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RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 172/2007
Santisima Trinidad, 4 de diciembre de 2007

VISTOS ¥ CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley de la Reptblica N 2061, se crea el Servicipo Nacional de
Sanidad Agropecuaria e Inoculdad Alimentariz “SEMASAGY, como estructura
operativa del antes Ministerioc de Agricultura, Ganaderia y Desarrcllo Rural
(MAGDER) , ahora Ministerio de Desarrollo Rural, Agropecuario vy Medio
Amblentes (MORAME , encargado de Administrar el Régimen de  Sanidad
Agropecuaria e Ingcuidad Alimentaria.

Que, en el Art. 2 de la mencionada ley, se establecen las competencias del
“SEMASAG”, las que en su inc. &) establece, el control ¥y garantia de la
inocuidad de los alimentos, en los tramos productives y de procesamiente gue
correspondan al sector agropecuaric, entre otras.

Que, mediante Decreto Supremo N® 25729, de fecha 07 de abril de 2000, se
establece la organizacién y funcionamiento del Servicio HNacional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria “SENASAG"Y, determinando al mismo tliempo
su misién institucional y atribuciones.

Que, dentro esas atribuciones, =21 inc. i) del art. 7 establece, el
Eeglamentar los Procedimientos para Fiscalizacién, Control y Seguimiento,
para la Inocuidad Alimentaria en los tramos preoductivos y de procesamiento
del sector agropecuario. Por su lade el art. 16 del D.5. N 25728,
estahlece las atribuciones de la Jefatura Macional de Inccuidad
Alimentaria, las que en su inc. d) prevé, conducir el sistema nacional de
control e inspeccidn de industrias procesadoras y comercializadoras de
alimentes agropecuarios, destinades al consume humano,

CQue, mediante Resolucién Administrativa del SENASAG N° 039/2003 de fecha 22
de mayo de 2003 se aprueban los MANUALES DE INSPECCION Y CONTROL y DEL
INSPECTOR, dejando en suspensc la aplicacién de leos numerales 5.1.1
(Categorizacion de Empresas Proceésadoras) y BoZ2i1 (Categorizacidén ds
Empresas Importadoras) del MBNUAL DE INSPECCION Y CONTROL, guedando la
aplicacién de los mismos sujeta a la obtencién y evaluacién de resultadeos

$del Plan Pilotc de Categorizacién gque se implementare en la Jefatura
S Distrital Santa Cruz.los gque en calidad de anexos, forman parte indivisible

4§ la citada Resolucién Administrativa.
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§L§1,§e, habiéndose obtenide resultados statllsfa_c'i:orms en la prueba de
G Japlicabilidad de la modalidad de clasificacion de empresas del rubro
S8 &limenticio establecido en el Manual de Inspeccién y control, realizado

E‘E mediante la implementacién del Plan Piloto de categorizacidén de empresa del
o

&
£

rubre alimenticic desarrollade en la Jefatura Distrital Santa Cruz;
derivando en la elaboracién de una primera revisién del Manual de Inspeccidn
y Control y la elaboracidén de documentos téenicos de apoyo, segin refiere el
informe técnico vy solicitud expresa por parte del Jefe Nacional de la QNI&
seqin CITE:SENASAG/UNIA/N® 020/2007 de fecha 15 de Eebrero_de{_E.DD?, unidad
que elabora y pone en marcha el “Plan Piloto de cateqcrlzac%og”{ que tuvo
una duracién de 130 dias, mismo gue fue implementade en la cluaaaldg Sant?
cruz a partir de fecha 21 de julio del 2,003 y en el cual partiecipan 10
emprasas procesadoras de alimentos.

Que, habiéndose evaluadc y analizado los resultacdos del Plan Piloto de

Direccion Gral, Ejecutiva. Telf/ 591-3-46-28105 Email: dirnacional(@senasag.gov.bo
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categorizacién de empresas procesadoras e importadoras de alimentos por
nivel de riesgo, se concluye gue la misma es correctamente aplicable a
nuestro medio; por lo gue la Unidad Nacional de Inoculdad Alimentaria ha
visto la pertinencia de poner an vigencia las numerales L e
(Categorizacién de Empresas Procesadoras) vy 5.2.1 (Categorizacién de
Empresas Importadoras) del Manual de Inspeccidn y Contreol,

POR TANTO:

El Dirsctor HNacional del Servicic HNacional de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria “SENASAGY, con las atribuciones conferidas por el
art. 10 inc. e), del Decreto Supremo N°. 25729 de 7 de abril de 2000:

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO. - Apruébense =1 MANUAL DE INSPECCION Y CONTROL (Revisidn
1.0) y MANUAL DEL INSPECTOR (Revisidn 1.0}

LNEXD 1, El Rcta de Inspeccion de Buenas Praciicas de Manufactura en
Froceso de Alimentos [(UNIA-INSPCTRL-ACT-003).

ANE¥O 2. El Acta de Inspeccidn de Buenas Practicas de ManuTactura en
Llmacenes y Camaras Frigorificas (UNIA-INSPCTRL-ACT-004).

ANEXO 3. TFormulario de conformidad de inspeccidn
(UNIA-INSPCTRL-FORM-003)

Asimismo la Guia de Llenadc de Actas de Inspeccion de Bugnas Practicas de
Manufactura en Procssc de Alimentos (Parte B) v en Almacén vy Camaras
Frigorificas (Parte B).

Documentos gque forman parte  indivisible de la presente Resolucidn
Administrativa, bajo los cuales la Unidad de Inoouidad Alimentariz del
SENASAG realiza la Inspeccion, fiscalizacidn v Control de los
establecimientos industriales de procesamiente de alimentos vy bebidas de
consumo humano, las fraccionadoras, envasadoras, asi como las importadoras
de productos alimenticios.

ARTTCULO SEGUNDO.- Derdguese, toda la Resolucién BRdministrativa wW® 039/2003
de fecha 22 de maye de 2003, como también, las contrarias a la presente
Resolucién Administratiwva.

ARTTCULO TERCERO.- En adelante, toda emisién, renovacién o cambic de
Registro Sanitario de empresas del rubro alimenticio, deberd realizarse
conforme a la categorizacién establecida en el Manual de Inspeccién y
control «citade en el artiecule primerc de la presente Resolucion
Administrativa.

nte Resolucidn

Quedan encargados del cumplimiento y ejecucién de la pres :
e Inocuidad

Administrativa, la Jefe Nagional de la Unidad Haci
Alimentaria vy los Jefes Distritales del “SENASAG", a 1

Registrese, Comuniquese, Cimplase y Archives

o,/ Brch.
o.M, /Dr. Cazzol.
UMAF. fLic. 0. Sarg
ORI, fDr. H. Vargsi
EME. Dr. ‘Fver Merida Baldelomar
COORDINADCOR NACIONAL DE LA
L UNIDAD DE ASUNTOS JURIDICOS

_SENATAG . SANRAVALA

Direccién Gral. Eicm%\'a. Telf/  591-3-46-28105 Email: dimnacional@scnasag.gov.bo
- e 501324628106 asuntosiuridicos/@senasag. gov.be



MANUAL DE INSPECCION Y CONTROL Y

MANUAL DEL INSPECTOR
(Revision 1.0)

UNIDAD NACIONAL DE INOCUIDAD ALIMENTARIA

SENASAG



INDICE

MANUAL DE INSPECCION Y CONTROL

1. INTRODUGCCION ..ottt ettt ettt ettt et et eae et et ese et ese et et ess et ese et etesseeeseaeenetesnesese s esenens 5
O 1= | = Y L TP P PR TUPRRPI 5
3. ALCANCE DEL MANUAL ...ttt ettt ettt ettt ekt e e bt e e 4t e et e ek b e e e e abb e e e s be e e e anbbeeanbeeeeaabeeesanneeas 5
4. GLOSARIO DE TERMINOS ... ..ttt ettt ettt e ettt e ettt e e sab e e e s aab e e e e anbe e e e sabbesnbe e e e ennreeeaneee 5
5. INSPECCION SANITARIA L oottt ettt e bt e sttt e ek bt e e e s be e e e s be e e e s sb e e anbe e e s anbeeeeannneas 7
5.1. TIPOS DE INSPECCION ...ttt ittt ettt et et e e sbe e e e aabb e e e ans e e anseesnneeeaas 7
5.1.1  Inspeccion COMPLETA Programada.-.........cccueeiuiiiieeiteeeiiieesteeesteesiee st st s siaeesaeeesaaeesbeeesaeee s 7
5.1.2 Inspeccion de RUTINA 0 DIRIGIDA - ...t e e e e e e e e e e e e e e e nnneeeaeeas 8
5.1.3 Inspeccion EXTRAORDINARIA - ... ettt e et e e e st e e e smee e e eamee e e e aneeaeeannneaanns 8
5.2. CONSTANCIA DE LA INSPECCION ...ooiiiiiiieiiiteeiiite e siiee e s stieeessteeeesneeeesnteeesnseeeesnseeeesnseneesnsenes 8
5.2.1 Acta de inspeccion de buenas practicas de manufactura en proceso de alimentos (UNIA-
INSPCTRL-ACT-003-B).m .teieeiiiieeeieeeeieee sttt st e e st e e sneee e e s steeeeaneeeeesnneeasanseeeeanseeeesnsenesansenanses 8
5.2.2 Acta de inspeccion de buenas practicas de manufactura en almacen y camaras frigorificas
(UNITA-INSP CTRLAACT =04 ).m .. eet e eeieeeetete et e e stee e e sttt e e st e e e sseeeesnteeeeassaeaeassseeeanseeessnseeesanseeesansensns 8
5.2.3 Formulario de conformidad de inspeccion (UNIA-INSPCTRL-FORM-003).- ........ccocoeeriiriieniiiennne 9
5.3 PLAN ANUAL DE INSPECCION Y CONTROL ...ootiiiiiiieiiieeeiiieeesiieessieee s sntee e sneeeesnnaeaeennaeeesseeeees 9
6. CATEGORIZACION DE EMPRESAS POR NIVEL DE RIESGO Y ESTABLECIMIENTO DE
FRECUENCIAS DE INSPECCION ... ..coiiititeiitte ettt ettt ettt et et e e st e e sabb e e e annbe e e s abeee e sneeennnes 9
6.1. EMPRESAS PROCESADORAS y FRACCIONADORAS.......ooiiiiiieiiete ettt 9
6.1.1. Categorizacion Por NIVEl A& FHESGO .......ccciiuiiiiie ettt e e e e e e e e e e e e s et ra e e e e eebraeeeeeeaas 9
6.1.2. Planes de inSPeCCION Y CONTIOl ... ...viiiiieiciiie et e e e e e et e e e e s et ae e e e e e nnnnaeeaeeas 14
6.1.3. ACLAS € INSPECCION ...ttt ettt e e e e ettt e e e e e e e ntee e e e e e e e aanneeeeeeeaaeneeaeeeaannnnnaaaens 15
6.1.4. Aplicacion del acta de INSPECCION.......c.cii it e e e e e e e e e s e e e e nnreaeeaeeas 15
6.2. EMPRESAS IMPORTADORAS ...ttt ettt sttt ettt ettt et e e s sabe e e e eibaeeeannees 20
6.2.1. Categorizacion por NIVEl A€ MESTO ...c..uuiii e e et e et ee e e s e e e enee e e eneeeeanaeeeeneeaanns 20
6.2.2. Plan de inSPeCCioN Y CONTIOL.......c..euiiiiiie e e e 23
6.2.3. ACLAS A€ INSPECCION ....ciiitiiiiitie ettt b et ettt et e e e b b e e s sttt e ea b e e e e are e e sanneeeabeeeenn 24
6.2.4. Aplicacion del acta de INSPECCION .........uiii it s e e et e e s re e e e sneeeeans 24
MANUAL DEL INSPECTOR
O = I Y RS 29
b2 O @\ I = N1 RSP 29
2.1. ETAPAS PREVIAS A LA INSPECCION ....ooiiiotieeeeeeeeeeeee ettt 29
2.1.1. Planificacion de 1a INSPECCION...........uiiiiiiiiieie ettt e e e e s e e e e e s e nntne e eeeesnnsraaeeeeaan 29
b I L W otV e Tl (o J= T F= =T 0 g o] (== USSP 29
2.1.3. EN CUANIO @ FEQUIACIONES ......ccoee ittt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s s ea s s e nennreeaeeereeeeeeeeas 30
2.1.4. Materiales y EQUIPO d€ INSPECCION .......coouii ittt e e et e e e ennneaeeaeeas 30
2.1.5. Practicas Seguras y ProfeSionaliSIMO .............eoiiiiiiiiiiieie ettt 31
2.1.6. Designacion de INSPECIOIES ......ccceeiiiiie ettt e e e e e e e e s st e e e e e e ennneeeesannsnaneaaeas 31
2.1.7. Atribuciones del INSPECLON .......ooi ittt e e e e e e e e ene e e e e e ennnaeeaaens 32



2.2. DESARROLLO DE LA INSPECCION ......ocoiuiiiicieteieeeeetee ettt 33
A T o (= o =Yoo (o] o KOS 33
2.2.2. Desarrollo de la inspeccion propiamente diCha............cooi i 34

2.3. ETAPA POSTERIOR A LA INSPECCION .......cooiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 37

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS Y DOCUMENTOS BASE
ANEXO 1. ACTA DE INSPECCION (UNIA-INSPCTRL-ACT-003-B)

ANEXO 2. ACTA DE INSPECCION DE DE BUENAS PRACTICAD DE MANUFACTURA EN ALMACEN Y
CAMARAS FRIGORIFICAS (UNIA-INSPCTRL-ACT-04)



INDICE DE TABLAS

Tabla 1 : CategoriZacion PrIMAIIa .....ooceeiiiiiiee ettt ettt et sbe e e sabe e 10
Tabla 2: CategorizaCiOn SECUNUAIIA .......uuiiiie i e e e e e e s et e e e e e s e satraee e e e e s anbeeaeens 11
Tabla 3: Matriz de Categorizacion de Empresas Procesadoras ........ccccccceevvviiieeeeesiiiineeeeeeeeciivnen 14
Tabla 4. Calificacion de 10S PriNCIPIOS .uuii it e e s s ar e e e e s araeeaeeas 16
1= 1o = BT S TV T T - To [P O PP UPUPP 17
Tabla 6: Probabilidad de OCUITENCIA .....ciiiuiiiiiiiie et 17
I o] E= N A 1V o o L= Ko e [T o T= Y o o PR 18
Tabla 8: Porcentajes de cumplimiento de Acta de INSPECCION .....ccvvvveeveee i 19
Tabla 9: Porcentajes de cumplimiento de Acta de Inspeccidn (continuacion Tabla 8)................. 19
Tabla 10: Porcentajes de cumplimiento de Acta de Inspeccidn (continuacién Tabla 8)............... 20
Tabla 11: Plazos de correccion de defiCiENCIas ........oooiiiiiiiiiii e 20

Tabla 12: Categorizacion de Empresas Importadoras segun Nivel de Riesgo de los productos 21

Tabla 13: Matriz de Categorizacion de IMpPortadOrasS.....cccccooccvveeeieeiiiiiieee e 23
Tabla 14: Porcentajes de cumplimiento de Acta de INSPECCION .......ccvvvveveeeiiiiiiiieee e 26
Tabla 15: Plazos de correccion de defiCiEnCias ........ooocveviiiiiiiiii e 27



MANUAL DE INSPECCION Y CONTROL

1. INTRODUCCION

En el marco del Sistema Integrado de Inocuidad Alimentaria, el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria —SENASAG, crea el PROGRAMA NACIONAL DE INOCUIDAD ALIMENTARIA -
PROINAL como base para el desarrollo de sus actividades.

Entre los componentes del PROINAL esta la realizacion de actividades de inspeccion y control de industrias
procesadoras e importadoras de alimentos y bebidas destinados al consumo humano.

Una de las metas de este componente, es lograr que las labores de inspeccion tiendan a promover en las
empresas la implementacién progresiva de sistemas de aseguramiento de la inocuidad como mecanismos
eficientes de autocontrol. De hecho, la vision moderna de la inspeccion es la de devolver al empresario la
responsabilidad por la produccion de alimentos inocuos, lo que implica que la empresa cuente con sistemas
preventivos de aseguramiento de la inocuidad, es decir, sistemas de autocontrol y que el rol de la autoridad
oficial se enfoque en verificar la eficiencia de los mismos.

El presente manual abarca los aspectos de inspeccion y control de empresas del rubro alimenticio, de
acuerdo a los principios de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM’s) y los Procedimientos
Operacionales Estandarizados de Sanidad (POES).

2. OBJETIVO

El presente manual tiene como objetivo brindar la guia necesaria al inspector para el desarrollo y ejecucion
de los Planes Anuales de Inspeccion y Control.

3. ALCANCE DEL MANUAL

Este manual debe ser aplicado por todos los funcionarios del area de inocuidad alimentaria en las Jefaturas
Distritales del SENASAG, quienes deben considerar y cumplir todo lo establecido en el mismo, al momento
de desarrollar actividades de inspeccion y control sanitario a empresas del rubro alimenticio, como ser:

e Empresas dedicadas al procesamiento, envasado, fraccionamiento de alimentos y bebidas,
emplazadas en el territorio nacional.

e Empresas dedicadas al procesamiento, envasado, fraccionamiento de alimentos, emplazadas en
otros paises, en el marco de una inspeccién in situ o de habilitacion en origen, cuando deseen
exportar productos alimenticios a Bolivia y la normativa exija su habilitacion.

o Empresas importadoras de productos alimenticios en general.

4. GLOSARIO DE TERMINOS

Adecuado, suficiente para alcanzar el fin que se persigue.

Aditivo alimentario, toda sustancia natural o artificial que por si misma no se consume normalmente como
alimento, aunque tenga caracter alimenticio y que no sea usada habitualmente como ingrediente basico de
un alimento, tenga o no tenga valor nutritivo y que se afiade intencionalmente a un alimento con un fin
tecnolégico u organoléptico, en cualquier fase de la fabricacion, de la transformacion, del tratamiento, del
acondicionamiento, del envasado, del transporte o del almacenamiento del referido alimento y que puede
afectar o afecta (directa o indirectamente) su incorporacion o la de sus derivados en el alimento o puede
afectar de otra manera las caracteristicas de dicho alimento. La expresién no se aplica ni a los
contaminantes ni a las sustancias afiadidas a los alimentos con el objeto de mantener o mejorar sus
propiedades nutritivas.

Alimento, al producto que se destina al consumo humano, obtenido por transformacion fisica, quimica o
biolégica de insumos de origen vegetal, animal o mineral y que contiene o no aditivos alimentarios; ademas



se considera alimento al aditivo alimentario, al chicle y a los alimentos y bebidas procesados, semi
procesados o al natural que podran ser consumidos como tal o servir de materia prima para otras industrias.
No se incluye en alimentos aquellas sustancias utilizadas como medicamentos.
Alimento alterado, es aquel que por causa de sus propios componentes, como las enzimas o por razones
ambientales, como la temperatura y humedad, ha perdido su valor nutritivo, sus factores fisicos o quimicos o
su apariencia normal.
Alimento contaminado, todo alimento que contenga gérmenes patégenos, sustancias quimicas o
radioactivas, toxinas o parasitos capaces de producir o transmitir enfermedades al hombre o a los animales.
Alimento envasado herméticamente, es aquel alimento que ha sido envasado a nivel industrial y
mantendra sus caracteristicas fisicas, quimicas y nutricionales mientras no sea abierto, si se cumplen las
indicaciones de almacenamiento recomendadas por el productor.
Alimento envasado no herméticamente, es aquel alimento que se envasa fundamentalmente en la
comercializacién o como de pre empaque y tiene como fin proteger al alimento de la contaminacion externa,
ya sea del ambiente o de la manipulacién.
Alimento falsificado, es aquel que:

a) presente, sin serlo, la apariencia, caracteres generales, denominacion y/o rotulaciéon de un producto

legitimo, protegido o no por una marca registrada o no proceda de sus verdaderos fabricantes;
b) lleve insertada en el envase o rotulacién cualquier indicacion ambigua, confusa o falsa que pueda
inducir a error o engafo.

c) vendiéndose en envase original haya sido sustituido todo o parte de su contenido.
Alimento fortificado, es todo alimento natural o natural procesado al que se le han adicionado otras
sustancias con el objeto mejorar sus propiedades nutricionales.
Alimento genuino, es el que se ajusta a todas las especificaciones establecidas por las normas para el tipo
de alimento de que se trate. Sus caracteristicas sensoriales, sus ingredientes y su valor nutritivo deben
responder a las especificaciones establecidas y en su denominacion, envase, rotulacion y presentacion debe
responder a lo establecido.
Alimento inocuo, es aquel que por sus propiedades y condicion es apto para el consumo humano, sin
representar riesgos para la salud.
Alimento natural, es el que puede ser utilizado sin haber sufrido modificaciones de origen fisico, quimico o
biolégico, salvo las indicadas por las buenas practicas de higiene u otras razones que fueran necesarias para
la separacion de las partes no comestibles.
Alimento natural procesado, es todo producto elaborado a base de un alimento natural que ha sido
sometido a un tratamiento adecuado para su conservacion o consumo ulterior.
Buenas Practicas de Manufactura-BPM’s (GMP’s), o Buenas Practicas de Manufactura: Principios
generales de manipulacion, control, disefio, proceso, higiene y sanidad que tienen como objetivo crear
condiciones favorables a la produccién de alimentos inocuos.
Estan compuestas por 10 aspectos: Infraestructura, Materias Primas e Insumos, Procesos, Personal,
Producto Terminado, Equipos, Servicios, Manejo de Desechos, Control de Plagas, y Transporte.
Buenas Préacticas de Higiene- BPH's (GHP’s), o Buenas Practicas de Higiene: Principios basicos de
higiene personal, habitos higiénicos en planta y sanidad en empresas elaboradoras de alimentos. Estan
compuestas por los aspectos: Personal y Limpieza y Desinfeccion.
Consumidor, toda persona natural, colectiva o juridica que, adquiera, utilice o disfrute productos alimenticios
en el mercado nacional como destinatario final de los mismos; no son consumidores quienes sin constituirse
en destinatarios finales adquieran, almacenen o utilicen productos o servicios con el fin de integrarlos en
procesos de produccion, transformacion, comercializacion o prestacion a terceros.
Contaminacion, presencia de cualquier material objetable, de origen fisico, quimico y/o biolégico, en el
producto.
Desinfeccién, reduccion, sin menoscabo de la calidad del alimento, mediante el uso de agentes fisicos y/o
quimicos permitidos, del numero de microorganismos a un nivel que no de lugar a la contaminacién del
alimento.
Elaboracién, cualquier proceso de transformacion fisica, quimica o biolégica que se realice sobre un
alimento natural.
Embalaje, o envase terciario, es el material utilizado para proteger el envase y/o producto, de los dafios
fisicos y agentes exteriores, durante su almacenamiento, transporte y manipuleo. El embalaje esta destinado
a contener uno o varios empaques.



Empaque, o envase secundario, es todo recipiente destinado a contener envases o envolturas individuales
con el fin especifico de protegerlos y facilitar su manipulacion.

Empresas, son las empresas del rubro alimenticio, ya sean procesadoras, industriales, semi industriales o
artesanales, importadoras, y también fraccionadoras y envasadoras de alimentos y bebidas.

Envase o envoltura, o envase primario, es todo tipo de recipiente que no forma parte de la naturaleza del
alimento (incluidos paquetes, envolturas y tapas etc.), que contiene alimentos para venderlos como un solo
articulo, con la misién especifica de protegerlo de su deterioro, contaminacioén, y facilitar su transporte y
comercializacién. El envase se encuentra en contacto directo con el alimento.

Envase, empaque o embalaje “retornable” o de uso multiple, es aquel envase empaque o embalaje que
después de su ocupacion se destina a un empleo idéntico repetidas veces.

Envase, empaque o embalaje de reciclaje, cualquier envase, empaque o embalaje que puede convertirse,
luego de su ocupacion en materia prima y/o en un nuevo bien procesado que no tenga destino energético.
Envase, empaque o embalaje desechable, es todo tipo de recipiente que contiene alimentos, que después
de su ocupacioén no debe volver a ser utilizado para envasar alimentos.

Establecimiento, es el ambito que comprende el local y el area hasta el cerco perimetral que lo rodea, en el
cual se llevan a cabo un conjunto de operaciones y procesos, con la finalidad de obtener un alimento
elaborado, asi como el almacenamiento.

Evaluacién de la Conformidad: es todo procedimiento utilizado, directa o indirectamente, para determinar que
se cumplen las prescripciones pertinentes de los reglamentos técnicos o normas.

Fabricas, a todas las elaboradoras de productos alimenticios sean industriales, semi industriales o
artesanales.

Grupo de productos, se considera grupo de productos aquellos elaborados por un mismo fabricante, con la
misma composicion cualitativa de ingredientes basicos que distingue al grupo, el mismo proceso productivo y
que comparten aditivos alimentarios semejantes.

Ingrediente, son las materias primas basicas, que componen el alimento.

Inspeccidn, es el examen de los productos o de los sistemas de control de los productos, las materias
primas, su elaboracién y su distribucién, incluidos los ensayos durante la elaboracién y de producto
terminado, con el fin de comprobar que los productos se ajustan a los requisitos.

Limpieza, La eliminacién de la tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias objetables.
Naturaleza del producto, se refiere al origen de los ingredientes (aditivos incluidos) que componen el
alimento, por ejemplo: de origen natural, derivado de biotecnologia, de origen sintético, alimento irradiado,
etc.

Plagas, animales y/o insectos capaces de contaminar directa o indirectamente el alimento

Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanidad o POES (SSOP’s), Procedimientos definidos
para realizar las tareas relacionadas a las operaciones sanitarias siguiendo pasos de forma ordenada y
siempre igual. Incluyen: Procedimientos de Limpieza y Desinfecciéon, Control de Plagas, Higiene Personal,
etc.

Producto alimenticio, idem a alimento.

Zona de inspeccioén: cualquier punto del proceso en que el producto o envase es inspeccionado
visualmente o se monitorean instrumentos, como por ejemplo clasificacién, inspeccion post-mortem, lavado
de envases, control de temperatura, etc.

5. INSPECCION SANITARIA
Se entiende por inspeccion sanitaria al examen y verificacion in situ de productos y establecimientos
dedicados a la elaboraciéon, almacenamiento, transporte, fraccionamiento e importacion de alimentos y

bebidas de consumo humano con el fin de comprobar que estos se ajusten a los requisitos y normas
establecidas por el SENASAG en materia de Inocuidad Alimentaria.

5.1. TIPOS DE INSPECCION
De acuerdo a la finalidad de la inspeccion sanitaria, se tiene tres tipos de inspeccion:
5.1.1 Inspeccién COMPLETA Programada.- Es aquella mediante la cual se verifica el

cumplimiento de los aspectos de las Buenas Practicas de Manufactura - BPM’s, asi como
también los Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanidad — POES.



Este tipo de inspeccion se realiza en el marco del proceso de otorgamiento, modificacion o
renovacion del Registro Sanitario de las empresas del rubro alimenticio a nivel nacional,
como también, en las inspecciones de habilitacion en origen (in-situ) de empresas que
desean exportar a Bolivia.

5.1.2 Inspeccién de RUTINA o DIRIGIDA.- Es aquella mediante la cual se verifica el
cumplimiento de algunos de los aspectos de las BPM's; se realiza por ejemplo: en caso de
inspeccién pre operacional, en la cual se evaluaria el aspecto de Infraestructura; también se
realizaria este tipo de inspecciéon en caso de seguimiento a no conformidades especificas
encontradas en inspecciones anteriores, seguimiento periddico rutinario establecido en el
Plan anual de inspecciones o bien si existen elementos especificos a verificar por ejemplo en
certificaciones de exportacion, o en casos de inspeccion de productos en los que no sea
necesario inspeccionar todos los aspectos de BPM’s.

5.1.3 Inspecciéon EXTRAORDINARIA .- Es aquella que se realiza fuera de la programaciéon normal
y por razones de recepcion de quejas, denuncias o a solicitud del interesado. El uso del acta
de inspeccion puede variar segun la necesidad.

5.2. CONSTANCIA DE LA INSPECCION

5.2.1 Actadeinspeccién de buenas practicas de manufactura en proceso de alimentos
(UNIA-INSPCTRL-ACT-003-B).-

Esta Acta (ver formato en Anexo 1) es aplicada para inspeccionar empresas procesadoras y
fraccionadoras; es utilizada para los tres tipos de inspeccion descritos en el punto anterior:

o0 En una inspecciéon completa programada se utiliza la totalidad del Acta, es decir son
evaluados todos los aspectos de las BPM’s y los POES.

o En una inspeccion de rutina o dirigida, se aplica parte del Acta; se evalla algunos aspectos,
mismos que han sido definidos previamente por el inspector.

o En una inspeccién extraordinaria, en base a la necesidad de evaluacion de aspectos de las
BPM’s o de los POES, si corresponde, se puede utilizar parte del Acta.

Esta acta que contiene los 10 aspectos de las BPM’s: Infraestructura, Materias Primas e Insumos,
Procesos, Personal, Producto Terminado, Equipos, Servicios, Manejo de Desechos, Control de
Plagas, y Transporte; ademas de los POES, contempla en total 59 principios a ser evaluados durante
una inspeccién; la totalidad de estos principios son evaluados cuando se inspecciona
establecimientos procesadores y en caso de fraccionadoras son evaluados 38 de los 59 principios,
estos principios en el acta, se los puede diferenciar por que los mismos se encuentran impresos en
letra cursiva.

5.2.2 Actadeinspeccion de buenas practicas de manufactura en almacén y camaras
frigorificas (UNIA-INSPCTRL-ACT-04).-

Esta Acta (ver formato en Anexo 2) es aplicada para inspeccionar empresas importadoras y camaras
frigorificas; al igual que la anterior, es utilizada para los tres tipos de inspeccion:

o En una inspeccion completa programada se utiliza la totalidad del Acta, es decir son
evaluados todos los aspectos de la BPM’s y los POES.

o En una inspeccion de rutina o dirigida, se aplica parte del Acta; se evalia algunos
aspectos, mismos que han sido definidos previamente por el inspector.

o En una inspeccion extraordinaria, en base a la necesidad de evaluacién de aspectos de
BPM’s o de los POES, si corresponde, se puede utilizar parte del Acta.



Esta acta contiene 7 aspectos de las BPM’s: Infraestructura, Personal, Producto Terminado,
Servicios, Manejo de Desechos, Control de Plagas, y Transporte; ademas de los POES, contempla
en total 34 principios a ser evaluados durante una inspeccion a empresas importadoras o camaras
frigorificas.

5.2.3 Formulario de conformidad de inspeccién (UNIA-INSPCTRL-FORM-003).-

Este formulario (aprobado mediante R.A. N° 181/06 de fecha 25/10/2006), se constituye en un
instrumento de seguimiento al proceso de cumplimiento de los compromisos asumidos por las
empresas del rubro alimenticio durante las inspecciones realizadas por los inspectores de inocuidad
alimentaria del SENASAG, ver formato de formulario en Anexo 3.

Es un resumen de la inspeccidn; constancia oficial de las actividades realizadas, en especial para la
empresa, de igual manera es una herramienta informativa para el usuario, con miras a resaltar los
aspectos mas importantes, para lograr el cumplimiento de la normativa vigente y sirve como alerta,
segun sea el caso, para realizar las adecuaciones respectivas, en los plazos establecidos, siendo
pasible a las penalidades establecidas, segun la normativa.

Finalizada la inspeccion, el inspector debera entregar una copia de este formulario al representante
de la empresa o establecimiento inspeccionado, con el objeto de que éste pueda conocer las
observaciones, compromisos asumidos, fecha de la siguiente inspecciéon mediante la cual se
verificara que la empresa ha subsanado o no las observaciones y no conformidades notificadas.

Con el objeto de facilitar la utilizacién de éste documento por parte del inspector y facilitar la
interpretacion del mismo por parte del representante de la empresa, en el reverso de éste, se detallan
los requisitos evaluados, articulos del “Reglamento de Requisitos Sanitarios de Fabricacion,
Almacenamiento, Transporte y Fraccionamiento de Alimentos y Bebidas Destinados al Consumo
Humano” aprobado por R.A. N° 019/03 de fecha 22/05/2003.

5.3 PLAN ANUAL DE INSPECCION Y CONTROL

El Plan Anual de Inspecciéon y Control es la programacién anual mediante la cual se establece la
frecuencia de inspeccién a empresas del rubro alimenticio basado en la categorizacion por nivel de
riesgo.

El Plan de Inspeccion y Control tiene por objetivo evaluar el grado de conformidad con los requisitos
establecidos en el “Reglamento de Requisitos Sanitarios de Fabricacion, Almacenamiento, Transporte y
Fraccionamiento de Alimentos y Bebidas Destinados al Consumo Humano” aprobado por Resolucion

Administrativa No. 19/2003 del SENASAG de fecha 22/05/2003, que involucra los diez aspectos de las
Buenas Practicas de Manufactura o BPM's.

Estos planes son elaborados anualmente por el area de inocuidad alimentaria en las Jefaturas Distritales
y son aprobados por la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria.

CATEGORIZACION DE EMPRESAS POR NIVEL DE RIESGO Y ESTABLECIMIENTO DE
FRECUENCIAS DE INSPECCION

6.1. EMPRESAS PROCESADORAS y FRACCIONADORAS
6.1.1. Categorizacion por nivel de riesgo
La categorizacion por nivel de riesgo de las empresas se efectia en dos etapas:

i) Categorizacion Primaria — Por el grupo al que pertenecen los productos elaborados en la
empresa.



ii) Categorizacion Secundaria — En base a la existencia de etapas de proceso que
disminuyan el riesgo y el grado de control ejercido en estas etapas.

El grupo de productos determina la categorizacidon primaria, es decir la categoria de riesgo a la que
pertenecen los productos, clasificandolos como de Riesgo Alto, Intermedio o Bajo de acuerdo a cuan
perecibles son y a sus caracteristicas fisicoquimicas que favorezcan el crecimiento de
microorganismos patégenos.

e Cuando el producto pertenece a un grupo de alto riesgo, la empresa se categoriza
primariamente en el grupo A.

e Cuando el producto pertenece a un grupo de riesgo intermedio, la empresa se categoriza
primariamente en el grupo B.

e Cuando el producto pertenece a un grupo de bajo riesgo, la empresa se categoriza
primariamente en el grupo C.

Los grupos de productos y la categoria de riesgo correspondiente se muestran en la Tabla 1.

NOTA. Cuando la empresa cuenta con varios tipos de productos, siempre se le asignara la categoria
en base al producto de mayor riesgo.

Tabla 1 : Categorizacion Primaria

) ESTABILIDAD
CATEGORIA DEL PRODUCTO
ALIMENTICIO

CATEGORIA

DE RIESGO GRUPO DE PRODUCTO

Carnicos y derivados,

Aves y derivados,

Productos preparados cuyo ingrediente principal sea un
producto carnico (Ej., pastas con relleno a base de
carne)

Pescados y Mariscos

Leche y derivados (Ej., quesos frescos),

Huevos

Platos industrialmente preparados, Alimentos para
infantes, Catering.

Alimentos miscelaneos si incluyen ingredientes de
riesgo.

Alimentos
A altamente Alto riesgo
perecibles

Legumbres, Verduras y derivados, Frutas y derivados,

Bebidas a base de frutas, Agua y Bebidas Analcohdlicas.

B Alimentos Riesgo Productos de panificacion o reposteria, Productos
perecibles intermedio deshidratados, Frutos secos beneficiados

Salsas y aderezos

Alimentos para regimenes especiales.

Cereales y productos derivados, harinas y almidones
Snacks y extruidos, Miel, Infusiones, Mermeladas y
jaleas, Grasas y Aceites, Alcohol y Bebidas alcohdlicas y
Alimentos estables fermentadas, Edulcorantes naturales, Especies Yy
C o de larga Bajo riesgo Condimentos, Café e Infusiones, Cacao y derivados,
duracion Aditivos, aromas y coadyuvantes tecnolégicos.

Dulces y productos de confiteria

Levaduras y fermentos.

Mezclas en polvo (gelatinas o postres en polvo)

Una vez que la empresa ha sido categorizada como A, B o C, es necesaria una categorizacion
secundaria de acuerdo al grado de autocontrol ejercido por la propia empresa, lo cual se evidencia
a través del control que tenga de las etapas de proceso que disminuyen el riesgo, logrando de este
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modo diferenciar empresas que aunque son del mismo rubro tienen condiciones operativas
heterogéneas.

Esta categorizacion permite que las empresas ademas de haber sido categorizadas como A, Bo C
sean definidas como 1, 2, 3 o Superior (S) de acuerdo a lo indicado en la Tabla 2.

Tabla 2: Categorizacidon Secundaria
| NIVEL DE AUTOCONTROL

|
||AUSENCIA DE PROCESOS QUE DISMINUYAN EL RIESGO |
|
|

”SE APLICA EL PROCESO PERO NO ES EL MAS ADECUADO O SU CONTROL ES DEFICIENTE
”SE APLICA EL PROCESO Y SE EFECTUA UN CONTROL EFECTIVO DEL MISMO

SE APLICA EL PROCESO Y SE EFECTUA UN CONTROL EFECTIVO ADEMAS DE CALIBRAR
SUS INSTRUMENTOS, VALIDAR SUS PROCEDIMIENTOS, ETC.

0 ([W]N]F-

Para facilitar este proceso de categorizacion, se ha desarrollado un arbol de decisiones mostrado a
en el Diagrama 1, cuyos resultados permiten evaluar objetivamente estos criterios.

El arbol de decisiones consiste de 5 preguntas, cuyas respuestas conducen a la evaluacion de la
existencia y grado de control de las etapas de proceso que disminuye el riesgo.

Las preguntas son:

P1.ldentifique a que categoria primaria pertenece el producto considerado.

P2. ; Existe alguna etapa de proceso que aminore el riesgo?

P3. ¢ Esta etapa es controlada?

P4. ; La etapa es registrada?

P5. ¢ Este control es efectivo para disminuir o eliminar el riesgo?

P6. ¢ Puede existir recontaminacion entre este proceso y el envasado?
La P1 se responde a través de la categorizacion primaria (Tabla 1), una vez identificada esta
categoria, es necesario evaluar el flujo proceso del producto considerado e identificar si existe

alguna etapa de proceso que disminuya el riesgo, lo cual se establece en la P2, ejemplos de
procesos criticos se muestran a continuacion:

Ejemplo 1.
Grupo de productos g;jzgnupﬁ:)o) Etapa de Proceso que disminuye el Riesgo
Lacteos Leche fluida Control en Recglpcién
Pasteurizacion
Queso fresco Pasteurizacion
Carnicos Jamon Escaldado, Coccién, Salmuera
Embutidos Produccién y almacenamiento de hielo, coccion
Cortes Almacenamiento refrigerado, congelado
Aves y derivados Faena de aves Almacenamiento refrigerado, congelado
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Frutas y Hortalizas

Palmito Enlatado

Elaboracion liquido cobertura, sellado envases,

esterilizacion

Si la respuesta es afirmativa, pasa a la P3, de lo contrario se le asigna la categoria 1.

Si existe una etapa de proceso que disminuya el riesgo, la P3 persigue evaluar si ademas de
realizarse esta etapa, se efectia un control de la misma (ver ejemplo 2).

Ejemplo 2.
Grupo de Pr_oducto Etapa de proceso que disminuye Indicadores de control
productos (ejemplo) riesgo
Recepcién Registros de Temperatura (T) de Recepcion
’ Leche fluida y alrlnacenamlentc?
Lacteos Pasteurizacion Reglstrqs d'e'T y tiempo (t) de
pasteurizacion
Queso fresco | Pasteurizacion Registros de T y t de pasteurizacién
Jamén Escaldado, Coccién Registro de T [y tiempo de ser necesario]
. Produccién y almacenamiento de Condiciones sanitarias de produccion y
L. Embutidos . - . .
Carnicos hielo almacenamiento (BPH’s) y con registros
Almacenamiento refrigerado, Registro de Temperatura de camaras y
Cortes
congelado salas de desposte
Aves y F Almacenamiento refrigerado, Registro de Temperatura de camaras y
; aena de aves
derivados congelado salas de desposte
Registro de control pH de salmuera y de
Frutas y Palmito Elaboracién liquido cobertura, equilibrio del producto, control de sellado de
Hortalizas Enlatado sellado envases, esterilizacion las latas; T y t de Esterilizacién, tiempo de
cuarentena

Si la respuesta es afirmativa, pasa a la P4, de lo contrario se le asigna la categoria 1.

Si ademas de realizarse un control en esta etapa, la P4 determinara si se efectia un registro de los
parametros ¢ indicadores de control que hayan sido determinados de la misma (ver ejemplo 3).

Si la Respuesta es afirmativa, pasa a la P5, de lo contrario se le asigna la categoria 2

En caso de que exista un control y un registro de la etapa de proceso que disminuye el riesgo, la P5
se enfoca a establecer su grado de efectividad, es decir si se considera que éste control es eficiente
0 por alguna causa no lo es (ver ejemplo 3)

Ejemplo 3.

Etapa de proceso que disminuye el

riesgo

Indicadores de control

Causas de inefectividad (ejemplos)

Recepcién

Pasteurizacion

almacenamiento
Registros de Ty t de
pasteurizacion

Registros de T de recepcién y

Instrumentos en estado deficiente,
inadecuados o imprecisos o su
ubicacion es inadecuada

Pasteurizacion

Registros de Ty t de
pasteurizacion

Termometro en estado deficiente,
inadecuados o imprecisos o su
ubicacion es inadecuada

Escaldado, Coccién

Registro de T [y tiempo]

Instrumentos en estado deficiente,
inadecuados o imprecisos o su
ubicacioén es inadecuada

Produccién y almacenamiento de hielo

Condiciones sanitarias de

(BPH’s) y registros

produccién y almacenamiento

Deficiencias observadas en cuanto a
manipulacién higiénica durante
inspeccidn, aunque estén registradas,
no se tomaron medidas correctivas.
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Almacenamiento refrigerado, congelado

Instrumentos en estado deficiente,
inadecuados o imprecisos o su
ubicacién es inadecuada

Registro de T de camaras y
salas de desposte

Almacenamiento refrigerado, congelado

Instrumentos en estado deficiente,
inadecuados o imprecisos o su
ubicacion es inadecuada

Registro de Temperatura de
camaras y salas de desposte

Elaboracién liquido cobertura registro tiempo cuarentena,

Registro de pH salmuera, . . .
9 P Inadecuada o ausencia de calibracion

del pHmetro.

registro pH de equilibrio

Si la respuesta es afirmativa, pasa a la P6, de lo contrario se le asigna la categoria 2.

Aun si la etapa de proceso que disminuye el riesgo es efectivamente controlada, su efectividad
puede verse disminuida si las etapas posteriores ocasionan recontaminacion de los productos; para
evaluar esto, se procede a la P6 (ver ejemplo 4).

Ejemplo 4.

Producto Recontaminacion posterior (ejemplos)

Leche fluida Pasteurizacion efectiva pero sellado manual deficiente que provoca recontaminacion.

Jamen Proceso efectivo pero recontaminacién por almacenamiento no higiénico o
manipulacion excesiva, agravada al ser producto listo para consumo

Embutidos Proceso efectivo pero recontaminacién por almacenamiento no higiénico o
manipulacion excesiva, agravada al ser producto listo para consumo

Cortes Vehiculos de transporte no limpiados y desinfectados

Faena de aves Se utilizan los vehiculos de transporte de aves para despacho de productos

. Esterilizacién efectiva pero sellado deficiente por inadecuado mantenimiento del

Palmito enlatado

sellador o falta de control de sellado.

Si la respuesta a la P6 es afirmativa, la categoria es 2. Si la respuesta es negativa, pasa a categoria
3.

Estos pasos dan como resultado la asignacion de una categoria, como puede verse en el Diagrama
1 si existe un proceso de control y éste es efectivo y no se ve desestimado por etapas posteriores,
la categoria asignada va ascendiendo.

NOTA 1.- En principio, ninguna empresa seria categorizada como S (Superior) sino que podria
alcanzar esta categorizaciéon a través de una optimizacién de sus condiciones operativas lo cual
redundaria en beneficio de la empresa al serle asignadas menor numero de inspecciones y
muestreo de productos.

El proceso de categorizacién es responsabilidad del inspector que realice la inspeccion inicial al
establecimiento. Es importante remarcar que los criterios considerados deben ser especificados por
el inspector al efectuar la categorizacion, revisados y aprobados por el Encargado de PROINAL o el
encargado de Registro y Certificacion de cada Jefatura Distrital.

Adicionalmente la categorizacion establecida sera refrendada en el Area Nacional de Inspeccién y
Control de la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria.

DIAGRAMA 1

ARBOL DE DECISIONES PARA CATEGORIZACION DE LAS EMPRESAS SEGUN EL NIVEL DE
CONTROL DE SUS ETAPAS DE PROCESO QUE DISMINUYEN EL RIESGO

P1.Identifique a que categoria de riesgo pertenece el producto considerado:

A B, C

P2.  Existe alguna etapa de proceso que aminore el riesgo?
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P3. ¢ Esta etapa es controlada?
P4. ;Esta etapa es registrada?
P5. ; Este control es efectivo para disminuir o eliminar el riesgo?

P6. ¢ Puede existir recontaminacion entre este proceso y el envasado?

/N

P2

CATEG 2

CATEG 1 CATEG 1 CATEG 2 CATEG 2 CATEG 3

Como resultado de la categorizacion primaria y secundaria, tenemos finalmente una matriz de
distribucion de empresas con las categorias mostradas en la Tabla 3.

De esta Matriz se resume que las empresas pueden ser categorizadas en 12 categorias diferentes,
de las cuales las denominadas “S” o Superior solamente podran obtenerse como parte de un
proceso de optimizacion del autocontrol de la empresa., por lo que en general existen 9 categorias
de empresa.

De acuerdo a la categoria final asignada, sera establecida una programacion especifica de
inspecciones para la empresa, acorde con la grupo de productos que elabora, su nivel de riesgo y el
grado de autocontrol de etapas de proceso que disminuyan el riesgo.

De esta manera, se entiende que a las empresas categorizadas como A1 y A2, les seran asignadas

un mayor numero de inspecciones y muestreo de productos que a empresas categorizadas como A3
y B1y asi sucesivamente.

Tabla 3: Matriz de Categorizacion de Empresas Procesadoras

A1 B1 C1
Categorizacion A2 B2 Cc2
A3 B3 C3
AS BS CS

6.1.2. Planes de inspeccioén y control

Esta basado en la Categorizacion de Empresas por Nivel de Riesgo establecida en el presente
documento, antes del inicio de cada Gestién, las Areas de Inocuidad Alimentaria de las 9 Distritales
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del SENASAG elaboraran el respectivo Plan Anual de Inspeccién y Control, el cual debera ser
aprobado por la Jefatura Nacional de Inocuidad Alimentaria.

El Plan Anual de Inspeccion debera considerar Unicamente las inspecciones de rutina y
seguimiento a los establecimientos procesadores de alimento y bebidas, fraccionadores,
importadores y mataderos bovinos y avicolas. El Plan no incluira las inspecciones extraordinarias, a
importaciones, exportaciones y para nuevos registros.

En la elaboracién del Plan Anual de Inspeccién se debera asignar el numero de inspecciones a los
establecimientos, de acuerdo a su categoria de riesgo y nivel de autocontrol. Es decir, que a las
empresas categorizadas como A1 y A2, les seran asignadas un mayor numero de inspecciones y
muestreo de productos que a empresas categorizadas como A3 y B1 y asi sucesivamente.

Los procedimientos de muestreo a realizar, juntamente con los controles de laboratorio seran
definidos especificamente para cada grupo de productos, tomando en cuenta la disponibilidad de
laboratorios y las normas especificas correspondientes.

6.1.3. Actas de inspeccién

Para la inspeccion de empresas procesadoras, se utilizara el Acta de Inspeccion general enfocada a
Buenas Practicas de Manufactura o BPM’s utilizada para la inspeccién de otorgamiento de Registro
Sanitario (UNIA-INSPCTRL-ACT-003 B), la misma que se adjunta en el Anexo 1.

Para el caso de BPM’s en mataderos, se utilizara el Acta de inspeccion de mataderos de Bovinos
(UNIA-INSPCTRL-ACT-006) y Avicolas (UNIA-INSPCTRL-ACT-014) en formato actual vigente.

6.1.4. Aplicacion del acta de inspeccion

El Acta de Inspeccion es el instrumento basico para el inspector que enmarca aquellos aspectos
cuya conformidad permita establecer la adecuacidon de la empresa a los requisitos sanitarios
vigentes. Sin embargo, debido a que los requisitos sanitarios son de caracter general, es necesario
establecer criterios objetivos de medicién para lograr la uniformidad y transparencia en su aplicacion
y posterior calificacion.

Con el objeto de estandarizar el criterio de los inspectores en cuanto a la evaluacion de los principios
y aspectos de las BPM’s y los POES vy facilitar el llenado de esta Acta de Inspeccion (UNIA-
INSPCTRL-ACT-003-B), se dispone de una “GUIA DE LLENADO DE ACTAS DE INSPECCION DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN PROCESO DE ALIMENTOS Y EN ALMACEN Y
CAMARAS FRIGORIFICAS” en su parte A, misma que debe constituirse en un instrumento de
consulta para los inspectores en el desarrollo de sus actividades de inspeccion y control sanitario.

La utilizacion de esta Guia, se detalla en el ejemplo siguiente:

Ejemplo 5. Uso de la Guia de Llenado del Acta de Inspeccion (Parte A)

1.
15.
PRI

INFRAESTRUCTURA
INSTALACIONES PARA EL PERSONAL

NCIPIO Las instalaciones para el personal (servicios higiénicos) estan disefiados y equipados y
se operan de forma que se minimice el riesgo de contaminacion. Art. 14,
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Criterios de
andlisis

Articulo 14

Clasificacion

Grupos sanitarios (inodoros, lavabos y duchas) en niumero suficiente.

Bafios y vestuarios poseen canales de drenaje, ventilacion y son mantenidos limpios y
ventilados.

Estaciones de lavado de manos en areas de proceso y en otros puntos apropiados dentro de las
areas de produccion con cafierias que desembocan en drenajes.

Estan provistos de agua corriente, jabon, toallas o dispositivos de aire para el secado de manos
y recipientes lavables para los desechos.

Donde proceda, los vestuarios deberan situarse de forma que el personal tenga acceso directo al
area.

Las fabricas de alimentos y bebidas deben estar provistas de servicios higiénicos para el
personal, diferenciados por sexo, construidos con materiales faciles de higienizar,
manteniéndolos en buen estado de conservacién e higiene y adecuadamente equipados,
contiguos a la sala de proceso pero no conectados directamente con ella. Se puede usar como
referencia la siguiente relacion:

a) De 1 a9 personas: 1 inodoro, 2 lavatorios, 1 ducha, 1 urinario.

b) De 10 a 24 personas: 2 inodoros, 4 lavatorios, 2 duchas, 1 urinario.

c) De 25 a 49 personas: 3 inodoros, 5 lavatorios, 3 duchas, 2 urinarios.
d) de 50 a 100 personas: 5 inodoros, 10 lavatorios, 6 duchas, 4 urinarios.

Ejemplos

¢ Insuficiente numero de grupos sanitarios

e Las estaciones de lavado de manos no estan dotados con jabdn y/o solucién
desinfectante.

ALCANCE

Referencias

e Acceso directo de los bafios a la planta de produccion sin estaciones de lavado

de manos, debidamente equipado y disefiado.

Todas las categorias

Planes de mantenimiento de infraestructura * Registros de limpieza y desinfeccion de
instalaciones *.

Una vez evaluado el principio basado en los criterios, el inspector requiere calificar el principio como
conforme (satisfactorio) o no conforme; y en éste ultimo caso, la incidencia de la no conformidad.

Es asi que la guia incluye ejemplos para determinar la calificacion de las no conformidades o
deficiencias con impacto en la inocuidad de los alimentos, segun lo indicado en la Tabla 4.

Tabla 4. Calificacion de los principios

al principio en evaluacién) que resulten
un riesgo para la salud o riesgo de
contaminacion.

Lo observado en la inspeccién coincide
con el criterio de analisis

que podrian resultar
en un riesgo bajo
para la salud o una
fuente
contaminacion

indirecta de

Conforme No Conforme
. . Deficiencia Deficiencia Deficiencia
Satisfactorio (Sa) Menor 111 Mayor |1 Critica |
No se observaron deficiencias (relativas | Existen deficiencias | Existen Existen

deficiencias que
podrian resultar
en un riesgo

moderado o una
fuente  directa
de

contaminacion

deficiencias que
podrian resultar
en riesgo de
alta

probabilidad vy
consecuencias
serias para la
salud de los
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consumidores

Una forma general de analizar las no conformidades (en lugar de usar la Guia de Llenado del Acta
de Inspeccidn) y calificarlas como deficiencia Menor, Mayor o Critica es a través del uso del Modelo
de Riesgo (Tabla7) que relaciona la Severidad de las consecuencias de la no conformidad
observada y Probabilidad de Ocurrencia.

La severidad de la no conformidad depende de la gravedad del peligro (fisico, quimico o
microbiolégico) y sus posibles consecuencias para la salud humana, pudiendo ser baja, media o alta
conforme se muestra en la Tabla 5.

Tabla 5: Severidad

BAJA I- Sin riesgo directo para la salud [Ej. contaminacion gral.,
reduccion de vida util, alteracion]

MEDIA | l Riesgo para la salud bajo, indirecto

Riesgo moderado, directo, diseminacion limitada

ALTA Riesgo para la salud moderado, directo; diseminacion
|~ potencialmente extensa

Riesgo para la salud grave y directo

La probabilidad de ocurrencia, en cambio, depende del grado de control ejercido por la empresa
procesadora, pudiendo ser remota, baja, media o alta conforme se muestra en la Tabla 6.

Tabla 6: Probabilidad de ocurrencia
Cuando la empresa tiene medidas de control bien

Remota . L .

establecidas con respecto al principio considerado.

Cuando la empresa tiene medidas de control bien
Baja establecidas pero pueden presentarse infracciones

menores

Cuando la empresa tiene algunas medidas de control pero
Media existen inconsistencias de modo que deficiencias mayores
y menores pueden darse.

Cuando la empresa tiene poco o ningun control y pueden

Alta L s
darse deficiencias criticas o mayores.

El inspector debe identificar el tipo de peligro ocasionado por la no conformidad observada y evaluar
su severidad conforme el riesgo que implica para la salud. Luego debe valorar la probabilidad de
ocurrencia del peligro de la no conformidad, en el caso particular observado.

Por ejemplo, si el inspector observa en una planta de embutidos que no se tienen buenas practicas
de higiene del personal (no se lavan las manos antes de entrar a la zona de proceso, no tienen el
cabello y boca cubiertos, etc.); identifica el peligro, pudiendo ser la contaminacién cruzada con
Stafilococos aureus proveniente de las manos y rostro del operario, y lo evalta como de severidad
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media; a continuacién, valora la probabilidad de ocurrencia como alta, debido a la ausencia
de normas establecidas de higiene, falta de la practica de higiene y ausencia de un supervisor
encargado de las mismas. En este caso, si se relacionan estos dos datos a través de la Tabla de
Modelo de Riesgo, se obtiene una calificacion del principio como Deficiencia Mayor II.

Tabla 7: Modelo de Riesgo

Alta Sa 1] ] |
Media Sa 1l Il 11
Probabilidad
de Baja Sa " 1l 1l
Ocurrencia
Remota Sa Sa Sa Sa
‘ ‘ Baja ‘ Media ‘ Alta
Severidad

De esta manera el inspector califica cada principio del Acta de Inspeccion (Anexo 1) con ayuda de
las Guias de Llenado del Acta de Inspeccion (Parte A) o a través del uso del Modelo de Riesgo,
segun lo descrito previamente, una vez calificadas todas las areas contenidas en el Acta de
Inspeccién correspondiente, suma el numero de deficiencias criticas encontradas, deficiencias
mayores y deficiencias menores, y las satisfactorias y establece la calificacién de la empresa de
acuerdo al siguiente ejemplo.

Por ejemplo, si una empresa que ha sido categorizada como B2, y ha sido evaluada encontrandose
2 deficiencias criticas, 11 deficiencias mayores y 16 deficiencias menores y los restantes 30
principios conformes o satisfactorios, se asigna un factor de ponderacion de 100 a los principios
sefialados como satisfactorios, es decir, si el total de principios fueran satisfactorios, el porcentaje de
cumplimiento seria del 100%; un factor de 75 a las deficiencias menores, un factor de 25 a las
deficiencias mayores y un factor negativo 300 a las deficiencias criticas, los cuales dan como
resultado un valor global de calificacion al dividirse entre el nimero total de principios evaluados, que
en el acta general de BPM’s es de 59 (ver ejemplo 6).

Ejemplo 6
Calificacion de los | Resumen de | Factor de ponderacion Total
principios observaciones

I 2 -300 -600
Il 11 25 275
11l 16 75 1200
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Sa 30 100 3000

Resultado 3875

Calificacién global | 59 65.68%
[Resultado/ Numero total
de principios evaluados]

Por lo tanto, la calificacién final del establecimiento como “conformidad aceptable” se da de acuerdo
al porcentaje alcanzado, el cual permite determinar la pertinencia de otorgar el Registro Sanitario y el
alcance del mismo dependiendo de la categorizacién de la empresa, segun puede verse en las
Tablas 8,9y 10.

Tabla 8: Porcentajes de cumplimiento de Acta de Inspeccién

Categorizacion Porcentaje de cumplimiento de Registro otorgado segun
cumplimiento
Al A2 A3 Bl Acta requerido (minimo)

2 70% Registro Nacional
60% - 69,9 % Registro local*
50% - 59,9 % Convenio con plan de mejoras (Ver

plazos Tabla 11)

<50% No habilitado para funcionamiento

*O convenio de plan de mejoras si el interesado desea llegar a nivel de mercado nacional.

Tabla 9: Porcentajes de cumplimiento de Acta de Inspeccién (continuacion Tabla 8)

Categorizacion Porcentaje de cumplimiento | Registro otorgado segun
B2, B3, C1, C2, (3 de actarequerido (minimo) cumplimiento

= 60% Registro Nacional
50% - 59,9% Registro local*
40% - 49,9% Convenio con plan de mejoras (ver

plazos tabla 11)

<40% No habilitado para funcionamiento
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*O convenio de plan de mejoras si el interesado desea llegar a nivel de mercado nacional.

Tabla 10: Porcentajes de cumplimiento de Acta de Inspeccidn (continuacion Tabla 8)

Categorizacion Porcentaje de cumplimiento de Registro otorgado segun
cumplimiento

AS, BS, CS Acta requerido (minimo)

= 80% Registro Nacional

Por lo tanto, la empresa de Categoria B2 del ejemplo que alcanzo 65,68% de la calificacién
accederia a un Registro Nacional.

De todas maneras, para las deficiencias observadas deben establecerse plazos de correccién que
deben figurar en el informe o convenio firmado con la empresa de acuerdo a la Tabla 11.

Tabla 11: Plazos de correccién de deficiencias

Categoria de

i . Prioridad
deficiencia
- Correccién inmediata y numero
| (Critica) méximo admitido 3
Il (Mayor) Plazo de un mes
Il (Menor) Plazo de seis meses a un ano

dependiendo de la deficiencia

Estos tiempos o plazos de correccion son orientativos y establecen limites maximos, el inspector
debe establecer estos plazos al elaborar el informe técnico correspondiente, ya que puede darse
casos en que se haya calificado un aspecto como riesgo menor pero sea de facil solucién o su
implementacién no demande muchos recursos o tiempos (ej. Establecimiento de un registro,
proteccion de luminaria, elaborar un POES, etc.)

6.2. EMPRESAS IMPORTADORAS
6.2.1. Categorizacion por nivel de riesgo
La categorizacion por nivel de riesgo de las importadoras se efectia usando dos criterios:
i) Categorizacion Primaria — Por el grupo de productos importados por la empresa
i) Categorizacion secundaria — Grado de control y fiscalizacion de los productos en origen,

condiciones de transporte desde origen e infraestructura de distribuciéon al mercado interno.

El grupo de productos importados determina la categorizacion primaria, es decir el grupo de riesgo
al que pertenecen los productos, clasificandolos como de Riesgo Alto, Intermedio o Bajo de acuerdo
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a cuan perecibles son y a sus caracteristicas fisicoquimicas que favorezcan el crecimiento de
microorganismos patégenos.

) Cuando el producto pertenece a un grupo de alto riesgo, la empresa se categoriza
primariamente en el grupo A.
) Cuando el producto pertenece a un grupo de riesgo intermedio, la empresa se categoriza
primariamente en el grupo B.
) Cuando el producto pertenece a un grupo de bajo riesgo, la empresa se categoriza

primariamente en el grupo C.
Los grupos de productos y la categoria de riesgo correspondiente se muestran en la Tabla 12.

NOTA 2. Cuando la empresa importa varios grupos de productos, siempre se le asignard la
categoria en base al producto de mayor riesgo.

Tabla 12: Categorizacion de Empresas Importadoras segun Nivel de Riesgo de los productos

ESTABILIDAD DEL

CATEGORIA PRODUCTO USSRl GRUPO DE PRODUCTO

ALIMENTICIO H=ge

Carnicos y derivados,

Aves y derivados,

Productos preparados cuyo ingrediente principal sea un
producto carnico (Ej., pastas con relleno a base de carne)

A Alimentos altamente Alto riesao Pescados y Mariscos
perecibles 9 Leche y derivados (Ej., quesos frescos),
Huevos

Platos industrialmente preparados, Alimentos para
infantes, Catering.
Alimentos miscelaneos si incluyen ingredientes de riesgo.

Legumbres, Verduras y derivados, Frutas y derivados,
Bebidas a base de frutas, Agua y Bebidas Analcohdlicas.

B Alimentos perecibles Riesgo Productos de panificacion o reposteria, Productos
intermedio deshidratados, Frutos secos beneficiados
Salsas y aderezos
Alimentos para regimenes especiales.
Cereales y productos derivados, harinas y almidones
Snacks y extruidos, Miel, Infusiones, Mermeladas vy jaleas,
Grasas y Aceites, Alcohol y Bebidas alcohdlicas y
Alimentos estables o fermentadas, Edulcorantes naturales, Especies y
C Bajo riesgo Condimentos, Café e Infusiones, Cacao y derivados,

de larga duracion o 2
9 Aditivos, aromas y coadyuvantes tecnolégicos.

Dulces y productos de confiteria
Levaduras y fermentos.
Mezclas en polvo (gelatinas o postres en polvo)

Una vez que la empresa importadora ha sido categorizada como A, B o C, es necesaria una
categorizacion secundaria de acuerdo a la infraestructura de distribucién con la que cuenta la
empresa.

Esta categorizacién permite que las importadoras ademas de haber sido categorizadas como A, B o
C sean definidas como 1, 2 o0 3.

Para facilitar este proceso de categorizacion, se ha desarrollado un arbol de decisién mostrado a en
el Diagrama 2, cuyos resultados permitan evaluar objetivamente estos criterios.

El arbol de decisiéon consiste de 3 preguntas, cuyas respuestas conducen a la evaluacién de la
existencia y grado de control del proceso que disminuye el riesgo.
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Las preguntas son:

P1. Identifique a que categoria primaria pertenece el producto considerado.

P2. s La empresa cuenta con un almacén adecuado para el tipo de producto?

P3. ¢ La empresa cuenta con condiciones de distribucién adecuadas segun el tipo de producto?

La P1 se responde a través de la categorizacion primaria (Tabla 12), una vez identificada esta
categoria, es necesario constatar que la empresa cuenta con una instalacién para almacenamiento

de los productos importados, lo cual se establece en la P2, ejemplos de posibilidades se muestran a
continuacion (ver Ejemplo 7):

Ejemplo 7
Grupo de productos Condiciones de almacenamiento Respuesta a la P2
No cuenta con almacén alguno
Todos los productos Se efectua distribucion directa NO
Cuenta con almacén pero no con camaras
Carnicos, Aves y derivados |de frio para mantener refrigeracion o NO
congelacién
G Cuenta con almacén con capacidad
rupo C - )
. suficiente para el volumen de la ultima Sl
Productos de vida estable | . s
importacién
Cuenta con almacén de capacidad
Grupo C . . .
. suficiente pero no con tarimas ni control de NO
Productos de vida estable
roedores

Si la respuesta a P2 es afirmativa, pasa a la P3, de lo contrario se le asigna la categoria 1.

La P3 cuestiona los sistemas de distribucion de la empresa segun requiera el producto (ver ejemplo
8).

Ejemplo 8
Grupo de productos Condiciones de distribucién Respuesta a la P3
No realiza transporte refrigerado o
.y NO

mantenimiento de la temperatura
Los vehiculos de transporte permiten
exposicion y posible deterioro de los NO
productos

Carnicos, Aves y derivados

Grupo C
Productos de vida estable

Estos pasos dan como resultado la asignacion de una categoria, como puede verse en el Diagrama 2
si se cuenta con un almacén y un sistema de distribucion, la categoria asignada va ascendiendo.

El proceso de categorizacion de las importadoras es responsabilidad del inspector que realice la
inspeccion inicial al establecimiento. Es importante remarcar que los criterios considerados deben ser
especificados por el inspector al efectuar la categorizacion y revisados por el Encargado de PROINAL
o de Registro y Certificacion de cada Jefatura Distrital.

Adicionalmente la categorizacién establecida sera refrendada en el Area Nacional de Inspeccion y
Control de la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria.
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DIAGRAMA 2

ARBOL DE DECISION PARA CATEGORIZACION DE IMPORTADORAS SEGUN EL NIVEL DE
INFRAESTRUCTURA

P1.ldentifique a que categoria de riesgo pertenece el producto importado:
A B, C
P2. ; La empresa cuenta con un almacén adecuado de producto?

P3. ¢La empresa cuenta con condiciones de distribuciéon adecuadas segun el tipo de productos?

Si Si
P2 CATEG 3
No No
CATEG 1 CATEG 2

Como resultado de la categorizacion total, tenemos finalmente una matriz de distribucion de
importadoras con las categorias mostradas en la Tabla 13.

De esta Matriz se resume que las empresas pueden ser categorizadas en 9 categorias diferentes, de
acuerdo a la categoria final asignada, sera estipulada una programacion especifica de inspecciones
y de muestreo para la importadora acordes con la grupo de productos que elabora, su nivel de riesgo
y la infraestructura de distribucién con la que cuenta.

Tabla 13: Matriz de Categorizacién de Importadoras

il
a

A1

Categorizacién A2

M1 [

6.2.2. Plan de inspeccién y control

La frecuencia de inspeccion de rutina, establecida en el Plan Anual de Inspeccién y control esta
basada en la categorizacion de las importadoras y se efectuara de acuerdo al Plan elaborado por
cada jefatura Distrital conforme se describe en el punto 5.1.2.

El Plan Anual de Inspeccion y Control no incluye otras visitas de seguimiento, inspecciones
extraordinarias por queja o denuncia, a solicitud de la importadora o en casos especiales.

Ademas, debe ser modificada esencialmente en cuanto a cronogramas segun mayor numero de
empresas efectien el Registro Sanitario.
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Los procedimientos de muestreo a realizar, juntamente con los controles de laboratorio seran
definidos especificamente para cada grupo de productos.

6.2.3. Actas de inspeccién

Para el caso de inspeccién de empresas importadoras, se utilizara el Acta de Inspecciéon de Almacén
y Camara Frigorifica (UNIA-INSPCTRL-ACT-004), la misma que se adjunta en el Anexo 2.

Esta Acta de Inspeccion esta conformada por dos partes:

Parte 1. Buenas Précticas de Manufactura o BPM’s enfocadas al almacenamiento, conformada
a su vez por 7 numerales de los 10 que contemplan las BPM’s, correspondientes a: Infraestructura,
Personal, Producto Terminado, Servicios, Manejo de Desechos, Control de Plagas, y Transporte.

Parte 2. Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanidad o POES que en esta Acta
estan comprendidos por Procedimientos de Limpieza y Desinfeccion.

6.2.4. Aplicacion del acta de inspeccién

El Acta de Inspeccién es el instrumento basico para el inspector que enmarca aquellos aspectos
cuya conformidad permita establecer la adecuacidon de la empresa a los requisitos sanitarios
vigentes.

Sin embargo, debido a que los requisitos sanitarios son de caracter general, es necesario establecer
criterios objetivos de medicion para lograr la uniformidad y transparencia en su aplicacion y posterior
calificacion.

Con el objeto de estandarizar el criterio de los inspectores en cuanto a la evaluacion de los principios
y aspectos de las BPM's y los POES vy facilitar el llenado de esta Acta de Inspeccion (UNIA-
INSPCTRL-ACT-04), se dispone de una “GUIA DE LLENADO DE ACTAS DE INSPECCION DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN PROCESO DE ALIMENTOS Y EN ALMACEN Y
CAMARAS FRIGORIFICAS” en su parte B, misma que debe constituirse en un instrumento de
consulta para los inspectores en el desarrollo de sus actividades de inspeccion y control sanitario.

La utilizacion de esta Guia, se detalla en el ejemplo siguiente:
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Ejemplo 9

3. PRODUCTO TERMINADO
3.4. IDENTIFICACION DE LOTES
La empresa identifica los lotes de Producto terminado (c6digo de lote, cantidad,
PRINCIPIO ; s ;
procedencia, fecha de elaboracién, o de ingreso a almacenes). Art. 50.
Articulo 50 1. Los productos almacenados, ya sean productos terminados o materias primas
deben estar separados por lotes, con la siguiente identificacion como minimo:
e (Cddigo de lote
e Cantidad
e Procedencia
e Fecha de elaboracion, o de ingreso a almacenes
A fin de facilitar las labores de control y seguimiento.
CRITERIOS DE El inapropiado almacenamiento de las materias primas, alimentos y bebidas elaborados,
ANALISIS sera causa primaria del deterioro y contaminacion de éstos, con la consiguiente
disminucion de la vida util de los productos y el riesgo para la salud del consumidor.
Identificar los lotes por fecha especialmente, ayuda a que el producto vaya saliendo en
orden cronoldgico, la primera partida en entrar sera la primera en salir
CATEG. EJEMPLOS
1l
e Deficiencias en rotaciéon de productos ocasionando deterioro de envases y
cajas aunque estos no lleguen a usarse para producto terminado.
I e No se identifica a los lotes y los productos pierden su calidad sanitaria
debido a que la rotacion no es la adecuada.
| N/A
ALCANCE Todas las categorias
Registros y Evaluaciones realizadas, informes.
Documentos

Una vez evaluado el principio basado en los criterios, el inspector requiere calificar el principio como
conforme o no conforme; y en éste ultimo caso, la incidencia de la no conformidad.

Es asi que la guia incluye ejemplos para determinar la calificacion de las no conformidades o
deficiencias con impacto en la inocuidad de los alimentos, segun lo indicado en la Tabla 4 y de forma
general posteriormente a través del Modelo de Riesgo, como en las Tablas 5, 6 y 7 explicadas
anteriormente para empresas procesadoras.

Ejemplo 10. Uso de la Guia Llenado del Acta de inspeccién (Parte B)

Segun lo explicado, el inspector califica cada principio del Acta de Inspeccion de Almacén y Camara
Frigorifica (Anexo 2) con ayuda de la Guia de Llenado del Acta Inspeccion y adicionalmente a través
del uso del Modelo de Riesgo, segun lo descrito previamente, una vez calificadas las 7 areas A de
BPM’s el area B de POES contenidas en el Acta de Inspeccién de Almacén, suma el numero de
deficiencias criticas encontradas, deficiencias mayores y deficiencias menores, y establece la
calificaciéon de la empresa de acuerdo al siguiente ejemplo.

Por ejemplo, si una empresa ha sido evaluada como C2 encontrandose 1 deficiencia critica, 2

deficiencias mayores y 5 deficiencias menores y los restantes 13 principios conformes, se asigna un
factor de ponderacion de 100 a los principios sefialados como satisfactorios, es decir, si el total de
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principios fueran satisfactorios, el porcentaje de cumplimiento seria del 100%; un factor de 75 a las
deficiencias menores, un factor de 25 a las deficiencias mayores y un factor negativo 300 a las
deficiencias criticas, los cuales dan como resultado un valor global de calificacion al dividirse entre el
nuamero total de principios que es de 37 (ver ejemplo 10) correspondiente al porcentaje de
cumplimiento, como puede verse en el Ejemplo 11.

Ejemplo 11

Calificacién de los | Resumen de | Factor de ponderacidn Total
principios observaciones

I 1 -300 -300
Il 6 25 150
Il 10 75 750
Sa 20 100 2000
Resultado 2600
Callificacion global

[Resultado/ Numero 37 70.27%

total de principios
evaluados]

Por lo tanto, la calificacion final del establecimiento como “conformidad aceptable” se da de acuerdo
al porcentaje alcanzado, el cual permite determinar la pertinencia de otorgar el Registro Sanitario y el
alcance del mismo dependiendo de la categorizacion de la empresa, segun puede verse en la Tabla
14.

Tabla 14: Porcentajes de cumplimiento de Acta de Inspeccidn

Categorizacién Porcentaje de cumplimiento de Registro otorgado seguin cumplimiento
Al A2 A3 Bl acta requerido (minimo)

270% Registro Nacional
50% - 59,9% Convenio con plan de mejoras
<50% No habilitado para funcionamiento
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Categorizacion Porcentaje de cumplimiento de acta | Registro otorgado segun

B2 B3 c1. c¢2 |requerido (minimo) cumplimiento
= 60% Registro Nacional
40% - 49,9% Convenio con plan de mejoras
<40% No habilitado para funcionamiento

Por lo tanto, la importadora de Categoria C2 del ejemplo que alcanzo 70,27% de calificacion,
accederia a un Registro Nacional.

De todas maneras, para las deficiencias observadas deben establecerse plazos de correccién que
deben figurar en el informe o convenio firmado con la empresa de acuerdo a la Tabla 15

Tabla 15: Plazos de correccién de deficiencias

Categoria de | Prioridad
deficiencia

I Correccién inmediata y numero
maximo admitido 3

Il Plazo de un mes

] Plazo de 3, 6 y 12 meses
segun el caso

Estos tiempos o plazos de correccidon son orientativos y establecen limites maximos, el inspector
debe establecer estos plazos al elaborar el informe técnico correspondiente, ya que puede darse
casos en que se haya calificado un aspecto como riesgo menor pero sea de facil solucién o su
implementacién no demande muchos recursos o tiempos (ej. Establecimiento de un registro,
proteccion de luminaria, elaborar un POES, etc.)
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MANUAL DEL INSPECTOR

UNIDAD NACIONAL DE INOCUIDAD ALIMENTARIA
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MANUAL DEL INSPECTOR

1. OBJETIVO

Este Manual tiene como objetivo el servir de guia para la realizaciéon de las tareas de inspeccion y de
ayuda memoria para el cumplimiento eficaz de las mismas, tanto en la etapa de preparacion de la
inspeccion como en el desarrollo puntual de la misma.

2. CONTENIDO
Este Manual esta estructurado de acuerdo a las etapas relacionadas con la inspeccion,

e FEtapa previa a la inspeccién
e Desarrollo de la inspeccién
e Etapa post- inspeccion

2.1. ETAPAS PREVIAS A LA INSPECCION

2.1.1. Planificacién de la Inspeccién

Al momento de planificar la inspeccion, el inspector debera asegurarse de

(a) Contar con el Acta de Inspeccion correspondiente

(b) Tener conocimiento de los procesos tecnolégicos de la empresa y caracteristicas de los
productos relacionadas con la inocuidad

(c) Revisar el historial de la empresa en cuanto a previas inspecciones y posibles no conformidades
y particularmente la ultima inspeccién

(d) Contar con los instrumentos basicos para la inspeccion

(e) Confirmar la fecha y hora de inspeccion, si es necesario (e.g. para inspeccion de
establecimientos exportadores en el pais de origen - in situ)

(f) Preparar el cronograma de inspeccion adecuado

Otros aspectos de los cuales el inspector debe tener conocimiento previo a la realizacion de toda
inspeccion incluyen:

(g) Las frecuencias de inspeccion y toma de muestras establecidas en el Plan Anual de Inspeccién
aprobado por la UNIA.

(h) Procedimientos de revision de documentacion

(i) Procedimientos de inspeccion
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Materiales para la inspeccion

Profesionalismo y practicas recomendadas

Coordinacién con personeros de otras instituciones, p.e. para labores de vigilancia con el MSPS
o de otras areas del SENASAG, p.e. Area de Sanidad Animal

(m) Coordinacion con el laboratorio para tareas de muestreo si fuera el caso y tipo de analisis
aplicado a las muestras
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La Importancia de una buena preparacién no puede ser subestimada pues no solo proveera mayor
confianza al inspector en el desarrollo de su trabajo sino que lo hara efectivamente mas sencillo.

2.1.2. En cuanto a la empresa
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(a) Identificar al gerente general, gerente de produccién o responsable

(b) Revisar los informes técnicos previos, planes de accién e inspecciones de seguimiento si las
hubiera

(c) ldentificar los productos, procesos, tamafo de la empresa y antigliedad de la misma.

(d) Consultar el diagrama de flujo en caso de estar disponible y de no estarlo es conveniente
solicitarlo a la empresa con anterioridad con el fin de revisar los flujos de materias primas,
proceso, personal identificando posibles particularidades en cuanto a equipo, turnos, horarios de
trabajo, lineas de productos, tercerizacion, etc.

(e) Decidir el punto de inicio de la inspeccion, en sentido de las areas mas limpias hacia las mas
sucias, revisar si ésta incluira un ciclo de trabajo que es lo recomendable y un procedimiento de
limpieza y desinfeccion.

2.1.3. En cuanto a regulaciones

(a) Revisar Resoluciones o normas vigentes para los productos considerados

(b) Revisar, fotocopiar y ordenar el Acta de Inspeccion correspondiente y documentos conexos

(c) Cualquier otra informacion disponible acerca de los productos considerados (manuales,
memorias de proceso, informacién sobre formulacion, proceso, aditivos, tecnologias, etc.)

(d) Informacién sobre los procesos relacionados con la seguridad del producto, p.e. deshidratacion,
tratamiento térmico, acidificacion, fermentacion, etc. y los equipos utilizados para estos procesos.

(e) Oftros documentos:

2.1.4. Materiales y Equipo de Inspeccion

Cada inspector contara con los siguientes materiales, uniforme e instrumentos y usarlos en las
situaciones apropiadas.

(a) Identificacion

Siendo una funcioén oficial la que cumple debera presentar su Credencial de Inspector del SENASAG
u organismo sanitario competente.

(b) Vestimenta

Una gorra limpia blanca o casco
Redecilla de pelo y barbijo si son necesarios

¢ Mandil limpio blanco de preferencia con cierres de velcro (scratch) y sin bolsillos, arriba de la
cintura (o semejante)

e Ausencia de anillos, joyas, reloj u otros durante la inspeccion

e Botas de goma o seguridad

e Guantes descartables para toma de muestras

(c) Equipo adicional (segun el caso)

Linterna de focalizacion

Grabador de voz

Camara fotografica digital

Agenda

Ropa protectora

Cinta de medicion

Termoémetro de puncion y pHmetro
Hisopos de algodén
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e Material de muestreo (marcador indeleble, bolsas de muestreo estériles con cierre zip,
pinzas, bisturi, tijeras, mechero, placas de superficie, termo, lampara de luz negra para
investigar actividad de roedores)

Otros materiales convenientes incluyen: luxémetro, medidor de cloro residual, medidor de ATP,
sustancias para atraer insectos, etc.

(d) Documentos y referencias

Actas de inspeccion y Guias de Llenado de Actas de Inspeccién
Documentacién conexa con la inspeccion, certificados, autorizaciones, resultados analiticos,
etc.

e Tablilla de Soporte y boligrafo

e Copia de las regulaciones o normas pertinentes
Copia del manual de Inspeccion y Control con referencia de la categorizacion de las no
conformidades segun riesgo.

e Copia del Manual de Ensayo y Muestreo con referencia a los procedimientos de toma de
muestras y parametros analiticos por tipo de productos.

2.1.5. Préacticas Seguras y Profesionalismo

Todos los inspectores deben permanecer alerta respecto a posibles problemas de seguridad. Un
chequeo pre-operacional del area de trabajo podra permitir identificar situaciones de riesgo.
Condiciones no seguras deben ser corregidas antes de iniciar la inspeccion.

Realizar practicas seguras al momento de manipular materiales, ascender a plataformas elevadas,
levantar objetos pesados, transitar en zonas de trabajo y areas humedas, tomar muestras, etc.,
juntamente con el entrenamiento requerido para los inspectores reduciran las posibilidades de
posibles danos.

En caso de llevar a cabo muestreo de productos u otras comprobaciones, un representante de la
empresa deberd asistir en la seleccion y toma de muestras, recepcion de la contramuestra asi como
en el envio de las mismas al laboratorio respectivo si es necesario.

Profesionalismo

Es importante que el inspector muestre una imagen profesional, imparcial, y este provisto de todo el
material necesario, pues su presencia, actitudes y profesionalismo exhibido a lo largo de la
inspeccién ejemplifican el profesionalismo esperado por el SENASAG vy los organismos de control
sanitario.

El inspector es el representante oficial y debe practicar lo que predica en toda circunstancia. Su
profesionalismo también incluye respeto por las politicas de la empresa y buenas habilidades
interpersonales asi como la seriedad y ética en toda circunstancia e.g. al no solicitar o aceptar
muestras de productos para su consumo o que no sean destinadas estrictamente a ensayos de
productos y consignadas como tales.

Igualmente, la informacién obtenida y discutida debe permanecer confidencial en el marco de las
regulaciones correspondientes.

En el Anexo 1 se adjunta el perfil profesional y personal del Auditor, extractado del documento
“HACCP: Instrumento Esencial para la Inocuidad de Alimentos”, OPS/OMS.

2.1.6. Designacion de Inspectores

Una actividad importante de la etapa previa la inspeccion es la eleccion de los inspectores, cuyo
perfil personal y profesional sea el mas acertado para la inspeccion especifica. Podran ser
designados uno o mas inspectores en funcion al alcance establecido, tipo y tamafio de empresa,
clase de productos que procesa y periodo de inspeccién disponible.

En general el enfoque de grupo de inspeccidn es conveniente por las siguientes razones:
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a)Cuando la inspeccién es completa programada y cubre todas las areas de Buenas Practicas de
Manufactura BPM’s. Optimamente, la duracién de la inspeccién deberia cubrir un ciclo de
trabajo en caso de produccion por lotes a cargo de uno de los inspectores. Sin embargo, ambos
pueden intercambiar actividades con el fin de enriquecer la perspectiva con respecto a
actividades especificas.

b)Permite que dos 0 mas inspectores con diferente experiencia y conocimiento provean una base
técnica sdlida para la discusion de posibles falencias ante la empresa.

c)Permite mayor uniformidad en la identificacién de posibles problemas y categorizacion de no
conformidades, es decir deficiencias en el cumplimiento de los principios estipulados en el
Reglamento y evaluados mediante el Acta de Inspeccion con ayuda de las Guias de llenado de
las Actas de Inspeccion.

d)El inspector mas experimentado sera designado como inspector guia aunque ambos realicen las
tareas de inspeccion excepto en los casos en que sea dispuesto de otra manera p.e. cuando se
persigue evaluar el desempeio de un inspector.

2.1.7. Atribuciones Del Inspector

Durante el desarrollo de sus actividades como inspectores de SENASAG, los inspectores estan
facultados a:

e Evaluar la infraestructura de la empresa.

e Evaluar las condiciones higiénico sanitarias del proceso.

e Exigir rectificaciéon en las practicas realizadas en el recinto, que hayan sido observadas
inadecuadas

e Disponer la exclusién de los manipuladores de alimentos de la planta de procesamiento o
fraccionamiento/envase o almacén, cuando su estado de salud constituya un riesgo de
contaminacion para los alimentos.

e Inmovilizar, precintar, decomisar o incautar el producto que presente defectos de calidad
sanitaria, contaminados o alterados.

e Ingresar e inspeccionar cualquier lugar en la empresa en el cual el inspector considera
razonablemente que existen materias primas, insumos o productos alimenticios terminados u
otros relacionados con la inspeccién realizada.

e Abrir cualquier contenedor en el cual cree se encuentran materias primas, insumos o productos
alimenticios terminados, que deban ser inspeccionados.

¢ Inspeccionar los productos y tomar muestras.

e Solicitar la impresion o copia de registros, documentos o planes que el inspector considera
contienen informacion relevante a su trabajo, con la autorizacion del representante de la
empresa.

e Ingresar en cualquier area en la cual el inspector considera se producen, conservan, empacan o
almacenan alimentos.

e En el marco del ejercicio de sus funciones, el inspector también podra tomar fotografias de
recintos de procesamiento, empaque, almacenamiento de productos alimenticios con la
autorizacion del representante de la empresa.

Durante el desarrollo de inspecciones a recintos de almacenes o empresas importadoras, los
inspectores estan facultados adicionalmente a:

e Ingresar en cualquier area en la cual el inspector considera existen productos pre-envasados y

que son propiedad del importador.
e Abrir y examinar productos pre-envasados encontrados.
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o Examinar registros, boletas de venta y documentos comerciales o cualquier dato ingresado
electronicamente o por otro medio de almacenamiento de informacién que el inspector considere
sea relevante a la inspeccion realizada.

e En el ejercicio de sus funciones, los inspectores pueden requerir sus credenciales o
certificaciones de designacion (si la inspeccion es en otro pais), por lo cual deberan obtenerlas si
€s necesario.

Como resultado del ejercicio de sus funciones, los inspectores estan facultados a:

e Recomendar las acciones correctivas adecuadas

e Recomendar a la Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria-UNIA la suspension o retiro del
Registro Sanitario

e Recomendar a la UNIA el cierre de importaciones en determinadas situaciones

e Ordenar la re-exportacion, decomiso o destruccidn de productos en determinadas situaciones y
de acuerdo con otros manuales y reglamentos desarrollados para este fin.

e Recomendar a la UNIA el inicio de una Red de Alerta activa para determinado producto

2.2. DESARROLLO DE LA INSPECCION
Incluye tres sub-etapas:
e Pre - inspeccion
e Desarrollo de la inspeccidn propiamente dicha
e Cierre de la inspeccion

2.2.1. Pre-inspeccion

2.2.1.1. Presentacion y reunién introductoria

Al llegar a la empresa los inspectores deberan presentarse y realizar una reunién
introductoria, informar de la planificacion puntual de la inspeccién y revisar la vestimenta y
materiales para la inspecciéon misma.

Para demostrar cortesia y profesionalismo, los inspectores deben:

e Presentarse ante el gerente de produccién o responsable,

e Detallar el propoésito y alcance de la inspeccion, resoluciones legales que
corresponden asi como la duracion estimada y solicitar el acceso a las
instalaciones, documentos, registros y personal que considere necesario.

¢ Informar al responsable que los resultados seran discutidos una vez la inspeccién
haya concluido y se haya discutido de forma privada entre los miembros del equipo
y finalmente invitar a un funcionario de la empresa a acompafar la inspeccion.

El alcance de la inspeccion dependera del tipo de la misma, es decir, inspeccidon completa
programada, inspeccion de seguimiento o inspeccion extraordinaria.

La inspeccion debe ser conducida mediante las Actas de inspeccion correspondientes e
incluir todos los elementos requeridos para determinar conformidad.

Algunas de las tareas que la inspeccion conlleva son:

e observacion general de la empresa
e revision de la documentacion

33



e observacioén de las practicas de trabajo

e cuestionamiento a personal

e revision de registros

e muestreo

e mediciones

e revision de la infraestructura e instalaciones

Es conveniente el acompafamiento de un representante de la empresa a fin de poder
cuestionar dudas que se presenten, puntualizar deficiencias observadas en el momento y
tomar acciones correctivas inmediatas si es necesario y factible.

Sin embargo, los inspectores no deben permitir presiones para apresurar la inspeccion o
guiarlos lejos de posibles no conformidades.

2.2.1.2. Organizacion de la inspeccion

El equipo debe determinar en que sistema de trabajo esta fijado el horario de inspeccion, es
decir en turno normal, segundo turno, tercerizacion, productos especiales, etc. Para facilitar
el mejor orden debe formularse un cronograma de areas de inspeccion y hacer un esfuerzo
por encontrar todas las areas en condiciones operacionales.

Adicionalmente debe evitarse al maximo riesgos de contaminacién cruzada, realizando la
inspeccion en sentido de las areas mas limpias hacia las mas sucias, por ejemplo de areas
de empaque de producto terminado hasta concluir en areas de recepcion de materias
primas o exteriores.

Igualmente los inspectores deben utilizar las estaciones de lavado de manos y accesorios
de sanitizacioén disponibles.

La inspeccion completa en zona de proceso debe comenzar con aquellos procesos criticos
para la inocuidad del producto u otras areas identificadas en previas inspecciones.

2.2.2. Desarrollo de lainspeccién propiamente dicha

2.2.2.1. Inspeccion Completa Programada

Una inspeccion completa programada incluye todos los aspectos de BPM'’s, esto es,
Infraestructura, Materias Primas e Insumos, Procesos, Equipos, Personal, Producto
Terminado, Servicios, Desechos, Control de Plagas y Transporte.

Al llegar a la empresa deben alistarse el Acta de Inspeccion y las Guias de Llenado de las
Actas de Inspeccidn correspondientes con una copia adicional, la cual sera entregada al
representante legal o responsable del establecimiento.

Los inspectores deben realizar el recorrido segun se definié previamente observando todos los
aspectos de BPM’'s segun el Acta de Inspeccidon y siguiendo las Guias de Inspeccion
respectivas como lineamientos para la calificacion.

El equipo debe observar y registrar las deficiencias a medida que se encuentren estas,
aquellas criticas deben puntualizarse al responsable de la empresa para su accion correctiva.
Para mayor facilidad, los registros seran revisados al final de la inspeccién y anotados en el
Acta correspondiente al igual que las justificaciones para la calificacion de principios como
deficiencias en el espacio correspondiente a Observaciones.
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2.2.2.2. Inspeccion de Rutina o Dirigida

Es una inspeccion parcial en la cual se aplica parte del Acta de Inspeccion, por ejemplo en
caso de inspeccion pre operacional —en la cual se utilizaria el aspecto de Infraestructura- en
caso de seguimiento a no-conformidades especificas encontradas en inspecciones anteriores,
seguimiento periddico rutinario establecido en la programacion anual de inspecciones o bien si
existen elementos especificos a verificar por ejemplo en certificaciones de exportacién, o en
casos de inspeccion de productos en los que sea necesario inspeccionar los aspectos de
BPM'’s.

El equipo debe observar y registrar las deficiencias a medida que se encuentren estas,
aquellas criticas deben puntualizarse al responsable de la empresa para su accion correctiva.
Para mayor facilidad, los registros seran revisados al final de la inspeccion y anotados en el
Acta correspondiente al igual que las justificaciones para la calificacion de principios como
deficiencias en el espacio correspondiente a Observaciones.

2.2.2.3. Inspeccidn extraordinaria.

2224.

2.2.2.5.

Una inspeccién extraordinaria aplica cuando se realiza fuera de la programacién normal y por
razones de recepcion de quejas, denuncias o por solicitud del interesado. El uso del acta de
inspeccion puede variar segun la necesidad.

Vestimenta y accesorios de ayuda a la inspeccion

Antes de ingresar a areas de proceso, deben asegurarse de vestir la ropa adecuada y mostrar
habitos higiénicos en todo momento (ausencia de joyas, objetos en bolsillos, masticacion de
chicle o dulces, etc.) y portar los instrumentos adecuados.

Consideraciones generales de inspeccion

Deben seguirse los lineamientos establecidos en el Manual de Inspeccion y Control que
incluyen la categorizacion de empresas segun riesgo, las frecuencias establecidas en el plan
anual de inspeccién y la modalidad de calificaciéon de las no conformidades con el fin de
generar un informe significativo que refleje con precision las condiciones del establecimiento.

a) Cada miembro del equipo realizara sus propias observaciones en el Acta de Inspeccién y
la calificacion de no conformidades.

b) Si el responsable esta presente, las deficiencias le seran comentadas y registradas en un
Libro de Inspeccién que se asigne a cada empresa y en el cual toda inspeccion sea
consignada. Asimismo, todas las deficiencias deben ser consideradas en el informe
aunque se solucionen en ese momento, indicando que asi fue.

c) Los inspectores realizaran preguntas preferiblemente al responsable y no asi al operario a
menos que se quiera determinar el grado de comprensién del mismo de los
procedimientos sanitarios o procesos involucrados en la inocuidad o en caso de un
problema o desviacion.

d) Los inspectores deben dar buen ejemplo realizando actividades como por ejemplo
lavandose las manos en las estaciones de lavado de manos, usando las estaciones de
lavado de botas y pediluvios, usando la ropa de trabajo de personal de la empresa o la
que lleven consigo, etc., en todos los casos que consideren necesarios.

e) Los inspectores deben observar al menos un procedimiento de limpieza y desinfeccién ya
sea pre-operacional o preferiblemente post-operacional.
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2.2.2.6.

2227.

2.2.2.8.

f) Si existe mas de un turno de proceso, deben observarse los posibles cambios entre
turnos.

g) En las areas de almacenamiento, mezclado, deben revisarse las fichas técnicas de todos
los ingredientes, aditivos, coadyuvantes tecnolégicos o bien tomar nota de ellos con el fin
de verificarlos posteriormente.

h) En areas de etiquetado y empacado deben obtener una muestra de las etiquetas y
revisarlas segun la normativa vigente.

i) En la sala de caldero, tomar nota de los aditivos utilizados especialmente si se utiliza
vapor en contacto directo para algun proceso.

j) Igualmente, localizar el area de almacenamiento de productos quimicos y revisar sus
fichas técnicas, o bien tomar nota de los productos de limpieza utilizados.

k) Deben estar almacenados lejos de trafico central y de materias primas y envases. Otros
quimicos peligrosos como pesticidas deben estar almacenados en areas separadas,
restringidas.

) En caso de realizar operaciones de toma de muestras, es necesario notificar al
responsable del numero preciso de muestras requeridas y el propdsito del muestreo y
obtener las muestras segun procedimiento y planes de muestreo.

En cuanto sea posible, deben incluirse andlisis que reflejen las deficiencias encontradas.
Cierre de la inspeccion
Incluye las siguientes tareas:

Coordinacion del equipo

Llenado del Formulario de Conformidad de Inspecciéon (UNIA-INSPCTRL-FORM-003)
Preparacion y emision del informe técnico

Plan de accidn y elaboracién de un Convenio si es necesario

Seguimiento a no conformidades encontradas

Seguimiento general

Coordinacién del equipo de inspeccion

Al concluir la inspeccion, el equipo debe reunirse de forma privada para discutir los resultados
ya sea en una sala de reuniones o de capacitacion de forma que sea confidencial a fin de
llegar al consenso de un informe a priori y el llenado del Formulario de Conformidad con la
Inspeccion.

Llenado del Formulario de Conformidad Con la Inspeccién

Este formulario (aprobado mediante R.A. N° 181/06 de fecha 25/10/2006), se constituye en un
resumen de la inspeccién; sera la constancia oficial de las actividades de inspeccion
realizadas, en especial para la empresa, de igual manera sera una herramienta informativa
para el usuario, que debe servir para resaltar los aspectos mas importantes, para lograr el
cumplimiento de lo que establece la normativa vigente; mediante este documento se pondra
en conocimiento a la empresa interesada, segun sea el caso, sobre las actividades o
adecuaciones a realizar, en los plazos establecidos, siendo pasible a las penalidades
establecidas, segun la normativa.

Mediante este documento el inspector realizara el seguimiento al proceso de cumplimiento de

los compromisos asumidos por las empresas del rubro alimenticio durante las inspecciones
realizadas por los inspectores de inocuidad alimentaria del SENASAG.
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Finalizada la inspeccion, y llenado este formulario, el inspector debera entregar una copia de
éste al representante de la empresa o establecimiento inspeccionado, con el objeto de que
éste pueda conocer las observaciones, compromisos asumidos, fecha de la siguiente
inspeccidn mediante la cual se verificarda que la empresa ha subsanado o no las
observaciones y no conformidades notificadas.

Con el objeto de facilitar la utilizacién de éste documento por parte del inspector y facilitar la
interpretacion del mismo por parte del representante de la empresa, en el reverso de éste, se
detallan los requisitos evaluados, articulos del “Reglamento de Requisitos Sanitarios de
Fabricacion, Almacenamiento, Transporte y Fraccionamiento de Alimentos y Bebidas
Destinados al Consumo Humano” aprobado por R.A. N° 019/03 de fecha 22/05/2003.

2.2.2.9. Preparacion y emision del informe técnico

El inspector guia tomara la palabra, explicando el propdsito de la inspeccion, enfatizando las
areas de cumplimiento y las ventajas de contar con una observacion de tercera parte del
status de la empresa y sus operaciones desde la perspectiva regulatoria. La sesién debe
iniciarse remarcando los aspectos positivos y explicar que el reporte usualmente se enfoca a
los aspectos no conformes, detallando los mismos, su categorizacion y plan de accién a seguir
que se enfoque a desviaciones mayores y criticas con fechas de correccién establecidas de
acuerdo al grado de riesgo que involucra la no conformidad o deficiencia.

El Informe Técnico consiste en un informe de la Inspeccién en el cual se registran las no
conformidades Criticas, Mayores y Menores encontradas y el porcentaje de cumplimiento
observado, resumiendo la priorizacion de medidas correctivas, necesidad de re-inspeccion y
otras actividades relacionadas con la conformidad del establecimiento.

Es importante considerar que las regulaciones, manuales y las Guias de Inspeccion identifican
algunos de los problemas que pueden detectarse pero muchas veces problemas especificos
no estan especificados, por lo que sera necesario emplear sentido comun vy juicio técnico en
determinadas situaciones.

2.3. ETAPA POSTERIOR A LA INSPECCION

Una vez realizada la inspeccién se seguira el procedimiento consignado en Manual de Registro Sanitario
de Empresas del Rubro Alimenticio.

En caso de encontrarse deficiencias aunque las mismas no obstaculicen la otorgacion del Registro
Sanitario o la procedencia del tramite solicitado, la Jefatura Distrital entregara al solicitante una copia del
informe elaborado con las observaciones realizadas para que la empresa se adecue a los requisitos en
vigencia.

En respuesta, la empresa definira un plan de accion escrito enfocando las observaciones encontradas y
detalladas en el reporte a corto, mediano y largo plazo. Si el plan de accion esta incompleto no sera
aceptado y se remitird a la empresa nuevamente; en caso de no recibirlo en el plazo previsto el inspector
podra efectuar un recordatorio escrito a la empresa y posteriormente tomar las acciones
correspondientes.

En caso de re- inspecciones no satisfactorias debera considerarse la severidad y nivel de
responsabilidad de la empresa y seguir las acciones pertinentes. Si el establecimiento no puede
demostrar que el producto es inocuo o esta bajo control, los productos seran sometidos a analisis
microbioldgicos, fisico-quimicos o toxicoldgicos para determinar su inocuidad y a costo de la empresa.

Si después de realizadas las re-inspecciones, analisis y monitoreo se observa inefectividad en alcanzar
conformidad por parte de la empresa, debe organizarse una reunién con el responsable de la empresa,
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explicar las deficiencias y porque éstas deben ser corregidas. La reuniéon debe concluir con un plan de
accion mutuamente concertado y el compromiso firmado para llevarlo a cabo. Si inspecciones
subsecuentes dirigidas no indican que se han tomado acciones correctivas satisfactorias y que su
conformidad es poco probable, los procedimientos para cancelar su Registros Sanitario u otras acciones
deberan iniciarse.

En esta etapa el inspector debera enviar la informacién actualizada a la Jefatura Nacional de Inocuidad
Alimentaria con el fin de modificar el archivo de la empresa con los detalles de la inspeccion y el plan de
accion definido, incluyendo copias del reporte emitido, mediciones y observaciones realizadas.
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ANEXO1
ACTA DE INSPECCION
( UNIA-INSPCTRL-ACT-003 -B)

39



UNIA -

Fecha: ' I_ | i

Hora de inicio de la inspeccion: Jefatura Dist, N* Secuencia Afio

Hora de finalizacién de la inspeccion; Conferme con la Salicitud N°-
Tiempo total de inspeccion: - Registro Sanitario N2

Mombre de la emprasa:

Registra [_] Renovacion |_] Rutinariz [J Modificacién [_] Traspaso _| Extraordinaria

|

| Categoria: A1) A2(] a3 B B2(] B3 cCiJ c2[] c3] As[] BS[] cs[]

Area construida: ~----------- | Capacidad Instalada; (kg/lt producto terminado par dia)

Mimero de operarios:

N° de zonas diferenciadas en planta;

_CONTROL P

 Basado en el Reglamento para los requisitos sanitarios de fabricacion, almacenamiento, transporte y fraccionamiento de alimentas

.y bebidas de consumo humano.

ENAS PRACTICAS DE MANUI

1. INFRAESTRUCTURA

Ubicacidn y areas circundantes

La ubicacion es considerada satisfzctoria v estd exenta de fuenles de contaminacian A 5. A
Ellocal es do vso ex_&}u;fm Art 6 _ “ _ A
Las vias de acceso, sé.:.-:lr.r:uemran en buen estado y SID:I'I suficientes, A, 7. i N MiA
Exisle mpieza y buena organizacion en el perimetro, Art. & . ' SA
Edificios

Los locales v la planta estan disefados. construidos y mantenidos parz contrelar el fiesgo de contaminacién

de |og productos, ¥ para cumplic toda 12 legislzeion gplicable. M2
Las puertas y \-‘éi’.;lanas previenan la enfradea de J'nseﬁ;rns:_ aves o animales, Arl. 11, WA

Las paredes estds consiruidas en maledales impermeables, durablas, lsos, feiles de limpiar v adecuados NI
para las condicionas de procesa, Ar 8, '

Los pisos son de matariales imper.:neahles. durables, lisos, faciles da lirmpizar y adecuadaé"para las condicianes
de procesamiznto, Art. 10 A,

Los techos, estrucluras suspendidas v escaleras han side consinuidos y son mantenidos para prevenis la NI,
canfaminacion Arf. 4. /

Los ambientes daberén permilir que exista segregacion eficaz enfre las operaciones de alfo y bajo rigsgo
e contaminacian cruzada, Ar 15,

lluminacidn -

La fiumingcion es sproplada para las operaciones de produccion o inspecwidn, esta profegida contra rupfura ;
¥ o praduce semibras o refllefos sobre el producta, Art, 12, NiA

Ventilacion y Humedac ____,_._———-——*_f

La ventizcion es suficients para feciiltar intercambio de aire que prevenga acumulacion inaceptable de
vapor, condensacian o polfvo i para remover aire contaminads, At 12, M

Instalaciones para personal ___.________—-—-—'—'——'_'_

Las instalaciones para f personal (servicios higiénicos i vestidores] estan disefados ¥ equivados ¥ se

oparan de forma que se minfmice &l desgo de confaminacion, Ard 14, /A

Se cuenta con vestuario para el personal, Art. 36. M,

Las instalzciones no permiten una conexidn directa de los sanitarios con ladas salafs) de procesa, At 14,

2. MATERIAS PRIMAS (MP) E INSUMOS

Las matarias orimas e insumas son almacenados adecuadamente v a temperaturs y humedad apropiadas
Arl, 48y Art. 49, hlig,

La calidad del agua, vapor o hielo que entre an contacto con los alimentos, es confrolada con regularidad
y no reprezenta riesgo alguns para la inccuidad del produsto, Art 15,




Se verifics (s presencia de materia oima vencida o presenta signos de deterioro, descompasicin o
adiferacion Ar. 42,

Lasg especificacionas del MP e insumas son adecuadas, precisas v aseguran ef cumplimiento de 108 requisitos
de nocwidad p legislalives correspondientes mediante mecaniamos de control como, inspeccion en el

momento de recencidn u olros perfinantas para delerminar estados de adulteracion, contaminacion o
infastacion Arf. 47,

La empresa identifica los |otes de materia prima (codigo de lote, cantidad, precedencia, fecha de elaboracion,

o de ingreso a almacenes) Art, 50, NiA
La empresa almacena ingredienfes, envases y productos quimicos no alimentarios de manera separada v

controlada Ar, 25, :

El orden de las materias primas e insumos faciita las tarsas de ingreso, retiro, inspeccion v limpieza. Art, MNIA
A1, Art, 46,

3. PROCESOS

e

El sentido de flujo de proceso es Gnico, v los fujos de materas primas, personal v productos evitsn la
contaminacion cruzada, Ar. 24,

MiA,

Exisle un sislema de seguimiento de las varizbles de control con uso de registros de las etapas de procesos
aue disminuyen el riesgo, Arl, 18, A, 27

El proceso de envasado es confrolado a fin de prevenir contaminacion del producio, A, 44.

La empresa cuenta con manual de proceso de producsion (Materia prima hasta Produsto terminada) que
g5 acatads par oz operadaores, Art, 27,

A

En la sala de procesamiento exislen slementos, artfoulas, implementos o materiales extrafins ajenos a las
tareas grapias de proceso, At 28

Existe conocimiento yo procedimients para facilitar a las visilas con material - indumentaria apropiada ¥
cumplic con las disposiciones de higiene cuando se ingresa a estas salas, Art. 40,

Ny

4. MAQUINARIA, EQUIPOS Y UTENSILIDS

Los equinos ¥ utensilios fan sido disefadas, consiruidos, instalados y mantenidos preventivamente, para
cubinr oz requeimientos de los procesos relacionados con la inocuidad, ademas son de fEail v completa
impieza, Arl 16, A 17,

Se cuenta con estante o recinto adecuado para el almacenamisnto de jos ulansiios, A 16,

I

Inslalaciones, equipos, accesonos o complementarias a la elaboracién e alimentos susceptiblas de provocar
contaminacian son ubicados en ambientes separados de la produccion. Af. 26,

5. PERSONAL . -~

lo refarents a temas de higiene v sanidad de los alimentos. Art. 34,

La empresa asegura gue los empleades estén adecuadamente adiestrados, instruidos v supervisados en

MIA

Tado persanal en comtaclo directa con los alimenios cuenla con came sanitario, emitido por fa awloridad
competenie. A 249,

Lg emprasa aseqgure que los empleados estan adecoadaments adiesfrados, insiruidos v supendsados en
o que respecta a su achividad y log buenos habitos del persenal. Ar. 32,

MEA

Lag niormes de la empresa sobre higiene personal estin documentadas y son adoptadas portods ef persanal,
Inciuyendo los visilantes. Estas estdn formuladas teniendo en cuenta e resgo de contaminacicn para los
productos. At 30,

El ,':é-rsclnal de planta y de limpisza cuenta con rags de 1’G:E|j|-':r proparcionada, sdecuadaments mantenica
yusada. Art. 31 v Art, 33,

A

El encargade de proceso es un profesional con farmacisn en higiene de los alimentos, ciercias y tecnologia
e alimentos. Ar. 35

6. PRODUCTO TERMINADO

El almacanamiento de materias primas y producio terminado son almacenados de manera separada an
dreas destingdas exciusivaments para ese fin, Art 48,

La empress almacens en la misma cdmara simultaneamente alimentos de distinta nalturaleza gue puedan
provocar confanminacion cruzada, Ar, 47

Las condiviones de almacenamiento (apiflaniento, distancias, minimas ds separacion respetadas) son las
apropiacas pare (03 alimentos ferminados segon enferio de resgo, ArL25, Art. 47, At, 48, Ar. 49,

Los productss perecibles son almacenados de acuerda a su perecibifidad, se verfics |a temperatura an ef
centro térmico, Ad, 47, Arl 49,

La empresa idenfifice los loles de Producto terminads (eddigo de lofe, cantidad, procedencia, facha da
elalicracion, o de ingresa a almacenes). Art. 50,

M

La empresa usa métodos suplementarios de evaluacion para verificar fa inocuidad del pradusto lerminado.
Art. 27

RIS

La empresa idenlifica las materias primas v puede rastrear 2l trebajo en proceso y el praducto en lodas sus
fases, durania la fabricacion, almacenamients, envio v dende proceda, districucian al clienta,

R




Log alimentos destinados &l consumider wo diskibuidor estan debidaments ctiguatados, Ar, 45

Sg efectls un moniforeo sistamélico de la temperalura de camara frigoifficas, camarss de congelacion
¥ freezers de almacenamisnto de produstas refrigerados, Arl. 49,

7.  SERVICIOS .

Se cuenta con registros que demuastran iz potabiidad del agus wo hielo de fa planta. Ar. 15,

NIA

Se clenla con faciidades funcionalas para el lavads de manos (fanfo en sanifanos como en sala de
procesal, AL 19 A 37,

Sa almacena el agus o figlo de maners adecuads v se limpia de manera periddica ef sistema de
alimentacign - raposo de agua. A, 19,

8. MANEJO DE DESECHOS

La recoleccion v afminacitn de efiuenles lquides, se realiza usando of sislema de alcantariiado ¥ no
afecla ef perimatro da fa fabrica, A, 21,

Se cuenta con contenedores suficientes con tapa para 1a reocleccion ¥ eliminacion de residuos scfidos ¥
e&f0s $on fermovidos periddicamernie de la sals de proceso. At 22,

9. CONTROL DE PLAGAS

o slenta con un procedimiento escalo con uso de regisiros, mismes que demuestran gue fa emprasa
mantiene baje control 1& presencia de plagas. Art, 39,

Loz insumos para af conlrol de plagas son almacenados ¥ manipulados tomanda en coents todos fos
GuidgEdos para evifar contaminaciin del producto alimenticis, Ar, 39,

10. TRANSPORTE:

Todos los vehicolos utiizados para el transporte de matenias primas, insumos v producto terminado, son
aoropiados para si proodsito y manfienen buenas condiciones higidnicas v previensn la alleracicn o
contaminacion el alimento. Ar. 571

Se foman los cuidados respectivas durante los procesos de carga | descarga de slimantos. Ar. 53.
2}

B. PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DE SANIDAD
LIMPIEZA Y DESINFECCION T :

L empresa fane en funicionamienic un programs efectiva da limplezs v desinfeccion de instalacicnes,
BOUPOS, utensilios ¥ medios de fransparte, gue prevenga 'a contaminacion de fos producios slaborados,
At 38, Art 52,

Se puenfa con un procedimiente operacional de las tareas de implaza y desiofecoidn gue ingly ve el use
de registros. Arf, 38,

Loz impiementos de lmpieza y desinfeccion son de uso axclisivo para asfa tanea y se encuentran fEoifmenio
idenificados. Arf. 38

Los productas usadios pars ja limpieza v desinfacoidn estin correctamente identficados y no se encosniran
obsenados. An. 28

Procesadoras 59 CRITICAS |
Fraccionadoras 37 '

TOTAL PRINCIPIOS SATISFACTORIO DEFICIENCIAS MAYORES Il

MENORES Il

CALIFICACION

OBSERVACIONES INSPECTOR:

C.l:

Mambre:

Firma del Inspaatar:

CBSERVACIONES EMPRESA;

Mombre:

Firma del Responsable del Establecimisnto:

Cl:

NOTA: Usar reverso si es necesario,



ANEXO 2
ACTA DE INSPECCION DE DE BUENAS PRACTICAD DE
MANUFACTURA EN ALMACEN Y CAMARAS FRIGORIFICAS
(UNIA-INSPCTRL-ACT-04)
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Jefatura Dist. N? Secuencia Afio
Hora de finalizacion de la inspeccion; .

Haora de inicio de la inspeccién:

--------- | Conforme con la Solicitud N

Tiempo total de inspeccién: L Registra Sanitario N

] Nombre de la empresa;

Registra [_] Renovacion [_] Rutinaria [_] Modificacian [ Tréspaso ] Extraordinaria [_]
Categoria de la Empresa Importadora: A1 A2(] A3l B1[] B2[] B3] c1d cz2(] ca[]
Area construida: . Capacidad de almacenamiento; (kg/it producto terminada)

Mimero de operarios: ) MN? de areas diferenciadas:
CONTROL PARAINSPECCION

 Basado en el Reglamento para los requisitos sanitarios de fabricacion, almacenamiento, transporte y fraccionamiento de alimentos
v bebidas de consumo humano. R.A. 18/2003, ; R b Ry :

T

RG

Ubicacion y areas circundantes

La ubicacién es considerada satisfactoria. Art. 5.

El local es dehil-sc- exclusivo Art. B . - BIA,
-F_Laﬁ wias de acceso, se encueniran en buen estado v son ;u_fin:':-ienlgﬁ. Al T, MrA,

Edificiosg T

Los locales v la plarl.t:-: :—r_sh?m disefados, cgnstruidos y mantenidos en condiciones 1a|_e5 gque prevengan MR
|2l riesgo de contaminacion de los productos, y para cumplir toda la legislacion aplicable, Art. 9.

Les EJ-IJE”ES ¥ venlanas previsnen 13 enfrada de 'l.nsemo.s. aves o animales. Art, 11 ' i
WL-:.::Q pisns son oe matenales |mpermeables,-u:iur::|bles, lizos, faciles de limpiar v adecuados. A, 10 . M o

Las tec]_ms! ﬁ51run::.tuf-_;|s suspendidas y escaleras han aido construidos v .sc-.r: mantenidos para pravenir NIA

cortaminacian, Art. 9,

lluminagian

Ls_e iluminacion es apropiada para las operaciones de produseion e inspeccidn, esta protegida contra ruptura NiA

¥ no produce sombra o reflejo sobre el proacducto, A, 12

Ventilacion ¥y Humedad

La ventilacidn es suficients para facilitar intercambio de aire que prevenga acumulacién inacsptable de ,
vapor, condensacion o polvo y para remover aire conlaminado, Ard, 13, MiA

Instalaciones para personal

Las instalaciones para el personal (servicios higiénicos) estan diseiiades y squipades v se operan de farma

que se minimice el riesga de confaminacidn. Art. 14. _ NIA
Se cuenta con vestuano para el personal. Ar. 36, ' M
2. PERSONAL S

La emprasa asequra que los empleadas astan adesuadaments adiestradoes, instruides v supervisados an

I refaranle a femas de higiene y sanidad de Ios_ alimen_FEg_;. en general, At 34 B MIA,

Todo parzenal en cantacto directo con los alimentos cuenla con carné sanilario, emitide per autaridad
competente. A 259,

La empresa asegura que los empleados estén adecuadamente adiestrados, instruidos Y supervisedos en

I que respecta a su actividad y los buenos habitos del personal, Ar, 32, ) A
El personal de limpiaza y aperanos cuentan con ropa de trabajo proporcionada, adecuadamants mantenida

y usada. Art 31y At 33 i

Las nomas de la emgresa sobre higiene personal estén documentadas v estan adoptadas por toda el
personal, incluyands los visitantes. Eslas estan farmuladas teniendo en cuenta el riesgo de contaminasién
para las productos, Art, 30,

3, PRODUCTD TERMINADD : Rha R

Lz empresa almacena procducios quimicos no alimentarios de manera separada y conlrolada. Art. 25,

Las condiciones de almacenarmiento (apilamients, distancias minimas de separacion respetadas) son las
apropiadas para los alimentes terminados segin oiterio de resgo, At 47, Art. 45, Art. 49,

Los productes perecibles son aimacenades de acuerdo a su peracibilidad, se varifica la temperatura en el centro
l&rmico. Art. 47, Al 49,




La empresa identifica los lotes de producto (cédigoe de late, cantidad, procadencia, fecha de elaboracian o ingrese NIA
a almacenss). Art. 50, '

La emaresa almacena en la misma camara simultdneamente alimenlos de disfinta naturaleza que puedan provocar
conlaminacion cruzada. Art. 47,

Las alimentos destinadas al consumidor ywio distribuidor estdn debidamente stiquetados. A, 48,

Se efectia un monitored sistematico de la temperatura de camaras frigorfficas, camaras dea cangelacion y freezers NIA
de almacenamiento de preductos refrigerados. Art. 49,

4. SERVICIOS (sl aplica)

Se cuenla con registros gque demuestran la potabilidad del agus vio hislz en las instalaciones. Ar, 19,

Sa almacena & agua o hielo de menera adecuada v ze limpla de manara perddica el sistema da alimentacion
- almacenamianto de agua. At 18,

5. MANEJO DE DESECHOS

La recoleccion v eliminacion de efluentes liquidas se realiza usando el sistema de alcantarillade v no afecla ol
perimalro de lzs instalaciones. A, 21,

Existen sistemas adecuados pare |a recoleccion, colacidn v eliminacion del matenal resicual sélido, A 23,

Se cuenta con un pracedimients escrito con uga de reqistros, mismos gue demuesiran que la empresa mantiene
Baje control la presencia de plagas, Art 39

Los insumos para el control de plagas son almacenades y manipulados tomande en cuenta todos los cuidados
para avitar contaminacion del producte alimentisio. A, 30

7. TRANSPORTE

Todas los vehiculos ulilizados para el transporte de alimentos, son apragiadas para su propdsito v mantienen
buenas condiciones higidnicas y previenen |z alieracidn o contaminacian del alimenlg, At 51,

_B. PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DE SANIDAD
1. LIMPIEZA ¥ DESINFECCION S e

La empresa liens en funcionamiento un programa efeclivo de limoieza v desinfaccion de instalaciones, ecuipos,
utansilios y medios de transporle, que prevenga Iz contaminacidn de las productos elaboradas, At 38, An, 52

Sa cuents con un procedimianto operacional de las tareas de limpleza y desinfeccidn que incluye el usa de
reqistros. Ar. 38

Los implemantos da limpieza y desinfeccion son g8 use exclusivo para esta larea v se encuentran fciments
identiffcados. Ar, 38.

Los productos usados para la limpieza v desinfecclén estdn corectamenls identificadas Y na se encuentran
observadas, Arl. 38

TOTAL PRINCIPIOS SATISFACTORIO DEFICIENCIAS MAYCRES Il MENCRES Il
34 CRITICAS |

CALIFICACION

OBSERVACIONES INSPECTOR:

Firma del Inspactor:

Mombre:

Col

OBSERVACIONES EMPRESA:

Firma dal Responsable del Establecimiznto:

Mombre: _

[

NOTA: Usar reverso si es necesario.



ANEXO 3
Formulario de conformidad de inspeccién
(UNIA-INSPCTRL-FORM-003)
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EN TR R e s et b o B s et oty g8 = a

M® Formularic: (1]
N® Acta de Inspeccidn: N2 000751

Fecha (dd/mmvaa) = == o Distritak[1 [2 [3 [4 [5|6[7]8]9]

IMPORTANTE: El presente formulario es un documento que resume la inspeccidn y su conformidad con la normativa
vigente. De igual manera, es una herramienta informativa para el usuario, con miras de resaliar los aspeclos mas
impaortantes, para lograr el cumplimiente de la normativa vigente y servir como alerta, segiin sea ef caso, para realizar
las adea:;a:gmrgs respeclivas, en los plazos establecidos, so pena de asumir las penalidades establecidas, segon
narma vigente,

Tt - == F = e i s T T e — e S T =
Tigo d Ser 2 ek i comiatomlas Seqth ol 0
= mmggstggg Dgamr;gggg O - d'fﬂ&g;gg O Extraordinaria []
# ASPECTOS v No conformidades segin articulo B.A. 19/2003
| A | Buenas Practicas de Manufactura Importadoras Procesadoras ! Fraccionadoras
| 1. | Infraestructura 5.7.,8,140,11.12,13,14,36 | 5.6,7.8.9,10. 11 12 13,14 1536
2, | Materias Primas & Insumos 19,2541 42 46,48,50
3. |Procesos d 18,24 27,28 40 44
4. | Maguinaria, equipos v utensilios _16,17.26
5. | Personal 20,30,31.32:33.3% - | 20.30.31,32,33,34,35
6. |Producle terminado 25,45,47,48,48,50 2 27 .45 45 47 48 49 50
7. | Servicias 18 18.,36.37
8. [ Manejo de desechas 2122 i [y
4. [Control de Plagas .- ‘a9 a8 i
10Q.| Tranaporte - 51.53 H1.63
B | B Sandanzatios a8 Sonidad
Cimpieza y Desitfeccion 38,52 ] 3852

— Hazce referencia a fraccionadora y Procesadora

Acta de Muestreo: Apticall MWro. "

'.'__.:_'_'-.I[:'iﬁ@ﬁﬁjﬁﬁﬁﬁﬁhﬁrﬁllngﬁé: h‘} .

15ar nuevo formularia si cor

M 0R TR G R

FEB | MAR| ABR | MAY | JON
B EI FE A ERE
AGC | SEP | OCT | NOV| DIC

FlrmalnipmwrdalSEHASAG Firma Representante de la Empresa

L e N R &




