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CONTROL DE LA HIGIENE -

REQUISITOS SSOP/PNCH
(CFR 416.11 a 416.16)

Todo procedimiento escrito que un
establecimiento lleva a cabo diariamente, antes
y durante operaciones, para prevenir la
contaminacion directa del producto o
adulteracion del producto.
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9 CFR 416.11 a 17 (“SSOP”)

Sanitation Standars Operating Procedures

416.11 Reglas Generales

416.12 Desarrollo

416.13 Implementacion

416.14 Mantenimiento/evaluacion
416.15 Acciones Correctivas
416.16 Reqgistros
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416.11 Informacion General

Todos los establecimientos deberan
desarrollar, aplicar y mantener un PNCH,
por escrito, de acuerdo con los requisitos

de esta parte.
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416.12 Desarrollo del PNCH.

a) describir todos los procedimientos que lleva a cabo
diariamente, antes (preoperacionales)y durante las
operaciones (operacionales), para evitar la
contaminacion o adulteracion directa del producto.

b)estar firmados y fechados por un individuo con
autoridad. La firma significa que el establecimiento
aplicara el PNCH de acuerdo con los requisitos.

— Al momento de su implementacion inicialy
cuando ocurra alguna modificacion
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416.12 Desarrollo del PNCH. 4

c)ldentificar los procedimientos que deben llevarse
a cabo previamente a las operaciones
(preoperativos),y como minimo contener
procedimientos para la limpieza de las
superficies de contacto con alimentos en
Instalaciones, equipo y utensilios.

d) especificar la frecuencia con la que se llevara a
cabo cada procedimiento e identificar a la
persona/s responsable/s.
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416.13 Implementacion del PNCH.

a) Aplicar procedimiento preoperativos antes de
comenzar operaciones.

b) Llevar a cabo los demas procedimientos con las
frecuencias especificadas.

c) Monitorizar diariamente su implementacion
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Limpieza y desinfeccion diaria de las superficies,
equipos y utensilios gque puedan tener contacto
directo con los productos alimenticios

ANTES DEL TRABAJO




MINISTERIO DE SANIDAD,

& POLFTICA SOCIAL DIRECCION GENERAL
L4

DE SALUD PUBLICA Y 416.13 Aplicacion y monitorizacion

E IGUALDAD SANIDAD EXTERIOR

| Bl L= L e ."F/
‘ | | [ gu '_,’~/ % | -
;mgl[ﬂﬂl'ﬁ" rﬁ *
t bl DN = .
" . :

Superficies y equipos en contacto tras la
limpieza y desinfeccidon preoperativa
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Funcionamiento de dispositivos de
desinfeccion de utiles.
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Condiciones de acceso o de higiene del
personal a las areas de trabajo.
Conexidon con SPS

— Verificar condiciones de uso
productos LD
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Procedimientos para crear el entorno higiénico
necesario para procesar y almacenar los productos
y evitar la contaminacion.

DURANTE EL TRABAJO
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 Limpieza y desinfeccion de superficies,
equipos y utensilios

- limpieza en las paradas, entre turnos, en
el turno

- desinfeccidon equipos y utiles trabajo
durante las operaciones
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* Higiene del personal
- lavado de manos, protecciones.

- instrucciones de higienizacion en transito
entre areas para evitar la contam. cruzada
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* BPM:

- Prevencion de la contaminacion cruzada (entorno y
maquinaria, separacion de materias primas, producto
semielaborado y producto terminado

- Procedimiento de actuacidon ante piezas caidas

- Control de temperaturas
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 Condiciones de almacenamiento
- contaminacion cruzada

- contacto con paredes, suelos

- evitar la condensacion y el goteo

-
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Aplicacion de los procedimientos

— Importante la participacion de los operarios,

ademas de las actividades programadas de
monitorizacion.
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416.14 Mantenimiento del PNCH.

El establecimiento debe

Evaluar rutinariamente la efectividad de los
procedimientos parala prevencion de
contaminacion directa o la adulteracion de
producto(s), y

Revisar los procedimientos cuando sea necesario
para mantenerlos actualizados y que reflejen los

cambios en instalaciones, equipos, utensilios,
operaciones o personal.



. ©25F . MINISTERIO DE SANIDAD,
i =y  POLITICA SOCIAL

DIRECCION GENERAL

DE SALUD PUBLICA Y 416.14 Evaluacion y mantenimiento

E IGUALDAD SANIDAD EXTERIOR

Mantenimiento del PNCH:

v' Verificacion por observacion directa
v' Verificacion documental
v Verificacion analitica

- Programa de control de superficies
- Estudio de tendencias
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Verificacion analitica

v Muestreo de las superficies en contacto y en su caso,
ambientales

v’ Establecimientos que producen RTE se incluye Listeria
monocytogenes
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416.15 Medidas correctoras (™

a) Todos los establecimientos aplican medidas
correctivas cuando pueda haber fallado la
prevencion

b) Las MC habran de incluir 3 PARTES:
1. Disponer apropiadamente el producto
2. Restaurar. condiciones sanitarias

3. Prevenir la recurrencia
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416.16 Registros

a) Registros diarios para documentar la aplicacion y
monitorizacion de los SSOP y cualquier accion
correctiva tomada.

Los responsables de aplicar los procedimientos deberan
autenticar estos registros con sus iniciales y fecha.

b) Los registros deben evidenciar la condicidn higiénica
observada.

Sucio es un termino ambiguo
Restos materia organica tamafio 0,5 cm es una descripcion objetiva
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Revision por personal distinto al de monitorizacion
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416.16 Requisitos de registros "

c) Los registros informaticos se pueden aplicar si el
establecimiento aplica controles adecuados para
garantizar la integridad de los datos electronicos

d) Los registros se mantienen al menos 6 meses y son
acesibles y disponibles para el SVO. Estan en el
establecimiento durante las 48 h siguientes a ser
completados, después de lo cual pueden mantenerse
fuera del establecimiento siempre que puedan estar
disponibles para SVO antes de 24 h de su
requerimiento.
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OBSERVACIONES AUDITORIA FSIS 2017
RELATIVOS A LA APLICACION DEL PNCH

Problemas de condensacion
Contaminacion cruzada

— SVO no verifico adecuadamente los programas SPS vy
PNCH relacionados con la ventilacion y proteccion del
producto.

— Ya observado en 2015, los controles no son efectivos.

— La inspeccion no pudo verificar que las acciones
correctivas fueron efectivas para prevenir la recurrencia.
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OBSERVACIONES AUDITORIA FSIS 2017

Problemas de condensacion

— Techos y conductos de refrigeracion en salas de elaboracion,
loncheado y envasado y en areas sobre producto expuesto.

— Contenedores con producto expuesto en camara de salazon
de jamones. El establecimiento no siguid su programa que
requeria que los contenedores se cubran adecuadamente
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OBSERVACIONES AUDITORIA FSIS 2017

Contaminacion cruzada
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— Contenedores de jamon en

proceso de salado apilados, el
jamon en los inferiores contacta i o e
con la parte inferior del Sk i ——
contenedor de encima : iy —
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OBSERVACIONES AUDITORIA FSIS 2017

Contaminacion cruzada

— Jamones en sal expuestos al
drenaje del contenedor superior
por insuficiente desvio.
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OBSERVACIONES AUDITORIA FSIS 2017

Contaminacion cruzada

— Durante el apilado de cubetas,
productos sin proteger se exponen a
la parte inferior de las horquillas de la
carretilla elevadora que entra en
contacto con superficies NFC.
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OBSERVACIONES AUDITORIA FSIS 2017

Contaminacion cruzada

— Grasa de railes en canales en la camara de oreo.

— Suciedad (polvo de railes) en las canales y en los propios
railes.
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PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION
APLICABLES (Directiva 5000.1)
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Para verificar el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios SSOP en uno o mas indicadores de
cumplimiento, el inspector puede llevar a cabo distintos
procedimientos

http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/proc_
insp_EEUU_rev_6_2014.pdf
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Directiva 5.000.1 —

(CFR 416.11 a 416.16)

CAPITULO 1: CONTROL DE HIGIENE SPS/SSOP
CAPITULO 2: HACCP

CAPITULO 3: REDUCCION DE PATOGENOS
CAPITULO 4: APLICACION (Reg.Deficiencias)
REGLAS DE PRACTICAS: acciones reglamentarias
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DIRECTIVA 5000.1

PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION

01 A 01 = COTEJO BASICO PNCH
01 B 01> PREOP REGISTROS

01 B 02 > PREOP OBSERVAC

01 C 01 & OPERAT. REGISTROS
01 C 02 & OPERAT. OBSERVAC
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Procedimiento inspeccion EEUU

http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/proc_in
sp_EEUU rev_6 2014.pdf

SC CCAA nuj> PROGRAMACION ANUAL

1

PROCEDIMIENTOS PNCH
01 AO01
01 B 01
L 01 B 02
01CO01

REG GEN VERIFICACION CHE[O0]7
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Procedimiento de cotejo basico: 01A01

El inspector debe llevar a cabo el procedimiento 01A01.:
 al concederse la autorizacidon a una planta
* anualmente
* si |la planta ha modificado aspectos relevantes de
su PNCH
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Listade Verificacion de Cumplimiento Basico

MIMESTERYD DE ' DIRECCION GENERAL DE SALUD
LISTA DE COTEID DE CUMPLIMIENTD SUBLICA ¥ SANYDAD EXTEREOR

SANIDAD, POLTTICA A :
BASICO-PRCH OLARL SUBDIRECCION GENERAL DE

SOCIAL E
IGUALDAD SARIAD EXYERICE

HOMERE DEL ESTABLECIMIER T ABLECIMIENTO Mo FECHA DEL DOCUMENTD REVISADD {didirim/aaaal
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mantensr ios procedimientes especificados. (416,31 2{d])
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3. BECHA Y {1)Ea b momento de su aplicackdn nicial, o
FEIRMA

{27 £ el moments de modficacion, (416.12{b%)
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Procedimientos de supervision
continuada del PNCH: 01B y 01C

El inspector seleccionade acuerdo a su programacion
de procedimientos de inspeccion las areas de |la
Instalacidn que va a inspeccionar y qué indicadores

de cumplimiento pueden estar vinculados.

Objetivo: registrar varias evaluaciones de los

Indicadores a lo largo del ano
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¢, Queée debo evaluar para valorar los
diferentes indicadores de la norma?

Por
v Aplicacion y monitorizacion registros

v Acciones correctoras
v Evaluacion y mantenimiento

v’ Registros Por

observacion
directa
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4 INDICADORES

PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION 1. APLICACION/MONITORIZ

01 B 01 PREOP REGISTROS Hﬂjl> 2 MANTENIMIENTO

01 B 02 PREOP OBSERVAC
01 C 01 OPERAT. REGISTROS 3. ACC. CORRECTORAS

01 C 02 OPERAT. OBSERVAC 4. REGISTROS
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Frecuencilas

-> Establecimientos con segregacion produccion EEUU

Preoperativo mensual todas las areas de la instalacion en
un trimestre

Operativo siempre que haya una operacion de inspeccién
preferente en lotes EEUU (sacrificio, despiece, picado,
loncheado, salazon, inyectado, adicion de ingredientes,
envasado y etiquetado (preferentemente evaluacion por
observacion directa)

-> Establecimientos sin segregacion EEUU

Preoperativo semanal, toda lainstalacion verificadaen el
mes
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Aplicacion y monitorizaciéon

(registros) si realizan las actividades con la frecuencia
estipulada, y hay un registro preoperativo y operativo
diario

(observacion directa) evaluar in situ como el
establecimiento realizala monitorizacion; verificar

Instalaciones y equipos (preoperacional),

manipulaciones (operacional)
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Acciones correctoras

(registros) recogen las 3 partes de lanorma 416.15:
® disposicion del producto
®restablecer lacondicion higiénica
® prevenir la recurrencia

(observacion directa) han limpiado, no hay producto y

posteriormente medida preventiva
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Evaluacion y mantenimiento

(registros) resultados superficies, analisis de tendencias
(observacion directa) toma de las muestras

— Ante obras en la planta se debe comprobar si el
establecimiento ha incrementado sus actividades
SSOP/PNCH

— Ante tendencias desfavorables se debe comprobar si

el establecimiento ha reevaluado sus procedimientos
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Reqgistros

(registros) descriptivos y autentificados

(observacion directa) se registran las incidencias...
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Accion Reglamentaria

Cuando el VO determine que no se cumple uno de los
requisitos de CFR 416.12 — 16, debe documentarlo en un
RD*, marcando el indicador de tendencia y la casilla de
seguridad alimentaria.

-> Solo un indicador de tendencia para cada RD.

* El Formulario FSIS 5400-4 de la Dva 5000.1 ha sido
adaptado en Espana al Registro de Deficiencias (RD)
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Medidas normativas a ejecutar por SVO:

Ante incumplimientos graves relacionados con:
x Condiciones o practicas no higiénicas
x Adulteracion del producto (p.e. positivos)

x Incumplimiento en lainformacion sobre las
operaciones que requieren observacion directa
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NOTA: El VO debe llevar a cabo las medidas normativas
pertinentes en situaciones de contaminacion directa del
producto. No debe liberar los productos o los equipos
afectados ni cerrar el RD hasta que el establecimiento
ha restablecido la condicion, dispuesto del producto, y

aplicado las medidas preventivas.

— No hay incumplimiento si el establecimiento detecta

dichas condicionesy adopta ACs adecuadas
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No requieren notificacion previa:
= Retencion de producto (inmovilizacidn cautelar)

* Rechazo de equipos o instalaciones
(preoperacionales)

= Reduccion del ritmo o interrupcion de lalineade
produccion (operacionales)

= No autorizacion de procesamiento para EEUU
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Otras medidas normativas:

Restriccion a laexportacion: denegacion de la colocacion
de las marcas y etiguetas que indican la aprobacion de la
Inspeccion para que el producto sea exportado a EEUU.

= cuando el SVO disponga de evidencias que sugieren gue el lote
no puede ser exportado

Suspension cautelar: suspension en laemision de
certificado sanitarios de exportacion.

— equivale a la interrupcién de la asignacion del personal de
Inspeccion. Incumplimientos de > entidad, como medida previa a la
revocacion de la autorizacion. (3)
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Larestriccion ala exportacion y suspension cautelar se
aplican ante hallazgos muy graves:

1. Se ha exportado producto adulterado o con marca erronea

2. Las condiciones higiénicas son tales que los productos se
encuentran o se encontraran adulterados

3. El establecimiento ha infringido medidas normativas

4. Agresion, amenaza o intimidacion al SVO (.)

C®%
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Las medidas podran ser llevadas a cabo mediante
notificacion previa, y una vez ratificadas iran acompafadas
de un Aviso de Revocacion de la autorizacion (NOID).
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¢CUALES SON LOS INDICADORES DE EVALUACION PNCH?

¢SI REVISO LOS REGISTROS E INDICAN QUE LOS EQUIPOS
ESTAN "SUCIOS” QUE INDICADOR SE INCUMPLE?

¢QUE DEBEN CUMPLIR LAS ACCIONES CORRECTORAS?
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