08-2023/DIGESA/SA
MINISTERIO DE SALUD : MO

Visto, el expediente N° DIGESAZ2(0220000394, que contlene el Informe N°® 0052-2023-
DIGESA-AJAI-MINSA del Area de Asesoria Juridica y Asuntos Internacicnales de la Direccién
General de Salud Ambiental e inocuidad Alimentaria; .

CONSIDERANDO:

Que, el Decreto Legislative N° 1161, que aprueba la Ley de Organizacidén y Funciones de!
Ministerio de Salud, 'en su numeral 4 del articulo 3 establece gue son competencias dei Minist ar!o
de Saiud las materias referentes a salud ambiental e inocuidad alimentaria;

Que, en concordancia, el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobade por Decreto Supreme N° 008-2017-SA, madificado por el Decreto Supremo N° 011-2017-
SA y el Decreto Supremo N° 032-2018-SA, sefiala en el articulo 78 que la Direccién General de
Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA es el ¢rganc de linea dependiente de!
Viceministerio de Salud Pubiica que constituye la Autoridad Nacional en Salud ‘Ambiental ‘e
inocuidad Alimentaria, responsable en el aspecto técnico, normativo, vigilancia, supervigilancia de
los factores de riesgos fisicos, quimices y bioldgicos externos a la persona y fiscalizacion en materia
de salud ambisntal, Entre sus competencias en materia de (nocuidad Alimentaria comprende: 1) los
alimentes y bebidas destinados al consumo humano y i} aditivos elaborados industrialmente de
preduccion nacional o extranjera, con excepcién de ios alimentos pesqueros y acuicolas; asi como
las demas materias de competencia establecidas en la normatividad vigente en concordancia con
las normas nacionales e internacionales. Ademas, la DIGESA tiene competencia para otorgar,
reconccer dereches, certificaciones, emitir opiniones técnicas, autorizaciones, permisos y registros
en ei marco de sus competencias, gjerce las funciones de autoridad nacional de salud ambiental &
inocuidad alimentaria. Constituye-la Ultima instancia administrativa en materia de su competencia;

Que, dicho Reglamento de Organizacién y Funciones en el articulo 79 establece que la
DIGESA es el 6rgano técnico normative entre cuyas funciones se encuentra la de proponer normas,
lineamientos, metodoicgias, protocolos y procedimientos en materia de salud ambiental e inocuidad
alimentaria, y para otorgar autorizacicnes, permiscs, registros, certificaciones, notificaciones
sanitarias obligatorias y opinionas técnicas en el marco de sus competencias, asi como realizar el
seguimiento y monitorgo de su implementacion; :

Que, el articuto | del Titulo Preliminar del Decreto Legislative N° 1062, Decreto Legislativo
gue aprueba la Ley de Inocuidad de los Alimentas, declara como finalidad de la norma establecer &l
régimen juridico aplicable para garantizar la inocuidad ce los alimentos destinados al consumo
humanc con el propésito de proteger la vida y 1a salud de las personas, reconociendo y asegurando
los derechos & intereses de los consumideres y promoviendo la competitividad de los agentes




econdmicos involucrados a lo largo de toda la cadena alimentaria, inciuido los piensos, con un
enfoque preventivo e integral,

Que, el articulo 14 del Decreto Legislativo N° 1062, establece que el Ministeric de Salud, &
través de la Direccian General de Salud Amblental e Inocuidad Alimentaria, es la Autoridad de Salug
de nivel naciona! y tiene competencia exclusiva en ei aspecto técnico, normativo vy de supervigiiancia
en materia de inocuidad de los alimentos destinados al consumo humano de procedencia nacional,
importades y de exportacion, con excepcion de los alimentos pesqueros y acuicolas, contribuyendo
a la proteccion de fa saluc de los consumidores, promoviendo la disminucién de Enfermedades
Transmitidas por ios Alimentos (ETA): ‘

Que, de conformidad con el articulo 92 de ia Ley N°26842, Ley General de Salud, la Autoridad
de Salud de nivel naciona! es la encargada del control sanitario de los alimentos y bepidas;

Que, de conformidad con el artfcule 95 del Decretc Supremo N° 007-98-SA gue aprueba el
Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentes y Bebidas; un establecimiento que
cuenta con la certificacion de la Validacién Téenica Oficial del Sistema de Analisis de Peligros y de
Puntos Criticos de Control (en adelante Plan HACCP, bajo sigias en Inglés) para una determinada
lilnea de produccion, otorgada por la Autoridad de Salud de nivel nacional, se consideraréa habilitado
sanitariamente soic para dicha linea,

Que, &l otorgamiento de la certificacion de la Validacien Tecnica Oficial del Plan HACCP por
ia Autoridad de Salud de nivel nacionai, representa el cumpiimiento de iodos jos requisitos vy
condiciores sanitarias del establecimiento, aplicando el referido Sistema de Analisis para la
tabricacion de alimentos y bebidas elaborados industriaimente destinados al consumo nacional y
para la exportacién,

Que, para otorgar una certificacion o titule habilitante a un establacimiento de elaboracion de
alimentos, como parte dei procedimiento de certificacion de fa Validacion Técnica Oficlal del Plan
HACCP, este debe ser verificado a través de una auditoria o inspeccidn y ia informacion obtenida
debe constar en un Acta, cuyo contenido fue propuesto por fa Direccidn de Certificacicnes v
Autorizaciones de la DIGESA;

Que, la Direccion de Centificaciones y Auterizaciones de la DIGESA, responsabie de otorgar
la Validacian Téenica Oficial del Pian HACCP, con el objeto de procurar la mejcra en la atencion del
referido procedimiento, ha considerade pertinente contar un Formaic de Acta de aplicacién digial
denominado: “Acta de Verificacién Documentaria”, y un Formato de Acta de aplicacién presencial
denominade’ "Acta Ficha de Auditoria presencial’, instrumentos que contribuiran con aportar un
mayores niveles de predictibiiidac, objetividac, eficiencia y eficacia de la Auditorla en la atencion de
l0s procedimientos administrativos de certificacion de 1a Validacién Técnica Oficial del Plan HACCP.

Que, estando a ias conclusiones y recomendaciones propuestas en el informe contenids en

el expediente de visto, resulta necesario proceder a la aprobacién de las Actas de inspeccion de

apilcacion digital y presencial por linea de proceso para el Procedimiento de Validacién Técnica
Oficia! del Plan HACCP (tupa 38). Se precisa que queda vigente el acta aprobada con Resclucién
Directoral N° 003-2015/DIGESA/SA que se aplica para la Certificacion de los Principics Generales
de Higiene ~ PGH que corresponde al TUPA 53,

SE RESUELVE:

Articulo Primero.— Aprobar los Formatos de Acta ¢e aplicacion digital y de Acta presencial,
para el Procedimiento de Validacion Técnica Oficial de} Plan HACCP {Tupa 35), los mismos gue
forman parte integrante de la presente Resolugion como Anexocs.

Articulo Segundo.- Disponer la publicacion en la presentz Resclucion en el Portal
institucional de ia Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria.

Registrese, comuniquese y publiquese
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ACTA DIGITAL DE VERIFICACION DOCUMENTARIA PARA LA VALIDACION TECNICA
OFICIAL DEL PLAN HACCP (TUPA 35)

En el Establecimiento de 1a BMPrESal.......cooiiiioiiiriiriii e s s .con RUC ,
UDICAAD BT vr s eseeseeseeeneeseneesves e sreeresiesnssressssssssssessenssseeseeny DISHIO 1ovivinviciiininnvenines PIOVINGIRL i,
Departamento........c..ccovevienne, , en el establecimiento de:

Procesamiento ( ) Fraccionamiento ( ) Elaboracion alimentos preparados () ; con la implementacion de: PLAN HACCP de
(Codigo/N°Revision/Fecha de Aprobacion):...........cccoeeiiiiniisininiinnn, y sus pre-requisitos PROGRAMA DE HIGIENE Y
SANEAMIENTO - PHS () y MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA / MANIPULACION (  ); conforme a las
disposiciones del Reglamento Sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 007-98-SA y sus modificatorias; Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la fabricacion de
alimentos y bebidas, aprobada mediante Resolucion Ministerial N° 449-2006-MINSA; concordante con la Ley de Inocuidad de
los Alimentos - Decreto Legislativo N° 1062 y su Fé de Erratas, su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N° 034-
2008-AG, Ley General de Salud - Ley N° 26842 y normas sanitarias especificas en materia de inocuidad alimentaria; debiendo
cumplir la obligacion del Principio de Presuncion de Veracidad del Art. IV y el articulo 51° del TUO de la Ley del Procedimiento
Administrativo General N.° 27444, bajo apercibimientc de proceder CONFORME A LEY.

Fecha de la Gltima inspeccién: ; o ; . ; ; -
P (inspeccion anterior correspondiente a la misma linea solicitada)

Cuentacon R.D N° , de fecha: para los mismos poductos/linea (SI/NO)

Productos solicitados

N° ITEM solicitados: N° productos comprendidos en la R.D. anterior:

Dias trabajados/ mes: NUmero de operarios:

Nimero de turnos: hombres/Mujeres:

REQUISITOS CANCELATORIOS

1. Los Manuales HACCP y sus prerrequistos remitidos por la VUCE son aplicables [ ]sl [ ]no
a los productos solicitados.

2. Laempresa declara que la construccion e instalacion del establecimiento esta \:’ Sl I:] NO
debidamente concluido y equipado.

3, Elpago porlinea de proceso es conforme con los productos que solicita l___l Sl D NO
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: 1. Plan HACCP
Codigol N“ Rev:swn y Fecha de Aprobac:én. '
‘Productos que solicita en el presente procedimiento: -

Requisitos EMPRESA RESERVADO PARA LA ENTIDAD (%)
del " REGISTROS VERIFICABLES Remite —
Sistema CONFORME | 5BSERVACION DETALLADA

HACCP si | NO st | NnO

Remite Acta que identifica miembros de Egquipo
1.1 | HACCP y sus firmas, Ultimas reuniones. cumpliendo

Paso 1 los Articulos 58, 59, 60 del D. 5. N° 007-98-SA
Art, 12y17 Presenta Certificado o constancia que acredita la
de RM. calificacién técnica vy capacitacidn actualizada de
443-2006 1.2 | cada miembro del Equipo HACCP, conforme a sus
MENSA . . .
responsabilidades establecidas. cumpliendo los
Articulos 58, 59, 60 del D. 5. n.” 007-98-5A
Remite descripcidn por cada producto en su PLAN
13 HACCP, cumpiiende el Art. 18 de RM 449-2006
PRODUCTO MIENSA. cumpliendo los Articulos 58, 59, 60 del D. S.
g n.” 007-98-SA
Paso 2 Remite Estudio de Vida Otil por cada producto.
Pasc 3 4 1 cumpliendo los Articulos 58, 59, 60 del D. S. n.” DO7-
98-5A
Art. 14c, 18 Presentar Registro  Sanitario  para  productos
Y15 de L | destinados a  comerciatizacién  nacional  y/o
26“3[;449' ' Declaracion jurada para productos destinados a
MINSA exportacion.
Remite declaracion de Uso Previsto en el PLAN
16 | HACCP cumpliende los Articuios 58, 59, 60 del D. S.
n.® 007-98-SA
Remite Diagrama por linea de proceso, con su
Diagrama respectiva descripcién del proceso detallado con
de flujo 17 | pardmetros relevantes por etapa de proceso en el
E:zg;‘ PLAN HACCP. cumpliendo los Articulos 58, 59, 60 del
r. 20y 21 B. 5. n.* 007-98-5A.
e R.M. Remite Acta(s) gue registra la verificacién del
449-3006 18 Diagrama de flujo de la(s} linea{s) solicitada(s) por el
MINSA ' Equipo HACCP, cumpliendo los Articulos 58, 59, 60

del D. S. n.” DO7-98-SA

Por cada peligro bioldgico, quimica vy fisico
PASO 6 ~ identificado acredita evidencia documentaria de la

A“E_"iiSis de medida preventiva de fa materia prima, instmos,
peligros envases, aditivos y etapa de proceso (Informes,
&) . 22 de ensayos, otros).
} M. 449- 15 . g _

006 Se han identificado todos los posibles peligros
MINSA inherentes a las materias primas e insumos y al
Art. 1176 proceso en si, detatlado para cada una de las etapas
de D.5007- descritas. cumpliendo los Articulos 58, 59, 60 del D.
2834 5. n.” 007-98-5A

PASO T — Remite Sustento técnico de la determinacién de
pce Punto Critico de Control - PCC y la validacién de
PASO 8 — Limite Critico de Control — LCC suscrito por
Lcc 110 responsabie de Calidad e Informe de las pruebas o
Art. 23y 24 ensayos de Validacidn de! limite verificable,
de R.M. cumpliendo los Articulos 58, 53, 60 del . §. n.” 007-
4435-2006 98-5A. Asimismo, cumpie el Art. 121 — literal g) de
MINSA D.S 007-98-SA.
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PASO 9~
Vigilancia
de PCC
Art. 25 de Remite por producto: registros verificables del
23&449' _— monitoreo del LCC, de su ultima data histdrica de
MINSA produccidn, cumpliendo los Articulos 47, 58, 59, 60
Art.5 5 de del D. S. n.” 007-98-SA
R.M. 591-
2008
MINSA.
PASO 10—
Medidas
correctivas.
Art. 26 de Remite procedimiento establecido de medidas
R.M. 449- correctivas en el Plan HACCP para cada PCC, De
2006 1.12 | corresponder; Registros de su ultima data histdrica
MINSA de medidas correctivas de PCC(s), cumpliendo el Art.
Art. 5.5 de 59, 60 del D, S. n.° 007-98-SA.
R.M. 591-
2008
MINSA
Presenta Informe de Verificacion Interna del
funcionamiento eficaz del Sistema HACCP, (Auditoria
Interna), realizado por personal designado, distinto a
aquellos encargados del control o terceros, como
PASO 11- consultores expertos en el Sistema HACCP;
Verificacion comprende:
del Sistema -Evalua el Sistema HACCP, examen de desviaciones y
HACCP sistemas de eliminacién de productos No conformes,
Art: 47 de incluyendo confirmacion de que el PCC se encuentra
R.M. 449- §
3005 1.13 | bajo control.
MINSA -De existir observaciones, debe evidenciar registros
Art.5.5 de de las medidas correctivas aplicadas.
R.M. 591- -De los Lotes evaluados en la Auditoria Interna:
2008 Adjunta ensayos de laboratorio de producto
MINSA terminado, de conformidad a 5.5 de RM 591-
2008/MINSA.,
Cumpliendo el Art. 47, 59, 60 del D. S. n.° 007-98-SA
y norma especifica que corresponda por producto
terminado.
PASO 12-
Sistema
Documerita Por Linea de Proceso: Remite Registros que
rioy documentan la trazabilidad de un lote de producto
Registro 1.14 | (hasta conocer los lotes de materia prima e insumos
Art. 28 de utilizados en determinada produccién), cumpliendo
R.M. 449- el Art. 59, 60 del D. . n.° 007-98-SA
@\ 2006
MINSA
De acuerdo Para CONSERVAS
a ) - Evidencia “Estudio de distribucidn de calor por
normativa ”
especifica 1.15 antaciaves.
RM 495- - Evidencia “Estudio de penetracion de calor por tipo
2008 de envase y formato”.
MINSA

(*) En caso corresponda una observacion la Administracion NOTIFICARA conforme a LEY.
TIPO DE OBSERVACION: (I) Declaracion Incompleta/incongruente con Plan HACCP, (NA) No aplica al establecimiento ILinea solicitada, (C) no evidencia
Sustento Documentario.
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MANUALES DE PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE

1. Cédigo/N° Revision/Fecha de Aprobacion:
2. Codigo/N° Revision/Fecha de Aprobacion:
Il. Dispositivos de Seguridad y Control y verificacion del Sistema y de sus Procedimientos.
Requisitos Documento verificable EMPRESA RESERVADO PARA LA ENTIDAD (*)
. N°® Remite
de:_lizt;:n ? CONFORME OBSERVACION DETALLADA: SUBSANACION
Sl NO Sl NO

Art. 47 de Presenta cronograma de mantenimiento
D.S 007-98- de equipos y Ultimos Informes de
SA 4.4 mantenimiento de los equipos usados en la
Art. 25 dela ' Iinea de proceso (Debe incluir PCC).
RM 449-2006 cumpliendo el Art. 47, 60 del D. S. n.° 007-
MINSA. 98-SA

Presenta cronograma de calibracion de
Art. 47 de equipos y/o instrumentos y presenta
D.5 007-98- Ultimos Informes de calibracién de equipos
A 2.2 | e instrumentos (sensores de los equipos)
Art. 25 de la ) .
RM 449-2006 usados en la linea de proceso (Debe incluir
MINSA., PCC). cumpliendo el Art. 47, 60 del D. 5. n.”

007-98-SA
Art. 11 dela
RM 449-2006 Presenta Informe de Ensayo de Calidad
MINSA; Art. 23 microbiolégica y fisico quimica del agua.
60y 61 del ' cumpliendo el Art. 40 del D. S. n.” 007-98-
D.S N° 031- SA
2010-SA.,

Presenta Ultimo certificado e informe o
Art.11dela registros de limpieza y desinfecciéon de
RM 449-2006 | 2.4 | tanques de recepcién/almacenamiento de
MINSA agua. Cumpliendo el Art. 40, 51, 56 del D.

S. n.” 007-98-SA.
Art. 12 de la Presenta Informe de Ensayo de verificacién
RM 449-2006 de higiene de superficies vivas. Adjuntar
MINSA ,c | cronograma de monitoreo de superficies.
RM 461- ' cumpliendo el Art. 55 del D. S. N.” 007-98-
2007; SA. Asimismo, el Art. 121 — literal d, del D.
Numefal 3 5. n.° 007-98-SA.
Art. 10- Presenta Informe de Ensayo de verificacion
literal ¢; Art. de higiene de superficies inertes, que
11 de la RM realiza en la frecuencia establecida (*).
ﬁ,:?\gg% 2.6 | cumpliendo el Art. 56 del D. S. n.” 007-98-
RM 461- SA. Asimismo, cumple el Art. 121 — literal
2007; e) de D.5 007-98-SA. (*) Cada seis meses
Numeral 8 seglin la R.M. N.® 1020-2010/MINSA.

Cuenta con un procedimiento de control
Art. 10 de proveedores, asi como el registro de
literalesb,c, | .. | proveedores validados, indicando |la
ddelaRM frecuencia en que éstos son evaluados.
by At. 10 d, 10 e, de la R. M. n° 449-

2006/MINSA.
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En el caso de materias primas de la region,
documenta el control de sus proveedores:

-Visita al establecimiento, evalia Ias
buenas practicas de la produccién
primaria, en :

- Ordefio ( ), acopio ( ), faenado ( )
Trasnsporte ( ) Calidad del agua ( )
almacenamiento ( )

Precise para que alimento o
INSUMO L iie it srenne s
-Evidencia autorizacion sanitaria  del
SENASA-MIDAGRI para el control
preventivo de enfermedades de
Importancia en Salud Plblica: por ejem.
RM 461- 2.8 | Brucelosis, Tuberculosis, etc. ( )

2007; -Evidencia Informes de ensayo de
Numeral 8 microbiologia () residuos de medicamentos
veterinarios ( ) residuos de pesticidas u
otros contaminantes ( ) OTRO ( ); precise
para que materias primas o insumos:
De corresponder: Registro Sanitario ( ),
Certificacion PGH ( )

~OUrOSE oassmsiimsmimsim mise

Art. 62, 63, 64 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 d,
10 e, de la R. M. n.° 449-2006/MINSA. R.M. n°®
372-2016/MINSA residuos de medicamentos
veterinarios; R.M. n° 1006-2016/MINSA,
residuos de pesticidas.

Presenta Fichas técnicas y certificados de
Inocuidad de los envases primarios
(incluidos envases en contacto directo con
alimentos utilizados durante el proceso).
2.9 | Cumpliendo los Art, 61, 64, 118, 119, de
D.S 007-98-SA y su modificatoria aprobada
con D.S. 038-2014/ SA. Asimismo, el Art.
121 - literal g) y 122 - literal e), de D.S
007-98-SA,

Presenta Fichas técnicas y resultados de
andlisis que garantice la inocuidad de los
aditivos alimentarios que utiliza.
Cumpliendo los Art. 62, 63, de D.S 007-98-
SA. Asimismo, el Art. 121 - literal g) de D.S
007-98-SA.

2,10

Remite lista de aditivos y cantidades
usadas en mg/Kg por producto de acuerdo
a normativa sanitaria vigente.

Cumpliendo el Art. 62 de D.S 007-98-SA.
asimismo, el Art, 122 — literal d, del D. S.
n.” 007-98-SA;

211

Art. 10 literal

h-Art. 27 ¥ Presenta Informes o registros de la
ii;ié%gm LIBERACION del producto terminado.
MINEA 2.12 | Cumpliendo el Art. 60 y 61 de D.S 007-98-
Articul:;s csS SA. Asimismo, cumple el Art. 121 — literal
y 6.2 de R.M. f) de D.S 007-98-SA.

591-2008
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INSA. Realiza la  verificacion si  el/los

NL’“;‘? ) productos(s) final(es) elaborado(s)
especificas: .
RM. NS cumple(n) con los requisitos
1020- microbioldgicos ¥ fisico-quimicos
2010/MINSA (sg/Norma especifica), en la frecuencia
-Articulos 8 y establecida (*), presentando Informes de
9del D.5. N.° Ensayo vy/o certificados de calidad)
007-2017- evidencia la implementacion del Sistema y
MINAGRI y 213 . .

su el Plan HACCP declarado; cumpliendo los
modificataria pardmetros establecidos en la norma
D.S. n° 004- sanitaria especifica, aplicable al producto.
2022- Cumpliendo el Art. 59 literal d, Art. 60;
I\;IJEAA?\#EIAQS asimismo, el Art. 121 - literal f, del D. 5. N.*
2008/MINSA 007-98-SA. (*) Cada seis meses segln la
DS N.° 033- R.M. N.° 1020-2010/MINSA.

2016

R.M. N 451- -Evidencia que el uso y/o contenido de
2006/MINSA

grasas trans en el producto terminado, no

g‘oh;‘l?M ;‘:ﬁ’;; seré' mayor del pardmetro establecido,

R.M. N° 157- segln el producto:

2021/MINSA a) Grasas, aceites 2 g de Acidos
vegetalesy grasos trans por
margarinas 100 g 6 100 ml de

materia grasa

b) Resto de alimentos | 5 g de Acidos

214 y bebidas grasos trans por
no alcohdlicas 100 g 6 100 ml de
procesadas materia grasa

industrialmente

También demuestra que ha eliminado el
uso y/o contenido de grasa trans que
provienen de la hidrogenacidn parcial en
cualquier alimento y bebida no alcohdlica
procesada.

(*) En caso corresponda una observacion la Administracién NOTIFICARA conforme a LEY,
TIPO DE OBSERVACION: (I) Declaracién Incompleta/lncongruente con Manuales BPM/PHS, (NA) No aplica al establecimiento /Linea solicitada, (C) no
evidencia Sustento Documentario.

lll. Seguridad y eficacia del Uso de sustancias quimicas en los procedimientos de higiene y
saneamiento
b et T r—— EMPRESA RESERVADO PARA LA ENTIDAD (*)
HACCP N’ Remite SUBSANACION
CONFORME OBSERVACION DETALLADA:
S| NO sl NO
Presenta fichas técnicas y solo
utiliza sustancias de limpieza y
Art. 8y 11 desinfectantes, autorizados por el
dela RM 3.1 | MINSA. Cumpliendo los Articulos
449-2006 56, 57 de D.S 007-98-SA.
MINSA asimismo, el Art. 121 — literal e,
del D. S. n.° 007-98-5A,;
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Presenta Instructivo de
dosificacién y/o preparacién de
desinfectantes segun superficie
de tratamiento y aseo de
manipuladores. Cumpliendo los
Articulos 56, 57 de D.S 007-98-SA.

3.2

Presenta evidencia de
Capacitaciéon del personal que
3.3 | prepara y aplica la solucién
desinfectante. Cumpliendo los
Articulos 56, 57 de D.5 007-98-SA

Presenta fichas técnicas vy
registros que evidencia que solo
utiliza sustancias autorizadas por
el MINSA para el control de
3.4 | plagas (insectos vectores,
roedores). Cumpliendo los
Articulos 56, 57 de D.S 007-98-SA.
asimismo, el Art. 121 — literal e,
del D. S. n.” 007-98-SA;

Remite Plano de ubicacion fisica
del cerco de control de plagas
3.5 | (insectos, roedores, aves entre
otros). Cumpliendo los Articulos
56, 57 de D.S 007-98-SA.

Remites Ultimos certificados e
informes o registros del control
de plagas (monitoreos) vy
Cronograma o programa de
control de plagas. (insectos,
roedores, aves, entre otros).
Cumpliendo los Articulos 56, 57
de D.S 007-98-SA. asimismo, el
Art. 121 — literal e, del D. S. n.”
007-98-5A

3.6

(*) En caso corresponda una ohservacion la Administracion NOTIFICARA conforme a LEY,
TIPO DE OBSERVACION: () Declaracion Incompletalincongruente con Manuales BPM/PHS, (NA) No aplica al establecimiento /Linea solicitada, (C) no
evidencia Sustento Documentario.

Observaciones finales:

La presente acta describe la lista de documentacion verificable que constituye los controles regulares del proceso;
Remitiendo la Administrada, por medio electronico, la correspondiente evidencia documentaria para su evaluacion
y seguimiento por la autoridad oficial; Declarando la administrada que no infringe la Normatividad Sanitaria
vigente; segun lo dispuesto en los Articulos 121 y 122 del Titulo IX del Reglamento de Sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007-98-SA y sus modificatorias; asimismo,
muestra las evidencias documentarias de la implementacion del Sistema HACCP y sus prerrequisitos;
encontrandose sujeto al Articulo 36 del Cap.V de la Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la
fabricacion de alimentos y bebidas, aprobada con Resolucion Ministerial N® 449-2006 MINSA.
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EI ACTA DIGITAL DE VERIFICACION DOCUMENTARIA se notifica oficialmente para dar inicio a la evaluacién sanitaria
del presente procedimiento, de encontrarse CONFORME, se procedera de manera COMPLEMENTARIA, con el Acta
de AUDITORIA PRESENCIAL CON ENFOQUE DE RIESGO, correspondiente a la Certificacién de la Validacion Técnica
Oficial del Sistema HACCP (TUPA 35).

Por la EMPRESA suscriben la presente Acta, el sefior (a) ...c..cceenae. S s I S R R e O
5], | JREP——. . en calidad de ...
Bll 8. {A) s TR

... con DNI n.° ... en calidad de

Por la DIGESA, suscribe la presente Acta, el INSPECLOr: ..., €ON Colegiatura
Profesional N°®........cuv..

La presente acta se considera SUSCRITA DIGITALMENTE, una vez remitida por medio electronico
correspondiente al procedimiento solicitado; lo que se registra el dia.......... del mes de
.................................................. del afi0....iieees
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ACTA FICHA N.° 1 AUDITORIA PRESENCIAL NUMERO DE
ESTABLECIMIENTO PROCESADOR DE PRODUCTOS DE EXPEDIENTE
PANIFICACION/PASTELERIA/GALLETERIA
D VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP
Eneldistritode ..........ccoennn. , siendolas ......... horas, deldia ........ delmesde ......... del afio
El personal de [ |DIGESA, [ | DIRESA | ]REDMRED efectua una

Inspeccién sanitaria a la empresa abajo mencionada, que comprende el Acta Digital de Verificacion Documentaria
(previamente evaluada) y la Auditoria Presencial por linea de proceso; aplicable a los productos solicitados,
evaluando las condiciones técnico sanitarias del establecimiento de elaboracién Industrial de alimentos de consumo

humano: Procesamiento (), de conformidad a lo establecido por la normatividad vigente (1).

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

NOMbTe 6 rAZONBORIAE 1o s o s o o B e i sv i LI ———
Responsable del establecimiento: ... GGG s
Responsable de control de calidad: ..., FOrMAacion:. v s s
Direccidn (2) Calle/Av./Jirén/Carretera/Psje.: ..o Urb.JAA.HH./Sector: .........cccovenn...
Distrito: ..vvvvveeeiiiieeee Provingia: .....cceveiieiereerieisiieeeeee e Departamento: ......ccocvveveveiiiinnnnn,
Licencia Municipal vigente N.%: ..o Teléfono / fax: ...

Fecha de 12 GIHMa INSPECCION: rrvvvvveveveeeeereeeeeeeseseeeeeeeeeeece s
NFdltima By sunammnusomess  FOEhA GREMIBIONT v Fecha de expiraciéon: .........c........

Productos para los cuales solicita la habilitacion y/o validacion: ...

Dias trabajados al mes: .............. Numero de operarios: Hombres: ................... MUJETES: v

Numero de turnos:

(1) Ley n.° 26842, Ley General de Salud; D. S. n.® 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario
de Alimentos y Bebidas, R. M. n.° 449-2006/MINSA, Norma Sanitaria para la Aplicacién del Sistema HACCP
en la Fabricacién de Alimentos y Bebidas; Resolucion Ministerial N° 1020-2010/MINSA Norma Sanitaria
para la Fabricacion Elaboracion y Expendio de Productos de Panificacion Galleteria y Pasteleria.

(2) La direccion del establecimiento debe ser verificada por el inspector.
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N.c

ASPECTOS A EVALUAR

| S| | NO ] OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

I. CON RESPECTO AL ACCESO DEL ESTABLECIMIENTO Y ALMACEN DE MATERIA PRIMA E INSUMOS

141

El acceso a los almacenes de materia prima e insumos y areas
de desplazamiento dentro del establecimiento se encuentra
pavimentado y esta en buenas condiciones de mantenimiento y
limpieza.

Art. 32, 56 del D. S. n.® 007-98-SA; numeral 6.2.1 de R.
M. n.” 1020-2010/MINSA.

1.2

Cuenta con ambiente exclusivo e instalaciones (pisos-paredes-
techo) de material no absorbente (impermeable), de facil
higienizacion y resistentes a la accién de roedores; los mismos
se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpieza.

Art. 33, 56, 70 del D. S. n.® 007-98-SA; numerales 6.2.2, 6.4.5, 6.5.2 de
R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

1.3

Las materias primas e insumos se almacenan en sus envases
originales; en caso de estar fraccionados los envases estan
protegidos e identificados incluyendo fecha de vencimiento.

Numeral 6.5.2 de R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

1.4

Se identifica la fecha de ingreso al almacén y se rotan los
productos en base al principio PEPS. Las materias primas e
insumos utilizados satisfacen los requisitos de calidad, con fecha
de vencimiento y registro sanitario vigente. Solo se autoriza el
uso de aditivos y coadyuvantes de elaboracion permitidos por el
Codex Alimentarius y la legislacion vigente.

Art, 63 del D. S. 007-98-SA; numerales 6.1.1, 6.52 de
R. M. N°1020-2010/MINSA.

1.6

Las materias primas, insumos (organizados y rotulados) son
estibados en tarimas (parihuelas), anaqueles o estantes de
material no absorbente, cuyo nivel inferior estd a no menos de
0,20 m. del piso, a 0,60 m. del techo, y a 0,50 m. 0 méas entre
filas de rumas y paredes en adecuadas condiciones de
mantenimiento, limpieza, ventilacion e iluminacion (110 LUX
como minimo).

Art. 34, 35, 72 del D. S, n° 007-98-SA; numeral 652 a, de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

1.6

Se identifica la presencia de alergenos en las materias primas,
desde la recepcion (debidamente rotulados) para prevenir la
contaminacion cruzada entre alimentos que contienen alergenos
y los otros, con diferentes perfiles de alergenos, las medidas
implementadas protegen contra el contacto cruzado involuntario
de alergenos.

CXC 1-1969 Rev. 2020.

1.7

Las materias primas e insumos perecibles se almacenan en
cadena de frio con camaras de refrigeracion ( ) o camaras de
congelacion ( ), controlados con termémetros calibrados
{manuales o no) y se encuentran protegidos contra el ingreso de
posibles agentes contaminantes, evitando la contaminacion
cruzada y la transferencia de olores indeseables.

Art. 39, 45, 71 del D. S. n.* 007-98-SA; numeral 652 b, de
R. M. n.> 1020-2010/MINSA.
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IIl. CON RESPECTO A INFRAESTRUCTURA DE LAS ZONAS DE PROCESO

Cuenta con gabinete de higienizacion de manos (agua potable),
jabon desinfectante y/o gel desinfectante y sistema de secado de
manos) y el personal ingresa con calzado exclusivo e higienico,
cuenta con avisos que indiquen la obligacion de lavarse las
2.1 | manos.

Indicar ZONAJAREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 50, 55 del D. S. n°007-98-SA; numeral 6.8 ¢, de R. M. n® 1020-
2010/MINSA.

La distribucion del ambiente permite el flujo de operaciones,
desplazamiento del personal, materias primas y equipos
rodantes; de manera separada del resto de ambientes y no se
comunica directamente con los servicios higiénicos, para evitar
22 | la contaminacion cruzada.

Indicar ZONA/AREA: Crudos ( ) Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado ( )

Art. 30, 31, 32, 33, 36, 44 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 9° de R. M. n.°
449-2006/MINSA; numeral 6.3 de R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafia
(curvolconcave), lo que facilita la limpieza de los ambientes y
evita la acumulacion de elementos extrafios.

23 | Indicar ZONAIAREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado ( )

Art. 33 a del D. S n° 007-98-SA; numeral 622 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

Las paredes son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas y estan recubiertas con pintura lavable de color claro.

24 Indicar ZONAJAREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
" | Fraccionamiento ( ) Envasado ( )

Art. 33 ¢ del D. S n° 007-98-SA; numeral 6.2.2 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

Los techos estdn construidos y tienen acabado liso e
impermeable que facilita la limpieza, se encuentra libre de
condensaciones y mohos.

2.5 | Indicar ZONAJAREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 33 d, del D. S. n° 007-98-SA; numeral 622 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

Las puertas son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas, con cierre hermético.

28 Indicar ZONAJAREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
" | Fraccionamiento ( ) Envasado ( )

Art, 33 e, del D. S. n° 007-88-SA; numeral 6.22 de
R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

Las ventanas y aberturas de comunicacion entre ambientes son
faciles de limpiar y desinfectar.

o7 | Indicar ZONAJAREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
" | Fraccionamiento ( ) Envasado ( )

Art. 33 e del D. S. n° 007-98-SA; numeral 6.2.2 de
R. M. n.® 1020-2010/MINSA.
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Equipos y utensilios son de material sanitario faciimente
desmontables y se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpieza.

2.8 |Indicar ZONA/AREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado ( )

Art. 37, 38, 56 del D. S. n.® 007-98-SA; numerales 6.4.6, 6.5.3, de R. M.
n.® 1020-2010/MINSA.

La iluminacion es suficiente para las operaciones que se realizan
y las luminarias se encuentran debidamente protegidas e
higienizadas y en buen estado de mantenimiento. Considerando
los niveles minimos de iluminacion siguientes:

a) 540 LUX en las zonas donde se realice un examen detallado
del producto.

b) 220 LUX en las salas de produccion.
¢) 110 LUX en otras zonas.

Indicar ZONAJAREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 34, 56 del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 6.3 de
R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

29

Cuenta con ventilacion natural y en caso necesario ventilacion
forzada ylo extractores de aire, para impedir la acumulacién de
humedad (condensaciones) e impide el flujo del aire de la zona
sucia a la zona limpia.

210 |Indicar ZONA/AREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 35 del D. S n° 007-98-SA; numeral 622 de
R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

Il. CON RESPECTO A LOS PROCESOS ESPECIFICOS DE LA ZONA DE CRUDOS

El almacenamiento de transito de la materia prima cumple con
los requisitos descritos en la pregunta 1.5.

El almacenamiento de ftransito para la dosificacion de
ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en farimas
34 |(parihuelas), contenedores o anaqueles de material no
absorbente, en buenas condiciones de mantenimiento vy
limpieza, de manera que se evite la contaminacion cruzada.

Art. 72 del D. S. n.* 007-98-SA; numeral 6.7 de R. M. n.® 1020-
2010/MINSA.

La Dosimetria de ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en
area protegida cuya ubicacion evita la contaminacion cruzada de
los productos, ufilizando materiales y contenedores exclusivos
en buenas condiciones de mantenimiento, limpieza,
desinfeccion, con  iluminacion de 220 a 540 luxes, (el mayor
nivel se considera para el pesado de aditivos alimentarios), al
requerir un examen detallado del producto.

Los productos pesados se rotulan en envases (bolsas) de primer
uso o se mantiene en su envase original, contando con balanzas
calibradas de gramaje y kilaje; también se verifica, en caso de
saldos, el sellado del envase original, a fin de prevenir la
contaminacion cruzada.

Art. 34, 36, 44, 56, 118 y 119 del D. S. n® 007-98-SA

3.2
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3.3

La adicion de insumos y aditivos, se realiza con equipos Y
utensilios de uso exclusivo, de material higienizable, que cuenta
con tamizado previo de corresponder, en buen estado y
protegidos de la contaminacion cruzada.

Art. 37, 38 del D, S. n.* 007- 98-SA.

3.4

La faja transportadora de la moldeadora, se encuentra en buen
estado de limpieza y mantenimiento (sin hilachas, restos de
masas anteriores, etc.). La faja corresponde al rodillo de la
moldeadora, permitiendo una correcta operacion.

Art. 37, 38 del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 6.7 de R.
M. n.® 1020-2010/MINSA.

3.5

Las bandejas de horneado se encuentran en buen estado de
mantenimiento e higiene, y estan adecuadamente almacenadas.

Art, 37, 38 del D. S. n° 007-98-SA; numeral 6.7 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

3.6

La camara de fermentacion es de material no absorbente y de
facil higienizacién, estd limpia, iluminada y ventilada
apropiadamente,

Numerales 6.2.2,,6.4.6,6,5.3 y 6.7 de R. M. n.” 1020-2010/MINSA,

3.7

El horno se encuentra en buenas condiciones de higiene (revisar
parte externa e interna), su encendido y funcionamiento no
implica contaminacion de los alimentos y del ambiente de
proceso por combustible o sus residuos como cenizas, gases o
humos de combustion.

Horno rotativo. ()

Horno ladrillo refractario a gas. ()
Otro: Indicar tipo: ()
Art. 38 del D. S. n.” 007-98-SA; numeral 6.5.4 de - R

M. n.” 1020-2010/MINSA.

3.8

El horno cuenta con instrumentos operativos que permiten el
control del tiempo y la temperatura. Se verifico los registros In
Situ.

Art. 47 del D. S. n.” 007-98-SA, art. 10 de R, M. n.” 449-2006/MINSA.

3.9

Se establece controles para prevenir la contaminacion cruzada
entre alimentos que contienen alergenos y los ofros, con
diferentes perfiles de alergenos, las medidas adoptadas protegen
contra el contacto cruzado involuntario de alergenos mediante la
limpieza y la practica de cambio de la Linea de proceso o la
secuenciacion del producto. Si no se puede impedir el contacto
cruzado a pesar de tener implementadas las medidas
preventivas, se deberia informar al consumidor.

CXC 1-1969 Rev. 2020.

3.10

Se observd durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
Practicas de Manipulacion por parte del personal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55,56 del D. S. n.® 007-98-SA; numeral 6.8 de R.
M. n.® 1020-2010/MINSA.
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IV. CON RESPECTO A LOS PROCESOS ESPECIFICOS DE LA ZONA DE COCIDOS

El area de trénsito de la salida del horno al &rea de enfriamiento
se encuentra en buenas condiciones de higiene y asegura que el

41 producto no quede expuesto a contaminacion externa o cruzada.
Art.36,44 del D.S. n°007-98-SA; num. 6.3 de  R. M. 1020-2010/MINSA.
El enfriado se realiza en ambiente exclusivo, en buen estado de
mantenimiento y limpieza, separado de los anteriores, iluminado,
4p |cON ventilacion mecanica; los coches y bandejas utilizadas son

de materiales sanitarios, limpios y bien conservados.

Art, 33, 56 del D. S. 007-98-SA; num. 6.2.2, 6.5.5 de R. M. n°1020-
2010/MINSA.

El envasado se realiza en ambiente exclusivo, en buen estado
de mantenimiento y limpieza, separado de los anteriores,
4.3 |iluminado y ventilado.

Art, 33, 56 del D. S. n° 007-98-SA; numeral 6.5 de
R. M. n® 1020-2010/MINSA.

Si el envasado es manual, el ingreso a la sala de envasado
cuenta con un gabinete de higienizacion de manos (agua
potable, jabon desinfectante y/o gel desinfectante y sistema de
44 secado de manos) y calzado (esponja o felpudo desinfectante)

"' | operativos; y si el envasado es mecanico, la sala cuenta con
dosificador de desinfectante.

Art. 55 del D. S. n.° 007-98-SA; 6.8 b, 6.8 c de R. M. n.® 1020-
2010/MINSA.

Realiza las pruebas de hermeticidad del producto terminado, por
lote de produccion, demuestra método validado probabilistico y
4.5 |nivel de confianza y el control de peligros identificados para la
etapa de envasado.

Art. 59 del D. S. n.® 007-98-SA, art. 25 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

El ambiente es amplio y evita la contaminacion cruzada de los
productos, permitiendo la circulacion de equipos rodantes y el
desplazamiento del personal, asegurando un flujo de avance en
4.6 |etapas nitidamente separadas (horneado - enfriado - envasado).
Asimismo, ningln sector de la zona de cocidos se comunica
directamente con los servicios higiénicos.

Art. 36, 44 del D. S. n.” 007-98-SA.

Toda la zona de cocidos cuenta con instalaciones herméticas
que la protegen contra el ingreso de posibles agentes
contaminantes y plagas.

Art. 33 e, 36, 44 del D. S. n.” 007-98-SA.

4.7

Se cuenta con insectocutores operativos y apropiados, en la sala
y se encuentran ubicados en lugares donde los productos no
48 | gstan expuestos.

Numeral 6.4.7 de R. M. n.” 1020-2010/MINSA.

El aimacenamiento de transito de los envases y embalajes y del
4.9 | producto final cumple con los requisitos descritos en el item 1.5.

Art. 72 del D. S. 007-98-SA.

Se observo durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
Préacticas de Manipulacion por parte del personal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55,56 del D. S. n.” 007-98-SA; numeral 6.8 de R.
M. n.° 1020-2010/MINSA.

4.10

Pagina 6 de 14



Version: Febrero 2023

V. CON RESPECTO AL ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO FINAL

5.1

El almacén estd cerrado y protegido contra el ingreso de
posibles agentes contaminantes y de posible contaminacion
cruzada.

Art. 33, 57, 70 del D. S. n.” 007-98-SA.

5.2

El producto final es almacenado en tarimas (parihuelas) o
estantes y cumplen con los requisitos descritos en el item 1.5.

Art. 72 del D. S. n.° 007-98-SA.

6.3

Los pisos, paredes y techos del almacén son de material
impermeable, de facil higienizacion y resistentes a la accion de
roedores. Los mismos se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpieza.

Art, 33, 56, 70 del D. S. n.° 007-98-SA; numerales 6.2.2,6.4.6 R.M.n.*
1020-2010/MINSA,

VI.CO

N RESPECTO A OTROS ALMACENES

6.1

Los pisos, paredes y techos de otros almacenes son de material
impermeable, de facil higienizacion y resistentes a la accion de
roedores, Los mismos se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpieza,

Art. 33, 56 del D. S. n.° 007-98-SA, art. 9, 11 de R. M. n.° 449-
2006/MINSA; numerales 6.2.2,, 6.4.6 de R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

6.2

Los productos quimicos: plaguicidas, productos de limpieza y
desinfeccion se almacenan en un ambiente limpio, en sus
envases originales, protegidos e identificados, separados segin
su naturaleza para prevenir intoxicaciones y accidentes de
contaminacion.

Art, 56 del D. 5-007-98-SA; num 6.4.4 de R. M. N* 1020-2010/MINSA,

6.3

Los envases primarios (los que iran en contacto con el producto
final), son de uso alimentario de primer uso y se hallan
protegidos en un ambiente exclusivo e higienizado.

Art. 70, 118, 119 del D. S. n.° 007-98-SA; numerales 6.2.2, 6.3 b, 6.5.9
de R. M. n.” 1020-2010/MINSA.

6.4

El almacenamiento de los materiales de empaque y embalaje
cumplen con los requisitos descritos en la pregunta 1.5.

At. 72 del D, S, n.° 007-98-SA; numeral 652 a, de
R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

VIIl. CON RESPECTO A LOS VESTUARIOS Y SERVICIOS HIGIENICOS

7.1

El vestuario y la(s) ducha(s) se encuentran en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a la accion de
los roedores, que cuenta con nimero adecuado de casilleros en
buen estado de conservacion e higiene.

Art. 36, 53, 56, del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 64.3 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

T2

Los servicios higiénicos: urinarios y/o inodoros, lavatorio(s) son
de material sanitario o loza de facil limpieza y desinfeccion,
operativos, con sistema para eliminacion higiénica de aguas
residuales, en un ambiente construido de material impermeable
y resistente a la accion de los roedores, que esté fisicamente
separado del vestuario y ducha (s), por lo que no existe riesgo
de contaminacion de la vestimenta del personal.

Art, 36, 53, 54, 56 del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 6.4.3 de

R. M. n.® 1020-2010/MINSA.
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7.3

£s adecuada la relacion de aparatos sanitarios con respecto al
numero de personal y género (hombres y mujeres) De:

- 1a % pers, 1 inodoro, 2 lavatorios, 1 ducha y 1 urinario. ()
- 10 a 24 pers. 2 inodor. 4 lavator. 2 duchas y 1 urinario, ()
- 25 a 49 pers. 3 inodor. 5 lavator, 3 duchas y 2 urinarios. { )
- 50 a 100 pers. 5 inodor, 10 [avator, 6 duchas y 4 urinar. { )
- Més de 10C pers: 1 aparato adicional por cada 30 pers. ()

°A1

Ar. 54 del D. S. n.® 007-98-SA; numerat 643 de R. M. n.
2010/MINSA,

020-

7.4

Los servicios higiénicos cuentan un gabinete de higienizacion
para el lavado, secado y desinfeccion de manos e instructivos
que indican la obligatoriedad de su use.

Art. 55 del D. 5. 007-98-SA, num 6.4.3 de R. M. n.” 1020-2013/MINSA.

7.8

La ventilacién e iluminacion de los S$S. HH. es adecuada y
permite la evacuacion de olores y humedad sin que ello genere
riesgo de contaminacion cruzada,

Art, 34, 35 del D. S n° 0QC7-98-SA; numeral 6.4.3 de

R. M. n.” 1020-2010/MINSA,

NDICIONES SANITARIAS GENEF

El establecimiento cumple con la condicion de estar ubicado a

no menos de 150 m de alglin establecimiento o actividad que
revista riesgo de contaminacion,

Art, 30 del D. S, n.” 007-08-5A,

El exterior de las instalaciones (veredas), vias de acceso y areas
de desplazamiento intemno se encuentran pavimentado y esta en
buenas condiciones de mantenimiento y limpieza.

Art. 32, 56 del D. S. n.° 007-98-SA.; numeral 6.2.1 de R. M. n.® 1020-
2010/MINSA.

El establecimiento es exclusivo para la actividad que realiza y no
tiene conexion directa con viviendas ni locales en los que se
realicen actividades distintas a este tipo de industria.

Ar. 31 del D. 8. n.° 007-98-8A; numeral 6.2.1 de R. M. n.°> 1020-
2010/MINSA.

La distribucion de los ambientes permite un flujo operacional
lineal ordenado, que evita riesgos de contaminacién cruzada;
asimismo el establecimiento no tiene comunicacin directa con
ofro ambiente 6 area donde se realicen otro tipo de operaciones
incompatibles con la produccion de alimentos.

At 30, 31, 44 del D. 5 n.° 007-88-SA; numeral 8.3 de
R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

8.5

lLas salas de proceso cuentan con ventilacién forzada ylo
extractores de aire, para impedir la acumulacion de humedad
{condensaciones) e impide el flujo del aire de la zona sucia a la
zona limpia,

Art. 35 del D. S. n.° 007-98-SA.

8.6

Las ventanas y aberturas estan provistas con medios de
proteccién y las puertas y portones que comunican con el
exterior del establecimiento y con el area de residuos sélidos,
cuentan con flejes en su borde inferior U otros mecanismes para
evitar el acceso de las plagas.

Art. 33-57 del D. 8.007-88-3A, num 8.4.7 R. M. n.” 1020-2010/MINSA,
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Cuenta con sistema de control preventivo de plagas
(insectocutores u otros dispositivos) operativos y apropiados y se
encuentran ubicados en lugares donde los productos en proceso
no estan expuestos.

Art. 57 del D. S. n.° 007-98-SA; numerales 6.2.2, 6.4.7 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

8.7

El establecimiento esta libre de insectos, roedores o evidencias
de su presencia (heces, manchas, roeduras, telarafias, ootecas,
etc.), animales domésticos y silvestres o evidencias de su
8.8 | presencia (excretas, plumas, etc.); en almacenes, sala de crudos
y cocidos ylo zonas de desplazamiento dentro del
establecimiento.

Art, 57 del D. S. 007-98-SA; numl 6.4.7 de R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

Los operarios usan uniforme completo: mandil/chaqueta-
pantalén/overol, calzado apropiado y gorro; exclusivos de cada
area, en adecuadas condiciones de aseo y presentacion
personal. En caso que el procesamiento y envasado sea
8.9 | manual, sin posterior tratamiento que garantice la eliminacion de
cualquier posible contaminacion, el personal esta dotado de
protector nasobucal.

Art. 50, 51, 53 del D. S. n.® 007-98-SA; numerales 6.8.a, 6.8.b de R, M.
n.® 1020-2010/MINSA.

El sistema de almacenamiento garantiza la provision continua y
suficiente de agua, para las operaciones de proceso y de
limpieza.

Art. 40-D. S. n.° 007-98-SA; num 6.3, 6.4.1 - R. M.1020-2010/MINSA.

8.10

El sistema de tratamiento y disposicion sanitaria de aguas
residuales (servidas): alcantarillado, sumideros, cajas de
8.11 | registro, esta operativo y protegido contra el ingreso de plagas.

Art. 42 del D. S. n.° 007-98-SA, numeral 6.4.2 de R. M. n.* 1020-
2010/MINSA.

Cuenta con un laboratorio equipado en el establecimiento para
realizar los analisis respectivos.

Indicar tipo de analisis que se realizan:

SENSOMAIES! Liuivivvaiai s sivesuassas v sasvves vaisisss s ST iobi vons Wb
FISICO QUIMICO: 1vvvviiiriiieceeisiei s
MICTOBIOIOGICOS: oovvrvirivirerirnrns s

Art. 58, 60, 62 del D. S. n.° 007-98-SA; numerales 6.1.2, 6.1.3, 8.10 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA; 6.2 (VIll) de la R. M. 531-2008/MINSA.

8.12

En caso de no contar con un laboratorio, verificar registros, si
realizan los anélisis por terceros.

Art. 58, 60, 62 del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 6.10de la R M.n°
1020-2010/MINSA;

8.13

Las salas de proceso cuentan con contenedores para la
disposicion de residuos solidos en cada zona, y se encuentran
8.14 |protegidos en adecuadas condiciones de mantenimiento vy
limpieza.

Art. 43 - D. S. 007-98-SA; num- 6.4.2 de R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

Cuenta con recipientes para el acopio de residuos sdlidos en
adecuadas condiciones de mantenimiento e higiene, tapado,
8.15 | rotulado y ubicado lejos de los ambientes de produccion.

Art. 43, 46 del D. S. n.® 007-98-SA; art. 9 de R. M. n.® 449-2006/MINSA;
numeral 6.4.2 de R. M. n.® 1020-2010/MINSA.
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Los ambientes se encuentran liores de materiales y equipos en
8.16 |desuso.
Art. 46, 48 del D. S. n.” 007-88-SA.

Es probable que se produzca contaminacion cruzada en alguna
etapa del proceso.

Si la respuesta es, si, indicar si es por:

Equipos rodantes o personal. ()
Superficies en contacto directo ¢/ alimentos ()
Proximidad de SSHH a la sala de proceso. ()
Disefio de la sala/ flujo de proceso. ()

g 17 |Uso de sustancias toxicas para la limpieza del piso. ()
Almacenaje de productos toxicos en area donde se manipulan y
almacenan alimentos. ()
Disposicion de residuos solidos. ()
Vectores biologicos (animales, insectos, heces de roedores,
etc.). ()
Otros, INAICAR: ..o ()

Art. 36, 40, 44, 50, 51, 57 del D. S. n.° 007-98-SA; numerales 6.4.1,
6.4.6,6.4.7,6.5 de R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

IX. CON RESPECTO A LOS REQUISITOS PREVIOS AL PLAN HACCP: implementacion de los Manuales prerequisitos

1. Manual BPM - Codigo/N® Revision/Fecha de Aprobacion;
2. Manual PHS - Codigo/N° Revisién/Fecha de Aprobacion;

En el caso de que el agua no proceda de una planta de
tratamiento (indicar procedencia), recibe ftratamiento(s) que
garantiza su calidad microbioldgica y fisico-quimica, indicar tipo
de tratamiento: ...

Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 59, 60, 61, 62, 63, 69 del D. S.
031-2010-SA; numeral 6.4.1 de R. M. n.” 1020-2010/MINSA.

9.1

Los depdsitos, cisternas y/o tanques de almacenamiento de
agua son de material sanitario y se encuentran protegidos de la
92 contaminacion. Registros consistentes con lo verificado In Situ.

" | Art. 40 del D. S, n.° 007-98-SA; 17, 18, 19 de R. M. n.® 449-2001-SA-
DM; art. 4 del D. S. 22-2001-SA,; art. 17, 18, 19 de la R. M. n.® 449-2001-
SA-DM, numerales 6.4.1,6.4.5de R. M. 1020-2010/MINSA.

Si controla el nivel de cloro libre residual; indicar la frecuencia de

determinacion: ...
9.3 | Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el agua de la
sala de proceso fue de: ..., {(ppm).

Art. 40 del D. S. n.° 007-38-SA; 66 del D. S. n.” 031-2010-SA

Todo compartimento, receptaculo, plataforma, tolva, camara o
contenedor que se utilice para el transporte de productos
alimenticios, o materias primas, ingredientes y aditivos que se
utilicen en su fabricacion o elaboracion, deberan someterse a
limpieza y desinfeccion, asi como desodorizacion, si fuera
necesario inmediatamente antes de proceder a la carga del
producto.

Art. 76 del D. S. n.” 007-98-SA.

9.4

El programa y sus registros incluye procedimientos de: Limpieza
y desinfeccion de ambientes, equipos, utensilios y medios de
transporte de alimentos.

Art. 56 D. 8.n.° 007-98-SA; art. 11, 13 de R. M. n.® 449-2006/MINSA.

9.5
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Los registros de la higienizacion de ambientes, equipos y
utensilios se encuentran al dia.

Art, 56, 60 del D, S. n.® 007-98-SA; numeral 6,11 de R. M. n.® 1020-
2010/MINSA.

9.6

Los procedimientos de limpieza y desinfeccion diaria de la faja
transportadora de la moldeadora aseguran el control de los
9.7 | peligros por contaminacion y se ajustan al material utilizado.

Art. 38 del D. S. n.” 007-98-SA; numerales 6.4.6, 6.7 de R. M.
n.? 1020-2010/MINSA.

Cuenta con procedimientos escritos que indiquen la frecuencia
de cambio de |a faja transportadora de la moldeadora. Indicar la
frecuencia de cambio: ..........cc.cooo..e.

Numerales 6.4.6, 6.11 de R. M. n.” 1020-2010/MINSA.

9.8

Cuenta con procedimientos de formacion o capacitacion y con
9.9 | un listado de los manipuladores actualizado.

Art. 52 del D. S. n.® 007-98-8A, art. 12 de R. M. n.® 443-2006/MINSA.

Cuenta con registros de capacitacion del personal, minimo cada
seis (06) meses. Cronograma, Ultimos registros, temas,
Frecuencia, Indicar si el personal que dicta la capacitacion es
interno y/o externo; presentar su actualizacion y perfil.

Art. 52, 60 del D. S. n.® 007-98-SA; numeral 6.8 d, de R. M. n.®
1020-2010/MINSA.

9.10

Realiza un control diario de la higiene y signos de enfermedad
infectocontagiosa del personal. Esto se encuentra registrado.

911 Indicar ultima fecha y frecuencia para ambos casos:

Art. 49, 50 del D. S. n.° 007-88-SA; numeral 6.8 a, de R. M. n.® 1020-
2010/MINSA.

Realiza un control médico completo de enfermedades
infectocontagiosas (incluyendo analisis clinicos de sangre, heces
y esputo) en forma periodica;

Personal de area de proceso 6 MESES ...

Control realizado en Hospital ( ) Centro de Salud () u otro
autorizado por el MINSA (indiCar) ..o,

Art, 49 del D. S. n.° 007-98-SA; numerales 5.2, 6.8 a, de R, M. n.® 1020-
2010/MINSA,

9.12

Cuenta con programa efectivo de control de plagas
(desinfeccion, desinsectacion, desratizacion); Las frampas y
cebos para roedores no se encuentran al interior de un almacén
ni en zona de produccién, cuenta con plano de su ubicacion y
registros de monitoreo. Verificar operatividad in  situ,
9.13 Innsecticidas y rodenticidas utilizados son autorizados por el
" | MINSA.

El establecimiento esta libre de animales domésticos (gatos,
perros, etc.) y silvestres (roedores, aves).

Art. 57, 60 del D. S, n.° 007-98-SA; art. 31 b, del D. S. n.® 22-2001-SA-
DM; art. 11 de R. M. 449-2006/MINSA; numerales 6.2.2, 6.4.7 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

Cuenta con un procedimiento de control de proveedores, asf
como el registro de proveedores validados, indicando la
9.14 | frecuencia en que éstos son evaluados.

Art. 10 d, 10 e de R. M. n.° 449-2006/MINSA; numeral 6,51 de
R. M. n.* 1020-2010/MINSA.,
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9.15

En el caso de materias primas de la region, existe un control de
sus proveedores. Indicar la modalidad:

__Visita al establecimiento. ()
__Analisis de la materia prima. ()
__Registro Sanitario de los productos. ()
(T ()

Art, 62, 63, 84 del D, S. 007-98-3A; art. 10 d, 10 e, de R. M. n.® 449-
2006/MINSA; num.6.1.1, 6.1.3,6.1.4, 6.5.1 - R. M. 1020-2010/MINSA.

9.16

Los controles establecidos para la materia prima son suficientes
para evidenciar que los procesos de fabricacion se encuentran
bajo control.

Art. 60, 62, 63 del D. S, n.° 007-98-SA; art. 10 d, 10 e, de R.M.

n.° 449-2006/MINSA; numerales 6.1.1, 6.1.3, 6.1.4, 6.5.1 de R. M. n.°
1020-2010/MINSA.

9.17

Cuenta con un sistema operativo de manejo y disposicion de
aguas servidas.

Art. 41,42, -D. S. n.” 007-98-SA; art. 11 de R. M. n.® 449-2006/MINSA.

9.18

Cuenta con sistema operativo de manejo y disposicion final de
residuos solidos y en su procedimiento se indica frecuencia de
recojo, horarios, rutas de evacuacion, transporte y disposicion
final de los mismos.

Art. 43-D. S. n.” 007-98-SA; art. 11 de R. M- 449-2006/MINSA.

9.19

Controla las condiciones de proteccion y sanitarias del transporte
de materias primas, insumos, envases y producto terminado.
Verificar registros.

Art. 80, 75, D. S.n.® 007-98-SA; art. 13 de R. M. n.* 449-2006/MINSA.

9.20

La informacion en el rotulado del producto final se sujeta a lo
dispuesto en la reglamentacion sanitaria vigente u otras normas
aplicables al producto.

Art. 116, 117 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 14 de R, M. n.° 449-
2006/MINSA; numeral 6.1.1 de R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

X. DE LA IMPLEMENTACION DEL PLAN HACCP : ..o
Cédigol N° Revision y Fecha de Aprobacion:

..........................................................

10.1

Los miembros del equipo HACCP establecido en el plan son
multidisciplinarios y son los que actualmente laboran.

Art. 17 de R. M. n.® 449-2006/MINSA.

110.2

Existe un profesional y/o técnico calificado y capacitado para
dirigir y supervisar el control de las operaciones en todas las
etapas de proceso, que trabaje en el establecimiento y se
encuentra presente en el momento de la inspeccion.

Art. 61 del D. S. n.” 007-88-8A, art. 17 de R. M. n.® 449-2006/MINSA.

10.3

El diagrama de flujo sefiala todas las etapas del proceso,
detallando los parametros técnicos relevantes (ej. Tiempo,
temperatura, pH, acidez, efc), y guarda relacion con la
descripcion del proceso en el analisis de peligres y lo observado.

Art. 59 del D. S. n.® 007-98-8A; art, 20, 21 de R. M. n.* 448-2006/MINSA.

104

Respecto al andlisis de peligros, las medidas preventivas para
cada etapa u operacion se estan cumpliendo a cabalidad y se
encuentran debidamente documentadas y es consistente con lo
verificado In Situ.

Art. 59 D. §.n.° 007-98-SA,; art. 23 de R. M. n.® 449-2006/MINSA.
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Los PCC se han establecido de acuerdo a una metodologia
10.5 |determinada y es consistente con lo verificado In Situ.

Art, 59 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 23 de R. M. n.” 449-2006/MINSA.

¢Las etapas consideradas como PCC, sus limites criticos LCC declarados en el Plan HACCP, son concordantes con los
registros y 10 Verificado In SitU? PrEGISAT: .......ccviiviiiniiierii e e

Art, 59, 60 del D. S. n.* 007-98-SA; art. 23, 24 de R. M. n.® 449-2006/MINSA,

PCC LIMITE CRITICO

10.6

Los limites criticos establecidos son de verificacion y medicion in
10.7 | situ.
Art, 47,59 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 24 de R. M. n.* 449-2006/MINSA.

Cuenta con procedimientos de acciones correctivas en caso de
desviaciones, referidas al producto y al proceso. Evidencia
registros de su Ulfima data histérica de medidas correctivas de
10.8 | PCC. Las acciones correctivas aseguran que los PCC vuelvan a
estar bajo control. Se verifico los registros.

Art. 59, 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 g, 26 de R. M. n.° 449-
2006/MINSA, Art. 5.5 numeral b de la R.M. 591-2008 MINSA.

Los operarios encargados de controlar los PCC, aplican los
procedimientos y registran las acciones correctivas cuando se
presenta una desviacion.

Art. 59 del D. 8. n.” 007-88-5A; art. 26 de R. M. n® 448-2006/MINSA.

10.9

Los procedimientos de verificacion permiten confirmar que los
10.10 puntos criticos se encuentran bajo control.

Art. 59, 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 a, 10 b, 10 g, 27 de
R. M. n.” 449-2006/MINSA.

Evidencia data historica por producto: registros verificables del
monitoreo del PCC - LCC, cumpliendo el Art. 5.5 numeral b de la
R.M. 591-2008 MINSA; aplicando los parametros establecidos en
la norma sanitaria especifica, aplicable al producto.

Art. 47, 59, 60 del D. S. n.® 007-98-SA; art 25 de R. M. n.° 449-
2006/MINSA, R.M. n.° 591-2008/MINSA.

2\ 10.11

El contenido del rotulado o efiquetado, de los productos
terminados  (Verificados In  Situ-corrida  demostrativa de
T produccion), es concordante con los ingredientes consignados en

i ¥\ 10.12 |la orden de produccion evaluada y la informacion (vida util,
nombre, etc) que describe en el paso 2 Ficha de producto, del
Plan HACCP,

Art. 18, de R. M. n.® 448-2006/MINSA, art. 117 del D. S. n.® 007-98-SA.

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad ¢ personal responsable
revisa periodicamente los registros llevados y cuentan con
procedimientos para ello. Tienen documentada esta revision.

Art. 60 D. S.- 007-98-SA; art. 7, 10 f, 17 de R. M. n.® 449-2006/MINSA.

10.13

Los registros son legibles y se encuentran archivados de manera
10.14 | que facilite su evaluacion.

Art. 60-D. S.- 007-98-SA; art. 10 g, de R. M. n.° 449-2006/MINSA.
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Tiene establecido por escrito el periodo de archivo de sus
registros.

Art. 60 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 10 g, de R. M. n.* 449-2006/MINSA,;
numeral 6.11 de R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

10.15

Cuenta con procedimientos de guejas del consumidor y recojo del
producto final. Verificar registros.

Art. 60 del D. S. n.* 007-98-SA; art. 10 h, de R. M. n.* 449-2006/MINSA;
numeral 6.13 de R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

10.16

Cuenta con procedimientos del destino de producto no conforme.
10.17 | Verificar registros.

Art. 60 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 26 de R. M. n.® 449-2006/MINSA.

Los registros y documentacion permiten realizar la rastreabilidad
de los productos repartidos (hasta conocer los lotes de materia
prima e insumos ufiizados en determinada produccion).
10.18 | Evidencia registros para Lotes Verificados durante la Auditoria
Presencial,

Art. 80 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 10 g, de R. M. n.” 449-2006/MINSA,;
numerales 6.5.1, 6.10 de R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

OTRAS OBSERVACIONES
(Se debera considerar en la presente acta todas las observaciones documentarias remitidas por la DIGESA).

Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias habiles para subsanar las observaciones formuladas en
la presente diligencia.
Siendo las horas del dia de de se da por concluida la inspeccion,
suscribiéndose la presente acta ficha en dos ejemplares uno de los cuales es entregada al representante de la empresa.
POR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nombre del inspector Nombre del representante de la empresa (cargo)
FIMMa oo DINT ot

\ R 05 1= [ — L1 S e
BN s e e e e
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ACTA FICHA N.° 2 AUDITORIA PRESENCIAL NUMERO DE
ESTABLECIMIENTOS PROCESADORES DE PAPILLAS, ENRIQUECIDOS Y SUSTITUTOS BRSNS
LACTEOS Y MEZCLAS FORTIFICADAS DE CEREALES Y LEGUMINOSAS
l:l VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP
Eneldistritode .........ooeve. , siendolas ... horas, deldia  ........ delmesde ... del afio
El personal de [ ]piceESA, [ ] DIRESA [ ] REDIMRED efectiia la

Inspeccion sanitaria a la empresa abajo mencionada, que comprende el Acta Digital de Verificacion Documentaria (previamente
evaluada) y la Auditoria Presencial por linea de proceso; aplicable a los productos solicitados, evaluando las condiciones técnico
sanitarias del establecimiento de elaboracion Industrial de alimentos de consumo humano: Procesamiento ( ), de conformidad a

lo establecido por la normatividad vigente (1),

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

NOMbres G rEz0H SOBIAIE s S T TS s s RUG s
Responsable del establecimiento: ..., Cargo: v
Responsable de control de calidad: ..., Formagion! ..
Direccian (z Calle/Av. Niron/CarreteralPsje.. ... UrbJAA.HH.[Sector: ..o
DistHitor cavmssminssrmasss PHOVINGIR: rivmummimmmmsamamamsssen Departamento: ........cocoocoeivieineieinens
Licencia Municipal VIente N. 1 .. Telefono / fax; ...

Fecha de 1a:0Hinma iINSPECAIONT wsewii s srisiiusimsssmssimisniimam s
N2 lima RD.: Fecha de emiSian; ... Fecha de expiracion; ............ccouveene.

Productos para los cuales solicita la habilitacion y/o validacion: ...

Dias trabajados al mes: ...........cc...... Numero de operarios: Hombres: ..., MUJEres: .o

Nimero de turnos: ......ccccvvveiiiiiiinns

(1) Ley n.° 26842, Ley General de Salud; D. S. n.° 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y
Bebidas; R. M. n.° 449-2006/MINSA, Norma Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la Fabricacion de Alimentos y
Bebidas; R. M. n.° 451-2006-MINSA, Norma Sanitaria para la Fabricacion de Alimentos a Base de Granos y Otros destinados a
Programas Sociales de Alimentacion; R. M. n.° 591-2008/MINSA, Norma de Criterios Microbiolégicos de la Calidad Sanitaria e
Inocuidad de los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano.

(2) La direccion del establecimiento debe ser verificada por el inspector.
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N.° ASPECTOS A EVALUAR St | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

l. CON RESPECTO DEL ACCESO AL ESTABLECIMIENTO Y ALMACEN DE MATERIA PRIMA = i

El acceso a los almacenes de materia prima e insumos se
encuentra pavimentado y estd en buenas condiciones de
mantenimiento y limpieza.

Art. 32, 56 del D. S. n.” 007-98-8A.

11

Cuenta con instalaciones (pisos-paredes-techo) de material no
absorbente (impermeable), de facil higienizacion y resistentes a
1.2 | 1a accidn de roedores; los mismos se encuentran en buen estado
de mantenimiento y limpieza,

Arl. 33, 56, 70 del D. S. n.” 007-98-SA,

Cuenta con termédmetros & higrémetros, que permiten verificar 1a
temperatura del interior def almacén, asi como la humedad del
ambiente. Se verifico los registros.

Art. 22 de la R. M. n.° 451-2008-MINSA,

1.3

Se identifica la fecha de ingreso al almacén y se rotan los
productos en base al principio PEPS. Las materias primas
insumos ulilizados satisfacen los requisitos de calidad, con facha
de vencimiento y registro sanitario vigente. Solo se autoriza el
uso de aditivos y coadyuvantes de elaboracion permitidos por el
Codex Alimentarius y |a legislacion vigente.

Art. 80, 62, 83 del D. 3. n° 007-98-8A; art. 10 d, 10 g, de
R. M. n.” 448-2008/MINSA,; art. 22 de la R, M. n.® 451-2008-MINSA.

1.4

Las materias primas, insumos {organizados y rotulados) son
estibados en tarimas (parihuelas), anaqueles o estantes de
material no absorbente, cuyo nivel inferior estad a no menos de
0,20 m. del piso, a 0,60 m. del techo, y a 0,50 m. 0 mas entre
flas de rumas y paredes en adecuadas condiciones de
mantenimiento, limpieza, venfilacion e Huminacién (110 luxes
¢omo minimo)

Art. 34, 35,72 - D. S. 007-98-8A; ari, 22 de R. M. n.* 451-2006/MINSA.

1.5

Se identifica la presencia de alergenos en las materias primas,
desde la recepcidn (debidamente rotulados) para prevenit la
contaminacidn cruzada entre alimentos que contienen alergenos
1.6 |y los ofros, con diferentes perfies de alergenos, las medidas
implementadas protegen confra el contacto cruzado involuntario
de alergenos.

CXC 1-1969 Rev. 2020.

El almacén de materias primas (granos y subproductos) es de
uso exclusivo, hermético y se adoptan medidas para impedir el
17 ingreso en las vias de acceso y dentro del almacén, de animales
" | domeslicos (gatos, perros, efc.) y silvestres (roedores, aves).

Lu i At 33, 57 del D.S n° 007-08-SA' art. 8 de la R, M. n.° 449
2006/MINSA,

. CON RESPECTO AL ALMACEN DE INSUMOS /O PRODUCTO INTERMEDIO (BASE EXTRUIDA} -

Los insumos y producte intermedio son almacenados en tarimas
(parihuelas o estantes) y cumplen con los requisitos descritos en
la pregunta 1.5

Art, 72 del D. S. n.® 007-98-3A, art. 22 de la RM n.® 45%-2006- MINSA,

2.1

El aimacén de insumos y base extruida es de uso exclusivo,
29 hermético y se adoptan medidas para impedir el ingreso en las
| vias de acceso y dentro del almacén, de animales domésticos
(gatos, perros, etc.) y silvesires (roedores, aves).
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Art. 33, 57 del D.S n.° 007-98-SA; art. 8 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA; Art. 22 de la R. M. n.® 451-2006- MINSA,

Cuenta con instalaciones (pisos-paredes-techo) de material
impermeable, de facil higienizacién y resistentes a la accion de
2.3 | roedores; los mismos se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpieza.

Art, 33, 56, 70 del D. S, n.* 007-98-SA,

Se identifica la fecha de ingreso al almacén y se rotan los
2.4 | productos en base al principio PEPS.
Art. 22 de laR. M. n.® 451-2006-MINSA.

lIl. CON RESPECTO A INFRAESTRUCTURA DE LAS ZONAS DE PROCESO

Cuenta con gabinete de higienizacion de manos (agua potable),
jabon desinfectante y/o gel desinfectante y sistema de secado
de manos) y el personal ingresa con calzado exclusivo e
higiénico, cuenta con avisos que indiquen la obligacion de
3.1 | lavarse las manos.

Indicar ZONA/ambiente: Crudos Molienda grosera ( )

Extrusion ( ) Enfriamiento () Molienda fina ( )
Mezclado () Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 50, 55 del D, S, n.® 007-98-SA

La distribucion de ambientes permite el flujo de operaciones,
desplazamiento del personal, materias primas y equipos
rodantes; de manera separada del resto de ambientes y no se
comunica directamente con los servicios higiénicos, para evitar la
contaminacién cruzada.

Indicar ZONA/AMBIENTE: Crudos Molienda grosera ( )
Extrusion () Enfriamiento () Molienda fina ( )
Mezclado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 36, 44 - D. S. n.° 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

3.2

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafia
{curvo/concavo), lo que facilita la limpieza de los ambientes y
evita la acumulacion de elementos extrarios.

3.3 | Indicar ZONAJambiente: Crudos Molienda grosera ( )
Extrusion ( ) Enfriamiento () Molienda fina ( )
Mezclado () Fraccionamiento ( ) Envasado ( )

Art. 33, D. S.-007-98-SA; art. 15delaR. M. n.” 451 2006-MINSA.

Las paredes son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas y estan recubiertas con pintura lavable de color claro.

34 |Indicar ZONAlambiente: Crudos Molienda grosera ( )

Extrusion () Enfriamiento ( ) Molienda fina ( )
Mezclado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado ( )

Art. 33 ¢, D.S. - 007-98-SA; art. 15 de laR. M. n.® 451 - 2008-MINSA.

El techo esté construido y tiene acabado liso e impermeable que
facilita la limpieza, se encuentra libre de manchas de
humedad/mohos.

3.5 | Indicar ZONA/ambiente: Crudos Molienda grosera ( )
Extrusion () Enfriamiento () Molienda fina ( )
Mezclado () Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 33d, D. S.n.® 007-98-SA; art. 15 de la R. M. n.* 451- 2008-MINSA.

Las puertas son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas, con cierre hermético.

Indicar ZONA/ambiente: Crudos Molienda grosera ( )
Extrusion ( ) Enfriamiento () Molienda fina ( )

3.6
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Mezclado ()} Fraccionamiento { ) Envasado{ )
Art. 33 ¢, del D. 8. n.” 007-98-SA.

3.7

Las ventanas y aberturas entre ambientes estan disefiadas para
evitar la acumulacion de suciedad y son faciles de limpiar y
desinfectar.

Indicar ZONAfambiente: Crudos Molienda grosera ( }
Extrusion { ) Enfriamiento { ) Molienda fina | )
Mezciado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado{ )

Art. 33e, D. 8. 007-98-SA; art. 15 dela R. M. n.” 451 - D06-MINSA.

3.8

Equipos y utensilios son de material sanitario facilmente
desmontables y se encuentran en buen estado de mantenimiento
y limpieza.

Indicar ZONAfambiente: Crudos Molienda grosera ( )
Extrusion { ) Enfriamiento () Molienda fina { )
Mezclado ( ) Fracclonamiento ( ) Envasado( )

Art, 37, 38,56 D). S.- 007-98-SA; ant. 17 - R, M. n.” 451-2006-MINSA.

39

La iluminacion es suficiente para las operacicnes gue se
realizan y las luminarias se encuentran debidamente protegidas
e higienizadas y en buen estado de mantenimiento.
Considerando los niveles minimos de iluminacion siguientes:

a} 540 LUX en zonas que se realiza examen del producto.

b} 220 LUX en ias salas de produccion.

c) 110 LUX en otras zonas.

Indicar ZONAfambiente: Crudos Molienda grosera ( )

Extrusidn { ) Enfriamiento ( ) Molienda fina { )
Mezciado { ) Fraccionamiento { }Envasado( )}

Art, 34, 56 del D. 8. 007-9B-SA; art. 1€ de la R. M. n.® 451- 2006-MINSA.

310

El ambiente cuenta con ventilacion nafural y en caso necesario
con veniilacion forzada y/o extraciores de aire, para impedir la
acumulacién de humedad {condensaciones) & impide el flujo del
aire de |a zona sucia a la zona limpia.

Indicar ZONA/ambiente: Crudos Molienda grosera { )
Extrusion { ) Enfriamiento { ) Molienda fina { )
Mezciado { ) Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 35 del D. S. n.” 007-98-5A; art. 16 de la R. M. n.” 451- 2006-MiINSA.

IV. CON RESPECTO A LOS PROCESQS ESPECIFICOS ~ ZONA DE CRUDOS (MOLIENDA GROSERA) « i

4.1

El almacenamiento temporat de la materia prima cumple con los
requisifos descritos en la pregunta 1.5,

El almacenamiento de trénsite para la dosificacion de
ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en farimas
(parihuelas), contenedores o anaquelss de material no
absorbente, eh buenas condiciones de mantenimiento y limpieza,
de manera que se evite ia contaminacién cruzada.

Art, 72 del D, S, n.” 007-98-SA; art. 9 de laR. M. r.° 449-2006/MINSA.

4.2

La Dosimetria de materias primas, se realiza en area protegida
cuya ubicacion evita la contaminacion cruzada de los preductos,
utilizando materiales y contenedores exclusivos en buenas
condiciones de mantenimiento, limpieza, desinfeccion, con
iluminacién de 220 a 540 luxes, {e! mayor nivel se considera
para e pesado de aditivos alimentarios), al requerir un examen
detallado del producto,

Los productos pesados se rotulan en envases {bolsas) de primer
usc o se mantiene en su envase original, contando con balanzas
calibradas de gramaje vy kilaje; también se verifica, en caso de
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saldos, el sellado del envase original, a fin de prevenir la
contaminacién cruzada.

Art. 34, 36, 44, 56, 118 y 119 del D. S. n.” 007-98-SA

43

La adicién de insumos y aditivos, se realiza con equipos y
utensilios de uso exclusivo, de material higienizable, que cuenta
con tamizado previo de corresponder, en buen estado y
protegidos de la contaminacion cruzada.

Art. 37, 38 del D. S. n.” 007- 98-SA.

4.4

El ambiente es hermético y se adoptan medidas para impedir el
acceso de animales domésticos (gatos, perros, etc.) y silvestres
(roedores, aves).

Art, 33 g, 57 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 8 de la R. M. n.” 449-
2006/MINSA,; art. 15 de laR. M. n.* 451-2008-MINSA.

4.5

Cuenta con equipos operativos que garantizan la separacion de
pequefias particulas de piedras (despedrado demateria prima).

Art, 10 ¢, de la R. M. n.° 449-2006/MINSA; art. 24 de la R. M. n.® 451-
2008-MINSA.

4.6

Existen dispositivos de retencién de metales (imanes, filtros u
otros) en algun punto del proceso que evita la concentracion de
limaduras de metal u otros objetos metélicos. Las dimensiones
del iman estan de acuerdo a la cantidad de ingreso de materia
prima que se esta procesando. Indicar en que punto.........oveeens

Art. 47 D.S. 007-98-SA; art, 10 ¢, R M. n.” 449-2006/MINSA.

Se establece controles para prevenir la contaminacion cruzada
entre alimentos que contienen alergenos y los otros, con
diferentes perfiles de alergencs, las medidas adoptadas protegen
contra el contacto cruzado involuntaric de alergenos mediante la
limpieza y la practica de cambio de la Linea de proceso o la
secuenciacion del producto. Si no se puede impedir el contacto
cruzado a pesar de ftener implementadas las medidas
preventivas, se deberia informar al consumidor,

CXC 1-1969 Rev. 2020.

Se observod durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
Practicas de Manipulacion por parte del personal.
Art. 48, 48, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.® 007-98-SA,

N RESPECTO A LOS PROCESOS ESPECIFICOS DE: (ZONA DE

EXTRUSION / ENFRIADO / MOLIENDA FINA)

El paso de materia prima de |a zona de Extrusion es a traves de:
Sacos transportados por los operarios / equipos rodantes. ( )
Transporte en conductos cerrados (gusanos, tornillos sin fin),
indicar el material: ........coooeieei ()
Otros, INdICA; wovms s ()

Este paso se encuentra en buenas condiciones de limpieza y
mantenimiento y asegura que el producto no quede expuesto a
contaminaciones externas o cruzadas.

Art. 36, 37, 56 del D. S. n.° 007-98-SA.

La extrusion y el enfriamiento de la base extruida es efectuada en
equipos cerrados y operativos, que aseguran que el producto no

5.2 queda expuesto a contaminaciones externas.
Art. 37, 38, 5-D.S. 07-98-SA, art. 32, 33 SA.
La base extruida sigue un flujo continuo sin ser sometida a un
almacenamiento temporal, en caso la respuesta sea, no, indicar,
5.3

La base extruida es aimacenada en sacos/bolsas de primer uso

que son cerrados hermeticamente. ()
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El almacenamiento temporal o de fransito cumple con los

requisitos descritos en el item 1.3. ()

La base extruida embolsada es codificada/rotulada. ()
Tiempo de almacenamiento de la base extruid..................... ()
Condiciones ambientales (Humedad y Temperatura)............ ()
Qlros; INEIEBT e R ()

Art. 64,72, 118, 119 del D. 8. n.® 007-98-SA; art. 10 a, dela R.M.n.°
449-2006/MINSA; art. 30 de la R. M. n.® 451-2006- MINSA.

La molienda fina, es efectuada con equipo y un sistema que evita
la acumulacion de polvo en el ambiente (sistema de recuperacion
54 |de finos). Ambos se encuentran operativos y en buenas
condiciones de mantenimiento y limpieza.

Art. 30 dela R. M. n.® 451-2006- MINSA.

Existen dispositivos de retencion de metales (imanes, filtros u
ofros) en alglin punto del proceso que evita la concentracién de
limaduras de metal u otros objetos metalicos. Las dimensiones
5.5 | del iman estan de acuerdo a la cantidad de ingreso de materia
prima que se esta procesando. [ndicar en que punto:.....................

Art. 47 -D. S.n.” 007-98-SA, art. 10 ¢, de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

Se establece controles para prevenir la contaminacion cruzada
entre alimentos que contienen alergenos y los otros, con
diferentes perfiles de alergenos, las medidas adoptadas protegen
contra el contacto cruzado involuntario de alergenos mediante la
56 |lmpieza y la practica de cambio de la Linea de proceso o la
secuenciacion del producto. Si no se puede impedir el contacto
cruzado a pesar de tener implementadas las medidas
preventivas, se deberia informar al consumidor.

CXC 1-1969 Rev. 2020.

Se observd durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
5.7 | Préacticas de Manufactura por parte del personal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. 8. n.* 007-98-5A.

) ) J| VI. CON RESPECTO A LOS PROCESOS ESPECIFICOS DE: (ZONA DE MEZCLADO)

La Dosimetria de ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en
area protegida cuya ubicacion evita la contaminacién cruzada de
los productos, utilizando materiales y contenedores exclusivos
en buenas condiciones de mantenimiento, limpieza,
_ desinfeccion, con  iluminacion de 220 a 540 luxes, (el mayor
Q) nivel se considera para el pesado de aditivos alimentarios), al
) 6.1 | requerir un examen detallado del producto.

Los productos pesados se rotulan en envases (bolsas) de primer
uso o se mantiene en su envase original, contando con balanzas
calibradas de gramaje y kilaje; también se verifica, en caso de
saldos, el sellado del envase original, a fin de prevenir la
contaminacion cruzada.

Art. 34, 36, 44, 56, 118 y 119 del D. 8. n.” 007-98-SA

Existen dispositivos de retencion de metales (imanes, filtros u
ofros) en algtin punto del proceso que evita la concentracion de
limaduras de metal u ofros objetos metélicos. Las dimensiones
6.2 | del iman estin de acuerdo a la cantidad de producto que se esta
procesando. Indicar en que punto: ...,
Art. 47 . S.n.° 007-98-SA. art. 10 ¢, de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.
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Se observd durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
6.3 | Practicas de Manipulacion por parte del personal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.® 007-98-SA.

VIl CON RESPECTO AL PROCESO ESPECIFICO DE ENVASADO DEL PRODUCTO FINAL

El paso del alimento procesado, a la zona de envasado es a

traves de:

-Sacos transportados por operarios / equipos rodantes:..( )

-Transporte en conductos cerrados:............occoiviiiiin ()
)

1
Q
o
b=
=
@
>
[0]
o
o
=
@
»
o
(0]
5
o
o
o
o3

—

7 <Otrds; INJICAr: scumminmimimmmsiimi tamiing ()

Este paso se encuentra en buenas condiciones de limpieza y
mantenimiento y asegura que el producto no quede expuesto a
contaminaciones externas o cruzadas.

Art. 36, 37, 56 de D. S. n.” 007-98-SA.

Se realiza el envasado manual ( ) semiautomafico ( )
automatico ( ), cuenta con instrumentos (con nivel de precision) y
equipos operativos que garantizan un sellado que brinda
proteccion al alimento, en su elaboracion final como producto
terminado.

Art. 47 - D. §. 007-98-SA. art. 10b, 10e, de R. M. n.* 448-2008/MINSA.

7.2

Existen dispositivos de retencion de metales (imanes, filtros u
otros) en algun punto del proceso que evita la concentracion de
limaduras de metal u ofros objetos metélicos. Las dimensiones
del iman estan de acuerdo a la cantidad de producto que se esté
procesando. Indicar &n qUe UMt ..o

Art, 47 -D. S, n.® 007-98-SA, art. 10 ¢, de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

7.3

Realiza la pruebas de hermeticidad del producto terminado, por
lote de produccion, demuestra método validado probabilistico y
7.4 | nivel de confianza y el control de peligros identificados para la
etapa de envasado.

Art. 59 del D. S. n.° 007-88-SA, art. 25 de laR. M. n.® 449-2006/MINSA.

El almacenamiento temporal o de transito de los envases,
embalajes y del producto final cumplen con los requisitos
descritos en |a pregunta 1.5.

Art. 72, 118 del D. S. n.” 007-88-SA.

7.5

Se establece controles para prevenir la contaminacion cruzada
entre alimentos que contienen alergenos y los ofros, con
diferentes perfiles de alergenos, las medidas adoptadas protegen
contra el contacto cruzado involuntario de alergenos mediante la
7.6 |limpieza y la practica de cambio de la Linea de proceso o la
secuenciacion del producto. Si no se puede impedir el contacto
cruzado a pesar de tener implementadas las medidas
preventivas, se deberia informar al consumidor.

CXC 1-1968 Rev. 2020.

Se observo durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
7.7 | Practicas de Manipulacion por parte del personal.
Art, 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.° 007-98-SA,

VIil. CON RESPECTO AL ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO FINAL

El almacén es de uso exclusivo para producto final, esta cerrado
y protegido contra el ingreso de posibles agentes contaminantes
y de posible contaminacién cruzada.

Art. 33,57, 70 D. 8. n.° 007-98-SA; art. 35 - R. M. n.® 451-2008-MINSA.

8.1
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8.2

Ef producto final es almacenado en tarimas {parihuelas} o
estantes y cumplen con tos requisitos descritos en e item 1.5,
Art. 72D. 8. n.° 007-98-8A.

8.3

Los pisos, paredes y techo son de material no impermeabie, de
facil higienizacién y resistentes a la accion de roedores y se
encuentran en buen estado de mantenimiento y fimpieza.

Art. 33,56, 70 del D. S. n.” 007-88-8A.

{X. CON RESPECTO A OTROS ALMACENES

9.1

Los pisos, paredes y techos de otros almacenes son de material
impermeable, de facil higisnizacion y resistentes a la accion de
roedores. Los mismos se encueniran en buen estado de
manéenimiento y limpieza.

Art. 33,56 - D. 8. 007-98-84, art. 9, 11 de [a R, M. n.” 449-2006/MINSA,

8.2

Los productos quimices: plaguicidas, productos de limpieza vy
desinfeccion se almacenan en un ambiente limpio, en sus
envases originales, protegidos e idenfificados, separades segin
sU naturaleza para prevenir intoxicaciones y accidentes de
contaminacion.

Art. 56 D. 5. n.° 007-98-8A; art. 22delaR. M. n.° 451- 2006-MINSA,

9.3

Los envases primarios {los gue iran en contacto con ef producto
final), son de uso alimentario de primer usc y se haflan
protegidos en un ambiente exclusivo e higienizado.

Art. 70, 118, 119 - D. 5. CO7-98-SA; arl. 34 -R. M. n.” 451-2006-MINSA.

9.4

El aimacenamiento de ios materiales de empaque y embalaie
cumplen con {os requisitos descritos en la pregunta 1.5.
Art. 72 del D. 8. n.° 007-98-3A.

X. CON RESPECTO A LOS VESTUARIOS Y SERVICIOS HIGIENICOS

101

El vestuario y la(s) ducha(s) se encuentran en un ambiente
construido de materiat impermeable y resistente a la accion de
los roedores, que cuenta con nimero adecuado de casilleros en
buen estado de conservacion e higiene.

Art. 36, 53, 56 def D. S. n.* 007-98-5A,

10.2

Los servicios higiénicos: urinarios y/o inodoros, lavatorio(s), son
de material sanitario o loza de fécil limpieza y desinfeccion,
operativos, con sistema para eliminacion higiénica de aguas
residuales, en un ambiente construido de material impermeable
y resistente a la accién de los roedores, que esta fisicamenie
separado del vestuario y ducha (s), por lo gue no existe riesgo
de contaminacion de la vestimenta del persona,

Art, 36, 53, 54, 56 del D. 5. n.° 007-98-SA

10.3

£s adecuada la relacion de aparatos sanitarios con respecto al
nimero de personal y género (hombres y mujeres):

De 1 a9 pers.: 1inodoro, 2 favatorios, 1 ducha y 1 urinario. { )
De 10 a 24 pers: 2 inodor, 4 lavalor, 2 duchas y 1 winario. {)
De 25 a 49 pers: 3 inodor, 5 lavator, 3 duchas y 2 urinarios, ( )
De 50 a 100 pers. 5 inodor, 10 tavator, 6 duchas y 4 urinar . ()
Mas de 100 pers: 1 aparato adicional por cada 30 perscnas. ( )
Art. 54 0. 8. n.” 007-98-SA.

104

Los servicios higiénicos cuentan con un gabinete de
higienizacion para el lavado, secado y desinfeccién de manos e
instructivos que indican |z obligatoriedad de su uso,

Art. 55 det D. 8. n.° 007-98-8A,
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La ventilacion e iluminacion de los SS. HH. es adecuada y
permite la evacuacion de olores y humedad sin que ello genere
riesgo de contaminacion cruzada.

Art. 34, 35 del D. S. n. 007-98-SA.

10.5

XI. CON RESPECTO A LAS CONDICIONES SANITARIAS GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO

El establecimiento cumple con la condicién de estar ubicado a
11 1| no menos de 150 m de algun establecimiento o actividad que
" | revista riesgo de contaminacion.

Art. 30 del D. S, n.” 007-88-SA.

El exterior de las instalaciones (veredas), vias de acceso y
11.2 areas de desplazamiento interno se encuentran pavimentados y
"~ | estan en buenas condiciones de mantenimiento y limpieza.

Art. 32, 56 del D. S. n.° 007-98-SA.

El establecimiento es exclusivo para la actividad que realiza y no
tiene conexion directa con viviendas ni locales en los que se
realicen actividades distintas a este tipo de industria.

Art. 31 del D. S. n.” 007-98-SA.

1.3

La distribucion de los ambientes permite un flujo operacional
lineal ordenado, que evita riesgos de contaminacién cruzada;
asimismo el establecimiento no tiene comunicacion directa con
otro ambiente o &rea donde se realicen otro tipo de operaciones
incompatibles con la produccion de alimentos.

Art. 30, 31, 32, 33, 36, 44 del D. S. n.® 007-98-SA.

1.4

Las salas de proceso cuentan con ventilacion forzada ylo
extractores de aire, que impedir la acumulacion de humedad
11.5 | (condensaciones) e impide el flujo del aire de la zona sucia a la
zona limpia.

Art, 35 del D. S. n.° 007-98-SA.

Las ventanas y otras aberturas (como, por ejemplo: desagiies,
ductos de ventilacion) estan provistas con medios de proteccion
contra el ingreso de insectos, roedores y otros animales.

Art. 33 e, 57 D. S. 007-98-SA; art. 15 de la R, M. n.° 451- 2006-MINSA,

Cuenta con sistema de control preventivo de plagas
(insectocutores u ofros dispositivos) operativos y apropiados y se
11.7 | encuentran ubicados en lugares donde los productos en proceso
no estan expuestos,

Art. 57 del D. 8. n.® 007-88-SA.-2006-MINSA.

El establecimiento esta libre de insectos, roedores o evidencias
de su presencia (heces, manchas, roeduras, telaraiias, ootecas,
etc), animales domésticos y silvestres o evidencias de su
presencia (excretas, plumas, etc.); en almacenes, sala de crudos
y cocidos ylo zonas de desplazamiento dentro del
establecimiento. En caso de enconfrar evidencias, indicar la(s)
ArCAIS) s

Art. 57 del D. S. n.® 007-98-8A.

Los operarios usan uniforme complete (mandillchaqueta-
pantalén/overol, calzado y gorro), exclusivos de cada area, en
adecuadas condiciones de aseo y presentacion personal. En
11.9 | Gaso que el procesamiepto y envgsladolsea manual, siln posterior
| tratamiento que garantice la eliminacién de cualquier posible
contaminacién, el personal esta dotado de protector nasobucal.

Art. 50, 51, 53 del D. S. n° 007-98-SA; art. 40 de la
R. M. n.® 451-2006-MINSA.
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11.10

El sistema de almacenamiento de agua garantiza la provision
continua y suficiente, para operacicnes de proceso y de fimpieza.

Art, 40 del D, 8. n.® 007-88-3A.

.11

Los depbsitos, cisternas yfo tanques de almacenamiento de agua
son de material sanitario en buen estado de mantenimiento y
limpieza y se encuentran protegidos de la contaminacién. Indicar

Cuenfa con procedimientc de limpieza y desinfeccion de
depésitos y mantenimiento de las instalaciones relacionadas con
el manejo dei agua (tanques, cisternas).

Art, 40 del D. S n° 007-98-3A; al. 17, 18, 19 de Ia
R. M. n.* 448-2001-5A-DM. Art. 4 del D. 8. N°® 22-2001-SA,

1112

El sistema de fratamiento y disposicién sanitaria de aguas
residuales (servidas}: alcantariliado, sumideros, cajas de registro,
esté operativo y protegido contra el ingreso de plagas.

Art. 42 D. 8. n.” 007-98-8A.

11.13

Tiene implementade un laboratoric  equipado en el
establecimiento para reaiizar andlisis de; Productos en proceso
{ ) yfo Producto terminado ().

Verificar tipo de analisis, con €l analista a cargo, durante la
Inspeccion:

Art. 58, 80, 62 del D. S. n.® 007-98-SA

1144

Las salas de proceso cuentan con contenedorss para la
disposicidn de residuos solidos en cada zona, y se encuentran
protegidos en adecuadas condiciones de mantenimiento y
limpieza.

Art, 43, 46 D. S.n.” 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.° 449-2006/MINSA

11.45

Los ambientes se encuentran libres de materiales y equipos en
desuso.

Art. 46, 48 det D, S. n.° 007-98-SA.

Es probable que se produzca Contaminacién Cruzada en alguna
atapa del progeso.

Si la respusesta es, s, indicar si es por;

Equipos rodantes o personal, {)
Superficies en contacio directo con alimentos {)
Proximidad de SS. HH. a la safa de proceso. ()
Disefio de la sala/ flujo de proceso, ()

Uso de sustancias toxicas para la limpieza def piso. ()
Almacenaje de productos toxicos en érea donde se manipulan y
almacenan alimentos. {)
Disposicién de residuos solidos. ()

Vectores biologicos {animales, insectos, heces de roedores, etc.).

()

OUOS, IBICAI .o s ()
Art. 36, 40, 44, 50, 51, 57 del D, S. n.® 007-98-5A,
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XIl. CON RESPECTO A LOS REQUISITOS PREVIOS AL PLAN HACCP: implementacion de los Manuales prerequisitos
1. Manual BPM - Cédigo/N° Revision/Fecha de Aprobacion:
2. Manual PHS - Cédigo/N°® Revision/Fecha de Aprobacion:

En el caso de que el agua no proceda de una planta de
tratamiento (indicar procedencia), recibe tratamiento (s) que
12.1| garantiza su calidad microbiologica y fisico-quimica, indicar tipo
o[22 121141 1513} o R SO

Art. 40. D. S. n.° 007-98-SA; art. 59, al 69 del D.S. n.” 031-2010-8A.

Si controla el nivel de cloro libre residual; indicar la frecuencia de
AeterMINACION: .ovviieeire e et er et bbbt

12.2 | Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el agua de la
sala de proceso fue de: ..vvvviviveccvininis (ppm).

Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 66 del D. 8. n.® 031-2010-SA,

Todo compartimento, receptaculo, plataforma, tolva, camara o
contenedor que se ufilice para el transporte de productos
alimenticios, o materias primas, ingredientes y aditivos que se
utilicen en su fabricacion o elaboracion, deberan someterse a
limpieza y desinfeccion, asi como desodorizacion, si fuera
necesario inmediatamente antes de proceder a la carga del
producto.

Art. 76 del D. 8. n.” 007-98-SA.

12.3

El Programa y sus registros incluye procedimientos de: Limpieza
y desinfeccién de ambientes, equipos, utensilios y medios de
transporte de alimentos.

Art, 56 - D.S.- 007-98-SA; art. 11, 13 de laR. M. n.® 449-2006/MINSA.

124

Los registros de la higienizacion de ambientes, equipos y
12.5 | utensilios se encuentran al dia.

Art. 56, 60 del D. S. n.” 007-98-SA.

Cuenta con evidencia de capacitacion de los miembros del
equipo HACCP y procedimientos de formacion o capacitacion
12.6 | con un listado de los manipuladores actualizado.

Art. 52 del D. S. 007-98-SA, art. 12 y 17 de la R. M. n.® 449-
2006/MINSA; art. 41 de la R. M. N° 451-2006-MINSA.

Cuenta con registros de capacitacion del personal, por lo menos
cada seis (06) meses. Indicar Cronograma, Ultimos registros,
temas, frecuencia: .........cccovevivreniinrnnns Indicar si el personal
que dicta la capacitacion es interno y/o externo; presentar su
actualizacion y perfil

Art, 52,60 D. S.n.° 007-98-SA, art. 41 de R. M. n.” 451- 2006-MINSA.

127

Realiza un control diario de la higiene y signos de enfermedad
infectocontagiosa del personal. Esto se encuentra registrado.
indicar ultima fecha y frecuencia para ambos casos:

Art. 49, 50 D. 5.-007-98-SA; Art. 39 de laR. M. N.° 451- 2006-MINSA.

La empresa realiza un control medico en forma periédica, a fin de
asegurar que el personal no es portador de enfermedades
infectocontagiosa ni tiene sintomas de ellas.

Cumple con su cronograma o frecuencia.

Control realizado en Hospital ( ) Centro de Salud () u otro
autorizado por el MINSA (indicar) ...
Art. 49 del D. S. 007-98-SA; art. 38 de la R. M. n.® 451- 2006-MINSA.

12.9
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12.10

Cuenta con un Programa de mantenimiento preventivo de
equipos. Los registros se encuentran al dia. Este programa
contempla el cronograma de mantenimiento al que deben
someterse como minimo los equipos que se utilizan para el
control de los PCC y su respectivo registro.

Art. 37, 60-D.5.007-98-SA; art. 8, 25 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

12.11

Cuenta con un programa efectivo de control de plagas
(desinfeccion, desinsectacion, desratizacion); Las trampas vy
cebos para roedores no se encuentran al interior de un almacén
ni en zona de produccion, cuenta con plano de su ubicacién y
registros de monitoreo. Verificar su operatividad in situ. Indicar si
los insecticidas y rodenticidas utilizados son autorizados por el
MINSA.

El establecimiento esta libre de animales domésticos (gatos,
perros, etc.) y/o silvestres (roedores, aves).

Art. 57,80 D. S. n.® 007-98-8A; art. 31 b, del D. S. n.® 22-2001-SA-DM;
art. 11 de laR. M. 449-2006/MINSA.

12.12

Cuenta con un procedimiento de control de proveedores, asi
como el registro de proveedores validados, indicando la
frecuencia en que éstos son evaluados.

Art. 10d, 10 e, de la R. M. N° 449-2006/MINSA.

12.13

En el caso de materias primas de la region, existe un control de
sus proveedores. Indicar la modalidad:

Visita al establecimiento. ()
Analisis de la materia prima. ()
Registro Sanitario de los productos. ()
Certificacion PGH de proveedores de Aditivos/Aromas/ ()
OrOS! oo ()

Art. 62, 63, 64 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 d, 10 e, de
R. M. n.® 449-2006/MINSA. R.M. n.* 1006-2016/MINSA.

12.14

Los controles establecidos para la materia prima, aditivos,
aromatizantes son suficientes para evidenciar que los procesos
de fabricacién se encuentran bajo control.

Art. 60, 62, 63 - D. 8. 007-98-SA; art. 10d, 10 e, R.M.449-2006/MINSA.

12.15

Cuenta con un sistema operativo de manejo y disposicion de
aguas servidas.

Art. 41,42, D. §. 007-98-8A; art. 11 R. M. n.” 449-2006/MINSA.

223 \ 12.16

Cuenta con sistema operativo de manejo y disposicion final de
residuos solidos y en su procedimiento se indica frecuencia de
recojo, horarios, rutas de evacuacion, transporte y disposicion
final de los mismos.

Art 43 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 11 de laR. M. n.® 449-2006/MINSA.,

1217

El transporte del producto final, materias primas e insumos, se
realiza en vehiculos acondicionados y protegidos, de uso
exclusivo y en condiciones sanitarias, para prevenir la
contaminacion cruzada, Verificar registros.

Art. 60, 75, 77 - D. S. 007-98-SA; art. 13 de R. M. n.* 448-2006/MINSA.

12.18

La informacion en el rotulado del producto final se sujeta a lo
dispuesto en la reglamentacion sanitaria vigente u otras normas
aplicables al producto

Art.116 y 117 D. 5.007-98-SA; art. 14 R. M. n.° 449-2006/MINSA.
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XIIl. DE LA IMPLEMENTACION DEL PLAN HACCP : +..cocucviiieiesecre s eaaneserasesesss e e sersasassnsssssasssss sivesseos
Cadigol N° Revision y Fecha de Aprobacion:

Los miembros del equipo HACCP establecido en el Plan son
13.1 | multidisciplinarios y son los que actualmente laboran.

Art. 17 de la R. M. N° 449-2008/MINSA.

Existe un profesional y/o técnico calificado y capacitado para
dirigir y supervisar el control de las operaciones en todas las
13.2 | etapas de proceso, que trabaje en el establecimiento y se
encuentra presente en el momento de la inspeccion.

Art. 61+ D. 8. n.” 007-98-SA; art, 17 de la R. M. n.” 448-2006/MINSA.

El diagrama de flujo sefiala todas las etapas del proceso,
detallando los parametros técnicos relevantes (ej. Tiempo,
temperatura, pH, acidez, efc.), y guarda relacion con la
descripcion del proceso en el analisis de peligros y lo visto en el
establecimiento.

Art. 59 D. S. n.° 007-98-SA; art. 20, 21 de la R. M. n.° 443-2006/MINSA.

133

Con respecto al analisis de peligros, las medidas preventivas
para cada etapa u operacion se estan cumpliendo a cabalidad y
13.4 | se encuentran debidamente documentadas y es consistente con
lo verificado In Situ.

Art. 59 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 23 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

Los PCC se han establecido de acuerdo a una metodologia
13.5 | determinada y es consistente con lo verificado In Situ.

Art, 59 del D. S. n.” 007-98-SA,; art. 23 de R. M. n.® 449-2006/MINSA,

¢.Las etapas consideradas como PCC, sus limites criticos LCC declarados en el Plan HACCP, son concordantes con los
registros y Io verificado In Situ? Precisar: ...

Art. 59, 60 del D. S. n.* 007-98-SA; art. 23, 24 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

13.6 PcC LIMITE CRITICO

Los limites criticos establecidos son de verificacion y medicion in
situ.

Art. 47, 59 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 24 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

13.7

Cuenta con procedimientos de acciones correctivas en caso de
desviaciones, referidas al producto y al proceso. Remite registros
de su ultima data histérica de medidas correctivas de PCC. Las
13.8 | acciones correctivas aseguran que los PCC vuelvan a estar bajo
control. Se verifict los registros.

Art. 59, 60 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 10 g, 26 de R. M. n.” 449-
2006/MINSA, Art. 5.5 numeral b de la R.M. 581-2008 MINSA.

Los operarios encargados de controlar los PCC, aplican los
procedimientos y registran las acciones correctivas cuando se
13.9 | presenta una desviacion.

Art. 59 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 26 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.
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Los procedimientos de verificacion permiten confirmar que los
punios criticos se encuentran bajo control,

Art. 59, 60 del D. 8. n.° 007-98-3A; art. 10 g 10 h, 10 g, 27 de la
R. M. n.* 449-2006/MINSA.

13.10

Evidencia data histérica por producto: registros verificables del
monitereo del PCC - LCC, cumpliendo el Art. 5.5 numeral b de la
R.M. 591-2008 MINSA; aplicando los parametros establecidos en
la norma sanitaria especifica, aplicable al producte.

Art. 47, 59, 60 del D. 8. n.” 007-98-8A; ari. 25 de la R. M. n.® 449-
2006/MINSA; R.M. n.° 591-2008/MINSA

13.11

Contenido del rotulado o etiquetado, de los productos terminados
(Verificados In Situ-corrida demostrativa de produccion), es
concordante con los ingredientes consignados en la orden de
1312 produccion evaluada y fa informacion (vida util, nombre, efc) que
describe en el pase 2 Ficha de producte, del Plan HACCP,

Art, 18, de la R. M. 449-2006/MINSA, art. 117 del D. 5. n.° 007-98-SA.

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad o personal responsable
revisa periddicamente los registros llevados y cuentan con
procedimientos para ello. Tienen documentada esta revisidn,

Ast. 60 D. 5. 007-88-SA; arl. 7, 10, 17 de R. M. n.” 449-2006/MINSA.

13.13

Los registros son legibles y se encuenfran archivados de manera
13,14 que facilite su evaluacion.

Art. 80+ D. 8. n.” 007-88-5A; art, 10 g, de la R. M. n.° 449-2006/MINSA.

13.15| Tiene establecido por escrito, periodo de archivo de sus registros.
Art. 60 - D. S. n.® 007-98-8A; art. 10 ¢, de fa R, M. n.° 449-2008/MINSA,

Cuenta con procedimientos de quejas del consumidor y recojo
13.16] del producto final. Verificar regisiros.

Art. 80 - D. 8. n.° 007-98-SA; art, 10 h, defa R, M. n.° 449-2008/MINSA,

Cuenta con procedimientos del destino de producto no confarme.
43,171 Verificar registros,

Art. 60 del D, S. n.* 007-88-5A; art. 26 dela R, M. n.” 448-2006/MINSA.

Los registros y documentacién permiten realizar la rastreabifidad
de los productos repariidos (hasta conocer los lotes de materia
prima e insumos utlizados en determinada produccion).
13,18} Evidencia registros para Lotes Verificados durante la Auditoria
Presencial.

Art. 60 de D 8. n.” 007-98-3A; art. 10 g, de la R M. n.° 449-
2006/MINSA,

OTRAS OBSERVACIONES
(De existir observaciones documentarias, seran nofificadas por la VUCE).
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Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias habiles para subsanar las observaciones formuladas en la
presente diligencia.

Siendo las horas del dia de de se da por concluida la inspeccion,
suscribiéndose la presente acta ficha en dos ejemplares uno de los cuales es entregada al representante de la empresa.

POR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nombre del inspector Nombre del representante de la empresa (cargo)
FIRMA sisoiismismsssinmssnmsimimmismmsss s DIND oo s
N> GOlEE: s FIRMA iiisvsismmamnmsiiosimstisimasiaim;
DN it Nombre del Representante de la Empresa (cargo)
5] | [ R
FARMIA ., oo nsien s v i e i e B P
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ACTA FICHA N.° 3 AUDITORIA PRESENCIAL NUMERO DE
ESTABLECIMIENTOS PROCESADORES DE HOJUELAS Y HARINAS DE CEREALES, EXPEDIENTE
LEGUMINOSAS Y FRUTAS DESHIDRATADAS
VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP
Eneldistritode .........cocevennn, , siendolas ... horas, deldia ... delmesde ... del afio
El personal de: [ ]DIGESA, [ ] DIRESA [ |REDIMRED efectia una

Inspeccion a la empresa abajo mencionada, que comprende el Acta Digital de Verificacion Documentaria y la Auditoria
Presencial por linea de proceso y aplicable a los productos solicitados; para evaluar las condiciones técnico sanitarias del
establecimiento de elaboracion Industrial de alimentos de consumo humano: Procesamiento ( ), de conformidad a lo establecido

por la normatividad vigente (1).

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

Nombre o razon social: ......ccoovrvene. PP PP RPPPIO RUC! o,
Responsable del establecimiento; ....w i Cargos s
Responsable de control de calidad: ... FOrmacion: ......coovvvvvivnnicrnnns
Direccion (z) Calle/Av. 1Jiron/CarreteralPSie.: ..o Urb JAAHH . /SECLOr oo
Distrito: vvvvereve s BROVIRGIE, i imimimadiniis Departamento; .......coovvervvesecniiinns
Licencia:Municipal VIgenten., L v e s s s i s Teléfono / fax: ..o,
Fegha de-lanima IS HEBIONT it e s s s e

N2 Oltima R.D. e Fecha de emision: ..o, Fecha de expiracion: .........cccoovvvn

Productos para los cuales salicita la habilitacion y/o validacion: ...,

NUmero de operarios: Hombres: .....covevinnnn, MHBIES: e mrmmmm

Numero de turnos: .....cccocecveveeeinnene.

(1) Ley n.° 26842, Ley General de Salud; D. S. n.” 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y
Bebidas, R. M. n.® 449-2006/MINSA, Norma Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la Fabricacion de Alimentos y
Bebidas; R. M. n.? 451-2006-MINSA, Norma Sanitaria para la Fabricacion de Alimentos a Base de Granos y Otros destinados s
Programas Sociales de Alimentacion; R. M. n.® 591-2008/MINSA, Norma de Criterios Microbiologicos de la Calidad Sanitaria e
Inocuidad de los Alimentos y Bebidas de Consume Humano.

(2) La direccion del establecimiento debe ser verificada por el inspector.
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N.O

ASPECTOS A EVALUAR

Sl

NO

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

. CON RESPECTO AL ACCESO DEL ESTABLECIMIENTO Y ALMACEN DE MATERIA PRIMA E INSUMOS

T

El acceso a los almacenes de materia prima e insumos y areas
de desplazamiento dentro del establecimiento se encuentra
pavimentado y esta en buenas condiciones de mantenimiento y
limpieza.

Art. 32, 56 del D. 8. n.® 007-98-SA.

1.2

El almacen es de uso exclusivo y cuenta con instalaciones (pisos-
paredes-techo) de material no absorvente (impermeable), de facil
higienizacion y resistentes a la accion de roedores; los mismos se
encuentran en buen estado de mantenimiento y limpieza.

Art. 33, 56, 70 del D. S. n.” 007-98-SA.

1.3

Cuenta con termémetros e higrémetros, que permiten verificar la
temperatura del interior del almacén, asi como la humedad del
ambiente.

Art. 22 de laR. M. n.” 4561-2006-MINSA.

1.4

Se identifica la fecha de ingreso al almacen y se rotan los
productos en base al principio PEPS. Las materias primas e
insumos utilizados satisfacen los requisitos de calidad, con fecha
de vencimiento y registro sanitario vigente. Solo se autoriza el uso
de aditivos y coadyuvantes de elaboracion permitidos por el
Codex Alimentarius y la legislacion vigente.

Art. 60, 63 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. 22 de la R. M. n.® 451-2006-
MINSA; art. 10 d, 10 gde la R. M. n.* 449-2006/MINSA.

Las materias primas, insumos (organizados y rotulados) son
estibados en tarimas (parihuelas), anaqueles o estantes de
material no absorbente, cuyo nivel inferior esta a no menos de
0,20 m. del piso, a 0,60 m. del techo, y a 0,50 m. o mas entre filas
de rumas y paredes en adecuadas condiciones de
mantenimiento, limpieza, ventilacion e iluminacion (110 Luxes
como minimo).

Art. 34, 35, 72 - D. 5.007-98-SA, art. 22 de la R. M. n.* 451-2008/MINSA.

NN

Se identifica |a presencia de alergenos en las materias primas,
desde la recepcion (debidamente rotulados) para prevenir la
contaminacion cruzada entre alimentos que contienen alergenos
y los otros, con diferentes perfiles de alergenos, las medidas
implementadas protegen contra el contacto cruzado involuntario
de alergenos.

CXC 1-1969 Rev. 2020.

El almacén de materias primas (granos y subproductos) es de
uso exclusivo, hermético y se adoptan medidas para impedir el
ingreso en las vias de acceso y dentro del almacen, de animales
domesticos (gatos, perros, efc) y silvestres (roedores, aves).

Art. 33, 57 del D.S n.” 007-98-SA,; art. 8 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

IIl. CON RESPECTO A LA INFRAESTRUCTURA DE LAS ZONAS DE PROCESO DE ELABORACION

2.1

Cuenta con gabinete de higienizacion de manos (agua potable),
jabon desinfectante y/o gel desinfectante y sistema de secado de
manos) y el personal ingresa con calzado exclusivo e higiénico,
cuenta con avisos g indiguen la obligacion de lavarse las manos.
Indicar ZONA/amb. CRUDQS: Seleccion ( ) Despedrado ( )
Escarificado ( ) Laminado Crudo () COCIDOS: Tostado (
) Laminado ( ) Molido( )Mezclado( )Envasado( )
Art. 50, 55 del D. S. n.° 007-98-SA
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2.2

La distribucion de ambientes permite el flujo de operaciones
ordenado, desplazamiento del personal, materias primas vy
equipos rodantes; de manera separada del resto de ambientes y
no se comunica directamente con los servicios higiénicos, para
evitar la contaminacion cruzada.

Indicar ZONA/ambiente CRUDOS: Seleccién () Despedrado
( ) Escarificado ( ) Laminado Crudo ( ) COCIDOS:
Tostado ( ) Laminado ( ) Molido () Mezclado ( )
Envasado ( )

Art, 36, 44 D. S.n.® 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

2.3

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafa
(curvo/concavo), lo que facilita la limpieza de los ambientes y
evita la acumulacion de elementos extrafios,

Indicar ZONA/ambiente CRUDOS: Seleccion () Despedrado (
) Escarificado () Laminado Crudo ( ) COCIDOS: Tostado (
) Laminado ( )Molido( )Mezclado( )Envasado( )

Art. 33 a, D. S. 007-98-SA; art. 15a,de R. M. n.° 451-  2008-MINSA.

24

Las paredes son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas y estan recubiertas con pintura lavable de color claro.

Indicar ZONA/ambiente CRUDOS: Seleccién () Despedrado (
) Escarificado ( ) Laminado Crudo ( ) COCIDOS: Tostado (
) Laminado ( ) Molido( )Mezclado( )Envasado( )

Art. 33 ¢, D. S. 007-98-SA; art. 15 de laR. M. n.* 451- 2006-MINSA.

2.5

El techo esta construido y tiene acabado liso e impermeable que
facilita la limpieza, se encuentra libre de manchas de
humedad/mohos.

Indicar ZONA/ambiente CRUDOS: Seleccion () Despedrado
( ) Escarificado ( ) Laminado Crudo ( ) COCIDOS:
Tostado ( ) Laminado ( ) Molido ( ) Mezclado ( )
Envasado( )

Art. 33 d, D. S. 007-98-SA; art. 15d, R. M. n.® 451- 2008-MINSA.

Las puertas son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas, con cierre hermético.

Indicar ZONA/ambiente CRUDOS: Seleccién () Despedrado
() Escarificado ( ) Laminado Crudo ( ) COCIDOS:
Tostado () Laminado ( ) Molido ( ) Mezclado ( )
Envasado ( )

Art. 33 e, del D. S. n.” 007-98-SA.

Las ventanas y aberturas entre ambientes estén disefiadas para
evitar la acumulacion de suciedad y son facil de limpiar y
desinfectar.

Indicar ZONAlambiente CRUDOS: Seleccion () Despedrado (
) Escarificado () Laminado Crudo ( ) COCIDOS: Tostado (
) Laminado ( ) Molido ( )Mezclado( )Envasado( )
Art. 33 e, D. S.007-98-SA, art. 15 e, de la R. M. n.° 451- 2008-MINSA,

2.8

Equipos y utensilios son de material sanitario faciimente
desmeontables y se encuentran en buen estado de mantenimiento
y limpieza.

Indicar ZONA/ambiente CRUDOS: Seleccion () Despedrado
( ) Escarificado () Laminado Crudo ( ) COCIDOS:
Tostado () Laminado ( ) Molido ( ) Mezclado ( )
Envasado( )

Art, 37,38,56 D.8S. 007-98-SA; Art. 17 de R. M. n.® 451-2006-MINSA.
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La ituminacién es suficiente para las operaciones que se realizan
y las luminarias se encueniran debidamente protegidas e
higienizadas y en buen esiado de mantenimientc. Considerando
los niveles minimes de iluminacion siguientes:

a) 540 LUX en las zonas donde se realice un examen detallado
del producto.

1) 220 LUX en las salas de produccicn.

¢! 110 LUX en ofras zonas.

indicar ZONA/ambiente CRUDOS: Seleccion ( } Despedrado
{ ) Escarificado { ) Laminado Crudo ( )} COCIDOS:
Tostado ( ) Laminado { ) Molido ( ) Mezclado { )
Envasado{ )

Art, 34, 56 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. 16 de la R, M. n.” 45¢%-
2006-MINSA.

29

Ei ambiente cuenta con ventilacion natural y en caso necesario
con ventilacion forzada y/o extractores de aire, para impedir la
acumulacion de humedad (condensaciones) e impide el flujo del
aire de la zona sucia a la zona fimpia.

240 indicar ZONA/ambiente CRUDQS: Seleccion ( ) Despedrado
" 1{ ) Escarificado { ) Laminado Crudo ( )} COCIDOS:
Tostado { ) Laminade { )} Molido{ ) Mezclado { )
Envasado{ )

Art. 35 del ©. S. n.” DO7-98-5A; art, 16 de la R. M. n.° 451- 2008-
MINSA.

1. CON RESPECTO A LOS PROCESOS PRIMARIOS: SELECCION | DESPEDRADO! ESCARIFICADO (AREA SUCIA): .

Los ambientes de seleccion/pilado/despredado son herméticos y
se adoptan medidas para impedir el acceso de animales
domésticos {gatos, perros, ete) y silvestres (roedores, aves).

Art. 33 2, 57 del D.5 n." 007-98-SA; arl. 8 de la R. M. n.° 449
2008/MINSA; art. 15 e, dela R. M. n." 451-2006-MINSA.

Ei despadrado de los granos cusnta con equipos operativos que
garaniizan la separacion de pequefias particutas de piedras
{(gramineas, leguminosas, quenopodiaceas),

Art. 24 de la R, M. n.° 451-2008- MINSA; 10 ¢, de la R. M, n.” 440.
2006/MINSA,

El escarificado de ios granos cuenta con equipos operativos de
fricciorn  mecanica (pilado/perladoftriturade) o por lavade y
secado/centrifugado {para retirar la saponing en caso de quinua).
Art. 25, 26, 27 de la R. M. n.* 451-2006-MINSA; art. 10 ¢ de la
R. M. n.” 449-2006/MINSA.

N,

59
Existen magnetos en algtn punto del proceso que evitan la
e conceniracion de limaduras de metal u ofros obietos/ particulas
R0 metélicas). Indicar etapa: ..o

At. 47 del D. S. n* 007-88-5A; art. 10 ¢ de fa R M. n." 440-
2008/MINSA.

Se observé durante la inspeccion la aplicacién de Buenas
3.5 | Practicas de Manufactura por parte del perscnal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 85, 56 del . 5. n.” 007-88-5A,

IV. CON RESPECTO AL PROCESO ESPECIFICO: LAMINADO/TOSTADOIMOLIDO/DOSIFICADOIMEZCLADO (AREA LIMPIA}

El almacenamiento de transito de fa materia prima cumple con los
requisitos descritos en la pregunia 1.5,

41 1El amacenamiento de transito para la dosificacion de
ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en tarimas (parihuelas),
contenedores ¢ anaqueles de material no absorbentg, en buenas
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condiciones de mantenimiento y limpieza, de manera que se evite
la contaminacion cruzada.

Art. 72 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.” 448-2006/MINSA.

4.2

La Dosimetria de ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en
area protegida cuya ubicacion evita la contaminacion cruzada de
los productos, utilizando materiales y contenedores exclusivos en
buenas condiciones de mantenimiento, limpieza, desinfeccion,
con iluminacion de 220 a 540 luxes, (el mayor nivel se considera
para el pesado de aditivos alimentarios), al requerir un examen
detallado del producto.

Los productos pesados se rotulan en envases (bolsas) de primer
uso o se mantiene en su envase original, contando con balanzas
calibradas de gramaje y kilaje; tambien se verifica, en caso de
saldos, el sellado del envase original, a fin de prevenir la
contaminacion cruzada.

Art. 34, 36, 44, 56, 118 y 119 del D. S. n.® 007-98-SA

4.3

La adicion de insumos y aditivos, se realiza con equipos y
utensilios de uso exclusivo, de material higienizable, que cuenta
con tamizado previo de corresponder. en buen estado y
protegidos de la contaminacion cruzada.

Art. 37, 38 del D. S. n.” 007- 98-SA.

El paso de la materia prima de la zona sucia a esta zona es a
través de:

Sacos transportados por los operarios / equipos rodantes. ( )
Transporte en conductos cerrados (gusanos, tornillos sin fin),
indicar el matenaly v i ()
OtrOS,INAICAN......cocvveeveee s ()
Este paso se encuentra en buenas condiciones de limpieza y
mantenimiento y asegura que el producto no quede expuesto a
contaminaciones externas o cruzadas.

Art. 36, 37, 56 del D. S. n.° 007-98-SA.

El paso de los granos hacia la laminadora o viceversa es a travées
de:

Sacos transportados por operarios o equipos rodantes. ()
Transporte en conductos cerrados (conductos neumaticos,
gusanos, tornillos sin fin). ()
Otros, INICAT ..o ()

Este paso se encuentra en buenas condiciones de limpieza y
mantenimiento y asegura que el producto no quede expuesto a
contaminaciones externas o cruzadas.

Art, 36, 37, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

En la etapa de tostado se controlan los parametros de tiempo y
temperatura. Indicar: ..........ococeevviriieeii,

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 a, de la R. M. n.° 449-
2008/MINSA.

4.7

Existen magnetos en algin punto del proceso que eviten la
concentracion de limaduras de metal u otros objetos metalicos.
Las dimensiones del iman estan de acuerdo al fiujo de ingreso de
materia prima que se estd procesando.  Indicar etapa:
Art. 47 del D. 8. n° 007-98-SA; art. 10 ¢, de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

4.8

Se establece controles para prevenir la contaminacién cruzada
entre alimentos que contienen alergenos y los ofros, con
diferentes perfiles de alergenos, las medidas adoptadas protegen
contra el contacto cruzado involuntario de alergenos mediante |a
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limpieza v la practica de cambio de la Linea de proceso ¢ la
secuenciacion del productc. Sl no se puede impedir el contacto
cruzado a pesar de tener implementadas las medidas
preventivas, se deberla informar al consumidor.

CXC 1-1969 Rev, 2020

4.8

Se chservd durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
Practicas de Manipulacion por parte cef persanal.
Arl. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. 5. n.” 007-98-3A.

V.CO

N RESPECTO AL PROCESO ESPECIFICO DE ENVASADO DEL PRODUCTOFINAL -+ <% i

5.1

El paso de las hojuelas a la zona de envasade es a fravés de:
Sacos transportados por operarios o equipos rodantes. ()
Transporte en conductos cerrados (cenductos neumaticos,

gusanos, tornilios sin fin). ().
Contenedores plasticos. {}
Otro8, INICAT ..o enrer s s e (}

Este paso se encuentra en buenas condiciones de limpieza y
mantenimiento y asegura que el producto no quede expuesto a
contaminaciones externas o cruzadas.

Art, 36, 37, 56 del D. 8. n.” 007-98-8A,

5.2

Si el envasado es manual, el ingreso a ia sala de proceso cuenta
con un gabinete de higienizacion de manos (agua potable, jabon
desinfectante y/o gel desinfectante y sistema de secado de
manos) ¥ ef personal ingresa con calzado exclusive e higienico; y
si el envasado es mecanico, la sala cuenta con dosificador de
desinfectante.

Art. 50, 55 det D. 5. 007-98-8A, art. 40 de la R. M. n.® 451-2006-MINSA.

53

El almacenamiento temporai o de transito de los envases y
embalajes y det producto final cumplen con los requisitos
descritos en la pregunta 1.5.

Art. 72,118 del D, 8. n.” 007-88-SA.

Se observd durante la inspeccion ia aplicacion de Buenas
Practicas de Manipulacién por parte del personal.
Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 58 del D. S. n.” 007-98-3A.

,_ . CON RESPECTO AL ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO FINAL

6.1

El almacén es de uso exciusivo para producto final, est cerrado
y protegido contra el ingreso de posibles agentes contaminantes y
de posible contaminacion cruzada.

Art, 33, 57,70 - D. 8.007-98-5A; art. 35 de R.M. n.® 451- 2006-MINSA,

El producto final es almacenado en tarimas (parihuelas) o
estantes y cumplen con los requisitos descritos en ltem 1.5,
An. 72 del D. S. n.° 007-98-SA.

6.3

Los pisos, paredes y techo del almacén son de material no
absorvente (impermeabie), de facil higienizacion y resistentes a la
accién de roedores. Los mismos se encuentran en buen estado
de mantenimianto y limpieza.

Art. 33, 56, 70 del D. S. n.” 007-98-8A,

Vil CON RESPECTO A OTROS ALMACENES -

7.1

Los pisos, paredes y techos de olros almacenes son de material
no absorvente (impermeahls), de facil higienizacion y resisientes
a la accion de roederes, Los mismos se encuenfran en buen
estado de mantenimiento y mpieza.

Art. 33, 56 det 0. S, n® 007-98-8A, arf. 9, 11 de fa R. M. n.” 440-
2006/INSA.
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Los productos quimicos: plaguicidas, productos de limpieza y
desinfeccion se almacenan en un ambiente limpio, en sus
envases originales, protegidos e identificados, separados segtn
su naturaleza para prevenir intoxicaciones y accidentes de
contaminacion.

Art, 56 del D. S. n.° 007-98-SA; art, 22 de la R. M. n.® 451-2008-MINSA.

7.2

Los envases primarios (los que iran en contacto con el producto
final), no transfieren olores ni contaminan el producto son de uso
7.3 | alimentario de primer uso y se hallan protegidos en un ambiente
exclusivo e higienizado.

Art, 70, 118, 119-D, S. 007-98-SA,; art. 34 de R. M. n.® 451-2006-MINSA.

El almacenamiento de los materiales de empague y embalaje
7.4 | cumplen con los requisitos descritos en la pregunta 1.5.
Art. 72 del D. S. n.” 007-98-SA.

VIil. CON RESPECTO A LOS VESTUARIOS Y SERVICIOS HIGIENICOS

El vestuario y la(s) ducha(s) se encuentran en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a la accion de los
8.1 | roedores, que cuenta con nimero adecuado de casilleros en
buen estado de conservacion e higiene.

Art, 36, 53, 56 del D. S. n.® 007-98-SA.

Los servicios higiénicos: urinarios y/o inodoros, lavatorio(s), son
de material sanitario o loza de facil limpieza y desinfeccion,
operativos, con sistema para eliminacion higiénica de aguas
residuales, en un ambiente construido de material impermeable y
resistente a la accion de los roedores, que esta fisicamente
separado del vestuario y ducha (s), por lo que no existe riesgo de
contaminacion de la vestimenta del personal.

Art. 36, 53, 54, 56 del D. S. n.” 007-98-SA

8.2

Es adecuada la relacion de aparatos sanitarios con respecto al
numero de personal y género (hombres y mujeres):

De 1 a 9 pers: 1inodoro, 2 lavat, 1 duchay 1 urinario. ()
De 10 a 24 pers: 2 inodor, 4 lavat, 2 duchas y 1 urinario. ()
De 25 a 49 pers: 3 inodor, 5 lavator, 3 duchas y 2 urinar, ()
()
()

De 50 a 100 pers: 5 inodor, 10 lavator, 6 duchas y 4 urinar
Mas de 100 pers: 1 aparato adicional por cada 30 pers.
Art. 54 del D. S, n.* 007-98-SA,

Los servicios higiénicos cuentan un gabinete de higienizacion
para el lavado, secado y desinfeccion de manos e instructivos
que indican la obligatoriedad de su uso.

Art. 55 del D, S. n.® 007-98-SA.

La ventilacion e iluminacion de los SS. HH. es adecuada y
permite la evacuacion de olores y humedad sin que ello genere
riesgo de contaminacién cruzada.

Art. 35 del D. S. n.” 007-98-SA.

IX. CON RESPECTO A LAS CONDICIONES SANITARIAS GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO

El establecimiento cumple con la condicion de estar ubicado a no
menos de 150 m. de alglin establecimiento o actividad que revista
riesgo de contaminacion.

Art. 30 del D. S. n.° 007-98-SA,

9.1

El exterior de las instalaciones (veredas), vias de acceso y areas
de desplazamiento interno se encuentran pavimentados y estan
9.2 | en buenas condiciones de mantenimiento y limpieza.

Art. 32, 56 del D. S. n.° 007-98-SA.
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El establecimiento es exclusivo para la actividad que realiza y no
tiene conexion directa con viviendas ni locales en los que se
realicen actividades distintas a este tipo de industria.

Art. 31 del D. S. n.® 007-98-SA.

9.3

Las ventanas y otras aberturas (como por ejemplo: desaglies,
ductos de ventilacion) estan provistas con medios de proteccion
contra el ingreso de insectos, roedores y otros animales.

Art. 33 g, 57-D. S. 007-98-SA; art. 15 de laR. M. n. 451- 2008-MINSA.

9.4

Cuenta con sistema de control preventivo de plagas
(insectocutores u otros dispositivos) operativos y apropiados y se
9.5 | encuentran ubicados en lugares donde los productos en proceso
no estan expuestos.

Art. 57 del D. S. n.” 007-98-SA.

El establecimiento esta libre de insectos, roedores o evidencias
de su presencia (heces, manchas, roeduras, telarafias, ootecas,
etc.), animales domesticos y silvestres o evidencias de su
presencia (excretas, plumas, etc); en almacenes, sala de crudos y
9.6 | cocidos y/o zonas de desplazamiento dentro del establecimiento.

El establecimiento esta libre de animales domesticos (gatos,
perros, efc.) ylo silvestres (roedores, aves).

En caso de encontrar evidencias, indicar la(s) area(s): .........cc.oo....
Art. 57 del D. S. n.° 007-98-SA.

Los operarios usan uniforme completo (mandil/chaqueta-
pantalon/overal, calzado y gorro), exclusivos de cada area, en
adecuadas condiciones de aseo y presentacion personal. En caso
9.7 |que el procesamiento y envasado sea manual, sin posterior
tratamiento que garantice la eliminacion de cualquier posible
contaminacion, el personal esta dotado de protector nasobucal.

Art.50, 51,53 D. S. n.® 007-98-SA; art. 40 de R. M. n.” 451-2006-MINSA.

= \lm =0
3 =
il

El establecimiento garantiza la provision continua y suficiente de
9.8 | agua, para las operaciones de proceso y de limpieza.
Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA.

Los depositos, cisternas y/o tanques de almacenamiento de agua
son de material sanitario en buen estado de mantenimiento y
limpieza y se encuentran protegidos de la contaminacion. Indicar

Art. 40 D. 8.007-98-SA; art. 17, 18, 19 deR. M. n.® 449-  2001-SA-DM.

‘ El sistema de ftratamiento y disposicion sanitaria de aguas
k; 910 residuales (servidas): alcantarillado, sumideros, cajas de registro,
"'~ | esta operativo y protegido contra el ingreso de plagas.

Art. 42 del D. S. n.” 007-98-SA.

0 DE
Y . . . o
LS Cuenta con un laboratorio equipado para realizar los analisis
respectivos. Indicar tipo de analisis que se realizan;
L .
3 SEB ORI o ws i T R ae

w011 Flsleo quitnleoss . o s v
MicrobiolOgiCos: .. vvveeviiiiie e

Art. 58, 60, 62 del D. S, n.* 007-98-SA; art. 10 b, ¢, d, 11, 12 de la
R. M. n.°451-2006-MINSA.

Las salas de proceso cuentan con contenedores para la
disposicion de residuos sélidos en cada zona, y se encuentran
9.12 | protegidos en adecuadas condiciones de mantenimiento y
limpieza.

Art. 43 del D. S. n.° 007-98-SA.
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Cuenta con recipientes para el acopio de residuos solidos en
adecuadas condiciones de mantenimiento e higiene, tapado,

913 rotulado y ubicado lejos de los ambientes de produccion.
Art. 43,46 - D. S. n.® 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA,
Los ambientes se encuentran libres de materiales y equipos en
9.14 | desuso.
Art. 46, 48 del D. S. n.” 007-98-SA.
Es probable que se produzca contaminacion cruzada en alguna
etapa del proceso.
Si la respuesta es, si, indicar si es por:
Equipos rodantes o personal. ()
Proximidad de SS. HH. a la sala de proceso. ()
Disefio de la sala / flujo de proceso. ()
9.15 | Uso de sustancias toxicas para la limpieza del piso. ()
Almacenaje de productos toxicos en area donde se manipulan y
almacenan alimentos. ()
Disposicion de residuos solidos. ()
Vectores (animales, insectos, heces de roedores, ete.). ()
Oros; INTICAEE s T ()

Art. 36, 40, 44, 50, 51, 57 del D. 8. n.° 007-98-SA.

X. CON RESPECTO A LOS REQUISITOS PREVIOS AL PLAN HACCP:

1. Manual BPM - Codigo/N° Revision/Fecha de Aprobacion:
2. Manual PHS - Codigo/N° Revision/Fecha de Aprobacion:

implementacion de los Manuales prerequisitos

10.1

En el caso de que el agua no proceda de una planta de
tratamiento (indicar procedencia), recibe fratamiento(s) que
garantiza su calidad microbiolégica y fisico-quimina, indicar tipo
de tratamiento: ...

Art. 40-D. S./007-98-SA; art. 59, 60, 61, 62, 63, 69/ D. S. 031-2010-SA.

- 10.2

Los depdsitos, cisternas ylo tanques de almacenamiento de
agua son de material sanitario y se encuentran protegidos de la
contaminacion. Sus registros son consistentes con lo verificado
In Situ.

Art, 40 /D. S. n.° 007-98-SA; 17, 18, 19 de R, M./448-2001-SA-DM: art. 4
del D. S. 22-2001-SA; numer 6.4.1,6.45de R. M. 1020-2010/MINSA.

10.3

Si controla el nivel de cloro libre residual; indicar la frecuencia de
(o1 0=T 4T = o o] TS

Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el agua de la
sala de proceso fue de; ..., {(ppm).

Art. 40 del D. S. n.® 007-98-SA; 66 del D. S. n.” 031-2010-SA.

Todo compartimento, recepticulo, plataforma, tolva, camara o
contenedor que se utlice para el transporte de productos
alimenticios, o materias primas, ingredientes y aditivos que se
utilicen en su fabricacion o elaboracion, deberan someterse a

104 limpieza y desinfeccion, asi como, desodorizacion, si fuera
necesario inmediatamente antes de proceder a la carga del
producto.

Art. 76 del D. S. n.° 007-98-SA.
El Programay sus registros incluye procedimientos de: Limpieza y
desinfeccion de ambientes, equipos, utensilios y medios de

10.5 | transporte de alimentos.

Art. 56 D. 8. n.® 007-98-SA; art. 11, 13 de la R. M. n,°449-2006/MINSA

Pagina 9 de 13




o -+ | Ministerio
@ PERU | de'salud (8

Version: setiembre 2022

10.6

Los registros de la higienizacion de ambientes, equipos y
utensilios se encuentran al dia.
Art. 56, 60 del D. S. n.° 007-98-SA.

10.7

Cuenta con procedimientos de formacion o capacitacion y con un
listado de los manipuladores actualizado.

Art. 52 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 12 de la R. M. n.” 448-2006/MINSA,
art. 41 de la R. M. n.® 451-2006-MINSA.

10.8

Cuenta con registros de capacitacion del personal, por lo menos
cada seis (06) meses. Indicar Cronograma, ultimos registros,
temas, freCUBNCIa: ...ccvievciiiciiiiiciirns Indicar si el personal
que dicta la capacitacion es interno ylo externo; presentar su
actualizacion y perfil

Art. 52,60/ D. S. n.° 007-98-SA, art. 41 de R. M. n.® 451 - 2006-MINSA.

10.9

Realiza un control diario de la higiene y signos de enfermedad
infectocontagiosa del personal. Esto se encuentra registrado.
Indicar Gltima fecha y frecuencia para ambos ¢asos: ..................

Art. 49, 50 D. S. n.® 007-98-SA; art. 39 de la R. M. n.” 451- 2006-MINSA.

10.10

La empresa realiza un control médico en forma periodica, con la
finalidad de asegurar que el personal no es portador de
enfermedades infectocontagiosa, ni tiene sintomas de ellas.
Cumple con su cronograma o frecuencia.

Art. 49 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 36 de la R. M. n.° 451-2006-MINSA.

J 10.11

Cuenta con un programa efectivo de control de plagas
(desinfeccion, desinsectacion, desratizacion); Las trampas vy
cebos para roedores no se encuentran al interior de un almacen
ni en zona de produccion, cuenta con plano de su ubicacion y
registros de monitoreo. Verificar operatividad in situ. Indicar si los
insecticidas y rodenticidas q utiliza son autorizados por el MINSA.

Art. 57, 60 del D. S. n.® 007-98-SA; art, 31 b, del D. S. n.* 22-2001-SA-
DM; art. 11 de la R. M. 449-2006/MINSA.

Cuenta con un procedimiento de control de proveedores, asi
como el registro de proveedores validados, indicando la
frecuencia en que estos son evaluados.

Art. 10 d, 10 e, de la R. M. n.” 448-2006/MINSA.

En el caso de materias primas de la region, existe un control de
sus proveedores. Indicar la modalidad:

Visita al establecimiento. ()
Analisis de la materia prima. ()
Registro Sanitario de los productos. ()
1 Y ()

Art. 62,63,64 D. §./007-88-SA; art. 10.d, 10 e,R. M. n.® 449-2006/MINSA.

10.14

Los controles establecidos para la materia prima son suficientes
para evidenciar que los procesos de fabricacion se encuentran
bajo control.

Art.60,62,63 /1D.5./007-98-SA; art. 10 d, 10 e/R. M. n.* 449-2006/MINSA.

10.15

Cuenta con un sistema operativo de manejo y disposicion de
aguas servidas.

Art. 41,42, D. S.n.” 007-98-SA; art. 11 de laR. M. n.” 448-2006/MINSA.

10.16

Cuenta con sistema operativo de manejo y disposicion final de
residuos solidos y en su procedimiento se indica frecuencia de
recojo, horarios, rutas de evacuacion, transporte y disposicion
final de los mismos.

Art.43/1 D. 5.007-98-SA; art. 11 de laR. M. n.* 449-2006/MINSA.
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El transporte del producto final, materias primas e insumos, se
realiza en vehiculos acondicionados y protegidos, de uso
exclusivo y en condiciones sanitarias, para prevenir la
contaminacion cruzada. Verificar registros.

Art. 60, 75, 77 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 13 de R. M. n.® 449-
2006/MINSA; art, 36 de la R. M. n.° 451-2006-MINSA.

10.17

La informacion en el rotulado del producto final se sujeta a lo
dispuesto en la reglamentacion sanitaria vigente u otras normas
aplicables al producto.

Art. 116, 117/D. 8. n.” 007-98-SA; art.14 /R. M. n.” 449-2006/MINSA.

10.18

XI. DE LA IMPLEMENTAGION DEL PLAN HACCP  i.vcisisinvsmsssinsssssssnisonsosossssassasssssssssssonssssissivesssnssasnivadssss
Codigol N° Revision y Fecha de Aprobacion:

Los miembros del equipo HACCP establecido en el Plan son
11.1 | multidisciplinarios y son los que actualmente laboran.

Art. 17 delaR. M. n.° 449-2006/MINSA.

Existe un profesional y/o técnico calificado y capacitado para
dirigir y supervisar el control de las operaciones en foda las
11.2 | etapas de proceso, que trabaje en el establecimiento y se
encuentra presente en el momento de la inspeccion.

Art. 81 del D. S. n.° 007-88-5A; art. 17 delaR. M. n.® 449-2006/MINSA,

El diagrama de flujo sefiala todas las etapas del proceso,
detallando los parametros técnicos relevantes (ej. Tiempo,
temperatura, pH, acidez, etc.) y guarda relacion con la
11.3 | descripcion del proceso en el andlisis de peligros y lo visto en el
establecimiento.

Si la respuesta es, no, especificar: ..o,

Art. 59 D. S.n.° 007-98-5A; art. 20, 21 de la R. M. n.” 448-2008/MINSA.

Con respecto al analisis de peligros, las medidas preventivas para
cada etapa u operacion se estan cumpliende a cabalidad y se
11.4 | encuentran debidamente documentadas y es consistente con lo
verificado In Situ.

Art. 59 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 23 de la R. M. n.* 449-2006/MINSA.

Los PCC se han establecido de acuerdo a una metodologia
determinada y es consistente con lo verificado In Situ.

L Art. 59 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 23 de R. M. n.® 448-2006/MINSA.

¢Las etapas consideradas como PCC, sus limites criticos LCC declarados en el Plan HACCP, son concordantes con los
rogistros Y e verifiCatom i SItUT PrBEISA . iwaurivissveruninirebiesvnisssummiviasivs visssuesrssaseion s s o rismyammss 1151 H4 14 E008 0¥ 98N TYSHETTPorys m RN H9SA O

Art. 59, 60 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 23, 24 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

PCC LIMITE CRITICO

11.6

Los limites criticos establecidos son de verificacion y medicion in
situ.

11.7 | Art. 47, 59 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 24 de la R. M. n." 449-
2006/MINSA.
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11.8

Cuenta con procedimientos de acciones correctivas en caso de
desviaciones, referidas al producto y al proceso. Las ‘acciones
correctivas aseguran que los PCC vuelvan a estar bajo control.
Se verifico los registros.

Art. 59, 60 del D, S. n.° 007-98-SA; art. 10 g, 26 de R. M. n.” 449-
2006/MINSA, Art. 5.5 numeral b de la R.M. 591-2008 MINSA.

11.9

Los operarios encargados de controlar los PCC, aplican los
procedimientos y registran las acciones correctivas cuando se
presenta una desviacion.

Art. 59 del D. S. n.* 007-98-SA; art. 26 de laR. M. n.® 449-2006/MINSA.

11.10

Cuenta con procedimientos de verificacion:

—  Del Sistema HACCP. ()

—  Del control de los PCC. ()

Estos son realizados siguiendo los criterios establecidos e incluye
la verificacion de los prerrequisitos del HACCP (BPM, PHS) y es
adecuada su aplicacion,

Es realizado por un personal distinto de aquellos encargados del
control o por terceros.

Indicar fecha del informe técnico y resultados.

Art. 59, 60/D, 5./007-98-SA; art. 7, 27, 34/ R. M. n.” 449-2006/MINSA.

11.11

Los procedimientos de verificacion permiten confirmar que los
puntos criticos se encuentran bajo control.
Art.59,60 /D.S.007-98-SA; art.10 a, 10 b, 10 g, 27/R. M.443-2006/MINSA.

11.12

Evidencia data historica por producto: registros verificables del
monitoreo del PCC - LCC, cumpliendo el Art. 5.5 numeral b de la
R.M. 531-2008 MINSA. aplicando los parametros establecidos en
la norma sanitaria especifica, aplicable al producto.

Art. 47, 59, 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art 25 de R. M. n.® 448-
2006/MINSA. R.M. 591-2008 MINSA

11.13

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad o personal responsable
revisa periodicamente los registros llevados y cuentan con
procedimientos para ello. Tienen documentada esta revision.

11.14

Los registros son legibles y se encuentran archivados de manera
que facilite su evaluacion.
Art. 80 /D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 g de laR. M. n.* 443-2006/MINSA.

11.16

Tiene establecido por escrito el periodo de archivo de sus
registros.
Art, 60 del D. S. n.° 007-98-3A; art. 10 g de R.M n.” 449-2006/MINSA.

11.16

Los miembros del equipo HACCP estan capacitados en temas
relacionados a higiene alimentaria, HACCP, BPM, procesos, etc.
Pedir certificados actualizados.

Art. 80/ D. S. n.® 007-98-SA; art. 10 h de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

1117

Cuenta con procedimientos de quejas del consumidor y recojo del
producto final. Verificar registros.
Art. 80 D. S.n.° 007-38-SA; art. 10 h de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

11.18

Cuenta con procedimientos del destino de producto no conforme.
Verificar registros.

Art. 60 del D. S, n.° 007-98-SA; art. 26 delaR. M. n.° 449-2006/MINSA

11.19

Los registros y documentacién permiten realizar la rastreabilidad
de los productos repartidos (hasta conocer los lotes de materia
prima e insumos utiizados en determinada preduccion).
Evidencia registros para Lotes Verificados durante la Auditoria
Presencial.

Art. 80/D. S. n.” 007-98-SA; art. 10 g, de laR. M. n.* 449-2006/MINSA.
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OTRAS OBSERVACIONES
(De existir observaciones documentarias, seran notificadas por la VUCE).

Versién: setiembre 2022

Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias habiles para subsanar las observaciones formuladas en la
presente diligencia.

Siendo las horas del dia de de se da por concluida la inspeccion, suscribiéndose la
presente acta ficha en dos ejemplares uno de los cuales es entregada al representante de la empresa.

POR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nombre del inspector Nombre del representante de la empresa (cargo)
FIRMA: i DN vmuunisis nusvrsnasinmos asasossosvas o b b sassvsas s iavansoso
N® Colal e S FIRMAY ssmsssimsissim sty i s i i g
DNL oot Nombre del representante de la empresa (cargo)

DN, o i o s s oS L S5
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ACTA FICHA N.° 4 AUDITORIA PRESENCIAL NUMERO DE
ESTABLECIMIENTOS PROCESADORES DE CONSERVAS ACIDIFICADAS Y EXPEDIENTE
CONSERVAS BAJAS EN ACIDEZ
D VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP
En el distritode ................... , siendolas ......... horas, del dia ........ delmesde ......... del afio
El personal de [ ]DIGESA, [ | DIRESA [ JREDMRED efectua la

Inspeccion sanitaria a la empresa abajo mencionada, que comprende el Acta Digital de Verificacion Documentaria
(previamente evaluada) y la Auditoria Presencial por linea de proceso; aplicable a los productos solicitados,
evaluando las condiciones técnico sanitarias del establecimiento de elaboracion Industrial de alimentos de consumo

humano: Procesamiento ( ), de conformidad a lo establecido por la normatividad vigente (1).

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

NOMDBre 0 razON SOCIAL .......iiiiiiiiie e RUE; sosmmsmmnnsmemmmsmmmm
Responsable del establecimiento: ... Cargo: .o
Responsable de control de calidad: ..o Fmagiong s s
Direccion (z) Calle/Av. /Jiron/CarreteralPSje: ........ccoviviiiiiiioiiiiiessins Urb.JAA.HH./Sector: ...cccovvevevnrenn,
DHSKHOE .. comenmessiii s iames PIOVIRGIEE soammmasrvmmanesmasmmivisis Departamento: .......cccoceveiiiinnnn,
Licencia Municipal Vigenten. ®i sicmiomimmesinmsmmmsmsranssissrsmesrns s ssesssnsnsss Tel&fono [ 1aX;: i
Fecha de la Ulima INSPECCION: ....ooveiveiiisieiieee i

N2 iltima B D sisvisimnssimmasisine Fecha de emision: ......ccccceceniineniinnn: Fecha de expiracion: ............c.....
Productos para los cuales solicita la habilitacion y/o validacion: ...
Dias trabajados al mes: ............. Numero de operarios: Hombres: ................ Mujeres: wisis

NUmero de turnos: .....cccccevveeiennnne

(1) Ley n.° 26842, Ley General de Salud; D. S. n.° 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, R, M. n.° 449-2006/MINSA, Norma Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la
Fabricacion de Alimentos y Bebidas; R. M. n.° 495-2008/MINSA, Norma Sanitaria aplicable a la fabricacion de
alimentos envasados de baja acidez y acidificados destinados al consumo humano; R. M. n.° 591-2008/MINSA,
Norma de Criterios Microbioldgicos de la Calidad Sanitaria e Inocuidad de los Alimentos y Bebidas de Consumo
Humano.

(2) La direccién del establecimiento debe ser verificada por el inspector.
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El acceso a los almacenes de materia prima e insumos y area de
descarga, dentro del establecimiento se encuentra pavimentado y
esta en buenas condiciones de mantenimiento y limpieza.

Art. 32, 56 det D. S, n.° 007-98-SA.

1.2

La materia prima se recibe en depositos sanitarios (dinos, jabas,
bandejas, efc.) los mismos que se encuentran en adecuadas
condiciones de limpieza y mantenimiento,

Art. 25, 37, 38 del D. S. n.” 007-98-8A.

1.3

El'almacen es de uso exclusivo y cuenta con instalaciones (pisos-
paredes-techo) de material no absorvente (impermeabie), de facil
higienizacion y resistentes a la accion de roedores; los mismos se
encuentran en buen estado de mantenimientc y limpieza.

Art. 33, 56, 70 def D. 8. n.° 007-98-SA.

1.4

Se identifica y registra la recepcién de materias primas e insumos
y se rotan fos productos en base al principio PEPS. Las materias
primas e insumos utlizados satisfacen los requisitos de calidad:
Verificacion de calidad, en el ingreso a la Linea de produccion y
evidencia documentaria (fecha de venci, Certific. Sanitaria Oficial,
Registro Sanitario, entre otros, segiin corresponda). Se autoriza
uso de aditivos y coadyuvantes de elaboracién permitidos por el
Codex Alimentarius; y para aromatizantes-saborizantes, los
aceptados por FDA, Unién Europea y FEMA.

Art. 60, 62, 63/D, 8. n.” 007-98-5A, art. 10 d, 10 g de Ia R. M. n.° 449.
200B/MINSA. Numer.1.2, 6.4.1, 8.4.2 de la R.M. n,® 405-2008/MINSA,

Las materias primas e Insumos (organizados y rotutados)
estibados en tarimas (parihuelas), anagueles o estantes de
material no absorbente, nivel inferior est4 a no menos de 0,20 m.
del piso, a 0,60 m. del techo, y a 0,50 m. o méas entre filas de
rumas y paredes en adecuadas condiciones de mantenimiento,
limpieza, ventilacion & iluminacion (110 LUX como minimo},

Art. 34,35, 72 del D. S. n.” 007-98-SA,

Se identifica la presencia de alergenos en materias primas, desde
la recepcion (debidamente rotuiados),las medidas implementadas
previene contaminacion cruzada entre alimentos que centienen
alergenos y los otros, con diferentes perfiles de alergenos.

CXC 1-196% Rev. 2020,

Las camaras de refrigeracion () o congelacion { ) para el
almacenamiento de materias primas perecibles, son de uso
exclusivo, cuentan con termometros calibrados (manuales o no) y
estan protegidas, evitando ingreso de agentes contaminantes,
contaminacion cruzada y la transferencia de oiores indeseables.

Art, 39, 45,71 del D. S, n.” 007-88-SA,

21

Cuenta con gabinete de higienizacion de manos (agua potabls),
jabon yfo gel desinfectante y sistema de secado de manos) y &!
personal ingresa con calzado exclusivo e higiénico, cuenta con
avisos gue indiquen la obligacion de lavarse las manos.

Indicar ZONA/ambiente: Crudos ( } Dosimetria { )
Envasado{ ) Tratamiento térmico ( )

Art, 50, 85 del D. 8. n.” 007-08-SA.
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2.2

La distribucion del ambiente permite el flujo de operaciones,
desplazamiento del personal, materias primas y equipos
rodantes; de manera separada del resto de ambientes y no se
comunica directamente con los servicios higiénicos, para evitar la
contaminacion cruzada.

Indicar ZONAlambiente: Crudos ( ) Dosimetria ( )
Envasado ( ) Tratamiento térmico ( )

Art. 36, 44 / D. S.n.° 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

2.3

Se mantiene el ambiente cerrado y protegido del ingreso de
posibles agentes contaminantes (ventanas con mallas y puertas
con cortinas de exclusion con traslape adecuado).

Indicar ZONAlambiente: Crudos ( ) Dosimetria ()
Envasado ( ) Tratamiento térmico ( )

Art. 33 e, 57/D. S.n.° 007-98-SA. 6.2.1 de R.M. n.® 495-2008/MINSA.

2.4

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafia
(curvolconcavo), lo que facilita la limpieza de los ambientes y
evita la acumulacion de elementos extrafios.

Indicar ZONA/ambiente; Crudos ( ) Dosimetria ()
Envasado ( ) Tratamiento térmico (
Art. 33 a, /D. S./007-98-SA. 6.2.1 Literal ay b, /R.M. / 495-2008/MINSA.

2.5

Las paredes son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas y estan recubiertas con pintura lavable de color claro.

Indicar ZONAlambiente: Crudos ( ) Dosimetria ( )
Envasado ( ) Tratamiento térmico ( )

Art. 33 ¢,/D. S./007-98-SA. 6.2.1 Literal ¢, de RM. n.” 495-2008/MINSA

2.6

El techo esta construido y tiene acabado liso e impermeable que
facilita la limpieza, se encuentra libre de condensaciones y
mohos.

Indicar ZONA/ambiente: Crudos ( ) Dosimetria ( )
Envasado ( ) Tratamiento térmico ()

Art. 33 d,/D.S./007-98-SA. 6.2.1 Literal d, de R.M. n.® 495-2008/MINSA

Las puertas son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas, con cierre hermetico.

Indicar ZONA/ambiente: Crudos ( ) Dosimetria ( )
Envasado( ) Tratamiento térmico ()

Art. 33 ¢, D. S./007-98-SA, 6.2.1 Literal ¢, de R.M. n.® 495-2008/MINSA

Las ventanas y aberturas de comunicacion entre ambientes son
faciles de limpiar y desinfectar.

Indicar ZONAlambiente: Crudos ( ) Dosimetria ()
Envasado ( ) Tratamiento térmico( )

Art. 33 €,/D.5.007-98-SA. 6.2.1 Literal e, 6.2.2/R.M. n.” 495-2008/MINSA

29

Equipos y utensilios son de material sanitario facilimente
desmontables y se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpieza. Equipos de tratamiento térmico
operativos garantizan que la distribucion de calor sea homogénea
y uniforme en su interior.

Indicar ZONA/ambiente: Crudos ( ) Dosimetria ()
Envasado( ) Tratamiento térmico ( )

Art.37,38,56/D. S. 007-98-SA. 6.2.4 y 6.5.1 de R.M 495-2008/MINSA
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La iuminacion es suficiente para las operaciones que se
realizan y las luminarias se encuentran debidamente protegidas
e higienizadas y en buen esltado de mantenimiento.
Considerando los niveles minimos de iluminacién siguientes;

a) 940 LUX en las zonas donde se realice un examen detallado
del producte.

210
b} 220 LUX en las salas de produccion.
¢) 110 LUX en ofras zonas.
Indicar ZONAfambiente: Crudos ( } Dosimetria ()
Envasado ( ) Tratamiento térmico( )
Art. 34,56 1D, 5, n.° 067-98-5A. 6.2.2 de fa R.M. n.” 495-2008/MINSA
Los pisos cuentan con un declive hacia canaletas o sumideros
para facilitar el lavado y el escurrimiento de liquidos.

211 { Indicar ZONAJambiente: Crudos ( ) Envasado ( }
Tratamiento térmico { )
Arl. 33 b,D. S./007-08-SA. 6.2.1 literal b, de la R.M. n.* 495-2008/MINSA
Las canaletas o sumideros se encuentran adecuadamente
protegidos y tienen la capacidad suficiente para evitar
acumulaciones, Los mismos se encuentran en buen estado de

212 limpieza y mantenimiento,
Indicar ZONA/ambiente: Crudos { ) Envasado { )
Tratamiento térmico { )
Art. 33 b, 56 del D. 8, n.° 007-98-SA.
El disefio de las mesas de trabajo evitan la acumulacion de
residuos liguidos y sofidos.

213 | Indicar ZONAfambiente: Crudos ( ) Envasado { )
Tratamiento térmico ( )
Art. 37, 38 del D. S, n.° 007-98-SA.
Cuenta con ventilacion natural y en caso necesario ventilacion
forzada yfo extractores de aire, para impedir la acumulacion de
humedad (condensaciones) e impide el flujo def aire de la zona

514 sucia a la zona fimpia,
Indicar ZONAJAREA: Crudos ( } Envasado ( )
Tratamiento térmico ()
Art. 35 del D. S. n.” 007-98-SA.

ll:CON RESPECTO A LOS PROCESOS ESPECIFICOS PREVIOS AL TRATAMIENTO TERH

3.1

Las instalaciones permiten realizar un lavado/sanitizado del
producto en condiciones sanitarias (linea de crudo). Esta
operacién es efectuada por; inmersion ... fljo de agua
cotriente ... La temperatura del agua es: ....... El agente
sanitizante es; ....... Realizan un control de la concentracion del
desinfectante empieado. Verificar registros.

Art. 40, 56, 60 det D. 5. n.* 007-98-SA. CODEX CAC/RCP 1-1989
Rev, 4-2003 numeral 5.3,

3.2

La Dosimetria de ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en
area protegida cuya ubicacion evita la contaminacion cruzada de
los productos, utilizando materiales y contenedores exclusivos
en_ buenas condiciones de  mantenimiento, limpieza,
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desinfeccion, con iluminacion de 220 a 540 luxes, (el mayor
nivel se considera para el pesado de aditivos alimentarios), al
requerir un examen detallado del producto.

Los productos pesados se rotulan en envases (bolsas) de primer
uso o se mantiene en su envase original, contando con balanzas
calibradas de gramaje y kilaje; también se verifica, en caso de
saldos, el sellado del envase original, a fin de prevenir la
contaminacion cruzada.

Art. 36, 44, 56, 118 y 119 del D. S, n.° 007-98-SA

El almacenamiento de fransito de la materia prima cumple con
los requisitos descritos en la pregunta 1.5.

El almacenamiento de transito para la dosificacion de
33 ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en farimas
(parihuelas), contenedores o anaqueles de material no
absorbente, en buenas condiciones de mantenimiento vy
limpieza, de manera que se evite la contaminacion cruzada.

Art, 72 del D. S. n.® 007-98-SA

La adicion de insumos y aditivos, se realiza con equipos Y
utensilios de uso exclusivo, de material higienizable, cuenta con
3.4 |tamizado previo de corresponder, en buen estado y protegidos de
la contaminacion cruzada.

Art. 37, 38 del D. S. n.° 007- 98-SA.

Se establece controles para prevenir la contaminacion cruzada
entre alimentos que contienen alergenos y los ofros, con
diferentes perfiles de alergenos, las medidas adoptadas protegen
contra el contacto cruzado involuntario de alergenos mediante la
35 |limpieza y la practica de cambio de la Linea de proceso o la
secuenciacion del producto. Si no se puede impedir el contacto
cruzado a pesar de tener implementadas las medidas
preventivas, se deberia informar al consumidor.

CXC 1-1969 Rev. 2020.

Se observod durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
36 |Précticas de Manipulacion por parte del personal.

Art, 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.* 007-98-5A.

IV, CON RESPECTO AL CONTROL DE PROCESOS ESPECIFICOS DEL ENVASADO Y TRATAMIENTO TERMICO

A.- DE LOS ENVASES

Cuenta con procedimiento para la recepcion de los envases. El
4.1 | registro se encuentra al dia (certificados por lotes y verificacion
de cierres de acuerdo a sus especificaciones).

Numeral 7.4.2, 7.4.8. CODEX CAC/RCP 23-1979.

El codificado (con tinta de inyeccion) de los envases se efectia
en un ambiente que evite la contaminacion cruzada y en
4.2 |adecuadas condiciones sanitarias, el codigo es legible.

Art. 36, 56 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 9 R. M. n.° 449-
2006/MINSA; numeral 7.4.10. CODEX CAC/RCP 23-1979,

Los envases (cuerpos y tapas) son sometidos a una limpieza
4.3 | antes de ser utilizados.

Numeral 7.4.2.2 CODEX CAC/RCP 23-1979.

44 |E almacenamiento temporal o de trénsito de los envases y
" | embalajes cumplen con los requisitos descritos en la pregunta
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1.5, afin de estar libres de sustancias que puedan ser cedidas al
producto en condiciones tales que puedan afectar su inocuidad,
asimismo, el ambiente se encuentra en buen estado de limpieza
y mantenimiento,

Art. 72, 56, 118 del D. S. n.® 007-98-SA; CODEX Numeral 7.4.1.
CAC/RCP 23-1979.

En el caso de que no se utilicen todos los envases durante la
produccion, estos son retirados de la sala de proceso, o son
protegidos o colocades en algln sito donde no sean
contaminados ni obstruyan las operaciones de limpieza. A fin de
45 | estar libre de sustancias que puedan ser cedidas al producto en
condiciones tales que puedan afectar su inocuidad.

Art. 118 del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 7.4.4. CODEX
CAC/RCP 23-1979.

Se controla el llenado de los envases, el espacio libre y la
4.6 |limpieza de superficies de cierre o costura.

Numeral 7.4.5.1, 7.4.5.2 CODEX CAC/RCP 23-1979.

B.- DE LA ELIMINACION DE AIRE (EXHAUSTER)

Se controla la eliminacion del aire de los envases.
4.7 | Especificar pardmetios: i immimasiiiiiime s
Numeral 7.4.6 CODEX CAC/RCP 23-1979.

C.- CONTROL DE CIERRE

Se evidencia demostrativamente la calificacion del Operario
encargado de evaluar (visual y destructivamente) el cierre de
envases y cuenta con los registros actualizados, segln la
frecuencia establecida para la evaluacion.

6.6.1 de la R.M. n.® 495-2008/MINSA

Controla la etapa de sellado a través de:

Control visual de cierres por cada cabezal (por lo menos 5
observaciones continuas a intervalos no mayores de 30 minutos).
L s

Control destructivo de cierre por cada cabezal (al inicio de la
operacion y después de una paralizacion, asi como a intervalos
que no excedan las 4 h durante la produccion). Frecuencia: .........

Art. 6.6.1 de la RM n.° 495-2008/MINSA. numeral 7.4.8.1.2
CODEX CAC/RCP 23-1979.

Antes de cada operacion y después de una paralizacion se
controla los parametros de cierre de cada uno de los cabezales
de la selladora. Esto se mantiene registrado.

Para envases de hojalata con tapa rigida y/o semirigida, como
minimo, se mide:

Gancho de la Tapa () Gancho del Cuerpo ( ) Espesor de
410 |Cierre (), Altura de Cierre ( ) % de arrugas (), la
hermeticidad — Prueba de Fuga ( )

La Compacidad promedio medida durante la inspeccion es
de:......% Superposicion Laterales ....%;  Superposicién
esquinas......... %

En caso de realizar el sellado por calor o utilizar envase de vidrio
el cerrado se mantiene bajo control. Durante la inspeccion realiza
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la prueba de cierre — Torque ()
En envases flexibles, como minimo , se mide:
Resistencia () Hermeticidad ( )

Numeral 7.4.7, 7.4.8 CODEX CAC/RCP 23-1979. 6.6.1 de la RM. n.®
495-2008/MINSA

411

Los envases llenos y cerrados herméticamente son lavados
completamente antes de ser esterilizados para eliminar grasa,
suciedad y residuos del producto de las paredes exteriores del
envase.

Numeral 7.4.11.1 CODEX CAC/RCP 23-1979.

412

Llevan registros del control de sellado y la frecuencia se ajusta al
plan de monitoreo.

Art. 60 del D. S.007-98-SA, art.10 f, 10 g de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA; numeral 7.4.8.1.2. CODEX CAC/RCP 23-1979.

D.- DEL TRATAMIENTO TERMICO

Se cuenta con estudios de distribucién de calor de todos los
autoclaves, seglin las condiciones actuales de disefio de los
equipos y realizados por personal calificado. Los autoclaves se
mantienen bajo las mismas condiciones técnicas, desde la tltima

4,13 | fecha del estudio de distribucion de calor efectuado.
(VERIFICAR EL ANEXO 1)
Art. 851 de la R. M. n.° 495-2008/MINSA; numeral 7.5.1.1
CODEX CAC/RCP 23-1979.
La frecuencia de calibracion de los equipos de control del
autoclave (temometro y manometro) es de por lo menos una vez
414 | 41 afio. (verficar equipos para todos los autoclaves)
Numeral 7.6.1.1; 7.6.1.4. CODEX CAC/RCP 23-1979.
Se cuenta con estudios completos de Fo y/o Po para cada
producto y presentacion que se procesa. La empresa ha
415 | establecido la frecuencia de dichos estudios.
- (VERIFICAR EL ANEXO 2)
Numeral 7.5.1.2. CODEX CAC/RCP 23-197¢9.
Los procesos programados de esterilizacion se encuentran
colocados en lugares visibles directamente accesibles a los
416 |operarios de los autoclaves. Se cuenta con procesos térmicos

alternativos en caso de que se produzcan desviaciones.
Numeral 7.5.3.1, 7.5.3.2. CODEX CAC/RCP 23-1979,

1 417

Existe un procedimiento para diferenciar los envases procesados
térmicamente de aquellos que aln estan pendientes.

Numeral 7.5.3.4. CODEX CAC/RCP 23-1979; numeral 6.5.1
R. M. n.” 495-2008/MINSA.

4.18

Existe un procedimiento para el acomodo de los productos para
el tratamiento térmico, el cual asegura la aplicacion del
tratamiento térmico y que no se produzcan dafios o golpes en 03
envases. (Verficar para cada formato)

Numeral 7.7.3. CODEX CAC/RCP 23-1979.

4.19

El tratamiento térmico se inicia inmediatamente después del
sellado sin demora alguna.
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Tienen establecido el tiempo méximo de espera para iniciar el
tratamiento térmico y verificar el cumplimiento.

Numeral 7.5.3.3. CODEX CAC/RCP 23-1979,

Se conlrola la temperatura (temperat det producto), al inicic del
4.20 | ciclo de esterilizacion. Durante la inspeccion se registra; ... °C.

Numeral 7,5.3.5. CODEX CAC/RCF 23-1979.

Se controla el tiempo y la temperatura final de “venteo”. Durante
4.21 | 12inSpeceion $& registrar ... oo sesressen

Numeral 7.6.2.4.7. CODEX CAC/RCP 23-1978,

Durante el proceso se verifica que el{los) operario(s) contrasta(n)
las lecturas del termoregistrador grafico con el termémetro
indicador. Constatando que, la diferencia entre estas dos
fecturas, no es mayor a 0.5°C.

422 Las graficas de registro estan identificadas segin fecha de

preduccion y Autoclave y firmados por el operador del Autoclave.

Numeral 7.8.1.3. CODEX CAC/RCP 23-1979. 6.6.2 literal a, de la R.M,
n.° 495-2008/MHINSA

Durante el proceso se verifica que el{fos) operario(s) basa{n) sus
controles de tiempo en el cronémetro o reloj (no reloj de pulsera).
4.23 | Si hubieran méas refojes en la sala de tratamiento térmico estos
estan sincronizados,

Numeral 7.5.3.6. CODEX CAC/RCP 23-1979.

Existe sistemas de control que permiten, solo al personal
autorizado, efectuar modificaciones en el proceso programado.

4.24 | Se fiene identificado al personal autorizado gue efectuara
modificaciones en el proceso programado, de ser necesario.

Numeral 7.5,1.2; 7.5.3.2. CODEX CAC/RCP 23-1979,

Se controla la concentracién de! desinfectante, en el agua de
| 4,25 | enfriamiento, Durante Ja inspeccion se registra: ...,

Numeral 7.6.2.4.7. CODEX CAC/RCP 23-1979

Existe personal capacitado que se dedigue al control de los
426 {puntos A, B, CyD.

Art. 8°,12°RM/448-2008/MINSA; num 7.5.1.2, CODEX/CAG/RCP23-1974.
N RESPECTO AL EQUIPAMIENTO DE LOS AUTOCLAVES
Cada autoclave cuenta como minimo con un termémetro
indicador ef cual es:

Termémetro de mercurio en tubo de vidric. De un tamafio no
menor & 18 cm, con divisiones legibles hasta 0.5°C (1°F) (si es
pasteurizacion 1°C = 2°F), y su escala no debe contener mas de
4°C por cm (17°F por pulgada) de escala graduada.( )

Termémetro digital del tipe de resitencia de platino. Debe ser
5.1 . o .
legible, en una escala de tres digitos y medio, deniro del rango
de temperatura de procesamiento con una resolucion de por lo
menos 0.5°C. {)

Otro (el cual ha sido sometido a pruebas sistematicas que
aseguren que fiene una precisidn equivalente a los descritcs
anteriormente). ()

Numeral 7.6.1.1; 7.6.1.2,7.6.3.1, CODEX CAC/RCP 23-1879.
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Cada autoclave cuenta con un sistema de control automatico de
vapor que mantiene la femperatura programada, con una
variacion maxima de 0.5°C/ 1°F (1°C / 2°F pasteurizacion). Este
control esta combinado con el termoregistro a fin de que actue
como registrador de temperatura y regulador de vapor a la vez.

Numeral 7.6.1.3; 7.6.1.5; 7.6.3.3. CODEX CAC/RCP 23-1979.

5.2

Cada autoclave esta equipado con un termoregistro de
tiempo/temperatura por cada ciclo de procesamiento térmico.
Cada grafica debe tener una escala de funcionamiento de no
mas de 12°C por cm (55°F por pulgada), con un margen de 10°C
(20°F) de la temperatura de esterilizacion.

Numeral 7.6.1.3. CODEX CAC/RCP 23-1979.

5.3

Cada autoclave estd equipado con un manémetro (para
esterilizacion). EI manometro debe tener una escala empiece a
partir de cero de tal manera que la presion segura de trabajo del
autoclave sea de alrededor de los dos tercios de toda la escala,
54 |V la escala tendra divisiones no mayores a 0.14 Kg/cm? (2 por
pulgada cuadrada).

Para productos acidificados, el autoclave puede trabajar a
presion atmosférica, no requiriendose del uso del mandmetro.

Numeral 7.6.1.4, 7.6.3.4. CODEX CAC/RCP 23-1979.

VI. CON RESPECTO AL CONTROL DEL PRODUCTO FINAL

Controla las caracteristicas fisico quimicas de los alimentos
envasados de baja acidez y acidificados. Controles minimos:

WAGIO! ovivervsmmerssemseriasssirsssassirasssssmsssrenssssssssssprsnssgsnssyiesasessn ()
PH: o s ()
T DT O usivsan s T s VoA T T A ()
Contiol e ClEHBE. ..o osiviivisiimimsmmsi i s ()

Nota: Anotar los valores verificados durante la inspeccion.
Art. 6.1.4. de laR.Mn.® 495-2008/MINSA.

/ Se realiza pruebas de esteriidad comercial. Detallar la
TPEGUBITIAY .vrreremmssmsessssnssssn i R R R R ST

Art. 6.1.4./R.M [ 495-2008/MINSA; num.11.2 CODEX CAC/RCP 23-1979

Cuenta con procedimientos para la liberacion de los lotes de
producto terminado.

Art. 60/D. 8. n.° 007-98-SA, art. 10 g delaR. M. n.” 449-2006/MINSA.

El efiquetado se efectia en una zona (ambiente) evitando la
contaminacion cruzada de los productos. Se encuentra en
adecuadas condiciones de limpieza y mantenimiento.

Art. 36, 56/D. S. n.° 07-98-SA; art, 9/ R. M. n.® 449-2006/MINSA.

VII. CON RESPECTO AL ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO FINAL

El almacén es de uso exclusivo para producto final, esta cerrado
y protegido contra el ingreso de posibles agentes contaminantes
y se previene la contaminacion cruzada.

Art, 33, 57, 70/D. S. n.* 007-98-SA. num 6.4.6/R. M./ 495-2008/MINSA.

7

Los pisos, paredes y techos del almacén son de material no
absorvente (impermeable), de fcil higienizacion y resistentes a
72 |la accién de roedores. Los mismos se encuentran en buen
estado de mantenimiento y limpieza.

Art. 33, 56, 70 del D. 8. n.” 007-98-SA,
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7.3

El producto final se aimacena en ambientes controlados (frescos
y secos), exclusivos para este fin, se realiza luego del
enfriamiento. Durante la inspeccion, se comprueba fa
temperatura del envase:...............oeon.... {debe estar por
debajo de 45°C}. Verificar registros.

Art. 45,80, 47,71/ D, 5. 007-98-GA; 646 de R, M. 495-2008/MINSA.

7.4

El producto final es almacenado en tarimas (parihuelas) o
estantes y cumplen con los requisitos descritos en el item 1.4

Art. 72 del D. 8. n.° 007-98-8A

VIl DE LOS OTROS ALMACENES

8.1

Los pisos, paredes y techos de olros almacenes son de material
no absorvente (impermeable), de faci higienizacion y resistentes
a la accion de roedores. Los mismos se encuentran en buen
estado de mantenimiento y limpieza.

Art. 33, 56 del D. 8. n.° 007-98-SA, art. 9, 11 de la R. M. n.°
449-2006/MINSA.

8.2

Los productos quimicos: plaguicidas, productos de limpieza y
desinfeccion se almacenan en un ambiente limpio, en sus
envases originales, protegidos e identificados, separados segin
su naturaleza para prevenir intoxicaciones y accidentes de
contaminacion.

Art. 56 def D. 8. n.” 007-98-SA.

Los envases primarios {los que irén en contacto con el producto
final), no transfieren clores ni contaminan el producto son de uso
alimentario de primer uso y se hallan protegidos en un ambiente
exclusivo e higienizado.

Art. 70,118, 119 del D. S. n.” 007-98-SA.

Ei almacenamiento de ios materiales de empaque y embalaje
cumplen con los requisitos descritos en la pregunta 1.4,

007 98 SA

Art. 72 del D S n’

EI vesiuano y Ia(s) ducha( ) se encuentran en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a la accién de
los roedores, que cuenta con nimero adecuado de casilleros en
buen estado de conservacion e higiene.

Art. 36, 53, 56, del D, 8. n.* 007-98-SA.

Los servicios higiénicos: urinarios y/o inodoros, lavatorio(s), son
de material sanitario o loza de facil limpieza y desinfeccion,
operativos, con sistema para eliminacion higiénica de aguas
residuales, en ur ambiente construido de material impermeable y
resistente a la accion de los roedores, que esta fisicamente
separado del vestuario y ducha {s), por lo gue no existe riesge de
contaminacion de la vestimenta del personal.

Art 36, 63, 54, 56 del D. S. n.” 007-98-SA

9.3

Es adecuada la relacion de aparatos sanitarios con respecto al
numero de personal y género (hombres y mujeres):

De 129 pers: 1 inodo, 2 lavaterios, 1 ducha y 1 urinario. { )
De 10 a 24 pers: 2 inodor, 4 lavator, 2 duchas y 1 urinario. ( )
De 25 a 49 pers: 3inodo, 5 lavator, 3 duchas y 2 urinar. ()
De 50 & 100 pers.5 inodor, 10 lavator, 6 duchas y 4 urinar.{ )
Mas de 100 pers: 1 apar adicional por cada 30 personas, ( )
Art. 54 del B. 5. n.° 007-98-8A.
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9.4

Los servicios higiénicos cuentan un gabinete de higienizacion
para el lavado, secado y desinfeccion de manos e instructivos
qgue indican la obligatoriedad de su uso.

Art. 55 del D. 8. n.® 007-98-SA.

9.5

La ventilacion e iluminacion de los SS. HH. es adecuada y
permite la evacuacion de olores y humedad sin que ello genere
riesgo de contaminacion cruzada.

Art, 34, 35 del D, S. n.” 007-98-5A.

X. CON RESPECTO A LAS CONDICIONES SANITARIAS DEL ESTABLECIMIENTO EN GENERAL

10.1

El establecimiento cumple con la condicion de estar ubicado a no
menos de 150 m. de algliin establecimiento o actividad que
revista riesgo de contaminacion.

Art. 30 del D. S. n.® 007-98-SA.

10.2

El exterior de las instalaciones (veredas), vias de acceso y areas
de desplazamiento interno se encuentran pavimentados y estan
en buenas condiciones de mantenimiento y limpieza.

Art, 32, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

10.3

El establecimiento es exclusivo para la actividad que realiza y no
tiene conexion directa con viviendas ni locales en los que se
realicen actividades distintas a este tipo de industria.

Art. 31 del D. S. n.® 007-88-SA.

10.4

Las ventanas y otras aberturas (como por ejemplo: desagies,
ductos de ventilacion) estan provistas con medios de proteccion
contra el ingreso de insectos, roedores y ofros animales.

Art. 33 e, 57 del D. 8. n.” 007-98-SA

10.5

Cuenta con sistema de confrol preventivo de plagas
(insectocutores u ofros dispositivos) operativos y apropiados y se
encuentran ubicados en lugares donde los productos en proceso
no estan expuestos.

Art. 57 del D. S. n. 007-98-SA.

El establecimiento esta libre de insectos, roedores o evidencias
de su presencia (heces, manchas, roeduras, telaranas, ootecas,
etc.), animales domésticos y silvestres o evidencias de su
presencia (excretas, plumas, etc); en almacenes, sala de crudos
y cocidos ylo zonas de desplazamiento dentro del
establecimiento.

El establecimiento esta libre de animales domésticos (gatos,
perros, etc.) ylo silvestres (roedores, aves).

En caso de encontrar evidencias, indicar la(s) area(s): ............
Art, 57 del D. S. n.” 007-98-SA.

10.7

Los operarios usan uniforme  completo (mandilichaqueta-
pantalén/overol, calzado y gorro), exclusivos de cada area, en
adecuadas condiciones de aseo y presentacion personal. En
caso que el procesamiento y envasado sea manual, sin posterior
tratamiento que garantice la eliminacion de cualquier posible
contaminacion, el personal esta dotado de protector nasobucal.

Art. 50, 51, 563 del D. S. n.” 007-98-SA.

10.8

El sistema de almacenamiento garantiza la provision continua y
suficiente de agua, para las operaciones de proceso y de
limpieza.

Art, 40 del D. S. n.* 007-98-SA.
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Los depositos, cisternas y/o tanques de almacenamiento de agua
son de material sanitario en buen estado de mantenimiento y
limpieza y se encuentran protegidos de la contaminacion.

10.9 ) Guenta con procedimiente de limpieza y desinfeccion de
depositos y mantenimiento de las instalaciones relaciocnadas con
el manejo del agua (tanques, cisternas) en los casos que apligue.
Arl. 40/D, 5./ G07-98-SA; art. 17,18, 19 de R. M. n.° 449-2001-SA-DM.
El sistema de tratamiento y disposicion sanitaria de aguas
residuales {servidas): alcantarillado, sumideros, cajas de registro,
1010 | gst operalivo y protegido contra el ingreso de plagas.
Art. 42 del D. 8. n.° 007-98-SA.
Cuenta con un laboratosio equipado en el establecimiento para
realizar los anéfisis respectivos.
indicar tipo de analisis ( verificado durante ia Inspeccion):
SENSOMAIES: ..o
FiSICo QUIMICOS ..o
Vacio( )

10,11 | -Determinacion de pH { )

" -Turbidez ()

Microbioldgicos:... ...

Los procedimientos utilizados se ajustan a métodos reconocidos
o normalizados.

Art. 58, 60, 62 del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 10.1; 10.3
CODEX CAG/RCP 23-1979.6.1.4 de la R. M. n.* 495-2008/MINSA,

1012

Las salas de proceso cuentan con contenedores para la
disposicion de residuos sélidos en cada zona, y se encuentran
protegidos en adecuadas condiciones de mantenimiento y
iimpieza.

Art.43,48/D. 8, n.° 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.° 449-2006/MINSA.

10.13

Ambientes se encuentran libres de materiales y equipos en
desuso.

Art. 48, 48 del D, S, n.” 007-98-5A.

Es probable que se produzca contaminacién cruzada en alguna
etapa def proceso.

Si la respuesta es, sf, indicar si es por:

-Equipos rodantes o personal. {)
-Proximidad de SS. HH. a la sala de proceso. {)

-Disefic de Ja sala / flujo de proceso.

-Uso de sustancias toxicas para la limpieza del piso, { }
-Almacenaje de productos toxicos en area donde

s& maniputan y almacenan alimentos, ()
-Disposicion de residuos sélidos. {)
-Vectores biologicos (animales, insectos,

heces de roedores, efc.), {}

0108, { JINAICAN ...ooovvievnricee e e,

Art. 36, 40, 44, 50, 81, 57 del D. S. n.* 007-98-3A.
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XI. CON RESPECTO A LOS REQUISITOS PREVIOS AL PLAN HACCP: implementacién de los Manuales prerequisitos
1. Manual BPM - Codigo/N° Revisién/Fecha de Aprobacién:

2. Manual PHS - Cédigo/N° Revisién/Fecha de Aprobacién:

En el caso de que el agua no proceda de una planta de
tratamiento (indicar procedencia), recibe tratamiento(s) que
111 | garantiza su calidad microbiologica y fisico-quimina, indicar tipo
detratamisntor o i s oo

Art, 40/D. S. 007-98-SA; art. 59, al 63, 69 del D. S. 031-2010-SA.

Los depositos, cisternas ylo tanques de almacenamiento de
agua son de material sanitario y se encuentran protegidos de la
contaminacion. Sus registros son consistentes con lo verificado
11.2 | In Situ,

Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA; 17, 18, 19 de R. M. n.* 449-
2001-SA-DM; art. 4 del D. 8. 22-2001-8A;

Si controla el nivel de cloro libre residual; indicar la frecuencia de
HElSrMIMATIONT s R R T

11.3 | Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el agua de la
sala de proceso fue de! ..., (ppm).

Art. 40 del D. S, n.® 007-98-SA; 66 del D. 8. n.” 031-2010-SA.

Todo compartimento, receptaculo, plataforma, tolva, camara o
contenedor que se utilice para el transporte de productos
alimenticios, o materias primas, ingredientes y aditivos que se
utilicen, deberan someterse a limpieza y desinfeccion asi como
desodorizacion, si fuera necesario inmediatamente antes de
proceder a la carga del producto.

Art. 76 del D. S. n.® 007-98-SA.

El Programa y sus registros, incluye procedimientos de: Limpieza
y desinfeccion de ambientes, equipos, utensilios y medios de
transporte de alimentos.

Art. 56/ D. S./007-98-SA; art.11, 13 de R. M./ 449-2006/MINSA.

11.5

Los registros de la higienizacion de ambientes, equipos Y
utensilios se encuentran al dia.

Art. 56, 60 del D. S. n.” 007-98-SA.

/ Cuenta con procedimientos de formacion o capacitacion y con un
11.7 | listado de los manipuladores actualizado.
Art. 52 del D. S. n.* 007-98-8A, art. 12 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

Cuenta con registros de capacitacion del personal, por lo menos

) cada seis (06) meses. Indicar Cronograma, ultimos registros,
11.8 |temas, frecuencia.....Indicar si el personal que capacita es

interno y/o externo; presentar su actualizacion y perfil

Art. 52, 60 del D. S. n.® 007-98-SA.

Realiza un control diario de la higiene y signos de enfermedad
infectocontagiosa del personal. Esto se encuentra registrado.
Indicar Gltima fecha y frecuencia para ambos ¢asos: ................

Art. 49, 50 del D. S. n.® 007-98-SA.

11.9

La empresa realiza un control médico en forma periddica, afin de
asegurar que el personal no es portador de enfermedades
11.10 | infectocontagiosa ni tiene sintomas de ellas.

Cumple con su cronograma o frecuencia.

Art, 49 del D. S, n.” 007-98-SA; art. 38 de laR. M. n.” 451-2006-MINSA.
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1.1

Cuenta con un Programa de mantenimiento preventivo de
equipos, contempla el cronograma de mantenimiento al que
deben someterse como minimo los equipos que se utilizan para
el control de los PCC. Los registros se encuentran al dia.

Indicar la frecuencia y Ultima fecha de mantenimiento de:
Cabezales de selladora: ...,
LINeas de VAPOT: ...
AULOBIAVEY (usivivismriaitniisssiin sy ssornnsragsuss e sasnansass avesassyonss asemnies
OMOS wnsivssamsyims o e s R R P B
Art. 37,60/D.S.. 007-98-SA; art. 8, 25 de la R.M n.” 449-2006/MINSA.

1112

Se hace una inspeccion antes de cada produccion para verificar
que los instrumentos de control no presenten averias o defecto
alguno. Esto se encuentra registrado.

Art. 47,60 -D. §. 007-98-SA, art. 8, 25 de la R.M n.® 449-2006/MINSA.

Cuenta con un programa efectivo de control de plagas
(desinfeccion, desinsectacion, desratizacion); Las trampas y
cebos para roedores no se encuentran al interior de un almacen
ni en zona de produccion, cuenta con plano de su ubicacion y
registros de monitoreo. Verificar su operatividad in situ. Indicar si
los insecticidas y rodenticidas utilizados son autorizados por el
MINSA.

El establecimiento esté libre de animales domésticos (gatos,
perros, efc.) ylo silvestres (roedores, aves).

Art. 57, 80 del D. S. n.® 007-98-SA; art. 31 b, del D. S. n.° 22-2001-SA-
DM; art. 11 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

11.14

Los controles establecidos para la materia prima son suficientes
para evidenciar que los procesos de fabricacion se encuentran
bajo control.

Art. 60 al 63-D.5./007-98-SA; art.10 d, 10 &, de R. M.449-2006/MINSA.

Los controles en la recepcién de materia prima consisten de:

Analisis organoléptico (tablas ponderadas). ()
Control de temperatura a la recepcion. ()
Control del tiempo de transporte desde el campo. ()

Inspeccion de jabas y vehiculo de transp. antes de descarga.( )
dentificacion de zonas de cosechal produccion primaria. ()
OfOS: oot ()
Art.10d, 10 g delaR. M. n.® 449-2006/MINSA.

En el caso de que la empresa realiza controles desde el campo,
se sustenta en registros de:

Identificacion de lotes de produccion primaria. ()
Buenas Précticas Agricolas. ()
Ensayos: residuos de pesticidas, metales pesados, etc. ()
COMOSY i BB (R S momanma s a een ()

Art. 10d, 10 g. de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

117

Los controles establecidos para la materia prima son suficientes
para evidenciar que los procesos de fabricacion se encuentran
bajo control.

Art.60,62,63/D.5/007-98-SA; art.10 d,e,g de R. M. n.* 449-2006/MINSA.
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Controla las etapas de almacenamiento/ lavado / desinfeccion de
materias primas, a través de:

Andlisis organol8pleo: i msimsvisimimmmsmmsssn ()
11.18 | Control de temperatura: ..o, ()
Coiifrol de HeINPE; «iwm e ()
OITOS: ooivieiiie e e s ()

Art.58, 70, 71/D, S. 007-98-SA, art. 10 d, 10 g de R. M.449-2006/MINSA.

Cuenta con un sistema operativo de manejo y disposicion de
11.19 | aguas servidas.

Art, 41,42 D. S.n.° 007-98-SA; art. 11 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

Cuenta con sistema operativo de manejo y disposicion final de
residuos solidos y en su procedimiento se indica frecuencia de
recojo, horarios, rutas de evacuacion, transporte y disposicion
final de los mismos.

Art, 43 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. 11 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.
6.3.2 dela R. M. n.” 495-2008/MINSA

11.20

El transporte del producto final, materias primas e insumos, que
requieren o no cadena de frio, se realiza en vehiculos
acondicionados y protegidos, de uso exclusivo y en condiciones
11.21 | sanitarias, para prevenir la contaminacion cruzada. Verificar
registros.

Art. B0, 75, 77 del D. S. n.” 007-88-SA; art. 13 de la R. M. n.* 440-
2006/MINSA. 6.4.7 de la R. M. n.* 495-2008/MINSA

La informacion en el rotulado del producto final se sujeta a lo
dispuesto en la reglamentacion sanitaria vigente u otras normas
11.22 | aplicables al producto.

Art. 116, 117 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 14 de la R. M. n.® 449-
2006/MINSA. 6.6.4 de la R. M. n.® 495-2008/MINSA

XII. DE LA IMPLEMENTACION DEL PLAN HACCP : ......ccooviniunenmrnnaincicnnn, .Codigol N° Revision y Fecha de Aprobacion:

Los miembros del equipo HACCP establecido en el Plan son
12.1 | multidisciplinarios y son los que actualmente laboran.

7Ty | At 17delaR M. n. 449-2006/MINSA.

= ”_‘, ) Existe un profesional capacitado en la produccion de “conservas
Yot de baja acidez’ que trabaja de manera permanente en el
T establecimiento y se encuentra presente en el momento de la

12.2 |inspeccion. Verificar certificados.

= Art. 61, del D. S. n.” 007-98-SA, art, 17 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA;
e numeral 7.4.8,1; 7.5.1.2. CODEX CAC/RCP 23-1979.

A1 El diagrama de flujo sefiala todas las etapas del proceso,
:;‘;j detallando los parametros técnicos relevantes (gj. Tiempo,

temperatura, pH, acidez, etc.) y guarda relacion con la
123 | descripcion del proceso en el anélisis de peligros y lo visto en el
establecimiento.

Si la respuesta es, no, especificar: ...
Art. 59 D. S. n.° 007-98-SA: art. 20, 21 de la R. M. n.* 449-2006/MINSA.

Con respecto al analisis de peligros, las medidas preventivas
para cada etapa u operacion se estan cumpliendo a cabalidad y
12.4 | se encuentran debidamente documentadas y es consistente con
lo verificado In Situ.

Art. 59 D. S. n.° 007-98-SA; art. 23 de la R, M. n.° 449-2006/MINSA.
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12.5

Los PCC se han establecido de acuerdo a una metodologia
determinada y es consistente con lo verificado In Situ,

Art, 59 0. 8. n.” 007-98-5A; art. 23 de fa R. M. n.° 449-2006/MINSA.

12.8

¢Las etapas consideradas como PCC, sus limites criticos LCC declarados en ef Plan HACCP, son concordantes con los
registros y lo verificado In SIU? PIeCISar ... e

Art. 59, 60 del D. S.n.° 007-98-SA; art. 23, 24 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA,

PCC

LMTECRTICO .

12.7

Controlan |a etapa de esterilizado a través de:
-Control de temperatura ( ) Limites:

-Control de tiempo { ) Limites:

-Controf de la presion () Limites:

CODEX CAC/RCP 23-1979 numeral 7.6.

12.8

Lleva registros de controf de la esterilizacién y la frecuencia se
ajusta al plan de monitoreo, Cuenta con las cartas graficas del
termoregistro por cada fote producido en cada autactave.

Art. 80 D. 8. n.° 007-98-SA; art. 10 f, 10 g de la RM n.° 440-
2006/MINSA; art. 6.6.2.a de la R. M. n.°485-2008/MINSA.

12.9

La etapa de esterilizacion se encuentra bajo control. Verificar
registros durante la inspaccion.

Art. 80/D. 5. 007-98-3A, ar. 101, 10 g, de la R. M. n.° 449-2006/MINSA.

S\ 1210

Controlan la etapa de enfriamiento a través de:

- Gontrol del cloro libre residual del agua de enfriamiento por
cada carga del autoclave (0.5 ~ 2 ppm en el agua de salida).

-Control de la temperatura  (T<40°C).
Numeral 7.6.8, 7.6.8.2 CODEX CAC/RCP 23-1979,

Lleva registros de control del enfriamiento y la frecuencia se
ajusta af pian de monitoreo.

Art. 80-D. §./007-98-SA, art. 101, 10 g, de R, M. n.® 448-2006/MINSA.

La etapa de enfriamientc se encuentra bajo control. Verificar
registros durante la inspeccion.
Art. 80 del D, S. 007-98-SA; numeral 7.6.8. CODEX CAC/RCP 23-1978,

12.13

Cuenta con procedimientos de acciones correctivas en caso de
desviaciones, referidas al producto y al proceso y éstas permiten
retomar el confrol de inmediato. Las acciones correciivas
aseguran que los PCC vuelvan a estar bajo control. Se verifico
los registros.

Art. 59, 60 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. 10 g, 26 de la R. M. n.®
449-2006/MINSA; numeral 7.8 CODEX CAC/RCP 23-1979.

12.14

Los operarios encargados de controlar los PCC, aplican los
procedimientos de acciones correctivas y las registran en caso de
presentarse una desviacion,

Art.59-D, 5./ 007-98-3A, ast. 25, 25, 28 de [a R.M n.® 448-2006/MINSA.
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Los procedimientos de verificacion permiten confirmar que los
puntos criticos se encuentran bajo confrol.

Art, 59, 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 a, 10 b, 10 g, 27 de la
R. M. n.° 449-2006/MINSA.

12.15

Evidencia data histérica por producto; registros verificables del
monitoreo del PCC - LCC, cumpliendo el Art. 5.5 numeral b de la
R.M. 591-2008 MINSA,; aplicando los parametros establecidos en
la norma sanitaria especifica, aplicable al producto.

Art, 47, 59, 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art 25 de R. M. n.* 449-
2006/MINSA. R.M. 591-2008 MINSA.

12.16

El contenido del rotulado o etiquetado, de los productos
terminados  (Verificados In  Situ-corrida  demostrativa de
1217 produccion), es concordante con los ingredientes consignados en
" | el orden de produccién evaluada (vida util, nombre, etc) y Ia que
describe en el paso 2 Ficha de producto, del Plan HACCP.

Art. 18, de R. M. n.” 449-2006/MINSA, art. 117 del D. S. n.* 007-98-SA.

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad o personal responsable
revisa periodicamente los registros llevados y cuentan con
procedimientos para ello. Tienen documentada esta revision.

Art.60-D. S./007-98-SA; art. 7,10 f, 17 dela R. M. n.* 449-2006/MINSA.

12.18

Los registros son legibles y se encuentran archivados de manera
12.19 | que facilite su evaluacion,
Art. 60 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 10 g, de R. M. n,* 449-2006/MINSA.

Tiene establecido por escrito el periodo de archivo de sus
12.20 | registros.
Art.80/D. S. n.° 007-98-A; art. 10 g, de la R. M. n.* 448-2006/MINSA.

Cuenta con procedimientos de quejas del consumidor y recojo
12.21 | del producto final. Verificar registros.
Art. 60/D. S. 007-98-SA; Art, 10 h, de R. M. n.® 449-2006/MINSA.

Cuenta con procedimientos del destino de producto no conforme.
12.22 | Verificar registros.
Art. 60/D. S. 007-98-SA,; art. 26 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

Los registros y documentacion permiten realizar la rastreabilidad
de los productos repartidos (hasta conocer los lotes de materia
prima e insumos utilizados en determinada produccion).
12.23 | Evidencia registros para Lotes Verificados durante la Auditoria
Presencial.

Art, 80 D. S, n.° 007-98-SA; art. 10 g, de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

OTRAS OBSERVACIONES
(Se debera considerar en |a presente acta todas las observaciones documentarias remitidas por la DIGESA).
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EL RESPONSABLE DEL ESTABLECIMIENTO MANIFIESTA:

Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias habiles para subsanar las observaciones formuladas
en la presente diligencia.

Siendo las horas del dia de de se da por concluida la inspeccion,
suscribiéndose la presente acta ficha en dos ejemplares uno de los cuales es entregada al representante de la
empresa.
POR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nombre del inspector Nombre del representante de la empresa (cargo)
FIRMA (it esmssssressessssirens T ———
N COIBY v IR s i iy 5 b normmmassumsmsass s emssrsr s
DNeccovssssnssssssammmsimenpsensmmSmammis Nombre del representante de la empresa (cargo)
EINI it 0000005000000 mrammmnesmemsaspmanes someasshvasss veveressxasomenss
FIRMA oot
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Anexo 1
Respecto al producto Respecto a los estudios de tratamiento térmico
Cuentacon .
L S (FE—— — p::::fa':,z:ede Entidad encargada | .’ de e A Ob;::fr:'l‘e’:es
producto calor del estudio certificado certificado
Sl NO
1
2
3
4
5
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
POR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nombre del inspector Nombre del representante de la empresa (cargo)
FIRMA o DNI oo
N2 COIBO. wooiviiieeieeiirr e FIRMAB ..o coimmm s s s e
DN sy
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Autoclave
(marca/echiso)

Cédigo de
identificacién

Ubicacién

Cuenta con
estudios de
distribucién de
calor

Sl NO

Entidad encargada
del estudio de
distribucién de

calor

N.* de
certificado

Fecha de
emisién del
certificado

Observaciones generales

10

e

12

13

14

15
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ACTA FICHA N.° 5 AUDITORIA PRESENCIAL NUMERO DE
EXPEDIENTE

ESTABLECIMIENTOS PROCESADOR DE PRODUCTOS LACTEOS
VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP

En el distritode ............ceen , siendolas ......... horas, del dia ........ delmesde ......... del afio

El personal de [ ]DIGESA, [ ] DIRESA [ ] RED/MRED efectua la
Inspeccion sanitaria a la empresa abajo mencionada, que comprende el Acta Digital de Verificacion Documentaria
(previamente evaluada) y la Auditoria Presencial por linea de proceso; aplicable a los productos solicitados,
evaluando las condiciones técnico sanitarias del establecimiento de elaboracién Industrial de alimentos de consumo
humano: Procesamiento ( ), de conformidad a lo establecido por la normatividad vigente (1).

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

NObreo FAZONSOBIAR e s A sy ssesss RUC: .
Responsable del establecimiento: ... GO oo
Responsable de control de calidad: ............covviiniiiiinii Formacion: .......ccccvvvvieinnneiinnnns
Direccion (z) Calle/Av. /Jirdn/Carretera/Psje.: ..o Urb./AAHH./Sector: .........cccvvnninnn,
Distrito: .oveeveriiieiiii e PrOVIRGIAL .evneemessripiiiaimivitisss s Departamento: ...,
Licencia Municipal vigente n. ® ... Teléfono / fax: .........cccocciiiiinnenn
Fecha de la Gltima INSPECCION: ....civiviiicriiicis e

N Ultima R. Dl Fecha de emision: ......ccccceovvvecniicninnnnn, Fecha de expiracion: ..................
Productos para los cuales solicita la habilitacion y/o validacion: ...
Dias trabajados al mes: .............. Numero de operarios:  Hombres: ... MUTBIESY viammrammm
NUmero de turnos: .........cocccceenne

(1) Ley n.° 26842, Ley General de Salud; D. S. n.° 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, R. M. n.° 449-2006/MINSA, Norma Sanitaria para la Aplicacién del Sistema HACCP en
la Fabricacién de Alimentos y Bebidas; R. M. n.° 591-2008/MINSA, Norma de Criterios Microbiologicos de la
Calidad Sanitaria e Inocuidad de los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano.

(2) Ladireccion del establecimiento debe ser verificada por el inspector.
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ASPECTOS A EVALUAR

Sl

NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

CON RESPECTO AL ACCESO DEL ESTABLECIMIENTO Y ALMACEN DE MATERIA PRIMA CRUDA E INSUMOS

i1

El acceso al area de recepcion de leche cruda y/o leche

fluida de proceso intermedio para uso industrial (de un
proveedor externo), area de descarga, dentro del
establecimiento y de acceso a los almacenes de insumos
secos se encuentra pavimentado y estd en buenas
condiciones de mantenimiento y limpieza.

Art. 32, 56 del D. S. n.° 007-98-SA.

1.2

Controla las condiciones sanitarias de los vehiculos y
contenedores utlizados para el transporte de leche cruda
y/o leche fluida de proceso intermedio para uso industrial
(de un proveedor externo) al establecimiento y cuenta con
procedimiento para asegurar la higiene en la descarga de
la leche cruda y/o leche concentrada.

Art. 76 del D. S. n.° 007-98-SA, art.13 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

1.3

Durante la conduccion de la leche cruda y/o leche fluida
de proceso intermedio para uso industrial (de un
proveedor externo) a los tanques de recepcion, se utilizan
equipos de conduccién y tuberias en buen estado de
mantenimiento e higiene, protegidos de la contaminacién
cruzada, en condiciones de temperatura y tiempo
controladas.

Art. 39, 45, 71 del D. S. n.° 007-98-SA.

La leche cruda y/o leche fluida de proceso intermedio para
uso industrial (de un proveedor externo) es recepcionada
en tanques de uso exclusivo, de superficie higienizable, en
buen estado y protegidos de la contaminacion cruzada, los
mismos que cuentan con tamices y/o sistemas de filtrado:
a temperaturas controladas de refrigeracion. Durante la
inspeccion se verifica que se almacena a las temperaturas
SIQUIBNEES ..o

Art. 38, 45, 71 del D. S. n.” 007-98-SA.

En la etapa de recepcion de la leche, se realizan
mediciones: (Verificar registros durante la inspeccion):

Temperatura (
Acidez 16 — 17° Dornic (
PH (
Densidad (
Prueba de alcohol Negativa (
Prueba de la reductasa (
Residuos de medicamentos veterinarios (
Rosa de Bengala (
OfFOS! 1ottt (
Art. 10 d, de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

e I S P

1.6

Las materias primas e insumos (organizados y rotulados)
son estibados en tarimas (parihuelas), anaqueles o
estantes de material no absorbente, cuyo nivel inferior
esta a no menos de 0,20 m. del piso, a 0,60 m. del techo,
y a 0,50 m. o mas entre filas de rumas y paredes en
adecuadas condiciones de mantenimiento, limpieza,
ventilacion e iluminacion. (110 LUX como minimo).

Art. 34, 35, 72 del D. S. n.” 007-98-SA.
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El almacén de materias primas e insumos es de uso
exclusivo y cuenta con instalaciones (pisos-paredes-
techo) de material no absorvente (impermeable), de facil
1.7 | higienizacion y resistentes a la accion de roedores; los
mismos se encuentran en buen estado de mantenimiento
y limpieza.

Art. 33, 56, 70 del D. S. n.® 007-98-SA.

Se identifica y registra la recepcién de materias primas e
insumos y se rotan los productos en base al principio
PEPS. Las materias primas e insumos utlizados
satisfacen los requisitos de calidad: Verificacion de
calidad, en el ingreso a la Linea de produccion y
evidencia documentaria (fecha de vencimiento,
1.8 | Certificacion Sanitaria Oficial, Registro Sanitario, entre
otros, segun corresponda). Solo se autoriza el uso de
aditivos y coadyuvantes de elaboracion permitidos por el
Codex Alimentarius y la legislacion vigente.

Art. 63 del D. S. n.® 007-98-SA. art. 10 d, 10 g, delaR. M. n.*
449-2006/MINSA. Articulos 8 y 9 del D. §. n*° 007-2017-
MINAGRI.

Se identifica la presencia de alergenos en las materias
primas, desde la recepcion (debidamente rotulados) para
prevenir la contaminacién cruzada entre alimentos que
19 |contienen alergenos y los otros, con diferentes perfiles de
alergenos, las medidas implementadas protegen contra el
contacto cruzado involuntario de alergenos.

CXC 1-1969 Rev. 2020.

Il. CON RESPECTO A LA INFRAESTRUCTURA DE LAS ZONAS DE PROCESO

A) INFRAESTRUCTURA DE LAS ZONAS DE PROCESO DE LA LECHE Y SU TRATAMIENTO TERMICO

El ingreso al darea cuenta con un gabinete de
higienizacion de manos (agua potable), jabon
desinfectante y/o gel desinfectante y sistema de secado
de manos) y el personal ingresa con calzado exclusivo e
higienico.

Indicar ZONA/ambiente:

Acondicionamiento y Estandarizacion de la leche ( )
Pasteurizacién de la leche () Dosimetria ( ) Mezclado
() tratamiento térmico al producto* ( ) Envasado ( )

2.1

Precisal (%) ismsrswpsvovisssrisimies cissavsvsn
Art. 50, 55 del D. S. n.® 007-98-SA.

La distribucién del ambiente permite el flujo de
operaciones, desplazamiento del personal, materias
primas y equipos rodantes; de manera separada del resto
de ambientes y no se comunica directamente con los
servicios higiénicos, para evitar la contaminacion
cruzada.

Indicar ZONA/ambiente:

Acondicionamiento y Estandarizacion de la leche ( )
Pasteurizacién de la leche ( ) Dosimetria ( ) Mezclado
() tratamiento térmico al producto* ( ) Envasado ( )

2.2

Brecisal (%) sevvecesssspsssmsisvmaaniiimssesiise

Art. 36, 44 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.® 440-
2006/MINSA.

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafa
2.3 | (curvo/concavo), lo que facilita la limpieza de los
ambientes y evita la acumulacion de elementos extrafios.
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Indicar ZONA/ambiente:

Acondicionamiento y Estandarizacién de la leche ()
Pasteurizacion de la leche ( ) Dosimetria ( ) Mezclado
() tratamiento térmico al producto* ( ) Envasado ( )

Precisar (*) . cvmssiiiin et e dinn anmns
Art. 33 adel D. S. n.° 007-98-SA.

Las paredes son de material impermeable, de superficie
lisa sin grietas y estan recubiertas con pintura lavable de
color claro.

Indicar ZONA/ambiente:

2.4 | Acondicionamiento y Estandarizacién de la leche ( )
Pasteurizacién de la leche ( ) Dosimetria ( ) Mezclado
() tratamiento térmico al producto* ( ) Envasado ( )
Precisalr(?) cuunamimnnsmmsnnasng
Art. 33 c del D. S. n.” 007-98-SA.
El techo estd construido y tiene acabado liso e
impermeable que facilita la limpieza, se encuentra libre
de condensaciones y mohos.
Indicar ZONA/ambiente:

2.5 | Acondicionamiento y Estandarizacién de la leche ( )

Pasteurizacion de la leche ( ) Dosimetria ( ) Mezclado
() tratamiento térmico al producto* ( ) Envasado ( )

PreclSar (™) smmvimssspmmnmiamaaie
Art. 33 d del D. S. n.” 007-98-SA.

Las puertas son de material impermeable, de superficie
lisa sin grietas, con cierre hermético.

Indicar ZONA/ambiente:

Acondicionamiento y Estandarizacion de la leche ( )
Pasteurizacion de la leche ( ) Dosimetria ( ) Mezclado
() tratamiento térmico al producto* ( ) Envasado ( )

Precisar (*) ....iiiniie e
Art. 33 e del D. 8. n.” 007-98-SA.

Las ventanas y aberturas de comunicacion entre
ambientes son facil de limpiar y desinfectar.

Indicar ZONA/ambiente:

Acondicionamiento y Estandarizacion de la leche ( )
Pasteurizacion de la leche () Dosimetria ( ) Mezclado
() tratamiento térmico al producto* ( ) Envasado ( )

Precisati () st
Art. 33 e, del D. S. n.” 007-98-SA.

28

Equipos y utensilios son de material sanitario faciimente
desmontables y se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpieza.

Indicar ZONA/ambiente:

Acondicionamiento y Estandarizacion de la leche ( )
Pasteurizacion de la leche ( ) Dosimetria ( ) Mezclado
() tratamiento térmico al producto* ( ) Envasado ( )

Precisar (*) i mmmrassinnn
Art. 37, 38, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.
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La iluminacion es suficiente para las operaciones que se
realizan y las luminarias se encuentran debidamente
protegidas e higienizadas y en buen estado de
mantenimiento. Considerando los niveles minimos de
iluminacion siguientes:

a) 540 LUX en las zonas donde se realice un examen detallado
del producto.

b) 220 LUX en las salas de produccion.

2.9 |c) 110 LUX en otras zonas.

Indicar ZONA/ambiente:

Acondicionamiento y Estandarizacion de la leche ()
Pasteurizacion de la leche ( ) Dosimetria ( ) Mezclado
() tratamiento térmico al producto* ( ) Envasado ( )

Precisar {*) s svisvessesvresi
Art. 34, 56 del D. S. n.° 007-98-SA.

Las salas de proceso cuentan con ventilacion natural, en
caso necesario con ventilacion forzada y/o extractores de
aire, para impedir la acumulacion de humedad
(condensaciones) e impide el flujo del aire de la zona
sucia a la zona limpia.

210 Indicar ZONA/ambiente:

Acondicionamiento y Estandarizacion de la leche ( )
Pasteurizacién de la leche () Dosimetria ( ) Mezclado
() tratamiento térmico al producto* ( ) Envasado ( )
Procisar(?) . ..o ivvsisaidiiiinisiis s

Art. 35 del D. S. n.” 007-98-SA.

INFRAESTRUCTURA DE LAS ZONAS DE PROCESO DE LECHE EN POLVO Y SU TRATAMIENTO TERMCO

Cumplen con los requisitos descritos en el acapite A

Acondicionamiento y Estandarizacion de la leche* ()
Concentracion ( ) Homogenizado ( ) Atomizado ( )
Secado ( ) Envasado ()

Precisar (*) covviiiirnnrsnneeiene
Art. 50, 55 del D. S. n.° 007-98-SA.

C) INFRAESTRUCTURA DE LAS ZONAS DE PROCESO DEL QUESO

—

Cumplen con los requisitos descritos en el acapite A

Acondicionamiento/Pasteurizacién / Termizacion* de
la Leche ( ) Dosimetria de Insumos ( )
Fermentacién/Maduracién ( ) Agregado del Cuajo y
Coagulacion ( ) Corte y coccion de la Cuajada ( )
Desuerado ( ) Moldeo y Prensado ( ) Salado ( )
Maduracion ( ) Envasado ( )

Precisar Tipo de QUESO ......ccovvivniniiinniininnnnn
(*) Tecnologia en Quesos Madurados
Art. 50, 55 del D. S. n.° 007-98-SA.

D) INFRAESTRUCTURA DE LAS ZONAS DE PROCESO DEL YOGURT Y SU TRATAMIENTO TERMICO

Cumplen con los requisitos descritos en el acapite A

Acondicionamiento/Pasteurizacion de la Leche ( )
Dosimetria de Insumos ( ) Inoculacién/ Incubacion ( )
Enfriado ( ) Saborizado ( ) Envasado ( )

2.13 | Precisar Tipo de Yogurt .......coovinninnnninnininnnnn

Art. 38, 47, 50,55, 56 del D. S. n.® 007-98-SA.
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.. CON RESPECTO AL ACONDICIONAMIENTO: FILTRACION-BACTOFUGACION-ESTANDARIZADO

31 El tangue pulmon de leche se encuentra en buen estado

Art. 38, 47, 56 del D. S. n.° 007-98-SA.

Cuenta con registros de control o evidencias para la
verificacion de las etapas previas al tratamiento térmico

Art. 47, 58 del D. S. n.” 007-98-SA. Articulos 7,8,9 del D. S. n.°
007-2017-MINAGRI.

3.2

En las etapas previas al tratamiento térmico de la leche,
cuenta con instrumentos operativos que permiten el
control del tiempo y temperatura, y los instrumentos
permiten un adecuado control (nivel de precisién).

3.3 | Indicar parametros durante inspeccion:

R [ Lo BT T eI ()

OO s susesmensmsmsanssomsiassmssisisms s U i el ()

Art. 45, 47 del D. S. n.° 007-98-SA, art. 10 a, de la R.M n.° 449-
2006/MINSA. Articulos 7,8,9 del D. S. n.® 007-2017-MINAGRI.

La Dosimetria de ingredientes, insumos, aditivos, se
realiza en area protegida cuya ubicacion evita la
contaminacion cruzada de los productos, utilizando
materiales y contenedores exclusives en buenas
condiciones de mantenimiento, limpieza, desinfeccién, con
iluminacion de 220 a 540 luxes, (el mayor nivel se
considera para el pesado de aditivos alimentarios), al
3.4 | requerir un examen detallado del producto.

Los productos pesados se rotulan en envases (bolsas) de
primer uso o se mantiene en su envase original, contando
con balanzas calibradas de gramaje y kilaje: también se
verifica, en caso de saldos, el sellado del envase original,
a fin de prevenir la contaminacion cruzada.

Art. 34, 36, 44, 56, 118 y 119 del D. S. n.° 007-98-SA

El almacenamiento de transito de la materia prima cumple
con los requisitos descritos en la pregunta 1.6.

El almacenamiento de transito para la dosificacion de
ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en tarimas
(parihuelas), contenedores o anaqueles de material no
absorbente, en buenas condiciones de mantenimiento y
limpieza, de manera que se evite la contaminacion
cruzada.

Art. 72 del D. S. n.” 007-98-SA

La adicién de insumos y aditivos, se realiza con equipos y
utensilios de uso exclusivo, de material higienizable, que
cuenta con tamizado previo de corresponder, en buen
estado y protegidos de la contaminacién cruzada.

Art. 37, 38 del D. S. n.” 007- 98-SA.

Los equipos de proceso se encuentran en buenas
condiciones de higiene (revisar parte externa e interna),
su encendido y funcionamiento no implica contaminacion
3.7 |de los alimentos y del ambiente de proceso, por
combustible o sus residuos como cenizas, gases o
humos de combustion.

Art. 38 del D. S. n.° 007-98-SA

Los equipos cuentan con instrumentos operativos que
permiten medicién de parametros de control, como
3.8 |tiempo, temperatura, etc. Se verificé los registros In Situ.

Art. 47 del D. S. n.° 007-98-SA, art. 10 de R. M. n.° 449-2006/MINSA.
Articulos 8 y 9 del D. S. n.” 007-2017-MINAGRI.
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Se establece controles para prevenir la contaminacion
cruzada entre alimentos que contienen alergenos y los
otros, con diferentes perfiles de alergenos, las medidas
adoptadas protegen contra el contacto cruzado
involuntario de alergenos mediante la limpieza y la
practica de cambio de la Linea de proceso o la
secuenciacion del producto. Si no se puede impedir el
contacto cruzado a pesar de tener implementadas las
medidas preventivas, se deberia informar al consumidor.

CXC 1-1969 Rev. 2020.

3.9

Se observo durante la inspeccién la aplicacion de Buenas
3.10 | Practicas de Manipulacién por parte del personal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. 8. n.” 007-98-SA.

IV. CON RESPECTO AL AREA DE PROCESO ~ TRATAMIENTO TERMICO

El equipo de transporte de la leche fresca al pasteurizador
y de tratamiento térmico se encuentran en buen estado de
41 |limpieza vy mantenimiento.  Indicar  material

Art. 37, 56 del D. S. n.° 007-98-SA; anexo n.® 1.-3.3,-3.3.4.2-
3.3.4.3 del CAC/ RCP 57-2004.

En la Etapa Mezclado, cuando se agrega insumos secos,
existen dispositivos de retencion de metales (imanes u
otros) en algin punto del proceso que evita la
49 concentracién de limaduras de metal u otros objetos
' metalicos. Las dimensiones del iman estan de acuerdo a
la cantidad de producto que se estd procesando. Indicar
B GUE: DU cosammsms st v

Art. 47 del D. S. n.” 007-98-SA. art. 10 ¢, de la R. M. n.* 449-
2006/MINSA.

Las etapas de tratamiento térmico y enfriamiento cuentan
con instrumentos operativos que permiten el control del
tiempo y temperatura, evidenciando su control (nivel de
precision).

Indicar parametros durante inspeccion:

Pasteurizacion.... o TP ()
ESTETZAGIIN wuwi: nemimi s b i s ()
REFMGEIACION ...ttt ()
(0Tl 1= =el o OSSOSO ()

Art. 45, 47 del D. S. n.” 007-98-SA, art. 10 a, de la R.M n.” 449-
2006/MINSA. Articulos 8 y 9 del D. S. n.” 007-2017-MINAGRI.

El paso del alimento del tratamiento térmico al de
enfriamiento es a través de :

Equipo instalado de conductos cerrados. ()
Dtros (INdican: w1
Se encuentra en buenas condiciones de limpieza y

mantenimiento y asegura que el producto no quede
expuesto a contaminaciones externas o cruzadas,

Art. 36, 37, 56, 60 del D. S. n.° 007-98-SA.

Los Procesos Especificos cuentan con instrumentos
operativos que permiten el control de tiempo, temperatura
y parametros declarados en el Plan HACCP, evidenciando
su control (nivel de precision).

45 |Indicar parametros durante inspeccion:

Atomizado (L. en POIVOY .. wsscsmasssmmsiersismaviiissinammms ()
Secado: (L. BN POIVO) e o sisnsrssmsmeprssss ()
Fermentacion (QUESD) ........ccueeiiieiemmsrs s s ()
Coagulacion (QUESO) :vusiiiarii immivisiiinsssi i ims ()

Pagina 7 de 21



( 2 | Ministerio
PERU | 4& Ssalud |

Maduracion (QUES) . asmsass i ()
INCUDbACION (YOQUI)....oiiiiictieeciiecs e ()

Art. 45, 47 del D. S. n.® 007-98-SA, art. 10 a, de la R.M n.° 449-
2006/MINSA.

Se establece controles para prevenir la contaminacion
cruzada entre alimentos que contienen alergenos y los
otros, con diferentes perfiles de alergenos, las medidas
adoptadas protegen contra el contacto cruzado
involuntario de alergenos mediante la limpieza y la
practica de cambio de la Linea de proceso o la
secuenciacion del producto. Si no se puede impedir el
contacto cruzado a pesar de tener implementadas las
medidas preventivas, se deberia informar al consumidor.

CXC 1-1969 Rev. 2020.

4.6

En esta etapa se observo la aplicacion de Buenas
4.7 | Practicas de Manipulacion por parte del personal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.° 007-98-SA.

V. CON RESPECTO AL AREA DE PROCESO: ENVASADO

El paso del alimento procesado, a la zona de envasado es

a través de:
-Sacos transportados por operarios/ equipos rodantes:..( )
-Transporte en conductos cerrados:..............ccoevevvnnnn, ()
5.1 -Contenedores cerrados:...........c.o.oiieeieeviniiiiinnnn, ()
: -Otros, INICar: ..o ()

Este paso se encuentra en buenas condiciones de
limpieza y mantenimiento y asegura que el producto no
quede expuesto a contaminaciones externas o cruzadas.

Art. 36, 37, 56 de D. S. n.° 007-98-SA.

Se realiza el envasado manual ( ) semiautomatico ( )
automatico (), cuenta con instrumentos (con nivel de
precision) y equipos operativos que garantizan un sellado
que brinda proteccion al alimento, en su elaboracién final
como producto terminado.

Art. 47 de D. S. n.® 007-98-SA. art. 10b, 10e, de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

Existen dispositivos de retencion de metales (imanes,
filtros u otros) en alglin punto del proceso que evita la
concentracion de limaduras de metal u otros objetos
metalicos. Las dimensiones del iman estan de acuerdo a
la cantidad de producto que se esta procesando. Indicar
EN QUE PUNO. L.

Art. 47 del D. S. n.° 007-98-SA, art. 10 ¢, art. 25 de la R, M. n.°
449-2006/MINSA.

Realiza las pruebas de hermeticidad del producto
terminado, por lote de produccion, demuestra método
validado probabilistico y nivel de confianza y el control de
peligros identificados para la etapa de envasado.

Art. 59 del D. S. n.® 007-98-SA, art. 25 de la R. M. n.® 449-
2006/MINSA.

El codificado (con tinta de inyeccion) de los envases se
efectia en un ambiente que evite la contaminacion
cruzada y en adecuadas condiciones sanitarias, el cédigo
es legible.

Art. 36, 56 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 9 R. M. n.° 4409-
2006/MINSA; numeral 7.4.10. CODEX CAC/RCP 23-1979.

Los envases (cuerpos y tapas) son sometidos a una
5.6 |limpieza antes de ser utilizados.

Numeral 7.4.2.2 CODEX CAC/RCP 23-1979.

57 | El almacenamiento de transito de los envases y embalajes
cumplen con los requisitos descritos en la pregunta 1.5, a
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fin de estar libres de sustancias que puedan ser cedidas al
producto en condiciones tales que puedan afectar su
inocuidad, asimismo, el ambiente se encuentra en buen
estado de limpieza y mantenimiento.

Art. 72, 56, 118 del D. S. n.® 007-98-SA; CODEX Numeral 7.4.1.
CAC/RCP 23-1979.

5.8

En el caso de que no se utilicen todos los envases durante
la produccion, estos son retirados de la sala de proceso, o
son protegidos o colocados en algun sitio donde no sean
contaminados ni obstruyan las operaciones de limpieza. A
fin de estar libre de sustancias que puedan ser cedidas al
producto en condiciones tales que puedan afectar su
inocuidad.

Art.118/D.S.007-98-SA; num. 7.4.4.CODEX CAC/RCP 23-1979.

5.9

Se controla el llenado de los envases, el espacio libre y la
limpieza de superficies de cierre o costura.

Numeral 7.4.5.1, 7.4.5.2 CODEX CAC/RCP 23-1979.

5.10

Se controla la eliminacion del aire de los envases.
Especificar pardmetros: ...

Numeral 7.4.6 CODEX CAC/RCP 23-1979.

5.11

En esta etapa se observd la aplicacion de Buenas
Practicas de Manipulacién por parte del personal.
Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

VI.CON

RESPECTO AL CONTROL DE CIERRE DE DE LACTEOS EN ENVASE METALICO SANITARIO Y EN VIDRIO

Se evidencia demostrativamente la calificacion del
Operario encargado de evaluar (visual y destructivamente)
el cierre de envases y cuenta con los registros
actualizados, segun la frecuencia establecida para la
evaluacion.

6.6.1 de la R.M. n.” 495-2008/MINSA

6.2

Controla la etapa de sellado a través de:

Control visual de cierres por cada cabezal (por lo menos 5
observaciones continuas a intervalos no mayores de 30
MINUtos). FreCUBNCIA: ......covimimimniieirsni

Control destructivo de cierre por cada cabezal (al inicio de
la operacion y después de una paralizacion, asi como a
intervalos que no excedan las 4 h durante la produccion).
Frecuencia: ... .

Art. 6.6.1 de la R.M n.° 495-2008/MINSA. numeral 7.4.8.1.2

CODEX CAC/RCP 23-1978.

6.3

Antes de cada operacion y después de una paralizacion
se controla los pardmetros de cierre de cada uno de los
cabezales de la selladora. Esto se mantiene registrado.

Para envases de hojalata con tapa rigida y/o semirigida,
como minimo, se mide:

Gancho de la Tapa ( ) Gancho del Cuerpo () Espesor
de Cierre (), Altura de Cierre ( ) % de arrugas (),
la hermeticidad — Prueba de Fuga ( )

La Compacidad promedio medida durante la inspeccion es
de....... % Superposicion Laterales .....%; Superposicion
esquinas......... %

En caso de realizar el sellado por calor o utilizar envase
de vidrio el cerrado se mantiene bajo control. Durante la
inspeccion realiza la prueba de cierre — Torque ()

En envases flexibles, como minimo , se mide:
Resistencia ( ) Hermeticidad ()

Numeral 7.4.7, 7.4.8 CODEX CAC/RCP 23-1879. 6.6.1 de la R.M.
n.° 495-2008/MINSA
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Los envases llenos y cerrados herméticamente son
lavados completamente antes de ser esterilizados para
6.4 |efiminar grasa, suciedad y residuos del producto de las
paredes exteriores def envase.

Numeral 7.4.11.1 CODEX CAC/RCP 23-1578

Llevan registros del contral de sellado y la frecuencia se
ajusta al plan de monitoreo.

Art. 60 del D. 5.007-98-3A, art.10 f, 10 g de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA, numera! 7.4.8.1.2. CODEX CAC/RCP 23-1979,

6.5

En esta etapa se observd la aplicacion de Buenas
6.6 | Practicas de Manipulacion por parte del personal,

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.° 007-98-SA.

Vil. CON RESPECTO AL TRATAMIENTO TERMICO DE LACTEOS EN ENVASE METALIGO SANITARIO Y ENVIDRIO

Se cuenta con estudios de distribucion de calor de todos
tos autoclaves, seglin fas condiciones actuales de disefio
de los equipos y realizados por personal calificado. Los
autoclaves se mantienen bajo las mismas condiciones
7.1 |técnicas, desde la Uitima fecha del estudio de distribucion
de calor efectuado.

(VERIFICAR EL ANEXQ 1)

Art. 651 de la R M. n.° 495-2008/MINSA; numeral 7.5.1.1
CODEX CAC/RCP 23-1879.

La frecuencia de calibracion de los equipos de controi del
autoclave {temometro y mandmetro) es de por lo menos
7.2 |una vez al afio, {verficar equipos para todos los
autoclaves)

Numerai 7.6.1.1; 7.6.1.4. CODEX CAC/RCP 23-1979.

Se cuenta con estudios completos de Fo y/o Po para cada
producto y presentacién que se procesa. La empresa ha

£E70 7.3 | establecido ia frecuencia de dichos estudios.
4 I (VERIFICAR EL ANEXO 2)
Srgest 7 Numera! 7.5.1.2. CODEX CAC/RCP 23-1879.
U CARBENAS Los procesos programades de  esterilizacion  se

encuentran colocados en |ugares visibles directamente
accesibles a los operarios de los autoclaves. Se cuenta
con procesos termicos alternativos en caso de que se
produzcan desviaciones.

Numeral 7.5.3.1, 7.5.3.2. CODEX CAC/RCP 23-1979,

Existe un procedimiento para diferenciar los envases
procesados termicamente de aguellos que aln estan
pendientes.

Numeral 7.56.3.4. CODEX CAC/RCP 23-1973 numeral 6.5.1
R. M. n.” 495-2008/MINSA.

para el tratamiento térmico, el cual asegura ta aplicacién
del {ratamiento térmico y que no se produzcan dafios o
HLVRANCS golpes en los envases. (Verficar para cada formato)

Numeral 7.7.3. CODEX CAC/RCP 23.1978.

LN ) Existe un procedimiento para el acomodo de los productos
7.6

El tratamiento térmico se inicia inmediatamente después
dei sellado sin demora alguna.

7.7 |Tienen establecido el tiempo maximo de espera para
iniciar el tratamiento térmico y verificar el cumplimiento.

Numeral 7.5.3.3. CODEX CAC/RCP 23-1978,

Se controla la temperatura (temperatura del producto), at
inicio del ciclo de esterilizacion. Durante la inspeccion se
78 registra: ...... °C.

Numeral 7.5.3.5. CODEX CAC/RCP 23-1879.
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Se controla el tiempo y la temperatura final de "venteo”.
7.9 | Durante la inspeccion se registra: .........ccccecvvvviiiiiiiiiennnnn

Numeral 7.6.2.4.7. CODEX CAC/RCP 23-1979.

Durante el proceso se verifica que el(los) operario(s)
contrasta(n) las lecturas del termoregistrador grafico con
el termoémetro indicador. Constatando que, la diferencia
entre estas dos lecturas, no es mayor a 0.5°C.

7.10 | Las graficas de registro estan identificadas segtin fecha de
produccion y Autoclave y firmados por el operador del
Autoclave.

Numeral 7.6.1.3. CODEX CAC/RCP 23-1979. 6.6.2 literal a, de la
R.M. n.” 495-2008/MINSA

Durante el proceso se verifica que el(los) operario(s)
basa(n) sus controles de tiempo en el cronémetro o reloj
7.11 | (no reloj de pulsera). Si hubieran mas relojes en la sala de
tratamiento térmico estos estan sincronizados.

Numeral 7.5.3.6. CODEX CAC/RCP 23-1979.

Existe sistemas de control que permiten, sélo al personal
autorizado, efectuar modificaciones en el proceso
programado.

7.12 | Se tiene identificado al personal autorizado que efectuara
modificaciones en el proceso programado, de ser
necesario.

Numeral 7.5.1.2; 7.5.3.2. CODEX CAC/RCP 23-1979.

Se controla la concentracion del desinfectante, en el agua
713 | de enfriamiento. Durante la inspeccién se registra: ............

Numeral 7.6.2.4.7. CODEX CAC/RCP 23-1979

En esta etapa se observo la aplicacion de Buenas
7.14 | Practicas de Manipulacion por parte del personal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

VIIl. CON RESPECTO AL ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO FINAL

El ambiente y/o camara es de uso exclusivo y esta
protegida del ingreso de posibles agentes contaminantes
(antesala, cortinas y puertas).

Art. 45, 70 del D. S. n.° 007-98-SA, art. 9 de la R. M. n.* 449-
2006/MINSA.

El producto final que requiere cadena de frio para su
conservacion, se almacena en camaras de:

Refrigeracion () o congelacién () segun el caso;

Controladas con termémetros calibrados (manuales o no)
y se encuentran protegidos para evitar la contaminacion
cruzada.

Art. 45, 47,71 del D. S. n.” 007-98-SA.

El producto final es almacenado en tarimas (parihuelas) o
estantes y cumplen con los requisitos descritos en la
pregunta 1.6.

Art. 72 del D. S. n.® 007-88-SA.

Los pisos, paredes y techos del area de almacenamiento
ylo camara son de facil limpieza y desinfeccion. Los
mismos se mantienen en buenas condiciones de
mantenimiento y limpieza.

8.4
Art.33,56,70 D. S. 007-98-SA, art. 8, 9 de R. M.449- 2006/MINSA.
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9.1

Los pisos, paredes y techos de otros almacenes son de

material no absorvente {impermeable), de facil
higienizacion y resistentes a la accién de roedores. Los
mismos se encuentran en buen estado de mantenimiento
y limpieza.

Art. 33, 56 del D. S. n.° 007-58-SA, art. 8, 11 de la R. M. n.® 449-
2006/MINSA,

g2

Los productos quimicos; plaguicidas, productos de
fimpieza y desinfeccion se aimacenan en un ambiente
impio, en sus envases originales, protegidos e
identificados, separados seglin su naturaleza para
prevenir intoxicaciones y accidentes de contaminacion.

Art. 56 del D. 8. n.” 007-98-5A.

9.3

Los envases primarios {los que irdn en contacto con &
producto final), no transfieren olores ni contaminan el
preducto son de uso alimentario de primer uso y se halian
protegidos en un ambiente exclusivo e higienizado.

Art. 70, 118, 118 del D. 8. n.° D07-98-5A,

9.4

El almacenamiento de los materiales de empaque y
embalaje cumplen con los requisitos descritos en la
pregunta 1.6.

Art. 72 del D. S. n.° 007-98-SA,

El vestuario y la(s) ducha(s) se encuentran en un
ambiente construido de material impermeable y resistente
a la accién de los roedores, que cuenta con nimero
adecuado de casilleros en buen estado de conservacion e
higiene.

Art. 36, 53, 88, del D. 8. n.” 007-98-5A.

Los servicios higiénicos: urinarios y/o  inodoros,
lavatorio{s), son de material sanitaric o loza de facil
limpieza y desinfeccion, operativos, con sistema para
eliminacion higiénica de aguas residuales, en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a ia
accion de los roedores, que esta fisicamente separado del
vestuario y ducha (s}, por lo que no existe riesgo de
contaminacion de la vestimenta del personal.

Art. 36, 63, 54, 56 del D. S. n.° 007-98-SA

Es adecuada la relacion de aparatos sanitarios con
respecto al nimero de personal y género:

De 1 a 9 personas: 1 inodoro, 2 lavatorios, 1 ducha y 1 urinario. ()
De 10 a 24 personas: 2 inodoros, 4 lavatorios, 2 duchas v 1 urinario. {)
De 25 a 49 personas: 3 inodoros, 5 lavalerios, 3 duchas y 2 urinarios. {}
De 50 a 100 personas: 5 inodoros, 10 favatorios, 6 duchas y 4 urinarios. { )
Mas de 100 personas: 1 aparato adiciona! por cada 30 personas. {)

Art. 54 dei D. S. n." 007-98-3A,

10.4

Los servicios higiénicos cuentan un gabinete de
higienizacion para el lavado, secade y desinfeccion de
manos e instructivos que indican la obligatoriedad de su
uso.

Ast. 55 del D. S. n.” 007-98-SA,
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La ventilacion e iluminacion de los SS. HH. es adecuada y
permite la evacuacion de olores y humedad sin que ello
genere riesgo de contaminacion cruzada.

Art. 34, 35 del D. S. n.” 007-98-SA.

10.5

XIl. CON RESPECTO A LAS CONDICIONES SANITARIAS GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO

El establecimiento cumple con la condicion de estar
ubicado a no menos de 150 m. de algun establecimiento o
actividad que revista riesgo de contaminacion.

Art. 30 del D. S. n.” 007-98-SA.

El exterior de las instalaciones (veredas), vias de acceso y
areas de desplazamiento interno se encuentran
11,2 |pavimentados y estan en buenas condiciones de
mantenimiento y limpieza.

Art. 32, 56 del D. S. n.® 007-98-SA.

El establecimiento es exclusivo para la actividad que
realiza y no tiene conexion directa con viviendas ni locales
11.3 |en los que se realicen actividades distintas a este tipo de
industria.

Art. 31 del D. S. n.” 007-98-SA.

La distribucion de los ambientes permite un flujo
operacional lineal ordenado y secuencial, que evita
riesgos de contaminacion cruzada; asimismo el
establecimiento no tiene comunicacion directa con otro
114 | ambiente ¢ &rea donde se realicen otro tipo de
operaciones incompatibles con la produccion de
alimentos.

Art. 30, 31, 32, 33, 36, 44 del D, S. n.” 007-98-5A.

Las ventanas y aberturas estan provistas con medios de
proteccion y las puertas y portones que comunican con el
exterior del establecimiento y con el area de residuos
11.5 | sélidos, cuentan con flejes en su borde inferior para evitar
el acceso de las plagas.

Art. 33 e, 57 del D. S. n.” 007-98-SA.

Cuenta con sistema de control preventivo de plagas
(insectocutores u otros dispositivos) operativos vy
apropiados y se encuentran ubicados en lugares donde
los productos en proceso no estan expuestos.

Art. 57 del D. 5. n.® 007-98-SA.

El establecimiento esta libre de insectos, roedores o
evidencias de su presencia (heces, manchas, roeduras,
telarafias, ootecas, efc.), animales domésticos y silvestres
o evidencias de su presencia (excretas, plumas, efc); en
almacenes, sala de crudos y cocidos y/o zonas de
desplazamiento dentro del establecimiento.

El establecimiento esta libre de animales domésticos
(gatos, perros, efc.) y/o silvestres (roedores, aves).

En caso de encontrar evidencias, indicar la(s) area(s): .......
Art. 57 del D. S. n.” 007-98-SA.

Los operarios usan uniforme completo (mandil/chagueta-
pantaldén/overol, calzado y gorro), exclusivos de cada
area, en adecuadas condiciones de aseo y presentacion
personal. En caso que el procesamiento y envasado sea
manual, sin posterior tratamiento que garantice la
eliminacion de cualquier posible contaminacion, el
personal esta dotado de protector nasobucal.

Art. 50, 51, 53 del D. S. n.® 007-98-SA.
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El sistema de almacenamiento garantiza la provisién
continua y suficiente de agua, para las operaciones de

Los depositos, cisternas y/o tanques de almacenamiento
de agua son de material sanitario en buen estado de
mantenimiento y limpieza y se encuentran protegidos de
la contaminacion. Sus registros son consistentes con lo

Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfeccién de
depositos 'y mantenimiento de las instalaciones
relacionadas con el manejo del agua (tanques, cisternas).
Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 17, 18, 19 de Ia
R. M. n.° 449-2001-SA-DM. art. 4 del D. S. 22-2001-SA;
numerales 6.4.1, 6.4.5de R. M. 1020-2010/MINSA.

El sistema de tratamiento y disposicion sanitaria de aguas
residuales (servidas): alcantarillado, sumideros, cajas de

1.9 proceso y de limpieza.
Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA.
verificado In Situ.
11.10
11.11

registro, esta operativo y protegido contra el ingreso de
plagas.

Art. 42 del D. S. n.” 007-98-SA.

-Cuenta con un laboratorio equipado en el establecimiento
para realizar analisis de: Productos en proceso ( ),
Producto terminado ().

-No cuenta con Laboratorio en el establecimiento ()

Verificar tipo de analisis, con el analista a cargo, durante
la Inspeccidn:

Art. 58, 60, 62 del D. S. n.” 007-98-SA.

Las salas de proceso cuentan con contenedores para la
disposicion de residuos sélidos en cada zona, y se
encuentran protegidos en adecuadas condiciones de
mantenimiento y limpieza.

Art. 43, 46 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.” 449-
2006/MINSA

Los ambientes se encuentran libres de materiales y
equipos en desuso.

Art. 46, 48 del D. S. n.” 007-98-SA.

Es probable que se produzca contaminacién cruzada en
alguna etapa del proceso.

Si la respuesta es, si, indicar si es por:

Equipos rodantes o personal. ()
Proximidad de SSHH a la sala de proceso. ()
Disefio de la sala / flujo de proceso. ()
Uso de sustancias téxicas para la limpieza del piso. ()
Almacenaje de productos téxicos en &rea donde se manipulan y
almacenan alimentos. ()
Disposicion de residuos sélidos. ()
Vectores bioldgicos (animales, insectos, heces de roedores, etc.). ()
OHrO8, INGICAT: ...ttt ee e et ee e ee e ()
Art. 36, 40, 44, 50, 51, 57 del D. S. n.° 007-98-SA.
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XII. CON RESPECTO A LOS REQUISITOS PREVIOS AL PLAN HACCP: implementacién de los Manuales prerequisitos
1. Manual BPM - Cédigo/N° Revision/Fecha de Aprobacion:
2. Manual PHS - Cédigo/N® Revision/Fecha de Aprobacién

En el caso de que el agua no proceda de una planta de
tratamiento (indicar procedencia), recibe tratamiento(s)

12.1 que garantiza su calidad microbiolégica y fisico-quimico,

Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 59, 60, 61, 62, 63, 69 del
D. S. n.” 031-2010-SA.

Si controla el nivel de cloro libre residual, indicar la
frecuencia de determinacion: .........ccivimiiinneeeeeeeeiiies

12.2 | Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el agua
de la sala de proceso fue de: ........cccooeeeiiiiciins (ppm).

Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA,; art. 66 del D. S. n.” 031-2010-SA.

Todo compartimento, receptaculo, plataforma, tolva,
camara o contenedor que se utilice para el transporte de
productos alimenticios, o materias primas, ingredientes y
aditivos que se utilicen en su fabricacion o elaboracion,
deberan someterse a limpieza y desinfeccion, asi como
desodorizacion, si fuera necesario inmediatamente antes
de proceder a la carga del producto.

Art. 76 del D. S. n.° 007-98-SA.

12.3

El Programa y sus registros incluye procedimientos de:
Limpieza y desinfeccion de ambientes, equipos, utensilios
12.4 |y medios de transporte de alimentos.

Art. 56 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 11, 13 de la R. M. n.® 448-
2006/MINSA.

Los registros de la higienizacion de ambientes, equipos y
12.5 | utensilios se encuentran al dia.

Art. 56, 60 del D. S. n.® 007-98-SA.

ZO M
§ b 2 Cuenta con procedimiento y registros de capacitacion del
b, 5 personal, que realiza en la frecuencia establecida . Indicar
LGSt Cronograma, Ultimos registros, temas: ..... , Frecuencia:
Oews | 126 | .. Indicar si el personal que dicta la capacitacion

es interno y/o externo; presentar su actualizacion y perfil.
Art. 52, 60 del D. S. n.° 007-98-SA. (*)

Realiza un control diario de la higiene y signos de
enfermedad infectocontagiosa del personal. Esto se
127 |encuentra registrado. Indicar ultima fecha y frecuencia
para ambos CASOS: ...

Art. 49, 50 del D. S. n.” 007-98-SA.

La empresa realiza un control médico en forma periddica,
a fin de asegurar que el personal no es portador de
enfermedades infectocontagiosa ni tiene sintomas de
ellas.

Cumple con su cronograma o frecuencia.

Control realizado en Hospital ( ) Centro de Salud ( ) u
otro autorizado por el MINSA (indicar) .........ccooemiiiiiiinininns

\ Art. 49 del D. S. n.® 007-98-SA.

Cuenta con un Programa de mantenimiento preventivo de
equipos. Los registros se encuentran al dia. Este
programa contempla el cronograma de mantenimiento al
12.9 | que deben someterse como minimo los equipos que se
utilizan para el control de los PCC y su respectivo registro.

Art. 37, 60 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 8, 25 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.
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12.10

Cuenta con un programa efectivo de control de plagas
(desinfeccion, desinsectacion, desratizacion); Las trampas
y cebos para roedores no se encuentran al interior de un
almacen ni en zona de produccién, cuenta con plano de
su ubicacién y registros de monitoreo.  Verificar su
operatividad in situ. Indicar si los insecticidas y
rodenticidas utilizados son autorizados por el MINSA.

El establecimiento esta libre de animales domésticos
(gatos, perros, etc.) y/o silvestres (roedores, aves).

Art. 57, 60 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 31 b, del D. S. n.° 22-
2001-SA-DM; Art. 11 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

12.11

Los controles establecidos para la materia prima, aditivos,
aromatizantes y coadyuvantes de elaboracién: son
suficientes para evidenciar que los procesos de
fabricacion se encuentran bajo control.

Art. 60, 62, 63 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 10d, 10 e, de la R. M.
n.* 449-2006/MINSA.

12.12

Cuenta con un sistema operativo de manejo y disposicion
de aguas servidas.

Art. 41, 42 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 11 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.,

12.13

Cuenta con sistema operativo de manejo y disposicion
final de residuos sélidos y en su procedimiento se indica
frecuencia de recojo, horarios, rutas de evacuacion,
transporte y disposicién final de los mismos.

Art. 43 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 11 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

N 12.14

El transporte del producto final, materias primas e
insumos, que requieren o no cadena de frio, se realiza en
vehiculos acondicionados y protegidos, de uso exclusivo y
en condiciones sanitarias, para prevenir la contaminacién
cruzada. Verificar registros,

Art. 60, 75, 77 del D. S. n.® 007-98-SA; art. 13 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

Llevan registros de control de la temperatura durante el
transpoHe; INGIBET .o EE,
y la frecuencia de control se ajusta al plan de monitoreo.

Art. 60, 75 del D. 8. n.° 007-98-SA, art. 13 de la R.M n.° 449-
2006/MINSA.

12.16

La informacion en el rotulado del producto final se sujeta a
lo dispuesto en la reglamentacion sanitaria vigente u otras
normas aplicables al producto.

Art. 116, 117 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 14 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

-3 DE LA IMPLEMENTACION DEL PLAN HACCP : ...ooocoovver v,
ydigo/ N° Revisién y Fecha de Aprobacién:

LLos miembros del equipo HACCP establecido en el Plan
son multidisciplinarios y son los que actualmente laboran.

Art. 17 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

13.2

Existe un profesional y/o técnico calificado y capacitado
para dirigir y supervisar el control de las operaciones en
toda las etapas de proceso, que trabaje en el
establecimiento y se encuentra presente en el momento
de la inspeccion.

Art. 61 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 17 de la R, M. n.° 4490-
2006/MINSA.

13.3

El diagrama de flujo sefiala todas las etapas del proceso,
detallando los parametros técnicos relevantes (gj. Tiempo,
temperatura, pH, acidez, etc.) y guarda relacién con la

descripcién del proceso en el analisis de peligros v lo visto
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en el establecimiento.
Si la respuesta es, no, especificar: ..o

Art. 59 D. S. n.° 007-98-SA; art. 20, 21 de la R. M. n.® 449-
2006/MINSA.

Con respecto al andlisis de peligros, las medidas
preventivas para cada etapa u operacion se estan
cumpliendo a cabalidad y se encuentran debidamente

134 | documentadas y es consistente con lo verificado In Situ.
Art. 58 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 23 de la R. M. n.” 449-
2006/MINSA.
Los PCC se han establecido de acuerdo a una
metodologia determinada y es consistente con lo
13.5 | verificado In Situ.
Art, 59 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. 23 de R. M. n.° 449-
2006/MINSA.
¢ Las etapas consideradas como PCC, sus limites criticos LCC declarados en el Plan HACCP, son concordantes
con los registros y lo verificado In Situ? Precisar: .........oooociiii i
Art. 59, 60 del D. S. n.> 007-98-SA; art. 23, 24 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.
PCC LIMITE CRITICO
13.6
Los limites criticos establecidos son de verificacion y
13.7 medicidn in situ.

Art. 47, 59 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 24 de la R. M. n. 449-
2006/MINSA.

13.8

Cuenta con procedimientos de acciones correctivas en
caso de desviaciones, referidas al producto y al proceso.
Las acciones correctivas aseguran que los PCC vuelvan a
estar bajo control. Se verifico los registros.

Art. 59, 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 g, 26 de la R. M. n.*
449-2006/MINSA. Art. 5.5 numeral b de la R.M. 591-2008 MINSA.

Los operarios encargados de controlar los PCC, aplican
los procedimientos y registran las acciones correctivas

13.9 | cuando se presenta una desviacion.
Art. 59 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 26 de la R. M. n.” 449-
2006/MINSA.
Los procedimientos de verificacion permiten confirmar que
1310 los puntos criticos se encuentran bajo control.
' Art. 59, 60 del D. S. 007-98-SA; art. 10 a, 10 b, 10 g, 27 de la R.
M. n.® 449-2006/MINSA.
Evidencia data historica por producto: registros
verificables del monitoreo del PCC - LCC, cumpliendo el
Art. 5.5 numeral b de la R.M. 591-2008 MINSA; aplicando
los parametros establecidos en la norma sanitaria
13.11 | especifica, aplicable al producto.

Art. 47, 59, 60 del D. S. n.” 007-98-SA, art. 25 de la R. M.
n.° 449-2006/MINSA. R.M. 591-2008 MINSA.
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El contenido del rotulado o etiquetado, de los productos
terminados (Verificados In Situ-corrida demostrativa de
produccion), es concordante con los ingredientes
consignados en la orden de produccién evaluada y la
informacién (vida util, nombre, elc) que describe en el
paso 2 Ficha de producto, del Plan HACCP.

Art. 18, de la R. M. n.* 449-2006/MINSA, art. 117 del D. S. n.°
007-98-SA.

13.12

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad o personal
responsable revisa periodicamente los registros llevados y
cuentan con procedimientos para ello. Tienen
documentada esta revision.

Art. 60 del D. 8. n.” 007-98-SA; art. 7, 10f, 17 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

13.13

Los registros son legibles y se encuentran archivados de
manera que facilite su evaluacion.

13.14
Art. 60 del D. S. 007-98-SA; art. 10 g, de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.
Tiene establecido por escrito el periodo de archivo de sus
13.15 registros.
' Art. 60 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 10 g, de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

Cuenta con procedimientos de quejas del consumidor y
recojo del producto final. Verificar registros.

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 h, de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

13.16

Cuenta con procedimientos del destino de producto no
conforme. Verificar registros,

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 26 de la R, M. n.° 449-
2006/MINSA.

13.17

Los registros y documentacion permiten realizar la
rastreabilidad de los productos repartidos (hasta conocer
los lotes de materia prima e insumos utilizados en
13.18 | determinada produccion). Evidencia registros para Lotes
Verificados durante la Auditoria Presencial.

Art. 60 de D. S. n.® 007-98-SA; art. 10 g, de la R.M n.° 440-
2006/MINSA.

o

OTRAS OBSERVACIONES
(Se debera considerar en la presente acta todas las observaciones documentarias remitidas por la DIGESA).
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Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias habiles para subsanar las
observaciones formuladas en la presente diligencia.

Siendo las horas del dia de de se da por concluida
la inspeccién, suscribiéndose la presente acta ficha en dos ejemplares uno de los cuales es
entregada al representante de la empresa.

POR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nombre del inspector Nombre del representante de la empresa (cargo)
FIRMA e DN siisismmsmsivisimmmsavin i msisasis ity ETPTUOO
N.2 COlEU. wrvivreiirieiie e EIRIIA . s s i v s s i s VAo S s i
DN sssiemmossimmmsmm mis iy s Nombre del Representante de la Empresa (cargo)
) | T
FIRMA ottt
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Anexo 1

Respecto al producto

Respecto a los estudios de tratamiento térmico

Nombre del
producto

Presentacion

Tipo de envase

Formato

Cuenta con
estudios de
penetracidn de
calor

Sl NO

Entidad encargada
del estudio

N.” de
certificado

Fecha de
emisién del
certificado

Observaciones
generales

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

N.VIVANCO

POR LA AUTORIDAD SANITARIA

Nombre del inspector

POR LA EMPRESA
Nombre del representante de la empresa (cargo)
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Anexo 2

Autoclave Cédigo de

(marcafechiso) | identificacién | UPIcAion

Cuenta con
estudios de
distribucién de
calor

Sl NO

Entidad encargada
del estudio de
distribucién de

calor

N.” de
certificado

Fecha de
emisién del
certificado

Observaciones generales

10

11

12

13

14

15

POR LA AUTORIDAD SANITARIA
Nombre del inspector

N VI‘VCD
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ACTA FICHA N.° 6 AUDITORIA PRESENCIAL NUMERO DE
ESTABLECIMIENTOS PROCESADORES DE ALIMENTOS VARIOS EXPEDIENTE
D VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP
En el distritode ................... , siendolas ......... horas, deldia ........ delmesde ......... del afio
El personal de [ ]pDiGESA, [ ] DIRESA [ JRED/MRED efectta una

Inspeccion sanitaria a la empresa abajo mencionada, que comprende el Acta Digital de Verificacién Documentaria
(previamente evaluada) y la Auditoria Presencial por linea de proceso; aplicable a los productos solicitados,
evaluando las condiciones técnico sanitarias del establecimiento de elaboracion Industrial de alimentos de consumo
humano: Procesamiento ( ), de conformidad a lo establecido por la normatividad vigentes).

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

NOMDBIE 0 TAZON SOCIAL .....v.verserssemaseiosinmmsrissnis oo s T BUBE s ammrmssinssmisismg
Responsable del establecimiento: ... Cargo: ..o
Responsable de control de calidad: ..........ccccoviiiiiiiiiiiiii e FOMTEBION s
Direccion (2) Calle/Av./Jirdn/CarreteralPSsie.: . ...ccovvvciiiieiiiviciicsiinein e Urb./JAA.HH./Sector: ...........ccocvveenae
| DL 4| (R ——, ProvifCIal sy Departamento: ......cccccevviiininnnn
Licencia Municipal VIGENte N.°: ..o Teléfono / fax: ..cocvevveiiiiiiinnns
Fecha de laaltima inSpeceitn: ..umminismmmmiismsiiossnisma s v

N.2altima R. Dl Fechia deemiSion: siaarmanmriag Fecha de expiracion: ..................
Productos para los cuales solicita la habilitacion y/o validacion: ... e
Dias trabajados al mes: .............. Numero de operarios: Hombres: .........c..c....... Mujeres: ..o
Numero de turnos: .......cccceceeninnn

(1) Ley n.° 26842 Ley General de Salud; D. S. n.° 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, R. M. n.° 449-2006/MINSA, Norma Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la
Fabricacion de Alimentos y Bebidas; R. M. n.° 591-2008/MINSA, Norma de Criterios Microbiolégicos de la
Calidad Sanitaria e Inocuidad de los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano.,

(2) Ladireccién del establecimiento debe ser verificada por el inspector.
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N.° ASPECTOS A EVALUAR Sl | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

l. CON RESPECTO AL ACCESO DEL ESTABLECIMIENTO Y ALMACEN DE MATERIA PRIMA EINSUMOS™

El acceso a los almacenes de materia prima e insumos y areas
de desplazamiento dentro del establecimiento se encuentra
1.1 | pavimentado y estd en buenas condiciones de mantenimiento y
limpieza.

Arl. 32, 56 del . 5. n.® 007-98-SA.

Cuenta con ambiente exciusivo e instalaciones (pisos-paredes-
techo) de material no absorbente (impermeable), de faci
1.2 | higienizacidn y resistentes a la accion de roedores; ios mismos
se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpieza.

Art. 33, 56, 70 dei D. S, n.” 007-98-SA.

Se identifica y registra la recepcion de materias primas e
insumos y se rotan los productos en base ai principio PEPS. Las
materias primas e insumos utlizados satisfacen los requisitos de
calidad: Verificacion de calidad, en ef ingraso a la Linea de
produccion y evidencia documentaria {fecha de vencimiento,
Certificacion Sanitaria Oficial, Registro Sanitario, entre olros,
segim corresponda), Solo se autoriza el uso de aditivos y
coadyuvantes de elaboracion permitidos por el Codex
Alimentarius y la legislacion vigente.

Ar. 63/D. 8. 007-98-3A, art. 10d, 10 g, delaR. M. n.” 449-2006/MINSA.

1.3

Las materias primas, insumos (organizados y rotulados) son
estibados en tarimas (parihuelas), anaqueles o estantes de
matertal nc absorbente, cuyo nivel inferior esta a no menos de
0,20 m. dei piso, & 0,60 m. del techo, y a 0,50 m. o mas entre filas
de rumas y paredes en adecuadas condiciones de
mantenimiento, limpieza, ventilacion e iluminagion (110 LUX
coma minimo),

Art. 34, 35, 72 del D, 8. n.” 007-98-8A,

14

Se identifica la presencia de alergenos en las materias primas,
desde la recepcion (debidamente rotulados) para prevenir la
contaminacién cruzada entre alimentos que contienen alergenos
1.5 |y los olros, con diferentes perfiles de alergenos, las medidas
implementadas protegen contra el contacto cruzado involuntario
de alergenos.

CXC 1-1989 Rev. 2020.

Las materias primas & insumos perecibles se aimacenan en
cadena de frio con camaras de refrigeracion ( ) o camaras de
gongelacion (), controlados con termometros calibrados
(manuales o no) y se encuentran protegidos contra &l ingreso de
posibles agentes contaminantes, evitando la contaminacion
cruzada y la transferencia de olores indeseabies,

Art. 39, 45, 71, del D. 8. n.° 007-98-SA,

16

II. CON RESPECTO.A INFRAESTRUCTURA DE LAS ZONAS DE PROCESO .+ .. .

Cuenta con gabinete de higienizacion de manos {agua potable),
jabén desinfectante y/o gel desinfectante y sistema de secado de
manos) y el personal ingresa con calzado exclusivo e higiénico,
cuenta con avisos que indiquen fa obligacién de lavarse las
manos.

Indicar ZONA/AREA: Crudos ( ) Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento { }Envasado{ )
Art. 50, 55 del D. S. n.° 007-88-SA

2.1
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2.2

La distribucion del ambiente permite el flujo de operaciones,
desplazamiento del personal, materias primas y equipos
rodantes; de manera separada del resto de ambientes y no se
comunica directamente con los servicios higiénicos, para evitar
la contaminacion cruzada.

Indicar ZONAJAREA: Crudos ( ) Dosimetria () Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado ( )
Art. 30 al 36, 44 /D. S./ 007-98-SA; art. 9° de R, M. n.* 449-2006/MINSA

2.3

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafa
(curvolconcavo), lo que facilita la limpieza de los ambientes y
evita la acumulacién de elementos extrafios.

2.4

Indicar ZONAJAREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado( )

2.5

Las paredes son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas y estan recubiertas con pintura lavable de color claro.

Indicar ZONA/AREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 33 ¢, del D. S. n.” 007-98-SA

26

Los techos estan consfruidos y tienen acabado liso e
impermeable que facilita la limpieza, se encuentra libre de
condensaciones y mohos.

Indicar ZONAJAREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 33 d, del D. S. n.° 007-98-SA.

2.7

Las puertas son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas, con cierre hermético.

Indicar ZONA/AREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 33 e, del D. S. n.” 007-98-SA.

2.8

Las ventanas y aberturas de comunicacion entre ambientes son
faciles de limpiar y desinfectar.

Indicar ZONAJAREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 33 e, del D. S. n.® 007-98-SA

2.9

Equipos y utensilios son de material sanitario facilmente
desmontables y se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpieza.

Indicar ZONA/AREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado( )

Art. 37, 38, 56 del D. 8. n.” 007-98-SA

210

La iluminacion es suficiente para las operaciones que se realizan
y las luminarias se encuentran debidamente protegidas e
higienizadas y en buen estado de mantenimiento. Considerando
los niveles minimos de iluminacion siguientes:

a) 540 LUX en las zonas donde se realice un examen detallado
del producto,

b) 220 LUX en las salas de produccion.

c) 110 LUX en otras zonas.

Indicar ZONAJAREA: Crudos () Dosimetria ( ) Cocidos ( )
Fraccionamiento ( ) Envasado ( )

Art. 34, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

Pagina 3 de 13




st by
P ™
e B3

21

Cuenta con ventilacion nafural v en caso necesario ventilacion
forzada y/o exiraciores de aire, para impedir la acumulacion de
humedad (condensaciones) e impide el flujo del aire de la zona
sucia a la zona limpia.

Indicar ZONAJAREA: Crudos () Dosimetria { ) Cocidos { )
Fraccionamiento { ) Envasado{ )

Art, 35 del B. 8. n.® 007-98-5A.

IIl. CON RESPECTO A LOS PROCESOS ESPECIFICOS -~

3.1

La Dosimelria de ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en
&rea protegida cuya ubicacion evita la contaminacion cruzada de
los preductes, utilizando materiales y contenedores exclusivos
en buenas condicicnes de mantenimiento, limpieza,
desinfeccion, con  iluminacion de 220 a 540 luxes, {el mayor
nivel se considera para el pesado de aditivos alimentarios), al
requerir un examen defallado del preducto.

Los productos pesados se rotulan en envases {holsas) de primer
uso o se mantiene en su envase original, contando con balanzas
calibradas de gramaje y kilaje; también se verifica, en caso de
saldos, el sellado del envase original, a fin de prevenir la
contaminacion cruzada,

Art. 36, 44, 56, 118 y 119 del D, S. n.” 007-98-3A

El almacenamienio de trénsito de la materia prima cumple con
los requisitos descritos en la pregunta 1.4,

El almacenamiento de transito para la dosificacion de
ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en tarimas
{parihuelas), contenedores © anaqusles de material no
absorbente, en buenas condiciones de mantenimiento y
limpieza, de manera que se evite la contaminacién cruzada.

Arl. 72 del D 8. n.” 007-98-SA

La adicion de insumos y aditives, se realiza con equipos y
utensilios de uso exclusivo, de material higienizable, que cuenta
con tamizado previo de corresponder, en buen estado y
protegidos de la contaminacion cruzada.

Art. 37,38 del D. 8. n.° 007- 98-SA.

Los equipos de proceso se encuentran en buenas condiciones
de higiene (revisar parte externa e interna), su encendido y
funcionamienio no implica contaminacion de los alimentos y del
ambiente de proceso, por combustible o sus residuos como
tenizas, gases o humos de combustion,

Art. 38 del D, 8. n.” 007-98-SA

35

Los equipos cuentan con instrumentos operativos que permiten
medicién de parémetros de control, como tiempo, temperatura,
elc. Se verifics los registros in Situ.

Art. 47 del D. S. r.” 007-88-5A, art. 10 de R. M. n.® 449-2006/MINSA,

3.6

Se establece controles para prevenir la contaminacion cruzada
entre alimentos que contienen alergenos y los afros, con
diferentes perfiles de alergenos, las medidas adoptadas protegen
confra el contacto cruzado involuntario de alergenos mediante la
limpieza y la practica de cambio de la Linea de proceso o la
secuenciacion del producto. Si no se puede impedir el contacto
cruzado pese al control, se deberia informar af consumidor.

CXC 1-1969 Rev. 2020.
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Se observd durante la inspeccion la aplicacion de Buenas

3.7 | Practicas de Manipulacion por parte del personal.
Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55,56 del D. S. n.* 007-98-SA
IV. CON RESPECTO AL AREA DE PROCESO: ENVASADO

4.1

El paso del alimento procesado, a la zona de envasado es a
través de:

Este paso se encuentra en buenas condiciones de limpieza y
mantenimiento y asegura que el producto no quede expuesto a
contaminaciones externas o cruzadas.

Art. 36, 37, 56 de D. 8. n.” 007-98-SA.

4.2

Se realiza el envasado manual ( ) semiautoméatico ( )
automatico ( ), cuenta con instrumentos (con nivel de precision) y
equipos operativos que garantizan un sellado que brinda
proteccion al alimento, en su elaboracion final como producto
terminado.

Art. 47 D. S./007-98-SA. art. 10b, 10e, de la R. M. n.* 449-2006/MINSA.

4.3

Existen dispositivos de retencion de metales (imanes, filtros u
otros) en algun punto del proceso que evita la concentracion de
limaduras de metal u otros objetos metalicos. Las dimensiones
del iman estan de acuerdo a la cantidad de producto gue se esta
procesando. Indicar en que PUNtO: v

Art. 47 -D. S.n.” 007-98-SA, art. 10 ¢, de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

4.4

Realiza la pruebas de hermeficidad del producto terminado, por
lote de produccion, demuestra método validado probabilistico y
nivel de confianza y el control de peligros identificados para la
etapa de envasado.

Art. 59 del D. S. n.* 007-98-SA, art. 25 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

4.5

El almacenamiento de transito de los envases, embalajes y del
producto final cumplen con los requisitos descritos en el item 1.4,

Art. 72,118 del D. S, n.® 007-98-SA.

46

Se observo durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
Practicas de Manipulacion por parte del personal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.* 007-98-SA

V. CON RESPECTO AL ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO FINAL

El almacén esta cerrado y protegido contra el ingreso de posibles

5.1 | agentes contaminantes y de posible contaminacion cruzada.
Art. 33, 57, 70 del D. S. n.® 007-98-SA.
El producto final que requiere cadena de frio para su
conservacion, se almacena en camaras de:
590 Refrigeracion () o congelacion () segln el caso; Controladas
"= | con termémetros calibrados (manuales o no) y se encuentran
protegidos para evitar la contaminacion cruzada.
Art. 45,47,71del D. S.n.° 007-98-SA.
El producto final es almacenado en tarimas (parihuelas) o
5.3 | estantes y cumplen con los requisitos descritos en el itema 1.4.
Art, 72 del D. S. n.” 007-98-SA.
Los pisos, paredes y techos del almacén son de material no
5.4 | absorvente (impermeable), de facil higienizacion y resistentes a la

accion de roedores. Los mismos se encuentran en buen estado
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de mantenimiento y limpieza,
Art. 33,56, 70 del D. S. n,° 007-98-SA.

Vi CO

N RESPECTO A OTROS ALMACENES -~

6.1

Los pisos, paredes y techos de olros almacenes son de material
no ahsorvente (impermeable), de faci! higienizacién y resistentes
a la accién de roedores. Los mismos se encuentran en buen
estado de mantenimiento y limpieza.

Art, 33,56 /D. 5./007-08-3A, art. 9, 11 dela R M, n.° 448-2006/MINSA.

6.2

les productos quimicos: plaguicidas, productos de limpieza y
desinfeccion se almacenan en ambiente limpio, en sus envases
originales, protegidos e identificados, separados segla su
naturaleza para prevenir intoxicaciones y accidentes de
contaminacion.

Art. 56 del D, S, n.° 007-88-SA.

6.3

Los envases primarios {los que iran en contacto con ef producto
final), no transfieren oiores ni contaminan el producto son de uso
alimentario de primer uso y se halian protegidos en un ambiente
exclusivo e higienizado,

Art. 70, 118, 119 dei D. 8. n.” 007-98-5A,

6.4

El almacenamiento de los materiales de empaque y embalaje
cumpien con fos requisitos descritos en la pregunta 1.4,
Art. 72del B. 3. n.” 007-98-8A.

V. CON RESPECTO ALOS VESTUARIOS Y SERVICIOS HIGIENICOS

7.1

El vestuario y la(s) ducha(s) se encueniran en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a la accion de los
roedores, que cuenta con ndmero adecuado de casilleros en
buen estado de conservacitn e higiene,

Art. 36, 53, 56 del D. 8. n.* 007-98-8A.

7.2

Los servicios higiénicos: urinarios y/o inodoros y favatorio(s), se
encuentran operativos en ambiente construido de material
impermeable y resistente a roeduras, esta fisicamente separado y
tiene acceso independiente del vestuario y ducha (s), evitandi
riesgo de contaminacion de la vestimenta del personal,

Art, 36, 53, 56 del D. 8. n.° 007-98-8A.

7.3

Los inodoros ylo urinarios, lavatorios y duchas son de material
sanitario o loza de facil limpieza y desinfeccion y se encueniran
instalados en un sistema que asegura la eliminacion higiénica de
las aguas residualss.

Art. 36, 54 del D. 5. n.® 007-88-SA.

7.4

Es adecuada la relacion de aparatos sanitarios con respecto al
rimero de personal y género (hombres y mujeres):

De 1 a9 pers:1 inodore, 2 lavatorios, 1 ducha y 1 urinario. { )

De 10 a 24 pers: 2 inodor, 4 lavator, 2 duchas y 1 urinario.{ )

De 25 a 49 pers: 3 inodor, 5 favator, 3 duchas y 2 urinar. { )

De 50 a 100 pers: 5 inod, 10 lavator, & duchas y 4 urinar. ()

Mas de 100 pers 1 aparato adicional por cada 30 pers. ()

Art. 54 def D. S. n.” 007-98-SA,

7.5

Los servicios higiénicos cuentan con un gabinete de higienizacién
para el lavado, secado y desinfeccion de manos e instructivos
gue indican la obligatoriedad de su uso.

Art. 55 dei D, S, n.” 007-98-5A.

7.6

La ventilacion e iluminacién de los SS. HH. es adecuada y
permite la evacuacion de olores y humedad sin que elle genere
riesgo de contaminacion cruzada.

Arl. 34,35 dei D, S, n.” 007-98-5A.
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VIIl. CON RESPECTO A LAS CONDICIONES SANITARIAS GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO

El establecimiento cumple con la condicion de estar ubicado a no
menos de 150 m. de algln establecimiento o actividad que revista
riesgo de contaminacion.

Art. 30 del D. S. n.® 007-98-SA.

8.1

El exterior de las instalaciones (veredas), vias de acceso y areas
8.2 de desplazamiento interno se encuentran pavimentados y estan
' en buenas condiciones de mantenimiento y limpieza.

Art. 32, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

El establecimiento es exclusivo para la actividad que realiza y no
83 tiene conexion directa con viviendas ni locales en los que se
' realicen actividades distintas a este tipo de industria.

Art. 31 del D. 8. n.° 007-98-SA.

La distribucion de los ambientes permite un flujo operacional
lineal ordenado, que evita riesgos de contaminacion cruzada;
8.4 asimismo el establecimiento no tiene comunicacion directa con
' oftro ambiente ¢ area donde se realicen otro tipo de operaciones
incompatibles con la produccion de alimentos.
Art. 30, 31, 32, 33, 36, 44 del D. S. n.® 007-98-SA.

Las salas de proceso cuentan con ventilacion forzada ylo
extractores de aire, que impide acumulacion de humedad
(condensaciones) y flujo del aire de |a zona sucia a la zona limpia.
Art. 35 del D. S. n.” 007-98-SA.

85

Las ventanas y aberturas estan provistas con medios de
proteccion y las puertas y portones que comunican con el exterior
8.6 |del establecimiento y con el area de residuos sélidos, cuentan
con flejes en su borde inferior para evitar el acceso de las plagas.
Art. 33 e, 57 del D. S. n.” 007-98-SA.

Cuenta con sistema de control preventivo de plagas
(insectocutores u ofros dispositivos) operativos y apropiados y se
8.7 |encuentran ubicados en lugares donde los productos en proceso
no estan expuestos.

Art, 57 del D. S. n.” 007-98-SA.

El establecimiento esta libre de insectos, roedores o evidencias

P de su presencia (heces, manchas, roeduras, telarafias, ootecas,
etc.), animales domésticos y silvestres o evidencias de su
8.8 |presencia (excretas, plumas, etc); en almacenes, sala de crudos y
cocidos y/o zonas de desplazamiento dentro del establecimiento.
En caso de encontrar evidencias, indicar la(s) area(s): .........ocunne.
Art. 57 del D. S. n.” 007-98-SA.

Los operarios usan uniforme completo (mandil/chaqueta-
pantaldn/overol,calzado y gorro), exclusivos de cada area, en
adecuadas condiciones de aseo y presentacion personal. En caso
que el procesamiento y envasado sea manual, sin posterior
tratamiento que garantice la eliminacion de cualquier posible
contaminacion, el personal esta dotado de protector nasobucal.
Art. 50, 61, 63 del D. S. n.? 007-98-SA.

El sistema de almacenamiento de agua garantiza la provision
continua y suficiente para las operaciones de proceso y de

6.10 limpieza.

Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA.

Los depositos, cisternas ylo tanques de almacenamiento de agua
g1 |on de material sanitario en buen estado de mantenimiento y

limpieza y se encuentran protegidos de la contaminacion.
Art, 40-D.5./007-98-3A; art. 17, 18, 19de  R. M. n.® 448-2001-SA-DM.
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El sistema de tratamiento y disposicién sanitaria de aguas
residuales [servidas): alcantarillado, sumideros, cajas de registro,
esté operativo y protegido contra el ingreso de plagas.

Art. 42 del [ S. n.® 007-98-SA.

8.12

Cuenta con un laboratorio equipado en el establecimiento para
realizar los analisis respectivos.

Indicar tipo de andlisis que se realizan:

813 | Sensonales:.. .o
FisSico QUIMICOS:.......oo.oovve i e,
MiIGrobiolOgICoS:. ..o,
Art. 58, 60, 62 del D. S. n.° 007-88-8A.

En caso de no contar con laboratorio de ia empresa, realizan los
8.14 | andlisis por ferceros. Verificar registros.

Ar. 58, 60, 62 del D. 5. n.” 007-98-8A.

Salas de proceso cuentan con contenedores para la disposicion
de residuos solidos en cada zona, y se encuentran protegidoes en

8.15 | adecuadas condiciones de mantenimiento y limpieza.

Art, 43 del D. S, n.” 007-98-8A.

Cuenta con recipientes para el acopio de residuos sélidos en
816 adecuadas condiciones de mantenimientc e higiene, tapado,

rotulado y ubicado lejos de fos ambientes de produccion.
Art. 43,48 /D. 8, n.° 007-98-3A; arl. 9 de la R, M. n.® 449-2006/MINSA.

Los ambientes se encuentran libres de materiales y equipos en
817 |desusc,

Ast. 48, 48 del D. S. n.” 007-98-8A,

Es probable que se produzea contaminacion cruzada en alguna
etapa del proceso. Si fa respuesta es, si, indicar si es por:

Equinos rodantes o personal. ()
Proximidad de SS. HH. a la sala de proceso. ()
Disefio de la sala/ flujo de proceso, {}
Uso de sustancias t6xicas para la limpieza del piso. ()
8.18 . ", . .
Almacenaje de productos toxicos en 4rea donde se manipulan y
almacenan alimentos. ()

Disposicion de residuos solidos, ()
Vectores (animales, insecios, heces de roedores, etc.).  { )
OfQS, IMJICAE oot e {)
Arl. 36, 40, 44, 50, 51, 57 det D. S. n,° 007-98-SA.

El establecimiento incluyendo ambientes de proceso, almacenes,
vias de acceso y areas de desplazamiento interno estan libres de
8.19 | animales domésticos (gatos, pertos, efc.} y/o silvestres {roedores,
palomas).

Art. 57 del B. 8. n.” 007-98-SA.

I3( CON RESPECTO A LOS REQUISITOS PREVIOS AL PLAN HACCP implementacion de Ios Manuaies prereqmsxtos
1 Manual BP_ - CodsgoﬁN" Rewsnoanecha de Aprobamén o R e .
2 Manual PHS - Codigo/N® Rewsmanecha de Aprobacién

En el caso de que e agua no proceda de una planéa de
iratamiento (indicar procedencia), recibe tratamiento(s) que
garantiza su calidad microbiolégica y fisico-quimica, indicar tipo
de tratamiento! ..o e

Ant. 40 del DS n° 007-98-SA; art. 59, 60, 6%, 62, 63, 69 del
D. 5. n.° 031-2010-5A.

91
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9.2

Los depdsitos, cisternas y/o tanques de almacenamiento de agua
son de material sanitario y se encuentran protegidos de la
contaminacion. Sus registros son consistentes con lo verificado In
Situ.

Art. 40/ D. S. n.° 007-98-SA; 17, 18, 19 de R. M. n.® 449-2001-SA-DM;
art. 4 /1 D. S. 22-2001-SA; art. 17, 18, 19 de R. M. n.” 449-2001-SA-DM; .

9.3

Si controla el nivel de cloro libre residual; indicar la frecuencia de
AEIEIMINACION: ..ot
Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el agua de la
salade proceso fue de: .......ccvcviviiricnninns (ppm).

Art. 40 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 66 del D. S. n.” 031-2010-SA.

9.4

Todo compartimento, receptaculo, plataforma, tolva, camara o
contenedor que se utilice para el fransporte de productos
alimenticios, o materias primas, ingredientes y aditivos que se
utilicen en su fabricacion o elaboracion, deberdn someterse a
limpieza y desinfeccion, asi como desodorizacion, si fuera
necesario inmediatamente antes de proceder a la carga del
producto.

Art. 76 del D. S. n.” 007-98-SA.

9.5

El Programa incluye procedimientos de: Limpieza y desinfeccion
de ambientes, equipos, utensilios y medios de transporte de
alimentos.

Art. 56 /D. S./007-98-SA; art. 11,13 dela R, M. n.® 449-2006/MINSA.

9.6

Los registros de la higienizacion de ambientes, equipos vy
utensilios se encuentran al dia.

Art. 56, 60 del D. S. n.” 007-98-SA.

9.7

Cuenta con procedimientos y registros de capacitacion y con un
listado de los manipuladores actualizados.
Art. 52 del D. S. n.° 007-98-SA, art. 12 de la R. M. n.® 448-2006/MINSA,

9.8

Cuenta con registros de capacitacion del personal, por lo menos
cada seis (06) meses. Indicar Cronograma, Ultimos registros,
temas:...., Frecuencia, Indicar si el personal que capacita es
interno y/o externo; presentar su actualizacion y perfil,

Art. 52, 60 del D. S. n.® 007-98-SA

9.9

Realiza un control diario de la higiene y signos de enfermedad
infectocontagiosa del personal. Esto se encuentra registrado.
Indicar dltima fecha y frecuencia para ambos €asos: ...,
Art. 49, 50 del D. S. n.” 007-98-SA.

9.10

La empresa realiza un control medico en forma periodica, con la
finalidad de asegurar que el personal no es portador de
enfermedades infectocontagiosa, y no tiene sintomas de ellas.
Cumple con su cronograma o frecuencia.

Control realizado en Hospital ( ) Centro de Salud ( ) u ofro
autorizado por el MINSA (indicar)

Art, 49 del D. S, n.” 007-98-SA

9.1

Cuenta con un programa efectivo de control de plagas
(desinfeccion, desinsectacion, desratizacion); Las trampas vy
cebos para roedores no se encuentran al interior de un almacen
ni en zona de produccion, cuenta con plano de su ubicacion y
registros de monitoreo. Verificar su operatividad in situ. Indicar si
los insecticidas y rodenticidas utilizados son autorizados por el
MINSA.

El establecimiento esta libre de animales domésticos (gatos,
perros, etc.) y silvestres (roedores, aves).

Art. 57, 60 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 31 b, del D. S. n.° 22-2001-SA-

DM; art. 11 de R. M. 449-2006/MINSA;
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Cuenta con un procedimiento de control de proveedores, asi
como el registo de proveedores validados, indicando la
frecuencia en que estos son evaluados.

Art. 10d, 10 e, de laR. M. n.® 448-2006/MINSA.

9.12

En el caso de materias primas de la region, existe un control de
sus proveedores. Indicar la modalidad:
Visita al establecimiento.

Analisis de la materia prima.
9.13 , L
Registro Sanitario de los productos.
IO s

Art. 62, 63, 64 / D. S. 007-98-SA; art. 10 d, 10 e, de R. M.-449-
2006/MINSA.

()
()
()
()

Los controles establecidos para la materia prima son suficientes
para evidenciar que los procesos de fabricacion se encuentran
9.14 | bajo control.

Art. 60, 62, 63 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 d, 10 e, de la
R. M. n.” 449-2006/MINSA.

Cuenta con un sistema operativo de manejo y disposicion de
9.15 | aguas servidas.
Art. 41,42 /D. S.n.* 007-98-SA; art. 11 de laR. M. n.” 449-2006/MINSA.

Cuenta con sistema operativo de manejo y disposicion final de
residuos solidos y en su procedimiento se indica frecuencia de
9.16 | recojo, horarios, rutas de evacuacion, transporte y disposicion
final de los mismos.

Art. 43 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 11 delaR. M. n.* 449-2006/MINSA.

Controla las condiciones de proteccion y sanitarias del transporte
de materias primas, insumos, envases y producto terminado.
Verificar registros.

Art. 60, 75, /D. S. n.® 007-98-SA; art. 13 de R. M. n.® 449-2006/MINSA.,

947

La informacion en el rotulado del producto final se sujeta a lo
dispuesto en la reglamentacion sanitaria vigente u otras normas
aplicables al producto.

Art. 116,117/ D. S/ 007-98-SA; art. 14 de R. M. n.® 449-2008/MINSA.

9.18

X. DE LA IMPLEMENTACION DEL PLAN HACCP & .......cuivovisieeceiviisetsee e sessieess s et st anes s sasesaseemasesasssans
Codigol N° Revision y Fecha de Aprobacion:

Los miembros del equipo HACCP establecido en el Plan son
10.1 | multidisciplinarios y son los que actualmente laboran.
Art. 17 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

Existe un profesional y/o tecnico calificado y capacitado para
dirigir y supervisar el control de las operaciones en toda las
10.2 |etapas de proceso, que trabaje en el establecimiento y se
encuentra presente en el momento de la inspeccion.

Art. 61 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 17 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

El diagrama de flujo sefiala todas las etapas del proceso,
detallando los parametros técnicos relevantes (ej. Tiempo,
temperatura, pH, acidez, efc) y guarda relacion con la
descripcion del proceso en el analisis de peligros y lo visto en el
establecimiento.

Art, 59/D. S. n.° 007-98-SA,; art. 20, 21 de R. M. n.” 449-2006/MINSA.

10.3

Con respecto al analisis de peligros, las medidas preventivas para
cada etapa u operacion se estan cumpliendo a cabalidad y se
10.4 | encuentran debidamente documentadas y es consistente con lo
verificado In Situ,

Art. 59 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 23 de R. M. n.® 449-2006/MINSA.
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10.5

Los PCC se han establecido de acuerdo a una metodologia
determinada y es consistente con lo verificado In Situ.

Art. 69 del D. S n.° 007-98-SA; art. 23 de R. M. n.® 449-
2006/MINSA.

¢ Las etapas consideradas como PCC, sus limites criticos LCC declarados en el Plan HACCP, son concordantes con los

registros y lo verificado In Situ? Precisar: ........ccoooovviiiiioiiiioniiieeeiin
Art. 59, 80 del D. 8. 007-88-SA; art. 23, 24 de la R. M. 449-2006/MINSA.

10.6

PCC

LIMITE CRITICO

10.7

Los limites criticos establecidos son de verificacion y medicion in
situ.

Art. 47, 59/D. S. n.® 007-98-SA; art. 24 de la R. M. n.* 448-2006/MINSA.

10.8

Cuenta con procedimientos de acciones correctivas en caso de
desviaciones, referidas al producto y al proceso. Evidencia
registros de su Ultima data historica de medidas correctivas de
PCC. Las acciones correctivas aseguran que los PCC vuelvan a
estar bajo control. Se verificd los registros.

Art. 59, 60 del D. S. n.® 007-98-3A; art. 10 g, 26 de R. M. n.® 448-
2006/MINSA, Art. 5.5 numeral b de la R.M. 591-2008 MINSA.

10.9

Los operarios encargados de confrolar los PCC, aplican los
procedimientos vy registran las acciones correctivas cuando se
presenta una desviacion.

Art. 59 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 26 de laR. M. n.® 449-2006/MINSA.

10.10

Los procedimientos de verificacion permiten confirmar que los
puntos criticos se encuentran bajo control.

Art, 59, 80 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 a, 10 b, 10 g, 27 de la
R.M.n.° 449-2006/MINSA.

10.11

Evidencia data historica por producto: registros verificables del
monitoreo del PCC - LCC, cumpliendo el Art. 5.5 numeral b de la
R.M. 591-2008 MINSA,; aplicando los parametros establecidos en
la norma sanitaria especifica, aplicable al producto.

Art. 47, 59, 60 del D. 8. n.° 007-98-SA; art 25 de R. M. n.° 449-
2006/MINSA. R.M. n.® 591-2008/MINSA

10.12

Contenido del rotulado o etiquetado, de los productos terminados
(Verificados In Situ-corrida demostrativa de produccion), es
concordante con los ingredientes consignados en la orden de
produccion evaluada y la informacion (vida util, nombre, etc) que
describe en el paso 2 Ficha de producto, del Plan HACCP.

Art. 18, de R. M. n.® 449-2006/MINSA, art. 117 del D. S. n.® 007-98-SA.

10.13

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad o personal responsable
revisa periddicamente los registros llevados y cuentan con
procedimientos para ello. Tienen documentada esta revision.
Art.60/D. S./ 007-98-SA; art. 7, 10 f, 17 de R. M. n.° 449-2006/MINSA.

10.14

Los registros son legibles y se encuentran archivados de manera
que facilite su evaluacion,
Art, 60 /D. S. n.° 007-98-SA; art, 10 g, de laR. M. n.* 449-2006/MINSA.

10.15

Tiene establecido por escrito el periodo de archivo de sus
registros.

Art. 60 /D. S./ 007-98-SA; art. 10 g, 28 R. M. 449-2006/MINSA.
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10.16

Los miembros del equipo HACCP estan capacitados en temas
relacionados a higiene alimentaria, HACCP, BPM, procesos, etc.
(Pedir certificados actualizados).

Art. 60 /D. S. n.® 007-98-SA; art. 10 h, de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

10.17

Cuenta con procedimientos de quejas del consumidor y recojo del
producto final. Verificar registros.
Art. 60 /D. S. n.” 007-98-SA; art. 10 h, de la R, M. n.° 449-2006/MINSA.

10.18

Cuenta con procedimientos del destino de producto no conforme.
Verificar registros.
Art. 80 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 26 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

10.19

Los registros y documentacion permiten realizar |a rastreabilidad
de los productos repartidos (hasta conocer los lotes de materia
prima e insumos utilizados en determinada produccion).
Evidencia registros para Lotes Verificados durante la Auditoria
Presencial.

Art. 60 del D. 8. n.” 007-98-SA; art. 10 g, de R. M. n.° 449-2006/MINSA;

OTRAS OBSERVACIONES
(Se debera considerar en la presente acta todas las observaciones documentarias remitidas por la DIGESA).

Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias habiles para subsanar las observaciones formuladas
en la presente diligencia.

Siendo las horas del dia de de se da por concluida la inspeccion,
suscribiendose la presente acta ficha en dos ejemplares uno de los cuales es entregada al representante de la
empresa.

POR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nombre del inspector Nombre del representante de la empresa (cargo)
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ACTA FICHA N.° 7 - AUDITORIA PRESENCIAL NUMERO DE
ESTABLECIMIENTOS PROCESADORES DE PRODUCTOS CARNICOS: EXPEDIENTE
MARINADOS, EMPANIZADOS, ELABORADOS, EMBUTIDOS Y PIEZAS
CARNICAS ENVASADAS (NO CONSERVAS)

D VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP

Eneldistritode ................... , siendolas ......... horas, deldia ........ delmesde ... delafo

El personal de [ ]DIGESA, [ ] DIRESA [ ]RED/MRED, efectta una
Inspeccion sanitaria a la empresa abajo mencionada, que comprende el Acta Digital de Verificacion Documentaria
(previamente evaluada) y la Auditoria Presencial por linea de proceso; aplicable a los productos solicitados,
evaluando las condiciones técnico sanitarias del establecimiento de elaboracién Industrial de alimentos de consumo

humano: Procesamiento ( ), de conformidad a lo establecido por la normatividad vigente(s).

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

NEmBbre:o PAZOMESORIAL . wrmemssmsisassansmimssissmvssssmsi s s s RUC: .
Responsable del establecimiento: ...........cooiviiiiiiii Bafg0l s g
Responsable de control de calidad: .........cccoooiiiiiiiniii e Formacion: ......ccccvvevivviinenieennnn
Urb./AA.HH./Sector: .........cccevvviinns
Distrito: .oovevievee Provitigias wanmmassamiaaisesass Pepartamento’ s
Licencia'Munieipal vigente:ni® ..o sy s i TRIBOmo T s wuvensssssmmss
Fecha de la Ultima iINSPECCION: ...viiiiiieie i
N2 dltima R Dt s Fecha de emision: ..o Fecha de expiracion: ..........c........
Productos para los cuales solicita la habilitacion y/o validacion: ..o,
Dias trabajados al mes: .............. NUmero de operarios: Hombres: .......c.ccoceeee. MUJEIes: ...ccovviiiiiins
NUmero de turnos: .....cccccovveeinn,

(1) Ley n.° 26842 Ley General de Salud; D. S. n.° 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, R. M, n.° 449-2006/MINSA, Norma Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la
Fabricacion de Alimentos y Bebidas; R. M. n.° 591-2008/MINSA, Norma de Criterios Microbiolégicos de la
Calidad Sanitaria e Inocuidad de los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano.,

(2) Ladireccion del establecimiento debe ser verificada por el inspector.
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N.°

ASPECTOS A EVALUAR

Sl

NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

I.CON

RESPECTO AL ACCESO DEL ESTABLECIMIENTO Y ALMACEN

DE MATERIA PRIMA E INSUMOS

1.1

El acceso a los almacenes de materia prima e insumos y areas
de desplazamiento dentro del establecimiento se encuentra
pavimentado y esta en buenas condiciones de mantenimiento y
limpieza.

Art. 32, 56 del D. S. n.® 007-98-SA.

1.2

La materia prima se recibe en depositos sanitarios (dinos, jabas,
bandejas, etc.) los mismos que se encuentran en adecuadas
condiciones de limpieza y mantenimiento.

Art. 25, 37, 38 del D. S. n.® 007-98-SA,

13

El almacén es de uso exclusivo y cuenta con instalaciones (pisos-
paredes-techo) de material no absorvente (impermeable), de facil
higienizacion y resistentes a la accion de roedores; los mismos se
encuentran en buen estado de mantenimiento y limpieza.

Art. 33, 56, 70 del D. S. n.” 007-98-SA.

1.4

Se identifica y registra la recepcion de materias primas e
insumos y se rotan los productos en base al principio PEPS. Las
materias primas e insumos utlizados satisfacen los requisitos de
calidad: Verificacion de calidad, en el ingreso a la Linea de
produccion y evidencia documentaria (fecha de vencimiento,
Certificacion Sanitaria Oficial, Registro Sanitario, entre otros,
segln corresponda). Solo se autoriza el uso de aditivos y
coadyuvantes de elaboracion permitidos por el Codex
Alimentarius y la legislacion vigente.

Art. 83 /D. 8./007-98-SA, art. 10d, 10 g, de R. M. n.” 449-2006/MINSA.

1.5

Las materias primas e insumos (organizados y rotulados) son
estibados en tarimas (parihuelas), anaqueles o estantes de
material no absorbente, cuyo nivel inferior estad a no menos de
0,20 m. del piso, a 0,60 m. del techo, y a 0,50 m. o mas entre filas
de rumas vy paredes en adecuadas condiciones de
mantenimiento, limpieza, ventilacion e iluminacion (110 LUX
como minimo).

Art. 34, 35, 72 del D. S. n.” 007-98-SA.

1.6

Las camaras de refrigeracion () o congelacion () para el
almacenamiento de materias primas perecibles, son de uso
exclusivo, cuentan con termémetros calibrados (manuales o no) y
estan protegidas contra el ingreso de posibles agentes
contaminantes, evitando la contaminacién cruzada y la
transferencia de olores indeseables.

Art. 39, 45, 71 del D. S. n.” 007-98-SA.

Il. CON RESPECTO A INFRAESTRUCTURA DE LAS ZONAS DE PROCESOS

Y PRODUCTOS CRUDOS

21

Cuenta con gabinete de higienizacion de manos (agua potable),
jabon desinfectante y/o gel desinfectante y sistema de secado de
manos) y el personal ingresa con calzado exclusivo e higiénico,
cuenta con avisos que indiquen la obligacién de lavarse las
manos.

Indicar ZONA-AREA CRUDOS: Dosimetria ( ) Despiece
[fileteado ( ) Inyectado/Tenderizado () Molienda ( ) Masajeo
() Cutterizado/Mezclado ( ) Emulsificado ( ) Embutido /
Moldeado( ) Duchado ( ) Fraccionamiento () Envasado ( )
OTROS: Formado ( ) Armado- Rellenado ( ) Envasado ( )
Art. 50, 55 del D. S. n.° 007-98-SA
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2.2

La distribucion del ambiente permite el flujo de operaciones,
desplazamiento del personal, materias primas y equipos
rodantes; de manera separada del resto de ambientes y no se
comunica directamente con los servicios higiénicos, para evitar
la contaminacion cruzada.

Indicar ZONA-AREA CRUDOS: Dosimetria ( ) Despiece
[fileteado ( ) Inyectado/Tenderizado () Molienda ( ) Masajeo
() Cutterizado/Mezclado ( ) Emulsificado ( ) Embutido /
Moldeado( ) Duchado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado ( )
OTROS: Formado ( ) Armado- Rellenado ( ) Envasado ( )

Art, 30, al 33, 36, 44 del D. 5./007-98-SA; art. 9° de R. M. n.° 449-
2006/MINSA

2.3

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafia
(curvolconcavo), lo que facilita la limpieza de los ambientes y
evita la acumulacion de elementos extrafios.

Indicar ZONA-AREA CRUDOS: Dosimetria ( ) Despiece
[fileteado ( ) Inyectado/Tenderizado () Molienda ( ) Masajeo
() Cutterizado/Mezclado ( ) Emulsificado ( ) Embutido /
Moldeado( ) Duchado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado ( )
OTROS: Formado ( ) Armado- Rellenado ( ) Envasado ( )

Art. 33 a, del D. S. n.” 007-98-SA

24

Las paredes son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas y estan recubiertas con pintura lavable de color claro.

Indicar ZONA-AREA CRUDOS: Dosimetria ( ) Despiece
[fileteado ( ) Inyectado/Tenderizado () Molienda ( ) Masajeo
() Cutterizado/Mezclado ( ) Emulsificado ( ) Embutido /
Moldeado( ) Duchado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado ( )
OTROS: Formado ( ) Armado- Rellenado ( ) Envasado ( )

Art. 33 ¢, del D. S. n.” 007-98-SA

2.5

Los techos estan construidos y tienen acabado liso e
impermeable que facilita la limpieza, se encuentra libre de
condensaciones y mohos.

Indicar ZONA-AREA CRUDOS: Dosimetria ( ) Despiece
ffileteado ( ) Inyectado/Tenderizado () Molienda ( ) Masajeo
() Cutterizado/Mezclado ( ) Emulsificado ( ) Embutido /
Moldeado( ) Duchado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado ( )
OTROS: Formado ( ) Armado- Rellenado ( ) Envasado ( )

Art. 33 d, del D. 8. n.° 007-98-SA.

26

Las puertas son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas, con cierre hermético.

Indicar ZONA-AREA CRUDOS: Dosimetria ( ) Despiece
[fileteado ( ) Inyectado/Tenderizado () Molienda ( ) Masajeo
() Cutterizado/Mezclado ( ) Emulsificado ( ) Embutido /
Moldeado( ) Duchado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado ( )
OTROS: Formado ( ) Armado- Rellenado ( ) Envasado ( )

Art. 33 e, del D. S. n.” 007-98-SA.

2.7

Las ventanas y aberturas de comunicacion entre ambientes son
faciles de limpiar y desinfectar.

Indicar ZONA-AREA CRUDOS: Dosimetria ( ) Despiece
[fileteado ( ) Inyectado/Tenderizado () Molienda ( ) Masajeo
() Cutterizado/Mezclado ( ) Emulsificado ( ) Embutido /
Moldeado( ) Duchado () Fraccionamiento ( ) Envasado ( )
OTROS: Formado ( ) Armado- Rellenado ( ) Envasado ( )

Art. 33 e, del D. S. n.” 007-98-SA
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2.8

Equipos y utensilios son de material sanitario facilmente
desmontables y se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpieza.

Indicar ZONA-AREA CRUDOS: Dosimetria ( ) Despiece
[fileteado ( ) Inyectado/Tenderizado () Molienda ( ) Masajeo
() Cutterizado/Mezclado ( ) Emulsificado ( ) Embutido /
Moldeado( ) Duchado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado ( )
OTROS: Formado ( ) Armado- Rellenado ( ) Envasado ( )
Art. 37, 38, 56 del D. S. n.” 007-98-SA

2.9

La iluminacion es suficiente para las operaciones que se realizan
y las luminarias se encuentran debidamente protegidas e
higienizadas y en buen estado de mantenimiento. Considerando
los niveles minimos de iluminacion siguientes:

a) 540 LUX en las zonas donde se realice un examen detallado
del producto.

b) 220 LUX en las salas de produccion.

c) 110 LUX en otras zonas.

Indicar ZONA-AREA CRUDOS: Dosimetria ( ) Despiece
ffileteado ( ) Inyectado/Tenderizado () Molienda ( ) Masajeo
() Cutterizado/Mezclado ( ) Emulsificado ( ) Embutido /
Moldeado( ) Duchado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado ( )
OTROS: Formado ( ) Armado- Rellenado ( ) Envasado ( )
Art. 34, 56 del D. S. n.° 007-98-SA.

210

Los pisos cuentan con un declive hacia canaletas o sumideros
para facilitar el lavado y el escurrimiento de liquidos.

Las canaletas o sumideros se encuentran adecuadamente
protegidos y tienen la capacidad suficiente para evitar
acumulaciones. Los mismos se encuentran en buen estado de
limpieza y mantenimiento.

Indicar ZONA-AREA CRUDOS: Dosimetria ( ) Despiece
[fileteado ( ) Inyectado/Tenderizado () Molienda ( ) Masajeo
() Cutterizado/Mezclado ( ) Emulsificado ( ) Embutido /
Moldeado( ) Duchado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado ( )
OTROS: Formado ( ) Armado- Rellenado ( ) Envasado ( )

Art. 33 b, del D. S, n.” 007-98-SA.

v 2.11

El disefio de las superficies de trabajo en contacto con los
alimentos (mesas, oftros), evitan la acumulacién de residuos
liguidos y solidos.

Indicar ZONA-AREA CRUDOS: Dosimetria ( ) Despiece
[fileteado ( ) Inyectado/Tenderizado () Molienda ( ) Masajeo
() Cutterizado/Mezclado ( ) Emulsificado ( ) Embutido /
Moldeado( ) Duchado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado ( )
OTROS: Formado ( ) Armado- Rellenado ( ) Envasado ( )

Art. 37, 38 del D. S. n.° 007-98-SA.

212

Cuenta con ventilacion natural y en caso necesario ventilacién
forzada ylo extractores de aire, para impedir la acumulacién de
humedad (condensaciones) e impide el flujo del aire de la zona
sucia a la zona limpia.

Indicar ZONA-AREA CRUDOS: Dosimetria ( ) Despiece
[fileteado ( ) Inyectado/Tenderizado () Molienda ( ) Masajeo
() Cutterizado/Mezclado ( ) Emulsificado ( ) Embutido /
Moldeado( ) Duchado ( ) Fraccionamiento ( ) Envasado ( )
OTROS: Formado ( ) Armado- Rellenado ( ) Envasado ( )
Art. 35 del D. S. n.” 007-98-SA.
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Ill. CON RESPECTO A INFRAESTRUCTURA DE LAS ZONAS DE PROCESOS DE COCCION Y PRODUCTOS COCIDOS

Cuenta con gabinete de higienizacion de manos (agua potable),
jabon ylo gel desinfectante y sistema de secado de manos) y el
personal ingresa con calzado exclusivo e higiénico, cuenta con
avisos que indiquen la obligacion de lavarse las manos.

3.1 |Indicar ZONA-AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
Desmoldado/Pelado ( ) Pintado/Ahumado( ) Secado ( )
Cortado/Lonjeado ( ) Envasado ()

OTROS: Empanizado ( ) Envasado ()

Art. 50, 55 del D. S. n.° 007-98-SA

La distribucion del ambiente permite el flujo de operaciones,
desplazamiento del personal, materias primas y equipos
rodantes; de manera separada del resto de ambientes y no se
comunica directamente con los servicios higiénicos, para evitar
la contaminacion cruzada.

3.2 |Indicar ZONA-AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
Desmoldado/Pelado ( ) Pintado/Ahumado( ) Secado ( )

Cortado/Lonjeado () Envasado ()

OTROS: Empanizado ( ) Envasado ()

Art. 30, 31, 32, 33, 36, 44 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 9° de R,
M. n.® 443-2006/MINSA

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafia
(curvolconcavo), lo que facilita la limpieza de los ambientes y
evita la acumulacién de elementos extrafios.

Indicar ZONA/AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
33 |ZONA-AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
Desmoldado/Pelado ( ) Pintado/Ahumado( ) Secado ( )
Cortado/Lonjeado ( ) Envasado ()
OTROS: Empanizado ( ) Envasado ()

Art. 33 &, del D. S. n.° 007-98-SA

Las paredes son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas y estan recubiertas con pintura lavable de color claro.

Indicar ZONA-AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
34 |Desmoldado/Pelado ( ) Pintado/Ahumado( ) Secado ( )
Cortado/Lonjeado () Envasado ()

OTROS: Empanizado ( ) Envasado ()

Art. 33 ¢, del D. S. n.” 007-98-SA

Los techos estan construidos y ftienen acabado liso e
impermeable que facilita la limpieza, se encuentra libre de
condensaciones y mohos,

Indicar ZONA-AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
Desmoldado/Pelado ( ) Pintado/Ahumado( ) Secado ( )
Cortado/Lonjeado ( ) Envasado ()

OTROS: Empanizado ( ) Envasado ()
Art. 33 d, del D. S. n.” 007-98-SA.

3.5

Las puertas son de material impermeable, de superficie lisa sin
grietas, con cierre hermético.

Indicar ZONA-AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
36 |Desmoldado/Pelado ( ) Pintado/Ahumado( ) Secado ( )
Cortadol/Lonjeado ( ) Envasado ()

OTROS: Empanizado ( ) Envasado ()
Art. 33 g, del D. S. n.° 007-98-SA.
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Las ventanas y aberturas de comunicacion entre ambientes son
faciles de limpiar y desinfectar.

Indicar ZONA-AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
Desmoldado/Pelado ( ) Pintado/Ahumado( ) Secado ( )
Cortado/Lonjeado ( ) Envasado ()

OTROS: Empanizado ( ) Envasado ()

Art. 33 e, del D. S. n.° 007-98-SA

Equipos y utensilios son de material sanitario facilmente
desmontables y se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpieza.

Indicar ZONA-AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
Desmoldado/Pelado ( ) Pintado/Ahumado( ) Secado ( )
Cortado/Lonjeado ( ) Envasado ()

OTROS: Empanizado ( ) Envasado ()

Art. 37, 38, 56 del D. S. n.® 007-98-SA

La iluminacién es suficiente para las operaciones que se realizan
y las Iuminarias se encuentran debidamente protegidas e
higienizadas y en buen estado de mantenimiento. Considerando
los niveles minimos de iluminacion siguientes:

a) 540 LUX en las zonas donde se realice un examen detallado
del producto.

b) 220 LUX en las salas de produccion.
c) 110 LUX en otras zonas.

Indicar ZONA-AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
Desmoldado/Pelado ( ) Pintado/Ahumado( ) Secado ( )
Cortado/Lonjeado () Envasado ()

OTROS: Empanizado ( ) Envasado ()
Art. 34, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

Los pisos cuentan con un declive hacia canaletas o sumideros
para facilitar el lavado y el escurrimiento de liquidos.

Las canaletas o sumideros se encuentran adecuadamente
protegidos y tienen la capacidad suficiente para evitar
acumulaciones. Los mismos se encuentran en buen estado de
limpieza y mantenimiento.

Indicar ZONA-AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
Desmoldado/Pelado ( ) Pintado/Ahumado( ) Secado ( )
Cortado/Lonjeado () Envasado ()

OTROS: Empanizado ( ) Envasado ()

Art. 33 b, del D. S. n.° 007-98-SA.

El disefio de las superficies de trabajo en contacto con los
alimentos (mesas, ofros), evitan la acumulacion de residuos
liquidos y solidos.

Indicar ZONA-AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
Desmoldado/Pelado ( ) Pintado/Ahumado( ) Secado ( )
Cortado/Lonjeado ( ) Envasado ()

OTROS: Empanizado ( ) Envasado ()

Art. 37,38 del D. S. n.° 007-98-SA.

3.7
3.8
3.9
N
/ 3.10
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Cuenta con ventilacion natural y en caso necesario ventilacion
forzada y/o extractores de aire, para impedir la acumulacion de
humedad (condensaciones) e impide el flujo del aire de la zona
sucia a la zona limpia.

Indicar ZONA-AREA COCIDOS-Horneado ( ) Enfriado ( )
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Desmoldado/Pelado ( ) Pintado/Ahumado( ) Secado ( )
Cortado/Lonjeado () Envasado ()

OTROS: Empanizado ( ) Envasado ()
Art. 35 del D. S. n.® 007-98-5A.

IV, CO

N RESPECTO A LOS PROGESOS ESPECIFICOS.

4.1

La Dosimetria de ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en
area protegida cuya ubicacion evita la contaminacion cruzada de
los productos, utilizando materiales y contenedores exclusivos
en buenas condiciones de mantenimiento, limpieza,
desinfeccion, con iluminacién de 220 a 540 luxes, (el mayor
nivel se considera para el pesado de aditivos alimentarios), al
requerir un examen detallado del producto.

Los productos pesados se rotulan en envases (bolsas) de primer
uso 0 se mantiene en su envase original, contando con balanzas
calibradas de gramaje v kilaje; también se verifica, en caso de
saldos, el sellado del envase original, a fin de prevenir la
contaminacion cruzada.

Art. 36, 44, 56, 118 y 119 del D. S. n.® 007-98-SA

4.2

El aimacenamiento de transito de la materia prima cumple con los
requisitos descritos en la pregunta 1.6.

El almacenamiento de trénsito para la dosificacion de
ingredientes, insumos, aditivos, se realiza en tarimas (parihuelas),
contenedores o anaqueles de material no absorbente, en buenas
condiciones de mantenimiento y limpieza, de manera que se evite
la contaminacion cruzada.

Art. 72 del D. 3. n.® 007-98-SA

43

Los equipos de proceso se encuentran en buenas condiciones
de higiene (revisar parte externa e interna), su encendido y
funcionamiento no implica contaminacion de los alimentos y del
ambiente de proceso, por combustible o sus residuos como
cenizas, gases o humos de combustion.

Art. 38 del D, S. n.® 007-98-SA

4.4

Los equipos cuentan con instrumentos operativos que permiten
medicion de parametros de control, como tiempo, temperatura,
etc. Se verifico los registros In Situ.

Art. 47 del D. S. n.° 007-98-SA, art. 10 de R. M. n.” 449-2006/MINSA,

4.5

El proceso productivo cuenta con registros de mediciones para
verificar la calidad de la materia prima cérnica, despojos, materia
grasa (MP), a lo largo de las Etapas de proceso hasta ANTES
del tratamiento térmico. Se evidencia In Situ, por Linea de
proceso:

Temperatura de MP (0-4°C)i...oiiiiiiinnnn, ()
Temperatura de Embuticion (0-8°C):........... ()
Conc. Cloro residual en agua en proceso
(Duchas y embuticion): ......cccoeviiiiniininns ()
OO s s R

4.6

El proceso productivo evidencia registros de mediciones para
verificar la calidad de los alimentos en proceso, durante las
etapas de tratamiento térmico: precoccion- coccion; hasta antes
del envasado. Se evidencia In Situ, por Linea de proceso:

Temperatura de Camaras antes del tratamiento
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Se observd durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
4.7 | Practicas de Manipulacion por parte del personal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55,56 del D. S. n.° 007-98-SA

V. CON RESPECTO AL AREA DE PROCESO: ENVASADO

El paso del alimento procesado, a la zona de envasado es a
través de:

- equipos rodantes:..( )

5 1 -Contenedores cermados:.......c..ooviiireireoriei e, ()
| 2OlOS, INAICAE iiiimiiusimr s ssesssssarsssmsssessess ()
Este paso se encuentra en buenas condiciones de limpieza y
mantenimiento y asegura que el producto no quede expuesto a
contaminaciones externas o cruzadas.
Art. 36, 37, 56 de D. S. n.° 007-98-SA.
Se realiza el envasado manual ( ) semiautomatico ( )
automatico ( ), cuenta con instrumentos (con nivel de precisién) y
5.9 equipos operativos que garantizan un sellado que brinda

proteccion al alimento, en su elaboracion final como producto
terminado.

Art. 47 / D. 8./007-98-SA. art. 10b, 10e, de la R, M. n.® 449-2005/MINSA.

Existen dispositivos de retencion de metales (imanes, filtros u
ofros) en algln punto del proceso que evita la concentracion de
limaduras de metal u otros objetos metalicos. Las dimensiones
del iman estan de acuerdo a la cantidad de producto que se esta
procesando. Indicar en que PUNLO: .........vervvreeeeeeeeieireeiesrers

Art. 47 /D. 8. n.” 007-98-SA, art. 10 ¢, de la R, M. n.° 449-2006/MINSA.

Realiza la pruebas de hermeticidad del producto terminado, por
lote de produccion, demuestra método validado probabilistico y
nivel de confianza y el control de peligros identificados para la
etapa de envasado.

Art. 59 del D. 8. n.” 007-98-SA, art. 25 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

El almacenamiento de transito de los envases, embalajes y del
producto final cumplen con los requisitos descritos en el item 1.4.

Art. 72,118 del D. S. n.® 007-98-SA.

Se observo durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
Practicas de Manipulacion por parte del personal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

VI. CON RESPECTO AL ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO FINAL

El almacén esta cerrado y protegido contra el ingreso de posibles
6.1 |agentes contaminantes y de posible contaminacién cruzada.
Art. 33, 57, 70 del D. S. n.° 007-98-SA.

El producto final que requiere cadena de frio para su

6.2 " )
conservacion, se almacena en camaras de:
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Refrigeracion () o congelacion () segun el caso; Controladas
con termoémetros calibrados (manuales o no) y se encuentran
protegidos para evitar la contaminacion cruzada.

Art. 45, 47,71 del D. S. n.° 007-98-SA.

El producto final es almacenado en tarimas (parihuelas) o
6.3 | estantes y cumplen con los requisitos descritos en el item 1.4.
Art. 72 del D. S. n.° 007-98-5A.

Los pisos, paredes y techos del almacén son de material no
absorvente (impermeable), de facil higienizacion y resistentes a la
6.4 |accion de roedores. Los mismos se encuentran en buen estado
de mantenimiento y limpieza.

Art. 33, 56, 70 del D. S. n.° 007-98-SA.

VII. CON RESPECTO A OTROS ALMACENES

Los pisos, paredes y techos de otros almacenes son de material
no absorvente (impermeable), de facil higienizacion y resistentes
7.1 |a la accion de roedores. Los mismos se encuentran en buen
estado de mantenimiento y limpieza.

Art, 33, 56/D. S./ 007-98-SA, art. 9, 11 de laR. M. n.” 449-2006/MINSA,

Los productos quimicos: plaguicidas, productos de limpieza y
desinfeccion se almacenan en un ambiente limpio, en sus
envases originales, protegidos e identificados, separados segun
su naturaleza para prevenir intoxicaciones y accidentes de
contaminacion.

Art. 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

7.2

Los envases primarios (los que iran en contacto con el producto
final), no transfieren olores ni contaminan el producto son de uso
7.3 | alimentario de primer uso y se hallan protegidos en un ambiente
exclusivo e higienizado.

Art. 70, 118, 119 del D. 8. n.° 007-98-3A.

El almacenamiento de los materiales de empaque y embalaje
7.4 | cumplen con los requisitos descritos en la pregunta 1.4.
Art. 72 del D. S. n.° 007-98-SA.

VIIl. CON RESPECTO A LOS VESTUARIOS Y SERVICIOS HIGIENICOS

El vestuario y la(s) ducha(s) se encuentran en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a la accion de los
8.1 | roedores, que cuenta con nimero adecuado de casilleros en
buen estado de conservacion e higiene.

Art, 36, 53, 56 del D. S. n.” 007-98-SA,

Los servicios higiénicos: urinarios y/o inodoros y lavatorio(s), se
encuentran operativos en un ambiente construido de material
impermeable y resistente a la accion de los roedores, que esta
fisicamente separado del vestuario y ducha (s), por lo que, no
existe riesgo de contaminacion de la vestimenta del personal.

Art. 36, 53, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

8.2

Los inodoros ylo urinarios, lavatorios y duchas son de material
sanitario o loza de facil limpieza y desinfeccion y se encuentran
8.3 |instalados en un sistema que asegura la eliminacion higiénica de
las aguas residuales.

Art. 36, 54 del D. S. n.° 007-98-SA.

Es adecuada la relacion de aparatos sanitarios con respecto al
numero de personal y género (hombres y mujeres):

De 1 a9 perso 1 inodor, 2 lavatorios, 1 ducha y 1 urinario. ( )

De 10 a 24 pers: 2 inodor, 4 lavator, 2 duchas y 1 urinario. ( )

De 25 a 49 pers: 3 inodor, 5 lavator, 3 duchas y 2 urinars. ( )

De 50 a 100 pers: 5 inodor, 10 lavator, 6 duchas y 4 urinar( )

8.4
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Mas de 100 pers 1 aparato adicional por cada 30 pers. ()
Art. 54 del D. S. n.® 007-98-SA.

Los servicios higiénicos cuentan con un gabinete de higienizacion
para el lavado, secado y desinfeccion de manos e instructivos

B4 que indican la obligatoriedad de su uso.

Art. 55 del D. S. n.® 007-98-SA.

La ventilacion e iluminacion de los SS. HH. es adecuada y
86 permite la evacuacion de olores y humedad sin que ello genere

riesgo de contaminacion cruzada.
Art. 34, 35 del D. S. n.” 007-98-SA.

IX. CON RESPECTO A LAS CONDICIONES SANITARIAS GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO

El establecimiento cumple con la condicion de estar ubicado a no

g4 |menos de 150 m. de alglin establecimiento o actividad que revista
" | riesgo de contaminacion.

Art. 30 del D. S. n.° 007-98-SA.

El exterior de las instalaciones (veredas), vias de acceso y areas
de desplazamiento interno se encuentran pavimentados y estan
en buenas condiciones de mantenimiento y limpieza.

Art. 32, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

9.2

El establecimiento es exclusivo para la actividad que realiza y no
tiene conexién directa con viviendas ni locales en los que se
realicen actividades distintas a este tipo de industria.

Art. 31 del D. S. n.® 007-98-SA.

9.3

La distribucion de los ambientes permite un flujo operacional
lineal ordenado, que evita riesgos de contaminacion cruzada;
asimismo el establecimiento no tiene comunicacion directa con
otro ambiente 6 area donde se realicen ofro tipo de operaciones
incompatibles con la produccién de alimentos,

Art. 30, 31, 32, 33, 36, 44 del D. S. n.” 007-98-SA.

9.4

Las salas de proceso cuentan con ventilacion forzada ylo
extractores de aire, para impedir la acumulacién de humedad
(condensaciones) e impide el flujo del aire de la zona sucia a la
zona limpia.

Art. 35 del D. S. n.° 007-98-SA.

Las ventanas y aberturas estan provistas con medios de
proteccion y las puertas y portones que comunican con &l exterior
del establecimiento y con el area de residuos solidos, cuentan
con flejes en su borde inferior para evitar el acceso de las plagas.
Art. 33 e, 57 del D. S. n.” 007-98-SA.

Cuenta con sistema de control preventivo de plagas
(insectocutores u otros dispositivos) operativos y apropiados y se
encuentran ubicados en lugares donde los productos en proceso
no estan expuestos.

Art. 57 del D. S. n.° 007-98-SA.

El establecimiento esta libre de insectos, roedores o evidencias
de su presencia (heces, manchas, roeduras, telarafias, ootecas,
etc.), animales domésticos y silvestres o evidencias de su
presencia (excretas, plumas, etc); en almacenes, sala de crudos y
cocidos y/o zonas de desplazamiento dentro del establecimiento.

9.8 |El establecimiento est4 libre de animales domésticos (gatos,
perros, etc.) ylo silvestres (roedores, aves).

En caso de encontrar evidencias, indicar la(s) area(s): ..........cccoo...

Art. 57 del D. S. n.” 007-98-SA.
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Los operarios usan uniforme completo (mandil/chagueta-
pantalon/overol, calzado y gorro), exclusivos de cada area, en
adecuadas condiciones de aseo y presentacion personal. En caso

9.9 |que el procesamiento y envasado sea manual, sin posterior
tratamiento que garantice la eliminacién de cualquier posible
contaminacion, el personal esta dotado de protector nasobucal.
Art. 50, 51, 53 del D. S. n.® 007-98-SA,

El sistema de almacenamiento garantiza la provisién continua y

9.10 s_uﬁcjente de agua, para las operaciones de proceso y de

' limpieza.
Art. 40 del D, S. n.” 007-98-SA.
Los depositos, cisternas y/o tanques de almacenamiento de agua
son de material sanitario en buen estado de mantenimiento y

9.11 |limpieza y se encuentran protegidos de |a contaminacion.

Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 17, 18, 19 de la
R. M. n.® 449-2001-SA-DM.
El sistema de tratamiento y disposicion sanitaria de aguas

912 resiFiuaIes (servidas): glcantarillado: sumideros, cajas de registro,

' est4 operativo y protegido confra el ingreso de plagas.
Art. 42 del D. S. n.° 007-98-SA.
Cuenta con laboratorio equipado en el establecimiento para
realizar analisis de: Productos en proceso ( ), Producto terminado
()
-No cuenta con Laboratorio en el establecimiento ()
Verificar tipo de anélisis, con el analista a cargo, durante la

9.13 Inspeccion:

SENSOMAIES: ... vttt
FISICO QUIMICOS: . ..vvvveeviie e
MICTODIOIOTICORY. ovivus s sy o vawa g
Art. 58, 60, 62 del D. S. n.” 007-98-SA.
Las salas de proceso cuentan con contenedores para la
disposicion de residuos solidos en cada zona, y se encuentran

914 |protegidos en adecuadas condiciones de mantenimiento y
limpieza.

Art, 43,46 D. S.n.° 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.* 448-2006/MINSA

Los ambientes se encuentran libres de materiales y equipos en
9.15 |desuso.

Art. 48, 48 del D. S. n.® 007-98-SA.

Es probable que se produzca contaminacion cruzada en alguna

etapa del proceso.

Si la respuesta es, si, indicar si es por.

Equipos rodantes o personal. ()

Proximidad de SS. HH. a |a sala de proceso. ()

Disefio de la sala / flujo de proceso. ()

916 Uso de sustancias toxicas para la limpieza del piso. ()

' Almacenaje de productos toxicos en area donde se manipulan y
almacenan alimentos. ()

Disposicion de residuos sélidos. ()
Vectores (animales, insectos, heces de roedores, efc.). ()
Olres; INAICEE s ismmmmrstis s ()
Art. 36, 40, 44, 50, 51, 57 del D. S. n.® 007-98-SA.
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9.17

El establecimiento incluyendo ambientes de proceso, almacenes,
vias de acceso y areas de desplazamiento interno estan libres de
animales domésticos (gatos, perros, efc.) y/o silvestres (roedores,
palomas).

Art. 57 del D. S. n.® 007-98-SA.

X. CON RESPECTO A LOS REQUISITOS PREVIOS AL PLAN HACCP

10.1

En el caso de que el agua no proceda de una planta de
tratamiento (indicar procedencia), recibe tratamiento(s) que
garantiza su calidad microbiologica y fisico-quimica, indicar tipo
de tratamiento: ...,

Art. 40 del D.S / 007-98-SA,; art. 59, 60, al 63, 69 del D. S/031-2010-SA.

10.2

Los depésitos, cisternas y/o tanques de almacenamiento de agua
son de material sanitario y se encuentran protegidos de la
contaminacion. Sus registros son consistentes con lo verificado In
Situ,

Art. 40/ D. S. n.° 007-98-SA; 17, 18, 19 de R. M. n.” 449-2001-SA-DM;
art. 4 del D. S. 22-2001-SA; art. 17, 18, 19 de R, M. 449-2001-SA-DM..

10.3

Si controla el nivel de cloro libre residual; indicar la frecuencia de
ASterMINACION: i T R
Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el agua de la
sala de proceso fue de: ..o, (ppm).

Art. 40 del D. S. n.® 007-98-SA; art. 66 del D. S. n.” 031-2010-SA.

104

Todo compartimento, receptaculo, plataforma, tolva, cadmara o
contenedor que se utilice para el transporte de productos
alimenticios, o materias primas, ingredientes y aditivos que se
uilicen en su fabricacion o elaboracion, deberan someterse a
limpieza y desinfeccion, asi como desodorizacion, si fuera
necesario inmediatamente antes de proceder a la carga del
producto.

Art. 76 del D. S. n.” 007-98-8A.

10.5

El Programa incluye procedimientos de; Limpieza y desinfeccion
de ambientes, equipos, utensilios y medios de transporte de
alimentos.

Art. 56 /D. S. 007-98-SA; art. 11, 13 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA,

10.6

Los registros de la higienizacion de ambientes, equipos vy
utensilios se encuentran al dia,
Art. 56, 60 del D. S. n.” 007-98-SA.

10.7

Realiza la verificacion de la eficacia del programa de higiene y
saneamiento, mediante analisis microbiologico de superficies,
equipos y ambientes (verificar si cuenta con un cronograma o
frecuencia y si este se esta cumpliendo).

Art. 56 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 11 de la R.M n.° 449-2006-MINSA.

Cuenta con procedimientos de formacion o capacitacion y con un
listado de los manipuladores actualizados.
Art. 52 del D. S. n.° 007-98-SA, art. 12 de laR. M. n.° 449-2006/MINSA.

10.9

Cuenta con registros de capacitacion del personal, por lo menos
cada seis (06) meses. Indicar Cronograma, (ltimos registros,
temas: ..., Frecuencia: ............ Indicar si el personal que
capacita es interno y/o externo; presentar su actualizacion y perfil.
Art. 52, 60 del D. S. n.® 007-98-SA

10.10

Realiza un control diario de la higiene y signos de enfermedad
infectocontagiosa del personal. Esto se encuentra registrado.
Indicar ltima fecha y frecuencia para ambos casos: .........cc.........

Art. 49, 50 del D. S. n.® 007-98-SA.
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10.11

La empresa realiza un control médico en forma periodica, con la
finalidad de asegurar que el personal no es portador de
enfermedad infectocontagiosa, y no tiene sintomas de ellas.
Cumple con su cronograma o frecuencia.

Control realizado en Hospital ( ) Centro de Salud () u otro
autorizado por el MINSA (indicar)

Art. 49 del D. S. n.° 007-98-SA.

Cuenta con un programa efectivo de control de plagas
(desinfeccion, desinsectacion, desratizacion); Las trampas y
cebos para roedores no se encuentran al interior de un almacén
ni en zona de produccion, cuenta con plano de su ubicacion y
registros de monitoreo. Verificar su operatividad in situ. Indicar si

10.12 | los insecticidas y rodenticidas utilizados son autorizados por el
MINSA.
El establecimiento esta libre de animales domésticos (gatos,
perros, etc.) y silvestres (roedores, aves).
Art. 57, 60 del D. 8. n.” 007-98-SA; art. 31 b, del D. S. n.® 22-2001-SA-
DM; art. 11 de R. M. 449-2006/MINSA
Cuenta con un procedimiento de control de proveedores, asi
10,43 | como el registro de proveedores validados, indicando la
¥ | frecuencia en que éstos son evaluados.
Art. 10d, 10 e, de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.
Cuenta con registros de especificaciones técnicas y certificados
de andlisis de cada lote de materias primas e insumos, hojas de
control de materias primas e insumos recepcionados, con las
1014 incidencias, destinos y condiciones en el momento de la
© | recepcion, asi como los documentos que identifiquen su
procedencia.
Art. 60, 62, 63, 64 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 10 d, 10 e, de la
R. M. n.* 449-2006/MINSA.
En el caso de materias primas de la regién, existe un control de
sus proveedores. Indicar la modalidad:
Visita al establecimiento. ()
10.15 | Analisis de la materia prima. ()
Registro Sanitario de los productos. ()
Ofros: ovvviciie i ()

Art. 62,63,64/D.S./007-98-SA; art. 10 d, 10 e, de R. M. /449-2006/MINSA.

10.16

Los controles establecidos para la materia prima son suficientes
para evidenciar que los procesos de fabricacion se encuentran
bajo contral,

Art. 60, 62, 63 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 d, 10 e, de la
R. M. n.® 449-2006/MINSA,

1017

Cuenta con un sistema operativo de manejo y disposicion de
aguas servidas.

Art. 41,42, D. S. 007-98-SA,; art. 11 de laR. M. n.” 449-2006/MINSA.

10.18

Cuenta con sistema operativo de manejo y disposicion final de
residuos solidos y en su procedimiento se indica frecuencia de
recojo, horarios, rutas de evacuacién, transporte y disposicion
final de los mismos.

Art. 43 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 11 delaR. M. n.” 443-2006/MINSA.

10.19

El transporte del producto final, materias primas e insumos, que
requieren o no cadena de frio, se realiza en vehiculos
acondicionados y protegidos, de uso exclusivo y en condiciones
sanitarias, para prevenir la contaminacion cruzada (verificar
registros).

Art. 60, 75, 77 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 13 de la R. M. n.® 448-

2006/MINSA.
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10.20

La informacion en el rotulado del producto final se sujeta a lo
dispuesto en la reglamentacion sanitaria vigente u otras normas
aplicables al producto.

Art. 116,117/ D. 5./ 007-98-SA; art. 14 de R. M. n.® 449-2006/MINSA.

XI. DE

LA IMPLEMENTACION DEL PLAN HACCP

1.1

Los miembros del equipo HACCP establecido en el Plan son
multidisciplinarios y son los que actualmente laboran.

Art. 17 de la R. M. n.* 449-2006/MINSA.

1.2

Existe un profesional y/o técnico calificado y capacitado para
dirigir y supervisar el control de las operaciones en toda las
etapas de proceso, que trabaje en el establecimiento y se
encuentra presente en el momento de la inspeccion.

Art. 61 del D, S. n.” 007-98-SA; art. 17 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

1.3

El diagrama de flujo sefiala todas las etapas del proceso,
detallando los parametros tecnicos relevantes (ej. Tiempo,
temperatura, pH, acidez, etc.) y guarda relacion con la
descripcion del proceso en el anélisis de peligros y lo visto en el
establecimiento.

Art. 59/D. S. n.” 007-98-SA; art. 20, 21 de R. M. n.® 449-2006/MINSA.

1.4

Con respecto al analisis de peligros, las medidas preventivas para
cada etapa u operacion se estan cumpliendo a cabalidad y se
encuentran debidamente documentadas.

Art. 59 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 23 de la R. M. n.® 448-2006/MINSA,

1.5

Los PCC se han establecido de acuerdo a una metodologia
determinada y dicho anélisis es consistente.

Art. 59 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 23 de la R. M. n.” 449-
2006/MINSA.

¢ Las etapas consideradas como PCC, sus limites criticos LCC declarados en el Plan HACCP, son concordantes con los

registros y lo verificado In Situ? Precisar: ..........c..ccocviciiriiiiiiiinn,

Art. 59, 60 del D. S. 007-98-SA; art. 23, 24 de la R, M. 449-2006/MINSA.

PCC

LIMITE CRITICO

Los limites criticos establecidos son de verificacion y medicion in
situ.

Art. 47,59 D. 8. n.° 007-98-SA; art. 24 de la R. M. n.° 449-2006/MINSA,

11.8

Cuenta con procedimientos de acciones correctivas en caso de
desviaciones, referidas al producto y al proceso. Las acciones
correctivas aseguran que los PCC vuelvan a estar bajo control,
Se verifico los registros.

Art. 59, 60 del D. S. n.® 007-98-SA; art. 10 g, 26 de la R. M. n.® 449-
2006/MINSA.

11.9

Los operarios encargados de controlar los PCC, aplican los
procedimientos y registran las acciones correctivas cuando se
presenta una desviacion.

Art. 59 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 26 delaR. M. n.® 449-2006/MINSA
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Los procedimientos de verificacion permiten confirmar que los
1110 puntos criticos se encuentran bajo control.

Art. 59, 60 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 10 a, 10 b, 10 g, 27 de la
R.M.n.° 448-2006/MINSA.

Evidencia data historica por producto: registros verificables del
monitoreo del PCC - LCC, cumpliendo el Art. 5.5 numeral b de la
R.M. 591-2008 MINSA; aplicando los parametros establecidos en
la norma sanitaria especifica, aplicable al producto.

Art. 47, 59, 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art 25 de R. M. n.® 449-
2006/MINSA. R.M. n.® 591-2008/MINSA

1.1

El contenido del rotulado o etiquetado, de los productos
terminados  (Verificados In  Situ-corrida  demostrativa de
produccion), es concordante con los ingredientes consignados en
11,12 | la orden de produccién evaluada y la informacion (vida util,
nombre, efc) que describe en el paso 2 Ficha de producto, del
Plan HACCP.

Art. 18, de R. M. n.* 449-2006/MINSA, art. 117 del D. S. n.® 007-98-SA.

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad o personal responsable
revisa periodicamente los registros llevados y cuentan con
procedimientos para ello. Tienen documentada esta revision.

Art. 80 /D. S./ 007-98-3A; art. 7, 10 f, 17 de R, M. n.” 449-2006/MINSA.

11.13

Los registros son legibles y se encuentran archivados de manera
11.14 | que facilite su evaluacion.
Art. 60/D. 8. n.° 007-98-SA; art. 10 g, de laR. M. n.® 449-2006/MINSA.

Tiene establecido por escrito el periodo de archivo de sus
11.15 | registros.
Art. 80 /D, S/007-98-SA; art. 10 g, 28 de la R, M. n.* 449-2008/MINSA.

Los miembros del equipo HACCP estan capacitados en temas
relacionados a higiene alimentaria, HACCP, BPM, procesos, etc.
(Pedir certificados actualizados).

Art.80/D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 h, de laR. M. n.” 448-2006/MINSA.

11.16

Cuenta con procedimientos de quejas del consumidor y recojo del
11.17 | producto final. Verificar registros.
Art. 60 D. S.n.° 007-98-SA; art. 10 h, de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

Cuenta con procedimientos del destino de producto no conforme.
11.18 | Verificar registros,
Art. 80 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 26 de laR. M. n.” 449-2006/MINSA.

Los registros y documentacion permiten realizar |a rastreabilidad
de los productos repartidos (hasta conocer los lotes de materia
prima e insumos utilizados en determinada produccion).
Evidencia registros para Lotes Verificados durante la Auditoria
Presencial.

Art. 60 /D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 g, de la R. M. n.> 449-2008/MINSA.

11.19

OTRAS OBSERVACIONES
(Se debera considerar en la presente acta todas las observaciones documentarias remitidas por la DIGESA).
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Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias habiles para subsanar las observaciones formuladas
en la presente diligencia.

Siendo las horas del dia de de se da por concluida la inspeccion,
suscribiéndose la presente acta ficha en dos ejemplares uno de los cuales es entregada al representante de la
empresa.

POR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nombre del inspector Nombre del representante de la empresa (cargo)
FIRMA. sssssmswmmmmasmoaissmmne BN sisssinsmisiiininisinmm bomesysmmsasmasmrsmsnssmmssssomanmsssrerseasss
Lt s T . FIRMA e
DNL o
Nombre del representante de la empresa (cargo)
| TS S ——
PRI 000 350 s s measnpessamy s
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