Registro General de Verificacion

- VERIFICACION REQUISITOS SPS (COD. 06D01)

Referencia Legislativa: Itinerario en planta para observacion directa de las condiciones SPS o bien
revision de registros en programas de requisitos previos desarrollados por el operador para el
cumplimiento de estos requisitos. En este Ultimo caso sefiale el programa y los registros revisados que
estén vinculados. Consulte las ayudas disponibles.

- Area circundante y Control de Plagas

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.2 (a) Los alrededores de un establecimiento deben ser
mantenidos con el fin de evitar condiciones no higiénicas que puedan ocasionar una contaminacién o
adulteracion de los productos o puedan interferir con las labores de inspeccion. Los establecimientos
deben contar con un programa de gestion de plagas en vigor con el fin de prevenir la presencia y la cria
de plagas en el terreno o en el interior de las instalaciones del establecimiento. Las sustancias utilizadas
para el control de plagas deben ser seguras y eficaces en sus condiciones de uso y no deben ser
aplicadas o almacenadas de forma que ocasione la adulteracion de producto o la creacion de unas
condiciones no higiénicas.

Verificar que:

1. Las instalaciones no permiten el alojamiento y cria de plagas.
2. No se acumulan desperdicios o maquinaria en los alrededores que produzcan condiciones no
higiénicas y asimismo no interfieren con la
inspeccion.
3. Se aplica el programa de control de plagas, y si forma parte del PNCH, existe monitorizacion. Si este
aspecto esta desarrollado en un
Programa de Requisitos Previos que se aplica tal y como esta descrito.
4. Posee las fichas técnicas de las sustancias usadas e instrucciones de aplicacion.
5. Se aplican segun la documentacion y se almacenan evitando la contaminacién de producto.

- Instalaciones

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.2 (b) Las instalaciones (estructuras, estancias, suelos,
paredes, techos) deben encontrarse en condiciones adecuadas de mantenimiento, y disponer de un
tamafio adecuado de acuerdo al volumen de produccion. Los materiales con los que cuenta el
establecimiento deben ser resistentes, impermeables a la humedad y deben ser limpiados y
desinfectados con la frecuencia necesaria para impedir condiciones insalubres. Las salas donde se
procesa, se manipula o se almacena producto comestible deben estar separadas de las salas o
compartimentos donde se procesa, manipula o almacena producto no comestible.

Verificar:

1. Suelos, paredes y techos sin desconchamientos, roturas, etc.... (se mantiene el estado de
conservacion).

2. Que los materiales se encuentran en un estado de mantenimiento que permite su facil limpieza y
desinfeccion.

3. Que las aberturas al exterior protegidas para evitar entrada de plagas (ventanas, puertas, agujeros
pared).

4. Que el tamano de las salas y locales permite procesar, manipular y almacenar los productos.

5. Que el producto comestible y producto no comestible estan separados fisica o temporalmente.

- Iluminacién

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.2 (c) Se debe disponer de iluminacion de buena calidad y de
suficiente intensidad con el fin de garantizar el mantenimiento de las condiciones higiénicas y que el
producto no esta adulterado en las areas donde se procesen, se manipulen, se almacenen o se
inspeccionen alimentos, en las que se limpien equipos y utensilios, asi como en las areas de limpieza de
manos, vestuarios y servicios.

Verificar que:

1. La luz existente permite comprobar que los productos procesados, manipulados, almacenados o
examinados no se encuentran
adulterados.
2. Permite determinar que los equipos y utensilios han sido limpiados.
3. Permite comprobar las condiciones higiénicas de las salas y del entorno de los equipos.



4. Se han realizado mediciones especificas en las areas de inspeccioén (540 lux) y los locales de trabajo
donde se procesan los productos
(216 lux).

- Ventilacion

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.2 (d) La ventilacion debe ser la adecuada para controlar
olores, vapores y la condensacion, en la medida necesaria para evitar la adulteracion del producto y la
creacion de condiciones no higiénicas.

Verificar que:

1. Existen los sistemas de ventilacion necesarios para evitar la condensacion, los vapores y malos
olores. Los sistemas dispuestos estan en  funcionamiento y buen estado.

2. No se detectan gotas de condensacion en sistemas de refrigeracion, techos, conducciones, etc.
3. No se detectan goteos de condensacion sobre producto. En este caso el establecimiento debera
abordar una accién correctiva teniendo en

cuenta que pueden darse dos situaciones:

A) Si existe contaminacion del producto y/o superficies en contacto directo, pero sin riesgo para la
inocuidad del alimento, conforme a la parte 416.15 (3 partes de accion correctiva). Se valorara
cumplimiento de este requisito en PNCH.

B) Si existe contaminacién del producto y/o superficies en contacto directo CON riesgo para la
inocuidad del alimento, conforme a la parte 417.3 (4 partes de accion correctiva). Se valorara
cumplimiento de este requisito en APPCC.(desviacion no cubierta 417.3 b)

4. No se detectan olores, ni vapores anémalos en las areas de procesado, manipulacion o
almacenamiento.

- Sistema de Desagiies y Conducciones

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.2 (e) (f) El establecimiento debe contar con un sistema de
conduccion adecuado que permita el suministro de cantidades suficientes de agua. Debera contar con
un sistema de drenaje adecuado, que permita la evacuacion de liquidos desechables y aguas residuales,
y que evite el reflujo de gases cloacales. Debera evitar las condiciones de contracorriente e
interconexiones entre sistemas de cafierias que descargan aguas residuales y los sistemas de cafierias
que llevan agua para la fabricacién de productos.

Verificar que:

1. Llega suficiente agua a todo el establecimiento.

2. Las aguas y desperdicios liquidos se conducen por tuberias separadas.
3. Los drenajes funcionan y estan limpios.

4. No existe reflujo de gases ni cruce de conexiones potable/no potable.

- Suministro de agua Potable

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.2 (g) El establecimiento cuenta con la documentacién
necesaria, emitida por un organismo de salud local o estatal, que certifique que el agua, tanto si
procede de suministro municipal, como de pozo privado, cumple los requisitos de potabilidad segun la
reglamentacidn nacional. El suministro de agua tiene la presion y temperaturas adecuadas en todas las
areas donde sea necesario. En caso de reutilizacion de agua, hielo, y/o soluciones para el enfriar o
cocinar productos listos para consumir (RTE) se puede emplear, siempre que se mantenga libre de
organismos patdégenos y organismos coliformes fecales y se haya disminuido toda contaminacion fisica,
guimica y microbioldgica para evitar la adulteracién del producto.

Verificar:

1. El cumplimiento con la normativa vigente de aguas. Cuando para cumplir con este requisito el
establecimiento haya desarrollado un

Programa de Requisitos Previos verificar que se aplica tal y como se ha descrito.
2. Que los registros relativos a la potabilidad del agua (red municipal/ pozo privado).
3. Que la presién y temperatura del agua en las areas de produccién es adecuada.
4. Que cuando se reutiliza agua, hielo u otras soluciones (salmuera, humo liquido o glicol propilico) para
enfriar productos RTE, el

establecimiento dispone de controles (p.e. verificaciones analiticas) que aseguran que el agua, hielo
y otras soluciones estan libres de

microorganismos patégenos y de fecales coliformes.
5. Que si se reutiliza agua, hielo u otras soluciones en el enfriado de producto RTE se ha contemplado
esta etapa en el andlisis de peligros.

Si ha considerado que existen peligros de probable aparicion se debe verificar si ha determinado un
PCC. Si lo hubiera integrado en el

Plan APPCC el inspector empleara los procedimientos 03 A 01 (cotejo basico APPCC) y procedimiento
APPCC 01 (verificar cumplimiento del

PCC).




- Vestuarios y Dependencias del Personal

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.2 (h) Los vestuarios y bafios deben ser suficientes en
numero, tamafio y estar convenientemente separados de las salas y compartimentos en los que se
procesan, manipulan y almacenan alimentos. Los lavamanos deben contar con la dotacion adecuada:
agua caliente y fria, jabon y papel. Los receptaculos para desechos deben mantenerse en adecuadas
condiciones higiénicas y de mantenimiento.

Verificar que:

1. El nimero de vestuarios y bafios es suficiente, y estan separados de las areas de produccion.
2. Los lavamanos constan de agua caliente y fria, jabon y papel.
3. Los cubos de basura estan limpios y protegidos.

- Equipos y Utensilios

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.3 Los equipos y utensilios deben estar construidos y
compuestos de materiales que permiten su facil limpieza y que aseguren que su uso no causara
adulteracion del producto durante el procesamiento, manipulacién o almacenamiento. Deben estar
construidos y ubicados de forma que no impida la inspeccion de las condiciones higiénicas. Los
recipientes que contengan productos no comestibles deberan estar construidos con materiales que
permitan su facil limpieza y estar identificados con una marca que indique sus usos permitidos.

Verificar que:

1. No existen equipos y utensilios con materiales y estados de mantenimiento que no permita su
limpieza y desinfeccion (6xidos,

soldaduras no rematadas, cintas de transporte rasgadas y deshilachadas, cuchillos con mangos
deteriorados etc.).
2. No existen equipos que no permiten su inspeccion, especialmente en las partes que pueden crear
contaminacion cruzada o donde puedan

acumularse restos de materia en el entorno de los equipos.
3. No se detectan contenedores SANDACH sin identificar y no se observan SANDACH en contenedores
empleados para productos

comestibles.

- Operaciones del Control de Higiene

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.4 (a) Todas las superficies de contacto con alimentos deben
limpiarse con la frecuencia necesaria para prevenir la creacion de condiciones insalubres o la alteracion
del producto. (b) Las superficies que no contacten directamente con los alimentos deberan limpiarse
con la frecuencia necesaria que evite condiciones insalubres y la alteracién del producto. (c) Los
productos de limpieza son seguros y eficaces en las condiciones de uso. Dichos agentes quimicos se
deben utilizar, almacenar en forma que no adulteren el producto, ni creen condiciones insalubres.
Deben contar con la documentacién que avale la seguridad de su uso en un medio donde se procesan
alimentos. (d) Los productos deben protegerse contra la adulteracién durante todo el proceso.

Verificar que:

1. Las superficies, equipos y utensilios, en contacto con los alimentos previenen la aparicion de
condiciones no higiénicas.
2. Las superficies sin contacto previenen la aparicién de condiciones no higiénicas.
3. Se dispone de las fichas técnicas de los quimicos usados.
4. Se aplican segin documentacion y se almacenan evitando la contaminacién de producto. No existen
garrafas de producto sin identificar,

tanto en almacén como en otras areas de la instalacion.
5. No se han detectado productos expuestos a la contaminacion cruzada en todo el proceso (retrocesos
en el proceso, disposicion inadecuada de los productos etc..).
6. Aquellos aspectos de operaciones de control de la higiene que el establecimiento especificamente
haya integrado en el PNCH se verificaran  por medio de los procedimientos 01 A 01 (cotejo basico
PNCH) y los procedimientos pre-operativos y operativos (01 B01; 01 B02y 01 C - 01y 01 CO02).

- Higiene de los empleados

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.5 (a) Limpieza. Todas las personas que trabajan en contacto
con el producto, con las superficies contacto con los alimentos y con los materiales de envasado del
producto deben cumplir las practicas de higiene durante su trabajo con el fin de prevenir la adulteracion
del producto y la creacién de unas condiciones no higiénicas. (b) Vestimenta. Los mandiles, las batas y
el resto de la vestimenta externa utilizada por las personas que manipulan producto deben ser de un
material desechable o que se pueda limpiar con facilidad. Se deben utilizar ropas limpias al inicio de




cada jornada laboral y se deben cambiar las ropas durante la jornada tantas veces como sea necesario
con el fin de prevenir la adulteracién del producto y la creacién de unas condiciones no higiénicas.(c)
Control de enfermedades. Cualquier persona que tenga o que parezca tener una enfermedad infecciosa,
una herida abierta, con inclusién de fordnculos, llagas o heridas infectadas, o cualquier otra fuente
anormal de contaminacién microbiana, debe ser excluida de cualquier operacién que pudiera provocar
la adulteracién del producto y la creaciéon de unas condiciones no higiénicas hasta la correccion de dicha
condicion.

Verificar que:

1. Las vestimentas y equipos auxiliares respecto a estado de higiene y mantenimiento (permite su
limpieza) y que se cambia tanto como

sea necesario.
2. Los empleados aplican las practicas de higiene que tienen en sus instrucciones de trabajo.
3. Separacion ropa de trabajo y de calle (dispuesta en taquilla o en elementos especificos cuelga-botas
etc.)
4. Aquellos aspectos de higiene que el establecimiento haya integrado en el PNCH seran verificados con
los procedimientos pertinentes 01 A - 01 (cotejo basico) y con los procedimientos pre-operativos y
operativos (01B01; 01B02; 01C01; 01CO02).
5. No hay evidencias de operarios enfermos en operaciones en contacto con el producto.

- VERIFICACION PROCEDIMIENTOS PNCH

- Preoperativo/Revision de Registros (COD.01B01)

Referencia Legislativa: Verificacion de los registros preoperacionales de la empresa. El inspector
indicara el periodo de registros revisado. Sélo cumplimentar tabla de revision de registros. Marcar el/los
indicadores de cumplimiento que procedan de acuerdo a los aspectos que hayan sido revisados.
Asegurar a lo largo del afio el analisis de los distintos requerimientos. Consulte las ayudas disponibles.

- Aplicacion y Monitorizacion

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.13 Cada establecimiento autorizado debe aplicar los
procedimientos pre-operativos del PNCH antes del inicio de las operaciones, de acuerdo con las
frecuencias estipuladas, y monitorizar diariamente el resultado de la aplicacién de dichos
procedimientos.

Verificar que:

1. Los procedimientos pre-operativos escritos cuando lo estime necesario para la ejecucion de este
procedimiento de inspeccion (el

inspector habra efectuado el cotejo basico 01 A 01).
2. Los registros pre-operativos diarios.
3. Se cumple el requisito de aplicacion y de monitorizacidn diaria (no se detectan dias en los que no se
haya realizado el pre-operativo).

- Mantenimiento / Evaluacion rutinaria

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.14 Cada establecimiento autorizado debe evaluar de forma
rutinaria la efectividad del PNCH y de sus procedimientos a la hora de prevenir la contaminacién directa
o la adulteracion de producto(s) y debe revisar ambos cuanto sea necesario para actualizarlos y
mantenerlos efectivos en cuanto a los cambios realizados en las instalaciones, los equipos, los
utensilios, las operaciones o el personal.

Verificar:

1. Los resultados de los muestreos de superficies y ambientales.
2. Los registros de observacion directa ejecutados por el responsable de evaluacion del PNCH (no seran
registros diarios si no que estaran

cumplimentados conforme a la frecuencia establecida) y si esta actuacion se ha integrado en el
PNCH.
3. Que se cumplen las frecuencias de muestreo (n® de muestras) y se investigan los indicadores de
control de la higiene establecidos en el

PNCH.
4. Que se cumple la toma de muestras conforme a las alternativas de control de Listeria escogida por el
establecimiento (la alternativa 3 y 2

B deben incluir programas de verificacion de muestreo de superficies con requisitos concretos). Los
incumplimientos frente a alternativas de - Listeria se detallaran en la aplicacion en CONTROL DE
PRODUCTO - Programa de Listeria.
5. El establecimiento documenta la revision de los registros de monitorizacién del PNCH vy la revisién de
los resultados de los programas de - muestreo. Analiza si existen tendencias que muestren que los



procedimientos necesitan ser reevaluados.
6. Que los cambios en las instalaciones, los equipos, los utensilios, las operaciones o el personal, se han
integrado conforme a los cambios - establecidos en los procedimientos PNCH.

- Acciones correctivas

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.15 a) Todos los establecimientos aplican medidas correctivas
cuando el establecimiento o el SVO determinan que el programa PNCH del establecimiento o los
procedimientos incluidos en el mismo, o la aplicacién o el mantenimiento de los procedimientos PNCH,
han sido incapaces de prevenir la contaminacion directa o la adulteracion del producto o productos. (b)
Las acciones correctoras deben incluir procedimientos que garanticen la disposicién adecuada del
producto o productos que puedan haber sido contaminados, que restablezcan unas condiciones
higiénicas, y que prevengan la recurrencia de la contaminacion directa o la adulteracién del producto o
productos, con inclusidn de la reevaluacién o mejoras de los procedimientos del PNCH.

Verificar:

1. Los registros pre-operativos generados.
2. Las acciones correctivas ante desviaciones en la monitorizacion incluyen la disposicion del producto,
la restauracion de las condiciones

sanitarias y las medidas preventivas para prevenir la recurrencia.
3. Las acciones correctivas que ante resultados desfavorables en los programas de muestreo ha
adoptado el establecimiento con inclusion de

las relacionadas con la reevaluacion de los procedimientos.
4. De acuerdo con las alternativas de control de Listeria verificarad que se ha ejecutado el procedimiento
de retencién y verificacion (Alternativas 2 B y 3) ante un resultado positivo en superficies de
contacto que incluye la desclasificacién para la exportacién a EEUU y la prohibicién de reprocesado. Si
existen incumplimiento se detallara en la aplicacion en la parte de

CONTROL DE PRODUCTO -Programa de Listeria.

- Registros

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.16 a) Cada establecimiento autorizado debe mantener
registros suficientes para documentar la aplicaciéon y monitorizaciéon del PNCH y cualquier accién
correctiva tomada. Los empleados designados en el PNCH como responsables de la implementacion y
monitorizacién de los procedimientos especificados en los planes deberan autentificar estos registros
con sus iniciales y fecha. b) Los registros informaticos se pueden aplicar siempre que el establecimiento
aplique unos controles adecuados para garantizar la integridad de los datos electrénicos. c€) Los
registros se mantienen al menos durante 6 meses y estan accesibles y disponibles para el SVO. Estan
en el establecimiento durante las 48 horas siguientes a ser completados, después de lo cual, pueden
mantenerse fuera del establecimiento siempre que puedan estar disponibles para SVO antes de que
transcurran 24 horas de su requerimiento.

Verificar:

1. Los registros pre-operativos generados

2. Que constan la fecha y las iniciales de quien ha realizado la monitorizacion y quien ha verificado las
acciones correctivas tomadas. Pueden  ser la misma persona pero debe asegurarse las iniciales en
ambos casos.

3. Que constan las horas al objeto de verificar la monitorizacion pre-operativa asi como para poner en
evidencia el momento en que se  verificaron las acciones correctoras.

4. Que los registros reflejan de forma exacta las condiciones higiénicas del establecimiento (se
describen las desviaciones observadas).

5. Que no existen manipulaciones de los registros tales como sobreescrituras, tachaduras o tippex mal
diligenciadas.

6. Que el registro pre-operativo esta a disposicion del SVO al inicio del mismo turno del dia siguiente.
7. Que los registros estan 48 horas en el establecimiento o estan disponibles en 24h si se conservan
fuera. Son conservados durante 6 meses.

8. En el caso de registros informaticos que se garantiza la integridad de los datos electrénicos.

- Preoperativo/Observacion directa (COD.01B02)

Referencia Legislativa: Observacion de las condiciones de higiene antes de las operaciones,
comparar con el registro solo cuando se efectie después de la monitorizacidon de la empresa. No se
requiere cumplimentar la tabla de revision de registros. El inspector rotara las salas de acuerdo con su
programacion. Marcar el/los indicadores de cumplimiento que procedan de acuerdo a los aspectos que
hayan sido revisados. Asegurar a lo largo del afio el analisis de los distintos requerimientos. Consulte
las ayudas disponibles.

- Aplicacion y monitorizacion.



Referencia Legislativa: 9 CFR 416.13 Cada establecimiento autorizado debe aplicar los
procedimientos pre-operativos del PNCH antes del inicio de las operaciones, de acuerdo con las
frecuencias estipuladas, y monitorizar diariamente el resultado de la aplicaciéon de dichos
procedimientos.

Verificar:

1. La condicién higiénica de las superficies de contacto en una o mas zonas del establecimiento
conforme a la programacion que tenga  establecida el SVO (Circular 5/97).

2. No existen superficies de contacto directas con el producto que no estén limpias y no concurren
condiciones en las zonas inspeccionadas  que puedan ocasionar contaminacion o adulteracion de los
productos.

3. Que cuando se observen superficies que no estan en contacto con los alimentos pero que estén
integradas en la monitorizacion diaria  del PNCH se documentardan las desviaciones en esta parte. Si
son superficies que no estan en contacto y que no estan integradas en la monitorizacion diaria del
PNCH se vincularan las desviaciones a la parte 416.4 operaciones de higiene apartado b) (SPS)

4. Cémo lleva a cabo la monitorizacién el establecimiento observando a la persona responsable o bien
comparando sus resultados tras la  realizacion del pre-operativo de la empresa (verificar registro pre-
operativo del establecimiento).

- Mantenimiento / Evaluacion rutinaria

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.14 Cada establecimiento autorizado debe evaluar de forma
rutinaria la efectividad del PNCH y de sus procedimientos a la hora de prevenir la contaminacion directa
o la adulteracion de producto(s) y debe revisar ambos cuanto sea necesario para actualizarlos y
mantenerlos efectivos en cuanto a los cambios realizados en las instalaciones, los equipos, los
utensilios, las operaciones o el personal.

Verificar:

1. Por observacion directa, de la toma de muestras de superficies del establecimiento.
2. Al responsable de la evaluacién rutinaria del PNCH y/o comparando resultados después de evaluacion
(si esta actuacion se ha integrado en el PNCH).

- Acciones correctivas

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.15 (a) Todos los establecimientos aplican medidas
correctivas cuando el establecimiento o el SVO determinan que el programa PNCH del establecimiento o
los procedimientos incluidos en el mismo, o la aplicaciéon o el mantenimiento de los procedimientos
PNCH, han sido incapaces de prevenir la contaminacion directa o la adulteracion del producto o
productos. (b) Las acciones correctoras deben incluir procedimientos que garanticen la disposicion
adecuada del producto o productos que puedan haber sido contaminados, que restablezcan unas
condiciones higiénicas, y que prevengan la recurrencia de la contaminacion directa o la adulteracién del
producto o productos, con inclusidn de la reevaluacién o mejoras de los procedimientos del PNCH.

Verificar:

1. Las acciones que en relacién a la disposicién del producto y a la restitucion de la condicion sanitaria
esta adoptando el establecimiento ante  desviaciones detectadas tras la monitorizacion, o tras las
desviaciones detectadas en el pre-operativo efectuado por el SVO.

2. Que se mantienen las etiquetas de retenido o rechazado SVO hasta que el SVO haya verificado las
acciones correctivas.

- Registros

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.16 (a) Cada establecimiento autorizado debe mantener
registros suficientes para documentar la aplicacién y monitorizacién de los PNCH y cualquier accion
correctiva tomada. Los empleados designados en el PNCH como responsables de la implementacion y
monitorizacién de los procedimientos especificados en los planes deberan autentificar estos registros
con sus iniciales y fecha. (b) Los registros informaticos se pueden aplicar siempre que el
establecimiento aplique unos controles adecuados para garantizar la integridad de los datos
electrénicos.(c) Los registros se mantienen al menos durante 6 meses y estan accesibles y disponibles
para el SVO. Estan en el establecimiento durante las 48 horas siguientes a ser completados, después de
lo cual, pueden mantenerse fuera del establecimiento siempre que puedan estar disponibles para SVO
antes de que transcurran 24 horas de su requerimiento.

Verificar:

1. La cumplimiento del registro del dia (iniciales, fecha, hora, descripcién de los hechos observados/
caso que el pre-operativo se ha realizado  después de la monitorizacion de la empresa).



- Operativo/Revision de Registros (COD.01C01)

Referencia Legislativa: Verificacion de los registros operacionales de la empresa. El inspector
indicara el periodo de registros revisado y sélo cumplimentara la tabla de revisidn de registros. Marcar
el/los indicadores de cumplimiento que procedan de acuerdo a los aspectos que hayan sido revisados.
Asegurar a lo largo del afno el analisis de los distintos requerimientos. Consulte las ayudas disponibles.

- Aplicacion y Monitorizacion

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.13 Cada establecimiento autorizado debe aplicar los
procedimientos operativos del PNCH en el transcurso de las operaciones al objeto de evitar la
contaminacion de los productos, de acuerdo con las frecuencias estipuladas, y monitorizar diariamente
el resultado de la aplicacién de dichos procedimientos.

Verificar:

1. Los procedimientos operativos escritos, cuando lo estime necesario para la ejecucion de este
procedimiento de inspeccion (el inspector  habra efectuado el cotejo basico 01 A 01).

2. Los registros operativos generados.

3. Que se cumple con el requisito de aplicacién y de monitorizacién diaria, asi como la frecuencia
(Casos que no se hubiere establecido un  registro operativo abierto sino que se realiza el operativo
conforme a una frecuencia especificada).

- Mantenimiento / Evaluacion rutinaria

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.14 Cada establecimiento autorizado debe evaluar de forma
rutinaria la efectividad del PNCH y de sus procedimientos a la hora de prevenir la contaminacion directa
o la adulteracién de producto(s) y debe revisar ambos cuanto sea necesario para actualizarlos y
mantenerlos efectivos en cuanto a los cambios realizados en las instalaciones, los equipos, los
utensilios, las operaciones o el personal.

Verificar:

1. Los registros ponen en evidencia que el establecimiento revisa de forma rutinaria los registros
operativos con el fin de determinar si  existen tendencias que muestren que los procedimientos PNCH
necesitan una revision.

2. Registros de evaluacion de los procedimientos operativos por observacion directa si este aspecto se
hubiese integrado en el PNCH (no  serian de ejecucion diaria).

- Acciones correctivas

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.15 a) Todos los establecimientos aplican medidas correctivas
cuando el establecimiento o el SVO determinen que el programa PNCH del establecimiento o los
procedimientos incluidos en el mismo, o la aplicacién o el mantenimiento de los procedimientos PNCH,
han sido incapaces de prevenir la contaminacion directa o la adulteracion del producto o productos.
(b): Las acciones correctivas deben incluir procedimientos que garanticen la disposicién adecuada del
producto o productos que puedan haber sido contaminados, que restablezcan unas condiciones
higiénicas, y que prevengan la recurrencia de la contaminacién directa o la adulteracion del producto o
productos, con inclusién de la reevaluacién o mejoras de los procedimientos del PNCH.

Verificar:

1. Los registros operativos generados.

2. Que ante desviaciones detectadas en monitorizacion se adoptaron acciones correctivas que
incluyeron la disposicion del producto, la  restauracion de las condiciones sanitarias y las medidas
preventivas para prevenir la recurrencia.

- Registros

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.16 (a) Cada establecimiento autorizado debe mantener
registros suficientes para documentar la aplicacién y monitorizacién de los PNCH y cualquier accion
correctiva tomada. Los empleados designados en el PNCH como responsables de la implementacion y
monitorizacién de los procedimientos especificados en los planes deberan autentificar estos registros
con sus iniciales y fecha.(b) Los registros informaticos se pueden aplicar siempre que el
establecimiento aplique unos controles adecuados para garantizar la integridad de los datos
electrénicos.(c) Los registros se mantienen al menos durante 6 meses y estan accesibles y disponibles
para el SVO. Estan en el establecimiento durante las 48 horas siguientes a ser completados, después de
lo cual, pueden mantenerse fuera del establecimiento siempre que puedan estar disponibles para SVO
antes de que transcurran 24 horas de su requerimiento.




Verificar:

1. Los registros operativos generados.

2. Consta la fecha y van autentificados con las iniciales de quien ha realizado la monitorizacién y quien
ha verificado las acciones correctivas  tomadas (puede ser la misma persona pero debe asegurarse
las iniciales en ambos casos).

3. Constan las horas al objeto de verificar la monitorizacién asi como cuando se han verificado las
acciones correctivas.

4. Los registros reflejan de forma exacta las condiciones higiénicas del establecimiento (se describen las
desviaciones observadas en el  estado de las instalaciones o en las operaciones efectuadas).

5. No se detectan manipulaciones en los registros sobreescrituras, tachaduras o tippex indebidamente
diligenciadas.

6. El registro operativo esta a disposicién del SVO al inicio del mismo turno del dia siguiente.

7. Los registros estan 48 horas en el establecimiento, disponibles en 24h si estan fuera y son
conservados durante 6 meses.

8. En el caso de registros informaticos se garantiza la integridad de los datos electrénicos.

- Operativo/Observacion directa (COD.01C02)

Referencia Legislativa: Este procedimiento es uno de los que requiere inspeccidn preferente en la
programacion.

Observacion de las condiciones de higiene y manipulaciones durante las operaciones. El inspector rotara
las salas de acuerdo con su programacion. Marcar el/los indicadores de cumplimiento que procedan de
acuerdo a los aspectos que hayan sido revisados. Asegurar a lo largo del afio el analisis de los distintos
requerimientos. Consulte las ayudas disponibles.

- Aplicacion y monitorizacion.

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.13 Cada establecimiento autorizado debe aplicar los
procedimientos operativos del PNCH en el transcurso de las operaciones al objeto de evitar la
contaminacion de los productos, de acuerdo con las frecuencias estipuladas, y monitorizar diariamente
el resultado de la aplicacién de dichos procedimientos.

Verificar:

1. Se aplican los procedimientos operativos establecidos en el PNCH con la frecuencia especificada

2. No existen equipos, utensilios o partes de la instalacion, que estén contaminando el producto.

3. Los empleados no estan efectuando operaciones de higiene que contaminen el producto.

4. Comparar los hallazgos con la monitorizacion del establecimiento u observar como el establecimiento
monitoriza estos procedimientos.

- Mantenimiento / Evaluacion rutinaria

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.14 Cada establecimiento autorizado debe evaluar de forma
rutinaria la efectividad del PNCH y de sus procedimientos a la hora de prevenir la contaminacion directa
o la adulteracién de producto(s) y debe revisar ambos cuanto sea necesario para actualizarlos y
mantenerlos efectivos en cuanto a los cambios realizados en las instalaciones, los equipos, los
utensilios, las operaciones o el personal.

Verificar:

1. Operativos ejecutados por el responsable de la evaluacion rutinaria, si se ha integrado esta actividad
de evaluacion en el PNCH o cualquier  otra evaluacion que en el transcurso de las operaciones haya
integrado en el PNCH.

- Acciones correctivas

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.15 a) Todos los establecimientos deben aplicar las medidas
correctoras adecuadas cuando el establecimiento o el SVO determina que el programa PNCH del
establecimiento o los procedimientos incluidos en el mismo, o la aplicacién o el mantenimiento de los
procedimientos PNCH, han sido incapaces de prevenir la contaminacion directa o la adulteracion del
producto o productos. (b) Las acciones correctoras deben incluir procedimientos que garanticen la
disposicion adecuada del producto o productos que puedan haber sido contaminados, que restablezcan
unas condiciones higiénicas, y que prevengan la recurrencia de la contaminacion directa o la
adulteracion del producto o productos, con inclusion de la reevaluacion y la modificacion adecuadas del
programa PNCH y de los procedimientos incluidos en el mismo, o de mejoras apropiadas en la ejecucién
del programa PNCH o de los procedimientos incluidos en el mismo.

Verificar:



1. Las acciones correctivas adoptadas tras la monitorizacién del establecimiento en el transcurso de las
operaciones incluyen la disposicion del producto y restituyen la condicién sanitaria, asi como
determinan medidas preventivas para evitar recurrencia.Mismo criterio para las  adoptadas por
desviaciones detectadas en el operativo efectuado por el SVO.

2. Se mantienen las etiquetas de SVO hasta que se hayan verificado las acciones adoptadas.

- Registros

Referencia Legislativa: 9 CFR 416.16 a) Cada establecimiento autorizado debe mantener
registros suficientes para documentar la aplicacién y monitorizacion de los PNCH y cualquier accion
correctiva tomada. Los empleados designados en el PNCH como responsables de la implementacion y
monitorizacidn de los procedimientos especificados en los planes deberan autentificar estos registros
con sus iniciales y fecha. (b) Los registros informaticos se pueden aplicar siempre que el
establecimiento aplique unos controles adecuados para garantizar la integridad de los datos
electrénicos. (c) Los registros se mantienen al menos durante 6 meses y estan accesibles y disponibles
para el SVO. Estan en el establecimiento durante las 48 horas siguientes a ser completados, después de
lo cual, pueden mantenerse fuera del establecimiento siempre que puedan estar disponibles para SVO
antes de que transcurran 24 horas de su requerimiento.

Verificar:
1. Cumplimiento del registro del dia (iniciales, fecha, hora, descripcidn de los hechos observados/en el
caso que el pre-operativo se haya realizado después de la monitorizacién de la empresa).

- VERIFICACION PLAN APPCC

- APPCC_01

Referencia Legislativa: Verificacion PCC (Detallar el PCC seleccionado, documentar el control en
funcién del componente de inspecciéon empleado observacion directa o revision de registros). Marcar
el/los indicadores de cumplimiento que procedan de acuerdo a los aspectos que hayan sido revisados.
Asegurar a lo largo del afio el analisis de los distintos requerimientos. Consulte las ayudas disponibles.

- Monitorizacion

Referencia Legislativa: 9 CFR 417.2 (c) (4),(6) El plan describe los procedimientos y la
frecuencias de monitorizacion para el seguimiento de los PCC que garanticen el cumplimiento de los
limites criticos. Dichos procedimientos y frecuencias se deben realizar segun lo descrito.

Verificar:

1. La monitorizacion se lleva a cabo de acuerdo con el procedimiento descrito en el plan APPCC.
Determinar cumplimiento en relaciéon a las  frecuencias y a codmo se ha ejecutado la monitorizacion.
2. Registros de monitorizacion del PCC.

3. Observar y anotar las mediciones en la monitorizacion in situ.

4. Valores observado por mediciones especificas del SVO.

5. Determinar cumplimiento de los limites criticos.

- Verificacion
Este indicador normativo es de inspeccion preferente por observacion directa en la programacion de
los procedimientos de inspeccion.

Referencia Legislativa: Referencia Legislativa:9 CFR 417.2 (c) (7)/ 9CFR 417.4 (a) (2) EI
plan incluye los procedimientos de verificacidn y la frecuencia de realizacion de los mismos que el
establecimiento aplicara de conformidad con la Seccién 417.4 de esta normativa. Las actividades de
verificacion continua deben incluir, sin limitacion: el calibrado de los instrumentos de monitorizacién del
PCC, las observaciones directas de las actividades de monitorizacion y en su caso de las acciones
correctoras, y la revisién de los registros generados y mantenidos de conformidad con la Seccién
417.5(a)(3) de esta normativa.

Verificar:

1. La verificacion se lleva a cabo de acuerdo con el procedimiento descrito en el plan APPCC.
Determinar cumplimiento en relaciéon a la  frecuencia y a como se ejecutan las actividades de
verificacion.

2. Registros de verificacion de PCC ponen en evidencia la observacion directa PCC y la revision de los
registros PCC por una persona distinta de la que realiza las actividades de monitorizacion.

3. Observar al responsable de ejecutar las actividades de verificacion.




4. Registros relacionados con la CALIBRACION de los equipos empleados en la monitorizacion del PCC u
observar estas actividades de  calibracion.

5. Resultados de los programas de verificacion de producto (microbioldgicos, aditivos etc.).

6. Observar la toma de muestras de producto.

7. Se cumplen con las frecuencias especificadas. Este indicador normativo es de inspeccion preferente
por observacion directa en la programacién de los procedimientos de inspeccidn.

- Registros

Referencia Legislativa: 9 CFR 417.5(a) (3) El establecimiento deberd mantener unos registros
que documenten |la monitorizacién de los PCC y sus limites criticos, con inclusion del registro de las
horas y los valores cuantificables reales, tal y como estipula el Plan APPCC, asi como las actividades de
monitorizacidn y verificacion de los PCC (resultados de calibracion de los equipos de medicidn). Cada
uno de los registros debe incluir la fecha del registro. Deben constar los cddigos de producto, el nombre
o la identidad del producto o el lote de produccién de sacrificio.

(b) Cada entrada en un registro PCC se debera documentar en la hora especificada en la que se
produce el suceso y debera estar firmado o llevar las iniciales del empleado que realiza dicha entrada.

(d) Se admite el uso de registros informaticos siempre que existan controles adecuados para garantizar
la integridad de las firmas y datos electrénicos.

(e) (1) Los establecimientos deberan conservar todos los registros requeridos por el epigrafe (a) (3) de
esta seccion de la siguiente manera: en relacion con las actividades de sacrificio durante al menos 1
afio, para los productos refrigerados durante al menos 1 afio, y para los productos congelados,
conservados o estables en estante durante al menos 2 afios (2) Se autoriza la conservacién fuera del
establecimiento transcurridos 6 meses, siempre que dichos registros puedan ser recuperados y
entregados al SVO a las 24 horas de la peticion

Verificar:

1. Los aspectos relacionados con los requisitos establecidos por el 417 para documentacion y registros
del Plan APPCC seran verificados por el 03 A 01 (analisis de peligros, determinacién PCC etc.), no
obstante el SVO verificara esta documentacion cuando lo estime necesario en la  ejecucion del
procedimiento APPCC 01.

2. Registros de PCC (monitorizacion, acciones correctivas y verificacion).

3. Registro del dia cuando el Procedimiento 01 se realiza por observacion directa.

4. Se evidencia en la cumplimentacion y en los registros PCC los siguientes aspectos:

a. Fecha. (nota: los registros de monitorizacion APPCC sdlo deben incluir la fecha una sola vez para
todas las entradas realizadas en esa fecha).

b. Cédigo de producto o nombre de producto.

c. Lote de produccién/de sacrificio.

d. Hora real en la que se registran los sucesos (monitorizacion, acciones correctivas, verificacion),

e. Firma o Iniciales del responsable (de acuerdo a las responsabilidades identificadas en el Plan
APPCC).

f. Se registran los valores reales observados (no aparecen indicaciones como OK o simbolos o se
registran valores diferencia que no son coincidentes con las mediciones reales del PCC);constan los
resultados reales de los actividades de verificacion "calibracién" equipos

de medicién de los PCC.

g. No se detectan manipulaciones en los registros (sobreescritura o tippex indebidamente

diligenciadas).

5. Estan los registros durante 6 meses en planta y posteriormente son entregados al SVO en 24 horas
si estan fuera. Conserva los tiempos  estipulados conforme a las categorias de producto.

6. No se detecta manipulacion electrdnica respecto a los valores registrados y a la autenticidad de
firmas.

- Acciones Correctivas

Referencia Legislativa: 9 CFR 417.3 (@) El plan APPCC escrito identifica las acciones correctoras
que se deben realizar en respuesta a una desviacion de un limite critico. El plan APPCC describe la
accion correctora que se debe adoptar, y asigna la responsabilidad de la realizacion de dicha accién
correctiva, con el fin de garantizar: (1) que se identifica y se elimina la causa de la desviacion, (2) que
el PCC se encuentra bajo control después de realizar la accién correctiva, (3) que se establecen
medidas para prevenir la recurrencia, y (4) que no se comercializa ningun producto perjudicial para la
salud o adulterado de otro modo como consecuencia de la desviacion.

(b): Si se produce una desviacién no cubierta por una accién correctiva especifica, o si se produce un
peligro no previsto, el establecimiento debe: (1) Segregar y retener el producto afectado al menos que
se produzcan los epigrafes (b) (2) y (b) (3) de esta seccidn (2) realizar una revision para determinar la
aceptabilidad del producto afectado en relacién a su distribucién (3) realizar acciones, cuando sea




necesario, con respecto al producto afectado para garantizar que no se comercializa ningin producto
que sea perjudicial para la salud o se encuentre adulterado como consecuencia de la desviacién. (4)
determinar si la desviacién o el peligro no previsto identificado debe ser incluido en el plan APPCC
(reevaluacion).

Verificar:

1. Se aplican las acciones correctoras de acuerdo con el procedimiento descrito en el plan APPCC.

2. Los registros de acciones correctoras del PCC incluyen las 4 partes del 417.3. (a) 1) se identifica y
elimina la causa (2) el PCC esta bajo  control (3) Incluye la medida preventiva para evitar la
recurrencia (4) Se garantiza que no se expide producto adulterado.

3. Observar in situ las acciones adoptadas (no persiste la causa de la desviacion, se realizan mediciones
del PCC indican que esta bajo  control, se aplican medidas para que no se repita la desviacion, no
existe producto contaminado que pueda ser expedido).

4. Si en la observacion in situ o por otras circunstancias (programas de verificacion de paises terceros
etc.) se detectan peligros no  identificados el establecimiento ejecuta una accioén correctiva que
contempla las 4 partes del 417.3 (b) 1) separar y retener producto 2) revision para determinar
aceptabilidad de los lotes retenidos 3) acciones que garantizan no se expide producto alterado 4)
determinar si el peligro debe ser incluido en el Plan APPCC.

- Reevaluacion

Referencia Legislativa: 9 CFR 417.4 (a) (3) / 9 CFR 417.4 (b) Reevaluacion del plan APPCC.
Todos los establecimientos deben reevaluar la idoneidad del plan APPCC al menos de forma anual y
siempre que se produzcan cambios que puedan afectar al analisis de peligros o alterar el plan APPCC.
Dichos cambios pueden incluir, sin limitacién, cambios en: las materias primas o la fuente de materias
primas, la formulacién del producto, los métodos o los sistemas de procesamiento o sacrificio, el
volumen de produccion, el personal, el envasado, los sistemas de distribucién de producto acabado, o el
uso final o los consumidores finales del producto acabado. La reevaluacién debera ser realizada por una
persona formada de acuerdo con la seccion 417.7 de esta normativa. El plan APPCC se debera modificar
de forma inmediata siempre que la reevaluacién demuestre que el plan ya no cumple los requisitos de
la seccidn 417.2(c) de esta normativa. Se debe realizar o comisionar una reevaluacion por parte de una
persona formada de acuerdo con la seccion 417.7 de esta normativa para determinar si la desviacion no
cubierta o el peligro no previsto identificado se deben incluir en el plan APPCC.

Verificar que:

1. La verificacion continuada se centrara en comprobar bien por la revision de registros o la observacion
in situ que no se han producido  cambios en las materias primas, formulacién de producto, en los
meétodos o sistemas de procesamiento etc. que hubieran indicado la necesidad de reevaluar el
APPCC. Los requisitos generales de reevaluacion anual se analizaran en el cotejo basico 03 A 01.

- APPCC_02

Referencia Legislativa: Aplicar cuando se ha obtenido incumplimiento en procedimiento APPCC
01. Revisar todos los PCC asociados a la produccién especifica. Analizar los 5 requerimientos de control.
Registrar los hallazgos en cada requerimiento en funcién del componente de inspeccién empleado
observacion directa o revision de registros.

- Monitorizacion

Referencia Legislativa: 9 CFR 417.2 (c) (4),(6) El plan describe los procedimientos y las
frecuencias de monitorizacién para el seguimiento de los PCC que garanticen el cumplimiento de los
limites criticos. Dichos procedimientos y frecuencias se deben realizar segln lo descrito.

Verificar:

1. La monitorizacién se lleva a cabo de acuerdo con el procedimiento descrito en el plan APPCC.
Determinar cumplimiento en relacion a las  frecuencias y como se ha ejecutado la monitorizacion.
2. Registros de monitorizacién del PCC

3. Observar y anotar las mediciones en la monitorizacién in situ.

4. Valores observado por mediciones especificas del SVO.

5. Determinar cumplimiento de los limites criticos.



- Verificacion

Referencia Legislativa: 9 CFR 417.2 (c) (7)/ 9CFR 417.4 (a) (2) El plan incluye los
procedimientos de verificacion y la frecuencia de realizacién de los mismos que el establecimiento
aplicara de conformidad con la Seccion 417.4 de esta normativa. Las actividades de verificacion
continua deben incluir, sin limitacién: el calibrado de los instrumentos de monitorizacién del proceso,
las observaciones directas de las actividades de monitorizacion y las acciones correctoras, y la revision
de los registros generados y mantenidos de conformidad con la Seccién 417.5(a)(3) de esta normativa.

Verificar:

1. La verificacion se lleva a cabo de acuerdo con el procedimiento descrito en el plan APPCC.
Determinar cumplimiento en relacién a la frecuencia y a como se a ejecutan las actividades de
verificacion.

2. Registros de verificacion de PCC ponen en evidencia la observacién directa del PCC y la revision de
los registros PCC por una persona distinta de la que realiza las actividades de monitorizacion.

3. Observar al responsable de ejecutar las actividades de verificacion.

4. Registros relacionados con la CALIBRACION de los equipos empleados en la monitorizacion del PCC
u observar estas actividades de calibracion.

5. Resultados de los programas de verificacién de producto (microbioldgicos, aditivos etc.).

6. Observar la toma de muestras de producto.

7. Se cumplen con las frecuencias especificadas.

- Registros

Referencia Legislativa: 9 CFR 417.5(a) (3) El establecimiento deberd mantener unos registros
que documenten la monitorizacién de los PCC y sus limites criticos, con inclusién en el registro de las
horas y los valores cuantificables reales, tal y como estipula el Plan APPCC, asi como las actividades de
monitorizacién y verificacion de los PCC (resultados de calibracion de los equipos de medicion). Cada
uno de los registros debe incluir la fecha del registro. Deben constar los cédigos de producto, el nombre
o la identidad del producto o el lote de produccién de sacrificio.

(b) Cada entrada en un registro PCC se debera documentar en la hora especificada en la que se
produce el suceso y debera estar firmado o llevar las iniciales del empleado que realiza dicha entrada.

(d) Se admite el uso de registros informaticos siempre que existan controles adecuados para garantizar
la integridad de las firmas y datos electrdnicos.

(e) (1) Los establecimientos deberan conservar todos los registros requeridos por el epigrafe (a) (3) de
esta seccion: de la siguiente manera: en relacion con las actividades de sacrificio durante al menos 1
afio, para los productos refrigerados durante al menos 1 afio, y para los productos congelados,
conservados o estables en estante durante al menos 2 afios (2) Se autoriza la conservacion fuera del
establecimiento transcurridos 6 meses, siempre que dichos registros puedan ser recuperados y
entregados al SVO a las 24 horas de la peticién

Verificar:

1. Los aspectos relacionados con los requisitos establecidos por el 417 para documentacion y registros
del Plan APPCC seran verificados por el 03 A 01 (analisis de peligros, determinacion PCC etc.), no
obstante el SVO verificara esta documentacion cuando lo estime necesario en la ejecucion del
procedimiento APPCC 01.

2. Registros de PCC (monitorizacion, acciones correctivas y verificacion).

3. Registro del dia cuando el Procedimiento 01 se realiza por observacion directa.

4. Se evidencia en la cumplimentacion y en los registros PCC los siguientes aspectos:

a. Fecha. (nota: los registros de monitorizacion APPCC sélo deben incluir la fecha una sola vez para
todas las entradas realizadas en esa fecha).

b. Cédigo de producto o nombre de producto.

c. Lote de produccién/de sacrificio.

d. Hora real en la que se registran los sucesos (monitorizacion, acciones correctivas, verificacion),

e. Firma o Iniciales del responsable (de acuerdo a las responsabilidades identificadas en el Plan
APPCC).

f. Se registran los valores reales observados (no aparecen indicaciones como OK o simbolos,o se
registran valores;diferencia que no son coincidentes con las mediaciones reales del PCC); constan
los resultados reales de los actividades de verificaciéon "calibracion" equipo de mediacion de los
PCC.

g. No se detectan manipulaciones en los registros (sobreescritura o tippex indebidamente
diligenciadas).

5. Estan los registros durante 6 meses en planta y posteriormente son entregados al SVO en 24 horas
si estan fuera. Conserva los tiempos estipulados conforme a las categorias de producto.



6.No se detecta manipulacion electrénica respecto a los valores registrados y a la autenticidad de
firmas.

- Acciones Correctivas

Referencia Legislativa: 9 CFR 417.3 (3) El plan APPCC escrito identifica las acciones correctoras
que se deben realizar en respuesta a una desviacion de un limite critico. El plan APPCC describe la
accion correctiva que se debe adoptar, y asigna la responsabilidad de la realizacion de dicha accion
correctiva, con el fin de garantizar: (1) que se identifica y se elimina la causa de la desviacion, (2) que
el PCC se encuentra bajo control después de realizar la accién correctiva, (3) que se establecen
medidas para prevenir la recurrencia, y (4) que no se comercializa ningun producto perjudicial para la
salud o adulterado de otro modo como consecuencia de la desviacion. (b): Si se produce una desviacion
no cubierta por una accion correctiva especifica, o si se produce un peligro no previsto, el
establecimiento debe: (1) Segregar y retener el producto afectado al menos que se produzcan los
epigrafes (b) (2) y (b) (3) de esta seccidn (2) realizar una revision para determinar la aceptabilidad del
producto afectado en relacién a su distribucién (3) realizar acciones, cuando sea necesario, con
respecto al producto afectado para garantizar que no se comercializa ninglin producto que sea
perjudicial para la salud o se encuentre adulterado como consecuencia de la desviacion. (4) determinar
si la desviacion o el peligro no previsto identificado debe ser incluido en el plan APPCC (reevaluacion).

Verificar:

1. Se aplican las acciones correctivas de acuerdo con el procedimiento descrito en el plan APPCC.

2. Los registros de acciones correctivas del PCC incluyen las 4 partes del 417.3. (@) 1) se identifica y
elimina la causa (2) el PCC esta bajo  control (3) Incluye la medida preventiva para evitar la
recurrencia (4) Se garantiza que no se expide producto adulterado.

3. Observar in situ las acciones adoptadas (no persiste la causa de la desviacion, se realizan mediciones
del PCC indican que esta bajo  control, se aplican medidas para que no se repita la desviacién, no
existe producto contaminado que pueda ser expedido).

4. Si en la observacion in situ o por otras circunstancias (programas de verificacion de paises terceros
etc.) se detectan peligros no identificados el establecimiento ejecuta una accién correctiva que
contempla las 4 partes del 417.3 (b) 1) separar y retener producto 2)  revision para determinar
aceptabilidad de los lotes retenidos 3) acciones que garantizan no se expide producto alterado 4)
determinar si el  peligro debe ser incluido en el Plan APPCC.

- Reevaluacion

Referencia Legislativa: 9 CFR 417.4 (a) (3) / 9 CFR 417.4 (b) Reevaluacion del plan APPCC.
Todos los establecimientos deben reevaluar la idoneidad del plan APPCC al menos de forma anual y
siempre que se produzcan cambios que puedan afectar al andlisis de peligros o alterar el plan APPCC.
Dichos cambios pueden incluir, sin limitacién, cambios en: las materias primas o la fuente de materias
primas, la formulacién del producto, los métodos o los sistemas de procesamiento o sacrificio, el
volumen de produccion, el personal, el envasado, los sistemas de distribucién de producto acabado, o el
uso final o los consumidores finales del producto acabado. La reevaluacion debera ser realizada por una
persona formada de acuerdo con la seccion 417.7 de esta normativa. El plan APPCC se debera modificar
de forma inmediata siempre que la reevaluacién demuestre que el plan ya no cumple los requisitos de
la seccién 417.2(c) de esta normativa. Se debe realizar o comisionar una reevaluacion por parte de una
persona formada de acuerdo con la seccion 417.7 de esta normativa para determinar si la desviacion no
cubierta o el peligro no previsto identificado se deben incluir en el plan APPCC.

Verificar que:

1. La verificacion continuada se centrara en comprobar bien por la revision de registros o la observacion
in situ que no se han producido  cambios en las materias primas, formulacién de producto, en los
métodos o sistemas de procesamiento etc. que hubieran indicado la necesidad de reevaluar el
APPCC. Los requisitos generales de reevaluacion anual se analizaran en el cotejo basico 03 A 01.

- REGISTRO VERIFICACION PREENVIO EE.UU.

Referencia Legislativa: Cumplimiento de la empresa respecto al requisito que establece la parte
417.5 de revisar el lote antes de la expedicion. El inspector tendra en cuenta que una revisién de
preenvio de una empresa puede habilitar a varios certificados de exportacién.

Este procedimiento también se empleard cuando un lote de produccién EEUU es retirado de la
exportacion de EEUU por incumplimiento de los requisitos normativos y es evaluado para otros
destinos.




- Revision del registro preenvio

Referencia Legislativa: 9 CFR 417.5 (c) Antes de enviar el producto, el establecimiento debe
revisar los registros asociados a la elaboracion de dicho producto, documentados de conformidad con
esta seccion, con el fin de garantizar que dichos registros son correctos y completos, con inclusion de la
determinacion del cumplimiento de todos los limites criticos, y en los casos pertinentes, de la adopcion
de las medidas correctoras, con inclusion de la disposicion adecuada del producto. Cuando sea posible,
dicha revision debera ser realizada, fechada y firmada por una persona que no elaboré los registros, y
de forma preferente por una persona formada de acuerdo con el epigrafe 417.7 de esta normativa, o
por el personal responsable del establecimiento.

Verificar:

- Registro de revision de preenvio de la empresa y valorar correcto o incorrecto en las siguientes
cuestiones:

- La empresa ha revisado todos los registros de los PCC del lote que va a ser exportado

- Los registros que se adjuntan incluyen la determinacién del cumplimiento de los limites
criticos y en los casos pertinentes, la adopcion de acciones correctivas con adecuada
disposiciéon de producto

- La revision ha sido efectuada, en la medida de los posible, por una persona que no ha
elaborado los registros, formada en APPCC o por la persona responsable del
establecimiento

- Figuran en la revision:_nombre completo y firma del responsable

- CONTROL DE PRODUCTO. PROGRAMAS ESPECIFICOS DE CONTROL Y OTROS REQUISITOS

- Etiquetado y materiales de envasado

Referencia Legislativa: Referencia Legislativa:Circular informativa N°: USA -2/95 Se
comprobara que se cumplen las condiciones de etiquetado definidas en la circular N° 2/95. Se debera
obtener la aprobacion de las etiquetas por parte de Food Labeling Division (FSIS). Se debera comprobar
qgue: no existen practicas fraudulentas o engafosas de etiquetado; la declaracién de la etiqueta
corresponde con el contenido; se notifica a las autoridades americanas las etiquetas caducadas. Las
etiquetas deberan permanecer bajo control veterinario. El establecimiento deberd mantener en archivo
garantias o declaracion de seguridad del proveedor de todos los materiales de envasado y embalaje que
entren en contacto con los alimentos.

Verificar:

1. Las etiquetas han sido aprobadas por el FSIS.

2. Solo se etiquetan productos que cumplen el estandar FSIS y estan inspeccionados oficialmente.
3. Etiquetas cumplen las caracteristicas especificas marcadas en la Circular 2/95 y permanecen bajo
supervision oficial.

4. Se notifican las etiquetas caducadas, asi como su transporte a otro establecimiento.

5. La homologacién de proveedores y documentacion o declaracion de seguridad de todos los
materiales en contacto con los productos.

6. Verificar que la etiqueta impuesta a los productos se corresponde con la identidad del producto.
Referenciar en el control el n® de productos  a etiquetar y la referencia de la aprobacion de la
etiqueta. Cuando se imponga a un producto una etiqueta EEUU es una de las inspecciones preferentes
que se debe realizar por observacion directa.

- Programa de determinacion de especies

Referencia Legislativa: Orden de 4 de abril de 1995

Sélo cumplimentar este apartado cuando el laboratorio ha detectado otra especie distinta a la porcina
en el producto elaborado. Marcar en el RD programa de determinacion de especies.

Los establecimientos que elaboren productos carnicos tratados por calor, como los que elaboren
productos no tratados por el calor, deben contar con un programa de determinacién de especies
animales cuyos analisis se realizaran en el Centro Nacional de Alimentacion del Instituto de Salud
Carlos III. No se aplicara cuando se produzcan piezas de carne anatémicamente identificables.



1. Tomar muestras dentro del Programa Oficial en establecimientos que elaboren productos
anatémicamente no identificables (aquellos  establecimientos que sélo reenvasen o loncheen el
producto no requeriran toma de muestras). Registrar en la aplicacién como correcto  ante la
recepcion del resultado del CNA.

2. Verificar los resultados que, en el marco de analitica de autocontrol, efectie el establecimiento.

- Programa de control de Listeria monocytogenes y Salmonella en productos RTE

Referencia Legislativa: Referencia Legislativa: CFR 430.4 (a) (b) Los establecimientos que
fabrican productos RTE con exposicion a un entorno post-letal deben elegir entre las tres alternativas
establecidas en el punto (b) con el fin de prevenir la adulteracion por Listeria monocytogenes, bien a
través de su APPCC (Alternativas 1/ 2A) o de un PNCH (Alternativas 2B/3).

La evaluacion de los requisitos de la alternativa de Listeria se evaluaran en los cotejos basicos de PNCH,
APPCC y de Alternativa de Listeria monocytogenes. Los puntos del Registro General de Verificacién se
emplearan para documentar los resultados continuados de verificacion de cumplimiento de la
alternativa de control. Dispone de apartados especificos para producto, superficies de contacto (FCS) y
superficies de no contacto (NFC). Igualmente, se han desarrollado apartados para verificar la eficacia
del proceso. Complemente estos controles con los registrados en PNCH y APPCC.

- Muestra oficial producto RTE (Salmonella y/o Listeria monocytogenes)

Referencia Legislativa: La Directiva 10.240.4 determina que los inspectores deben tomar
muestras oficiales de producto RTE en funcion del analisis del riesgo de la alternativa.

A la recepcion de la notificacion de una muestra oficial del programa RTE o de los controles en destino
se marcara esta casilla para redactar el pertinente RD. En el RD y en el informe de control oficial se
contabilizara como incumplimiento de 417.4.

- Muestra oficial superficie de contacto FCS (Listeria monocytogenes)

Referencia Legislativa: La Directiva 10.240.5 determina que los inspectores deben tomar
muestras oficiales de FCS en todos los establecimientos RTE con exposicion post-letal.

A la recepcion de la notificacion de una muestra oficial del programa de verificacion oficial
microbiolégica RTE se marcara esta casilla para redactar el pertinente RD. En el RD y en el informe de
control oficial se contabilizara como incumplimiento 416.14.

- Muestra oficial superficie de no contacto NFC (Listeria monocytogenes)

Referencia Legislativa: La Directiva 10.240.5 determina que los inspectores deben tomar
muestras oficiales de FCS en todos los establecimientos RTE con exposicion post-letal.

A la recepcion de la notificacién de una muestra oficial del programa de verificacién oficial
microbiolégica RTE se marcara esta casilla para redactar el pertinente RD. En el RD y en el informe de
control oficial se contabilizard como incumplimiento 416.4.

- Eficacia del proceso o del agente antimicrobiano

Referencia Legislativa: La parte 430.4 establece para los establecimientos de la alternativa 1 y
alternativa 2 B que deben tener documentada la eficacia del proceso en la capacidad de inhibicién de
crecimiento de L.m.

Verificar:
1. Resultados de Aw y/o pH

2. Otros parametros que la empresa haya contemplado referentes para determinar que su proceso es
capaz de inhibir el crecimiento de L.m.

3. Lotes de produccién con microorganismos productores de bacteriocinas.

- Acciones correctoras adoptadas por el establecimiento en autocontrol ante deteccion de
L.m. y Salmonella (producto) Listeria monocytogenes (FCS y NFC)

Referencia Legislativa: (de acuerdo con directrices de auditoria del FSIS los lotes EEUU que se
detecte la presencia de los microorganismo o se detecte la presencia de L.m. en el entorno de
procesamiento post-letal determinara la adopcién de acciones correctoras. Los requisitos especificos




requeridos por la parte 416.15 y 417.3 se evaluaran con los procedimientos de PNCH y APPCC. En este
apartado se evaluara especificamente los requisitos de retirada de la exportacion y que igualmente la
empresa adopta medidas en el entorno de procesamiento RTE cuando no se procesa producto EEUU)
Verificar:

1. Retirada de la exportacion (lotes EEUU)

2. Prohibicién de reprocesado (lotes EEUU)

3. Actuaciones en el entorno de procesamiento RTE ante deteccidn en analitica de autocontrol tanto se

produzca lotes UE como EEUU.

- Programa de Salmonella mataderos

Referencia Legislativa: 9 CFR 310.25/ Circular Informativa N°: USA-4/97:

Sélo cumplimentar incorrecto si finalizado el set de 55 muestras se han detectado 6 resultados positivos
a Salmonella. Marcar en el R.D. incumplimiento de la parte 310.25.

Los mataderos tendran establecidos controles regulares de las condiciones de produccién mediante el
analisis microbioldgico de canales. Deberan contar con un programa de recogida de muestras, con la
frecuencia, técnicas y registros adecuados. Se valorarad ademds que se toman acciones correctivas
frente a las desviaciones y que se reevalta el plan APPCC tras resultados incorrectos.

Salmonella (05A03) - Toma de muestras superficie de canales

1. Tomar muestras de canales dentro del Programa de Salmonella de mataderos. Registrar como
correcto cuando cerrado cada grupo de  muestreo y no se haya sobrepasado el n°® de positivos (6
positivos en 55 muestras).

2. Ante resultados insatisfactorios verificar medidas adoptadas y aplicar procedimientos de inspeccion
relacionados (03 A 01 y procedimientos  de E.coli 05 A 02 y de contaminacion fecal e ingesta 03 ] 01
y 031 02).

- Programa de control de Contaminacion fecal, ingesta y leche (03]J01/03302)
(En caso de incorrecto, valorar el cumplimiento de los indicadores del Procedimiento APPCC 01)

- Volumen de sacrificio del dia

Referencia Legislativa: 9 CFR 310.18 Las canales, los érganos y otras partes deberan ser
manipulados de forma sanitaria con el fin de prevenir la contaminacién por materia fecal, orina, bilis,
pelo, suciedad o materia extrafa; no obstante, si se produce contaminacion, dicha canal, érgano u otra
parte debera ser retirado de manera satisfactoria para el inspector.

03301

- Seleccionar canales conforme a volumen de produccion y verificar contaminacion fecal, ingesta y
leche.

03] 02

- Aplicar procedimiento APPCC 01 en PCC contaminacién fecal y valorar cumplimiento en los siguientes
indicadores:

Monitorizaciéon
Verificacion
Registros

Acciones Correctivas

Reevaluacion

- Aditivos ingredientes

Referencia Legislativa: Circular 1/95 (sustancias e ingredientes). Directiva 7120.1

Sdélo cumplimentar los que estén relacionados con puntos de control. Cuando el control de los aditivos



esté vinculado a un PCC se valorara dentro del procedimientos APPCC 01.

La empresa sélo podra emplear sustancias y aditivos en las condiciones que establece la Directiva
7120.1

Verificar:

1. Que las sustancias y aditivos empleados en los productos se encuentra dentro de los usos permitidos
por la Directiva 7120.1.

2. Que la empresa ha adoptado medidas en el sistema de autocontrol para no sobrepasar los
parametros establecidos en la norma.

3. Verificar que los resultados analiticos en producto final son acordes con la norma




