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PrimusGFS - Preguntas y Expectativas - v 3.2

Este Médulo debe completarse para cada una de las operaciones de la instalacion en el alcance de aplicacion de la

organizacion.

Médulo 5 - Opcion BPM (Secciones 5.01 a 5.18)

Requisitos de Buenas Practicas de Manufactura

Rev.0

Seccién

P#

Pregunta

Punto
s

Expectativas

BPM General

5.01.01

¢ Estan todos los quimicos de limpieza y
mantenimiento (pesticidas, desinfectantes,
detergentes, lubricantes, etc.) almacenados de forma
segura y estan etiquetados correctamente?

15

Los productos quimicos se almacenan en un area
limpia designada (con un letrero), segura (bajo
llave), y lejos de los alimentos y materiales de
empaquetado y separados de las areas de
produccion. Los controles de derrames deben estar
establecidos para contenedores abiertos. El acceso
a los productos quimicos debe controlarse, de
modo que solo los trabajadores que comprendan
los riesgos involucrados, y hayan recibido la
capacitacion adecuada, puedan acceder a estos
productos quimicos.

BPM General

5.01.02

¢Los quimicos de "grado alimenticio" y "grado no
alimenticio” se manejan apropiadamente, de acuerdo
con la etiqueta y no se mezclan?

10

Todos los productos quimicos aplicados deben ser
aprobados por la autoridad vigente para su uso
designado y utilizados de acuerdo con las
instrucciones de la etiqueta. Solo los lubricantes de
grado alimenticio deben usarse en cualquier lugar
cerca del producto y los materiales de empaque.
Los materiales de "grado alimenticio" y de "grado no
alimenticio" se deben almacenar en areas
designadas por separado y etiquetados
adecuadamente. Las pistolas de grasa y los
recipientes deben etiquetarse adecuadamente. El
acceso a materiales que no sean de calidad
alimentaria debe limitarse a aquellos con el
conocimiento acerca del uso correcto de los
productos quimicos.

BPM General

5.01.03

¢ Los carteles que respaldan las BPM se publicaron
de forma adecuada?

10

Letreros altamente visibles y faciles de entender
que respaldan las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) apropiadas (por ejemplo, no comer, masticar,
beber o fumar, requisitos de lavado de manos,
requisitos especificos de vestimenta, etc.) deben
publicarse visiblemente en el idioma de los
trabajadores (se permiten sefialamientos visuales)
para recordarles a ellos las practicas adecuadas.
Las sefiales deben ubicarse especialmente en la(s)
entrada(s) a las areas de
produccién/almacenamiento, bafios y areas de
descanso.

BPM General

5.01.04

¢, Se implementan los controles necesarios de
defensa alimentaria en la operacion?

10

La operacion deberia haber implementado los
controles necesarios para evitar la contaminacion
intencional del producto y las areas de alto riesgo.
Estas medidas deben basarse en el riesgo asociado
con la operacion, como se detalla en el plan de
defensa alimentaria (1.08.02).Algunas areas de alto
riesgo de la instalacién incluyen: personal,
visitantes, contratistas, computadoras, recibo de
materia prima (materias primas, productos y
empaques), camiones (entrantes y salientes),
fuentes de agua, areas de almacenamiento de
productos, materiales, productos quimicos, areas
de produccién, areas de envio, etc.
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cantidad y ubicacion?

Control de 5.02.01 |;Los productos o ingredientes estan libres de plagas 15 |Cualquier evidencia de plaga (por ejemplo, insectos,
Plagas (por ejemplo, insectos, roedores, pajaros, reptiles, roedores, aves, reptiles o mamiferos) en productos
mamiferos) o alguna evidencia de ellos? o ingredientes son indicadores de contaminacion, lo
CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA que plantea riesgos fisicos y microbiolégicos. La
PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA evidencia de contaminacion es una falla automatica
AUTOMATICA DE LA AUDITORIA. de la auditoria. CUALQUIER DESCUENTO DE
PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN
UNA FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.
Control de 5.02.02 |;Los suministros de empaque estan libres de plagas 15 |Los materiales de empaque se consideran
Plagas (por ejemplo, insectos, roedores, pajaros, reptiles, superficies en contacto con los alimentos y, por lo
mamiferos) o alguna evidencia de ellos? tanto, deben estar libres de plagas (por ejemplo,
CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA insectos, roedores, aves, reptiles, mamiferos, etc.)
PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA La evidencia de contaminacion es una falla
AUTOMATICA DE LA AUDITORIA. automatica de la auditoria. CUALQUIER
DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA PREGUNTA
RESULTA EN UNA FALLA AUTOMATICA DE LA
AUDITORIA.
Control de 5.02.03 |;Las areas de planta y almacenamiento estan libres 15 |Las areas de planta y almacenamiento deben estar
Plagas de plagas (por ejemplo, insectos, roedores, pajaros, libres de plagas (por ejemplo, insectos, roedores,
reptiles, mamiferos) o alguna evidencia de ellos? aves, reptiles, mamiferos, etc.) para prevenir la
posible contaminacion fisica o microbioldgica.
Control de 5.02.04 |;Esta el area fuera de la instalacion libre de 10 [Todas las areas deben estar libres de actividad de
Plagas evidencia de actividad de plagas? plagas externas recurrente/existente. La evidencia
(por ejemplo, actividad/huellas, heces) de roedores,
animales (por ejemplo, perros y/o aves) en areas
activas fuera de las instalaciones es una indicacion
de una presion de plagas en todo el edificio. Se
deben tomar todas las medidas posibles para evitar
atraer plagas al perimetro de la instalacion.
Control de 5.02.05 |¢Existe un programa efectivo de control de plagas? 15 |Debe haber un programa de control de plagas
Plagas CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS EN ESTA proactivo y efectivo (interno o contratado) para
PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA controlar los roedores (también insectos, reptiles y
AUTOMATICA DE LA AUDITORIA. aves cuando sea necesario) y prevenir la
infestacion. CUALQUIER DESCUENTO DE
PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN
UNA FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.
Control de 5.02.06 |¢Los dispositivos de control de plagas estan 10 |Los dispositivos de control de plagas deben
Plagas ubicados lejos de las materias primas, del trabajo en ubicarse lejos de productos alimenticios expuestos,
progreso, de los ingredientes (incluido el agua y el materiales de empaque o equipo para evitar
hielo), de los productos terminados y del cualquier contaminacion fisica o microbiana. Las
empaquetado, y las estaciones venenosas de cebo estaciones venenosas de cebo no deben ubicarse
no se usan dentro de las instalaciones? dentro de la instalacion. No debera encontrarse
ningun cebo fuera de las estaciones de cebo.
Control de 5.02.07 |;Los dispositivos de control de plagas se mantienen 5 |Todos los dispositivos de control de plagas deben
Plagas limpios e intactos y se marcan como monitoreados (o mantenerse limpios, en buenas condiciones de
se escanean codigos de barras) de manera regular? funcionamiento y deben ser reemplazados cuando
estén dafiados para que puedan cumplir con su uso
previsto. La fecha de las inspecciones debe
publicarse en los dispositivos (a menos que se
escanee mediante un cédigo de barras), asi como
también conservarse en archivo.
Control de 5.02.08 |;Los dispositivos de control de plagas perimetrales 5 |La distancia entre los dispositivos debe
Plagas del edificio interior y exterior son adecuados en determinarse en funcion de la actividad y las

necesidades de la operacién. Como referencia, las
siguientes pautas se pueden usar para localizar las
trampas. Control interno de plagas: trampas
mecanicas cada 20-40 pies (6-12 m). Perimetro
exterior del edificio: trampas mecanicas y/o
estaciones de cebo cada 50-100 pies (15-30 m).
Los dispositivos interiores y exteriores deben
colocarse a ambos lados de las puertas. Perimetro
terrestre (si se usa): dentro de 50 pies (30 m) o
edificios y a 50-100 pies (15-30 m).
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Control de 5.02.09 | Estan todos los dispositivos de control de plagas 5 |Todos los dispositivos deben estar claramente
Plagas identificados por un nimero u otro cédigo (por identificados (por ejemplo, numerados) para facilitar
ejemplo, coédigo de barras)? el monitoreo y el mantenimiento. Todos los
dispositivos internos para roedores deben estar
ubicados con letreros de pared (que indiquen el
numero de dispositivo y también como signos de
identificacion de dispositivo contra plagas).
Control de 5.02.10 |;Son efectivos todos los dispositivos de control de 5 |Todos los dispositivos deben estar orientados
Plagas plagas y las estaciones de cebo estan aseguradas? correctamente con aberturas paralelas y lo mas
cercanas posible a las paredes. Las estaciones de
cebo deben estar bloqueadas y a prueba de
manipulaciones (por ejemplo, cerraduras, tornillos,
etc.). Las estaciones de cebo deben estar
aseguradas para evitar su remocion.
Areas de 5.03.01 | ¢El disefio de las instalaciones garantiza la 15 |Todas las materias primas, productos y embalajes
Almacenamie separacién de ingredientes (incluido hielo), productos deben almacenarse fuera del suelo (es decir, en
ntoy y embalajes almacenados para evitar la bastidores, paletas, estantes, etc.). Los materiales
Materiales de contaminacién cruzada (esto incluye paletas de deben protegerse adecuadamente durante el
Embalaje productos congelados almacenados sobre paletas de almacenamiento para evitar la contaminacion (por
producto sin proteccion adecuada, asi como ejemplo, lejos de productos quimicos, cargadores
cualquier problema de contaminacién cruzada por de baterias, etc.). Las materias primas, los
alérgenos)? productos terminados y los materiales de empaque
deben almacenarse en areas separadas para evitar
la contaminacién cruzada. Cuando no sea posible el
almacenamiento separado por pieza, el auditor
debe evaluar los riesgos, especialmente con
respecto a la contaminacion cruzada. Se debe
prestar especial atencion al almacenamiento de
hielo y, cuando corresponda, al almacenamiento de
alérgenos.
Areas de 5.03.02 |¢El uso de la instalacion esta restringido al 5  |Para evitar cualquier adulteracion o posible
Almacenamie almacenamiento de productos alimenticios? contaminacion cruzada de otros articulos, solo
ntoy deben almacenarse en la instalacion los productos,
Materiales de el embalaje, los productos quimicos y el equipo
Embalaje esenciales.
Areas de 5.03.03 |¢Los materiales rechazados o en espera estan 10 |Los materiales rechazados o en espera deben
Almacenamie claramente identificados y separados de otros mantenerse separados e identificados de otros
ntoy materiales? materiales para evitar su uso o envio accidental.
Materiales de Asegurese de que la paleta o el producto rechazado
Embalaje esté debidamente marcado, por ejemplo, la fecha
en que el producto se puso en espera, el motivo y el
nombre de la persona que lo colocé en espera. Un
area separada también ayuda a garantizar que no
haya usos accidentales o envio de materiales en
espera.
Areas de 5.03.04 |¢Los productos crudos, el trabajo en proceso, los 15 |Las materias primas, los productos en proceso, los
Almacenamie ingredientes (incluido el agua y el hielo), los ingredientes, los productos terminados y los
ntoy productos terminados y los envases que entran en envases que entran en contacto con alimentos y las
Materiales de contacto con alimentos estan dentro de las superficies que entran en contacto con alimentos
Embalaje tolerancias aceptadas para el deterioro y estan libres deben estar libres de deterioro, adulteracion y/o

de adulteracion? CUALQUIER DESCUENTO DE
PUNTOS EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA
FALLA AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.

contaminacion grave (21 CFR 110.3g, 21 CFR
117.3). Si existe legislacion, entonces la
contaminacién debe considerarse en contra de esta
legislacion (por ejemplo, los Estandares de
Calificacion del USDA a menudo incluyen
tolerancias de desintegracion). El deterioro y la
adulteracion incluirian cualquier contaminacion
fisica, quimica o bioldgica, incluida la sangre y los
fluidos corporales. Se deben tomar medidas para
prevenir cualquier peligro conocido o
razonablemente previsible (por ejemplo, Clostridium
botulinum en hongos). El hielo debe hacerse con
agua potable. Esta pregunta esta disefiada para
permitir que un auditor detenga una auditoria
cuando encuentra problemas de contaminacién
graves. CUALQUIER DESCUENTO DE PUNTOS
EN ESTA PREGUNTA RESULTA EN UNA FALLA
AUTOMATICA DE LA AUDITORIA.
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Areas de 5.03.05 |¢Estan limpias todas las areas de almacenamiento, 10 |Todas las areas de almacenamiento deben
Almacenamie especialmente las estructuras de estanterias, luces, mantenerse limpias y libres de polvo, escombros y
ntoy techos, areas del piso junto a las paredes y otras otros materiales extrafios. Esto ayuda a evitar la
Materiales de areas de dificil acceso? atraccion de plagas y la contaminacion de
Embalaje productos, ingredientes o envases. La actividad de
las plagas es mas facil de detectar en un area
limpia.
Areas de 5.03.06 |¢Estan los materiales (productos basicos, envases, 5 |Todos los materiales deben estar debidamente
Almacenamie ingredientes, ayudas de procesamiento, trabajos en marcados con las fechas de recepcion y/o la
ntoy progreso, etc.) debidamente marcados con cédigos informacion de seguimiento (nimeros de lote,
Materiales de de rotacion (fechas de recepcion, fechas de fechas de cédigos) para fines de
Embalaje fabricacion, etc.)? trazabilidad/recuperacion y rotacién de existencias.
Esta codificacion debe ser comprendida por todos
los trabajadores, para garantizar FIFO y
procedimientos efectivos de rastreo/recuperacion.
Areas de 5.03.07 |¢Se rotan los materiales (productos basicos, 5 |Todos los materiales deben girarse utilizando la
Almacenamie envases, ingredientes, ayudas de procesamiento, politica de Primero en Entrar Primero en Salir
ntoy trabajo en progreso, etc.) utilizando la politica FIFO? (FIFO, por sus siglas en inglés) para garantizar que
Materiales de los articulos se usen en el orden correcto en que se
Embalaje reciben y dentro de su vida util asignada. Los
materiales deben estar claramente marcados o
etiquetados con algun tipo de codificacion de
rotacién que sea comprendida por todos los
trabajadores, a fin de garantizar FIFO y
procedimientos efectivos de rastreo/recuperacion.
La rotacién adecuada de los materiales puede evitar
pérdidas de existencias debido a la infestacion de
plagas, la descomposicién, el moho y otros
problemas asociados con el almacenamiento
prolongado.
Areas de 5.03.08 |¢Estan las areas de almacenamiento a las 10 |Los productos deben almacenarse a las
Almacenamie temperaturas adecuadas para los productos temperaturas apropiadas. Esto podria significar que
ntoy almacenados? la operacién tiene varias camaras frigorificas
Materiales de configuradas a diferentes temperaturas.
Embalaje
Areas de 5.03.09 |¢Esta siendo protegido cualquier embalaje 10 |Los embalajes deben almacenarse fuera del suelo
Almacenamie almacenado en el exterior? (en paletas, estantes, etc.) y protegidos del polvo,
ntoy de las fugas y de otros contaminantes. Ni el
Materiales de embalaje que entra en contacto con los alimentos
Embalaje (incluidos los RPC si se utilizan como envase
primario) ni el embalaje que no entra en contacto
con los alimentos, por ejemplo, la parte externa del
carton, deben almacenarse en el exterior. Si se
hace, todo el material de embalaje almacenado en
el exterior debe estar cubierto con una cubierta
impermeable y a prueba de polvo (a menudo de
material plastico) e incluirse en un programa de
control de plagas. No aplicable si no se esta
almacenando ningun embalaje en el exterior.
Practicas 5.04.01 |El flujo del proceso, el disefio de la instalacion, el 15 |Las materias primas entrantes no deberian ser una

Operacionales

control del trabajador, el control de los utensilios, el
uso interno del vehiculo, etc., garantizan que los
productos terminados (procesados) no estén
contaminados por productos crudos (sin procesar)?

fuente de contaminacion para los productos en
proceso o los productos terminados. No se debe
permitir que el producto crudo toque el producto
procesado; las areas de produccion (manejo de
producto) deben estar fisicamente separadas de las
areas de almacenamiento. Los manipuladores de
productos crudos no deben contaminar el producto
terminado/procesado; se requieren controles de
aprobacion. Se necesitan utensilios codificados por
separado para los productos
terminados/procesados en relacion con los
productos crudos. Los utensilios, los instrumentos
de limpieza, los vehiculos internos, etc., no deben
ser vectores de contaminacion cruzada.
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Practicas
Operacionales

5.04.02

¢ Estan todos los materiales expuestos (productos,
empaques, etc.) protegidos de la contaminacion del
techo (por ejemplo, escaleras, motores,
condensacion, lubricantes, pasarelas, paneles
sueltos, aislamiento, etc.)?

15

Los techos y/o cualquier accesorio elevado sobre el
almacenamiento estan libres de condensacion o
polvo. Las escaleras o pasillos (pasarelas) sobre el
producto expuesto o el material de embalaje tienen
placas de al menos 3.5 pulgadas de alto (8cm) y
estan cubiertas de alguna manera que protege el
producto o las superficies de contacto con el
producto debajo. Los goteos o condensados (por
ejemplo, del techo, accesorios, conductos, tuberias,
etc.) no deben contaminar los alimentos, las
superficies en contacto con alimentos o el material
de embalaje. Deben existir medidas adecuadas
para proteger del condensado.

Practicas
Operacionales

5.04.03

¢Las areas de produccion estan limpias y bien
mantenidas (especialmente luces, conductos,
ventiladores, areas del piso, las paredes y el equipo,
y otras areas de dificil acceso)?

15

Las areas de produccion deben mantenerse en
condiciones limpias y sanitarias.

Practicas
Operacionales

5.04.04

Cuando las instalaciones no estan completamente
cerradas, ¢,se han tomado medidas para mitigar
riesgos potenciales?

15

Las areas de produccion estan encerradas (paredes
y techo) con puertas ya sea cerradas o protegidas
contra plagas de alguna manera (por ejemplo,
cortinas tirantes, cortinas de aire, puertas rapidas,
etc.) u otras medidas de mitigacion (por ejemplo, el
equipo es limpiado antes de usarse, cubriendo el
equipo, no hay almacenamiento de producto, etc.);
se aplica la discrecion del auditor. Las paredes
pueden ser sélidas, de malla fina y cualquier otro
material a prueba de plagas, con aberturas que no
requieren ser mayores de 1/8 de pulgada (3 mm) o
menores. No aplica si las instalaciones estan
totalmente encerradas.

Practicas
Operacionales

5.04.05

¢ Todo el trabajo que se vuelve a hacer/re-empacar
se maneja correctamente?

10

El producto reelaborado debe etiquetarse o
rastreado adecuadamente para evitar confundirlo
con otros productos y mantener la trazabilidad. EI
trabajo que se vuelve a hacer debe manejarse para
evitar la contaminacién del medio ambiente o de
otros productos.

Practicas
Operacionales

5.04.06

¢ Se examinan las materias primas antes del uso?

Las materias primas deben inspeccionarse antes de
su uso, lo que incluye buscar contaminantes de
materiales extrafios, materiales en descomposicion
y cualquier problema inusual (por ejemplo, embalaje
sin sellar, residuos visibles, etc.).

Practicas
Operacionales

5.04.07

¢ Los productos terminados estan codificados
(envases de cartén y unidades) para el dia de la
produccion?

El producto terminado debe estar codificado en
lotes para garantizar un programa eficaz de rastreo
y recuperacion y también para el control de
inventario. Si asi lo exigen los requisitos legales o
del comprador, el etiquetado del empaque debe
incluir informacion sobre las condiciones de
almacenamiento recomendadas y el uso.

Practicas
Operacionales

5.04.08

¢ Estan los métodos de control de materiales
extrafios (por ejemplo, detectores de metales,
trampas metalicas, imanes, inspeccion visual,
maquinas de rayos X, etc.) en su lugar y se someten
a pruebas periddicas (cuando corresponda) para
garantizar el funcionamiento correcto?

10

Los sistemas de control de materiales extrafios
deben estar en su lugar cuando sea necesario.
Estos sistemas se deben verificar (registrar) con
frecuencia para garantizar que funcionen
correctamente con un dispositivo de rechazo que
funcione (por ejemplo, correa, chorro de aire, etc.).
Las situaciones con material extrafio deben
sefialarse como desviaciones.
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Operacionales

secundarias son adecuadas en numero y ubicacion,
y las estaciones se mantienen de manera adecuada?

Practicas 5.04.09 |, Utiliza la instalacion las tiras de prueba, los equipos 15 |La concentracion (concentracién, pH, etc.) de los
Operacionales de prueba o las sondas de prueba apropiados para productos quimicos antimicrobianos debe
verificar las concentraciones de productos quimicos controlarse periddicamente y registrarse. Todas las
antimicrobianos (agua de contacto del producto, solucionesi/tiras de prueba deben estar dentro del
desinfectantes terminales, estaciones de inmersion, cadigo de fecha, apropiado para las
etc.) que se utilizan, estan en condiciones operativas concentraciones utilizadas y almacenadas
y se estan utilizando correctamente? correctamente. Si el medidor de ORP controla las
bombas que inyectan el antimicrobiano y/o el
regulador, los niveles de cloro libre deben
verificarse mediante un método independiente (por
ejemplo, validacion, tiras reactivas apropiadas ) para
verificar las lecturas del inyector.
Practicas 5.04.10 |¢Las estaciones de lavado de manos son adecuadas 15 |Se deben proporcionar suficientes estaciones de
Operacionales en numero y estan ubicadas de forma adecuada para lavado de manos, en buen estado, para asegurar un
el acceso de los trabajadores y el uso de monitoreo? flujo eficiente de trabajadores (1 por cada 10
personas en el lugar), y deben estar disponibles
para todos los trabajadores y visitantes. Manos
libres es un sistema 6ptimo. Las estaciones de
lavado de manos deben ubicarse cerca de las
instalaciones sanitarias y del area del comedor.
Para las operaciones de empaque o procesamiento
de articulos, las estaciones deben ser accesibles
desde las areas de produccion.
Practicas 5.04.11 |¢Las estaciones de lavado de manos funcionan 15 [Las estaciones de lavado de manos deberan ser
Operacionales correctamente, tienen agua a temperatura y presion designadas y usadas solamente para lavarse las
adecuadas, estan adecuadamente abastecidas (por manos, deberan tener agua con una presion y
ejemplo, toallas desechables, jabon sin perfume, temperatura adecuada, y deberan ser mantenidas
etc.) y estan restringidas solo para el lavado a mano? en buen funcionamiento con un apropiado drenaje.
Deberan estar equipadas con jabén liquido sin
perfume, neutro o antiséptico. Se deberan usar
toallas de papel desechables y las unidades
deberan ser ubicadas apropiadamente; secadores
de aire caliente son aceptables si estan
correctamente ubicados. Debera haber un
adecuado abastecimiento de jabén y toallas de
papel.
Practicas 5.04.12 |;Las instalaciones sanitarias son adecuadas en 15 |Al menos un puesto por cada 15 trabajadores. Los
Operacionales cantidad y ubicacion y estan adecuadamente bafios estan disponibles para todos los trabajadores
abastecidas (por ejemplo, papel higiénico, toallas y visitantes y no deben abrirse directamente a las
desechables, jabon sin aroma, etc.)? areas de produccion o almacenamiento. Los bafios
deben estar llenos de papel higiénico, jabén y
toallas sin olor/sin perfumar.
Précticas 5.04.13 |¢Las estaciones de sanitizacion de manos 5 |Se requiere sanitizacion secundaria de manos para

los articulos que pueden estar potencialmente
"listos para el consumo" (por ejemplo, hierbas,
tomates, flores comestibles, etc.). La sanitizacion
secundaria de manos (inmersiones de manos, geles
o aerosoles) no reemplaza los requisitos de lavado
de manos (no tiene cualidades de surfactante). Las
estaciones de sanitizacién de manos secundarias
deben ser sin olor/sin perfume, tener etanol o
isopropanol del 60% a 95% y estar ubicadas
convenientemente en zonas de transito, pero no
deben ser obstructivas. Idealmente, las unidades no
se tocan. No es necesario realizar controles de
resistencia para sanitizantes comprados
comercialmente que ya se compraron mezclados.
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Practicas
Operacionales

5.04.14

¢Los limpia pies, las espumadoras o las estaciones
de sanitizacion en polvo seco son adecuados en
cantidad y ubicacion, y las estaciones se mantienen
de manera adecuada?

Las estaciones de pie (botas) (espumadoras, limpia
pies, bafios, aerosoles) deben ubicarse en areas
donde se cruza a una zona "limpia" desde un area
de posible contaminacion (por ejemplo, desde el
exterior hacia la zona de empaque). Las estaciones
deben ser regularmente monitoreadas para el
volumen y la concentracion (las revisiones de
resistencia antimicrobianas deben ser registradas) y
la solucién de inmersion debe ser regularmente
cambiada para asegurarse que su efectividad a lo
largo del periodo de produccion con las acciones
correctivas registradas (por ejemplo,
reabastecimiento de solucion de inmersién y
antimicrobiana).

Practicas
Operacionales

5.04.15

¢ Los contenedores de un solo uso se utilizan solo
para dicho propésito y de esa forma prevenir la
posible contaminacién cruzada?

Los contenedores de un solo servicio se utilizan
unicamente para el fin previsto (uso en contacto con
alimentos, no para contener tuercas, pernos, basura
u otros articulos miscelaneos) y no deben
reutilizarse. Los contenedores de plastico
retornables (RPC) (por ejemplo, CHEP, IFCO)
deben tratarse como contenedores de un solo
servicio y usarse Unicamente para el producto. Si un
solo contenedor de servicio se utiliza por cualquier
otra razén que no sea el almacenamiento y la
distribucién de alimentos, debe estar claramente
diferenciado como tal (por ejemplo, pintado de otro
color y etiquetado).

Practicas
Operacionales

5.04.16

¢ Los recipientes reutilizables son lavables y estan
claramente designados para el propésito especifico
(basura, producto sin procesar, producto terminado,
nuevo trabajo, hielo, etc.) de manera que se previene
la contaminacion cruzada?

Todos los contenedores reutilizables deben poder
limpiarse (suave, no poroso, no toxico) o usarse con
un forro limpio para proteger contra la
contaminacion. El tipo de limpieza y la frecuencia se
deben determinar en funcién de los productos y
procesos involucrados. Los contenedores, cajas,
tolvas, barriles, cestos, etc. utilizados para el
almacenamiento de materias primas, trabajos en
proceso, ingredientes, productos terminados o el
embalaje deben mantenerse en un estado limpio.
Los contenedores reutilizables interno deben ser
identificables (cédigo por color, disefio Unico o
etiquetado en el idioma entendido por los
trabajadores) para que se pueda saber facilmente
su proposito designado.

Practicas
Operacionales

5.04.17

¢ Los dispositivos se utilizan para medir, regular o
controlar la temperatura, el pH, la acidez, la actividad
del agua y otras condiciones que afectan la
inocuidad de los alimentos, funcionan correctamente
y se mantienen adecuadamente?

Los termdmetros, medidores de pH, sistemas ATP,
etc., deberian estar funcionando correctamente.

Cuando sea necesario, el equipo debe ser calibrado.

Practicas del
Trabajador

5.05.01

¢Los trabajadores se lavan y desinfectan las manos
antes de comenzar a trabajar todos los dias,
después de usar el bafio, después de los descansos,
antes de ponerse los guantes y cuando las manos
pueden estar contaminadas?

15

Se debe evaluar la conformidad del trabajador con
los procedimientos de lavado y sanitizacion de
manos, ya que lavarse las manos es el primer paso
para evitar la contaminacién de los alimentos. Se
debe observar a los trabajadores lavandose las
manos antes de comenzar a trabajar, después de
los descansos, después de ir al bafio, antes de
ponerse los guantes y siempre que las manos se
hayan convertido en una fuente de contaminacion
(por ejemplo, después de comer, después de usar
un pafiuelo, fumar, beber, etc.).

Practicas del
Trabajador

5.05.02

¢Las ufias de los trabajadores estan limpias, cortas y
sin esmalte de ufias?

Las ufias pueden albergar suciedad y desechos y
pueden ser una fuente de contaminacién cruzada.
Por lo tanto, las ufias deben estar limpias y cortas
para reducir el riesgo de contaminacion cruzada. El
esmalte de ufias y las ufias postizas no deben
usarse, incluso cuando se usan guantes.
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Practicas del
Trabajador

5.05.03

Los trabajadores que estan trabajando directamente
o indirectamente con alimentos 4 estan libres de
signos de quemaduras, llagas, heridas abiertas y no
muestran signos de enfermedades transmitidas por
los alimentos?

10

No se debe permitir que trabajen en contacto con el
producto, el empaque o las superficies en contacto
con alimentos a los trabajadores que tengan
quemaduras, llagas, heridas infectadas expuestas,
enfermedades transmitidas por los alimentos o
cualquier otra fuente de contaminacién microbiana
anormal.

Practicas del
Trabajador

5.05.04

¢ Los trabajadores usan redes efectivas que
contienen todo el cabello?

Se requiere el uso de restricciones efectivas para el
cabello (por ejemplo, redes para el cabello, redes
para barba), en todas las operaciones donde el
producto esta expuesto, incluyendo con los
productos que requieren coccion antes de su
consumo. Las redes para el cabello impiden que el
cabello caiga dentro del producto y evitan que los
trabajadores toquen involuntariamente su cabello y
luego toquen el producto. Las gorras de béisbol y
los protectores de cabeza estan permitidos en las
empacadoras, solo si estan limpias y se usan con
una red que las cubre y que es claramente visible y
retiene todo el cabello. El uso de restricciones
efectivas para el cabello es requerido en todas las
operaciones donde el producto esta expuesto.

Practicas del
Trabajador

5.05.05

¢La joyeria esta confinada a una alianza de boda
sencilla y los relojes, aros, pestaias postizas, etc.,
no se usan?

No se observa que los trabajadores lleven joyas
(incluidos aros, calibradores de oreja, collares,
pulseras, anillos con piedras, anillos o tachuelas en
la nariz, labios y cejas, relojes) en las instalaciones.
Las bandas de boda simples son la Gnica
excepcién. Otros ejemplos de elementos extrafios
que pueden ser una fuente de contaminacién de
material extrafio incluyen clavos, pestafias postizas,
extensiones de pestafias, etc.

Practicas del
Trabajador

5.05.06

¢ Todos los trabajadores usan prendas protectoras
externas adecuadas para la operacion (por ejemplo,
ropa limpia apropiada, batas, delantales, mangas y
guantes sin latex)?

La politica de prendas exteriores debe considerar
el potencial de contaminacién cruzada, los
requisitos del cliente, el riesgo de produccion, el tipo
de producto, etc. La politica de prendas exteriores
debe considerar el potencial de contaminacion
cruzada, los requisitos del cliente, el riesgo de
produccion, el tipo de producto, etc. La politica de
prendas exteriores incluye, cuando se usen, batas,
delantales, mangas, guantes, botas, etc. Los
trabajadores no deben usar ropa personal con
lentejuelas, pompones, pieles, etc. No se deben
usar blusas sin mangas, sin una prenda que la
cubra. Cuando no se requiere/use ropa de
proteccion especifica, debe quedar claro que la
ropa exterior de la calle esta limpia y no es una
fuente potencial de contaminacion.

Practicas del
Trabajador

5.05.07

¢, Se quitan los trabajadores las prendas protectoras
externas (por ejemplo, batas, delantales, mangas y
guantes) cuando estan en descanso, antes de usar
los inodoros y cuando se van a casa al final de su
turno?

Cuando se usan, la ropa de proteccién (por
ejemplo, delantales, batas, mangas y guantes) se
debe quitar cuando los trabajadores abandonan el
area de trabajo (por ejemplo, cuando van al bafio, a
la cafeteria, al exterior, etc.). Los trabajadores no
pueden fumar, comer, salir del edificio o usar el
bafio mientras usan estas prendas.

Practicas del
Trabajador

5.05.08

¢ Hay un area designada para que los trabajadores
dejen prendas protectoras externas (por ejemplo,
batas, delantales, mangas y guantes) cuando estan
en descanso y antes de usar los sanitarios?

Debe haber un area designada para que los
trabajadores dejen su vestimenta de proteccion
cuando la usan (por ejemplo, delantales, batas,
mangas y guantes). Se observa a los trabajadores
que usan el area designada cuando abandonan el
area de trabajo (por ejemplo, cuando van al bafio, a
la cafeteria, al exterior, etc.).
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Practicas del
Trabajador

5.05.09

¢Los articulos personales de los trabajadores se
almacenan adecuadamente (es decir, no en el area
de produccion o de almacenamiento de materiales)?

Los trabajadores deben tener un area designada
para guardar articulos personales como abrigos,
zapatos, bolsos, medicamentos, teléfonos, etc. Los
casilleros o cubiculos son ideales. Las areas
reservadas para los articulos personales de los
trabajadores deben estar lo suficientemente
alejadas de las areas de produccion y
almacenamiento de materiales para evitar la
contaminacion y evitar riesgos de inocuidad
alimentaria.

Practicas del
Trabajador

5.05.10

¢ Fumar, comer, masticar chicle y beber esta
confinado a areas designadas, y se prohibe escupir
en todas las areas?

Se permite fumar, masticar tabaco, masticar chicle,
beber y comer en areas designadas que estan
alejadas de las areas de produccion y
almacenamiento. Escupir debe estar prohibido en
todas las areas. No se debe permitir fumar en las
areas para comer y beber. No se permite beber
cerca de la linea de produccion.

Practicas del
Trabajador

5.05.11

¢ El agua potable fresca es faciimente accesible para
los trabajadores?

10

Se debe proporcionar agua potable para beber,
siguiendo leyes locales y nacionales. Agua potable
fresca que cumpla con los estandares de calidad
para agua potable debe estar disponible in-situ para
los trabajadores para prevenir deshidratacion. El
término "potable" significa que el agua es de calidad
de consumo (ej. el Estandar de Agua Consumible
de la EPA o un equivalente). Dispensadores
portatiles de agua potable deberan ser disefiados,
construidos y mantenidos en condiciones sanitarias,
capaces de ser cerrados y equipados con un grifo.
El agua debe ser dispensada en conos de un solo
uso o por fuentes en areas de produccién. Vasos
comunes y otros utensilios comunes estan
prohibidos.

Practicas del
Trabajador

5.05.12

¢ Se eliminan todos los articulos de la prenda
(camisa, blusa, etc.) de los bolsillos superiores y no
se usan articulos no seguros (por ejemplo,
boligrafos, gafas en la parte superior de la cabeza,
dispositivos Bluetooth, etc.)?

No debe haber elementos guardados en los
bolsillos que se encuentren de la cintura para arriba.
Los articulos en los bolsillos y no asegurados tienen
el potencial de caer en el producto.

Practicas del
Trabajador

5.05.13

¢ Los botiquines de primeros auxilios estan
adecuadamente abastecidos y faciimente disponibles
en las instalaciones, y se utilizan bandas adhesivas
azules?

Los botiquines de primeros auxilios deben estar
adecuadamente abastecidos para reflejar los tipos
de lesiones que se producen (incluidos los
productos quimicos almacenados en el lugar) y se
deben almacenar en un area de facil acceso y
donde estén disponibles en caso de emergencia.
Los materiales con fecha y cédigo deben estar
dentro de las fechas de vencimiento. Los vendajes
utilizados en las instalaciones de alimentos deben
ser de color azul para una facil deteccion visual, con
una banda metalica en las operaciones en las que
se esperan detectores de metales, e idealmente
impermeables. Los guantes deben usarse sobre
todas las bandas adhesivas en las manos. E80

Equipo

5.06.01

¢ Las superficies del equipo que esta en contacto con
los alimentos estan libres de pintura descascarada,
corrosioén, 6xido y otros materiales no higiénicos (por
ejemplo, cinta de embalar, hilo, cartén, etc.)?

15

Las superficies de contacto con los alimentos en el
equipo no deben tener pintura descascarada,
corrosion, o6xido y/o materiales no higiénicos, ya que
pueden presentar materiales extrafios y/o riesgos
microbioldgicos. Las superficies en contacto con los
alimentos deben estar hechas de materiales no
téxicos y no porosos. Las superficies deben
mantenerse en buenas condiciones.

Equipo

5.06.02

¢ Las superficies de los equipos que no estan en
contacto con los alimentos estan libres de pintura
descascarada, corrosion, oxido y otros materiales no
higiénicos (por ejemplo, cinta de embalar, hilo,
cartén, etc.)?

10

La pintura descascarada, la corrosion, el dxido y/o
los materiales antihigiénicos no deberian estar
presentes en ninguna superficie que no esta en
contacto con los alimentos . Donde sea posible, el
marco del equipo no debe ser penetrado por pernos
o tuercas.
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Equipo 5.06.03 |¢El disefio, la ubicacién y el estado del equipo de 15 |El equipo debe estar hecho de materiales
contacto con los alimentos (por ejemplo, superficies apropiados que puedan limpiarse y mantenerse
lisas, costuras de soldadura lisas, materiales no facilmente, que no sean porosos o tdxicos y puedan
téxicos, resistentes a la corrosion, sin madera u otros resistir el proceso de limpieza. El equipo debe
materiales absorbentes) facilitan la limpieza y el disefarse para permitir el acceso y la limpieza facil
mantenimiento efectivo? (sin areas huecas, disefio limpiable, soldaduras

suaves).

Equipo 5.06.04 |;Hay termémetros (independientes de las sondas de 5 |Todas las camaras frias deben tener un termémetro
termostato) en todos los refrigeradores y colocado adecuadamente para monitorear la
congeladores? temperatura con precision dentro del area. Los

termometros de monitoreo deben ser
independientes de la sonda del termostato.

Equipo 5.06.05 |;Los termémetros no son de vidrio y no contienen 10 |Los termémetros no deben presentar un riesgo de
mercurio? material extrafio. Tanto el vidrio como el mercurio

podrian ser contaminantes si el termémetro se
rompiera.
Limpieza del | 5.07.01 |;Las superficies del equipo de contacto con 15 |Las superficies insalubres de contacto con los

Equipo alimentos estan limpias? alimentos (zona 1) pueden conducir directamente a

la contaminacién del producto. Los desechos de
alimentos, biopeliculas, polvo excesivo, etc., deben
limpiarse del equipo y la superficie de las
instalaciones para reducir la carga bioldgica general
de las instalaciones.

Limpieza del | 5.07.02 |¢;Las superficies del equipo que no esta en contacto 10 [Las superficies insalubres que no tienen contacto

Equipo con los alimentos estan limpias? con los alimentos (zona 2, zona 3) pueden conducir

indirectamente a la contaminacién del producto. Los
desechos de alimentos, biopeliculas, polvo
excesivo, etc., deben limpiarse del equipo y la
superficie de las instalaciones para reducir la carga
biolégica general de las instalaciones.

Limpieza del | 5.07.03 |;Los articulos (contenedores, papeleras, etc.) que se 10 |Todos los contenedores de almacenamiento deben

Equipo usan para guardar o almacenar productos estan limpiarse y desinfectarse con la frecuencia
limpios? necesaria para evitar la contaminacion. El tipo de

limpieza y la frecuencia se deben determinar en
funcion de los productos y procesos involucrados.
Los contenedores deben mantenerse cubiertos y
protegidos durante el almacenamiento.

Limpieza del | 5.07.04 |Durante la limpieza, ¢ los productos alimenticios y los 15 |Para evitar la contaminacion, los productos

Equipo materiales de embalaje estan protegidos de la alimenticios y el material de embalaje deben
contaminacion? cubrirse, ponerles pantallas, protegerse de alguna

manera o retirarse del area mientras se realiza la
limpieza.
Limpieza del | 5.07.05 |¢;Estan las unidades de refrigeracion, incluidas las 5 Las bobinas de enfriamiento pueden acumular

Equipo bobinas en refrigeradores y congeladores, limpias y polvo y otros contaminantes. Deben incluirse en el
libres de hielo sucio y envejecido? programa maestro de sanitizacion.

Limpieza del | 5.07.06 |;Todos los ventiladores estan libres de polvo y el 5 |Fan guards should be dust-free to prevent cross

Equipo techo frente a los ventiladores esta libre de depdsitos contamination. The ceiling in front of the fans
negros excesivos? (especially cooler units) should be free from

excessive black deposits.
Limpieza del | 5.07.07 |;Los equipos almacenados que no se usan a diario 10 |El equipo debe almacenarse adecuadamente (por

Equipo se almacenan en un estado limpio con las superficies ejemplo, cubierto, protegido y fuera del piso) para
en contacto con los alimentos protegidas y/o se evitar el uso inapropiado y la contaminacién
retienen los horarios de limpieza de alguna manera, cruzada. Alternativamente, el equipo no utilizado
aunque no estén en uso? puede dejarse en programas de sanitizacion y

mantenimiento.
Limpieza del | 5.07.08 |;Todos los utensilios, mangueras y otros articulos 10 |Todos los utensilios, mangueras y otros articulos

Equipo que no se utilizan, se almacenan y limpian de que no se usen se almacenan limpios y de una

manera que se evite la contaminacién?

manera que evite la contaminacion (fuera del suelo,
areas dedicadas, etc.). Las mangueras deben
almacenarse enrolladas, despegadas del piso e
idealmente usadas de tal manera que se evite el
contacto con el suelo.
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ejemplo, sin lana de acero, cerdas de metal, etc.)?

Limpieza del | 5.07.09 |;Las herramientas de mantenimiento que se usan en 3 Las herramientas que se utilizan para reparar
Equipo las areas de produccioén y almacenamiento de la equipos en las areas de produccion y
instalacién son limpias, sanitarias y libres de almacenamiento deben almacenarse
corrosiéon? adecuadamente para garantizar que no presenten
un riesgo de contaminacion directa o indirecta en
las areas de produccion y almacenamiento, limpias,
libres de corrosion y en buenas condiciones de
funcionamiento, es decir apto para su uso previsto.
Limpieza del | 5.07.10 |;Se eliminan los lubricantes y la grasa en exceso del 5 |El goteo causado por la sobre lubricacién es un
Equipo equipo y se colocan recipientes de captura de contaminante quimico potencial para el producto.
lubricante cuando es necesario? La lubricacién frecuente con un uso minimo de
material y el uso de recipientes de goteo son
ejemplos de control. Tenga en cuenta que los
materiales de grado alimenticio estan disefiados
para el contacto accidental con alimentos. Se deben
hacer todos los esfuerzos para evitar que estos
materiales entren al producto y al empaque.
Limpieza 5.08.01 |;Los derrames se limpian inmediatamente? 10 |Para evitar la atraccion de plagas, reducir la
General contaminacién cruzada y mantener un ambiente
sanitario, todos los derrames deben limpiarse
inmediatamente.
Limpieza 5.08.02 |;Los residuos y la basura se eliminan con frecuencia 5 Los desechos y la basura deben eliminarse con
General de las areas de produccion y almacenamiento? frecuencia para evitar la atracciéon de plagas, reducir
la contaminacién cruzada, reducir los malos olores y
mantener un ambiente sanitario.
Limpieza 5.08.03 |¢Los drenajes del piso estan cubiertos y parecen 10 |Los desaglies del piso deben fluir de una manera
General limpios, libres de olores, en buen estado y fluyen de que evite la contaminacion, limpiarse con frecuencia
una manera que evita la contaminacion (por ejemplo, (diariamente en instalaciones humedas) para
de areas de alto a bajo riesgo, de alto riesgo eliminar los residuos, evitar el crecimiento de
directamente al sistema de drenaje) ? bacterias dafinas y permitir un drenaje adecuado.
Los desaglies deben estar cubiertos, y los lados y
las bases deben estar hechos de un material liso
que no atrape los desechos.
Limpieza 5.08.04 |;Las areas de alto nivel, incluidas las tuberias 10 |Las areas aéreas deben limpiarse segun sea
General elevadas, los conductos, los ventiladores, etc., necesario para evitar la posible contaminacion.
parecen estar limpias?
Limpieza 5.08.05 |¢Las cortinas plasticas de tira se mantienen en 5 Plastic strip curtains may be a source of
General buenas condiciones, se mantienen limpias y contamination if they are not maintained clean,
montadas para que las puntas no toquen el piso? intact and fitted properly (so tips are not touching the
floor).
Limpieza 5.08.06 |¢El equipo de proteccién personal (EPP) para el 3 El equipo de sanitizacion debe tener acceso a un
General personal de sanitizaciéon cumple con los requisitos de equipo de seguridad apropiado para evitar cualquier
las etiquetas para uso de los productos quimicos, y problema de salud debido a los quimicos que usan
esta en buenas condiciones y almacenado para durante el proceso de limpieza. Todo el equipo de
evitar la contaminacién cruzada con materias primas, seguridad debe almacenarse para evitar la
productos en proceso, ingredientes, productos contaminacion de productos crudos, en proceso,
terminados o envases? ingredientes, productos terminados o empaques.
Limpieza 5.08.07 |¢El equipo de limpieza se mantiene limpio y 5 |Debe haber disponible un equipo de limpieza
General almacenado correctamente? adecuado, libre de residuos, limpio y almacenado
correctamente entre cada uso.
Limpieza 5.08.08 |¢Se ha identificado el equipo de limpieza para evitar 10 |El equipo de limpieza utilizado para las areas de
General posibles problemas de contaminacién cruzada (por produccién debe separarse (fisica y visualmente) de
ejemplo, produccién, mantenimiento, equipo de bafio los equipos de limpieza utilizados en areas que no
externo)? son de produccion para evitar la contaminacion
cruzada. A veces, incluso dentro de las areas de
produccion, existe la necesidad de diferenciar los
equipos aun mas (por ejemplo, separando los
materiales de limpieza del piso de los materiales de
limpieza del equipo).
Limpieza 5.08.09 |¢Todos los articulos utilizados para sanitizacién son 5 El equipo de sanitizacidon debe construirse con
General apropiados para su proposito designado (por materiales apropiados que no contaminen el

producto. Evite todo lo que se deshaga, esté hecho
de materiales permeables, tenga un color similar al

de los productos, se corroe o pueda dafar el equipo
o las instalaciones.
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Limpieza 5.08.10 | Estan limpias las instalaciones sanitarias y las 15 |Las instalaciones sanitarias deben limpiarse y
General estaciones de lavado de manos? desinfectarse al menos diariamente. El papel
higiénico sucio debe tirarse por el inodoro (no
colocado en basureros y/o en el piso).
Limpieza 5.08.11 |;Estan limpias las instalaciones de descanso de los 5 |Todas las instalaciones de descanso de los
General trabajadores, incluidos los microondas y los trabajadores deben estar limpias y ordenadas para
refrigeradores, y no tienen productos alimenticios evitar la atraccion de plagas. Los alimentos
podridos o vencidos? sensibles a la temperatura deben almacenarse en
cajas frias o en refrigeradores provistos. La limpieza
periddica incluye limpiar dentro de los microondas,
dentro y detras de los refrigeradores, detras y
encima de todas las maquinas expendedoras,
mesas, sillas y casilleros para evitar el potencial
refugio de plagas que pueda afectar el producto.
Limpieza 5.08.12 | El taller de mantenimiento esta organizado, con el 5 El taller de mantenimiento debe estar limpio y bien
General equipo y los repuestos almacenados de forma prolija organizado. Una tienda sucia puede resultar en
y ordenada? contaminacioén cruzada y atraccion de plagas.
Cualquier consumo de alimentos en la tienda de
mantenimiento debe estar en un area designada
que no represente un riesgo para las herramientas y
el equipo.
Limpieza 5.08.13 |¢Los vehiculos de transporte interno (por ejemplo, 5 |Los vehiculos de transporte interno (por ejemplo,
General elevadores de horquilla, maquina bobcat, patin elevadores de horquilla, maquina bobcat, patin
hidraulico, carros, limpiadores de pisos, etc.) estan hidraulico, carros, limpiadores de pisos, etc.) deben
limpios, no emiten humos téxicos y se usan de formar parte del programa de saneamiento, deben
manera sanitaria? mantenerse limpios y no deben ser vectores de
contaminacién cruzada. Los vehiculos utilizados en
areas de alimentos no deben ser de gasolina o
diésel. Los vehiculos propulsados con propano
(LPG) son aceptables, mientras que los eléctricos
son ideales.
Limpieza 5.08.14 |;Los camiones de envio estan limpios y en buenas 5 Los camiones de envio insalubres (por ejemplo,
General condiciones? sucios, dafiados, etc.) podrian ser un nicho de
crecimiento para las bacterias y un peligro para
materiales extrafios.
Edificios y 5.09.01 |¢Estan todas las luces en la instalacién, que podrian 15 |Todas las luces de vidrio en la instalacion que
Terrenos contaminar las materias primas, el trabajo en puedan contaminar productos terminados, materias
progreso, los ingredientes (incluido hielo), los primas (por ejemplo, semillas, trasplantes, suelo,
productos terminados, los equipos o los envases, medios), equipos 0 empaques deben estar
protegidos, recubiertos o son resistentes a trizaduras protegidas, revestidas o fabricadas con materiales
para proteger el producto de la contaminacion en resistentes a la rotura para proteger el producto de
caso de rotura? la contaminacién en el evento de una rotura. Esto
incluye, pero no se limita a elementos como
bombillas, luces de emergencia, luces de carga de
camiones (lamparas de muelle), luces trampa de
insectos, luces de montacargas, luces en bafios o
talleres de mantenimiento que se abren en el area
de produccién, etc. El ajuste de la pieza en las luces
de tubo debe ser seguro. Se deben tomar
precauciones para evitar la contaminacion del vidrio
en caso de rotura del vidrio.
Edificios y 5.09.02 |;La operacién ha eliminado o controlado 10 |Todos los riesgos de material extrafio deben ser
Terrenos adecuadamente cualquier problema potencial de eliminados y/o contabilizados y controlados. Los
contaminacion de metal, vidrio o plastico quebradizo? ejemplos incluyen limaduras de metal
(mantenimiento), ventanas de oficina, pantallas de
PC, plastico quebradizo de cualquier fuente, grapas,
etc.
Edificios y 5.09.03 |¢Ha eliminado la instalacion el uso de elementos o 5 La madera es un material poroso y puede albergar
Terrenos superficies de madera? bacterias. No se puede limpiar o desinfectar de

manera efectiva. Los materiales de madera también
pueden astillarse y suponen un riesgo de
contaminacion fisica. Las areas mojadas y de alta
humedad no deben ser construidas de madera.
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5.09.04

¢ Hay iluminacioén adecuada en las areas de
produccion y almacenamiento?

La iluminacién adecuada es necesaria para que se
realicen los procedimientos de inspeccion y
sanidad. Esto incluye todas las areas donde se
examinan, fabrican, procesan, embalan o guardan
los alimentos, y donde se limpian los equipos o
utensilios, las areas de mantenimiento, los bafios,
etc.

Edificios y
Terrenos

5.09.05

¢La ventilacion es adecuada para controlar el polvo,
la condensacion, los olores y los vapores?

10

Los sistemas de ventilacién (refrigeracion,
calefaccion y manejo del aire ) deberian ser
suficientes para controlar la condensacion, el moho,
el polvo, los olores y los vapores, de modo que no
existan condiciones en las que las materias primas,
el trabajo en curso, los ingredientes o los materiales
de embalaje puedan estar contaminados. El equipo
de ventilacion debe estar equilibrado para
proporcionar una tasa de intercambio de aire
adecuada para evitar la condensacién en paredes,
techos u otras superficies en areas de produccion.
Idealmente, la presion de aire positiva se emplea en
las operaciones de procesamiento.

Edificios y
Terrenos

5.09.06

¢ Estan las superficies del piso en buenas
condiciones, sin agua estancada, sin grietas que
atrapen los desechos y son faciles de limpiar?

10

Las superficies de los suelos deben ser
impermeables al agua, no absorbentes, limpiarse
facilmente y resistente al desgaste y la corrosion. El
hormigoén agregado expuesto es dificil de limpiar y
empeorara progresivamente. Los pisos deben estar
libres de grietas anchas y/o profundas.

Edificios y
Terrenos

5.09.07

¢ Los desagles del piso son necesarios para el
drenaje y la limpieza?

Los drenajes deben construirse y ubicarse de modo
que proporcionen drenaje adecuado en todas las
areas donde los suelos se someten a una limpieza
de tipo inundacion o en que las operaciones
normales liberan o descargan agua u otros
desechos liquidos en el suelo. Los drenajes deben
fluir desde lo procesado a lo crudo para evitar la
contaminacion en las plantas de elaboracion. Las
instalaciones donde se lavan los productos deben
tener un drenaje adecuado. El agua de descarga de
los fregaderos no debe derramarse directamente
sobre el suelo. No aplica en instalaciones secas sin
drenajes.

Edificios y
Terrenos

5.09.08

¢ Las puertas cerradas y las ventanas que dan al
exterior son a prueba de plagas?

10

Las puertas, ventanas, ventilas y rejillas deben
recibir mantenimiento, deben ajustarse bien con un
hueco maximo permitido de 3 mm (1/8 de pulgada).
Debe prestarse especial atencion al mantenimiento
de los sellos aislantes. Las cortinas de aire son
aceptables, con la condicién de que funcionen
adecuadamente. Las puertas para el personal que
dan al exterior deben estar cargadas para que
cierren correctamente.

Edificios y
Terrenos

5.09.09

En ambientes de temperatura controlada, ¢ los
muelles estan encerrados y las puertas de los
muelles estan equipadas con
amortiguadores/silenciadores para sellarlas contra
los camiones?

Los amortiguadores alrededor de las puertas del
muelle deben sellarse contra los camiones para
mantener administrada la temperatura. Esta
pregunta debe ser puntuada para las operaciones
que manejan control de tiempo/temperatura para
articulos de seguridad. En las operaciones en las
que en los productos no se controla el
tiempo/temperatura para seguridad, esta pregunta
solo se califica si se colocan puertas de muelle
elevadas, niveladores y amortiguadores.

Edificios y
Terrenos

5.09.10

¢ Se mantienen los niveladores de carga y los
amortiguadores/silenciadores de carga en buenas
condiciones, a prueba de plagas y libres de
escombros?

Los desechos de producto pueden atraer plagas al
area. Los empaques (bandas de proteccion contra
el clima) alrededor de los niveladores de carga
deben ajustarse herméticamente para evitar el
ingreso de plagas. Esta pregunta es aplicable solo
cuando se han instalado puertas de muelle.
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Edificios y 5.09.11 |;Las paredes exteriores estan libres de agujeros Las paredes deben estar libres de agujeros, grietas
Terrenos para evitar las plagas y estan disefiadas y protegidas y hendiduras para evitar infestaciones de plagas. Si
las tuberias, conductos de ventilacién y conductos de se necesitan orificios para tuberias, deben estar
aire para evitar la entrada de plagas (por ejemplo, protegidos para evitar el ingreso de plagas. Los
mediante el uso de malla fina)? respiraderos y los conductos de aire también
deberian estar protegidos. El tamafio de la malla no
debe ser mayor a 1/8 de pulgada (3 mm) para
limitar la entrada de insectos.
Edificios y 5.09.12 |;Las paredes interiores y los techos estan libres de Es importante mantener el edificio en buen estado
Terrenos grietas y hendiduras para evitar el refugio de plagas y para evitar la intrusién de plagas. Las paredes
permitir una sanitizacién adecuada? dafadas son dificiles de limpiar y el aislamiento de
espuma o poliestireno expuesto puede ser un riesgo
de material extrafo. El techo debe estar libre de
evidencia de goteo (manchas), agujeros u otros
dafos, los falsos techos deben estar limpios y ser
accesibles.
Edificios y 5.09.13 |¢Se mantiene un perimetro interno de la pared de Los pasillos y espacios de trabajo que se proveen
Terrenos 18" (46 cm) dentro de la instalacion, con acceso deben tener el ancho adecuado para permitir de
adecuado a estos perimetros de pared, lo que manera segura el monitoreo de la actividad de las
permite la inspeccion y limpieza? plagas y para que los trabajadores realicen tareas
de limpieza y mantenimiento.
Edificios y 5.09.14 | El area exterior se encuentra inmediatamente fuera La basura, desperdicios, desechos, malezas no
Terrenos de la instalacion, incluidos los caminos, los patios y cortadas o pasto y agua estancada en las
las areas de estacionamiento, sin basura, malezas y inmediaciones del edificio pueden constituir un
agua estancada? atrayente o criadero de roedores, insectos u otras
plagas, asi como microorganismos que pueden
causar contaminacion.
Edificios y 5.09.15 |¢Se estan implementando medidas de control para Las tarimas y el equipo almacenados
Terrenos el almacenamiento externo de equipos, tarimas, incorrectamente pueden proporcionar areas para el
llantas, etc. (es decir, fuera del lodo, con los refugio de plagas y/o la contaminacién cruzada. El
extremos de las tuberias tapados, apilados para equipo debe almacenarse al menos a 4 "(10 cm) del
evitar el refugio de plagas, lejos del perimetro del suelo y al menos a 24" (61 cm) del perimetro del
edificio)? edificio. Los trabajadores deben revisar el equipo
almacenado periédicamente para asegurarse de
que no se haya convertido en una zona de refugio
de plagas o esté sucio debido a las lluvias. Se
deben realizar comprobaciones de inventario para
garantizar que estas areas de almacenamiento no
se llenen de elementos innecesarios. Las areas de
almacenamiento externo deben estar dentro del
alcance del programa de control de plagas.
Edificios y 5.09.16 |¢Se inspeccionan las tarimas para separar y Las tarimas rotas o divididas pueden causar un
Terrenos reemplazar las tarimas sucias o rotas, y las tarimas peligro fisico. La suciedad, el barro, restos de
rotas o sucias no estan en uso? alimentos, residuos quimicos y otros contaminantes
en las tarimas pueden causar una contaminacion
microbiana.
Edificios y 5.09.17 |¢Esta limpio el area alrededor del contenedor de El area alrededor del contenedor de basura/camion
Terrenos basura/camién de servicio/basurero? de servicio/basurero debe ubicarse lejos de las

entradas de las instalaciones, donde el flujo del
transito puede ser una fuente de contaminacion
cruzada. El area alrededor del contenedor de
basura/camién de recoleccion/area de basura debe
mantenerse limpia. No debe haber ningun derrame
en el suelo. No debe haber agua estancada o
filtraciones de liquido alrededor del contenedor de
basura/camion de recoleccién/area de basura y no
debe haber ningun olor fétido presente.

El érea del contenedor de basura/camion de
recoleccion/area de basura debe limpiarse
regularmente.
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Edificios y
Terrenos

5.09.18

¢ Los recipientes de basura y los contenedores de
basura estan cubiertos o cerrados?

Todos los contenedores de basura y de basureros
deben tener una cubierta y mantenerse cubiertos
para evitar la atraccion de insectos, roedores y otras
plagas. Las tapas de malla fina son aceptables. No
es aceptable solo tener las tapas, por ejemplo,
cuando no estén en uso, los recipientes de basura y
los basureros deberian estar cerrados. Los
contenedores de basura que solo se utilizan para
residuos secos no alimenticios (por ejemplo, papel,
carton, etc.) estan exentos de este requisito.

Edificios y
Terrenos

5.09.19

¢ Estan todas las lineas de agua protegidas contra el
reflujo del siféon?

La proteccion trasera en sifones evita que el agua
potable entre en contacto con agua no segura y con
contaminacion potencial del sistema de distribucién.

Edificios y
Terrenos

5.09.20

Cuando haya un laboratorio de pruebas en el sitio,
¢ esta completamente cerrado y separado de las
areas de produccion y almacenamiento?

Los laboratorios en el sitio no deberian ser una
fuente de posible contaminacion. El andlisis de
patégenos idealmente debe contratarse a un
laboratorio de pruebas externo. Cualquier
instalaciéon que realice pruebas en el sitio las cuales
incluyan una "etapa de enriquecimiento" esta
cubierta en esta pregunta. N/A si no hay un
laboratorio en el sitio.

Sitio

5.10.01

¢ Existe un plan del sitio que muestre la ubicacién de
las instalaciones, los sitios adyacentes, las
carreteras, las fuentes de agua, las aguas pluviales,
las aguas residuales y otras caracteristicas
relevantes?

Debe haber un/unos mapa s) del sitio o
documento(s) similar(es) (fotografia, dibujo) que
muestre con precision los edificios de la instalacion,
la ubicacion de los accesorios de agua
permanentes (pozo, matriz) y sistemas de agua,
incluidos los tanques de retencién y el agua
capturada para su reutilizacion. También se
identifican aguas pluviales, aguas residuales,
sistemas sépticos, lagunas de afluentes o
estanques, cuerpos de agua superficial.

Sitio

5.10.02

¢ Hay un plano de planta de la instalacion que
muestre el disefio del edificio, las areas de
produccion, las areas de almacenamiento, las
fuentes de agua y los accesorios, el disefio de los
equipos y los patrones de flujo de trafico?

Debe haber un plano(s) de la instalacion (mapa,
plano) que indique las areas de produccion, las
areas de almacenamiento, las instalaciones de
agua y drenaje, el disefio de los equipos y los
patrones de flujo de trafico de los equipos y los
trabajadores. El patrén de flujo para productos
alimenticios, material de desecho, trabajadores y
equipos debe evitar que las materias primas y los
desperdicios entren en contacto con el producto
terminado. El flujo es ideal en una direccién y sigue
una secuencia légica desde el manejo de la materia
prima hasta el almacenamiento del producto
terminado.
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Sitio

5.10.03

¢ Se ha realizado una evaluacién de riesgos
documentada para garantizar que se identifiquen y
controlen los riesgos de inocuidad alimentaria
relevantes para la ubicacion de la instalacion y el uso
de la tierra adyacente?

10

Se debe realizar una evaluacion de riesgos
documentada para que la instalacion identifique y
controle cualquier peligro de inocuidad alimentaria
relevante para la ubicacion de la instalacion y el uso
de la tierra adyacente (por ejemplo, actividad
animal, actividad industrial, desechos, sistemas de
alcantarillado y sépticos,

sitios de tratamiento de agua (estanques de
sedimentacion, aplicaciones de terrenos, etc.) o
cualquier otra fuente potencial de contaminacion.
Se deben seguir todas las leyes nacionales y
locales relacionadas con el uso de la tierra y los
sistemas de tratamiento de agua en el sitio. Cuando
sea necesario, para las areas de tratamiento de
aguas residuales, debe haber permisos aplicables
archivados y evidencia de inspecciones regulatorias
y/o de terceros. La evaluacion de riesgos debe
revisarse por lo menos anualmente y cuando ocurre
un cambio significativo en la ubicacién de la
instalacién/de la tierra adyacente, incluyendo las
inundaciones y los terremotos que puedan afectar a
los sistemas de alcantarillado o sépticos.

Sitio

5.10.04

¢ Existe un certificado de inspeccion actual (o registro
similar) para las asambleas de prevencion de reflujo
en las lineas de agua en la instalacion?

Debe haber un dispositivo de prevencion de reflujo
en las lineas principales de agua que ingresan a la
instalacion. Debe haber un registro proporcionado
por un inspector capacitado que anualmente
verifique el funcionamiento apropiado del principal
sistema de prevencion de reflujo (a menos que
exista un vencimiento establecido en el certificado).
Esta pregunta no es aplicable si la instalacién no
tiene suministro de agua.

Sitio

5.10.05

¢Hay una persona designada responsable del
programa de inocuidad alimentaria de la operacién?

10

Debe haber una persona o personas designadas
responsables de la operacion del programa de
inocuidad alimentaria. Deben tener una
capacitacion formal documentada o haber sido
entrenadas por alguien que tenga acreditaciones
formales documentadas. Esta capacitacién debe
cumplir con todos los requisitos estatales y
federales.

Archivos
Quimicos

5.11.01

¢ Hay copias de etiquetas de muestras para uso
quimico, donde no se puede acceder
inmediatamente a la etiqueta completa (por ejemplo,
productos quimicos para roedores, productos
desinfectantes)?

Cuando el acceso inmediato a una etiqueta
completa no sea posible, entonces las copias de las
etiquetas de los especimenes deberian estar
disponibles. Las etiquetas de las muestras deben
mantenerse archivados y/o laminados y ubicados
donde se usan productos quimicos. También
verifique los Requisitos Legales del Estado.
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Archivos 5.11.02

Quimicos

¢ Existen registros de inventario de sustancias
quimicas, incluidos pesticidas, fertilizantes y
productos quimicos de limpieza y desinfeccion?

Los productos quimicos dentro del alcance de esta
pregunta incluyen pesticidas, fertilizantes,
limpiadores y desinfectantes, es decir, productos
quimicos de limpieza y quimicos en contacto con
alimentos, tales como cloro, etc., y cualquier
producto quimico poscosecha (por ejemplo,
fungicidas, cera, etileno). Esto también se aplica a
los fertilizantes que se usan en las operaciones de
brotacién. La informacion primaria en el inventario
del producto incluye: el producto o nombres
quimicos, volumenes de contenedores, niUmero
disponible y ubicacion de los contenedores. El
inventario por area de almacenamiento/tipo de
producto quimico es éptimo. El inventario debe
tener en cuenta la llegada de nuevas existencias y
cualquier discrepancia debe ser explicada. La
frecuencia minima para las verificaciones de
inventario debe ser mensual y una copia debe
mantenerse separada de la(s) ubicacién(es) de
almacenamiento del quimico.

Archivos 5.11.03

Quimicos

¢ Existen Procedimientos Operativos Estandar (POE)
especificos para el monitoreo de parametros
antimicrobianos en sistemas de agua de paso Unico
y/o recirculada/por lote, para el cambio de los
sistemas de agua recirculada/por lote (por ejemplo,
tanques de descarga, canales, aspiradoras
hidraulicas, enfriadores hidraulicos, etc.) y para
monitorear el pH y la temperatura del agua (si
aplica)?

10

Los sistemas de agua en contacto con el producto
deben contar con POE's que describan como se
administran, incluyendo la frecuencia de cambio de
agua (sistemas de agua recirculada/por lotes), los
antimicrobianos utilizados, el monitoreo del pH (si
es necesario), su(s) concentracion(es), el/los
método(s) de monitoreo y la frecuencia y los
procedimientos de accion correctiva. La frecuencia
de monitoreo de los antimicrobianos debe ser
suficiente para demostrar que se mantiene la
concentracion requerida durante el tiempo que el
sistema sea operado. Los métodos y
procedimientos de monitoreo para medir la
acumulacién de materia organica (tierra y restos
vegetales) en sistemas de agua recirculada y por
lotes deben ser descritos. El agua debe cambiarse
cuando esté sucia o idealmente cuando se cambie
de productos. Si se sabe que el/los producto(s)
inmerso(s) en el agua son susceptibles de
infiltracion, el POE debera incluir parametros de
temperatura del agua y del producto y la frecuencia
de monitoreo. Debera haber justificacion suficiente
que respalde la concentracion antimicrobiana
utilizada, la frecuencia de cambio de agua (si es
menos que diaria) y la frecuencia de analisis del
agua. La medicion del cloro total no es aceptable
para los sistemas de agua reciclada/por lotes. Para
los sistemas de cloro, la concentracion debe ser
210ppm de cloro libre. Concentraciones mas bajas
deberan ser debidamente justificadas con
documentos de apoyo, fundamentos y evidencia.
Otros antimicrobianos incluyen el acido peracético,
el diéxido de cloro, etc. Vea 5.13.03, 5.13.04 y
5.13.05 para las expectativas de mantenimiento de
registros.
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Documentacio
n de Control
de Plagas

5.12.01

¢ El programa de control de plagas esta
adecuadamente documentado, detalla el alcance del
programa, las plagas objetivo y la frecuencia de los
controles, incluyendo una copia del contrato con la
empresa de exterminio (si se utiliza),
licencias/capacitacion de Operador de Control de
Plagas (si se usan cebos) y documentos del seguro?

15

Deberia existir un programa documentado de
control de plagas que detalle el alcance del
programa, las plagas objetivo y la frecuencia de los
controles. Si se realiza internamente, los
operadores de control de plagas o equivalentes
deben estar registrados, tener licencia o tener un
entrenamiento formal documentado (si la regulacion
no requiere certificacion o registro). Tenga en
cuenta que la capacitacion y/o licencia de la
persona debe especificar control estructural de
plagas o equivalente. Las credenciales de la
licencia de operador sustituto también deben estar
archivadas. Si el servicio es contratado, el
servicio/compaiiia contratada para control de plagas
debe tener licencia para el control estructural de
plagas, ser asegurada y el contrato debe
documentarse (citando el alcance del programa, los
tipos de plagas que cubre y la frecuencia de visitas).
El programa debe incluir requisitos para una
encuesta de control de plagas al menos una vez al
afo, basada en practicas preventivas de IPM de las
areas interiores y exteriores.

Documentacio
n de Control
de Plagas

5.12.02

¢Hay un dibujo esquematico/plano de la instalacion
que muestre las ubicaciones numeradas de todos los
dispositivos de control de plagas (por ejemplo,
trampas para roedores, estaciones de cebo, trampas
de luz para insectos, etc.) tanto dentro como fuera de
la instalacion?

10

Un dibujo esquematico o mapa de trampa esta en el
archivo, es actual y detalla trampas internas y
externas. Todos los dispositivos (por ejemplo, tin
cats, Ketch-Alls, estaciones de cebo, paneles
adhesivos, trampas de luz para insectos, unidades
electrénicas para matar moscas, etc.) deben estar
numerados e identificados claramente en el mapa.
Los numeros deben coincidir con lo que hay en la
instalacién. El documento debe ser preciso, fechado
y debe mostrar el tipo de dispositivo.

Documentacio
n de Control
de Plagas

5.12.03

¢ Se crean informes de servicio para las
verificaciones de control de plagas que detallan los
registros de inspeccion, los registros de la aplicacion
y las acciones correctivas de los problemas
observados (internos y/o contractados)?

10

Los informes de servicio de la compafiia contratada
para el control de plagas deben estar disponibles
para su revision si el control de plagas esta
contratado. Los registros de inspeccion interna
deben estar disponibles para su revision si el control
de plagas se realiza internamente. Los registros
deben incluir los servicios prestados, la fecha del
servicio, los productos quimicos utilizados, los
signos de actividad y las medidas correctivas, y los
informes de tendencias. Los operarios de control de
plagas capacitados deben realizar evaluaciones
periédicas e dar una retroalimentacion a la empresa
sobre los hallazgos mas alla de la mera
comprobacion de las estaciones/trampas.

Registros de
Monitoreo de
Operaciones

5.13.01

¢ Existen registros de inspeccioén para los productos
entrantes (por ejemplo, materias primas, ingredientes
y materiales de embalaje)?

Deberia haber registros que muestren que los
materiales recibidos se estan recibiendo segun los
procedimientos documentados y de los proveedores
aprobados. Los materiales deben ser
inspeccionados en busca de plagas, materiales
extrafos, dafos, alteracion, problemas de
etiquetado y para garantizar que los materiales sean
apropiados para su uso.
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Registros de
Monitoreo de
Operaciones

5.13.02

¢ Hay registros de inspeccion en remolques entrantes
(y otras formas de transporte) para roedores e
insectos, limpieza, agujeros y control de temperatura
del remolque (para alimentos que requieren control
de temperatura para seguridad y/o segun lo
requerido por las especificaciones del comprador)?

10

Los controles de remolque entrantes (y otras formas
de transporte, por ejemplo, vagones de carga
ferroviarios) para producto y embalajes, deben
garantizar que el remolque esté limpio, libre de
olores, libre de plagas y en buen estado (por
ejemplo, sin aislamiento dafiado). Los registros de
inspeccidn al recibir alimentos controlados por
temperatura, por razones de seguridad, deberian
mostrar que el equipo de control de temperatura de
transporte funciona correctamente, que los ajustes
de temperatura se configuraron correctamente, que
el producto se recibio a la temperatura requerida y
que no hubo sefiales de abuso de temperatura en
transito. Los receptores deben tener en cuenta y
seguir las instrucciones y especificaciones
documentadas especiales comunicadas por el
remitente/proveedor de los materiales.

Registros de
Monitoreo de
Operaciones

5.13.03

¢ Existen registros para las actividades necesarias de
monitoreo del proceso (ej. pH, temperatura del agua
vs. temperatura del producto, detecciéon de metales,
rayos X, etiquetado, procesos de calentamiento,
procesos de reduccién/muerte, pesticidas
poscosecha (por ejemplo, fungicidas), control de la
actividad del agua, secado, etc.), mostrando, por
ejemplo, frecuencias de monitoreo, resultados y,
cuando sea necesario, las acciones correctivas?

10

Los registros deben mostrar los parametros de
control del proceso que se estan cumpliendo y
detallar las acciones correctivas (cuando sea
necesario). Los procesos incluyen esterilizacion,
irradiacion, pasteurizacion, coccion, blanqueado,
congelacion, refrigeracion, control del pH o control
de aw, tratamientos poscosecha. Todos los
procesos y/o productos quimicos utilizados deben
cumplir con los requisitos legales existentes
(incluidos los niveles de residuos), utilizarse segun
los requisitos de la etiqueta y cumplir con los
requisitos de exportacion (cuando corresponda).
Las acciones correctivas deben incluir también
analisis de causa raiz y acciones preventivas
(cuando sea relevante). Todos los procesos y/o
productos quimicos utilizados deben cumplir con los
requisitos legales existentes (incluidos los niveles
de residuos), utilizarse segun los requisitos de la
etiqueta y cumplir con los requisitos de exportacion
(cuando corresponda). Ver 5.13.04 con respecto al
uso de antimicrobianos. Puede haber cierta
superposicion con los controles preventivos y/o
temas HACCP.

Registros de
Monitoreo de
Operaciones

5.13.04

¢ Existen registros (con acciones correctivas) que
muestren pruebas de resistencia antimicrobiana (por
ejemplo, cloro libre, ORP, acido peroxiacético)
prueba de resistencia de soluciones de hielo y agua
en contacto con el producto antes de la puesta en
marcha y durante toda la produccion?

10

Los sistemas de produccién de hielo y agua en
contacto con el producto que utilizan agentes
antimicrobianos deben tener registros que muestren
que la resistencia de la solucion se encuentra
dentro de los parametros establecidos. Los
sistemas de agua recirculada/por lotes deben
verificarse por medio de la medicion del
"antimicrobiano libre" en oposicion al microbiano
unido (es decir, la prueba de cloro libre en oposicién
al cloro total); el pH debe medirse cuando se utilice
hipoclorito (5.13.03). Cuando se registran
resultados fuera de especificacion, debe haber
registros de acciones correctivas, incluido el analisis
de causa raiz y acciones preventivas (cuando
corresponda).

Registros de
Monitoreo de
Operaciones

5.13.05

¢ Existen registros de monitoreo para la acumulacion
de material organico (turbidez) y cambio de sistemas
de agua recirculados y discontinuos (por ejemplo,
tanques de descarga, canales, aspiradoras
hidraulicas, enfriadores hidraulicos, etc.)?

Debe haber registros de monitoreo visual y/o prueba
y cambio de sistemas de agua recirculados y por
lotes. La frecuencia es al menos diaria, cuando esta
sucia e, idealmente, cuando se cambien los
productos. El agua puede usarse durante mas
tiempo si se usa un sistema de regeneracion
validado (por ejemplo, un sistema de
pasteurizacion/filtraciéon de agua).
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Registros de
Monitoreo de
Operaciones

5.13.06

¢ Existen registros (con acciones correctivas) que
muestren las pruebas de resistencia a los
antimicrobianos de las estaciones de
mano/pie/herramienta de inmersién, y hay registros
de inventario y reabastecimiento para las estaciones
de gel y de pulverizaciéon?

El registro debe incluir la concentracién de
antimicrobiano objetivo (ppm) y la frecuencia de
verificacién debe ser suficiente para asegurar la
adecuada resistencia antimicrobiana a lo largo de
toda la produccién. Cuando se usan estaciones de
gel o de aspersidn para manos, debe haber
registros de monitoreo que indiquen que las
estaciones se revisan regularmente para confirmar
que las unidades estan abastecidas y en
funcionamiento.

Registros de
Monitoreo de
Operaciones

5.13.07

¢ Existe un programa de rendicion de cuentas de
herramientas para cuchillos y herramientas de corte
similares utilizadas en el area de produccion?

Debe existir un programa de rendiciéon de cuentas
para cuchillos y herramientas manuales similares
para identificar la posible contaminacion del
producto. Rendicion de cuentas de la herramienta
que incluya la inspeccion de las superficies de corte
para determinar el desgaste, asi como un inventario
de herramientas al comienzo y al final de cada
turno. Las herramientas deben permanecer en el
sitio cuando no estén en uso.

Registros de
Monitoreo de
Operaciones

5.13.08

¢ Hay un registro de inspeccion previa a la operacion?

10

Las inspecciones previas a la operacion deberian
identificar los problemas potenciales con la
instalacion, los trabajadores o el equipo que
deberian corregirse antes de comenzar la
produccion. Estas inspecciones y acciones
correctivas deben registrarse, y cuando una
operacion tiene varios turnos, debe haber
inspecciones pre-operativas para cada turno.

Registros de
Monitoreo de
Operaciones

5.13.09

¢ Existe evidencia documentada de las auditorias
internas realizadas, detallando los hallazgos y las
acciones correctivas?

Debe haber registros de las auditorias internas
realizadas, que cumplan con la frecuencia definida
en el programa de auditoria interna. Los registros
deben incluir la fecha de la auditoria, el nombre del
auditor interno, el alcance de la auditoria, la
justificacion de las respuestas, detallando las
deficiencias encontradas y las acciones correctivas
tomadas. Se debe usar una lista de verificacion de
auditoria (idealmente PrimusGFS) que cubra todas
las areas de la auditoria PrimusGFS, incluyendo
area de produccion, almacenamiento, area para los
trabajadores, areas externas, practicas de los
trabajadores, procesos de produccion, etc. Sin
reduccién de puntos si se utiliza otra lista de
verificacién de auditoria, siempre y cuando todas
las areas sean cubiertas. Ver 1.04.01 para detalles
especificos.

Archivos de
Mantenimient
oy
Sanitizacion

5.14.01

¢La instalacién tiene un programa de mantenimiento
preventivo que incluya un horario y registros de
finalizacion?

10

Un programa de mantenimiento preventivo puede
ayudar a prevenir falla en el equipo de produccién,
el equipo auxiliar, la estructura de las instalaciones
y en los accesorios que pueden ocasionar
contaminacion bioldgica, fisica o quimica de los
productos. El equipo incluye, por ejemplo, equipo de
linea de produccion, equipo de enfriamiento, equipo
de aire comprimido, equipo de tratamiento de agua,
etc. El uso de sistemas de mantenimiento predictivo
también es aceptable para esta pregunta.
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Archivos de
Mantenimient
oy
Sanitizacion

5.14.02

¢ Hay registros de trabajos de mantencién y
reparaciones y son estos firmados cuando se finaliza
el trabajo?

10

Es necesario un registro de mantenimiento de los
trabajos de reparacién no programados y las
ordenes de solicitud para hacer un seguimiento de
los equipos que no funcionan correctamente, las
reparaciones del edificio y otras cuestiones
similares no cubiertas por el programa de
mantenimiento preventivo. Las actividades de
reparacion también tienen el potencial de crear
riesgos involuntarios si no se realizan
adecuadamente. El seguimiento de estas
actividades ayuda a investigar la contaminacion del
producto, asi como a mejorar el mantenimiento
preventivo.

Archivos de
Mantenimient
oy
Sanitizacion

5.14.03

¢ Hay registros que demuestren que el equipo se
limpia y desinfecta correctamente después de que se
haya completado el trabajo de mantenimiento y
reparaciéon?

El mantenimiento y las reparaciones de la
maaquinaria pueden dejar materiales extrafios o
dejar el equipo sucio, incluidas las superficies en
contacto con los alimentos, si toda el area de
trabajo y el equipo no se limpian y desinfectan
adecuadamente una vez que se ha completado el
trabajo. Los registros de este trabajo de
mantenimiento y reparacion de saneamiento deben
registrarse.

Archivos de
Mantenimient
oy
Sanitizacion

5.14.04

¢ Existe un cronograma de limpieza por escrito
(Programa Maestro de Sanitizacién) que muestra qué
y dénde debe limpiarse y con qué frecuencia?

10

Debe haber establecido un Programa Maestro de
Sanitizacién que cubra todas las areas de la
instalacién, incluidas las areas de produccion, las
areas de almacenamiento, las areas de descanso,
los bafios, el area de mantenimiento y las areas de
desechos. Dentro de estas areas, deben incluirse
areas tales como paredes, pisos, cubiertas de las
luces, tuberias elevadas, etc. La lista debe incluir
equipo (por ejemplo, equipo de produccion
(contacto con alimentos y no contacto con
alimentos), patin hidraulico, elevadores de horquilla,
carros, limpiadores de pisos, botes de basura,
equipos de enfriamiento (evaporadores, serpentinas
de enfriamiento, cubetas de goteo, etc.),
montacargas, remolques, etc.). El programa
maestro de sanitizacion debe incluir una lista
detallada de las areas y el equipo que se debe
limpiar, asi como también la frecuencia.

Archivos de
Mantenimient
oy
Sanitizacion

5.14.05

¢ Existen procedimientos escritos de limpieza y
sanitizacion (Procedimientos Operativos Estandar de
Sanitizacién) para la instalacién y todo el equipo?

10

Las areas de instalaciones (pisos, paredes,
cabezales, etc.), todos los equipos (contacto con
alimentos, no contacto con alimentos, equipos de
enfriamiento, etc.), los vehiculos de transporte
interno y los remolques propios deben limpiarse y
desinfectarse en un horario regular, basado en los
Procedimientos Operativos Estandar de
Sanitizacién escritos (POES). Deberia haber POES
que cubran las operaciones de limpieza y
desinfeccion indicadas en el programa maestro de
sanitizacion. Los POES también deben crearse para
operaciones de limpieza en seco (cuando
corresponda). Los procedimientos deben detallar
qué, quién, como y cuando, incluidos los detalles
quimicos, la temperatura de la solucién, la presiéon
del agua, los tiempos de permanencia, las
instrucciones de desmontaje/montaje y los
procedimientos de verificacion de limpieza.
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Archivos de ¢ Hay registros de limpieza y sanitizacion en el 10 |Los registros de sanitizacién deben estar en el
Mantenimient archivo que muestran lo que se hizo, cuando y por archivo que cubre todas las areas de la instalacion
oy quién? (por ejemplo, areas de produccién, areas de
Sanitizacion almacenamiento, areas de descanso, bafos, areas
de mantenimiento, etc.), detallando paredes, pisos,
techo y todo el equipo (por ejemplo, equipo de
produccion (contacto con alimentos y no contacto
con alimentos ), patin hidraulico, elevadores de
horquilla, carros, limpiadores de pisos, botes de
basura, equipos de enfriamiento, montacargas,
remolques propiedad de la compaiiia, etc.). Los
registros deben incluir: fecha, lista de areas/equipos
que se limpiaron y desinfectaron, y la persona
responsable que firmo por cada tarea completada.
Los registros deben ser consistentes con el
programa maestro de saneamiento.
Archivos de | 5.14.07 |¢Hay registros que muestren la verificacién de las 5 |Cuando los productos quimicos de limpieza y
Mantenimient concentraciones quimicas de limpieza y desinfeccion se mezclen en el sitio, debe haber
oy desinfeccion? registros de verificacion de las concentraciones
Sanitizacion antimicrobianas. La resistencia de los productos
quimicos de limpieza debe verificarse utilizando un
método apropiado para el antimicrobiano en uso. La
frecuencia de las verificaciones debe corresponder
con el POES, cuando al menos al mezclarse y luego
con una frecuencia que asegure que la
disponibilidad del antimicrobiano es adecuada
mientras se realiza la operacion de limpieza. Las
acciones correctivas deben ser registradas.
Archivos de | 5.14.08 |;Existen procedimientos documentados y registros 10 |Las operaciones que utilizan limpieza en el lugar
Mantenimient de finalizacién para las actividades de limpieza in situ (CIP) deben tener procedimientos detallados
oy (CIP) (por ejemplo, limpieza de sistemas de agua de implementados. Las actividades de CIP deben ser
Sanitizacion recirculacion como canales de lavado, inyectores de monitoreadas para asegurar que el proceso de CIP
hielo, enfriadores hidraulicos, sistemas de agua fria, sea efectivo y no una fuente de contaminacion para
maquinas de hielo, etc.), cuando corresponda? el producto. Deben mantenerse procedimientos
detallados de limpieza CIP (incluidos los productos
quimicos utilizados, diluciones, presién del agua,
temperatura de la solucion, tiempos de
permanencia, etc.) y registros de limpieza.
Archivos de | 5.14.09 |¢Hay registros de sanitizacion en el archivo que 10 |Es importante incluir los drenajes en el programa de
Mantenimient indiquen que los desagties del piso se limpian limpieza para evitar la contaminacion cruzada. Los
oy regularmente (minimo todos los dias en las areas de drenajes en areas humedas y de produccion deben
Sanitizacién humedas y de recién cortado de produccién)? limpiarse diariamente y desinfectarse regularmente
para evitar el crecimiento de bacterias dafinas.
Archivos de | 5.14.10 |¢Existen registros que muestren que los filtros en el Los registros deben estar disponibles para verificar
Mantenimient aire acondicionado, enfriadores de evaporacion, que los filtros en las unidades de aire
oy ventilacion y en las unidades de filtracion de aire se acondicionado, ventilacion y filtracion de aire que
Sanitizacion limpian y reemplazan regularmente? sirven a las areas de produccion (manipulacién de
5 |productos) se limpien y reemplacen regularmente.
Los registros pueden incluir registros internos de
saneamiento, registros de mantenimiento y/o
registros/facturas de contratistas.
Archivos de | 5.14.11 |¢Existen registros que muestren que las unidades de 10 |Los registros deben estar disponibles para verificar
Mantenimient enfriamiento reciben servicio de mantenimiento y se que las unidades de enfriamiento reciban servicio y
oy limpian al menos cada 12 meses o con mayor se limpien de manera programada. Las unidades de
Sanitizacion frecuencia segun sea necesario? enfriamiento deben limpiarse y desinfectarse al

menos cada 12 meses o con mayor frecuencia para
evitar el crecimiento de patégenos nocivos. El
servicio de mantenimiento garantiza que los
refrigeradores funcionen de manera adecuada y
eficiente. Los registros pueden incluir registros
internos de sanitizacion, registros de mantenimiento
ylo registros/facturas de contratistas.
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Archivos de
Mantenimient
oy
Sanitizacion

5.14.12

¢ Existe un programa de rutina y un procedimiento
por escrito para verificar la efectividad de la
sanitizacion mediante controles rapidos posteriores a
la sanitizacion (por ejemplo, mediciones de ATP,
proteinas especificas de alérgenos)?

15

Las revisiones rapidas posteriores al sanitizacién
(por ejemplo, pruebas de ATP (adenosina tri
fosfato)) proporcionan una indicacion instantanea
del estado de higiene de las superficies de los
equipos y las instalaciones en contacto con
alimentos después de la limpieza y/o antes de la
puesta en marcha. La medicion de ATP, por
ejemplo, detecta residuos de alimentos, bacterias,
levaduras y mohos, ya sean vivos o muertos (es
decir, toda la materia organica) para dar una
medida de eficacia de limpieza. Los procedimientos
para su uso y eliminacién deben estar
documentados, de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante y deben detallar la
estrategia de muestreo, la técnica de muestreo
estandarizada, incluida la ubicacion de la muestra y
el horario del muestreo, y deben existir claros
parametros de umbral. El procedimiento debe
abordar la justificacion del nimero de sitios y la
frecuencia de muestreo. Se deben mantener los
registros de las pruebas de rutina (por lo menos
diariamente en las operaciones de procesamiento y
semanalmente en otras segun corresponda y las
acciones correctivas.

Archivos de
Mantenimient
oy
Sanitizacion

5.14.13

¢ Existe un procedimiento documentado de manejo
de vidrio y plastico quebradizo (que incluya vidrio de
la empresa y politica de plastico quebradizo,
procedimiento de rotura de vidrio y, cuando sea
necesario, un registro de vidrio)?

10

Deberia existir un procedimiento documentado para
la administracién de vidrios del sitio, incluyendo
politica de la empresa para vidrio y plastico
quebradizo, procedimiento de rotura del vidrio y
plastico quebradizo y registro de vidrio si es
necesario (el objetivo debe ser una politica de no
vidrio en las areas de produccién, almacenamiento
o mantenimiento). Si se permiten ciertos articulos
de vidrio y plastico quebradizo, un registro de vidrio
debe describir cada articulo, ubicacion y cantidad;
los articulos deben ser revisados de manera
rutinaria. El procedimiento de limpieza después de
la rotura del vidrio o plastico quebradizo debe
indicar qué equipo utilizar e incluir procedimientos
de desconexion y verificacion de herramientas y
arranque para asegurar que el vidrio o plastico
quebradizo roto no se transporte involuntariamente
fuera del area.

Documentacio
n del
Trabajador

5.15.01

¢ Existen registros de la capacitacién de orientacion
de inocuidad alimentaria (BPM), para nuevos
trabajadores, (con temas cubiertos y asistentes) y
estan todos los trabajadores obligados a firmar la
politica de higiene e inocuidad alimentaria de la
compaiia?

10

Todos los trabajadores nuevos (incluidos los
trabajadores en departamentos tales como
produccion, almacenamiento, mantenimiento, etc.)
deben recibir capacitacion sobre el empleo de BPM
en el idioma que entiendan los trabajadores, y se
mantendran registros de esta capacitacion. La
capacitacion debe incluir la importancia de
reconocer los problemas de inocuidad alimentaria
y/o de higiene con los comparieros de trabajo y los
visitantes, de corregir los problemas y de reportar
los problemas a un supervisor. Todos los
trabajadores deben recibir una lista de las normas
BPM en los idiomas pertinentes y confirmar al firmar
que entienden y acuerdan cumplir con las normas
de la politica de inocuidad alimentaria de la
compaifiia con respecto a la higiene personal/BPM y
los requisitos de salud. La capacitacion provista y
los registros asociados deben cumplir con las
reglamentaciones locales y nacionales.
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Documentacio| 5.15.02 |;Hay registros de la capacitacion continua en 10 |La capacitacion continua de los trabajadores debe
n del educacion sobre inocuidad alimentaria de los cubrir al menos los peligros de inocuidad
Trabajador trabajadores, incluidos los temas tratados, los alimentaria BPM y los requisitos y directrices
asistentes, etc.? reglamentarios pertinentes. Los registros de
capacitacion deben detallar quién ha sido
entrenado, los temas cubiertos, los detalles del
capacitador, los materiales utilizados y cuando se
realizé la capacitacion. La capacitacion provista y
los registros asociados deben cumplir con las
reglamentaciones locales y nacionales.
Documentacio| 5.15.03 |;Existen registros de capacitacion para los 5 |La capacitacion en sanitizacién debe garantizar que
n del trabajadores de sanitizacion, incluidas las buenas los trabajadores comprendan la importancia de una
Trabajador practicas y los detalles sobre el uso de productos sanitizacién adecuada, la eficacia de la limpieza,
quimicos? coémo usar los productos quimicos de limpieza y
como comprender los procedimientos operativos
estandar de sanitizacion. A menos que los
trabajadores de sanitizacién participen en
capacitaciones regulares sobre inocuidad de
alimentos, la capacitacion en sanitizacién también
debe incluir elementos de capacitacion sobre
inocuidad alimentaria pertinentes a las operaciones
de sanitizacion (por ejemplo, lavado de manos, uso
de bafios, material extrafio, etc.). Los registros de
capacitacion deben tener un(os) tema(s) claramente
definido(s), capacitador(es) y material(es) usado(s).
Documentacio| 5.15.04 |¢Existen procedimientos escritos y comunicados que 10 |Deben existir procedimientos documentados que se
n del exijan que los manipuladores de alimentos informen comuniquen (por ejemplo, la firma del trabajador en
Trabajador sobre cortes o rozaduras y/o si sufren alguna un registro de capacitacion) a los manipuladores de
enfermedad que pueda ser un riesgo de alimentos, requiriéndoles que notifiquen cualquier
contaminacion para los productos que se producen e corte, rozadura y/o cualquier enfermedad que pueda
incluye los requisitos para regresar al trabajo? (En ser un riesgo de contaminacién cruzada de
paises con leyes de confidencialidad/privacidad de la inocuidad alimentaria. Procedimientos para
salud, por ejemplo, EE. UU., los auditores deben observar los requisitos de regreso al trabajo para
consultar el procedimiento/politica, pero no los los trabajadores afectados. Los procedimientos
registros reales). deben cubrir los requisitos de registro, pero los
auditores no deben solicitar revisar los registros
donde los paises tienen leyes que cubren la
privacidad/confidencialidad de los registros de salud.
Documentacio| 5.15.05 |¢Existen registros de incumplimiento de inocuidad 3 |Deberia haber registros que cubran los casos en
n del alimentaria de los trabajadores y acciones que se encuentre que los trabajadores no cumplan
Trabajador correctivas asociadas (incluidos los registros de los requisitos de inocuidad alimentaria. Estos
reentrenamiento)? registros también deben mostrar acciones
correctivas y evidencia de que se ha realizado una
nueva capacitacion (cuando sea pertinente).
Documentacio| 5.15.06 |¢Los visitantes y contratistas deben firmar un registro 3 |Todos los visitantes y contratistas deben firmar para
n del que indique que cumpliran con los requisitos de decir que cumpliran las normas de la compafiia con
Trabajador higiene personal y salud de las operaciones? respecto a la higiene personal/BPM y los requisitos

de salud (los que cuales han revisado antes de
ingresar a las areas de manipulacion de alimentos
de la instalacién).
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Testeo 5.16.01 |;Existe un programa de pruebas microbiolégicas 15 |Se ha desarrollado un programa escrito de pruebas
cientificamente valido, basado en riesgos, que puede microbiolégicas cientificamente valido, basado en
incluir pruebas de patdgenos y detalles del disefio riesgos, que se utiliza para verificar la efectividad de
del programa (enfoque zonal, superficies en contacto los programas de limpieza y desinfeccion ,
con alimentos/no contacto con alimentos, agua de monitorear el ambiente de las instalaciones con
irrigacion de brotes, prueba & mantenimiento, agua, respecto a microorganismos preocupantes para la
hielo, etc.), justificacién para organismos testeados, salud humana y/o para cumplir con los requisitos
procedimientos de muestreo y testeo (superficies, del cliente u otros requisitos especificos. El
agua, producto, ingredientes, etc.), tiempo y programa debe incluir el disefio (enfoque zonal (1-
frecuencia de las pruebas, la metodologia de prueba, 4), equipo de contacto alimentario o de no contacto
el laboratorio que realiza las pruebas y niveles alimentario, agua de riego usada, agua de prueba,
aceptables de resultados/umbral para cada agua, hielo, producto, ingredientes, etc.),
organismo? justificacion para los organismos analizados,

procedimientos de muestreo y testeo (superficies,
agua , producto, ingredientes, etc.), el tiempo y la
frecuencia de las pruebas, la metodologia de
prueba, el laboratorio que realiza las pruebas y los
niveles aceptables de resultados/umbral para cada
organismo. Cualquier actividad de retencién y
liberacion (prueba y retencion) también debe
registrarse. Puede haber cierta superposiciéon con
los controles preventivos y/o los temas de HACCP y
control preventivo.

Testeo 5.16.02 |¢Existen procedimientos de accién correctiva 10 |Deberian existir procedimientos escritos de accion
basados en riesgos para cuando se reciben correctiva que detallen las medidas que se deben
resultados de pruebas inaceptables, que describen tomar cuando se reciban resultados inaceptables,
los pasos a seguir, se asignan responsabilidades basados en el riesgo de que la contaminaciéon
para tomar esos pasos y se aseguran de identificar la puede provocar alimentos contaminados y
causa (por ejemplo, andlisis de causa raiz) y se enfermedades en los consumidores. El
corrigen para minimizar el potencial de procedimiento debe describir los pasos a seguir,
contaminacion del producto? asignar la responsabilidad de tomar esos pasos, los

pasos para asegurar que la causa sea identificada
(por ejemplo, analisis de causa raiz), como se
maneja el producto impactado y las correcciones
para minimizar el potencial de contaminacion del
producto. Esto puede incluir analisis de causa raiz,
muestreo y prueba intensificados, revision de POE,
programas de sanitizacion y mantenimiento, etc.

Testeo 5.16.03 |¢Existen registros de resultados de pruebas 15 |Se deben registrar las pruebas de monitoreo
microbiolégicas ambientales y las pruebas cumplen ambiental, incluido el organismo probado, la
con los requisitos del programa? metodologia de prueba, el laboratorio que realiz6 la

prueba, los detalles de los sitios de muestreo (zona
(1-4), equipo de contacto con el alimento/de no
contacto con el alimento), cuando ocurrié la prueba
y los resultados (incluidas las unidades de medida).
Si se detectan problemas, se deben registrar las
acciones correctivas. Las pruebas deben cumplir
con los requisitos escritos del programa (5.16.01).

Testeo 5.16.04 |¢Existen registros de pruebas microbioldgicas sobre 15 |Las pruebas del agua de la instalaciéon deben
el agua utilizada en la instalacion (muestreada desde realizarse de forma rutinaria para garantizar que
dentro de la instalacion) y la prueba cumple con los cumple con los requisitos microbianos del agua
requisitos del programa? potable. Se deben tomar muestras de agua dentro

de la instalacién, para evaluar las tuberias y los
tanques (un resultado del agua de la ciudad no
toma en cuenta las tuberias y accesorios de la
operacion). El agua del pozo debe (ademas)
probarse en la fuente. La frecuencia de las pruebas
debe estar relacionada con la evaluacion de riesgos
de la produccion. Las pruebas deben cumplir con
los requisitos del programa escrito (5.16.01).
Testeo 5.16.05 | Existen registros de pruebas microbiolégicas en el 15 |La prueba de hielo ayuda a controlar tanto la

hielo utilizado en la instalacion (ya sea producido
internamente o comprado) y la prueba cumple con
los requisitos del programa?

potabilidad microbiana del agua como la higiene del
equipo de hielo. La frecuencia de las pruebas debe
estar relacionada con la evaluacion de riesgos de la
produccion. Las pruebas deben cumplir con los
requisitos del programa escrito (5.16.01).
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de los alimentos se realizan internamente, ¢ existe un
manual de garantia de calidad de laboratorio con
protocolos y métodos de prueba validados, evidencia
de capacitacion en protocolos y métodos de prueba y
documentacion de apoyo pertinente?

Testeo 5.16.06 |¢Existen registros de pruebas realizadas con aire 5  |El aire comprimido u otros gases introducidos
comprimido u otros gases introducidos mecanicamente utilizados en contacto directo con el
mecdanicamente que se usan directamente en producto, las areas de contacto con los alimentos
alimentos y superficies en contacto con alimentos y del producto y las superficies interiores del embalaje
cumplen las pruebas con los requisitos del programa? deben filtrarse y las pruebas deben verificar que

ningun contaminante (por ejemplo,
microorganismos, particulas, agua, aceite, etc.)
compromete la seguridad del producto . Las pruebas
de verificacion deben basarse en una evaluacién de
riesgos documentados y controles implementados
(por ejemplo, uso de aire/gas, riesgo para las
superficies en contacto con el producto/alimento y
tipo de proceso/producto). Las pruebas deben
cumplir con los requisitos del programa escrito
(5.16.01).

Testeo 5.16.07 |¢Existen registros de otras pruebas (por ejemplo, 15 |Se deben registrar las pruebas, incluido el
agua de riego de brotes, productos, ingredientes organismo testeado, la metodologia de prueba, el
crudos, etc.) que se realizan por algun motivo (por laboratorio que realizo la prueba, los detalles de los
ejemplo, requisitos del cliente, buenas practicas, sitios de muestreo, cuando ocurrié la prueba, los
requisitos reglamentarios) y cumple las pruebas con resultados (incluidas las unidades de medida) y las
los requisitos del programa? acciones correctivas apropiadas (cuando

corresponda). Las pruebas de productos pueden
incluir microbioldgicos, metales pesados, pesticidas,
dioxinas, aflatoxinas y otras toxinas naturales, etc.
Las pruebas deben cumplir con los requerimientos
escritos del programa (5.16.01).

Testeo 5.16.08 | Existen registros de acciones correctivas tomadas 15 |Deberia haber evidencia documentada de que se
después de resultados de prueba inadecuados que tomaron acciones correctivas cuando fue necesario
describen los pasos tomados, la responsabilidad de y fueron adecuadas para la situacién especifica,
tomar esos pasos y las medidas tomadas para incluyendo la eliminacion de cualquier producto
garantizar que la causa de la contaminacion ha sido afectado (si procede).
identificada y corregida?

Testeo 5.16.09 | Existe un programa de capacitacién documentado 10 |El personal debe estar capacitado en las técnicas

(pregunta con registros de la capacitacion para los trabajadores de muestreo microbiolégico aplicables, asi como en
nueva) de muestreo, incluya técnicas de recoleccién de la bioluminiscencia ATP y en el muestreo de

muestras asépticas, protocolos de muestreo y alérgenos (cuando sea pertinente). La capacitacion

manipulacion de muestras? debe garantizar que el personal encargado de la
toma de muestras ha recibido educacién respecto a
los conceptos de muestreo aséptico mediante
técnicas asépticas, protocolos de muestreo y
manipulacion de muestras, incluida la preparacion y
el manejo de la(s) muestra(s) para su transporte al
laboratorio. El entrenamiento puede incluir un curso
de capacitacion formal, directamente del personal
del laboratorio o a través de un recurso en linea.
N/A si todo el muestreo es manejado por el
proveedor de servicios de laboratorio.

Testeo 5.16.10 |Cuando las pruebas relacionadas con la inocuidad 10 |Deberia haber evidencia documentada de que el

laboratorio interno esta utilizando los métodos
correctos para la prueba (por ejemplo, la validacion
para aplicaciones especificas ) y ha establecido
protocolos para detectar errores (por ejemplo, dividir
las muestras a un laboratorio externo para verificar
la consistencia de los resultados y la competencia,
la revision de los resultados y la aprobacion) e
iniciar acciones correctivas. Existen registros que
muestran que los trabajadores que manipulan
muestras han sido entrenados en los protocolos y
métodos de prueba adecuados.
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Almacenamie | 5.17.01 |¢;Existen registros de las comprobaciones de 10 |Deben mantenerse registros de la temperatura del
nto temperatura del producto final para productos producto final para productos sensibles a la
Controlado sensibles a la temperatura? temperatura. Se deben considerar los requisitos de
por temperatura de los clientes y las organizaciones
Temperatura que coordinan el envio de los productos terminados.
& Registros Los registros deben mostrar que el producto no se
de envia por encima de los requisitos de temperatura
Distribucion (internos, clientes, legales o buenas practicas).
Acciones correctivas y preventivas y deben
registrarse (cuando corresponda).
Almacenamie | 5.17.02 |;Hay registros de temperatura para el area de 5 El control de temperatura es importante para limitar
nto produccion (si esta refrigerado)? el crecimiento microbiano de productos sensibles a
Controlado la temperatura. Las acciones correctivas y
por preventivas deben registrarse (cuando corresponda).
Temperatura
& Registros
de
Distribucion
Almacenamie | 5.17.03 |;Hay registros de temperatura para salas de 5 El control de temperatura es importante para limitar
nto almacenamiento? el crecimiento microbiano de productos sensibles a
Controlado la temperatura. Las acciones correctivas y
por preventivas deben registrarse (cuando corresponda).
Temperatura
& Registros
de
Distribucion
Almacenamie | 5.17.04 |¢Existe un procedimiento documentado para 10 |Debe haber un procedimiento documentado para
nto controlar la temperatura del remolque del camién y verificar la temperatura del remolque del camion (u
Controlado para revisar la condicion sanitaria del remolque del otro sistema de transporte, por ejemplo, vagones de
por camién antes de cargarlo? ferrocarril) y su condicién sanitaria antes de realizar
Temperatura la carga. Las revisiones deben incluir la limpieza, la
& Registros idoneidad del remolque para el uso previsto (disefio
de y materiales de construccion), los problemas de
Distribucién cargas anteriores, libre de plagas y olores, la
separacion de la carga, etc. Cuando corresponda,
deben seguirse los requisitos de la organizacion
que ha contratado a la compaiiia, incluido el uso de
dispositivos de registro de temperatura de tiempo y
otros requisitos.
Almacenamie | 5.17.05 |¢Hay registros de revisiones de temperatura del 5 |Los remolques de camiones (u otros sistemas de
nto trailer del camion de transporte (u otros sistemas de transporte, por ejemplo, vagones de ferrocarril) se
Controlado transporte), que indiquen los ajustes de temperatura deben revisar para asegurarse de que estén pre-
por del remolque del camién y que el remolque del enfriados al transportar productos sensibles a la
Temperatura camion se pre-enfrié antes de la carga? temperatura, y se debe registrar el punto de ajuste
& Registros de la unidad de refrigeracién del remolque del
de camion.
Distribucion
Almacenamie | 5.17.06 |¢Hay registros de condiciones sanitarias para el 5 |Los remolques de camiones (u otros sistemas de
nto envio de remolques de camiones (u otros sistemas transporte, por ejemplo, vagones de tren) se deben
Controlado de transporte)? revisar para verificar su condicién sanitaria y se
por deben conservar los registros. Los registros deben
Temperatura reflejar el procedimiento documentado.
& Registros
de
Distribucion
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Control de
Alérgenos

5.18.01

¢Las areas de produccion y almacenamiento estan
libres de riesgos de alérgenos (es decir, los
alérgenos no se almacenan o se manipulan) ?

Si los alérgenos son manejados y/o almacenados
dentro de la instalacion, entonces las preguntas
sobre alérgenos en esta subseccion deben
completarse (la aplicabilidad de algunas preguntas
variara dependiendo de las variables, como los
pasos del proceso y cdmo se manejan los
materiales que contienen alérgenos). Ademas, los
riesgos de alérgenos deberian formar parte de los
programas HACCP y/o Controles Preventivos. Los
alérgenos mas preocupantes (conocidos como los 8
principales) son el trigo, los huevos, la leche, la
soja, los crustaceos (mariscos), el mani, las nueces
de arbol y el pescado. La legislacion debe revisarse
para ver si el pais de produccion o los paises a los
que se exporta tienen diferentes listas de alérgenos
(por ejemplo, mostaza, apio y sésamo). Si no hay
manejo de alérgenos en el sitio, marque esta
pregunta como "Si", enuncie una explicacion y
marque el resto de las preguntas sobre alérgenos
como N/A.

Control de
Alérgenos

5.18.02

¢ Se ha desarrollado un plan de manejo de alérgenos
documentado?

10

Se ha desarrollado y documentado un plan de
manejo de alérgenos. El plan ofrece una vision
general de la administracién de la operacion del
control de alérgenos desde el desarrollo de
productos, la adquisicién de materias primas
(administracién de proveedores), la recepcion de
mercancias, el almacenamiento de materias
primas, la produccion, el almacenamiento de
productos terminados hasta el envio. El plan debe
cubrir areas tales como cémo se evalian/mitigan
los riesgos de alérgenos del proveedor de materias
primas, etiquetado en el sitio, sanitizacion,
etiquetado, capacitacion de los trabajadores, etc. El
plan debe incluir una lista actualizada de los
alérgenos manejados en el sitio. Algunas facetas
del plan de alérgenos se auditan en el resto de las
preguntas de esta seccion.

Control de
Alérgenos

5.18.03

¢ Hay controles de almacenamiento adecuados (por
ejemplo, separacion, identificacion, etc.) que
aseguren que los alérgenos no contaminen otros
materiales?

Los materiales alergénicos y los materiales que
contienen alérgenos deben almacenarse de una
manera que evite la contaminacion cruzada de
todos los demdas materiales. Las areas separadas
son ideales y los productos que contienen
alérgenos nunca deben almacenarse encima de los
productos alimenticios que no sean los que
contienen exactamente los mismos alérgenos. Los
alérgenos deben etiquetarse como de costumbre
(rotacion y codificacion de lotes) y también deben
identificarse como alérgenos.

Control de
Alérgenos

5.18.04

¢ Existe una linea de produccién de alérgenos
especifica o procedimientos adecuados de limpieza y
produccién que eviten la contaminacion cruzada por
alérgenos?

Idealmente, las instalaciones tienen lineas de
produccion separadas para los ingredientes que
contienen alérgenos. Si no se utiliza una linea de
produccion separada, entonces los procedimientos
deben escribirse para evitar la contaminacién
cruzada por alérgenos. Estos procedimientos
pueden incluir el orden especifico de produccion de
productos que contienen alérgenos y POEs de
sanitizacion especial entre las tiradas de produccion
de alérgenos y no alérgenos. Algunos equipos de
analisis de alérgenos (donde estén disponibles para
el alérgeno particular) también se usan para
verificar el saneamiento después de que se ha
usado un alérgeno en un producto. Cuando el polvo
de alérgeno se considere un riesgo, se deben
considerar practicas, como mantener los
contenedores de ingredientes cubiertos, juegos de
herramientas separados para los diferentes
alérgenos, la consideracion de los flujos de
ventilacion, etc.
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Control de
Alérgenos

5.18.05

¢ Se identifican los utensilios y los recipientes de
almacenamiento en proceso para prevenir la
contaminacién cruzada por alérgenos?

Los utensilios, como palas, paletas, cuchillos,
herramientas de mantenimiento, etc. deben
codificarse para diferenciar entre los articulos
asociados con la produccién de productos que
contienen diversos alérgenos y los productos que
no contienen alérgenos. El equipo de saneamiento
(por ejemplo, almohadillas de limpieza, trapeadores,
cepillos, etc.) también debe codificarse y separarse
entre el equipo destinado a ser utilizado en
productos/procesos que contienen diversos
alérgenos y productos/procesos que no contienen
alérgenos. Los contenedores de retencion de
productos, incluidos los contenedores de
reelaboracién, deberian codificarse de manera
similar, es decir, un conjunto separado de
contenedores para el producto que contiene
alérgenos.

Control de
Alérgenos

5.18.06

¢ El tratamiento de reelaboracion tiene en cuenta los
problemas asociados con los productos que
contienen alérgenos?

La reelaboracion de productos que contienen
alérgenos debe controlarse estrictamente. El
producto de reelaboracion de alérgenos debe estar
claramente etiquetado. El reacondicionamiento de
alérgenos debe almacenarse por separado de los
reajustes no alergénicos, las materias primas y el
producto. El reajuste de alérgenos solo debe usarse
cuando se empaca/procesa un producto que
contiene alérgenos similares. Incluso el exterior de
los paquetes de condimentos que contienen
alérgenos puede ser un riesgo para el alimento (por
ejemplo, lechuga romana que un paquete de
condimentos estaba tocando y por lo tanto este
alimento (lechuga romana) solo debe reutilizarse
para el producto que contiene alérgenos. Al igual
que todos los reelaboraciones, debe mantenerse la
rastreabilidad, lo que significa que el uso de los
materiales de reelaboracion se estan registrando
correctamente.

Control de
Alérgenos

5.18.07

¢ Los trabajadores estan entrenados con respecto a
los riesgos de alérgenos y los controles de
contaminacién cruzada de alérgenos de las
instalaciones (incluido el lavado de manos entre
tiradas de produccion) y hay registros de este
entrenamiento de alérgenos?

Los trabajadores deben conocer qué son los
alérgenos, los efectos de los alérgenos en las
personas alérgicas, los alérgenos reales que se
manipulan en el lugar y los controles de las
instalaciones para evitar la contaminacién cruzada
por alérgenos. El entrenamiento debe incluir
practicas de personal (por ejemplo, lavado de
manos, cambio de prendas de proteccién y guantes,
etc.) al moverse por el area de produccion entre la
manipulacion de alérgenos y la de no alérgenos.
Los operadores clave, incluidos los trabajadores de
almacén, los trabajadores de produccién, los
disefiadores de etiquetas, etc., deberian recibir
capacitacion especifica sobre el riesgo involucrado.
La capacitacion debe ser registrada.

Control de
Alérgenos

5.18.08

¢ Las practicas de los trabajadores son adecuadas y
se siguen para proteger contra el contacto cruzado
de alérgenos y contra la contaminacion de los
alimentos?

Las practicas de los trabajadores deberian ser
adecuadas para garantizar que se sigan las
precauciones necesarias para proteger contra la
contaminacién cruzada de alérgenos y contra la
contaminacién de alimentos, superficies en contacto
con alimentos o materiales de envasado de
alimentos con sustancias alergénicas. Las practicas
pueden incluir la designacion de un cédigo de
colores unico para el EPP, los utensilios y los
suministros, el proceso designado y el flujo de
personal.
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Control de 5.18.09 |;Todos los productos fabricados en el sitio estan

Alérgenos

etiquetados correctamente con respecto a los
alérgenos?

Los productos que contienen alérgenos deben
mostrar claramente en la etiqueta los alérgenos que
estan asociados con el producto y cumplir con las
leyes del pais de produccion y consumo. La etiqueta
correcta debe estar en el producto. Si los alérgenos
forman parte de los paquetes de inclusién de
condimentos, estos alérgenos aun deberian estar
indicados en la etiqueta principal del producto. Si
una operacion produce productos que contienen
alérgenos que seran utilizados como ingrediente por
un fabricante posterior, la documentacion que
acompafa al producto debe subrayar los contenidos
de alérgenos y, también, idealmente, la bolsa y las
cajas de carton deberian indicar el alérgeno
contenido en el producto. Si se producen productos
que no contienen alérgenos en un sitio donde se
usan alérgenos, el manejo debe considerar la
posibilidad de contaminacion cruzada por alérgenos
y si existen controles satisfactorios para prevenir
dicha contaminacion. Si hay dudas sobre la
adecuacion de estos controles (por ejemplo, BPM,
etc.), la gerencia debe considerar el uso de un
"puede contener" (o una clausula similar) en los
productos que no contienen alérgenos (este es un
ultimo recurso y no debe reemplazar las BPM
adecuadas).

Cuando existan leyes, directrices especificas de productos basicos y/o recomendaciones de buenas practicas y se deriven de
una fuente acreditada, se deberan utilizar estas practicas y parametros. Los usuarios de auditoria deberian permitir un grado
de asociacion de riesgo si no se han documentado las leyes, directrices, buenas practicas, etc.
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