un peligro y que
se requeririan acciones correctivas. Llamé a mi Supervisor para discutir si se le
permitiria al establecimiento continuar con sus operaciones bajo este plan HACCP.

G. Para (Nombre y cargo) -- nombre del contacto del establecimiento y cargo del funcionario
del establecimiento responsable. Para un no cumplimiento con el sistema HACCP, siempre
ingrese el nombre de la persona que firmé el plan HACCP. Para un no cumplimiento del
POES, siempre ingrese el nombre de la persona que firmé el POES. Para un no
cumplimiento EES, el P-SOIC debe ingresar el nombre del funcionario del establecimiento
responsable.

H. Personal notificado -- Ingrese los nombres del personal de la administracién del
establecimiento quienes fueron notificados sobre el no cumplimiento.

I.  Firma del empleado del programa de inspeccion -- El P-SOIC firma el formulario de no
cumplimiento (NC) en papel después de finalizado e impreso el no cumplimiento.

). Respuesta de la administracion de la planta -- En el NC impreso, el establecimiento puede
completar los bloques de "accién inmediata" y "accidn futura planificada". Cuando el
establecimiento elija responder, la "accidon inmediata" es la accién que el establecimiento
esta tomando para corregir el no cumplimiento incluyendo la disposicion correcta del
producto. La "accién futura planificada" es la accidn para evitar la recurrencia. Si el
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establecimiento elige responder oralmente al NC, el P-SOIC debe documentar la respuesta
de la administracion de la planta.

Firma y fecha de la administracion de la planta -- Si la administracion del establecimiento
responde por escrito, un funcionario del establecimiento debe firmar y fechar el NC.

Firma y fecha del empleado del programa de inspeccion - Una vez que un establecimiento
esté en cumplimiento nuevamente en todos los no cumplimientos normativos
documentados en el NC, el P-SOIC debe navegar hacia ese NC y designarlo como
completado.

NOTA: El NC solamente puede marcarse como completado después de que el MVO haya
verificado que el establecimiento se ha puesto en conformidad con el requisito normativo que no
fue cumplido y resulté en la emision del NC. Una vez que el NC se haya marcado como
completado, el P-SOIC también debe marcar la tarea de inspeccién asociada como completa.

I11.

M. El establecimiento esta obligado a indicar sus medidas correctivas o preventivas en el NC,

y es posible que el P-SOIC necesite verificar sus acciones correctivas revisando los registros
del establecimiento.

DOCUMENTACION DE LOS RESULTADOS DE LA VERIFICACION
SPS

El P-SOIC realiza el procedimiento genérico de verificacién de sanidad para verificar el
cumplimiento con los reglamentos. El no cumplimiento es la falta por parte de un
establecimiento en cumplir uno o mas requisitos. Cada vez que el P-SOIC determine que el
establecimiento no estd cumpliendo con los requisitos de sanitizacion, se debe
documentar el no cumplimiento en el formulario de no conformidad.

Si el P-SOIC determina que existe un no cumplimiento normativo, debe elaborar una nota
de no cumplimiento y completar un NC.

Si un establecimiento no ha cumplido con un estdndar de desempefo sanitario, pero el
producto no estd contaminado directamente, el MVO debe determinar si el no
cumplimiento requiere de una accidon preventiva para evitar la contaminacion o
adulteracion del producto.

Si existe una probabilidad inminente de que el no cumplimiento resultard en la
adulteracion del producto si no se trata inmediatamente, el P-SOIC debe tomar acciones
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de control normativo como la retencién del producto o rechazo de equipo y completar un
NR.

Si el no cumplimiento no requiere de atencidon inmediata, el P-SOIC debe notificar a la
administracién del establecimiento sobre el no cumplimiento y documentar la
determinacion en un NC.

Si un establecimiento no ha cumplido con un estdndar de desempefo sanitario y el
producto esta contaminado directamente, el P-SOIC debe verificar que el establecimiento
se encargue del no cumplimiento al cumplir con los requisitos. El P-SOIC debe documentar
el no cumplimiento o procedimiento HACCP correspondiente segun su descripcién en las
secciones a continuacién. El P-SOIC debe registrar los resultados del procedimiento del
establecimiento original sin NC e indicar las faltas sobre este procedimiento. EL P-SOIC
también debe registrar que un no cumplimiento HACCP o de POES fue detectado y referir
el NC HACCP o de POES resultante.

En caso de ocurrir una contaminacién directa de producto, el P-SOIC debe verificar que el
establecimiento implemente acciones correctivas, incluyendo acciones de control y
prevencion del producto. Es posible que el establecimiento necesite re-evaluar la
efectividad de sus POES y modificarlos si no son efectivos en la prevencion de
contaminacion directa o en la adulteracidn del producto.

La contaminacion directa de producto plantea un peligro de inocuidad alimentaria, el P-
SOIC debe verificar que el establecimiento implemente acciones correctivas, incluyendo
acciones de control y prevencion del producto, que cumplan con los requisitos:
a. Si la desviacion no cubre o desafortunadamente surge un nuevo peligro, el
establecimiento debe:
i. Segregar y retener el producto afectado, al menos hasta que se evidencie
que el producto esta en limites aceptables para el consumo;

ii. Desempefiar una revision para determinar la aceptabilidad del producto
afectado para su distribucion.

iii. Se deben tomar acciones cuando sea necesario con respecto al producto
afectado para asegurar que el producto no es dafiino para la salud o de
alguna otra forma adulterada y que ingrese al mercado.

iv. Desarrollar y obtener una re-evaluacion individual para determinar la
desviacidn del peligro identificado para incorporarlo en el plan HACCP.

b. Estas acciones correctivas incluyen una revaloracién para determinar la
incorporacién del peligro imprevisto en el plan HACCP.
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IV.

Si el P-SOIC determina que el no cumplimiento de los estandares de ejecucidon sanitaria se
debe a la falta repetitiva o sistematica del establecimiento en mantener condiciones
sanitarias, se debe documentar el no cumplimiento.

DOCUMENTACION DE LOS RESULTADOS DE VERIFICACION DE
LOS POES

El P-SOIC realiza los procedimientos de verificacion de los POES para verificar que el
establecimiento estd en cumplimiento con los requisitos normativos seguin su descripcion
en el Capitulo Il de este documento. Si el establecimiento no cumple con uno o mas
requisitos normativos, el P-SOIC documenta el no cumplimiento en un NC.

Cuando el P-SOIC documente el cumplimiento con los requisitos de acciones correctivas,
deben incluir una breve descripcidon de sus observaciones que soporten un hallazgo de
cumplimiento. El P-SOIC debe registrar estas conclusiones afirmativas adjuntas al NC para
su archivo de seguimiento.

Cuando el P-SOIC determine que existe un no cumplimiento con los requisitos normativos
segln su descripcion en el Capitulo | de este documento, deben documentar ese no
cumplimiento en un NC. El P-SOIC debe describir con claridad en el NC sus conclusiones
que soporten la determinacién de no cumplimiento del POES. Cuando el P-SOIC observe el
no cumplimiento que no resulte en la contaminacién del producto o superficies de
contacto con el producto (por ejemplo, falta de iniciales en los registros), no deben tomar
acciones de control normativo.

Cuando el P-SOIC observe contaminacién de producto o de superficies de contacto directo
con el producto durante un procedimiento de verificacién, deben tomar acciones de
control normativo sobre el equipo o producto afectado. El P-SOIC solamente retirard la
accion de control normativo después de que el establecimiento haya propuesto acciones
correctivas que 1) aseguren el desecho adecuado de productos, 2) restauren las
condiciones sanitarias y 3) eviten la recurrencia de contaminacion directa y adulteracion
de productos.

Cuando el P-SOIC observe contaminacién de superficies de contacto directo con el
producto durante un procedimiento de verificacion Pre-operativa, se deben tomar
acciones de control sobre el equipo afectado. No deben existir productos afectados
durante las actividades pre-operativas. El P-SOIC debe retirar la accién de control
solamente después de que el establecimiento haya restaurado las condiciones sanitarias.
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El establecimiento ha encontrado la superficie de contacto o producto contaminado vy
tomoé las acciones correctivas requeridas, no existe un no cumplimiento. El P-SOIC debe
verificar que el establecimiento estd implementando las acciones correctivas especificadas
cuando el establecimiento encuentre contaminacion o adulteracion directa de productos o
superficies de contacto.

Si el P-SOIC determina un no cumplimiento es evidencia de una falta sistematica o
repetitiva por parte del establecimiento para evitar la contaminacidn de productos o para
mantener condiciones sanitarias, deben documentar un no cumplimiento y hacer
referencia al procedimiento POES correspondiente.

Si el P-SOIC observa un no cumplimiento al realizar un procedimiento de verificacion del
POES y HACCP, deben documentar ambos no cumplimientos en un NC Unico registrando
un resultado de no cumplimiento para cada mencidon normativa aplicable. Si el P-SOIC
observa solamente no cumplimiento de los EES al realizar un procedimiento de
verificacion del POES, deben registrar los resultados del procedimiento POES de
cumplimiento normativo y registrar el no cumplimiento bajo un procedimiento de
verificacion. El P-SOIC debe iniciar un procedimiento de verificaciéon dirigido a la no
conformidad incluso si no han programado un procedimiento de rutina ese dia.

DOCUMENTACION DE LOS RESULTADOS DE VERIFICACION
HACCP

El P-SOIC puede observar un no cumplimiento HACCP al realizar el procedimiento de
verificacion de implementacion HACCP o el procedimiento de Verificacién de Andlisis de
Peligros segun su descripcion en el Capitulo Ill de este documento. Al realizar un
procedimiento de implementacion HACCP o HAV, el P-SOIC debe registrar una decision de
cumplimiento o no cumplimiento para cada requisito normativo especifico verificado. Si el
P-SOIC registra una determinacion de no cumplimiento para uno o madas requisitos
normativos, deben documentar un NC. En el NC, el P-SOIC debe describir claramente las
conclusiones y cdmo esas conclusiones soportan una determinacién de no cumplimiento
HACCP.

El P-SOIC realiza el procedimiento de verificacion HACCP para verificar que el
establecimiento estd en cumplimiento para una produccién especifica. Los cuatro
requisitos verificados por el P-SOIC al realizar estos procedimientos son la supervision,
verificacidn, acciones correctivas y mantenimiento de registros. El P-SOIC realiza el
procedimiento HAV para verificar que el establecimiento ha cumplido los requisitos
normativos para el andlisis de peligros, documentacién de apoyo y validacion.
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Cuando el P-SOIC documente el cumplimiento con los requisitos de acciones correctivas
HACCP, deben incluir una breve descripcién de sus observaciones que soporten un
hallazgo de cumplimiento.

Una desviaciéon del limite critico es el incumplimiento del valor correspondiente
determinado para un PCC por parte del establecimiento. En caso de ocurrir una desviacion
de un limite critico, el establecimiento esta obligado a tomar acciones correctivas
inmediatas para re-establecer esta desviacion.

Un no cumplimiento HACCP es el incumplimiento de cualquiera de los requisitos
normativos, supervision, verificacion, mantenimiento de registros, revaloracion y accién
correctiva. En caso de ocurrir un no cumplimiento HACCP, se espera que un
establecimiento tome acciones inmediatas y futuras planificadas para corregir el no
cumplimiento.

Antes de determinar que ha existido un no cumplimiento, considere las siguientes
preguntas:
1. (¢El establecimiento ha identificado alguna violacion a los requisitos normativos o
desviaciones de limites criticos?

2. En caso de involucrar producto, éel establecimiento ha garantizado la seguridad
del producto?

4. (El establecimiento ha tomado acciones inmediatas y futuras planificadas para
corregir la violacion al cumplimiento de los requisitos normativos o ha tomado
acciones correctivas para hacer frente a las desviaciones?

5. ¢Se esta desarrollando una tendencia (es decir, el establecimiento ha llevado a
cabo las acciones en ocasiones anteriores para situaciones similares?

NOTA: Es posible que sea necesario considerar registros adicionales para responder a estas
preguntas.

G. Silarespuesta es no para las preguntas F1 a la F4, entonces existe un no cumplimiento. El

H.

P-SOIC debe documentar un no cumplimiento y generar un NC.

Si la respuesta es no a la F1 a la F3. y si a la pregunta 4, entonces no existe no
cumplimiento debido a que el establecimiento ya ha identificado y manejado la situacion.
El P-SOIC debe documentar cumplimiento y mas acciones no son necesarias. Debido a que
la respuesta del establecimiento brinda las acciones planificadas y medidas acciones
preventivas para el no cumplimiento o desviacidn, el no escribir un NC no afecta de forma
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adversa la capacidad de un empleado del programa de inspeccidon para rastrear las
tendencias en desarrollo. Sin embargo, el incumplimiento del establecimiento en concluir
las acciones futuras planificadas y medidas preventivas podria conducir a no
cumplimientos recurrentes y justificaria NC en situaciones recurrentes.

I. Todos los ejemplos a continuaciéon son relativos a la supervisidn para fines de consistencia.
La metodologia también aplica a problemas con la verificacién, mantenimiento de
registros, revaloracion y acciones correctivas.

EJEMPLO 1: Al revisar los registros durante el procedimiento de verificacion HACCP, un P-SOIC
descubre que un empleado del establecimiento omitié una revisiéon de supervision a las 9:00 a.m.
Entonces el P-SOIC determina que el establecimiento encontré el error durante su verificacién de
registros, demostré la seguridad del producto con otros registros y tomo acciones inmediatas y
futuras planificadas para el no cumplimiento mediante la re-capacitacién del empleado. Ademas,
el P-SOIC observé NC previos y determind que el establecimiento no habia omitido una revision de
supervisién en mas de tres meses. En esta situacidn no es necesario un NC aun en vista de la
supervisién omitida y el P-SOIC documenta el cumplimiento con el requisito de supervisién para el
procedimiento de verificacion HACCP. Sin embargo, si el P-SOIC encontrd que no se contaban con
acciones inmediatas y acciones planificadas futuras adecuadas, y que la supervisidon y correccion
omitidas ocurrieron en varias ocasiones durante ese mes, él o ella pueden determinar el desarrollo
de una tendencia de no cumplimiento en la supervision. En este caso él o ella deben documentar
el no cumplimiento, emitir un NC y discutir esta tendencia con la administracion del
establecimiento durante la reunidn semanal.

EJEMPLO 2: Al revisar los registros durante un procedimiento de verificacion HACCP, un P-SOIC
descubre que un empleado del establecimiento omitié una supervision a las 9:00 a.m. y no
encuentra indicacion de que el establecimiento haya identificado la supervision omitida. Entonces
el P-SOIC determina que el producto fue enviado sin una evaluacién pre-embarque. El o ella
documentan un no cumplimiento con el requisito de supervision y el requisito de la evaluacién
pre-embarque y escribe una NC para el procedimiento HACCP. Después, él o ella, determina si el
establecimiento puede proporcionar otra documentacién que establezca la seguridad del
producto. Si el establecimiento no puede demostrar la seguridad del producto, el P-SOIC debe
tomar accién bajo las Normas de practica.

EJEMPLO 3: Al revisar registros durante el procedimiento de verificacién HACCP, el P-SOIC observa
que un empleado del establecimiento registré una desviacién de un limite critico en el registro de
supervisién. El P-SOIC verifica que las acciones correctivas por el establecimiento cumplieron con
los requisitos. No existe no cumplimiento normativo y no es necesaria una NC. El P-SOIC
documenta sus conclusiones de cumplimiento normativo.
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EJEMPLO 4: Al revisar los registros durante un procedimiento de verificacion HACCP para un solo
lote de producto, un MVO observa en los registros que un empleado del establecimiento omitio
una supervision a las 10:00 a.m., y que a las 11:00 a.m. el establecimiento sufrié una desviacion
del limite critico. El P-SOIC continua revisando los registros y descubre que durante una evaluacion
pre-embarque, el establecimiento identificé la desviacion y tomd las medidas correctivas y
preventivas adecuadas pero no hizo frente al error de supervisidon. En esta situacion el P-SOIC
documenta un no cumplimiento con el requisito de supervisién debido al error de supervision y
determina si el establecimiento puede demostrar la seguridad de producto relevante a la
supervisién omitida. De ser asi, ninguna otra accidon es necesaria. Si el establecimiento no puede
soportar la seguridad del producto, el P-SOIC debe tomar accién de acuerdo a las Normas de
practica.

J.  Cuando el P-SOIC observe un no cumplimiento HACCP que incluya una desviacién de un
limite critico o un peligro imprevisto, deben verificar que el establecimiento implemente
las acciones correctivas requeridas segun su descripciéon en el Capitulo Il de este
documento. El P-SOIC debe verificar que el establecimiento controla al producto afectado
y garantiza que ningun producto alterado entrara al mercado. El P-SOIC no debe tomar
acciones de control normativo a menos que determine que el establecimiento no ha
identificado la totalidad del producto afectado o que la accidn correctiva del
establecimiento permitird la entrada de producto adulterado al mercado.

VI. DOCUMENTACION DE LOS RESULTADOS DE VERIFICACION DE
E. COLI GENERICO

A. El P-SOIC realiza los procedimientos de verificacién de E. coli genérico para verificar que el
establecimiento estd en cumplimiento con los requisitos normativos seguin su descripcion
en el Capitulo IV de este documento. Al ingresar sus resultados de verificacion, el P-SOIC
debe seleccionar los requisitos normativos verificados e indicar cumplimiento o no
cumplimiento para cada uno. Si el establecimiento no cumple con uno o mas requisitos
normativos, el P-SOIC documenta el no cumplimiento en un NC.

B. Los resultados de pruebas para E. coli genérico del establecimiento no pueden, por si
mismos, soportar un hallazgo de no cumplimiento. Sin embargo, si los resultados de
pruebas de un establecimiento indican una falla en el control de procesos, el P-SOIC debe
verificar los procedimientos de sanitarios.

C. Al determinar el incumplimiento de uno o mas de los requisitos anteriores, el P-SOIC debe
documentar el no cumplimiento en una NC segun su descripcidén en la Seccién |l anterior.
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VII. TENDENCIAS DE NO CUMPLIMIENTO

A. Después de documentar un no cumplimiento, el P-SOIC debe considerar si el no
cumplimiento esta asociado con no cumplimientos anteriores en ese establecimiento. Por
cada NC, el P-SOIC debe emplear las herramientas de informe de no cumplimientos o no
conformidades (NC) para identificar NC previos archivados que puedan estar asociados
con el NC actual.

B. EI P-SOIC debe asociar dos 0 mds NC cuando indiquen una tendencia de no cumplimientos
en curso o problemas sistémicos con el sistema de seguridad alimentaria del
establecimiento. Las siguientes caracteristicas pueden ser de ayuda para el P-SOIC en la
identificacion de NC que puedan estar asociados, pero estos factores, en si mismos, no
justifican la asociacion de NC.

1. Dos o mas NC tienen la misma mencidn normativa.

2. Dos o mas NC resultaron en el mismo tipo de procedimiento de inspeccién, o

3. Dos o mas NC ocurrieron dentro de un periodo de tiempo razonablemente
cercano.

C. EIP-SOIC debe asociar NC cuando demuestren una o mas de las siguientes tendencias

1. Un NCindica que las acciones correctivas del establecimiento para un NC anterior
no implementé o no evitoé la recurrencia del mismo no cumplimiento,

EJEMPLO: El P-SOIC documenté un no cumplimiento debido al inicio de operaciones sin haber
realizado un procedimiento pre-operacional del cumplimiento de los procedimientos de
sanitizacion de instalaciones durante esta semana en el Establecimiento A al observar
condensacidn goteando del techo hacia el producto en la sala de procesamiento. Al revisar el
historial de NC anterior a la reunidn semanal, el P-SOIC observd otro no cumplimiento con la
similar la semana pasada que también documentd goteo de condensacion hacia el producto en la
misma area. Después de revisar las medidas preventivas propuestas del establecimiento por el no
cumplimiento previo, el P-SOIC determina que el establecimiento no implementd su propuesta
para agregar otro ventilador en el area. El P-SOIC concluyd que el establecimiento no cumplid en la
implementaciéon de las medidas preventivas resultantes en la recurrencia para que asocien ambos
NC.

2. Dos o mas NC demuestran repetidas faltas en el mismo aspecto del sistema de

seguridad alimentaria del establecimiento.

EJEMPLO: El P-SOIC documentd un no cumplimiento con el enlistamiento de los procedimientos y
frecuencias con las que se realiza el monitoreo de los PCC en el HACCP esta semana en el
Establecimiento C al observar una desviacion de un limite critico que no fue detectada por el
empleado de supervision del establecimiento. El Establecimiento determiné que el empleado de
supervisién era nuevo y no habia recibido la capacitacidn adecuada en el procedimiento de
supervisién correcto. La medida preventiva fue ofrecer un curso de perfeccionamiento al
empleado. Al revisar el historial de NC en preparacién para la reunién semanal, el P-SOIC noté un
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no cumplimiento del mes pasado que involucraba a un empleado distinto en un PCC diferente
quien tampoco detectd una desviacion de un limite critico. En ese caso, el establecimiento
también determind que el empleado no habia recibido la capacitacion adecuada en el
procedimiento de supervisidn y ofrecid un curso de perfeccionamiento al empleado como medida
preventiva. Aunque estos dos no cumplimientos de supervisién involucraron empleados diferentes
en PCC distintos, el P-SOIC decidié asociarlos ya que ambos indican un problema con el programa
de capacitacion del establecimiento para los empleados asignados a supervisar PCC.

D. Cuando el P-SOIC determine que un NC esta asociado con uno o mdas NC anteriores, deben
registrar la asociacién y describir brevemente por qué determinaron que los NC fueron
asociados en la funcion de notas del inspector. El P-SOIC debe registrar la razén para su
decisidon de asociar los no cumplimientos en las notas del inspector. Si el P-SOIC no estd
seguro sobre la asociacidn de ciertos no cumplimientos, deben solicitar la asistencia de su
supervisor.

E. Antes de la reunién semanal con la administracion del establecimiento, el P-SOIC debe
emplear las herramientas en PHIS para desarrollar la agenda para la reuniéon semanal. Una
vez que el P-SOIC determine que uno o mas no cumplimientos previos estdn asociados con
un NC actual, deben agregarlo a los puntos de discusiéon en la agenda de la reunién
semanal.

F. Durante la reunién semanal, el P-SOIC debe discutir cualquier asociacién identificada entre
no cumplimientos actuales y pasados y describir a la administracién de la planta por qué
los NC indican una tendencia de no cumplimiento.

G. Después de la reunidén semanal, el P-SOIC debe preparar un MOI (Nota de reunidn) de la
agenda de la reunidn para documentar los puntos cubiertos en la reunién semanal y
documentar cualquier resultado. EI P-SOIC debe documentar cualquier discusion de
tendencias de no cumplimiento y asociaciones entre NC en el MOI.

H. El Supervisor debe formular las siguientes preguntas relativas a tendencias de no
cumplimiento:

1. ¢los NC indican una tendencia en no cumplimientos relacionados en curso o
problemas sistemdticos con el sistema de seguridad alimentaria del
establecimiento?

2. ¢Cuanto tiempo ha transcurrido entre los NC asociados?

¢Existen NC durante los ultimos tres meses que debieron asociarse con otros NC?

4. ¢Los NC establecen que existe un problema continuo en el enfoque de la planta al
hacer frente a un no cumplimiento (por ejemplo, los procedimientos del
establecimiento condujeron a la repeticién de no cumplimientos)?

w

Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
Sistema Oficial de Productos Jefe del Dep:larta'wmento de . .
Productos Carnicos y Director Inocuidad

Carnicos — SOIC -

Mataderos




Direccién de inocuidad de los alimentos Cédigo MAP-SOIC-01
Departamento de Productos Carnicos y Mataderos .,
. .. L Versién 2 Rev. 2
Sistema Oficial de Inspeccion de Carnes
Manual de Procedimientos de Inspeccién y Fecha 01/09/2012
Verificacién Pagina 101 de 110

I.  En base a las respuestas a estas preguntas los supervisores y el MVO de planta deben
determinar si el inspector estd identificando y documentando correctamente cualquier

tendencia de no cumplimiento y si debe recomendarse una Evaluacién de Inocuidad
Alimentaria.
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CAPITULO VI. NORMAS DE PRACTICA

I ACCIONES DE APLICACION

Se definen tres tipos de acciones de aplicacidn:

(a) Una "accion de control normativo” es la retencion de producto, rechazo de equipo o
instalaciones, disminucion o detenimiento de lineas o la negativa a permitir el procesamiento de un
producto especificamente identificado;

(b) Una "accion de retencion" es la negativa a permitir la aplicacion de las marcas de inspeccion en
los productos. Una accion de retencion puede afectar a todo el producto en el establecimiento o al
producto producido por un proceso en particular; y

(c) Una "suspension" es una interrupcion en la asignacion de los empleados del programa en la
totalidad o parte de un establecimiento”.

A. Las acciones de retencion afectan la aplicacion de la marca de aplicacidon, mientras las
suspensiones afectan el desempefio de las actividades de verificacién.

B. Tanto las acciones de retencidn como las de suspension son diferentes del retiro de una
concesion de inspeccidn o una negativa para conceder inspeccidon. La Direccién de
Inocuidad inicia las acciones de retiro de acuerdo a las normativas vigentes del Ministerio
de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién.

II. ACCION DE CONTROL NORMATIVO

Se mencionan las razones por las cuales el SOIC puede decidir tomar acciones de control
normativo:

1. Condiciones o practicas insalubres;

Adulteracién o mal etiquetado de productos;

3. Condiciones que imposibilitan que el SOIC determine que el producto no esta adulterado o
no estd mal etiquetado; o

4. manejo o sacrificio inhumano de ganado.

N

A. Una accién de control normativo cubre una amplia gama de procedimientos de

inspeccion.
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B. Una accién de control normativo es una accidn de concentracidn limitada a emplearse
para hacer frente a problemas especificos encontrados por el P-SOIC durante en el curso
de sus actividades.

C. Una accién de control normativo permite que el P-SOIC identifique un no cumplimiento
normativo y evita el movimiento del producto involucrado o el uso del equipo o
instalaciones involucradas hasta la correccion del no cumplimiento. El P-SOIC no estd
obligado a dar previo aviso al establecimiento de que esta a punto de ejecutar una accién
de control normativo

D. Ejemplos de acciones de control normativo:

a. Una accién de control normativo puede estar justificada para la contaminacién
directa de productos con un contaminante que resulte en un peligro de seguridad
alimentaria.

b. Una accién de control normativo puede estar justificada con respecto al producto
gue estd adulterado.

c. Una accidn de control normativo también puede estar justificada como resultado
de un no cumplimiento incluso si no existe contaminacién o adulteracién de
producto.

d. Debe tomarse una accién de control normativo cuando el P-SOIC evalle
condiciones sanitarias del establecimiento antes de la operacion y observe residuo
de productos de la produccién del dia anterior en una superficie de contacto con
el producto.

e. Una accidn de control normativo estaria justificada si el P-SOIC determina que el
producto empacado no cumple con los requisitos de peso neto.

f. El P-SOIC podria iniciar una accion de control normativo cuando exista un no
cumplimiento con los procedimientos de sanitizacién, si el control es necesario
para evitar la contaminacién del producto.

NOTA: Tipicamente, las acciones de control normativo no son empleadas para no cumplimiento
HACCP normativo a menos que el control sea necesario evitar el embarque de productos
contaminados o adulterados.

E. Después de determinar que debe tomarse una accién de control normativo, el P-SOIC
notificara, segiin lo especificado al establecimiento de forma oral o por escrito sobre la
accion y en qué se basan. La notificacidn por escrito sera una NC.

F. Un establecimiento puede apelar una accién de control normativo siguiendo los
procedimientos descritos. Estos simples procedimientos orientan a los establecimientos
qgue deseen apelar para llevar a la apelacion al siguiente nivel de supervisién.

G. Cuando el establecimiento viole una accién de control normativo al retirar una etiqueta de
rechazo o retencidn. La politica existente para una situacion en donde alguien diferente a
un empleado del programa retire una etiqueta de retencién o rechazo en es que el P-SOIC
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I11.

se redna inmediatamente con la administraciéon del establecimiento para discutir el
asunto, documentando la conversacion en un MOI.

El P-SOIC debe proporcionar una copia del MOI al establecimiento, colocar una copia en el
expediente gubernamental y enviar una copia a través de correo electrénico a oficinas
centrales durante los canales de supervision.

La Direccidn junto con la jefatura del Departamento o su designado decidiran entonces si
esta violacion requiere la iniciacidn de una suspension.

Si el Director o Jefatura del Departamento o designado toma esa decision, el
establecimiento sera notificado segun los acuerdos vigentes. Entonces se le da al
establecimiento la oportunidad de ofrecer declaraciones adecuadas sobre lo que sucedid
con la etiqueta, quién la retird y cudles son sus acciones propuestas para evitar que ocurra
en el futuro.

Si el Director o Jefatura del Departamento o designado decide no iniciar una suspension,
se proporcionard una carta al establecimiento relativa a la grave naturaleza de una
violacion a una etiqueta de rechazo o retencién. Si el Director o Jefatura del
Departamento o designado debe considerar la importancia en salud publica del no
cumplimiento original que resulté en que un empleado del programa de inspeccién usara
una accién de control normativo (etiqueta de rechazo o retencién) al decidir no tomar
accién de suspensién o retencion.

ACCIONES DE RETENCION Y SUSPENSIONES (NOTIFICACION
PREVIA NO NECESARIA)

El "SOIC puede tomar una accion de retencion o imponer una suspension sin previa notificacion al
establecimiento porque:

(1). En el establecimiento de alimentos utilizan materias primas o productos o subproductos
comestibles que provengan de animales sacrificados en lugares no autorizados y la utilizacion de
alimentos alterados, adulterados, falsificados o contaminados segun lo dispuesto en el Articulo 45
del Acuerdo Gubernativo 969-99;

(2). El establecimiento no cuenta con un plan HACCP segun lo dispuesto en el Articulo 7 Acuerdo
Gubernativo 411-2002 y/o Articulo 14 del Acuerdo Gubernativo 384-2010;
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(3). El establecimiento no cuenta con Procedimientos Estdndares de Operacion Sanitaria segun lo
dispuesto en el Articulo 7 Acuerdo Gubernativo 411-2002 y/o Articulo 14 del Acuerdo Gubernativo
384-2010;

(4). Las condiciones sanitarias son tales que los productos en el establecimiento son o serian
considerados adulterados;

(5). El establecimiento viold los términos de una accion de control normativo;

(6). Un operador, funcionario o agente del establecimiento agredid, amenazé con agredir, intimido
o interfirio con un empleado de P-SOIC segun lo dispuesto en el Articulo 27(p) del Acuerdo
Gubernativo 411-2002 y/o Articulo 117(p) Acuerdo Gubernativo 384-2010.

(7). El establecimiento no destruyd una canal condenado de carne o ave, o parte o un producto del
mismo, tres dias después de la notificacion.

NOTA: Estas prohibiciones pueden llevar a que el establecimiento sea suspendido o sea cerrado.
Al mismo tiempo se considera una prohibicién que el establecimiento que maneja o sacrifica
animales de forma inhumana también puede ser sancionado.

A. Las situaciones en el Parrafo Ill requieren de accidon oportuna para proteger la salud
publica o la seguridad del personal del Ministerio de Agricultura, Ganaderia vy
Alimentacidon. Cuando este sea el caso, pero solamente en casos como ese, pueden
tomarse acciones de retencién o acciones de suspensidn sin previo aviso.

B. EIP-SOIC tomando acciones de retencion sin previo aviso debe ser capaz de documentar la
amenaza inminente a la salud publica o seguridad del P-SOIC que hizo inviable el aviso
previo.

C. Multiples instancias de adulteracion econdmica no justifican tomar una accién de
retencidn sin aviso previo al establecimiento y la oportunidad de lograr el cumplimiento.

IV. ACCION DE RETENCION O UNA ACCION DE SUSPENSION (CON
PREVIO AVISO)

Se puede tomar una accion de retencion o imponer una suspension después de proporcionar
notificacion previa y la oportunidad de demostrar o lograr cumplimiento por las siguientes razones:

(a) El sistema HACCP es inadecuado, debido a multiples no cumplimientos recurrentes;

(b) Los Procedimientos Estdndares de Operacion Sanitaria no se han implementado o mantenido;
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(c) El establecimiento no ha mantenido condiciones sanitarias debido a no cumplimientos multiples
o recurrentes;

(d) El establecimiento no recolectd o analizé muestras para E. coli Biotipo I; o

(e) El establecimiento no cumplio con los requisitos estdndares de rendimiento de Salmonella.

A. El propdsito del aviso previo, con una oportunidad para que el establecimiento responda,

es proporcionar los procedimientos de debido proceso.

Para el parrafo IV anterior, las determinaciones requieren que la Direccidén realice una
extensa compilacién de informacion y la analiza con cuidado y buen juicio. Esto hace
razonable ofrecer esta informacién por avanzado al establecimiento. El establecimiento
tendra la oportunidad de destacar cualquier error de hecho cometido por la agencia,
identificar discrepancias cientificas o técnicas, y articular interpretaciones diferentes de
requisitos normativos. Toda esta informacién es util para el SOIC en la determinacién de la
forma de proceder. El establecimiento también tiene una oportunidad para presentar
acciones correctivas

NOIE

Un NOIE es un aviso o notificacién de la accidén de ejecucién prevista. Se notifica a un
establecimiento que no existe una base para el SOIC retenga las marcas de inspeccidn o
para suspender la inspeccién. La informacion en el NOIE cumple los requisitos de
notificaciéon escrita que mencionan los reglamentos: Si el SOIC toma una accion de
retencion o impone una suspension, el establecimiento serd notificado oralmente y, tan
pronto como las circunstancias lo permitan, por escrito. La notificacion escrita incluird:

(1) Declara las acciones de la fecha efectiva;
(2) Describe los motivos de las acciones
(3) Identifica los productos o procesos afectados por las acciones

(4) Proporciona al establecimiento una oportunidad para presentar acciones inmediatas y
acciones preventivas planificadas a futuro; e

(5) Informa al establecimiento que puede presentar una apelacion para la accion.
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B. El Director y/o Jefe de area emite un NOIE a un establecimiento para no cumplimientos
qgue no planteen una amenaza inminente para la salud publica pero que puedan justificar
la retencién de la marca de inspecciéon o suspension de la inspeccidén si no se corrige.
Ademas de informar a un establecimiento sobre los no cumplimientos que justifican una
retencién o suspension, el NOIE proporciona un establecimiento tres dias habiles para
refutar la base de la accidon de ejecucidn propuesta o para demostrar cdmo se ha logrado o
lograra el cumplimiento. En base a la discusidn con el establecimiento, el Director y/o Jefe
de Area puede extenderse tres dias habiles si él o ella lo consideran necesario.

C. El Director y/o Jefe de Area deben valorar y evaluar la respuesta del establecimiento y
decidir si una inspeccién debe ser retenida o suspendida. El Director y/o Jefe de Area
determinara si el plan de acciéon propuesto por el establecimiento aborda el problema vy,
en caso de su implementacién, tiene la posibilidad de ofrecer una solucidn aceptable. El
Director y/o Jefe de Area debe considerar cualquier documento de toma de decisiones
como es requerido por la normativa correspondiente. Asimismo, el Director y/o Jefe de
Area debe considerar el historial del establecimiento en la implementacién de sus
procedimientos operativos y sus acciones correctivas y preventivas planificadas vy
determinar la probabilidad de que el establecimiento implemente sus acciones propuestas
efectivamente. Se alienta al DM o Director de IID ponerse en contacto con los miembros
del personal de la Division de Desarrollo de Politicas (PDD), la Oficina de salud publica y
ciencia y la Oficina de politicas y desarrollo de programas para asistencia en la toma de
decisiones.

D. Tras valorar y evaluar la respuesta del establecimiento, el DM o Director de IID puede
decidir aceptar el plan del establecimiento, implementar la accion de ejecucidn correcta o
aplazar su decisién. A continuacidn se ofrece orientacion para el DM o Director de IID
sobre los procedimientos a seguir:

1. éBajo qué circunstancias debe el Director y/o Jefe de Area aceptar la respuesta del
establecimiento?

R/ Si el establecimiento responde dentro del marco de tiempo especificado,
habiendo demostrado que se ha logrado el cumplimiento o proporciona una
descripcién de acciones correctivas y preventivas aceptables de las cuales el
Director y/o Jefe de Area puede encontrar que el cumplimiento puede lograrse
tras la implementacién, el Director y/o Jefe de Area puede aceptar la respuesta,
notificar al establecimiento sobre la decision, asegurar que el establecimiento
implemente acciones correctivas y preventivas en tiempo y forma, y cerrar el
asunto con una carta al establecimiento.
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2. éBajo qué circunstancias puede un Director y/o Jefe de Area implementar una accién de
ejecuciéon?

R/ Si el establecimiento no responde o, basado en la valoracidn y evaluacion del
DM o Director de IID de toda la informacién pertinente, el DM o Director de IID
encuentra que el cumplimiento no puede lograrse tras su implementacién, el DM
o Director de IID implementara la accion de ejecucién. En aquellas instancias que
involucren:

e Acciones de retencién, el Director y/o Jefe de Area indica al P-SOIC
imponer la accidon de retencidn y notifica al establecimiento segun lo
especificado en los reglamentos. La notificacidon del Director y/o Jefe
de Area debe incluir la base de su decisién.

e Acciones de suspension, el Director y/o Jefe de Area indica al P-SOIC
suspender la inspeccién y notifica al establecimiento segun lo
especificado en los Reglamentos. La notificacidn del Director y/o Jefe
de Area debe incluir la base de su decisién.

E. El Director y/o Jefe de Area puede aplazar una decisién de aplicacién si cuenta con razones
suficientes para creer que las acciones correctivas y preventivas propuestas para el
establecimiento son adecuadas para eliminar el no cumplimiento pero carece la evidencia
de peso y de apoyo que necesite para tomar una decision definitiva. Por ejemplo, una
planta puede presentar una propuesta de plan aparentemente adecuada y tener un buen
historial en la ejecuciéon de su plan HACCP, pero no incluye documentacién suficiente para
permitir al Director y/o Jefe de Area para concluir que el plan propuesto, una vez
ejecutado, evitara la recurrencia. En esta situacion, un Director y/o Jefe de Area puede
elegir aplazar su decisidén de ejecucion y permitir al establecimiento implementar el plan
hasta que el Director y/o Jefe de Area puede determinar si el plan es efectivo. Se espera
que el Director y/o Jefe de Area tome una decisién sobre la adecuacién de la accién
preventiva tan pronto como esté disponible informacién suficiente. El Director y/o Jefe de
Area no debe aplazar una decisién durante mas de 90 dias sin causa. El Director y/o Jefe
de Area debe notificar al establecimiento por escrito por qué aplazé una decision

F. Si, en cualquier momento durante un periodo de aplazamiento, el establecimiento no se
adhiere al plan de accién propuesto, y el Director y/o Jefe de Area determina que una
accién de ejecucidon esta justificada, el Director y/o Jefe de Area instruird al P-SOIC
imponer una accién de retencién o efectuar la suspensién. El Director y/o Jefe de Area
inmediatamente notificard a la administracién del establecimiento de esta decision.
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VI

PLANES DE VERIFICACION

El Jefe de drea desarrollard un plan de verificacion en conjunto con el equipo de
inspeccidn en planta tras la emisién de un NOIE. El Jefe de area proporciona un medio
sistemdtico para que el P-SOIC verifique que un establecimiento estd implementando
efectivamente las medidas correctivas proporcionadas al SOIC. El Jefe de darea tiene la
responsabilidad principal de preparar el plan escrito de verificacion. Sin embargo, el Jefe
de drea debe trabajar con el equipo de inspeccidn en planta, incluyendo al supervisor, en
el desarrollo del plan de verificacion (VP):

El plan de verificacion (VP) debe:

a. Describir las actividades de verificacidon que serdn desempenadas por el P-SOIC en
base a las acciones correctivas del establecimiento.

b. Mencionar los procedimientos asociados con cada actividad de verificacién
desempenados por el equipo de inspeccién.

c. Mencionar las disposiciones normativas asociadas con cada actividad de
verificacion.

d. Estar desarrollado de manera que las actividades de verificacidn identificadas en el
VP sean desempefiadas por el P-SOIC en planta como parte de una rutina y
procedimientos dirigidos para el establecimiento en verificacién.

El Jefe de area tiene la responsabilidad principal de comunicar y discutir el plan de
verificacion final con el P-SOIC. Si el P-SOIC nuevo es asignado a las instalaciones en
cualquier momento durante el periodo de aplazamiento (por ejemplo, debido a una
rotacion programada), el Jefe y/o supervisores deben asegurar que el P-SOIC comprende
como implementar el plan de verificacion.

El equipo de inspeccidn en planta debe llevar a cabo el plan de verificacion desarrollado en
conjunto con el Jefe y Supervisor. El P-SOIC debe programar versiones dirigidas de sus
tareas de inspeccion rutinarias para verificar especificamente los puntos en el plan de
verificacidn.

Por lo menos una vez cada dos semanas, el equipo en planta debe reportar via correo
electrénico al Supervisor, los resultados de las actividades que ha realizado bajo el VP.

El equipo de inspeccion en planta tiene la flexibilidad para aumentar la frecuencia de las
actividades de verificacion en base a sus conclusiones, y deben notificar al Supervisor en
caso de hacerlo. El equipo en planta, a través del supervisor, puede solicitar que el Jefe de
Area lleve a cabo una visita de seguimiento en un establecimiento que haya aplazado una
accion de ejecucion o esté bajo una accién de suspensidn para determinar la efectividad
general de las medidas correctivas del establecimiento.
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El Jefe del area debe volver a un establecimiento operando durante un plan de verificacién
en intervalos de 30, 60 y 90 dias siempre que un plan de verificacién se haya establecido.
El Jefe debe valorar la adecuacién de las acciones correctivas y preventivas de la planta
que resulté en el aplazamiento o desuso y proporcionar una recomendacién al personal
encargado del establecimiento con respecto a los siguientes pasos apropiados. Las
recomendaciones hechas por el Jefe podrian incluir continuar con la accién en desuso,
cerrar la accién, o iniciar la aplicacién en caso de que las acciones correctivas y preventivas
del establecimiento se consideren inefectivas.

Cuando el equipo de inspeccién en planta considere apropiado que una acciéon de
aplazamiento o suspensidn sea cerrada, estos pueden solicitar que el Jefe de area en
conjunto con el supervisor a cargo visite el establecimiento para valorar la efectividad de
las medidas correctivas y preventivas implementadas por el establecimiento. Cuando
dichas solicitud sea realizada y durante el curso de la visita, el equipo de inspeccién en
planta debe continuar con sus responsabilidades de verificacion diarias.
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