063-2013/DIGESA/SA

MINISTERIO DE SALUD

Visto, el Expediente n.° 512-2013-Di y, los informes nUmeros 0012-
2013/DHAZ/DIGESA, 001264-2013/DHAZ/DIGESA y 004116-2013/DHAZ/DIGESA de Ia
Direccién de Higiene Alimentaria y Zoonosis e Informe n.° 0062-2013/ELV/DG/DIGESA
de la Direccién General de Salud Ambiental:

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley n.° 27657, Ley del Ministerio de Salud, se establece Ia
‘competencia, finalidad y organizacion del Ministerio de Salud;

Que, la Direccion General de Salud Ambiental es un drgano de linea del Ministerio
de Salud. Es el érgano técnico normativo en los aspectos relacionados al saneamiento
basico, salud ocupacional, higiene alimentaria, zoonosis y proteccion del ambiente;

Que, mediante el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud aprobado por Decreto Supremo n.° 023-2005-SA, para lograr los objetivos
funcionales del Ministerio de Salud referido a los procesos y subprocesos, establecidos
en el Reglamento de la Ley n.° 27657, Ley del Ministerio de Salud, ha creado su
estructura organica dando origen entre otras a la Direccidn de Higiene Alimentaria y
Zoonosis como un 6rgano de linea de la Direccidon General de Salud Ambiental, que esta
encargada de normar sobre los aspectos técnicos sanitarios en materia de alimentos,
bebidas y prevencidn de la zoonosis; asi como. vigilar y controfar la calidad sanitaria e
inocuidad de los alimentos y bebidas industrializados destinados al consumo humano
interno y a la exportacion; con el fin de prevenir las enfermedades transmitidas por los
-‘\ alimentos y las zoonosis, a fin de proteger la salud de las personas:

Que, de conformidad con el articulo 92 de la Ley n.° 26842, Ley General de Salud,
%, % la Autoridad de Salud de nivel nacional es la encargada del control sanitario de los
..ano alimentos y bebidas;

Que, mediante Decreto Legislativo n.° 1062 se aprueba la Ley de Inocuidad de los
Alimentos, con la finalidad de establecer el régimen juridico aplicable para garantizar la
inocuidad de los alimentos destinados al consumo humano con el propdsito de proteger
la vida y ia salud de las personas, reconociendo y asegurando los derechos e intereses




de los consumidores y promoviendo la competitividad de los agentes econbémicos
involucrados en toda la cadena alimentaria,

Que, el Decreto Legislativo n.° 1062, ademas de contar con su Reglamento
aprobado mediante Decreto Supremo n.° 034-2008-AG, indica en la quinta disposicion
complementaria transitoria, que el Reglamento sobre vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo n.° 007-98-SA y sus modificatorias,
mantienen su vigencia, exceptuandose los articulos 88 literal c) y 93 relacionados a los
productos de origen hidrobioldgico, por estar regulados por la Ley n.° 28559, Ley del
Servicio Nacional de Sanidad Pesquera, SANIPES y su Reglamento aprobado mediante
Decreto Supremo n.° 025-2005-PRODUCE;

Que, de conformidad con el articulo 95 de ia Ley n.° 26842, Ley General de Saiud,
ricacion, elaboracion, fraccionamiento, almacenamiento y expendio de alimentos y
bidas debe realizarse en locales que retnan las condiciones de ubicacion, instalacion y
eracion sanitariamente adecuadas, y cumplir con las exigencias establecidas en el
glamento que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional”;
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Que, el articulo 14 del Decreto Legisiativo n.° 1062, establece que el Ministerio de
Salud a través de la Direccion General de Salud Ambiental es Ia Autoridad de Salud de
nivel nacional y tiene competencia exclusiva en el aspecto técnico, normativo y de
| supervigilancia en materia de inocuidad de los alimentos destinados al consumo humano,
elaborados industriaimente, de producto nacional o extranjero, con excepcién de los
alimentos pesqueros y acuicolas;

Que, el articulo 94 del Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de .
Alimentos y Bebidas aprobado mediante Decreto Supremo n.° 007-98-SA establece que:
“s6lo por excepcion y a pedido de parte, la DIGESA efectuard la habilitacion sanitaria de
las fabricas de alimentos y bebidas”,

Que, la habilitacion de fabrica, es el procedimiento mediante el cual se verifica que
el establecimiento cumple con todos los requisitos y condiciones sanitarias sefialadas
para la fabricacion de alimentos y bebidas, realizandose a solicitud de parte,
entendiéndose gue es un procedimiento facultativo dirigido a los administrados dedicados
a la fabricacion de productos destinados a la exportacién;

Que, el Sistema HACCP en el Peru se incluye al sistema Jur!d!co vigente en el afio
2§08 con la entrada en vigor del Reglamento sobre Vlgslanma y Control Sanitario de
Bimentos y Bebidas aprobado mediante Decreto Supremo n.° 007-98-SA, donde se
& tablece el requisito del Pian HACCP validado por la Autoridad en Salud de nivel

Que, el afio 2006 se aprueba la norma sanitaria para la aplicacion del Sistema
HACCP en la fabricacion de alimentos y bebidas, mediante Resolucion Ministerial n.®
449-2006-MINSA‘,

Que, el Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control constituye,
en la actualidad, una herramienta para el logro de la inocuidad alimentaria, conocido
internacionaimente por sus siglas HACCP, que en inglés significa Hazard Analysis and
Critical Contro! Points;

Que, e! Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) es
un método caracterizado por presentar enfoques preventivos y sistematicos, para eliminar
o minimizar los peligros fisicos, quimicos y biolégicos en los alimentos;
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Que, el articulo 6 del Decreto Legislativo n.° 1062, Ley de Inocuidad de los
tos, establece que la produccion, importacion y comercio de alimentos destinados
al consumo humano esta sujeta a la vigilancia sanitaria, a fin de garantizar su inocuidad
en proteccién de la salud;

Que, los hechos ocurridos durante la inspeccion sanitaria y la informacion
| recopilada de acuerdo a la naturaleza de los procedimientos de vigilancia sanitaria,
habilitacién sanitaria de fabrica de alimentos y bebidas, suplementos y complementos
naturales con propiedades nutricionales y de servicio de alimentacién de pasajeros en los
medios de transporte, destinados al consumo humano y, la validacion oficial del Plan
HACCP, deben constar en un acta, cuyas caracteristicas han sido consensuadas y
validadas por los inspectores de la DIGESA y aquellos provenientes de las direcciones de
Salud y direcciones regionales de Salud, durante el curso taller de inspectores sanitarios
de alimentos, organizado por la DIGESA, realizado, del 5 al 8 de noviembre de 2012,
cuyos formatos forman parte integrante de la presente.

Que, de conformidad con el articulo Vil del titulo preliminar de la Ley n.° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, “Las autoridades superiores pueden dirigir .
u orientar con cardcter general la actividad de los subordinados a ellas mediante
circulares, instrucciones y otros anédlogos, los que sin embargo, no pueden crear
obligaciones nuevas.”:

Que, de conformidad con el numeral 61.2 del articuio 61 de la Ley n.° 27444, Ley
el Procedimiento Administrativo General, “Toda entidad es competente para realizar las
Sfareas maleriales internas necesarias para el eficiente cumplimiento de su mision y
objetivos, asi como para la distribucion de las atribuciones que se encuentren
comprendidas dentro de su competencia;

P avaARRO

Que, con la aprobacion de los formatos denominados: actas-fichas, se establece
las lineas concretas de actuacion de los inspectores dentro de los procedimientos antes
descritos, lo que permitird garantizar la predictibilidad, reducir la discrecionalidad, en
consecuencia mejorar los procedimientos y no crean obligaciones nuevas:

Que, los formatos de: 1) la ficha para la evaluacién sanitaria de fabrica de
panificacion, galleteria y pasteleria v, 2) la ficha para la evaluacidn sanitaria de panaderia




que como anexos 1 y 2 forman parte de la Norma Sanitaria para la Fabricacion,
Elaboracion y Expendio de Productos de Panificacion, Galleteria y Pasteleria, aprobado
mediante Resolucion Ministerial n.° 1020-2010/MINSA, seran utilizadas Unicamente en
los procedimientos de vigilancia orientados a investigar los productos de panificacion,
galleteria y pasteleria y los estabiecimientos que los fabrican, elaboran y expenden. En
los demas supuestos se utilizaran las actas ficha que son materia de esta resolucién
directoral;

Que, con la visacion del abogado de la Direccién de Higiene Alimentaria y
Zoonosis, de la Directora Ejecutiva de Higiene Alimentaria y Zoonosis y, del abogado de
la Direccion General de Salud Ambiental; y;

Estando a las conclusiones del Informe n.° 0062-2013/ELV/DG/DIGESA del 14 de
<Ygosto de 2013, de la Direccion General de Salud Ambiental;

De conformidad con la Ley n.° 27657, Ley del Ministerio de Salud; el Decreto
Supremo n.® 023-2005-SA, Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
;‘, Salud; la Ley n.® 26842, Ley General de Salud; el Decreto Legislativo n.° 1082, Ley de
Inocuidad de los Alimentos; el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas aprobado mediante Decreto Supremo n.° 007-98-SA; y la Ley n.°

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR los modelos de formatos de las actas ficha que se.rén- :
utilizadas por los inspectores dentro de los procedimientos de vigilancia sanitaria, .

2y naturales con propiedades nutricionales y de servicio de alimentacién de pasajeros en los
s/medios de transporte, destinados al consumo humano vy, la validacién oficial del Plan
HACCP, siendo los siguientes:

- ACTA FICHA N.° 1: Acta de inspeccién sanitaria de establecimientos procesadores de

galletas enriquecidas/fortificadas/pan fortificado.

ACTA FICHA N.° 2: Acta de inspeccion sanitaria de establecimientos procesadores de

papilla, enriquecidos y sustitutos lacteos y mezclas fortificadas de cereales y

leguminosas.

ACTA FICHA N.° 3: Acta de inspeccién sanitaria de establecimientos procesadores de

¥\ hojuelas de cereales y/o leguminosas.

ACTA FICHA N.° 4: Acta de inspeccibn sanitaria de establecimientos procesadores de

- conservas de productos alimenticios no hidrobiolégicos.

ACTA FICHA N.° 5: Acta de inspeccion sanitaria de establecimientos procesadores de

P. NAVARF?.O lacteos.

- ACTA FICHA N.° 6: Acta de inspeccién sanitaria de establecimientos procesadores de
alimentos varios y bebidas.

Articulo 2°.- DISPONER Ila publicacion de la presente resolucion en el Portal
Electronico de la Direccién General de Salud Ambiental.

Registrese, comuniguese y publiquese.

habilitacién sanitaria de fabrica de alimentos y bebidas, suplementos y complementos - -+~



B4 Ministerio [
S de Salud -

ACTA FICHA N.° 1 NUMERO DE
. EXPEDIENTE
INSPECCION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTOS PROCESADORES DE
GALLETAS ENRIQUECIDAS/FORTIFICADAS/PAN FORTIFICADO
VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP
HABILITACION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTO
VIGILANCIA SANITARIA
L— |
Eneldistritode ................... , siendo las ......... heras, deldia  ........ delmesde ......... del afio
El personal de [ IDIGESA, [ DESA...... . ] RED/MRED, L] . efectla una

inspeccién a la empresa abajo mencionada a fin de verificar las condiciones técnico sanitarias del establecimiento

procesador de alimentos de consumo humano directo, de conformidad a lo establecido por la normatividad vigente (1,

Distrito: oo Provincia: ..o Departamento: ............................

Licencia Municipal vigente n.% ..........cocooiooooioo oo Teléfono / fax: ...

N2 altima R.D.: e Fecha de emisién: ... Fecha de expiracion: ..................
Productos consignados @0 18 R.D.. ... oo
Productos para los cuales solicita la habilitacién y/o validacion: ...
Dias trabajados al mes: ............. Numero de operarios:  Hombres: .........o.......... Mujeres: ...,

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

{2) lLadireccitn del establecimiento debe ser verificada por el inspector.
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OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

I. CON RESPECTO AL ACT

RN

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

11 | mantenimiento y limpieza.
Art. 32, 58 de! D. S n° 007-98-SA; numeral 6.2.1 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.
Cuenta con ambiente exclusivo e instalaciones (pisos-
paredes-techo) de material no absorbénte (impermeable),
de facil higienizacion y resistentes a la accion de roedores;
1.2 |los mismas se encuentran en buen estado de

mantenimiento y limpieza.

Art. 33 56, 70 del D. S. n° Q07-98-SA; numerales 6.2.2, 6.4.5,
6.5.2 de R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

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

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

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

Art. 63 del D. S. 007-98-SA; numeraies 6.1.1., 652 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

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

Art. 34, 35, 72 del D. 8. n.° C07-98-SA; numeral 6.5.2 a, de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

1.6

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

Art. 39, 45 71 del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 6.5.2 b, de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

li. CON RESPECTO AL AREA DE PROCESO - ZONA DE CRUDOS

2.1

La sala de proceso cuenta con un gabinete de
higienizacion de manos (agua potable), jabon
desinfectante y/o gel desinfectante y sistema de secado de
manos) y e personal ingrésa con calzado exclusivo e
higienico, cuenta con avisos que indiquen la obligacion de
lavarse las manos.

Art. 50, 55 del D. 8. n.° 007-98-SA; numeral 6.8 ¢, de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.
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2.2

La distribucién del ambiente permite el flujo de
operaciones, desplazamiento del personal, materias
primas y equipos rodantes: de maners separada del resto
de ambientes v ne se comunica directamente con los
servicios higiénicos, para evitar la contaminacion cruzada.

Art. 30, 31, 32, 33, 36, 44 del D. S. n.° 007-98-5A; art. 9° de R. M.
n.” 449-2006/MINSA; numeral 6.3 de R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

2.3

El almacenamiento temporal o de transito para Ia
dosificacion de insumos se realiza en tarimas (parihuelas)
0 anaqueles de material no absorbente, en buenas
condicienes de mantenimiento y limpieza, de manera que
se evite la contaminacion cruzada,

Art. 72 del D, 8. n.° 007-98-SA; numeral 6.7 de R. M. n.° 1020-
2010/MINSA.

24

Las uniones entre las paredes y el piso sen a media cafia
(curvo/concavo), lo que facilita 1a limpieza de los ambientes
y evita la acumulacion de elementos extrafios.

Art. 33 a, del D 8 pn° 007-98-SA; numeral 8.2.2 de
R. M. n." 1020-2010/MINSA.

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

Art. 33 ¢ del D. S n° 007-98-8A; numeral 622 de
R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

Los techos estan construidos y tienen acabado liso e
impermeable que facilita |a limpieza, se encuentra libre de
condensaciones y mohos,

Art. 33 d, del D. § n° 007-98-SA; numeral 6.2.2 de
R. M. n.” 1020-2010/MINSA.

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

Art. 33 e del D S. n° 007-98-SA; numeral 822 de
R. M. n.® 1020-2G10/MINSA.

2.8

Las ventanas vy aberuras de comunicacién entre
ambientes son faciles de limpiar y desinfectar.

Art. 33 e del D. 5 n° 007-98-SA; numeral 6.2.2 de
R. M. n,* 1020-2010/MINSA.

2.9

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

Art. 37, 38, 56 del D. S. n.® 007-98-8A; numerales 6.4.6, 6.5.3, de
R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

2.10

La iluminacion es suficiente para las operaciones que se
realizan y las luminarias se encuentran debidamente
protegidas e higienizadas Y €nh buen estado de
mantenimiento,

Art. 34, 56 del D, S, ne° 007-98-SA; numeral 6.3 de
R. M. n.° 1020-201 O/MINSA,

La zona de crudos cuenta con ventilacion natural y en caso
necesario ventilacion forzada y/o extractores de aire, para
impedir la acumulacién de humedad (condensaciones) e
impide el fiujo del aire de la zona sucia a la zona limpia.

Af, 35 del D, S n° 007-98-SA; numeral 622 de

R. M. n.® 1020-2010/MINSA.
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La faja transportadora de la moldeadora, se encuentra en
buen estado de limpieza y mantenimiento (sin hilachas,
restos de masas anteriores, etc.). La faja corresponde al
212 lrodilo de la moldeadora, permitiendo una correcta
operacion.

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

Las bandejas de homeado se encuentran en buen estado
de mantenimienio e higiene, y estdn adecuadamente
513 | almacenadas.

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

La camara de fermentacién es de material no absorbente y
de facil higienizacion, esta limpia, iluminada y ventilada
214 | apropiadamente.

Numerales 6.22., 846, 653 y 67 de R. M n° 1020-
2010/MINSA.

El horno se encuentra en buenas condiciones de higiene
(revisar parte extema e interna), su encendido vy
funcionamiento no implica contaminacion de los alimentos
y del ambiente de procesc por combustibie 0 sus residuos
como cenizas, gases o humos de combustion.

Horno rotativo. ()
Horno ladrillo refractaric a gas. )
Otro; Indicar tipo: ]

Art. 38 del D. S. n° Q07-98-5A numeral 6.54 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

El horno cuenta con instrumentos operativos que permiten
el control del tiempo vy 1a temperatura.

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

Se observe durante la inspeceion la apiicacion de Buenas
Practicas de Maniputacion por parte del personal.

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

2] 2.17

e

Ill. CON RESPECTO AL AREA DE PROCESQ'» ZONA DE COCIDOS: -

El area de transito de la salida del horno al area de
enfriamiento se encuentra én buenas condiciones de
higiene y asegura que el producto no quede expuesto a
contaminacion externa o cruzada.

Art. 36, 44 del D. S. n° 007-98-5A numeral 8.3 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

31

El enfriado se realiza en ambiente exclusivo, en hbuen
estado de mantenimiento y limpieza, separade de los
anteriores, iluminado, con ventilacion mecanica; los coches
32 |y bandejas utilizadas son de materiales sanitarios, limpios
y bien conservados.

Art. 33 56 del D. S. n.” 007-98-SA; numerales 6.2.2, 6.55 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

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

At 33 58 del D. 5. n~ 007-98-8A; numeral 6.5 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.
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3.4

Si el envasado es manual, el ingreso a la sala de envasado
cuenta con un gabinete de higienizacién de manos (agua
potable, jabon desinfectante y/o gel desinfectante y
sistema de secado de manos) y calzado (esponja o felpudo
desinfectante) operativos; y si el envasado es mecanico, la
sala cuenta con dosificador de desinfectante,

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

3.5

El ambiente es amplio y evita la contaminacion cruzada de
los productos, permitiendo la circulacién de equipos
rodantes y el desplazammiento del personal, asegurando un
flujo de avance en etapas nitidamente separadas
{horneado - enfriado — envasado). Asimismo, ningun sector
de la zona de cocidos se comunica directamente con los
servicios higiénicos.

Art. 36, 44 del D. S. n.° 007-98-SA,

36

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

Art. 33 e, 36, 44 del D. S. n.° 007-98-5A,

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

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

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafia
(curvofcéncavo), lo que facilita la limpieza de los ambientes
y evita la acumulacidn de efementos extrafios,

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

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

At. 33 ¢ del D. S n° 007-98-SA. numeral 627 de
R. M, n.® 1020-2010/MINSA,

Los techos estan construidos y tienen acabado liso e
impermeable que facilita fa limpieza, se encuentra libre de

3.10 (| condensaciones y mohos.
At 33 d del D, S n° 007-98-SA° numeral 622 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA,
Las puertas son de material impermeable, de superficie
lisa sin grietas, con cierre hermético en el &rea de
311 | produccién.
Numeral 6.2.2 de R. M. n.® 1020-2010/MINSA.
Las ventanas y aberturas son faciles de limpiar y
desinfectar.
312
At. 33 e del D. S n*® 007-98-SA:- numeral 622 de
R. M. n.® 1020-2010/ MINSA,
Equipos y utensilios son de material sanitario, facilmente
desmontables y se encuentran en buen estado de
3.13  mantenimiento y limpieza,

Art. 37, 38 55 del D. S n.° 007-98-SA; numeral 6.7 ge
R. M. n.® 1020-2010/MINSA.
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La iluminacion es suficiente para las operaciones gque se
realizan y las luminarias se encuentran debidamente
3.14 | protegidas e higienizadas y en buen estado de
mantenimiento.

Art. 34, 56 del D. S, n.° 007-98-5A.

La zona de cocidos cuenta con ventilacian (ferzada o noj,
y/o extractores de aire, para impedir [a acumulacion de
humedad (condensaciones) e impide el flujo del aire de la
zona sucia a la zona limpia.

A, 35 del D S. n° GO07-98-SA; numeral €22 de
R. M. n.* 1020-2010/MINSA.

3.15

El almacenamiento temporal o de transito de los envases y
embalajes y del producto final cumple con los requisitos

318 | gescritos en la pregunta 1.5.

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

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

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

V. CON RESPECTO AL ALMACENAMIENTO DF

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

Art. 33,57, 70 det D. S. n.° 007-98-SA.

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

Art, 72 del D. S. n.” 007-98-5A.

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

Art. 33, 56, 70 del D. S. n.° 007-88-SA; numerales 6.2.2, 646
R. M. n.° 1020-2010G/MINSA.

V. CON RESPECTO A OTROS ALMACENES .. L A

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

Art. 33 56 del D. S. n.° 007-98-SA, art. 9, 11 de R. M. n° 449-
2006/MINSA; numerales 622, 646 de R. M. n.> 1020-
2010MINSA.

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

At. 56 del D. S. n° 007-98-SA; numeral 6.44 de
R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

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

Art. 70, 118, 119 del D. S. n.” 007-98-3A; pumerales 6.2.2, 6.3 b,
6.5.9 de R. M. n.® 1020-2C10/MINSA,
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El almacenamiento de los materiales de empaque vy
embalaje cumplen con los requisitos descritos en la

5.4 | pregunta 1.5,

Art. 72 del D. 5. n’° 007-98-SA; numeral 652 a, de
R. M. n.* 1020-2010/MINSA,

Vi CON RESPECTO A'LOS VESTUARIOS ¥ S8R 0
Ef vestuario y la(s) ducha(s) se encuentran en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a |a accidn
de los roederes, que cuenta con numero adecuado de

51 | casilleros en buen estado de conservacion e higiene.

Art, 36, 53, 56, del D, S. n° 007-98-SA; numeral 6.4.3 de
R.M. n.” 1020-2010/MINSA.

Los servicios higiénicos: urinarios y/o inodoros vy
tavatorio(s), se encuentran operativos en un ambiente
construide de material impermeable y resistente a la accién
de los roedores, gue estd flsicamente separade y tiene

6.2 | acceso independiente del vestuario y ducha {s), por lo que
no existe riesgo de contaminacion de la vestimenta del
perscnal.

Art. 36, 53, 56 del D. S. n.° 007-98-8A; numeral 65.4.3 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

Los inodoros y/o urinarios, lavatorios y duchas son de
material sanitaric o loza de facil limpieza y desinfeccion y
se encuentran instalados en un sistema qQue asegura la

53 | eliminacion higiénica de las aguas residuales.
Art. 38, 54 del D. S n° 007-98-SA, numeral 6.4.3 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.
Es adecuada la refacién de aparatos sanitarios con
respecto al numero de personal y génerc (hombres y
mujeres):
De 1 a 9 personas: 1 inodoro, 2 lavatorios, 1 ducha y % urinario. (}

54 Oe 10 a 24 personas: 2 inodoros, 4 lavatorios, 2 duchas y 1 urinaric, {)

' Oe 25 a 49 personas: 3 inodoros, 5 lavatorios, 3 duchas y 2 urinarios. ()

Ce 50 a 100 personas: S inodorgs, 10 lavatorios, 6 duchas y 4 urinarios. ()
Mas de 100 personas: 1 aparato adicional por cada 30 personas. ()
Art. 54 del D. S. n.” 007-98-SA; numeral 6.4.3 de R. M. n.® 1020-
2010/MINSA,
Los servicios higiénicos cuentan un gabinete de
higienizacion para el lavado, secado y desinfeccion de

g5 | Manos e instructivos que indican la obligatoriedad de su

ouso.

Art. 55 del D. §. n.” 007-88-SA, numeral 643 de R. M. n.° 1020-
2010/MINSA.
La ventilacién e ituminacion de los SS. HH. es adecuada y
permite la evacuacion de olores y humedad sin que ello

8.6 | genere riesgo de contaminacién cruzada,

Art. 34, 35 del D. S. n° 007-98-SA: numeral 6.4.3 de
R. M. n.” 1020-2010/MINSA.

ot 7:, T R T T l‘:n,i T e
El establecimiento cumple con la condicién de estar

7 1 ubicade a no menos de 150 m de algun establecimiento o

| actividad que revista riesgo de contaminacion.
Art. 30 del D. §. n.° 007-98-SA.
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7.2

E) exterior de las instalaciones (veredas), vias de acceso y
areas de desplazamiento interno  se  encuentran
pavimentado y estd en buenas condiciones de
mantenimiento y limpieza.

Art. 32, 56 del D. §. n.° 007-98-8A.; numeral 6.2.1 de R. M. n*
1020-2010/MINSA.

7.3

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

Art. 31 del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 6.2.1 de R. M. n.” 1020
2010/MINSA.

7.4

La distribucion de los ambientes permite un flujo
operacionat lineal ordenado, que evita riesgos de
contaminacion cruzada; asimismo el establecimiento no
tiene comunicacian directa con otrg ambiente & area donde
se realicen ofro tipo de operaciones incompatibles con la
produccion de alimentos.

Art. 30, 31, 44 del D. S. n° 007-98-SA; numeral 6.3 de
R, M. n.° 1020-2010/MINSA.

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

At 33 e 57 de! D. S. n° 007-88-SA, numeral G4.7 de
R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

7.6

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

Art. 57 del D. S n.° D07-98-SA; numerales 622, 65.4.7 de
R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

7.7

E! establecimiento estd libre de insectos, roedores o
evidencias de su presencia (heces, manchas, roeduras,
telarafias, ootecas, efc.}, animales domésticos y silvestres
o evidencias de su presencia {excretas, plumas, etc.); en
almacenes, sala de crudos y cocidos y/o zonas de
desplazamiento dentro del establecimiento.

Art. 57 de! D. S. n.° ¢07-98-SA; numeral 6.4.7 de R, M. n.” 1020-
2010/MINSA.

7.8

Los operarics usan uniforme completo: mandilichagueta-
pantalénfoverol, calzado apropiado y gorro; exclusivos de
cada area, en adecuadas condiciones de aseo Y
presentacion personal. En caso que el procesamiento y
envasado sea manual, sin posterior tratamiento que
garantice la eliminacion de  cualquier posible
contaminacion, el personal esta dotado de protector
nascbucal.

Art. 50, 51, 53 del D. 5. n.* 007-98-5A; numerales 6.8.a, 6.8.b de
R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

7.9

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

Art. 40 del D. S. n° 007-98-SA, numerales 6.3, 6.4.1 de
R. M. n.°> 1020-2010/MINSA.
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7.10

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

Art. 40 del D. 8, n.” 007-98-8A; art. 17, 18, 19 de R. M. n.° 449-
2001-8A-DM; numeral 6.4.1 de R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

711

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

Art. 42 del D. 5. n.° 007-98-SA, numaral 6.4.2 de R, M. n.® 1020-
2010/MINSA,

712

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

Indicar tipo de analisis que se realizan:
SeNnsonales: ...

MIGrobiologicos: ..o
Art, 58, 80, 62 dei D, §. n.° 007-98-8A; numerales 6.1.2, 6.1.3,

6.10 de R, M. n.° 1020-2010/MINSA; 6.2 (Vill} de la R, M. 591-
2008/MINSA.

713

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

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

7.14

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

Art. 43deiD. 5. n.° 007-88-SA; numeral 6.4.2 de R. M. n.° 1020-
2010/MINSA,

715

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

Art. 43, 48 del D. 5. n.° 007-88-5A; art. 9 de R. M. n.® 449.
2006/MINSA; numeral 64.2 de R. M. n.° 1020-2010/MINSA,

7.16

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

Art. 46, 48 dei D. 8. n.° 007-98-SA.

717

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

Sila respuesta es, si. indicar si es por:

Equipos rodantes o personal.

Proximidad de $SHH a la sala de proceso,

Disefio de la sala / flujc de proceso.

Uso de sustancias toxicas para la limpleza del pisc.

Almacenaje de productos 16xicos en area donde se manipuian y
almacenan alimentos.

Disposician de residuos sélidos.

Vectores biolégicos (animales, insectos, heces de roederes, ete.).
Otres, INAICAN: ..o
Art. 38, 40, 44, 50, 51, 57 del D, &, n.® 007-98-5A; numerales
641,646 647 65deR M. n° 1020-2010/MINSA..

o~ —

ey
e e e

7.18

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

Art. 57 del D. 8. n.° 007-98-SA; numeral 6.2.2 de R. M. n.° 1020-
2010/MINSA,
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En el caso de que el agua no proceda de una planta de
tratamiento (indicar procedencia), recibe tratamiento(s} que
garantiza su cafidad microbiciégica y fisico-gquimica, indicar

8.1 tipo de tratamientol. ...
Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA; arl. 59, 60, 61, 62, 63, 69 del
0. S. 031-2010-SA; numeral 6.4.1 de R. M. n.® 1020-2010/MINSA.
Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfeccion de
deposilos y mantenimiento  de las instalaciones
relacionadas con el manejo del agua (tangues, cisternas) en
8.2 |ios casos gque aplique.
Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA; 17, 18, 19 de R. M. n? 448-2001-
SA-DM:; art. 4 del D. S. 22-2001-8A; numerales §.4.1, 6.4.5 de R.
M. 1020-2010MINSA.
Si controla el nivel de cloro libre residual; indicar la
frecuencia de determinacion: ...
8.3 | Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el agua
de Ia sala de proceso fue de: .. (ppm).
Art. 40 del D. S. n.° 007-98-8A; 66 del D. 5. n.*° 031-2010-3A.
Cuenta con un plan de monitoreo de la calidad de agua
utilizada mediante andlisis microbioldgicos y  fisico
quimicos (verificar cumplimiento segin cronograma
8.4 | establecido por la empresa).

Art, 40 del D. S. n.° 007-88-SA; art. 80, 61, 62 del D. S. n.* 031-

y“m:i&- > 2010.5A: numeral 6.2 (XVI.4) de R M. n* 591-2008/MINSA;

o8 “ \o, numeral 5.4.1 de R. M. n.° 1020-2010/MINSA.

%, g Cuenta con un programa de Higiene y Saneamiento

f’:%om L 5 | actualizado. indicar fecha de la Gltima revisiont.................
S At 56, 60 del D. S. n.° 007-98-SA: art. 8 de R. M. n.” 449-

M. BAILETT! 2006/MINSA.

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

Art. 76 del D. S. n.” 007-98-5A.

El programa incluye procedimientos de: Limpieza ¥y
desinfeccion de ambientes, equipos, utensilios y medios de

8.7 | transporte de alimentos.
At 56 del D. S. n.° 007-88-SA; art. 11, 13 de R. M. n* 449-
2006/MINSA.
Los registros de ia higienizacion de ambientes, equipos ¥
8.8 utensilios se encuentran al dia.
" At 56, B0 del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 6.11 de R. M. n.?
1020-201 0/MINSA.
Los procedimientos de limpieza y desinfeccion diaria de Ia
faja transportadora de la moldeadora aseguran el control
89 de los peligros por contaminacion y se ajustan al material
' utitizado.
Art. 38 del D. S. n° 007-98-SA; numerales 6.4.6, 6.7 de
R. M. n.® 1020-2010/MINSA.
Cuenta con procedimientos esciitos que indiguen la
8.10 frecuencia de cambic de la faja transportadora de la

moldeadora. Indicar la frecuencia de cambio: ...
Numerales 6.4.6, 65.11 de R. M. n.° 1020-2010/MINSA.
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Realiza cada seis (08) meses la verificacién de la eficacia
del programa de Higiene y Saneamiento, mediante analisis
microbiclogico de superficies, equipos y ambientes

8.11 | (verificar si cuenta con un cronograma y si este se esta
cumpliendo).
Art, 58 del D. §. n.° 007-98-SA, numeral 8.4 de R. M. n.° 451-
2007/MINSA; numeral 6.10 de R. M. n.° 1020-2010/MINSA.
Cuenta con procedimientos de formacién o capacitacién y
g 12 |Con unlistado de los manipuladores actualizado.

' Art. 52 del D. 5. n.° Q07-98-SA, art. 12 de R. M. n.° 443-
Z006/MINSA.

Cuenta con registros de capacitacion del personal, por lo
menos cada seis (06) meses. Indicar ulima fecha: .............
EBMas: e .

845 |Frecuenciar............. Indicar si el personal gue
' dicta la capacitacian es interno y/o externo.................... y

si esta calificado...........ooooe T

Art. 52, 80 del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 6.8 d, de R. M. n*
1020-2010/MINSA,

Realiza un control diarioc de la higiene y signos de
enfermedad infectocontagiosa del personal.  Este se
encuentra registrado. Indicar Ultima fecha y frecuencia para
AMDOS CASDS! ...oooveviie o

Art, 49, 50 del D. 8. n.° 007-98-SA; numeral 8.8 a,de R. M. n°
1028-2010/MINSA,

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

Personal de area de proceso 6 meses ...
Control realizado en Hospital {( ) Centro de Salud ( Yu
otro autorizado por el MINSA (indicar) ...

Art. 49 del D, 5. n.° 007-98-SA; numerales 5.2, 6.8 a,deR. M. no°
1020-2010/MINSA.,

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

Art. 37, 60 del D. S. n.° 007-98-SA: Art. 8, 25 de R. M. n° 449-
2006/MINSA.

Efectla la calibracién de equipos e instrumentos, cuentan
con registros (indicar Ultima fecha). Indicar instrumentos
sujetos a calibracion, frecuencia y método.

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

8.18

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

Art. 57, 60 del D. 8, n.° 007-98-SA; art. 31 b, del D, §. n.° 22.
2001-SA-DM; art. 11 de R. M. 449-2006/MINSA: numeral 6.4.7 de
R, M. n.° 1020-2010/MINSA,

Cuenta con un procedimiento de contro! de proveedores,
asl como el registro de proveedores validados, indicando Ia
frecuencia en que éstos son evaluados.

Art. 10 d, 10 e de R. M, n.° 449-2006/MINSA; numeral 6.5.1 de

R. M. n.® 1020-2010/MINSA.
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8.20

Cuenta con registros de especificaciones técnicas vy
certificados de andlisis de cada lote de materias primas e
insumos, hojas de control de materias primas e insumos
recepcionados, con las incidencias, destinos y condiciones
en el momento de la recepcion, asi como los documentos
que identifiquen su procedencia.

En caso de harina de trigo se usa fortificada de acuerdo a
norma vigente.

Art. B0, 62, 63, 64 del D. S. n.® 007-98-SA; art. 10 d, 10 e, de

R. M. 449-2006/MINSA; numerales 6 1.1, 6.1.3,6.1.4, 6.5.1deR.
M. n.® 1020-2010/MINSA.

8.21

En ef caso de materias primas de la region, existe un
control de sus proveedores. Indicar la modalidad:
___ Visita al establecimiento, )
__Andlisis de la materia prima. ()

__ Registro Sanitario de los productos. {1

. Dtros: . ()
Art. 62, 63 64delD S n. OOTQSSA art. 10d,10e,deR. M. n.°
449-2006/MINSA; numerales 6.1.1,6.1.3,6.1.4,6.51deR. M. n.°
1020-2010/MINSA.

8.22

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

Art, 60, 62, 63 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 d, 10 e, de
R. M. n.° 449-2006/MINSA; numerales 6.1.1, 6.1.3,6.1.4, 6,51 de
R. M. n.”> 1020-2010/MINSA.

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

Arl. 41, 42, del D. S. n,° 007-98-SA; art. 11 de R. M. n.° 440-
2008/MINSA.

| 8.24

Cuenta con sistema aperative de manejo y disposician final
de residuos sdlidos y en su procedimiento se indica
frecuencia de recojo, horarios, rutas ce evacuacion,
transporte y disposicion finai de los mismos.

Art. 43 del D. S. n° 007-98-SA; art. 11 de R. M. n.° 449
2C06/MINSA.

8.25

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

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

8.26

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

Art. 116, 117 del D. S. n.° 0D7-98-SA; art. 14 de R. M. n.* 449-
2006/MINSA; numeral 6.1.1 de R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

8.27

Demuestra con certificados de calidad, la inocuidad cel
empagque que estd en contacto can el alimento, asl como
de las tintas empleadas en el rotulado de los mismos
{Indicar las fechas de los certificados).

Art. 64, 118, 119 del D. S. n.° 007-98-SA; numerales 6.5.9, 6.5.10
b, de R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

IX. DE

LA IMPLEMENTACIQ!Q DEL PLAN HACCP

9.1

gue evidencien actualizacion del Plan HACCP. Cuenta con
actas de reunion que registran los acuerdos de dltimas
revisiones/ modificaciones del Plan y ctros referidos a su
aplicacién.

Art. 17 de R. M. n.* 449-2006/MINSA.

El coordmador del equipo HACCP conveca a reuniones
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Los miembros del equipe HACCP establecido en el plan
8.2 | son multidisciplinarios y son los que actualmente laboran,

Art. 17 de R. M. n.° 449-2006/MINSA,

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

Art. 61 del D. 5. n.° 007-88-5A; at. 17 de R. M. n.° 440-
2006/MINSA,

9.3

En el plan HACCP se describen cada uno de los productos
que elaboran y declaran todas las materias primas,
ingredientes y aditivos empleados. Se indica el nombre del
producto, consignande el nombre cientifico de ser el caso,

Art, 59 del D. 5. n.° 007-98-SA; art. 18 de |a R, M. n.° 449-
2006/MINSA.

9.4

T SO OO

Art. 59 del D. 5. n.® 007-88-SA; art, 18 R. M. n.° 449-2006/MINSA

Se declaran las caracteristicas microbiclégicas vy
fisicoquimicas de los productos elaborados,

Art. 18 cde R. M. n.* 449-2006/MINSA..

Se describen los tratamientos  de conservacion
(pasteurizacion, esterilizacion,  congelacian, secado,
salazén, ahumado, ofros) y los métodos correspondientes,
Art. 18 d, de R. M. n.® 449-2006/MINSA.

Se describe la presentacién y caracteristicas de envases y
embalajes (hermético, al vacio o con atmosferas
modificadas, material de envase y embalaje utilizado).

Art. 18 e, de R. M. n.° 449-2006/MINSA.

Se describe las condiciones de almacenamiento y
distribucion de los productos elaborados,

Art. 18 de la R. M. n.° 449-2006/MINSA.

En el plan HACCP se indica cual es Ia vida Util de los
preductos (fecha de wvencimiento o caducidad, fecha
preferente de consume). Precisar: ...

9.10 | Asimismo cuentan con los estudios que sustenten la vida
util determinada para sus productos; ...

Art. 59 del D, 8. n° 007-98-SA: art. 18 g, 27 de
R. M. n.* 448-2006/MINSA,

Se indica &l contenido del rotulado o etiqguetado.

911 1A, 117 del D. 8. n.* 007-98-3A; art. 18 i de R. M. n.° 449-
2006/MINSA,

Las modificaciones al producto terminade, proceso o alguna
fase de la cadena alimentaria, han side comunicadas a la
212 | DIGESA.

Art. 34 de R. M. n.° 449-2006/MINSA,

En el plan HACCP se indica el uso previsto al memente del
consumo. Se indica si requiere algan tratamiento previo (por
ejemplo: listo para consumo, para proceso posterior, de
reconstitucién instantaneas, etc.) Indicar ........_.

At. 58 del D. S. n.* 007-98-5A: art. 19 de R. M. n.° 449.
2006/MINSA,

9.13
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Se identifica fa poblacion objetivo al que se dirige &
producto (Indicar. Ej. Nifios, ancianos, poblacion vulnerable,
ete.).

Art. 19 de R. M n.° 449-2006/MINSA.

2.14

El diagrama de flujo sefala todas las etapas del proceso,
detallando los pardmetros técnicos relevantes (e]. Tiempo,
temperatura, pH, acidez, etc), y guarda relacion con la
descripcion del proceso en el analisis de peligros y 10 visto en e}
9.15 | establecimiento.

Sila respuesta es, no, especificar: ..o

At 50 del D. §. n° 007-08-SA; art. 20, 21 de R. M. n.° 449-
2008/MINSA.

Cuenta con evidencia de que el equipo HACCP confirm6 “in
situ” el diagrama de fiujo, que se presenta en el Plan
9.8 | HACCP.

Art. 21 de R. M. n.” 449-2008/MINSA.

Se han identificado todos los posibles peligros inherentes a
las materias primas e insumos y al proceso en si, detaliado
g 17 | para cada una de |as etapas descritas.

At 50 del D. S. n° 007-U8-SA; art. 22 de R, M. n. 449
2006/MINSA.

Se determinan los peligros significativos en base a la
418 | severidad (gravedad) y el riesgo (probabilidad).

Art.22 de R. M. n.° 449-2006/MINSA.

Con respecto al andlisis de peligros, las medidas
preventivas para cada etapa u operacidn se estan
cumpliendo a cabalidad y se encuentran debidamente
documentadas.

At. 50 del D. S n.° 007-98-SA; art. 23 de R. M n° 449
2006/MINSA.

9.19

Los PCC se han establecido de acuerde a una metodologia
determinada y dicho analisis es consistente.

Art 50 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 23 de R. M. n° 449-
2008/MINSA.

9.20

. Cuales son las etapas consideradas como PCC y cuales son sus limites criticos; y si cuenta con registros de la
validacibn de los limites criticos establecidos? PreciSsar ..o s

Art. 58, 6C del D. S. n.° 007-08-SA; art. 23, 24 de R. M. n.” 449-2006/MINSA.
PCC LIMITE CRITICO

9.21

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

Art, 47, 59 del D, $. n.° 007-88-SA; art. 24 ¢e R. M. n.° 440-
2008/MINSA.

9.22
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Cuenta con procedimientos de acciones correctivas en caso
de desviaciones, referidas al producto y al proceso. Las

g 93 |@cciones correctivas aseguran que los PCC vuelvan a estar

' bajo control. Se verificé los registros,

Art. 59, 80 del D. 8. n.® 007-98-SA. art. 10 g, 26 de R. M. n.° 440.

2006/MINSA,

Los operarios encargados de controlar los PCC, aplican los

procedimientos y registran las acciones correctivas cuando
9.24 | se presenta una desviacion.

Art. 55 del D. 8. n.° 007-98-SA: art. 26 de R M. n°® 449.

2006/MINSA,

Cuenta con procedimientos de verificacion

- Det Sistema HACCP. )

- Del contro! de los PCC. ()

Estos son realizados siguiendo los criterios establecidos e

incluye la verificacion cada 6 meses de los pre-requisitos

9.25 | del HACCP (BFM, PHS) y es adecuada su aplicacion.

Es realizado por un personal distinto de aquellos
encargados del control o por terceros.
Indicar fecha del informe técnico y resuitados,

Art. 59, 60 del D. §. n.° 007-98-SA: art. 7, 27, 34 de R. M. n.® 449-
2006/MINSA, numeral 5.2 de R. M. n.> 1020-201 0/MINSA.,

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

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

Existen los registros correspandientes al funcionamiento del
sistema (Ej. vigilancia de los PCC, acciones correctivas,
etc.).

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

Realiza cada seis (06) meses la verficacion si elllos
producto(s) final(es) elaborado(s) cumple(n) con los
requisitos establecidos en el documento (Analisis,
certificados de calidad) y cumplen con las frecuencias

9.28 | establecidas para los andlisis microbioldgicos y fisico-

quimicos.

Art. 58, 59 del D. 8. n.” 007-98-SA; numeral 6.2 de R. M. n.° 591-

2008/MINSA; art, 27 de R, M. n.° 449-2006/MINSA, numeral §.10

de R. M. n.® 1020-2010/MINSA.

Et Jefe de Aseguramiento de la Calidad o personat

responsable revisa periodicamente los registros llevados y
9.29 cuentan con procedimientos para ello. Tienen documentada

’ esta revision,

Art. 60 del D. 5. n." D07-98-SA; art. 7, 10 f. 17 de R. M. n.° 449-

2006/MINSA,

Los registros son legibles y se encuentran archivados de
g 3g |Maneraque facilite su evaluacion.

Art. 80 del D. S. n.° 007-98-SA’ art. 10 g. de R, M. n.° 449-

2006/MINSA.

Tiene establecido por escrito el periodp de archivo de sus
9.31 registros.

Art. 80 del D. 8. n° 007-98-SA: art. 10 g. de R M. n° 449-

2008/MINSA; humeral 8,11 de R. M, n.° 1020-2010/MINSA.

Los miembros del equipo HAGCP estan capacitados en
g.32 |temas relacionados a higiene alimentaria, HACCP, BPM,

procesos, efc. Pedir documentos actualizados.

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA: art. 10 g, de R. M. n° 449-
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Cuenta con procedimientos de quejas del consumidor y
933 recojo del producto final. Verificar registros.

) Art, 60 del D. S. n° D07-98-SA; art. 10 h, de R. M. n.> 449
2006/MINSA; numeral .13 de R, M. n.® 1020-2010/MINSA.
Cuenta con procedimientos del destino de producto no

9.34 conforme. Verificar registros.

' Ar. 60 cel D. 5. n° 007-98-SA; at, 26 de R. M. n.° 44%-
2006MINSA.

Los registros y documentacion permiten realizar la
rastreabilidad de ios productos repartidos (hasta conocer
los lotes de materia prima e insumos utilizados en

9.35 | determinada produccian).

Art. B0 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 g, de R. M. n.° 449-
2006/MINSA: numerates 6,51, 610 de R. M. n” 1020
2010/MINSA.

OTRAS OBSERVACIONES

{Se debera considerar en la presente acta todas las observaciones documentarias remitidas por la DIGESA).
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Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias habiles para subsanar las
observaciones formuladas en la presente diligencia.

Siendo las horas del dia

de de se da por concluida

fa inspeccion, suscribiéndose ia presente acta ficha en dos glemplares uno de los cuales es

entregada al representante de la empresa.

POR LA AUTORIDAD SANITARIA
Nombre del inspector
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ACTA FICHAN.° 2 NUMERO DE
. EXPEDIENTE
INSPECCION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTOS PROCESADORES DE PAPILLAS,
ENRIQUECIDOS Y SUSTITUTOS LACTEOS Y MEZCLAS FORTIFICADAS DE CEREALES
Y LEGUMINOSAS
VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HAGCP
HABILITACION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTO
VIGILANCIA SANITARIA
Eneldistritode .................. , siendolas ... horas, deldia ........ delmesde ... del afio
El personal de [ IDIGESA, [ |DESA...... . [_] RED/MRED, [] . efectda una

inspeccion a la empresa abajo mencionada a fin de verificar las condiciones técnico sanitarias del establecimiento

procesador de alimentos de consumo humano directo, de conformidad a lo establecido por la normatividad vigente ;4

Departamento: ............ccoveeei i,

Teléfono ffax: ..oooveve

(I} Ley n.° 26842, Ley General de Salud; D. §. n.® 007-988-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Controf
Sanitario de Alimentos y Bebidas; R. M, n.° 449-2006/MINSA, Norma Sanitaria para la Aplicacién del
Sistema HACCP en la Fabricacion de Alimentos y Bebidas; R. M. n.° 451-2006-MINSA, Norma Sanitaria
para la Fabricacion de Alimentos a Base de Granos y Otros destinados a Programas Sociales de
Alimentacion; R. M, n.° 591-2008/MINSA, Norma de Criterios Microbiolégicos de la Calidad Sanitaria e
Inocuidad de los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano.

{2} La direccion del establecimiento debe ser verificada por el inspector,

Pagina 1 de 18




N.° ASPECTOS AEVALUAR S |NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

ESO AL ESTABLEGIMIENTO Y, ALMACEN RIA PRIMA E INSUMOS

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

Art. 32, 56 del D. S. n.” 007-98-5A.

1.1

Cuenta con instalaciones (pisos-paredes-techo) de material
no absorbente (impermeable), de facil higienizacion vy
1.2 | resistentes a la accion de roedores; los mismos se
encuentran en buen estado de mantenimiento y limpieza.
Art. 33, 56, 70 del D. S. n.” 007-98-8A.

Cuenta con termometros e higrometros, que permiten
verificar la temperatura de! interior del almacén, asi como la
numedad del ambiente. Se verifico los registros.

Art. 22 dela R. M. n.° 451-2006-MINSA.

1.3

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

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

|.as materias primas, insumos (organizados y rotulados) son
estibados en tarimas (parihuelas), anagueles o estantes de
material no absarbente, cuyo nivel inferior esta a no menos
de 0,20 m. del piso, a 0,60 m. del techo, y a 0,50 m. o mas
entre filas de rumas y paredes en adecuadas condiciones
de mantenimiento, limpieza, ventilacién e iluminacion,

Art. 34, 35, 72 del D. 5. n.° 007-98-5A, ant. 22 de la R. M. n.” 451~
2006/MINSA.

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

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

Il CON RESPECTO AL ALMACEN DE INSUMOS Y/O PRODUGTO INTERMEDIO (BASE EXTRUIDA) : -

Los insumos y producto intermedic son aimacenados en
tarimas (parihuelas o estantes) y cumplen con los requisitos
2.1 | descritos en la pregunta 1.5

Art. 72 del D, S. n.° 007-98-SA, art. 22 de la RM n.® 451-2006-
MINSA.

El almacén de insumos y base extruida es de uso exclusivo,
hermético y se adoptan medidas para impedir el ingreso en
las vias de acceso y dentro del almacén, de animales
2.2 | domeésticos (gatos, perros, etc.) y silvestres (rosdores,
aves).

Art. 33, 57 del D.8 n.° 007-98-SA; art. 8 de la R. M. n.° 449.
2006/MINSA; Art. 22 de la R. M. n.” 451-2006- MINSA.

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

Art. 33, 56, 70 de! D. S. n.® 007-98-SA.
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Se identifica |a fecha de ingreso al almacén y se rotan los
2.4 | productos en base al principio PEPS,
Art. 22 de la R. M. n.® 451-2006-MINSA.

iil. CONRESPECTO AL AREADE PROGER JPOS (MOL

e ambientes en la zona de crudos
(molienda grosera), permite el flujo de operaciones,
desplazamiento del personal, materias primas y equipos
rodantes; de manera separada del resto de ambientes ¥ no

_ VALY PR =ZONAD
lLa distribucion d

31 se comunica directamente con los servicios higiénicos, para
evitar la contaminacion cruzada.,
Art. 36, 44 del D. S. n° 007-98-SA; art. 9 de la B. M. n.° 449-
2006/MINSA.
El almacenamiente temporal o de trénsito de la materia
prima cumple con los requisitos descritos en |a pregunta
3215
An. 72 del 3. 8. n.° 007-98-SA; art, 9 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

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

Art. 33 e, 57 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 8 de laR. M. n.° 449.
2006/MINSA; art. 15dela R, M. n.® 451-2006-MINSA,

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafia
(curvo/cineavo), lo que facilita la limpieza del ambiente y
evita la acumulacién de elementos extrafios.

Ar. 33 a, del D. 5. n.° 007-98-SA; art. 15 de la R. M. n.° 451-
2006-MINSA.

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

Art. 33 ¢, del D. 8. n.° 007-98-SA: art. 15 de la R. M. n.* 451-
2006-MINSA.

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

E.LOPEZ Art. 33 d, del D. S. n.° 007-98-SA; art. 15 de la R. M, n.° 451.
2006-MINSA,

Las ventanas y aberturas entre ambientes estan disefiadas
para evitar la acumulacion de suciedad y son faciles de
3.7 [Himpiar y desinfectar,

Art. 33 e, del D. 8, n.° 007-28-SA; art. 15 de la R, M. n.° 451-
2006-MINSA.

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

Art. 37, 38, 56 del D. S, n.° 007-98-SA: art. 17 de la R. M. n.° 451-
2006-MINSA.

La iluminacion es suficiente para las operaciones que se
realizan y las luminarias se encuentran debidamente
39 | Protegidas e higienizadas y en buen estado de
" [ mantenimiento.

Art. 34, 56 del D. §. n.® 007-98-8A; art. 16 de la R. M. n.” 451-
2006-MINSA.

El ambiente cuenta con ventilacién natural y en caso
necesario con ventilacién forzada y/o extractores de aire,
3 10 | Para impedir la acumulacion de humedad {condensaciones)
' e impide el flujo del aire de la zona sucia a la zona limpia.

Art. 35 del D. S. n." 007-9B-SA; art. 16 de la R. M. n.° 451-
2006-MINSA.
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Cuenta con equipos operativos que garantizan la
separacion de pequefas particulas de piedras (despedrado
3.11 | de la materia prima).

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

Existen dispositivos de retencion de metales (imanes u
otros) en algin punto del proceso que evita la
concentracion de lmaduras de metal u otros objetos
metalicos. Las dimensiones del iman estan de acuerdo a la
3.12 | cantidad de ingreso de materia prima que se esta
procesando. Indicar en que punto: ...

Art. 47 del D. 5. n.® 007-98-SA; art. 10 c, de la R. M. n° 449-
2006/MINSA.

Se ohservé durante la inspeccién la aplicacién de Buenas
Practicas de Manipulacion por parte del personal.
Art 48, 49, 50, 52, 53 55 55delD S n. 007 98 SA

5N /. ENFRIADO | MOLIENDAFINA)

El paso de la matena pnma de 1a zona de Extrumon es a
través de:

Sacos transportados por los operarios f equipos rodantes. ()
Transporte en conductos cerrados (gusanos, tornillos sin fin),

indicar el MAateriall ......ooveeiii e e e )
OrES, INQICATT oot e ()

Este paso se encuenira en buenas condiciones de limpieza
y mantenimiento y asegura que el producto no guede
expuesto a contaminaciones extemas o cruzadas.

Art. 36, 37, 56 del D. S. n.” 007-98-5A,

El ingreso a la zona de extrusidn cuenta con un gabinete de
higienizacién de manos (agua potable, jabdn desinfectante
4.2 | ylo gel desinfectante y sistema de secado de manos), y el
personal ingresa con calzado exclusivo e higiénico.

Art. 50, 55 del D. §. n.” 007-98-5A.

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

Art. 36, 44 del D. S. n.° 007-98-3A; art. 9 de la R. M. n." 449-
2006/MINSA.

Las uriones enfre las paredes y el piso son a media cafia
(curva/concavo), lo que facilita la limpieza de los ambientes
y evita la acumulacion de elementos extrafios.

Art. 33 a, del D. S. n.” 007-98-SA.

44

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

Art. 33 ¢, det D. 5. n.° 007-98-5A.

45

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

Art. 33 d, del D. 8. n.” 007-98-SA.

4.6

Las puertas son de material impermeable, de superficie lisa
4.7 | sin grietas, con cierre hermetico.
Art. 33 e. del D. S. n.” 007-98-SA.

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

Art. 33 €. del D. S. n.° 007-98-8A.

4.8
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4.9

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

An. 37, 38, 56 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 17 de la R, M. n.° 451-
2006-MINSA.

4.10

La iluminacion es suficiente para las operaciones que se
realizan y las luminaras se encuentran debidamente
protegidas e higienizadas y en buen estada de
manfenimiento,

Art, 34, 56 del D, S. n.° 007-98-SA; art. 16 de la R, M. n.° 451-
2008-MINSA.

Los ambientes cuentan con ventilacion forzada ylo
extractores de aire, para impedir fa acumulacién de
humedad (condensaciones) e impide el flujo del aire de la
zona sucia a la zona limpia.

Art. 35 del D. & n® 007-98-SA: art. 16 de la R, M. n.° 451-
2006-MINSA.

4.12

La extrusion y el enfriamiento de la base extruida es
efectuada en equipos cerrados y operativos, que aseguran
que el producto no queda expuesto a contaminaciones
externas.

Art. 37, 38, 56 del D. S. n.° 007-98-SA, ar. 32, 33 de la
R. M. n,” 451-2008- MINSA.

La base extruida sigue un flujo continuo sin ser sometida a
un almacenamiento temporal, en caso la respuesta sea, no,
indicar.

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

que son cerrados herméticamente. {}
El aimacenamiento temporal ¢ de transite cumple con los requisitos
descritos en la pregunta 1.3.

La base extruida embolsada es codificadafrotulada,

Tiempo de almacenamiento de la hase extruida. ......................

Condiciones ambientales (Hummedad vy Temperatura), .............. ..

—~
— e

L)
Otros, indicar: ()
Art. 84, 72, 118, 119 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 a, de la
R. M. n.* 449-2006/MINSA; art, 30 de la R, M. n.* 451-2006-

MINSA.

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

Art. 30 de laR. M. n.” 451-2006- MINSA.

4.15

Existen dispasitivos de retencién de metales (imanes u
otros) en algin punto del proceso que evita la
concentracion de limaduras de metal u otros objetos
metalicos. Las dimensiones del iman estan de acuerdo a la
cantidad de ingreso de materia prima gue se estd
procesando. Indicar en que punto: ...

Arn. 47 del D. S, n.° 007-98-SA, art, 10 ¢, de la R. M. n.° 440-
2006/MINSA.

4.16

Se observd durante la inspeccian |a apiicacion de Buenas
Practicas de Manufactura por parte del personal.

Art. 48, 40, 50, 52, 53, 55, B6 del D, S. n.° 007-98-SA,
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V. CONRESPECTO AL AREA DE PROCESO/(ZONA DE MEZCLADO)

El ingreso a la zona de Mezclado cuenta con un gabinete
de higienizacion de manos (agua potable), jabon
desinfectante y/o gel desinfectante y sistema de secado de
manos) y el personal ingresa con calzado exclusivo e
higiénico.

Art. 50, 55 dei D. S. n.” D07-98-GA.

5.1

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

Art. 36, 44 del D. 5. n.° 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.° 445-
2006/MINSA.

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafia
(curvo/concavo), lo que facitita la limpieza de fos ambientes

53 y evita ia acumutacion de elementos extrafios.

Art. 33 a. del D. S, n.° 007-98-SA,

l.as paredes son de material impermeable, de superficie iisa
54 sin grietas y estén recubiertas con pintura lavable de color

claro.
Art. 323 ¢, del D. S. n.® 007-98-SA.

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

Art. 33d, dei D. S. n.” 007-98-SA.

Las puertas son de material impermesble, de superficie lisa
sin grietas, con cierre hermeético.
Art, 33 e dei D. S. n.* D07-58-5A.

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

Art. 33 e, del D. S. n.° 007-98-5A.

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

Art. 37, 38, 56 del D. 5. n.° 007-98-SA; art. 17 de laR. M., n.° 451-
2006-MINSA.

Existen dispositivas de retencion de metales (imanes u
otros) en algin punto del proceso que evita la
concentracion de limaduras de metal u otros objetos
5.9 metélicos. Las dimensicnes del iman estan de acuerdo a la
' cantidad de producto que se esta procesando. Indicar en
QUE PUATDT oo

Art. 47 del D. §. n.° D07-98-SA. art. 10 ¢, de la R. M. n.” 449-
2006/MINSA.

L.a iluminacion es suficiente para las operaciones que se
realizan y ias luminarias se encuentran debidamente
510 protegiqag. e figienizadas y en buen estado de
mantenimiento.

Ar. 34, 556 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 16 de la R. M. n.* 451-
2006-MINSA.

£l ambiente cuenta con ventilacion forzada y/o extractores
de aire, para impedir la acumulacion de humedad
5.11 | (condensaciones) e impide el flujo del aire de ia zona sucia
a la zona limpia.

Arn. 35 del D. S n.° D07-98-SA; art. 16 de la R M. n.° 451-
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Se observo durante la inspeccion la aplicacién de Buenas
Practicas de Manipulacion por parte del personal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D, 5. n.” 007-98-SA,

El paso de la mezcla a la zona de envasado es a traves de:
Sacos transportados por operarios / o equfpos rodantes. 0
Transporte en conductos cerrados (gusanos, tornillos sin fin). 4]
Centenedores plasticos, ()

6.7 | O08, INCICAE ..ovoe oo oevoe oo (}
Este paso se encuentra en buenas condiciones de limpieza
y mantenimiento y asegura que el producto no quede
expuesto a contaminaciones externas o cruzadas.
An. 36, 37, 56 de D. S. n.° 007-98-SA.
Si el envasado es manual, el ingreso a la sala de proceso
cuenta con un gabinete de higienizacién de manos (agua
potable, jabén desinfectante y/o gel desinfectante y sistema
62 de secado de manos) y el personal ingresa con calzado
" | exclusivo e higiénico; y si el envasado es mecanico, la sala
cuenta con dosificador de desinfectante.
Art. 5C, 55 del D. S. n.° DO7-98-SA, art. 40 de la R. M. n.® 451-
2006-MINSA,
La distribucion del ambiente permite el flujo de operacicnes,
desplazamiento del personal, materias primas y equipos
rodantes; de manera separada del resto de ambientes y no
6.3 | se comunica directamente con los servicios higiénicos, para
evitar la contaminacion cruzada.
Art. 36, 44 del D. S, n.° 007-68-SA; art. 9 de la R. M. n.° 449-
2008/MINSA.
Las uniones entre las paredes y &l piso son a media cafa
64 (curvoicéncavo), lo que facilita la limpieza del ambiente y
' | evita la acumulacién de elementos extrafios.
Art. 33 a, del D, S, n.® 007-98-SA.
Las paredes son de material impermeable, de superficie lisa
65 sin grietas y estan recubiertas con pintura lavable de color
| claro.
Art 33 ¢, del D. S. n.° 007-98-3A,
El techo esta construido y tiene acabado liso e impermeable
66 | due facilita la limpieza, se encuentra libre de
" | condensaciones y mohos,
Art. 33 d, del D, S, n.° 007-98-SA.
Las puertas son de material impermeable, de supericie lisa
8.7 i sin grietas, con cierre hermético,
Art, 33 e, del D. §. n.° 007-98-SA.
Las ventanas y aberturas entre ambientes estan disefadas
6.8 |P2a evitar fa acumulacion de suciedad y son faciles de
" Himpiar y desinfectar.
Art. 33 e, del D. S. n.° 007-98-5A.
Equipos y utensilios son de material sanitario facimente
desmontables y se encuentran en buen estado de
6.9 | mantenimiento y limpieza,

Art. 37, 38, 56 del D. S. n.° 007-98-5A: art. 17 de la R, M. n.° 451-
2006-MINSA.
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Existen dispositivos de retencion de metales (imanes u
otros) en algin punto del proceso que evita la
concentracion de limaduras de metal u otros objetos
metalicos. Las dimensiones del iman estan de acuerdo a la
6.10 . . .
cantidad de producto que se estd procesando. Indicar en
QUE PUMTOT (it s et e s

Art. 47 del D. S. n.* 007-98-SA, art. 10 ¢, de la R. M. n.° 44%-
2006/MINSA.

La iluminacion es suficiente para las operaciones gque se
realizan y las luminarias se encuentran debidamente
5.11 protegigiasl e higienizadas y en buen estado de
mantenimignto.

Art. 34, 55 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 16 de la R. M. n.* 451-
2006-MINSA.

El ambiente cuenta con ventilacién forzada y/o extractores
de aire, para impedir la acumulacion de humedad
(condensaciones) e impide et flujo del aire de la zona sucia
a la zona limpia.

Art. 35 del D. S. n.° 007-98-SA; ait. 16 de la R. M. n.° 451-
2006-MINSA.

6,12

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

Art. 72, 118 dei D. 8. n.” 007-98-SA.

6.13

Se observd durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
&.14 | Practicas de Manipulacion por parte del personal.
Art. 48, 49, 50, 52, 63, 55, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

_ ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO FINAL

El almacén es de uso exclusivo para producto final, estéd
cerrado y protegido contra el ingreso de posibles agentes
7.1 | contaminantes y de posible contaminacion cruzada.

An. 33, 57, 70 dei D. S. n.” 007-98-SA; art. 35 de laR. M. n.” 451-
2005-MINSA.

El producto final es almacenade en tarimas (parhuelas) o
estantes y cumplen con los requisitcs descritos en la
pregunta 1.5.

Art. 72 D. S. n.” 007-98-SA.

7.2

Los piscs, paredes y techo del almacén son de material no
impermeable, de f&cil higienizacion y resistentes a la accion
7.3 | de roedores. Los mismos se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpieza.

Art. 33, 56, 70 del D. 8. n.° 007-98-5A.

Vill. CON RESPECTO A OTROS ALMACENES

:Ef

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

Art. 33, 56 dei D. S. n.® 007-98-SA, art. 9, 11 de la R. M. n.* 449-
2006/MINSA.

Los productos quimicos: plaguicidas, productos de limpieza
y desinfeccian se almacenan en un ambiente limpio, en sus
envases originales, protegidos e identificados, separados
B2 |segun su naturaleza para prevenir intoxicaciones y
accidentes de contaminacion.

Art. 56 del D. S. n.° 007-98-5A: art. 22 de la R. M. n.® 451-
2006-MINSA.
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83

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

A, 70, 118, 119 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 34 de la R. M. n.°
451-20068-MINSA.

El almacenamiento de los materiales de empaque vy
embalaje cumplen con los reguisitos descritos en Ia
pregunta 1.5.

s e i i

ducha(s) se encuentran en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a la accion

9.1 |de los roedores, que cuenta con namero adecuade de
casilleros en buen estado de conservacion e higiene.
Att. 36, 53, 56 del D. 8. n.° 007-98-SA.
Los servicios higiénicos: urinarios y/o inodoros vy
lavatorio(s), se encuentran operatives en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a ia accion
9.2 de los roedores, que esta fisicamente separado y tiene
| acceso independiente del vestuaric y ducha (s}, por lo que
no existe riesgo de contaminacion de la vestimenta del
personal.
A, 36, 53, 56 del D. 5. n.° 007-98-SA.
Los inodoros y/o urinarios, lavatorios y duchas son de
material sanitario o loza de facil limpieza y desinfeccion y
9.3 | se encuentran instalados en un sistema que asegura la
eliminacion higiénica de las aguas residuales.
Art. 36, 54 del D. S. n.° 007-98-SA.
Es adecuada la relacion de aparatos sanitarios con
respectc al numero de personal y género (hombres y
mujeres).
Oe 1a 9 personas: 1 lncdoro, 2 lavaterios, 1 ducha ¥ 1 urinario. ()
9.4 |os10a24 persehas: 2 inodoros, 4 lavatorios, 2 duchas ¥ 1 urinaric. {}
Oe 25 a 49 personas: 3 ingdorgs, § lavatorios, 3 duchas v 2 urinarios. )
De 5C a 100 personas: 5 inodoros, 10 lavatorios, § duchas y 4 urinarics. { }
Mas de 100 persenas: 1 aparato adicional por cada 30 personas. ()
Art. 54 D, 5. n.° 007-98-SA.
Los servicios higiénicos cuentan con un gabinete de
higienizacion para el lavado, secado y desinfeccion de
9.5 | manos e instructivos que indican la obligatoriedad de su
uso.
Art. 55 del D. 8. n.® 007-98-SA.
La ventilacién e iluminacion de los SS. HH. es adecuada ¥y
o5 permite la evacuacién de olores y humedad sin que ello

genere riesgo de contaminacién cruzada.
Art. 34, 35 del D. S. n.,° 007-98-SA.

pavimentados y  estdn en buenas condiciones de
mantenimientc y limpieza.

El establecimiento cumple con la condicion de estar
10.1 | Ubicado a no menos de 150 m de algun establecimiento o
- | actividad que revista riesgo de contaminacion,
Aft, 30 del D. 8. n.° 007-98-SA.
El exterior de las instalaciones {veredas), vias de acceso y
102|@reas  de desplazamiento interno se encuentran
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10.3

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

Art. 31 del D. S, n.° 007-98-SA.

10.4

ta distribucion de los ambientes permite un flujo
operacional lineal ordenado, due evita friesgos de
contaminacién cruzada;, asimismo el establecimiento no
tiene comunicacion directa con otro ambiente ¢ area donde
se realicen otro tipo de operaciones incompatibles con la
produccion de alimentos.

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

10.5

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

Arl. 33 e, 57 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 15 de la R. M. n.° 45%-
2008-MINSA.

0.6

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

Art. 57 del D. S. n.° 007-98-SA.

10.7

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

En caso de encontrar evidencias, indicar la(s) area(s).

At. 57 del D. S. n.® 007-98-SA.

10.8

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

Art. 50, 51, 53 del D. S. n.° 007-98-5A; art. 40 de la
R. M. n.° 451-2006-MINSA.

10.10

Et establecimiento garantiza la provision continua y
suficiente de agua, para las operaciones de proceso y de
limpieza.

Art. 40 dei D. S. n.” Q07-98-SA.

10.11

Los depositos, cisternas yfo tanques de almacenamiento de
agua son de material sanitario en buen estado de
mantenimiento y limpieza y se encuentran protegidos de ia
contaminacion.

Art. 40 del D. 8. n° 007-98-SA; at. 17, 18, 16 de la
R. M. n.” 449-2001-SA-DM.

10.12

E| sistema de tratamiento y disposicion sanitaria de aguas
residuales (servidas): alcantarillado, sumideros, cajas de
registro, estad operativo y protegido contra el ingreso de
plagas.
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Art. 42 D. 8. n.° 007-98-SA.
N.° ASPECTOS A EVALUAR St NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
Cuenta con un laboratorio equipado en el establecimiento
para realizar los analisis respectivos.
Art. 58, 60, 62 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 b, 10 ¢, 10d, 11, 12
10.13 de la R. M. n.® 451-2006-MINSA.
| Indicar tipo de analisis que se realizan:
SENSOMAIES. oo
FisiCOS QUIMICOS: ...ttt
MICrobiol&gicos: ..o
En caso de no contar con un laboratorio, verificar registros,
10.14 sirealizan fos anafisis por terceros.
. Art. 58, 60, 62 del D. 8. n.° 007-98-8A; art. 10 b, 10 ¢, 10 d, 11,12
de la R. M. n.° 451-2006-MINSA.
Las salas de proceso cuentan con contenedores para la
disposicion de residuos sofidos en cada zona, y se
1015 encuentran protegidos en adecuadas condiciones de
mantenimiento y limpieza.
Art. 43 del D. 8. n.* 007-98-5A.
Cuenta con recipientes para el acopio de residuos solidos
en adecuadas condiciones de mantenimiento e higiene,
tapado, rotulado y ubicade lejos de los ambientes de
10.18 produccién.
Art. 43, 46 del D, 8. n.° 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.
Los ambientes se encuentran libres de materiales y

19.17; equipos en desuso.

Art. 46, 48 del D. S. n.° 007-98-SA.

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

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

Equipos rodantes o perscnal. (]
Proximidad de §S. HH. a la sala de proceso. {1
Disefio de la safa / flujo de proceso. {)

10.18 Uso de sustancias 16xicas para ia iimpieza del piso. ()
Almacenaje de preductos téxicos en drea donde se manipulan y
aimacenan aifmentos. ()
Dispesicién de residuos soiides. ()
Veclores bicldgices (animales, insectos, heces de roedores, elc). ()

Otres, iINGICAN ..o e PR )

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

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

X1 CON'H L PLAN H;
En el caso de que el agua no proceda de una planta de
tratamiento (indicar procedencia), recibe tratamiento (s) que

11.1 | 9arantiza su calidad microbiologica y fisico-quimica, indicar
tipo de tratamiento: ... oo
Art. 40 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. 59, 80, 61, 62, 63, 69 de
0. 8. n.” 031-2010-SA.
Cuenta con procedimiento de fimpieza y desinfeccion de
deposites  y  mantenimiento  de las  instalaciones
11.2 | relacionadas con el manejo del agua (tangues, cisternas) en
los casos que aplique.
Art. 40 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 17. 18, 19de laR. M. n.° 449-
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2001-SA-DM; art. 4 del D. 5. n.* 22-2001-8A.
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Si controla el nivel de clore libre residual: indicar la
frecuencia de determinacion: .o

Durante la inspeccién el nivel de doro residual en el agua
de la salade proceso fue de: ..o (ppmy}.

Art. 40 def D. S. n.” 007-98-SA; art. 66 det D. S. n.” 031-2010-SA.

Cuenta con un plan de menitorec de la calidad de agua
utiizada mediante andlisis microbiologicos vy fisico
quimicos (verificar cumplimiento segln cronograma
establecido por la empresa).

Art. 40 ded D. S. n.° 007-98-SA; art. 60, 61, 62 del D. S. n.° 031-
2010-SA; numeral 6.2 (XV1.4) de la R. M. n.* 591-2008/MINSA.

Cuenta con un Programa de Higiene y Saneamiento
actualizado. Fecha de ultima revision: ..o,

Art. 56, 60 del D. 8. n.° 007-98-8A; art. 8 de la R. M. n.° 440-
2008/MINSA,

Todo compartimento, receptaculo, plataforma, tolva,
camara 0 contenedor que se utilice para el transporte de
productos alimenticios, o materias primas, ingredientes vy
aditivos gue se utilicen en su fabricacidén o elaboracion,
deberan someterse a limpieza y desinfeccién asi como
desodorizacion, si fuera necesario inmediatamente antes
de proceder a la carga del producto.

Art. 76 del D. 8. n.” 007-88-SA.

Et Programa incluye procedimientos de: Limpieza vy
desinfeccion de ambientes, equipes, utensilios y medios de
transporte de alimentos.

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

Los registros de la higienizacion de ambientes, equipos vy
utensilios se encuentran ai dia.

Art. 56, 80 del D. 8. n.” 007-98-5A.

Realiza la verificacién de la eficacia del programa de
Higiene y saneamiento, mediante andlisis microbiologico de
superficies, equipos y ambientes (verificar si cuenta con un
cronograma o frecuencia y si este se esta cumpliendo}.

Art. 56 del D. S. n.° 007-98-8A; art. 11 de R.M n° 448-2006-
MINSA.

11.10

Cuenta con procedimientos de formacién o capacitacion y
con un listado de los manipuiadores actualizado.

Ari. 52 del D. S. 007-98-SA, art. 12 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA; art. 41 de la R. M. n.” 451-2006-MINSA.

1.1

Cuenta con registros de capacitacion del personal. La
capacitacién es realizada por lo menos cada seis (06}
meses. (Indicar las ultima fecha: ................... , temas:
Indicar si el personal que dicta la capacitacion es internc
yio externo..................... y si estd calificado .....................

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

11.12

Realiza un control diario de la higiene y signos de
enfermedad infectocontagiosa del personal. Esto se
encuentra registrado. Indicar ultima fecha y frecuencia para
BIMIDOS CASOS. 1 ovuuieeeermreemeie ettt et mrereres bt cee e e n et ebeneben
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1113

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

Art, 49 del D. 8. n.® 007-98-SA; art. 38 de la R. M. n.® 451-
2006-MINSA.

11.14

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

Art. 37, 60 del D. S, n.® 007-98-SA; art. 8 25 de la R. M. n.° 44¢.
2006/MINSA,

11.158

Efectua |a calibracién de equipos e instrumentos, cuentan
con registros (Indicar Ultima fecha). Indicar instrumentos
sujetos a calibracion, frecuencia y método.

Art. 47, 60 del D. S. n.° 007-98-5A; art. 25 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

11.18

Cuenta con un programa efectivo de control de plagas
{desinfeccidn, desinsectacién, desratizacién); Las trampas
y cebos para roedores no se encuentran al interior de un
almacen ni en zona de produccion, cuenta con plano de su
ubicacién y registros de monitoreo. Verificar su
operatividad in situ. Indicar si los insecticidas y rodenticidas
utitizados son auterizados por el MINSA,

Art. 57, 80 D. 5. n.° 007-98-3A; art. 31 b, del . 5. n.® 22-2001-
SA-DM; art, 11 de la R. M. 449-2006/MINSA.

1117

Cuenta con un procedimients de contro!l de proveedores,
asi como el registro de proveedores validados, indicando la
frecuencia en que éstos son evaluados,

Art. 10 d, 10 e, de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

11.18

Cuenta con registros de especificaciones técnicas ¥y
certificados de andlisis de cada lote de materias primas e
insumos, hojas de control de materias primas e insumos
recepciohados, con las incidencias, destinos y condiciones
en el momento de la recepcidn, asi como los documentos
que identifiquen su procedencia.

Art. 60, 62, 63, 64 del D. S. n.° 007-98-5A; art, 10d, 10 e, de |a R.
M. n.° 449-2006/MINSA; art. 17° de la R. M. n.° 451.2006-MINSA,

11.18

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

Visita al establecimiento. ()
Analisis de fa materia prima. {)
Registro Sanitario de los productos. ()
BHOS. o e e ()

e

Art. B2, 63, 64 del D. S. n° 007-98-SA; art. 10 d. 10
R. M. n.® 442-2006/MINSA.

11.20

Los controles establecidos para la materia prima son
suficientes para evidenciar que los procesos de fabricacién
$e encuentran bajo control,

Art. 60, 62, 83 del D. §. n.° 007-98-SA; art. 10 d, 10 e, de la
R. M. n.® 449-2006/MINSA,

11.21

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

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

ASPECTOS AEVALUAR
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11.22

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

Art 43 del D. S. n.® 007-88-GA; art. 11 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

11.23

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

Art, 60, 75, 77 del D. S. 007-98-SA; art. 13 de R. M. n.° 449-
Z006/MINSA; art. 36 de la R. M. n.® 451-2006-MINGA.

11.24

L.a informacién en el rotulado del producto final se sujeta a
lo dispuesto en la regiamentacion sanitaria vigente u ofras
normas aplicables al producio.

Art. 116, 117 dei D, S. n.° 007-98-SA,; art. 14 de [a R. M. n.” 449-
2006MINSA.

11.25

Demuestra con certificados de calidad, la inocuidad del
empaque que estd en contacto con el alimento, asi como
de ias tintas empieadas en el rotulado de los mismos
(Indicar las fechas de los certificados).

Xli, DE LA IMPLEMEN

Art. 64, 118, 119 de! D. S. n.* 007-98-SA.

12.2

que evidencien actualizacion del Plan HACCP. Cuenta con
actas de reunion que registran los acuerdos de ultima
revision yfo modificacién de! Plan y otros referidos a su
aplicacion.

Art. 17 de fa R. M. n.° 449-2008/MINSA.

E! coordinador del equipo HACCP convoca a reuniones

12.3

l.os miembros del equipc HACCP establecido en el Plan
son multidisciplinarios y son los que actualmente laboran.

Art. 17 dela R. M. n.* 449-2006/MINSA.

12.4

para dirigir y supervisar e control de las operaciones en
todas las etapas de proceso, que trabaje en el
establecimiento y se encuentra presente en el momento de
la inspeccién,

Art. 81 del D. S n.° 007-98-SA; art. 17 de ia R. M. n.” 449-
20068/MINSA.

Existe un profesional y/o técnico calificado y capacitado.

12.5

En et plan HACCP se describen cada uno de los productos
gue elaboran y declaran todas ias materias primas,
ingredientes y aditivos empleados. Se indica el nombre del
producto, consignando el nombre cientifico de ser el caso.

Art. 59 del D. S. n.° 007-98-SA; Art. 18 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

P 126

;Cuales son las materias primas & iNSUMOS WHIZAA0ST..... ..o e

Art. 59 delf D. 8. n.” 007-98-5A: art. 18 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

127

Se declaran las caracteristicas microbiologicas yl
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Art. 18 ¢ de 1a R. M. n.° 449-2006/MINSA,

ASPECTOS A EVALUAR

SI

NO

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

12.8

Se  describen  los  tratamientos de  conservacion
(pasteurizacién,  esterilizacién,  congelacion,  secado,
salazdn, ahumado, otros) y los métodos correspondientes.
Art. 18 dde laR. M. n.° 449-2008/MINSA.

12.9

Se describe la presentacién y caracteristicas de envases y
embalajes (hermético, al vacio o con atmosferas
modificadas, material de envase y embalaje utiizado}.

Art. 18 e, de la R, M. n.® 449-2006/MINSA.

12.10

Se describe las condiciones de almacenamiento y
distribucion de los productos elaborados.
Ar. 181, de la R. M. n.° 449-2006/MINSA..

12,11

En el plan HACCP se indica cual es la vida utii de los
productos (fecha de vencimiento o caducidad, fecha
preferente de consumc). Precisar: ...

Asimismo cuentan con los estudios que sustenten la vida
util determinada para sus productos; ...

Arl. 58, 60 del D. §.n.° 007-98-SA; art, 18 g, 27 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA,

1212

Se indica el contenido del rotulado o etiquetado.

Art. 18 I de la R M n° 449.2006/MINSA, art. 117 del
D. S. n.° 007-98-SA.

12.13

Las modificaciones al producto terminado, proceso o alguna
fase de la cadena alimentaria, han sido comunicadas a la
DIGESA.

Art. 34 de la R, M. n.* 449-2006/MINSA.

12.14]

En et plan HACCP se indica el uso previsto al momento del
Conswmo. Se indica si requiere algun tratamiento previo
(ejemplo: listo para consumo, para proceso posterior, de
reconstitucion instantanea, etc.) Indicar.........ooeoeii
Art, 59 del D. S, n.° 007-98-SA; art. 19° de la R. M. n.° 449.
2006/MINSA.

12.15

Se identifica la poblacin objetivo al que se dirige el producto
(Indicar. Ej. Nifios, ancianos, poblacién vulnerable, efc.).

Art. 19 de la R. M. n.° 449.2006/MINSA.

12.16

El diagrama de fujo sefiala todas las etapas del proceso,
detallando los parametros técnicos relevantes (ej. Trempo,
temperatura, pH, acidez, etc.), v guarda relacién con la
descripcion del proceso en el analisis de peiligros y lo visto
en el establecimiento.

Si la respuesta es NO, especificar:

Art. 59 D. 5. n° 007-98-SA; art. 20, 21 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

1217

Cuenta con evidencia de que el equipo HACCP confirmé “in
situ” el diagrama de flujo, que se presenta en el Plan
HACCP.

Art. 21 de la R, M. n,° 449-2006/MINSA.

12.18

Se han identificado todos los posibles peligros inherentes a
las materias primas e insumos y al proceso en sf, detallado
para cada una de las etapas descritas.

Art. 59 del D. S. n° 007-98-SA; art. 22 de la R. M. n.’44g-
2008/MINSA.

12.19

Se determinan los peligros significativos en base a la
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severidad (gravedad) y el riesge (probabilidad).
Art 22 dela R. M. n.° 449-2006/MINSA.

ASPECTOS A EVALUAR
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12.20

Con respecto al analisis de peligros, ias medidas preventivas
para cada etapa u operacion se estan cumpliendo a cabalidad y
se encuentran debidamente documentadas.

Art. 59 del D. §. n.° 007-98-SA; art. 23 de la R. M. n.” 4406-
2006/MINSA.

12.21

Los PCC se han establecido de acuerdo a una metodologia
determinada y dicho andlisis es consistente.

Art. 58 del D. S n.° 007-9B-SA; Art. 23 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

12.22

;Cuales son las etapas consideradas como PCC y cuéles son sus limites criticos; y si cuenta con registros de la
validacion de los limites criticos establecidos? PreciSar ... i e

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

PCC

LIMITE CRITICO

12.23

Los limites criticos estabiecidos son de verificacion y
medicién in situ.

Art. 47, 59 de! D. S. n.° 007-98-SA; art. 24 de la R. M. n.” 448-
2006/MINSA.

12.24

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

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

12.25

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

Art. 59 def D. 3. n° 007-98-SA; art. 26 de la R. M. n.~° 449-
2006/MINSA,

12.26

Cuenta con procedimientos de verificacion

- Dei Sisterna HACCP. {)

- Del control de los PCC. 4]

Estos son realizados siguiendo los criterios establecidos e

incluye la verificacidon de los pre-requisitos del HACCP
(BPM, PHS) y es adecuada su aplicacion.

Es realizado por un personal distinte de aquelios
encargados del control o por terceros.
indicar fecha del informe técnico y resultados.

Art. 59, 80 del D. S. n° 007-98-SA; art. 7, 27, 34 de
R. M. n.” 449-2006/MINSA.
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12.27

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

Art. 59, 60 del D. S, n.” 007-88-8A; art. 10 a, 10 b, 10 g, 27 de a
R. M. n.° 449-2006/MINSA.

12,28

Existen los registros correspondientes al funcionamiento del
sistema (Ej. vigilancia de los PCC, acciones correctivas,
etc.).

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

12.29

La empresa ha verificado si eldos producto(s) finai(es)
elaborado(s) cumple(n) con los requisitos establecidos en
el documento (Analisis, cerlificados de calidad} y cumplen
con las frecuencias establecidas para los analisis
microbioldgicos y fisico-quimicos.

Art. b8, 59 del D. S. n° 007-98-SA: numeral 6.2 de
R. M. n.° 891-2008/MINSA; art. 27 de la R. M. n.° 448-2006/MINSA.

12.30

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

At 60 del D, S. n” 007-98-SA; art. 7, 10 f, 17 de R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

12.31

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

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

12.32

Tiene establecido por escrito el periodo de archivo de sus
registros.

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

12.33

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

Art. 60 del D. 5. n° 007-98-SA; art, 10 h, de la R, M. n.° 448-
2006/MINSA.

12,34

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

Art. 60 del D. 8. n.° 007-98-SA: art. 10 h, de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

12.35

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

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

12.36

Los registros y documentacion permiten realizar la
rastreabilidad de los productos repartidos (hasta conocer
los lotes de materia prima e insumos utilizados en
determinada produccion),

Art. 60 de D. 5. n.° 007-88-SA; art. 10 g, de ja R. M. n.° 449
2006/MINSA,
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OTRAS OBSERVACIONES
(Se debera considerar en la presente acta todas las observaciones documentarias remitidas por la DIGESA).

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

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

POR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nombre del inspector Nombre del representante de la empresa (cargo)
FIRMA e DN e e e
N." COBO worer it e FIRM A e
DNI Nombre del Representante de l1a Empresa (cargo)
DN e
FIRMA
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ACTAFICHA N3 NUMERO DE

, EXPEDIENTE
INSPECCION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTOS PROCESADORES DE

HOJUELAS DE CEREALES Y/O LEGUMINOSAS
VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP
HABILITACION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTO
VIGILANCIA SANITARIA

Eneldistritoade .................. , siendolas ... horas, del dia ........ delmesde ..., del afio
El personal de [ ]DiGESA, [ |DESA...... , [ ] RED/MRED, ] . efectia una

inspeccion a la empresa abajo mencionada a fin de verificar las condiciones técnica sanitarias del establecimiento

procesador de alimentos de consumo humano directe, de conformidad a lo establecido por la normatividad vigente (1

ot
B

i g!:gss

DATOS DEL ESTABLE

................................................................................... RUC: (e,
.................................................................. Cargo: .o
................................................................ Formacion: ..o,
.................................................... Urb /AAHH./Sector: ...................

BE ™yt L .
--,-\-§{,;~»‘ Bistrito: .....ccovivriiiiieee e Provincia: ... Departamento: ...............coooonn

o

Telefono /fax: ..o,
Fecha de expiracion; ..................
Dias trabajados al mes: ............... Nimero de operarios:  Hombres: ... Mujeres: ...

(1} Ley n.° 26842, Ley General de Salud; D. S. n.° 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, R. M. n.° 449-2006/MINSA, Norma Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la
Fabricacién de Alimentos y Bebidas; R. M. n.° 451-2006-MINSA, Norma Sanitaria para la Fabricacion de Alimentes
a Base de Granos y Otros destinados s Programas Sociales de Alimentacion: R, M. n.° 591-2008/MINSA, Norma de

Criterics Microbiolégicos de la Calidad Sanitaria e Inocuidad de los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano.
(2} La direccion del establecimiento debe ser verificada por el inspector.
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N.? ASPECTOS A EVALUAR Si |NO| OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

I, CON RESPEGTO AL ACCESO DEL ESTABLECIMIENTO Y ALMACEN DE MA

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

Art. 32, 56 del D. 5. n.” 007-98-5A.

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

Art. 33, 56, 70 dei D. S. n." 007-98-SA,

1.2

Cuenta con termdmetros e higrometros, que permiten
verificar la temperatura del interior del almacén, asi como la
humedad del ambiente,

Art. 22 de la R. M. n.” 451-2006-MINSA.

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

JPvigente.
%’t 63 del D. S. n.° DD7-98-SA; art. 22 de la R, M. n.° 451-2006-

»/EINSA; art. 10d, 10 g de la R. M. n.* 449-2006/MINSA.
!

"-N;ﬁ,)/Las materias primas, insumos (organizados y rotulados) son
estibados en tarimas {parihuelas), anaqueles ¢ estantes de
material no absotbente, cuyo nivel inferior esta a no menos
de 0,20 m. del piso, a 0,60 m. del techo, y a ¢,50 m. 0 mas
entre filas de rumas y paredes en adecuadas condiciones
de mantenimiento, limpieza, ventilacion e iluminacion.

Art. 34, 35, 72 de! D. S. n.” 007-98-SA, art. 22 de la R. M. n.” 451-
2006/MINSA.

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

Art. 33, 57 del D.S n." 007-98-SA; art. 8 de la R. M. n.® 440-
2006/MINSA.

lI. CON RESPECTO AL TRATAMIENTO PRIMARIO: SELECGION | DESPEDRADO ESCARIFICADO. (AREA SUCIA)

La distribucion de ambientes en la zona de
seleccidn/despedrado/escarificado, permite el flujo de
operaciones, desplazamiento del personal, materias primas
y equipos rodantes; de manera separada del resto de

2.1 h . ) L.
ambientes y no se comunica directamente con los servicios
higiénicos, para evitar la contaminacion cruzada.

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

El almacenamiento temporal o de transito de la materia
prima cumple con los requisitos descritos en la pregunta

2.2 |1.5.

Art. 72 del B. 5. n.° 007-98-S5A, art. 9 de la R. M. n. 449-
2008/MINSA.

Los ambientes de seleccion/pilado/despredado son
herméticos y se adoptan medidas para impedir el acceso de
53 animales domésticos (gatos, perros, etc) y silvesires
"~ | (roedores, aves).

Art. 33 g, 57 del D.S n.” 007-98-SA; art. 8 de la R. M. n.® 440-
2006/MINSA,; art. 15 &, de la R. M. n.° 451-2006-MINSA.
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2.4

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

Art, 32 a del D, § n° 007-98-SA; art. 15 a, de Ia
R, M. n.° 451-2006-MINSA.

2.5

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

Af. 33 ¢ del D. S. n° 007-98-SA; art. 15 ¢ de la R. M. n.” 451-
2006-MINSA.

2.6

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

Art. 33 d, del D. 8. n.” Q07-98-SA; art, 15 d, de la R. M. n.® 451.
2006-MINSA.

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

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

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

Art. 37, 38, 56 del D. S n" 007-98-SA; Ar. 17 de
R. M. n.° 451-2006-MINSA.

La iluminacion es suficiente para las operaciones que se
realizan y las luminarias se encuentran debidamente
protegidas e higienizadas y en buen estado de
mantenimiento.

Art, 34, 56 del D. S, n.° C07-98-SA; art. 16 de 12 R. M. n.° 451-
2006-MINSA.

2.10

Los ambientes cuentan con ventilacién natural y en caso
necesario con ventilacién forzada y/o extractores de aire,
para impedir la acumulacion de humedad {condensaciones)
e impide el flujo del aire de |a zona sucia a la zona limpia.

Art. 35 del D. S. n.” 007-98-8A; art. 16 de a R. M. n.° 451-2008-
MINSA.

El despedrado de los granos cuenta con equipos operativos
que garantizan la separacién de pequefias particulas de

2.11| piedras (gramineas, leguminosas, quenopodidceas).
Art. 24 de la R. M. n.° 451-2008- MINSA; 10 ¢, de la R. M. n.°® 445-
2006/MINSA.
El escarificado de los granos cuenta con equipos operativos
de friccidon mecanica (pilado/perladoitriturado) o por lavado
s12|Y secado/centrifugade (para retirar la saponina en caso de
© 7| quinua).
Art. 25, 26, 27 de la R. M. n.® 451-2008-MINSA; art. 10 ¢ de la
R. M. n.° 449-2006/MINSA.
Existen magnetos en algin punto del proceso que evitan la
concentracion de limaduras de metal u ofros objetos/
2.13| particulas metalicas). Indicar etapa: ..............cocooomvvi,
Art. 47 del D 8. n” 007-98-SA; art. 10 c de la R. M. n.° 449-
2008/MINSA,
Se observd durante la inspeccion la aplicacién de Buenas
2.14 | Practicas de Manufactura por parte del personal.

Art. 48, 49, 50, 52, 53,55 56 del D. S. n.* 07-08-8A.
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Ill. CON RESPECTO AL AREA DE PROCESO ~ L AMINADO/TOSTAD

AREA LIMPIA) |

MOLIDO/DOSIFIGADOMEZCLADD

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

Sacos transportados por los operarios / equipos rodantes. ()
Transpoerte en conduclos ¢arrados (gusanos, tornillos sin fin), indicar

et material: ... J SRR PPN TN ()
31 Ctros, indicar, ...
Este paso se en
y mantenimiento y asegura gue el productc no guede
expuesto a contaminaciones externas ¢ cruzadas.
Art. 36, 37, 56 del D. 8. n.° 007-98-5A.
El ingreso a la zona limpia cuenta con un gabinete de
higienizacion de manos (agua potable, jabén desinfectante
3.2 | y/o gel desinfectante y sistema de secado de manos) y el

personal ingresa con calzado exclusive e higienico.
Art. 50, 55 del D. S, n.” 007-98-SA,

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

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

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

Art, 33 adei D. 5. n.° 007-98-SA.

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

Art. 33 ¢ del D. S. n.°007-98-SA.,

El techo esta construide y tiene acabado liso e impermeable
que faciita la limpieza, se encuentra libre de

3.6 condensaciones y mohos.

Art. 33 d del D. S. n.” 007-98-SA.

Las puerias son de material impermeable, de superficie lisa
3.7 | sin grietas, con cierre hermetico.

Art, 33 e det D. S. n.” 007-98-SA.

Las ventanas y aberturas enire ambientes estan disefadas
5 g |PAr@ evitar la acumulacién de suciedad y son faciles de

| limpiar y desinfectar.

Art. 33 e,del D. S. n.° 007-88-5A.

Equipos y utensilios son de material sanitario facilmente

desmontables y se encuentran en buen estado de
3.9 | mantenimiento y limpieza.

Art. 37, 38, 56 del D. S n° 007-98-8A; Art. 17 de

R. M. n.® 451-20056-MINSA.

La iluminacidn es suficiente para las operaciones gue se

realizan y las luminarias se encuentran debidamente
310 protegidlag e higienizadas y en buen estado de

mantenimiento.

Art. 34, 56 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 16 de la R M. n.® 451

2006-MINSA.

Los ambientes cuentan con ventilacion forzada vylo

extraciores de aire, para impedir la acumulacion de
311 humedad (condensaciones) e impide el flujo del aire de la

zona sucia a la zona lkmpia.

Art. 35 del D. S. n.° 00O7-98-8A; art. 18 de la R. M. n.® 451-2008-
MINSA.
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312

El paso de los granos hacia J]a laminadora o viceversa es a
través de:

Sacos transportados por operarios ¢ equipos rodantes. ()
Transporte en conductos cerrados (conductos neuméatices,

gusanos, tornilles sin fin). ()
Otros, INAICAI ..o e e ()
Este paso se encuentra en buenas condiciones de limpieza
y mantenimiento y asegura que el producte no guede
expuesto a contaminaciones externas o cruzadas.

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

3.13

En la etapa de fostado se controlan los pardmetros de
tiempo y temperatura. Indicar: ...
Art. 60 del D. 8. n.® 007-98-8A; art. 10 a, de la R, M. n.° 449-
2006/MINSA.

314

Existen magnetos en algln punto del proceso que eviten
la concentracion de limaduras de metal u otros objetos
metdlicos. Las dimensicnes del iman estan de acuerdo al
fiujo de ingreso de materia prima que se estd procesando.
INGIGAr @1APAT ...t e

Art, 47 del D. 8. n.° 007-88-5A; art. 10 ¢, de la R. M. n.° 440-
2006/MINSA.

Se chservé durante la inspeccién la aplicacion de Buenas
Practicas de Manipulacién por parte del personal.
Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.° 007-98-3A,

N RESPECTO ALAREA DE PROGES( ~ ZONA DE ENVA

El paso de las hojuelas a la zona de envasado es a través
de:

Sacos transportados por operarios ¢ equipos rodantes, ()
Transporte en cenductos cerrados {conductos neuméticos,

gusanos, tornillos sin fin). ()
Contenedores plasticos. ()
Otros, INGICAI ..., ()
Este paso se encuentra en buenas condiciones de limpieza
y mantenimiento y asegura que el producto no quede
expuesto a contaminaciones externas o cruzadas.

Art. 36, 37, b6 del D, 3. n.” 007-98-SA.

4.2

Si el envasado es manual, el ingrese a la sala de proceso
cuenta con un gabinete de higienizacién de manos (agua
potable, jabén desinfectante y/o gel desinfectante y sistema
de secado de manos) y el persenal ingresa con calzado
exclusivo e higienico; y si el envasado es mecanico, la safa
cuenta con dosificador de desinfectante.

Art. 50, 55 del D. 5. 007-88-SA, art. 40 de ta R. M. n.® 451-20086-
MINSA.

4.3

La distribucion del ambiente permite el fijo de operaciones,
desplazamiento del personal, materias primas y eguipos
rodantes; de manera separada del resto de ambientes y no
s& comunica directamente con los servicios higignicos, para
evitar la contaminacién cruzada.

Art. 36, 44 del D. S, n.° 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.° 440-
2008/MINSA.

4.4

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafia
(curvo/codncave), lo que facilita la limpieza del ambiente vy
evita la acumulacion de elementos extrafios.

Art. 33 adel D. 3. n.° 007-98-SA.

4.5

l.as paredes son de material impemmeable, de superficie lisa
sin grietas y estan recublertas con pintura lavabie de color
clare.

Art. 33 c del D. S. n.® 007-98-SA.

46

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

Art. 33 d, de! D. 8. n.° 007-98-3A.
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Las puertas son de material impermeable, de superficie lisa
4.7 | sin grietas, con cierre hermético.

Art. 33 e, del D. S. n.” 007-98-3A.

Las ventanas y aberturas entre ambientes estan disefiadas
45 i Para evitar la acumulacion de suciedad y son facil de limpiar

iy desinfectar.

Art. 33 e, del D. 8. n.” 007-98-GA.

Equipos y utensilios son de material sanitario faciimente

desmontables y se encuentran en buen estado de
4.9 | mantenimiento y limpieza.

Art. 37, 38 56 det D. S. n.” 007-98-SA; art. 17 de la R. M. n.” 451-
2008-MINSA.

La iluminacion es suficiente para las operaciones que se
realizan y las luminarias se encuentran debidamente
protegidas e higienizadas y en buen estado de
mantenimiento.

Art. 34, 56 del D. S. n.” 007-98-8A; art. 16 de la R. M. n.” 451-
2006-MINSA.

El ambiente cuenta con ventilacion forzada y/o exiractores
de aire, para impedir la acumulacién de humedad
(condensaciones) e impide el flujo del aire de la zona sucia
a la zona limpia.

Art. 35 del D. 8. n.® 007-98-8A; art. 16 de la R. M. n.” 451-2006-
MINSA.

El almacenamiento temporal o de transito de los envases y
embalajes y del producto finai cumplen con 10s requisitos
descritos en la pregunta 1.5.

Art, 72, 118 del D. S. n." 007-98-SA.

4.13

Se observé durante la inspeccién la aplicacion de Buenas
Practicas de Manipulacion per parte del personal,
Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.” 007-88-SA.

El almacen es de uso exclusive para preducto final, esta

cerrado y protegide contra el ingreso de posibles agentes

5.1 | contaminantes y de posible contaminacion cruzada.

Art, 33, 57, 70 cel D. S. n* 007-98-SA; art. 35de laR. M. n.° 451-

2006-MINSA.

El producto final es almacenado en tarimas {parihuefas) o
52 estantes y cumplen con los requisitos descrites en la

| pregunta 1.5.

Art. 72 dei D. . n.” 0G7-98-5A.

Los pisos, paredes y techo del aimacén son de material no

absorvente (impermeable), de facil higienizacion vy
5.3 |resistentes a la accidon de roedores. Los mismos se

encuentran en buen estade de mantenimiento y limpieza.
Art. 33, 56, 70 del D. S, n.° 007-98-SA.

V1. CON RESPECTO A OTROS ALMACENES .

6.1

Los pisos, paredes y techos de otros almacenes son de
material no absorvente (impermeabie), de facii higienizacion
y resistentes a la accion de reederes. Los mismos se
encuentran en buen estado de mantenimiento y limpieza.
Art. 33, 56 del D. 8. n.” 007-98-SA, art. 9, 11 de la R. M_ n.° 449-
2006/MINSA.

6.2

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

Art. 56 del D. §. n.* 007-98-8A; art. 22 de la R. M. n.” 451-2006-
MINSA.
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Los ehvases primarios (fos que iran en contacto con ei
producto final), no transfieren olores ni contaminan el
producto san de uso alimentario de primer uso y se hallan
protegidos en un ambiente exclusivo e higienizado.

Art. 70, 118, 119 del C. 8. n° 007-98-SA; art. 34 de ia
R. M. n.® 451-2008-MINS A,

6.3

El almacenamients de los materiales de empaque vy
embalaje cumplen con los requisitos descritos en Ia
pregunta 1.5,

Art. 72 del D. S, n.° 007-98-5A.

6.4

VIl GON RESPEGTO A LGS VESTUARIBS Y SERVICION HGIER

Ei vestuario y la(s) ducha(s) se encuentran en un ambiente
construido de matetial impermeable y resistente a la accién
7.1 |de los roedores, que cuenta con nimera adecuado de
casilleros en buen estado de conservacion e higiene.

Art, 36, 53, 56 de! D. 5. n.° 007-98-SA,

Los servicios higiénicos:  urinarios y/o inodoras y
lavatorio(s), se encuentran operativos en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a la accign
de los roedores, que esta fisicamente separado y tiene
acceso independiente del vestuario y ducha (s), por lo que,
no existe riesgo de contaminacién de la vestimenta del
personal.

Art. 36, 53, 56 de! D. S. n.° 007-98-SA.

Los inodoros y/o urinarios, lavatorios y duchas son de
material sanitario o loza de facil limpieza y desinfeccion y se
encuentran instalados en un sistema que asegura fa
eliminacién higienica de las aguas residuales.

Art. 36, 54 del D. 5. n.° 007-98-SA.

Es adecuada la relacién de aparatos sanitarios con
respecto al nimero de personal y género (hombres y
mujeres):
De 1 a 9 personas: 1 inodoro, 2 lavaterios, 1 ducha y 1 urinario, {
7.4 peto a 24 personas: 2 inodoros, 4 lavatorios. 2 duchas ¥ 1 urinario. {
De 25 & 49 personas: 3 inodoros, 5 lavatorios, 3 duchas y 2 urinarios, {
Oe 50 a 100 personas: 5 inodores, 10 lavaterios, 6 duchas vy 4 urinarios, (
Mas de 100 perscnas: 1 aparato adicional por cada 30 personas. {

Art. 54 del 0. 8. n.° 007-98-8A.

Los servicios higiéhicos cuentan un gabinete de
higienizacion para el lavado, secado y desinfeccion de
7.5 |manos e instructives que indican la obligatariedad de su
uso.

Art. 55 del D. S, n.” 007-98-SA.

La ventilacién e iluminacion de los $S. HH, es adecuada y
permite la evacuacién de olores y humedad sin que ello

7.6 . . .
genere riesgo de contaminacion cruzada.

Art. 35 del D. S. n.° 007-98-8A,

VIIl. CON RESP  LAS COND muﬁ?smlmﬂmsean LES DE

i

BLEGIMIENTO

El establecimiento cumple eon la condicion de estar ubicado
a no menos de 150 m. de algin establecimiento o actividad
que revista riesgo de contaminacién.

Art. 30 dei D. 8. n." 007-98-SA,

8.1

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

Art. 32, 58 del D, $. n.° 007-98-SA.

El establecimiento es exclusivo para la actividad que realiza
y no tiene conexién directa con viviendas ni locales en los
que se realicen actividades distintas a este tipo de industria.
Art. 31 del D. 8. n." 007-58-SA,

8.3
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8.4

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

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

8.5

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

Art. 33 e, 57 dei D. S. n.° 007-98-8A; art, 15 de fa R. M. n.® 451-
2006-MiNSA.

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

Art. 57 del D. S. n.” 007-98-5A.

2 En caso de encontrar evidencias, indicar la{s) area(s) ..........

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

Art. 57 del D. S. n.* 007-98-5A.

8.8

Los operarios usan uniforme completo (mandil/chaqueta-
pantaién/overol, calzado y gorro}, exclusivos de cada érea,
en adecuadas condiciones de aseoc y presentacion
personal. En caso que el procesamiento y envasado sea
manual, sin posterior tratamientc que garantice la
eliminacién de cualquier posible contaminacion, el personal
esta dotado de protector nasobucal.

Art. 50, 51, 53 del D. S, n° 007-98-SA, art. 40 de la
R. M. n.” 451-2008-MINSA.

8.10

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

Art. 40 dei D. S. n.° 007-98-SA.

Los depositos, cisternas y/o tanques de almacenamiento de
agua son de material sanitario en buen estado de
mantenimiento y limpieza y se encuentran protegidos de la
contaminacion. Indicar material ...
Art. 40 del D. S. n.° 007-88-SA; art. 17, 18, 19 de fa R. M. n.” 440-
2001-SA-DM.

8.12

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

Art. 42 del D. S. n.” 007-98-SA.

Cuenta con un laboratorio equipado en ei estabiecimiento
para realizar ios analisis respectivos.

Indicar tipe de analisis que se realizan:

T At o A - = - PO
FiSiCO QUIMICOS «..oiit i e e e
MICrObIOIBGICOS o oo e

Art. 58, 60, 62 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. 10 b, ¢ d, 11,12 de la
R. M. n.°451.2008-MINSA.
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En caso de no contar con un laboratorio, verificar registros,
si realizan los andlisis por terceros.

Art. 58, 60,62 del D. 5. n.® 007-98-SA; art. 10 b, 10 ¢, 1Gd, 11, 12
R. M. n.* 451-2006-MINSA,

8.14

l.as salas de proceso cuentan con contenedores para la
disposicién de residuos solidos en cada zoma, y se
8.15 | encuentran protegidos en adecuadas condiciones de
mantenimiento y limpieza,

Art. 43 del D. 8. n.° Q07-98-SA.

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

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

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

Art. 46, 48 del D. 5. n.° 007-98-5A,

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

Sita respuesta es, si, indicar si es por:

Equipos rodantes o persconal.

Proximidad de §8. HH, a |a sala de proceso.

Disefic de fa sala / flujo de procesc.

Uso de sustancias toxicas para la limpieza del piso.

Almacenaje de productos téxicos en 4rea donde se manipulan y
almacenan alimentes.

Disposiciédn de residuos sdlides.

Vectores bicldgicos (animales, insectos. heces de roedores, etc.).
Otros, INGICAT ..o
Art. 36, 40, 44, 50, 51, 57 del D. S. n.° 007-98-SA.

P

El establecimiento estd libre de animales domeésticos
8.19 | (gatos, perros, etc.) y/o silvestres (roedores, aves).

007-98-5A,

En el caso de que el agua no proceda de una planta de
tratamiento (indicar procedencia), recibe tratamiento(s) que
9.4 garantiza su calidad microbiologica y fisico-quimina, indicar
© | tipode tratamiento: .

Art. 40 del D. 8, n.* 007-88-8A; art. 59, 60, 61, 62, 63, 89 del
D. 5. n.® 031-2010-8A,

Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfeccion de
depositos  y  mantenimiento de las  instalaciones
relacionadas con el manejo del agua (tanques, cisternas) en
los casos que aplique.

Art. 40 del D. 8, n.” 007-98-8A; art. 17, 18, 19de fa R. M. n.° 449-
2001-5A-DM:; art. 4 del D, S. 22-2001-SA,

9.2

Si controla el nivel de cloro libre residual; indicar la
frecuencia de determinacion: ..o

9.3 ; Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el agua
de la sala de procesofue de: ..o (ppm).

Art. 40 del D. S. n.° D07-98-SA; 66 del D. S. n.° 031-2010-SA.

Cuenta con un plan de monitoreo de la calidad de agua
utilizada mediante analisis microbiolégicos y fisico quimicos
(verificar cumplimiento segun cronograma establecido por la
empresa).

Art. 40 del D, S, n.” 007-98-8A; art. B0, 61,62 del . S, n.° 031-
2010-8A; numeral 8.2 (XVi.4) de laR. M. n.” 591-2008/MINSA.

9.4

Pdagina 9de 15




%y  Ministerio™”
Nt deSalud
N.” ASPECTOS A EVALUAR &l | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

9.5

Cuenta con un Programa de Higiene y Saneamiento
actualizado. Fecha de Ultima revision: .......................

Art. 55 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 8 de la R. M. n.” 449-
2006/MINSA.

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

Art. 76 del D. S. n.” 007-88-SA.

El Programa incluye procedimientos de: Limpieza vy
desinfeccion de ambientes, equipos, utensilios y medios de
transporte de alimentos.

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

Los registros de la higienizacion de ambientes, equipos vy
utensilios se encuentran al dia.
Art. 58, 60 del D. S. n.° 007-98-5A.

Realiza ia verificacion de la eficacia det programa de
Higiene y saneamiento, mediante analisis microbiolégico de
superficies, equipos y ambientes (verificar si cuenta con un
cronograma o frecuencia y si este se esta cumpliendo).

Art. 11 de R.M n.° 449-2006-MINSA,

1 9.10

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

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

9.1

Cuenta con registros de capacitacion del persanal, por lo
menos cada seis (06) meses. Indicar ultima fecha: ............ ,

BEMIBS. oo e , Frecuencia: ...............
Indicar si el personal que dicta la capacitacion es interno y/o
externo ..o y si esta calificado ...

Art 52, 60 del D. S. n.° 007-98-8A.

.12

Realiza un control diario de la higiene y signos de
enfermedad infectocontagiosa del personal. Esto se
encuentra registrado. Indicar ultima fecha y frecuencia para
AMBOS CASOS, ooieiie it ee et s st e

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

g.12

La empresa realiza un control medico en forma periodica,
con la finalidad de asegurar que el personal no es portador
de enfermedades infectocontagiosa, ni tiene sintomas de
ellas.

Cumple con su cronograma ¢ frecuencia,

Art. 49 del D. 8. n® 007-98-SA; art. 38 de la R. M. n.® 451-2006-
MINSA,

9.14

Cuenta con un Programa de mantenimiento preventivo de
equipos. Los registros se encuentran al dia. Este programa
contempla el cronograma de mantenimiento al que deben
someterse como minimo |05 equipos que se utilizan para el
control de los PCC y su respectivo registro.

Art. 37, 80 del D. S. n° 007-98-SA; art. 8, 25 de la
R. M. n.” 449-2006/MINSA.

9.15

Efectua la calibracion de equipos e instrumentos, cuentan
con registros (indicar Gltima fecha). Indicar instrumentos
sujetos a calibracion, frecuencia y método.

Art, 47, B0 de! D. S. 007-98-SA; art. 25 de la R, M. n.° 449-
2006/MINSA.
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9.16

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

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

917

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

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

Cuenta con registros de especificaciones técnicas ¥
certificados de analisis de cada lote de materias primas e
insumos, hojas de control de materias primas e insumos
recepcionados, con las incidencias, destinos y condiciones
en el momento de la recepcion, asi como los documentos
gue identifiqguen su procedencia.

Art. 80, 62, 63, 64 del D. 8. n.° 007-98-SA: art. 10 d. 10 e delaR.
M. n.* 449-2006/MINSA; art, 17 de la R. M. n.° 4571-2006-MINSA.

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

Visita al establecimiento. ()

Andlisis de la materia prima. )

Registro Sanitario de los producios. ()

Ofros: ... ()

Art. 62, 63, 64 del D. 5. n.° 007-98-SA: art. 10 d 10 e, de la
R. M. n.® 448-2006/MINSA.

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

Art. 80, 62, 63 dei D. S. n.° 007-98-SA: art, 10 d 10edela R M.
n.” 449-2006/MINSA,

9.21

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

Art. 41, 42, del D, S. n.* 007-98-SA; art. 11 de la R. M. n.° 440-
2006/MINSA,

9.22

Cuenta con sistema operativo de manejo y disposicion final
de residuos sdlidos y en su procedimiento se indica
frecuencia de recojo, horarios, rutas de evacuacion,
transparte y disposicién final de las mismos.

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

8.23

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

Art. 80, 75, 77 dei D. S. n.° 007-98-5A; art. 13de R. M. n.° 449.
2008/MINSA; art. 36 de ta R. M. n.° 451-2006-MINSA.

8.24

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

Art, 116, 117 del D. §. n.° 007-98-SA; art. 14de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA,

9.25

Demuestra con certificados de calidad, la inocuidad del
empaque que esta en contacto con el alimento, asi como de
las tintas empleadas en el rotulado de los mismos (Indicar
las fechas de los certificados).

Art 64, 118, 119 del D. . n,° 007-98-SA.
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X. DE LA EMPLEMENTACIGN DEL PLAN HACCP

10.2

El coordinador de! equipo HACCP convoca a reuniones que

evidencien actualizacion del Plan HACCP. Cuenta con
actas de reunion que registran los acuerdos de Ultima
revison/ modificacion del Plan y otros referidos a su
aplicacion.

Ar. 17 de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.

Los miembros del equipo HACCP establecido en el Plan
son multidisciplinarios y son los gue actualmente laboran.
Art. 17 de ia R. M. n.* 449-2006/MINSA.

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

Art. 61 del D. §. n.° 007-98-SA; art. 17 de la R. M. n.® 440-
2006/MINSA.

En el plan HACCP se describen cada uno de los productos
que elaboran y declaran todas las materias primas,
ingredientes y aditivos empleados. Se indica el nombre del
producto, consignando el nombre cientifico de ser el caso.

Art. 59 del D. S. n.° 007-88-SA; arl. 18 de la R. M. n.® 446.
2006/MINSA.

¢ Cuales son las materias primas e insumos utilizados?

Art. 58 dei D. 8. n.” 007-98-SA, art. 18 de ia R. M. n.® 449-20068/MINSA.

Se declaran las caracteristicas microbiologicas vy
fisicoquimicas de los productos elaborados.
Art. 18 cde la R. M. n.° 448-2006/MINSA.

10.8

Se describen los tratamientos de conservacién
(pasteurizacién,  esterilizacion,  congelacidn, — secado,
salazodn, ahumadeo, otros) y los métodos correspondientes.
Art. 18 d, de la R. M. 449-2006/MINSA.

10.8

Se describe la presentacion y caracteristicas de envases y
embalajes (hermético, al vacio o0 con atmasferas
modificadas, material de envase y embaiaje utilizado).

Art. 18 e, de la R, M. n.* 448-2006/MINSA.

1010

Se describe las condiciones de almacenamiento vy
distribucion de los productos elaborados.
Art. 18 f, de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

10.11

En el ptan HACCP se indica cudl es la vida uti! de los
productos (fecha de vencimiento o caducidad, fecha
preferente de consumo). Precisar: ...
Asimismo, cuentan con los estudios gue sustenten la vida
util determinada para sus productos: ...

At. 59 del D. S n° 007-98-SA; an. 18 g, 27 de ia
R. M. n.® 449-2006/MINSA.

10.12

Se indica el contenido del rotulade o etiquetado.

At 117 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 18 i, de {2 R. M. n." 448-
2006/MINSA.

10.13

Las modificaciones al producte terminado, procesc o aiguna
fase de la cadena alimentaria, han sido comunicadas a la
DIGESA.

Art. 34 de R. M. n.® 449-2008/MINSA.

10.14

En el plan HACCP se indica el uso previsto al momento de!
consumo. Se indica si requiere algun tratamiento previo
{ejemplo; tisto para consumo, para proceso postefior, de
reconstitucion instantanea, etc.). Indicar:...............oen

Art. 58 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 19 de la R. M. n° 448-
2006/MINSA.
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HACCP.
Art. 21 de la R. M. n.° 449-2006/MINS A.

—
N.° ASPECTOS A EVALUAR Sl |NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
Se identifica la poblacién objetivo al que se dirige el
10.15 producto (Indicar. Ej. nifios, ancianos, poblacidn vulnerable,
" letel).
Art, 19 de la R. M, 449-2006/MINSA.
El diagrama de flujo sefiala todas las etapas del proceso,
detallando fos parametros técnicos relevantes {e]. Tiempo,
temperatura, pH, acidez, etc) vy guarda relacién con la
10.16 descripcion del proceso en e analisis de peligros vy lo visto
"7 en el establecimiento.
Si la respuesta es, no, especificar; ...
Art. 59 del D. 8. n,° 007-98-SA; art. 20, 21 de la R, M. n." 449-
2006/MINSA.
Cuenta con evidencia de gue el equipo HACCP confirmé “in
1017 situ” el diagrama de flujo, que se presenta en el Plan

RIQ Df
\5\‘: S

&

Se han identificado todos los posibles peligros inherentes a
las materias primas e insumos y al proceso en si, detallado

S
I
3

Onf ki
R

Q.18 para cada una de las etapas descritas.

) Art. 59 del D. S. n.* 007-98-SA; art. 22 de Ia R, M. n.° 449-
2 2006/MINSA.

¢/ Se determinan los peligros significativos en base a la

severidad (gravedad) y el riesgo {probabilidad).
Art. 22 de laR. M, n.® 449-2006/MINSA.

M. BALETH

T Dy

Con respecto al andlisis de peligros, las medidas
preventivas para cada etapa u operacion se estan
cumpliendo a cabalidad y se encuentran debidamente
documentadas,

Art. 59 del D, 8. n.° 007-98-SA; art, 23 de la R. M. n° 449.
2008/MINSA.

Los PCC se han establecido de acuerdo a una metodologia
determinada y dicho andlisis es consistente.

At 59 del D. S, n° 007-98-5A; art. 23 de Ja R. M. n.° 449-
2006/MINSA,

¢Cuales son das etapas consideradas como PCC y cuales son sus limites criticos; y si cuenta con registros de la

validacion de los limites criticos establecidos? Precisar:

PCC

LIMITE CRITICO

10.22

10.23

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

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

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

1024 bajo control. Se verifica [os registros,
Art. 59, 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 g9, 26delaR. M n°
449-2006/MINSA,
Los operarios encargados de controlar los PCC, aplican los
procedimientos y registran las acciones correctivas cuando
10,25/ se presenta una desviacion,

Art, 59 def D, 8. n.’ 007-93-SA: art. 26 de la R, M. n*® 449-
2006/MINSA.
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10.26

Cuenta con procedimientos de verificacion:

- Del Sistema HACCE. ()

- Del control de los PCC. (3

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

Es realizado por un personal distinta de aquelios
encargados del conirot o por terceros.

Indicar fecha del informe técnico y resultados.

Ar. 59, 60 del D. 8. n.° 007-88-SA; art. 7, 27, 34 de la R, M. n.°
449-2006/MINSA.

10.27

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

Art. 59, 60 dai D. S. n.° 007-98-SA; ari. 10a, 10b, 109, 27 de la
R. M. n.° 449-2006/MINSA.

Existen los registros correspondientes al funcionamiento del
sistema (Ej: vigilancia de los PCC, acciones correctivas,
etc).

Art. 47 59, 60 dei D. S. n.° 007-98-SA; art. 25 de la R. M. n.” 449-
2006/MINSA.

La empresa ha verificado si elflos producto(s) finai(es)
elaborado({s) cumple(n) con los requisitos establecides en
el documento (Analisis, certificados de calidad) y cumplen
con las frecuencias establecidas para los analisis
microbiolégicos y fisico-quimicos.

Art. 58, 59 del D. S. n.® 007-98-SA; numeral 6.2 de la R. M. n.” 591-
2008/MINSA; art. 27 de la R. M. n.° 448-2006/MINSA.

£l Jefe de Aseguramiento de la Calidad o personal
responsable revisa periddicamente los registros lievados y
cuentan con pracedimientos para ello. Tienen documentada
esta revision,

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 7, 10 f, 17 de R. M. n.* 449-
2008/MINSA.

10.31

Los registros son legibles y se encuentran archivados de
manera gue facilite su evaluacion.

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 g de la R. M. n.® 449-
2006/MINSA.

10.32

Tiene establecido por escrito el periodo de archivo de sus
registros.

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA; arl. 10 g de RM n.° 449-
2006/MINSA.

10.33

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

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 h de ia R. M. n.” 449-
2006/MINSA.

10.34

Cuenta con procedimientos de quejas del consumidor vy
recojo del producte final. Verificar regisiros.

Art. 60 del D. §. n° 007-98-SA; art. 10 h de la R. M. n.® 449-
2006/MINSA.

10.35

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

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

10.36

Los regisiros y documentacion permiten realizar la
rastreabilidad de los productos repartidos (hasta conocer
los lotes de materia prima e insumos utilizados en
determinada produccion).

Art. 60 de D. S. n.* 007-98-8A; art. 1C g, de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.
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OTRAS OBSERVACIONES
(Se debera considerar en |a presente acta todas las obsarvaciones documentarias remitidas por la DIGESA).

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

Siendo las horas del dia de de se da por concluida la

inspeccién, suscribiéndose la presente acta ficha en dos ejemplares unc de los cuales es entregada al
representante de la empresa.

FOR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nombre del inspector Nombre del representante de la empresa (cargo)
FIRMA e, DN e e
NECOIBG oo FIRMA e e
DN e e Nombre del representante de la empresa {cargo)
N e
FIRMA e e e
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Ministerio

de Salud )

ACTA FICHAN." 4 NUMERO DE

. EXPEDIENTE
ACTA DE INSPECCION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTOS PROCESADORES
DE CONSERVAS DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS NO HIDROBIOLOGICOS
VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP
HABILITACION SANITARIA DE ESTABLEGIMIENTO
VIGILANCIA SANITARIA

Eneldistritode ................... , siendolas ........ horas, deldia ........ delmesde ... del afic
El personal de __|DiGESA, [ JDESA.......... . ] RED/MRED, L] ,  efectta una

inspeccion a la empresa abajo mencionada a fin de verificar las condiciones t&cnico sanitarias del establecimiento

procesador de alimentos de consumo humano directo, de conformidad a lo establecido por la normatividad vigente (.

Departamento: ...

Teléforo Ffax: ..o

{1} Ley n° 26842, Ley General de Salud; D, 8. n.° 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y
Bebidas, R. M. n.° 449.2006/MINSA, Norma Sanitaria para la Aplicacién del Sistema HACCP en la Fabricacion de Alimentos y
Behidas: R. M. n.® 495-2008/MINSA, Norma Sanitaria aplicable a la fabricacidn de alimentos cnvasados de baja acider y
acidificados destinados al consumo humano: R. M. n® 591.2008/MINSA. Norma de Criterios Microbiologicos do la
Calidad Sanitaria e Inocuidad de los Alimentos y Bebidas de Consumo Humano.

{2) La direccidn del establecimiento debe ser verificada por el inspector.
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_ASPECTOS A EVALUAR

I. CON

RESPECTO AL AREA DE RECEPCIO)

g

NES Y COMENTARIOS _

El acceso a los almacenes de materia prima e insumos y
area de descarga, dentro del establecimientc se encuentra

11 |pavimeniado y estd en buenas condiciones de
mantenimiento y limpieza.
Art. 32, 56 det D. 5. n.° 007-98-5A.
La materia prima se recibe en depositos sanitarios (dinos,
12 jabas, bandejas, etc.) los mismos que se encuentran en

adecuadas condiciones de limpieza y mantenimiento.
Art. 25, 37, 38 del D. S. n.” 007-98-SA.

El almacén es de uso exclusivo y cuenta con instalaciones
(pisos-paredes-techo) de material no  ahsorvente
(impermeable), de facil higienizacion y resistentes a la
accien de roedores; [0S mismos se encuentran en buen
estado de mantenimiento y limpieza.

Art. 33,56, 70del D. 8. n.° 007-88-5A.

Las materias primas (organizados vy rotulados) son
estibados en tarimas (parihueias), anaqueles o estantes de
material no absorbente, cuyo hivel inferior esta a no menos
de 0,20 m. del piso, a 0,60 m. del techo, y a 0,60 m. o mas
entre filas de rumas y paredes en adecuadas condiciones
de mantenimiento, limpieza, ventilacién e iluminacion.

Art. 34, 35, 72 del D. S. n.” 007-98-5A.

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

Art. 39, 45 71del D. S. n.” 007-98-5A.

Los registros del almacén (Kardex) evidendan una
adecuada rotacidn de inventarios (PEPS primeros en
gntrar, primeros en salir), las materias primas e insumos
presentan fechas de vencimiento vigente. Sclo se autoriza

16 |el uso de aditivos y coadyuvantes de elaboracion
permitidos por el Codex Alimentarius y la lesgislacién
vigente.

Art. B0, 62, 63 del D. 8. n® 007-98-8A, art. 10 d, 10 g de
la R. M. n.” 449-2006/MINSA.
Se observd durante la inspeccién la aplicacion de buenas

1.7 | practicas de manufactura.

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

Il. CON RESPECTO AL AREA DE PROCESO

21

{a sala de proceso cuenta con un gabinete de higienizacién
de manos (agua potable), jabén desinfectante y/o gel
desinfectante y sistema de secado de manos) y el personal
ingresa con calzado exclusivo e higiénico.

Art. 50, 55 del D. 8. n.° 007-98-5A.

22

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

Art. 36, 44 del D. S. n.” 007-98-SA: art. 9 de la R. M. n.° 440-
2006/MINSA.
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2.3

El ambiente (linea de crudo y cocido) es cerrado y
protegido del ingreso de posibles agentes contaminantes
{ventanas con mallas y puertas con cortinas de exclusion
con traslape adecuado).

Art. 33 ¢, 57 del D. §. n.° 007-98-SA

2.4

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

Art. 33 a, del D. S. n.” 007-98-5A.

2.5

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

Art. 33 ¢, del D. S, n.° DD7-98-SA.

El techo estd construido y tiene acabado liso e
impemeable que facilita [a limpieza, se encuentra libre de
condensaciones y mohos.

Art. 33 d, del D, 5. n.° 007-98-SA.

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

Art. 33 e, del D. 8. n.” 007-98-SA,

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

Art, 33 e, del D. S. n.” 007-98-SA.

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

29 | mantenimiento y limpieza.

Art. 37, 38, 56 del D. 5. n.® 007-98-SA.

La iluminacién es suficiente para las operaciones que se

realizan y las luminaras se encuentran debidamente
2.i¢ |protegidas e higienizadas y en buen estado de

mantenimiento.

Art. 34, 56 del D. 5. n.° 007-98-8A,

Los pisos cuentan con un declive hacia canaletas o

sumideros para facilitar el lavado y el escurrimiento de
217 liguidos,

Art. 33 b, del D, 8. n.° 007-98-SA.

Las canaletas o sumideros se encuentran adecuadamente

protegidos y tienen la capacidad suficiente para evitar
2.1z {acumulaciones. Los mismos se encuentran en buen estado

de limpieza y mantenimiento.

Art, 33 b, 56 del D. S. n.° 007-98-SA.

El disefio de las mesas de trabajo evitan la acumulacién de
2.14 |residuos liquidos y solidos.

Art, 37,38 del D. S, n.° 007-98-SA,
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2.15

Las instalaciones permiten realizar un lavado/sanitizado del
producto en condiciones sanitarias (linea de crudo). Esta
operacion es efectuada por. inmersidn ...
flujo de agua corriente .................. La temperatura del
agua es: .............. El agente sanitizante es: ...................
Realizan un control de la concentracion del desinfectante
empleado. Verificar registros.

Ar. 40, 56, 60 del D. S. n.° $07-98-SA. CODEX CAC/RCP 1-1969
Rev. 4-2003 numeral 5.3.

Et aimacenamiento temporal o de transito de los envases y
embalajes cumplen con los requisitos descritos en ta
pregunta 1.4, a fin de estar libres de sustancias que
puedan ser cedidas al producto en condiciones tales que
puedan afectar su inocuidad, asimismo, el ambiente se
encuentra en buen estado de limpieza y mantenimiento.

Ar. 72, 56, 118 del D. S. n.° 007-98-SA; CODEX Numeral 7.4.1.
CAC/RCP 23-1978.

En el caso de que no se utilicen todos los envases durante
la produccian, estos son retirados de la saia de proceso, 0
son protegidos o colocados en algun sitio donde no sean
contaminados ni obstruyan las operaciones de limpieza,
afin de estar libre de sustancias que puedan ser cedidas al
producto en condiciones tales que puedan afectar su
inocuidad.

Ar. 118 det D. S. n.° 007-98-SA, numeral 7.4.4. CODEX
CAC/RCP 23-1978.

El etiquetado se efectla en una zona (ambiente) de manera
que se evite la contaminacion cruzada de los productos. Se
encuentra en adecuadas condiciones de limpieza vy
mantenimiento.

Art. 36, 56 del D. S. n.” 07-98-SA; art. 9 de lJa R. M. n.” 449-
2006/MINSA.

2.19

Se observé durante la inspeccién la aplicacion de Bugnas
Practicas de Manipulacién por parte del personal.

Art 48, 48, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.” 07-98-8A.

lll. CON RESPECTO AL CONTROL DE PROCESO

A.- DE LOS ENVASES

31

Cuenta con procedimiento para la recepcion de los
envases. E| registro se encuentra al dia (ceriificados por
lotes y verificacion de cieres de acuerdo a sus
especificaciones).

Numeral 7.4.2, 7.4.8. CODEX CAC/RCP 23-1979.

3.2

El codificado (con tinta de inyeccion) de los envases se
efectua en un ambiente gue evite la contaminacion cruzada
y en adecuadas condiciones sanitarias, el codigo es legible.

Art. 36, 56 del D. S. n.° 007-98-5A; art. 9 R. M. n° 449-
2006/MINSA; numerai 7.4.10. CODEX CAC/RCP 23-1979.

3.3

Los envases (cuerpos y tapas) son sometidos a una
limpieza antes de ser utilizados.

Nurneral 7.4.2.2 CODEX CAC/RCP 23-1979.

34

Se controla el llenado de los envases, el espacio fibre y la
limpieza de superficies de cierre o costura.
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Numeral 7.4.5.1, 7,4.6.2 CODEX CAC/RCP 23-1979.

N.° ASPECTOS A EVALUAR Sl | NO| OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

B.- DE LA ELIMINACION DE AIRE (EXHAUSTER)

Se controla la eliminacion del aire de los envases,

3.5 | Especificar pardmetros: ...
Numeral 7.4.6 CODEX CAC/RCP 23-1979.

C.- DEL CIERRE

Antes de cada operacion y después de una paralizacién se
controla los parametros de cierre de cada uno de ios
cabezales de la selladora. Esto se mantiene registrado.

3.6 . -
En caso de realizar el sellado por calor o utilizar envase de

vidrio el cerrado se mantiene bajo control.
Numeral 7.4.7, 7.4.8 CODEX CAC/RCP 23-1979.

Los envases llenos y cerrados herméticamente son favados
compiefamente antes de ser esterilizados para eliminar
37 |grasa, suciedad y residuos del producto de las paredes
exteriores del envase.

Numeral 7.4.11.1 CODEX CAC/RCP 23-1979.

L TRATAMIENTO TERMICO

Se cuenta con estudios de distribucion de calor de fodos
los autoclaves segun las condiciones actuales de digefio de
los equipos y realizados por personal calificado. Los
autoclaves se mantienen bajo las mismas condiciones
tecnicas desde la dltima fecha del estudio de distribucian
de calor efeciuado.

(Verificar el anexo 1)

Art. 851 de la R. M. n° 495-2008/MINSA: numeral 7.5.1.1
CODEX CAC/RCP 23-1979.

La frecuencia de calibracién de los equipos de control del
autoclave (temdmetro y manémetro) es de por lo menos
una vez al afio. (verficar equipos para todos los autoclaves)

Numeral 7.6.1.1; 7.6.1.4. CODEX CAC/RCP 23-1579.

Se cuenta con estudios completos de Fo yfo Po para cada
producto y presentaciéon que se procesa. La empresa ha
3.1p | €stablecido la frecuencia de dichos estudios.

(Verificar el anexo 2)
Numeral 7.5.1.2, CODEX CAC/RCP 23-1979.

Los procesos programados de esterilizacion se encuentran
colocados en lugares visibles directamente accesibles a los
operarios de los autoclaves. Se cuenta con procesos
térmicos alternativos en caso de que se produzcan
desviaciones.

Numeral 7.5.3.1, 7.5.3.2. CODEX CAC/RCP 23-1979.

Existe un procedimiento para diferenciar los envases
procesados térmicamente de aquellos que a(n estan
3.12 | pendientes.

Numeral 7.53.4. CODEX CAC/RCP 23-1979; numeral B.5.1
R. M. n.” 495-2008/MINSA.

Existe un procedimiento para el acomodo de los productos
343 |Para el tratamiento térmico, el cual asegura la aplicacion
‘ del tratamiento térmico y que no se produzcan dafios o
golpes en los envases. (Verficar para cada formato)
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Numeral 7.7.3. CODEX CAC/RCP 23-19785.

Numeral 7.6.2.4.7. CODEX CAC/RCP 23-1979.

N.° ASPECTOS AEVALUAR Sl | NO| OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
El tratamiento térmico se inicia inmediatamente despues
del sellado sin demora alguna.

3.14 | Tienen establecido el tiempo maximo de espera para iniciar
el tratamiento térmico y verificar el cumplimiento.

Numetral 7.5.3.3. CODEX CAC/RCP 23-1979.
Se controla la temperatura (temperatura del producto), al
inicio del ciclo de esterilizacidon. Durante la inspeccion se

3.15 registra. ...... °C.

Numeral 7.5.3.5. CODEX CAC/RCP 23-1979.
Se controla el tempo y la temperatura final de “venteo”.

316 | Durante la inspeccion se registra: ...

Durante el proceso se verifica que el(los) operario(s)
contrasta(n) las lecturas del termoregistrador grafico con el
termometro indicador. La diferencia entre estas dos
lecturas no es mayor a 0.5°C.

Numeral 7.6.1.3. CODEX CAC/RCP 23-1979.

Durante el proceso se verifica que el(los) operario(s)
basa(n) sus controles de tiempo en el cronémetro o reloj
(no reloj de pulsera). Si hubieran més relojes en Ia sala de
tratamiento térmico estos estan sincronizados.

Numeral 7.5.3.6. CODEX CAC/RCP 23-1979.

Existe sistemas de control que permiten, solo al personal
autorizado, efectuar modificaciones en el proceso
programado.

Se tiene identificado al personal autorizado que efectuara
modificaciones en el proceso programado, de ser
necesario.

Numeral 7.5.1.2; 7.5.3.2. CDDEX CAC/RCP 23-1879.

3.20

Existe personal capacitade que se dedigue al control de los
punios A, B, CyD.

Art. 8°, 12° R. M. n.° 449-2006/MINSA,; numeral 7.5.1.2, 7.5.3.2
CODEX CAC/RCP 23-1979.

IV. CON RESPECTO AL EQUIPAMIENTO DE LOS AUTOCLAVES

4.1

Cada autoclave cuenta como minimo con un termémetro
indicador el cual es:

Termémetre de mercuric en tubo de vidric. De un tamanc no mencr a 18
cm, con divisiones legibles hasta 0.5°C (1°F) (si es pasteurizacion 1°C =
2°F), y su escala ne debe contener mas de 4°C por cm (1 7°F por pulgada)
de escala graduada.

Termémetro digital del tipo de resitencia de platino. Debe ser legible, en una
escala de tres digitos y medio, denirc def rango de temperatura de
procesamiento con una resclucion de por o mencs 0.5°C. {1}

Dtro (el cual ha sido sometido a pruebas sSisternaticas que aseguren que
tiene una precision equivalente a jos deseritos antericrmente).

Numeral 7.6.1.1; 7.6.1.2; 7.6.3.1. CODEX CAC/RCP 23-197%.

4.2

Cada autoclave cuenta con un sistema de control
automatico de vaper que mantiene la temperatura
programada, con una variacién méaxima de 0.5°C/ 1°F (1°C
{ 2°F pasteurizacién). Este control estd combinado con el
termoregistre a fin de que actle como registrador de
temperatura y regulador de vapor a la vez.
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Numeral 7.6.1.3; 7.6.1.5; 7.6.3.3. CODEX CAC/RCP 23-1979.

N.© ASPECTOS A EVALUAR NO| OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
Cada autoclave esta equipado con un termoregistro de
tiempostemperatura por cada ciclo de procesamiento
térmico. Cada grafica debe tener una escala de

4.3 |funcionamiento de no mas de 12°C por cnt (55°F por
pulgada), con un margen de 10°C (20°F) de la temperatura
de esterilizacion.

Numeral 7.6.1.3. CODEX CAC/RCPE 23-1879,

Cada autoclave estd equipado con un mandémetro (para
esterilizacion). El manémetro debe tener una escala
empiece a partir de cero de tal manera gue la presién
segura de trabajo del autoclave sea de alrededor de los
dos tercios de toda la escala, y la escala tendra divisiones

44 no mayores a 0.14 Kg/cm2 (2 por pulgada cuadrada).

Para productos acidificados, el autoclave puede trabajar a
presidn atmosférica, no requiriendose del uso del
manometro.

Numeral 7.6.1.4, 7.6.3.4. CODEX CAC/RCP 23-1979.

Controla las caracteristicas fisico quimicas de los alimentos
envasados de baja acidez y acidificados. Controles
minimos:

Turbidez: ...,

Control de CIermes: ... oo ()
Nota: Anotar los valores verificados durante ia inspeccion.
Art. 6.1.4 delaRMn.® 495-2008/MINSA.

Se realiza pruebas de esterilidad comercial, Detallar la
frecuendia: ...

Art. 6,14, de la RM n.° 495-2008/MINSA; numeral 11.2 CODEX
CAC/RCP 23-1879

53

Cuenta con procedimientas para la liberacién de fos Iotes
de producto terminado,

Art. 60 del D. S. n.° D07-98-SA, art. 10 g dela R M n° 449-

VI, CON RE

2006/MINSA,

6.1

El almacén es de uso exclusivo para producto final, esta
cerrado y protegido contra el ingreso de posibles agentes
contaminantes y se previene la contaminacion cruzada.

Art. 33, 57, 70 del D. S, n.° 007-88-SA,

6.2

Los pisos, paredes y techos def almacén son de material no
absorvente (impermeabls), de facil higienizacion vy
resistentes a la accién de roedores. Los mismos se
encuentran en buen estado de mantenimiento y limpieza.

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

6.3

El producto final se almacena en ambientes controlados
(frescos y secos), se realiza luege del enfriamiento, cuando
la temperatura de! envase se encuentra por debajo de
45°C. Verificar registros.

Art. 45, 60, 47, 71 del D. §. p.° 007-98-SA; 6.4.8 de la R. M,
n.° 495-2008/MINSA.

6.4

El producto final es almacenade en tarimas (parihuelas) o
estantes y cumplen con los requisitos descritos en la
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pregunta 1.4
Art. 72 del D. S. n.” 007-98-8A.

N.o

ASPECTOS A EVALUAR

NO

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

VII. DE LOS OTROS ALMACENES |

Los pisos, paredes y techos de otros almacenes son de
material no absorvente  (impermeable), de  facil
higienizacién y resistentes a la accion de roedores. Los
mismos se encuentran en buen estado de mantenimiento y
limpieza.

Art, 33, 56 del D. 8. n.° 007-88-SA, art. 9, 11 dela R. M. n.* 445
2008/MINSA.

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

Art. 56 dei D. S. n.° 007-88-5A.

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

Art. 70,418, 119 del D. 8. n.” 007-98-SA.

4

-
<
NOY

El aimacenamiento de los materiales de empaque Yy
embalaje cumplen con ios requisitos descritos en la
pregunta 1.4.

Art. 72 del D. S. n.° 007-98-SA.

2 Lk, oE LOS VESTUARIOS Y SERVICIOS HIGIENICOS -

i i

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

Art. 36, 53, 56, dei D. S, n.° 007-98-SA.

ios servicios higiénicos: urinarios yio inodoros Y
lavatorio(s), se encuentran operativos en un ambiente
construido de materiai impermeabie y resistente a la accidn
de los roedores, que estd fisicamente separado y tiene

8.2 acceso independiente del vestuario y ducha {s), por lo que,
no existe riesgo de contaminacion de la vestimenta del
personal.

Art. 36, 53, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.
Los inodoros ylo urinarios, lavatorios y duchas son de
material sanitario o loza de facil limpieza y desinfeccion y
83 |se encuentran instalados en un sistema gue asegura la
eliminacion higiénica de las aguas residuales.
Art. 36, 54 del D. S. n.° 007-98-SA.
Es adecuada la relacion de aparatos sanitarios con
respecto al numero de personal y género (hombres y
mujeres):
Ce 1 a9 personas: 1 inodoro, 2 iavatorios, 1 ducha y 1 urinario. ()
8.4 Oe 10 a 24 personas: 2 inodoros, 4 lavatorios, 2 duchas y 1 urinario. {)
De 25 a 49 personas’ 3 inodoros, 5 lavatorios, 3 duchas y 2 urinarios. {)
| De 50 a 100 personas: 5 inodoros, 10 lavatorios, & duchas y 4 urinaros. {1
Mas de 100 personas: 1 aparato adicional por cada 30 personas. ()
Art. 54 del D. S. n.” 007-88-SA.
Los servicios higiénicos cuentan un gabinete de
85 higienizacion para ei lavado, secado y desinfeccion de

manas e instructives que indican la obligatoriedad de su
uso.
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Art. 55 del D. 8. n.° 007-98-SA.

N. ASPECTOS A EVALUAR S | NO| OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
La ventilacion e iluminacién de los $S. HH. es adecuada y
permite la evacuacién de olores y humedad sin que ello

86 genere riesgo de contaminacion cruzada.

Art. 34, 35 del D. S. n.” 007-98-SA.

X, GON RESPRCTO A LAS GONDIGIONES SANITARIAS o
El establecimiento cumple condicién de estar
ubicado a no menos de 150 m. de algun establecimiento o
9.1 actividad que revista riesge de contaminacion.

Art. 30 del D. S. n.” 007-98-SA.

Et exterior de las instalaciones {veredas}, vias de acceso y
areas de desplazamiento interno se  encuentran

9.2 pavimentados y estdn en buenas condiciones de

mantenimiento y limpieza,
Art. 32, 56 del D. 8. n.® 007-98-SA.

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

Art. 31 dei D. S. n.° Q07-98-5A.

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

Art. 30, 31, 32, 33, 36, 44 del D. 5. n.° D07-98-SA.

Las ventanas y ofras aberturas {como por ejemplo:
desagiles, ductos de ventilacion) estan provistas con
medios de proteccidn contra el ingreso de insectos,
roedores y otros animales.

Art, 33 e, 57 del D. 5. n.° 007-98-SA. art. 15de la R. M. n° 451-
2006-MINSA,

9.6

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

Art. 57 del D. 8, n.° D07-98-SA.

9.7

|| desplazamiento dentro del establecimiento.

El establecimiento esta libre de insectos, roedores o
evidencias de su presencia {(heces, manchas, roeduras,
lelarafias, cotecas, etc.), animales domésticos y silvestres
o evidencias de su presencia (excretas, plumas, etc); en
afmacenes, sala de crudos y cocidos y/o zonas de

En caso de encontrar evidencias, indicar la(s) drea(s): .........

Art. 57 del D, 3. n.” 007-98-SA,

9.8

L.os operarios usan uniforme completo (mandil/chaqueta-
pantalon/overol, calzado y gorro), exclusivos de cada area,
en adecuadas condiciones de aseo Yy presentacidn
personal. En caso que el procesamiento y envasado sea
manual, sin posterior tratamiente que garantice la
eliminacitén de cualquier posible contaminacicn, el personal
esta dotado de protector nasobucal.

Art. 50, 51, 53 del D. S. n.° 007-98-SA,
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ASPECTOS A EVALUAR

Si

NO

OBSERVACIONES Y COMENTARLOS

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

9.10 | proceso y de limpieza.
Art. 40 del D. 8. n.” 007-98-5A,
Los depositos, cisternas y/o tanques de almacenamiento de
agua son de material sanitaio en buen estado de
mantenimignto y limpieza y se encuentran protegidos de la
9.1

contaminacion.

Ar. 40 del D. 8. n° 007-98-SA; art. 17, 18, 19 de la
R. M. n.” 449-2001-SA-DM.

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

Art. 42 del D. S. n.” 007-98-SA.

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

Indicar tipo de analisis que se realizan:

Los procedimientos utilizados se ajustan a métodos
reconocidos o normalizados.

Art. 58, 60, B2 del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 10.1; 10.3
CODEX CAC/RCP 23-1978.

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

9.14 | produccion.

Art. 43, 46 del D. S. n.° 007-98-5A; art. 9 de la R. M. n." 449-

2006/MINSA.

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

Art. 48, 48 dei D. S. n.” 007-98-SA.

El establecimiento esta libre de animales domésticos y/o
g 17 |silvestres.

Art. 57 del D. S. n.” 007-98-SA.
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N.° ASPECTOS A EVALUAR SI | NO| OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

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

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

Equipes rodantes o personal. (}
Proximidad de $S. HH. a {a sala de procesq. ()
Disefio de la sala / flujo de procesc. {)
9,18 | Usc de sustancias t6xicas para la limpieza def pisc. {}

Almacenaje de productos téxices en drea donde se manipulan y

almacenan alimentos. ()
Dispaosicién de residucs sdlidos. {1}
Vectores biolégicos (animales, insectos, heces de roedores, etc.). ()
OrOs, INICAT Lot ()

Art. 36, 40, 44, 50, 51, 57 del D. S. n.” 007-68-SA.

m
- A\

El establecimiento esta libre de animales domésticos
i 19 | (gatos, perros, etc.) y/o silvestres (roedores, aves).

Art. 57 del D. 5. n.* 007-88-SA.

PR B

anta de
tratamiento (indicar procedencia), recibe tratamiento(s) que
garantiza su calidad microbiolégica y fisico-quimina, indicar
2\10 1 tipo de tratamiento:

En el caso de que el agua no proceda de una p!

Art. 40 de! D. S. n.° 007-88-SA: art. 59, 60, 61, 62, 63, 68 del
D. 5. n.° 031-2010-3A.

Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfeccion de
depositos y mantenimiento de las instalaciones
relacionadas con el manejo del agua (tanques, cisternas)

10.2 | en los casos que aplique.

Art. 40 del D. S. n° 007-98-SA; art. 17, 18, 19 de la
R. M. n.® 449-2001-SA-DM: art. 4 del D. S. n.° 22-2001-8A.

Si controla el nivel de cloro libre residual, indicar la
frecuencia de determinacion: ...

10.3 | Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el agua
de la sala de proceso fue de: ..o (pprm).

Art, 40 def D, 8. n.” 007-98-SA; 66 del D. 5. n.° 031-201C-8A.

Cuenta con un plan de monitoreo de la calidad de agua
utilizada mediante analisis microbiolégicos y fisico quimicos
(verificar cumplimiento segun cronograma establecido por

10.4 |14 empresa).
At 40 del D. 8. n.° 007-98-8A; art. 60, 61, 62 del D. . n.° 031-
2010-SA; numeral 8.2 (XV|.4)de @ R. M. n.° 591-2008/MINSA.
Cuenta con un Programa de Higiene y Saneamiento
105 actualizado. Fecha de Gltima revision: ... .

Art. 56, 60 del D. S, n.° 007-98-SA; art. 8 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA,
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Sl

NO

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

10.6

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

Art. 76 dal D. S. n.° 007-98-SA.

Q0
__{f::‘ 54( \

xa
L

El Programa incluye procedimientos de. Limpieza y
desinfeccion de ambientes, equipes, utensilios y medios de
transporte de alimentos.

Art. 56 del D. 8. n.° DO7-98-SA; art. 11, 13 de la R. M. n.” 449-
2006/MINSA.

%

praud~4’[

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

OHAL 0
Ry [

M. BAILETTI

Realiza la verificacién de la eficacia del programa de
Higiene y saneamiento, mediante analisis microbiclogico de
superficies, equipos y ambientes (verificar si cuenta con un
cronograma o frecuencia y si este se esta cumpliendo).

At. 56 del D. S. n.° 007-98-8A; art. 11 de la R.M n.° 449-2008-
MINSA.

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

Art. 52 del D. S. n° D07-98-SA, art. 12 de la R. M. n.° 448-
2006/MINSA.

10.11

Cuenta con registros de capacitacion del personal. (verificar
si cuenta con un cronograma o frecuencia y si este se esta
cumpliendo).

Indicar si el personal que dicta la capacitacion esta
CAITICAGO oot r e rmr et e

Art. 52,60 del D. 8. n." 007-98-5A.

10.12

Realiza un contral diario de {a higiene y signos de
enfermedad infectocontagiosa del personal. Esto se
encuentra registrade. Indicar ultima fecha y frecuencia para
AMDOS CASOS. o.vivteeeeiiiirrrrreeeerememnrere e s it ar e eneeeees

Art. 49 50 del D. S. n.° 007-98-SA.

10.13

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

Cumple con su croenograma o frecuencia,

Art. 49 del D. S. n.® 007-98-SA; art. 38 de la R. M. n.* 451-2006-
MINSA.

10.14

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

Indicar la frecuencia y ultima fecha de mantenimiento de:
Cabezales de selladora; ...
LINEAS Q8 VAPOTT .viiiiiiree oo eieiiree e st s ite e e
AULOCIAVE. oot e
A0S, oot

Art. 37, 60 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 8, 25 de la RM n.® 449-
2006/MINSA.
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Se hace una inspeccion antes de cada produccion para
verificar que los instrumentos de control no presenten

10.15 | averias o defecto alguno. Esto se encuentra registrado.
Art. 47, 80 del D. S. n.” 007-98-3A, art. 8, 25 de la R.M n.° 449-
2006/MINSA.

Cuenta con un Programa de calibracion de instrumentos de
medicion. Incluye procedimientos y cronograma. Verificar
registros.

Indicar la frecuencia y dltima calibracion de:

Termometro DatrOM: ..o oo oo
Termdmetros indicadares (autocalvesy: ...

10.16 | Termeregistras: ...
Manometros: ..o e
Crondmetro: ..ot
Termometros de cocinadores y exhauster: ...
OIS, v e
Art. 47, 60 del D. S, n.° 007-98-SA, art. 8, 25 de la R.M n.° 449-
2008/MINSA; numeral 7.6.1.1; 7.6.1.4 CODEX CAC/RCP 23-1979.
Cuenta con un programa efectivo de control de plagas
{desinfeccién, desinsectacion, desratizacién); Las frampas
y cebos para roedores no se encuentran al interior de un
almacen ni en zona de produccion, cusnta con plano de su

10.17 | ubicacién y registros de monitoreo. Verificar sy
operatividad in situ. Indicar si los insecticidas y
rodenticidas utilizados son autorizados por el MINSA.
An.ST'GOdelD.S.n“DO%Q&SA;an.31b,deID‘S.n°2Z
2001-SA-DM; art. 11 de la R. M, n.° 449-2006/MINSA.

Cuenta con un procedimiento de control de proveedores,
asi como el registro de proveedores validados, indicando

10.18 | |5 frecuencia en que éstos son evaluados.

Art. 104, 10 e, de la R. M, n." 449-20068/MINSA.

Cuenta con registros de especificaciones técnicas y
certificados de andlisis de cada lote de materias primas e
insumos, hojas de cantrol de materias primas e insumos

10 recepcionados, con las incidencias, destinos y condiciones

19 len el momento de la recepcion, asi como los documentos
que identifiquen su procedencia.
Art. 60, 62, 63,84 D.5.n° 007-98-SA; art. 10d, 10 e, de laR. M.
n.* 449-2006/MINSA.
En el caso de materias primas de Ja regién, existe un
control de sus proveedores. Indicar la modalidad:
Visita al establecimiento, )

10.20 Andlisis de la materia prima. ()
Registro Sanitario de los productos. ()
Otros ()

Art. 62, 63, 64 det D. S. n.° 007-98-SA: art. 10 d 10 e, de la
R. M. n.° 449-2006/MINSA

Los controles establecidos para |la materia prima son
suficientes para evidenciar que los procesos de fabricacion

10.21 | se encuentran bajo control,

Art. 80, 62, 63 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 d 10 e de la
R. M. n.° 449-2006/MINSA.
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10.22

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

Art. 41, 42 del D. S. n.° 007-98-8A; art. 11 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

10.23

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

Art. 43 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. 11 de la R M. n.® 448-
2006/MINSA.

El transporte del producto final, materias primas e insumos,
que requieren o no cadena de frio, se realiza en vehiculos
acondicionados y protegidos, de uso exclusivo y en
condiciones sanitarias, para prevenir la contaminacion
cruzada. Verificar registros.

Art. 63, 75, 77 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 13 de la R. M. n.” 449-
2008/MINSA.

La informacien en el rotulado de! producto final se sujeta a
fo dispuesto en la reglamentacion sanitaria vigente u otras
nonmas aplicables al producto.

Ar. 116, 117 del D. S. n.° 007-88-SA; art. 14 de la R. M. n.” 448-
2006/MINSA.

LAIMPLEMENTACION DEL PLAN HACCP

Ei coordinador det equipo HACCP convoca a reuniones que
evidencien actualizacion del Plan HACCP. Cuenta con
actas de reunibn gque registran los acuerdos de Ultima
revisor/modificaciones del Plan y otros referidos a su
aplicacion.

Art. 17 de ia R. M. n.° 449-2006/MINSA.

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

Art. 17 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

Existe un profesional capacitado en la produccion de
"conservas de baja acidez” que firabaja de manera
permanente en el establecimiento y se encuentra presente
en el momento de la inspeccion. Verificar certificados.

Art. 51, del D. S. n.° 007-98-5A, art. 17 de ia R. M. n.” 448
2006/MINSA; numerai 7.4.8.1; 7.5.1.2. CODEX CAC/RCP 23-1979.

En el plan HACCP se describe cada uno de los praductos
que etaboran y declaran todas las materias primas,
ingredientes y aditivos empleados. Se indica el nombre del
producto, consignando el nombre cientifico de ser €l caso.

Art. 59, del D. 5. n.° 007-98-SA, art.18, 26 de la R. M. n.” 449-
2006/MINSA.

La empresa verifica que el(os) producto(s) finai(es)
elaborado(s) cumple(n) con los requisitos establecidos en
el documento Certificados de Calidad, analisis
microbiologicos, quimicos y fisicos (costuras superiores,
costuras lateraies, altura del gancho de lata, altura del
ganchc de tapa, espesor de la tapa, espesor de la lata,
traslape, etc).

Art. 58, 59, 60 de! D. S. n.® 007-88-SA, art. 27 de la R. M. n.° 440-

2006/MINSA; art. 6.1.4, 661, 66.2 de la R. M n® 485
2008/MINSA.
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Se declaran las caracteristicas microbiologicas y
11.7 | fisicoquimicas de los productos elaborados.

Art. 18 cde la R. M. n.° 448-2006/ MINSA.

Se describen los tratamientos de  conservacién
(pasteurizacion,  esterilizacion,  congelacion,  secado,

11.8 salazon, ahumado, otros) y los métodos correspondientes.
Art. 18 d de fa R. M. n.® 449-2006/ MINSA..
Se describe la presentacién y caracteristicas de envases y
119 embalajes (hemmetico, al vacic o con atmosferas

modificadas, material de envase y embalaje utifizado.).
Art. 18 e de la R. M. n.° 449-2006/MINSA

Se describe las condiciones de almacenamiento y
11.10 | distribucién de los productos elaborados,

Art. 18 f de la R. M. n.° 449-2006/ MINSA.

En el plan HACCP se indica cual es la vida util de los
productos (fecha de vencimiento o caducidad, fecha
preferente de consumo). Precisar: ...

Asimismo cuentan con los estudios que sustenten la vida
util determinada para sus productos: ...

Arl, 59 del D. S. n.° 007-98-3A; art. 18 g, 27 de laR. M. n.° 449-
2006/MINSA.

Se indica el contenido del rotulado o etiquetado.

Art. 18 i, de la R. M. n.° 449-2006/MINSA, art. 117 del D. S. n.®
007-98-3A.

En caso de que las modificaciones sean referidas al
producto terminado, proceso o alguna fase de la cadena
alimentaria, éstas han sido comunicadas a la DIGESA.
Verificar,

Art. 34dela R. M. n.° 449-2006/MINSA.

En el plan HACCP se indica el uso previsto al momento del
consumo. Se indica si requiere algun tratamiento previo
(ejemplo: listo para consumo, para proceso posferior, de
reconstitucion instantanea, ete.). Indicar: ..o

Art. 59 del D. 5. n.° 007-98-SA; art. 19 de la R, M. n.° 445-
2006/MINSA.

11.14

Se identifica la poblacion objetivo al que se dirige el
producto (Indicar. Ej. nifios, ancianocs, poblacién vulnerable,
etc.).

Art, 18dela R. M. n.° 449-2006/MINSA,

1115

El diagrama de flujo sefiala todas las etapas del proceso,
detallando los pardmetros técnicos relevantes (ej. Tiempo,
temperatura, pH, acidez, etc.) y guarda relacién con la
descripcidn del proceso en el anélisis de peligros vy lo visto
11.16 | en el establecimiento.

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

Art. 59 0. 5. n.° 007-98-8A; art. 20, 21 de la R. M. n.° 449.
2006/MINSA,

Cuenta con evidencia de que el equipo HACCP confirmé “in
situ” el diagrama de flujo, que se presenta en ef Plan
117 'Hacep.

Art. 21 dela R. M. n,° 449-20068/MINSA.
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Se han identificado todos los posibles peligros inherentes a
las materias primas e insumos y al proceso en si, detaliado
11.18 | para cada una de las etapas descritas.

Arl. 59 de! D. S. n.° 007-88-SA; art. 22 de la R, M. n.° 449-
Z006/MINSA.

Se determinan los peligros significativos en base a la
11.19 | severidad {(gravedad) y el riesgo (probabilidad).

Art. 22 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

Con respecto al andlisis de peligros, las medidas
preventivas para cada etapa u operacion se estan
cumpliendo a cabalidad y se encuentran debidamente
documentadas.

At 56 del D. S. n° 007-98-SA; art. 23 de fa R. M. n.* 449
2008/MINSA.

Los PCC se han establecido de acuerdo a una metodologia
determinada y dicho analisis es consistente.

At. 59 D. S. n° 007-98-SA; art. 23 de la R M. n° 448-
2006/MINSA.

¢ Cuales son las etapas consideradas como PCC y cuales son sus limites criticos; y si cuenta con registros de la
validacion de los limites criticos establecidos? PrECISAT ...t

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

PCC LIMITE CRITICO

11.22

Los contrcles en la recepcion de materia prima consisten
de:

Analisis organoléptico (tablas ponderadas).
Control de temperatura a la recepcion.

11.23 | Control del iempo de transporte desde el campo.
inspeccion de jabas y vehiculo de transporte antes de |a gescarga.

ldentificacion de 1as zonas de cosechal produccion primaria.

e
[

DU e et e e e
Art.10d, 10g delaR. M.n" 445.20068/MINSA.

En el caso de que la empresa realiza controles desde el
campo, se sustenta en registros de:

Identificacion de lotes de produccidn primaria. ()
11.24 | Buenas Practicas Agricolas. {})
Ensayos. residuos de pesticidas, metales pesados, efc. !
Otres: .o (}

At 10d, 10 g. de la R. M. n.° 449-2006/MINSA.

Pagina 16 de 20



Ministerio

de Salud

después de una paralizacién, asi como a intervalos que no excedan las 4 h
durante la produccion), FTeCUBNCIE: ........ooooo oo

Ar. 881 de la R.M n.° 495-2008/MINSA. nurmeral 74812
CODEX CAC/RCP 23-1978.

N.® ASPECTOS A EVALUAR Sl . NO| OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
Los controles establecidos para la materia prima son
suficientes para evidenciar que los procesos de fabricacion

11 25 | € &ncuentran bajo control,
Art. 60, 62, 83 del D. S, n.° 007-98-SA; art. 10 d, 10 e, 10 gdela
R. M. n.” 449-2006/MINSA.
Controla las etapas de almacenamiento / lavado !
desinfeccion de materias primas, a través de:
Analisis organoléptico: )
1126 Control de temperatura; ..................... )
Control de temMPO: .........occonmeiesoe oo L)
OFFDBL et ()
Art. B8, 70, 71 del D. S, n.° 007-98-SA, art. 10 d, 10 g de la
R. M. n.* 449-20068/MINSA.
Controla la etapa de sellado a través de:
i Centroi visual de cierres por cada cabezal (por io menos 5 observaciones
continuas a intervales no mayores de 30 minutes). Frecuencia; ...
11 27 Control destructivo de cierre por cada cabezal (al iniclo de |a operacion y

TR A

11.28

Llevan registros del control de sellado y la frecuencia se
ajusta al plan de manitoreo.

Ant. 60 del D. S.007-38-8A, art.10 f, 10 g dela R M n.° 449-
2006/MINSA; numeral 7.4.8.1.2. CODEX CAC/RCP 23-197%.

11.29

En los envases de hojalata con tapa rigida y/o semi rigida
mide como minimo:

Gancho de la tapa.
Gancho del cuerpe.
Espesor de cierre.

Altura de cierre,

()
{)
()
()
Porcentaje de arrugas. )
Hermeticidad (prueba de fugas). ()
Compacidad promedio = 80%. ()
Superposicion minima en laterales = 459%. ()
Superposicon minima en esquinas = 35%. )
Verificar Registros.

At. 6.6.1 de la R. M. n.° 495-2008/MINSA.

11.30

En caso de procesar productos en envases de vidrio mide
como minimo la seguridad del cierre {torque). Si usa otros
envases como los flexibles, mide como minimo la
resistencia y hermeticidad.

At 6.6.1 de la R. M. n.° 495-2008/MINSA,

11.31

Controlan la etapa de esterilizado a traves de:
Control de ternperatura, ()

Limites: ..o

Control de tiempo. ()

Limites: ..o

Control de la presion, {}

Limites: ..o

CODEX CAC/RCP 23-1979 numeral 7.6.
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11.32

Lleva registros de control de la esterilizacion y la frecuencia
se ajusta al plan de monitoreo. Cuenta con las cartas
graficas del termoregistro por cada lote producide en cada
autoclave.

Art. B0 D. 8. n.° 007-98-SA; art. 10 f. 10 g de la RM n." 449-
2006/MINSA; art. 6.6.2.a de la R. M. n.°495-2008/MINSA.

11.33

La etapa de esterilizacion se encuentra bajo control.
Verificar registros durante |a inspeccion.

Art. G0 del D. S. n.° 007-98-SA art.10 1, 10 g, de la R. M. n.* 448-
2006/MINSA.

Controlan 1a etapa de enfriamiento a través del:

__Control del cloro libre residual del agua de enfriamiento por cada carga
del autoclave (0.5 ~ 2 ppm en el agua de salida).

__Control de 1a temperatura  {T=40°C).

Numeral 7.6.8, 7.6.8.2 CODEX CAC/RCP 23-1979.

lleva registros de control del enfriamiento y la frecuencia
se ajusta al plan de monitoreo.

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA, art. 10f, 10 g, de la R. M. n.° 440-
2006/MINSA.

La etapa de enfriamiento se encuentra bajo control.
Verificar registros durante la ingpeccion.

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA; numeral 7.6.6. CODEX CAC/RCP
23-197S.

11.37

Cuenta con procedimientos de acciones correctivas en
caso de desviaciones, referidas al producto y al proceso y
gstas permiten retomar el control de inmediato. l.as
acciones correctivas aseguran que los PCC vuelvan a estar
bajo control. Se verifico los registros.

Art. 59, 60 del D. S. n.° 007-68-SA; art. 10 g, 26 de la R. M. n.°
449-2006/MINSA; numeral 7.8 CODEX CAC/RCP 23-1979.

11.38

Los operarios encargados de controlar los PCC, aplican los
procedimientos de acciones correctivas y las registran en
caso de presentarse una desviacion.

Art. 56 d¢el D. §. n.° 007-98-SA, art. 25, 26, 28 de la R.M n° 449-
2006/MINSA.

11.38

Cuenta con procedimientos de verificacion
- Det Sistema HACCP. ()

Del controt de les PCC. (3

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

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

Indicar fecha del informe técnico y resultados.

Art. 59, 60 ¢el D. S. n° G07-98-8SA; art. 7, 27, 34 de laR. M. n.®
449-2006/MINSA.
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11.40

Existen los registros correspondientes al funcionamiento
del sistema (Ej: vigilancia de los PCC, acciones correctivas,
etc.).

Art. 47,59, 80 del D. 5. n.° 007-88-SA; art. 25 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA,

11.41

La empresa ha verificado si elllos producto(s) final(es)
elaborado(s) cumple{n) con los requisitos establecidos en
el documento (andlisis, certificados de calidad) y cumplen
con las frecuencias establecidas para los analisis
microbiolagicos y fisico-quimicos.

Art. 58, 58 del D. S. n.° 007-98-SA; art, 27 de la R. M. n.°® 449-
2006/MINSA; numeral 6.2 de la R. M. n.® 591.2008/MINSA.,

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

Art. 60 del D. S, n.° 007-98-SA; art. 7. 10, 17 de la R. M. n.° 44¢-
2006/MINS A,

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

Art. 60 del D. §. n.° 007-98-SA; art. 10 g, de la R. M, n.° 449-
2006/MINS A,

Tiene establecido por escrito el periodo de archivo de sus
registros.

Art. 60 del D. 5. n.* 007-98-SA; art. 10 g, de la R. M. r.° 449.
2006/MINSA,

11.45

Los miembros del equipo HACCP estan capacitados en
temas relacionados a higiene alimentaria, HACCP, BPM,
procesos, ete. (Pedir certificadus actualizados).

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

11.46

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

Art. 60 del D. S. 007-88-SA; Art. 10 h, de R. M. n.° 449.
2006/MINSA.

11.47

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

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art, 26 de la R. M. n.° 44g-
2006/MINSA.

11.48

Los registros y documentacién permiten realizar la
rastreabilidad de los productos repartidos {hasta conocer
los lotes de materia prima e insumos utilizados en
determinada produccién).

Art. 60 de D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 g, de la R. M. n.® 449-
2006/MINSA.
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OTRAS OBSERVACIONES
{Se debera considerar en Ja presente acta todas las observaciones decumentarias remitidas por la DIGESA).

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

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

POR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nombre del inspector Nembre del representante de la empresa (cargo}
FIRMA o e DN oottt et a e e
N.2 COIBG ovooeeeeee et FIRMA 1ot eeenea s en e
DN e s Nombre del representante de la empresa (cargo)
DN e
FIRMA
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Anexo 1
Respecto al producto Respecto a los estudios de tratamiento térmico
Cuenta con
estudios de Fecha de Observaciones
N.* o i g
Nom:re del Presentacién Tipo de envase Formato penetracidn de Entlj:ldees:c:;'gada ce:l'ﬁf:do emisidn del generales
producto calor udio certificado
Si NO
1
2
3
4

Ri
‘.““L GDE‘L
& ‘_,‘.-'-‘w.. \
\

10

11

12

13

14

15

16

17

18

15

20

POR LA AUTORIDAD SANITARIA
Nombre del inspector

POR LA EMPRESA
Nombre del representante de |a empresa (cargo)
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Anexo 2

Cuenta con
astudios de Entidad encargada

Autoclave Cédigo de i distribucién de del estudio de N.°de
. . e Ubicacion N i
{marcafechiso) | identificacidn calor distribucién de certificado

5| NO calor

Fecha de
erisidn del Ohservaciones generales
certificado

10

11

12

13

14

15

POR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nembre del inspector Nombre del representante de la empresa (cargo)

FIRMA L.
N.Z COIBY e rreti e e F R oottt e st e et e a e
DN e e Nombre del representante de la empresa (cargo)
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ACTAFICHAN."5 NUMERO DE

R EXPEDIENTE
ACTA FICHA DE INSPECCION SANITARIA'DE ESTABLECIMIENTOS
PROCESADORES DE LACTEQS
VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP

HABILITACION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTO
VIGILANCIA SANITARIA

|

Eneldistritode ................... , siendolas ......... horas, deldia ........ delmesde

El personal de [ |DIGESA, [ JDESA...... [ ] REDMRED, ] . efectua una

inspeccion a la empresa abajo mencionada a fin de verificar las condiciones técnico sanitarias del establecimiento

......... del afio

procesador de alimentos de consumo humano directo, de conformidad a lo establecido por la normatividad vigente (1

o

Departamento;

Teléfono / fax:

(1) Leyn.° 26842, Ley General de Salud; 1D, S. n.° 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Confrol Sanitario de
Alimentos y Bebidas, R. M. n.° 449-2006/MINSA, Norma Sanitaria para la Aplicacién del Sistema HACCP en

la Fabricacion de Alimentos y Bebidas; R, M. n.° 591 -2008/MINSA, Norma de Criterios Microbioldgicos de ta
Calidad Sanitaria e Inocuidad de los Alimentos y Bebidas de Consume Humano.
(2) La direccion del establecimiento debe ser verificada por el inspector,
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N.° ASPECTOS A EVALUAR 8l [NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
| CON RESPECTO AL AGGESO DEL EBTABLECIMIENTO Y ALMAGENDE MATERIAPRIMA CRUDA B INSUMOS
El acceso al area de recepcion de leche cruda, area de
descarga, dentro del establecimiento y de acceso a los

4 4 | almacenes de insumos secos se encuentra pavimentado y
esta en buenas condiciones de mantenimiento y limpieza.
Art, 32, 56 del D. S. n.* 007-98-SA.

Controla las condiciones sanitarias de los vehiculos y
contenedores utlizados para el transporte de leche cruda al
establecimiento y cuenta con procedimiento para asegurar

12 |la higiene en la descarga de la leche cruda y/o leche
concentrada.

At 76 del D. S. n° 007-98-SA, art.13 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

Durante la conduccién de la leche cruda y/o leche
concentrada a los tangues de recepcion se ulilizan equipos
de conduccion y tuberias en buen estado de mantenimiento

1.3 le higiene, protegidos de la contaminacién cruzada, en
condiciones de temperatura y tiempo controladas.

Art. 39, 45, 71 de! D. S. n.” 007-98-5A.

La leche cruda y/o leche concentrada es recepcionada en
tangues de usc exclusivo, de superficie higienizable, en
buen estado y protegidos de la contaminacion cruzada, los
mismaos que cuentan con tamices y/o sistemas de filtrado; a

1.4 |temperaturas controladas de refrigeracidn. Durante |a
inspeccion se verifica que se almacena a las temperaturas
SIQUIBITIEE. .1 .iiercocircoaecc et ab et s
Ar. 39, 45, 71 dei D. S. n.° 007-98-5A.

En la etapa de recepcién de la leche, se determina alguno
de los siguientes parametros

(Verificar registros durante |a inspeccion).

Temperatura (3
Acidez ()

PH {)

1.5 | Densidad ()
Prueba de alcohol ]
Prueba de la reductasa ()
Residuos de medicamentos veterinarics {1}

Rosa de Bengala ()
Otros: ... ISP S O PP PO PP ()
Art. 10 d, de la R. M. n.° 449-2006/MINSA,

Las materias primas no perecibles e insumos (organizados
y rotulados) son estibados en tarimas (parihuelas),
anaqueles 0 estantes de material no absorbente, cuyo
nivel inferior esta a no menos de 0,20 m. del piso, a 0,60

16 |m. del techo, y a 0,50 m. o mas entre filas de rumas y
paredes en adecuadas condiciones de mantenimiento,
limpieza, ventilacion e Huminacion.

Art. 34, 35, 72 de! D. S. n.° 007-98-SA.
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1.7

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

Art, 33, 56, 70 del D. S. n.° D07-98-SA.

N.° ASPECTOS A EVALUAR Sl |NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
Se identifica la fecha de ingreso al almacen y se rotan los
productos en base al principic PEPS. I.as materias primas
e insumos utlizados satisfacen los requisitos de calidad,

18 con fecha de vencimiento y Registro Sanitaiio vigente.

Solo se autoriza el uso de aditivos y coadyuvantes de
elaboracion permitidos por el Codex Alimentarius y la
lesgislacion vigente.

Art. 63 del D. S. n.° DD7-98-SA.

Il. CON RESPECTO AL 'AR

o

AREA DE PROCESO ~ ESTANDAF

Elingresc al 4rea cuenta con un gabinete de higienizacién
de manos (agua potable), jabén desinfectante ylo gel
desinfectante y sistema de secado de Manos) y el personal
ingresa con calzado exclusivo e higienico.

Art. 50, 55 del D. S. n.° 007-98-SA.

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

At 36, 44 del D. S. n.° 007-98-SA; ar. 9 de la R. M. n.° 449-
20G06/MINSA.

El tangue pulmén de leche se encuentra en buen estado de
limpieza y mantenimiento. Indicar la temperatura: ................

Art. 38, 47, 56 del D. $. n.° 007-98-SA.

24

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

Art. 37, 38 del D. S, n.° 007- 98-SA.

25

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

Art. 33 a delD. S. n.° DD7-98-SA.

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

26 | color claro. -

Art. 33cdelD. S, n.° 007-98-SA.

El techo estd construido y tiene acabado liso e

impermeable que facilita la limpieza, se encuentra libre de
2.7 condensaciones y mohos,

Art. 33 ddel D. 5. n.° 0(7-98-SA,

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

Art. 33 e del D. 5. n.° 0(7-98-SA,
59 Las ventanas y aberturas de comunicacion entre

ambientes son facil de limpiar y desinfectar.
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Art. 33 e, del D. §. n.” 007-88-5A.

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

Art. 37, 38, 56 del D. S. n.° 007-98-8A.

2.10

N.° ASPECTOS A EVALUAR Sl | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

l.a Huminacién es suficiente para las operaciones que se
realizan vy las luminarias se encuentran debidamente
2.11 | protegidas e higienizadas y en buen estado de
mantenimiento.

Art. 34, 56 del D. 5. n.° 007-98-SA.

Las salas de proceso cuentan con ventilacion natural, en caso
necesario con ventilacion forzada y/o extractores de aire, para
212 | impedir la acumulacion de humedad (condensaciones) e
impide el flujo de! aire de ia zona sucia a ia Zona limpia.

Art. 35 del D. S. n.° 007-98-5A.

e NE) Se observé durante la inspeccion la aplicacién de Buenas
W 213 | Practicas de Manipulacion por parte del personal.

[
% ; JAn. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.
& - -

i

224y . coN RESPECTO AL AREA DE PROCES

S0~ TRATAMI e r
M. BAILETTI El equipo de transporte de la leche fresca al pasteurizador y de ’ DR
1 | tratamiento térmico se encuentran en buen estado de limpieza -'
3 . .
y mantenimiento. Indicar material @ ...
Art. 37, 56 del D. S. n.° 007-98-8A; anexo n.* 1-33.-3.342-
3.3.4.3 del CAC/ RCP 57-2004.

El paso del alimento del tratamiento térmico al de
enfriamiento es a través de :

Equipe instalads de conductos cerrados. {)

3.2 Lo R (L 17 5 OO OV PO UO OSSR OROPPRN O
Se encuentra en buenas condiciones de limpieza y
mantenimiento y asegura que el producto no quede
expuesto a contaminaciones externas o cruzadas.

Art. 36, 37, 56, 60 del D. S. n.° 007-98-5A.

Las etapas de tratamiento térmico y enfriamiento cuentan
con instrumentos operativos que permiten el control del
tiempo y temperatura, y los instrumentos permiten un
adecuado control {nivel de precision).

{ndicar parametros durante inspeccion:

PASEUMNZACION ......c.ieieececie et t)

3.3 | ESIBHZAGON e ereeroeecreeseeeress oo et .0
REfTIGRIACION ... et 4]
CONGEIBCION. ...t e ]

Art. 45 47 del D. 5. n.® 007-88-SA, art. 10 a, de ja R.M n.° 449-
2006/MINSA.

En esta etapa se observo la aplicacion de Buenas Practicas
3.4 | de Manipulacion por parte del personal.

Art. 48, 48, 50, 52, 53, 55, 56 de! . §. n.” 007-88-5A.

IV. CON RESPECTQ AL AREA DE PROCESO ~PROCESQS ESPECIFICOS

El ingresc al area cuenta con un gabinete de higienizacion
de manos (agua potable), jabon desinfectante y/o gel
4.1 |desinfectante, sistema de secado de manos y el personal
ingresa con calzado exclusivo e higienico.

Art. 50, 55 del D. S. n.* 007-98-SA.
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4.2

La distribucion del ambiente permite el fiujo de operaciones,
desplazamiento del personal, materias primas y equipos
rodantes; de manera separada del resto de ambientes y ho
se comunica directamente con los servicios higiénicos, para
avitar la contaminacion cruzada.

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

ASPECTOS A EVALUAR

Sl

NO

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

4.3

Las uniches entre las paredes y el piso son a media cafia
(curva/coneavo), lo que facilita la limpieza de los ambientes
y evita la acumulacién de elementos extrarios.

Art. 33 adel D. 5. n.° 007-98-SA.

4.4

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

Art. 33 c del D. 8. n.° 007-98-SA,

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

Art. 33 d del D. S. n.° 007-98-SA.,

Las puertas son de material impermeable, de superficie lisa
sin grietas, con cierre hermético.
Art. 33 e del D. 5. n.* 007.98-5A.

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

Art. 33 e delD. S. n.° 007-98-SA,

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

Indicar material: ...,
Art. 37, 38, 56 del D. S. n.° DO7-98-SA.

Respecto a los controles aplicados a los procesos
especificos, estos se encuentran debidamente registrados,

Art. &0 dei D. S. n° 007-98-SA, art. 10 gdela R M n° 44¢-
2006/MINSA,

4.10

La iluminacion es suficiente para las operaciones que se
realizan y las iuminarias se encuentran debidamente
profegidas e higienizadas vy en buen estado de
mantenimiento.

Art. 34, 56 del D. S. n.” 007-98-SA.

Las salas de proceso cuentan con ventilacion natural, en
caso necesario con ventilacion forzada v/o extractores de
aire, para impedir la acumulacién de humedad
(condensaciones) e impide ef flujo del aire de la zona sucia
ala zona limpia,

Art. 35 del D. 8. n.” 007-98-SA.

En esta etapa (s) se observd la aplicacion de Buenas
Practicas de Manipulacion por parte del personal.

V. CON RESPECTO AL ERE

Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D, S. n.° 007-08-8A

il it ERgEVAY)

5.1

El aimacenamiento temporal o de transito de los envases y
embalajes y del preducto final cumplen con los requisitos
descritos en la pregunta 1.6.
Art. 72 del D. 8. n.° 007-98-SA.

52

El ingreso al area cuenta con un gabinete de higienizacion
de manos (agua potable), jabon desinfectante yfo gel
desinfectante, sistema de secado de manos y el personal
ingresa con calzado exclusivo e higiénico.

Art. 50, 55 del D. §. n.” 007-98-SA,
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l.a distribucion del ambiente permite el fiujo de operaciones,
desplazamiento dei personal, materias primas y equipos
rodantes; de manera separada del resto de ambientes y no
5.3 | se comunica directamente con los servicios higignicos, para
evitar la contaminacion cruzada.

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

N.° ASPECTOS A EVALUAR Sl | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafia
(curvo/céncave), lo que fadilita la limpieza de los ambientes

54 y evita la acumulacion de elementos extrafos.

Art. 33 adel D. 8. n.” 007-88-SA,

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

: claro.

Art. 33 c del D. 8. n.” 007-98-SA.

Et techo esté construide y tiene acabado liso e impermeable
56 |9ue facilita la limpieza, se encuentra libre de

condensaciones y mohos.
Art. 33 d del D. S. n.° 007-98-5A,

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

Art. 33 e del D. S. 007-98-5A,

l.as ventanas y aberturas de comunicacion entre ambientes
son facil de limpiar y desinfectar.
Art. 33 e del D, 8. n.” 007-98-SA,

Cuenta con procedimiento que asegura la inocuidad del
envase. En caso de tratamiento indicar : ...
Art. 118 del D, 5.007-98-SA.

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

Art. 37, 38, 56 det D. S. n.” 007-98-5A.

En esta etapa se aplican controles que aseguren 1a
hermeticidad de los envases para mantener la calidad
511 | sanitaria y composicion del producto durante toda su vida
atil.

Art. 118 de! D. S, n.” 007-98-5A.

La iluminacién es suficiente para ias operaciones gue se
: realizan y las luminarias se encuentran debidamente
5.12 | protegidas e higienizadas y en buen estado de
mantenimiento.

Art. 34, 56 del D. §. n.” 007-98-SA.

Las salas de proceso cuentan con ventilacion natural, en
caso necesario con ventilacion forzada ylo extractores de
aire, para impedir la acumulacion de humedad
{condensaciones) e impide el flujo del aire de la zona sucia
a la zona limpia.

Ar, 35 del D. S. n.° 0G7-98-SA.

513

En esta stapa se observo la aplicacion de Buenas Practicas
5.14 | de Manipulacién por parte del personal.
Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. 8. n.” 007-98-5A.

Vi. CON RESPECTO AL ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO FINAL

El ambiente y/o camara es de uso exclusiva y esta
protegida del ingreso de posibles agentes contaminantes
6.1 | (antesala, cortinas y puertas).

Art. 45, 70 del D. S. n.° GO7-98-SA, art. 9 de la R. M. n.® 449-
2008/MINSA,

6.2 El producto final que requiere cadena de frio para su
’ conservacion, se almacena en camaras de:
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Refrigeracion () o congelacién { ) segun el caso;
Controladas con termémetros calibrados (manuales o no} y
se encuentran profegidos para evitar la contaminacion
cruzada.
Art. 45,47, 71 del D. S, n.° 007-98-SA.
N.° ASPECTOS A EVALUAR Sl [ NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
El producto final es almacenado en tarimas (parihuelas) o
estantes y cumplen con los requisitos descritos en |a
6.3 | pregunta 1.6.
Art. 72 del D, 8. n.° 007-98-SA.
Los pisos, paredes y techos del area de almacenamiento
y/o camara son de facil limpieza y desinfeccion. Los
mismos se mantienen en buenas condiciones de
6.4 | mantenimiento y limpieza.
Art. 33, 56, 70 del D. S. n.” 007-98-SA, art. 8, 9 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

VII. CON RESPECTO A'QTRO) ES
Los pisos, paredes y techos de otros almacenes son de
material no absorvente (impermeable), de facil higienizacion
y resistentes a la accién de roedores. Los mismos se

7.1 | encuentran en buen estado de mantenimiento y limpieza.
Art. 33, 56 del D. §. n.° 007-98-SA, art. 9, 11 de la R. M. n.° 449- il
2006/MINSA.

Los productos quimicos: plaguicidas, productos de limpieza
y desinfeccion se almacenan en un ambienie limpio, en sus
envases originales, protegidos e identificados, separados

7.2 segun su naturaleza para prevenir intoxicaciones y
accidentes de contaminacion.

Art. 56 def D, S. n.° 007-98-SA.
Los envases primarios (Jos que irdn en contacto con el
producte final), no transfieren olores ni contaminan el

7.3 |producto son de uso alimentario de primer uso y se hallan
protegidos en un ambiente exclusivo e higienizado.

Ar. 70, 118, 119 del D. S, n.” 007-98-SA.
El almacenamiento de los materiales de empaque vy
embalaje cumplen con los requisitos descritos en la
74 | pregunta 1.6.
An. 72 del D. S. n.° 007-98-SA,

R D ' R T

VIl CON RESPECTO A VESTUARIOS Y SER
El vestuario y la(s) ducha(s) se encuentran en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a la accidn

g.1 | de los roedores, que cuenta con ntmeroc adecuado de
casilleros en buen estado de conservacion e higiene.

Ar. 36, 53, 56, dei D. S. n.° 007-98-SA.,

Los servicios higiénicos: urinarios ylo inodoros y
lavatorio(s), se encuentran operativos en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a la accion
de los roedores, que estd fisicamente separado y tiene

8.2 | acceso independiente del vestuario y ducha (s), por lo que
no existe riesgo de contaminacién de la vestimenta def
personal.

Ant.36, 53, 56 del D, S. n.” D07-98-GA.
8.3 | Los inodoros y/o wrinarios, lavatorios y duchas son de
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material sanitario o loza de facil limpieza y desinfeccién y se
encuentran instaiados en un sistema que asegura la
eliminacion higienica de las aguas residuales.

Art. 38, 54 del D. S. n.” 007-98-5A.

ASPECTOS A EVALUAR

Sl

NO

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

8.4

Es adecuada la relacién de aparatos sanitarios con
respecto al nimero de personal y género (hombres y
mujeres): \

De 1 a 9 personas: 1 inodoro, 2 lavatorios, 1 ducha y 1 urinario. ()
De 10 a 24 personas: 2 inodoros, 4 lavatorios, 2 duchas y 1 urinario. ()
De 25 a 49 personas: 3 inadoros, 5 lavatorios, 3 duchas y 2 urinarios. (3}
De 50 a 100 personas: 5 inedores, 10 favatorios, 6 duchas y 4 urinarios. { }

Mas de 100 personas: 1 aparato adicional por cada 30 personas. ()

Art. 54 del D. S. n.° 007-98-SA.

8.5

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

Art. 55 del D. 8. n.” 007-98-5A.

8.6

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

Art. 34, 35 del D. 8. n.” 007-98-SA.

IX. CON RESPECTO Al

2
Li

$ CONDICIONES SANITARIAS GENERALES DEL ESTAB

9.1

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

Art. 30 del D. S. n.” 007-98-SA,

9.2

El exterior de las instalacicnes (veredas), vias de acceso y
areas de desplazamientc interno se encuentran
pavimentados y estan en buenas condiciones de
mantenimiento y limpieza.

Art. 32, 56 del D. 8. n.° 007-88-SA.

9.3

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

Art. 31 del D. S. n.” 007-98-SA.

9.4

ia distribucion de los ambientes permite un flujo
operacional lineal ordenado, que evita riesgos de
contaminacién cruzada; asimismp el establecimiento no
tiene comunicacion directa con otro ambiente ¢ area donde
se realicen otrp tipo de operaciones incompatibles con la
produccién de alimentos.

Art. 30, 31, 32, 33, 36, 44 del D. S. n.” 007-98-8A.

95

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

Art. 33 e, 57 del D. 8. n.” 007-98-5A,

9.6

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

Art. 57 del D. S. n.” 007-98-SA.

ASPECTOS A EVALUAR

Sl

NO

OCBSERVACICNES Y COMENTARIOS

9.7

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

En caso de encontrar evidencias, indicar ta(s) area(s); ..........

Art. 57 del D. 8. n,° DD7-98-SA,

9.8

Los operarios usan uniforme complefo (mandil/chagueta-
pantalon/overol, calzado y gorro), exclusivos de cada area,
en adecuadas condiciones de aseo y presentacion
personal. En caso que el procesamiento y envasado sea
manual, sin posterior fratamiento que garantice la
eliminacion de cualquier posible contaminacién, el personal
esta dotado de protector nasobucal.

Art. 50, 51, 53del D. S. n.” 007-98-5A.

Bl sistema de almacenamiento garantiza la provision
confinua y suficiente de agua, para las operaciones de
proceso y de limpieza,

Art. 40 del D. S. n.” 007-98-SA,

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

Artt. 40 del D, 8. n~° 007-98-SA; art. 17, 18, 19 de la
R. M. n.° 449-2001-5A-DM.

El sistema de tratamiento y disposicion sanitaria de aguas
residuales (servidas): alcantarillade, sumideras, cajas de
registro, esta operafivo y protegido contra el ingreso de
plagas.

Art. 42 del D. §. n.” DD7-98-SA.

9.12

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

Indicar tipo de analisis que se realizan;

Art. 58, 60, 62 del D. 8. n.° 007-98-SA.

9.13

En caso de no contar con laboratorio de la empresa,
realizan los andlisis por terceros (verificar registros).

Art. 58, 80, 62 de! D. S. n.® DO7-98-5A.

9.14

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

Art. 43 del D. 5. n.” 007-98-SA.

8.15

Cuenta con recipientes para el acopio de residuos sélidos
en adecuadas condiciones de mantenimiento e higiene,
tapado, rotulado y ubicado lejos de los ambientes de
produccidn.

Art. 43, 46 del D. S. n.° 007-98-SA: art, § de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

Pagina9de 17




9.18

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

Art. 46, 48 del D. S. n.° 007-98-SA.

ASPECTOS A EVALUAR

Sl

NO

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

9.17

Es probable gue se produzea contaminacion cruzada en
alguna etapa del proceso.

Si la respuesta es, si, indicar si es por:
Equipos rodantes o personal.

Proximidad de SSHH a la sala de proceso.

Oiserc de la sala / flujo de proceso.

Usc de sustancias toxicas para la limpieza del piso.

Almacenaje de productos toxicos en drea donde se manipulan y
almacenan alimentos. ()
Dispoesicior de residuos sblidos. ()
Vectores bioldgicos {animales, insectos, heces de roedores, etc.).  { )
Otros, indicar: ... ... TPV U PP U OTDPPPTPS PR {)
Art. 38, 40, 44, 50, 51, 57 del D. 8. n.” 007-88-SA.

9.18

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

Art. 57 del D. S. n°00798 SA.

X, con RESPECTO A}-.,.,:.

101

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

Art. 40 del D. S. n.° Q07-88-SA; art. 59, 60, 61, 62, 63, 69 del
D. S. n.” 031-2010-SA.

10.2

Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfeccién de
depositos  y mantenimiento de las instalaciones
relacionadas con el manejo del agua {tangques, cisternas) en
los casos que aplique.

Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 17, 18, 18 de la R. M. n.” 448-
2001-SA-DM; ari. 4 del D. S. n.” 22-2001-SA,

10.3

Si controila el nivel de cloro libre residual, indicar la
frecuencia de determinacion: ...

Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el agua
de lasalade proceso fue de: ... (ppm).

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

10.4

Cuenta con un plan de monitoreo de la calidad de agua
utilizada mediante analisis microbiolégicos vy fisico-quimicos
(verificar cumplimiento segdn cronograma establecido por la
empresa)

Art. 40 del D. S. n.* 007-98-SA; art. 60, 61, 62 del D. S. n.” 031-
2010-SA; numeral 6.2 {(XVI1.4) de la R. M. n.” 591-2006/MINSA.

105

Cuenta con un Programa de Higiene y Saneamiento
actualizado. Fecha de Gltima revision: ...

Art. 56, 60 del D. 8. n,” 007-98-SA; art. § de la R. M. n.” 445-
2006/MINSA.

10.8

Todo compartimento, receptaculo, plataforma, tolva, camara
o contenedor que se dtilice para el transporie de productos
alimenticios, o materias primas, ingredientes y aditivos que
se utiicen en su fabricacién © elaboracion, deberan
someterse a limpieza vy desinfeccion  asi  como
desodorizacion, si fuera necesaric inmediatamente antes de
proceder a la carga del producto.
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Art. 76 del D. S. n.® 007-98-SA.

ASPECTCS A EVALUAR

]|

NO

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

10.7

El' Programa incluye procedimientos de: Limpieza y
desinfeccion de ambientes, equipos, utensilios y medios de
transporte de alimentos.

Art. 56 del D. S. n." 007-98-SA; art. 11, 13 de la R. M. n.” 449-
2006/MINSA.

10.8

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

Arl. 56, 60 dei D. 8. n.° 007-98-SA.

10.9

Realiza la verificacion de la eficacia del programa de
Higiene y saneamiento, mediante analisis microbiotogico de
superficies, equipos y ambientes (verificar si cuenta con un
cronograma o frecuencia y si este se esta cumpliendo).

Art. 56 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 11 de 1a RM n.® 449-2006-
MINSA,

10.10

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

At. 52 del D. 5. n.® GO7-98-SA, art. 12 de la R. M. n,° 440.
2008/MINSA.

10.11

Cuenta con registros de capacitacion del personal.

{verificar si cuenta con un cronograma o frecuencia y si este
se esta cumpliendo)

Indicar si el personal que dicta la capacitacion ests
calificado: ...

Art. 52,60 del D. S. n.° 007-98-SA.

10.12

Reafiza un control diario de la higiene vy signos de
enfermedad infectocontagiosa del personal, Esto se
encuentra registrado. Indicar Ultima fecha y frecuencia para
AMBOS CASOS: ..ottt

Art. 49, 50 del D. 8. n.° 007-98-SA.

10.13

La empresa realiza un control médico en forma periddica,
afin de asegurar que el personal no es portador de
enfermedades infectocontagiosa ni tiene sintomas de ellas,

Cumple con su cronagrama o frecuencia.
Art. 48 del D. 8. n.° 007-98-SA,

10.14

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

Art. 37, 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 8, 25de la R, M. n.® 449-
2006/MINSA.

10.15

Efectla la calibracién de equipos e instrumentos, cuentan
con registros (indicar ditima fecha). Indicar instrumentos
sujetos a calibracion, frecuencia y método.

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

10,16

Cuenta con un programa efectivo de control de plagas
(desinfeccidn, desinsectacion, desratizacion); L.as trampas y
cebos para roedores no se encuentran al interior de un
almacen ni en zona de produccion, cuenta con piano de su
Ubicacién y registros de monitoreo. Verificar su
operatividad in situ. Indicar si los insecticidas y rodenticidas
utilizados son autorizados por el MINSA.,
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Art. 57, 60 del D. 5. n.° 007-98-SA; art. 31 b, del D. S. n.° 22-2001-
SA-DM: Art. 11 de la R. M. n.° 449-2006/MINSA.
N.° ASPECTOS A EVALUAR SI | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
Cuenta con un procedimiento de control de proveedores,
1017 asi como el registro de proveedores validados, indicando la
: frecuencia en que éstos son evaluados.
Art. 10 d, 10 e, de fa R. M. n.” 449-2006/MINSA.
Cuenta con registros de especificaciones técnicas vy
certificados de analisis de cada lote de materias primas e
insumos, hojas de control de materias primas e insumos
10.18 recepcionados, con las incidencias, destinos y condiciones
: en el momento de la recepcion, asi como los documentos
que identifiquen su procedencia.
Art, 60, 62, 63, 564 del D. S. n.® 007-98-SA; art. 10 d, 10 &, de la
R. M. n.° 449-2006/MINSA.
En el caso de materias primas de la region, existe un
control de sus proveedores. Indicar la modalidad:
Visita al establecimiento. {)
1019 Andlisis de Ia materia prima. (]
Registro Sanitario de los productos. ()
Oros: ... ()
At B2, B3, 64 del D. 5. n.° 007-98-SA; art. 10 d, 10 e, de la
R. M. n.° 449-2006/MINSA.
Los controles establecidos para la materia prima son
suficientes para evidenciar que los procesos de fabricacion
10.20 | se encuentran bajo contrcl.
Art. 60, 62, 63 del D. S. n.° 007-98-8A; art. 10d, 10 e, dela R. M.
n.* 448-2006/MINSA.
Cuenta con un sistema operativo de manejo y disposicion
1021 de aguas servidas.
‘ Art. 41, 42 del D. 5. n.° 007-98-SA; art. 171 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.
Cuenta con sistema operativa de manejo y disposicion final
de residups solidos y en su procedimiento se indica
frecuencia de recojo, horarios, rutas de evacuacion,
10.22 . T .
transporte y disposicion final de los mismos.
Art. 43 del D. S. n.® 007-98-SA; art. 11 de la R. M. n.° 449-
20068/MINSA.
El transporte del producto final, materias primas e insumos,
gue requieren o nc cadena de frio, se realiza en vehiculos
acondicionados y protegidos, de uso exclusivo y en
10.23 | condiciones sanitarias, para prevenir la contaminacién
cruzada. Verificar registros.
Art. 60, 75, 77 del D. §. n.° 007-88-SA; art. 13 de fa R, M. n.° 449-
2008/MINSA.
Llevan registros de control de la temperatura durante el
transporte, INdICAr: ..o
110.24 | y ta frecuencia de control se ajusta al ptan de monitoreo.
Art. 60, 75 det D. S. n.° 007-98-8A, art. 13 de la R.M n.” 449-
2006/MINSA.
La informacion en el rotulado del producto final se sujeta a
lo dispuesto en la reglamentacién sanitaria vigente u otras
10.25 | normas aplicables al producto.
Art. 1168, 117 del D. 8. n." 007-98-SA; art. 14 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.
Demuestra con certificados de calidad, la inocuidad del
empague que esta en contacto con el alimento, asi como de
10.26 ; . .
las tintas empleadas en el rotulado de los mismos (Indicar
las fechas de los certificados).
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Art. 84, 118, 119 del D. S. n.° D07-98-SA,

N.” ASPECTOS A EVALUAR Sl [NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

g

XI. DE LA'MPLEMENTAGCION DEL PLAN HACCP

El coordinador del equipo HACCP convaca a reuniones que
evidencien actualizacion del Plan HAGCP. Cuenta con
actas de reunion que registran los acuerdos de Gltima
revision/modificacion del Plan y otros referidos a su
aplicacion.

Art. 17 de la R. M. n.® 449-2008/MINSA.

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

Art. 17 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA,

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

Art. 81 def D. S. n.° 007-98-SA; ant. 17 de la R. M. n.° 44o.
2006/MINSA.

En el plan HACCF se describen cada uno de los productos
gue elaboran y declaran todas las materias primas,
ingredientes y aditivos empleados. Se indica el nombre del
producto, consignando el nombre cientifico de ser el caso.

Art. 59 del D. S. n." DD7-98-8A; art. 18 de la R, M. n.° 440-
2006/MINSA,

¢ Cuales son las materias primas e insumos utilizados?

Art. 59 D. §.n.” 007-98-SA; art. 18 de Ja R. M. n.° 449-2006/MINSA.

Se declaran |as caracteristicas microbiologicas y
11,6 | fisicoquimicas de los productos elaborados.

Art. 18 cde la R, M, n.° 449-2006/MINSA.

Se describen los tratamientos de  conservacion
(pasteurizacion,  esterilizacién,  congelacién,  secado.
salazan, ahumado, otros) y los métodos correspondientes.

Art. 18 d de la R. M. n.° 449-2008/MINSA.

Se describe la presentacién y caracteristicas de envases y
embalajes (hermético, al vacio o0 con atmosferas
modificadas, material de envase y embalaje utilizado).

Art, 18 e de la R. M, n,° 449-2006/MINSA.

Se describe las condiciones de almacenamiento y
11.9 | distribucién de los productos elaborados.

Art. 18 fde la R. M. n.° 449-2006/MINSA.

En el plan HACCP se indica cudl es la vida util de los productos
(fecha de vencimiento o caducidad, fecha preferente de
CONSUMO). PreCiSar: ............cocoooo oo

11.10 | Asimismo cuentan con los estudios que sustenten la vida utii
determinada para sus productos: ...

Art. 59 del D, S. n” 007-98-SA; art. 18 g, 27 de la R. M. n.° 449.
2C06/MINSA.

Se indica el contenido del rotulada o etiquetado.

I A 184, de la R, M, n.° 449-2008/MINSA, art. 117 del D. §. n.°
007-98-SA.

En caso de que las modificaciones sean referidas al
1112 pr_oductolterminado, procesc o alguna fase de la cadena
’ alimentaria, éstas han sido comunicadas a la DIGESA.,
Verificar,
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Art. 34 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

N.° ASPECTOS AEVALUAR Sl | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
En el plan HACCP se indica el uso previsto al momento del
consumo. Se indica si requiere algun tratamiento previo

1113 (gjemplo: listo para consumo, para proceso posterior, de

‘ reconstitucion instantanea, etc.). Indicar: ...
Art. 59 del D. S n.° 007-98-SA; art. 19 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

Se identifica la poblacion objetivo al que se dirige el
1114 producto (Indicar. E]. nifios, ancianos, poblacion vulnerable,

) etc).

Art. 19 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

El diagrama de flujo sefala todas las etapas del proceso,

detailando los parametros técnicos relevantes {gf. Tiempo,

temperatura, pH, acidez, etc) y guarda relacion con la

descripcion del preceso en el analisis de peligros y lo visto
11.15 | en el estabiecimiento.

Si la respuesta es, no, espeaificar: ...

Art. 59 D. S. n.® 007-98-SA; art. 20, 21 de la R. M. n.° 440-

2006/MINSA.

Cuenta con evidencia de que el equipo HACCP confirmd “in
1115 situ” el diagrama de flujo, que se presenta en el Plan

: HACCP.

Art. 21 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.

Se han identificado todos los posibles peligros inherentes a

las materias primas e insumos y al proceso en si, detallado
11.17 | para cada una de las etapas descritas.

At. 56 del D. . n.° 007-98-SA; art. 22 de la R. M. n° 44%9-

2006/MINSA.

Se determinan los peligros significativos en base a la
11 18 | severidad {gravedad) y el riesgo (probabilidad).

Art. 22 de la R, M. n.” 449-2006/MINSA.

Con respecto al analisis de peligros, las medidas

preventivas para cada etapa u operacion se estan
1 cumpliendo a cabalidad y se encuentran debidamente

19 | documentadas.

At. 59 del D. §. n.° 007-98-SA; art. 23 de la R M. n.” 449-

2006/MINSA.

Los PCC se han establecido de acuerdo a una metodologia
11.20 determinada y dicho analisis es consistente.

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

i Cuales son las etapas consideradas como PCC y cudles son sus limites criticos; y si cuenta con registros de la
validacion de los limites criticos establecidos? Precisar ...
Art. 59, 60 def D. S. n.° 007-98-SA; art. 23, 24 de la R. M. n.” 449-2006/MINSA.
.21 PCC LIMITE CRITICO
Los limites criticos establecidos son de wverificacion y
medicion in situ.
11.22
Art. 47, 58 def D. 8. n.° 007-98-SA; art. 24 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.
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pracesos, efc. (Pedir certificados actualizados).

N.° ASPECTOS AEVALUAR Si [NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
Cuenta con procedimientos de acciones correctivas en caso
de desviaciones, referidas al producto y al proceso. Las

1123 accienes correctivas aseguran que los PCC vuelvan a estar

: bajo control. Se verifico los registros.

Art. 59, 60 del D. 5. n.° 007-98-SA" art. 10 g, 26 de la R. M. n.® 449-

2006/MINGA.

Los aperarios encargados de controlar los PCC, aplican los

procedimientos y registran fas acciones correctivas cuando
11.24 | se presenta una desviacion.

Art. 59 del D. S. n° 007-88-SA; art. 26 de ia R. M. n.® 449-

2006/MINSA,

Cuenta con procedimientos de verificacion

del Sistema HACCP. {)
del control de los PCC. ()

Estos son realizados siguiendo los criterios establecidos e

incluye la verificacion de los prerrequisitos del HACGP
11.25 | (BPM, PHS) y es adecuada su aplicacion.

Es realizado por un personal distinto de aquellos

encargados del control o por terceros.

Indicar fecha del informe técnico y resultados.

Art. 59, 60 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. 7, 27, 34 de la R. M. n.°

449-2006/MINSA,

Los procedimientos de verificacion permiten confirmar que
11,25 los puntos criticos se encuentran bajo control.

. Art. 59, 60 dei D. S. 007-98-SA; art. 10 a, 10b, 10 g, 27 delaR. M.
n.® 449-2006/MINSA.

Existen los registros correspondientes al funcionamiento de!

sistema (Ej: vigilancia de los PCC, acciones correctivas,
11,27 | etc.).

At 47, 56, 60 del D, §. n.” 007-88-SA; art. 25 de 1a R. M. n.” 444-

2006/MINSA.

l.a empresa ha verificado si ellos producto(s) final(es)

elaborado(s) cumple(n) con los requisitos establecidos en

el documento (Andlisis, certificados de calidad) y cumplen
1128 [con las frecuencias establecidas para los andlisis

microbiolégicos vy fisicoquimicos.

Ar, 58, 59 del D. S. n.° 007-98-8A; art. 27° de la R. M. n.° 449-

2006/MINSA: numera! B8.2dela R. M. n.° 591-2008/MiNSA.

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad o personal

responsable revisa periddicamente los registros llevados y
1129 cuentan con procedimientos para ello. Tienen documentada

: esta revision.

A, 60 dei D. S. n.° 007-98-SA; art. 7, 10 f, 17 de la R. M. n.” 449-

2006/MINSA,.

l.os registros son legibles y se encuentran archivados de
1130 manera que facilite su evaluacion.

| At 60 del D. 5. 007-98-SA; art. 10 g, de ia R. M. n.° 449-
2006/MINSA,

Tiene establecido por escrito el periode de archivo de sus
131 registros,

© | At 60 del D. S. n. 007-08-SA; a. 10 g, de la R. M, n.° 449
2006/MINSA.

Los miembros del equipo HACCP estan capacitados en
11.32 | temas relacionados a higiene alimentaria, HACCP, BPM,
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Art. 60 del D. §. n.° D07-98-3A; art. 10 1, de la R. M. n.® 449-
2006/MINSA.

ASPECTOS A EVALUAR

Sl

NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

11.33

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

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 h, de la R. M. n.° 449
2006/MINSA.

11.34

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

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

11.35

Los registros y documentacion permiten realizar la
rastreabilidad de los productos repartidos (hasta conocer
los lotes de materia prima e insumos utilizados en
determinada produccion}.

Art. 80 de D. S. n.° 007-98-SA; art. 10 g, de fa RM n® 449-
2006/MINSA.

OTRAS OBSERVACIONES
{Se debera considerar en la presente acta todas las cbservaciones documentarias remitidas por la DIGESA).
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Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias habiles para subsanar las
observaciones formuladas en |a presente diligencia.

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

POR LA AUTORIDAD SANITARIA POR LA EMPRESA
Nombre del inspector Nombre del representante de la empresa (cargo)
FIRMA N e
N Coleg. o FIRMA e e
N e Nombre del Representante de la Empresa (cargo)
DN e e
FIRMA e
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ACTAFICHAN." 6 NUMERO DE
. EXPEDIENTE
ACTA DE INSPECCION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTOS
PROCESADORES DE ALIMENTOS VARIOS Y BEBIDAS
VALIDACION TECNICA OFICIAL DEL PLAN HACCP
HABILITACION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTO
VIGILANCIA SANITARIA
Eneldistritode ..................., siendolas ........ horas, deldia ........ delmesde ... . del afo
El personal de [ IpiGEsA, [ |DESA.........., [ ] RED/MRED, [] . efectua una

inspeccion a la empresa abajo mencionada a fin de verificar las condiciones técnico sanitarias de! establecimiento

procesador de alimentos de consumo humano directo, de conformidad a lo establecido por la normatividad vigente,

DATOS DEL E

Distrito: ..o Provingia; ..o Departamento: ...
Licencia_l\/lunicipal VIGEIE 1. e Teléfono /fax: ..ol
Fecha de la Uima INSPeCion. (.o

NAAima R D Fecha de emision: ........coeveeveervvoee . Fecha de expiracién: ...
Productos consignados en1a R, D.l ..o
Productos para los cuales solicita la habilitacion y/o validacion: ...
Dias trabajados al mes: ............. NUmero de operarios:  Hombres: .................. Mujeres: ...
Nemero de tumos: ...,

(1) Ley n.° 26842 Ley General de Salud; D. S. n.° 007-98-SA. Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, R. M. n.® 449-2006/MINSA, Norma Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la
Fabricacion de Alimentos y Bebidas; R M. n.® 391-2008/MINSA, Norma de Criterios Microbiolégicos de la
Calidad Sanitaria ¢ Inocuidad de los Alimentos v Bebidas de Consumo Humano.

{2} Ladireccién del estiblecimiento debe ser verificada por el inspectar.

Pagina 1 de 14




N.° ASPECTOS A EVALUAR St | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

I. CON RESPECTO AL ACCESO A ALMACENES DE MATERIA PRIMA E INSUMOS

E! acceso a los almacenes de materia prima € insumos y
areas de desplazamiento dentro del establecimiento se
1.1 |encuentra pavimentado y estd en buenas condiciones de
mantenimiento y limpieza.

Art. 32, 56 del D. S. n.” 007-98-5A.

El almacén es de uso exclusivo y cuenta con instalaciones
(pisos-paredes-techo) de material  no  absorvente
12 (impermeable), de facil higienizacién y resistentes z la
: accién de roedores: los mismos se encuentran en buen
estado de mantenimiento y fimpieza.

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

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

Art. 63 del D. S. n.° 007-98-SA, art. 10d, 10 g, de laR. M. n.® 448-
2006/MINSA.

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

Art. 34, 35, 72 del D. $. n.° 007-98-SA.

Las materias primas e insumos perecibles se almacenan en
camaras de refrigeracion ( } 0 congelacién ( 1,
controlados con termometros calibrados (manuales o no} y
se encuentran protegidos contra el ingreso de posibles
agentes contaminantes, evitando la contaminacion cruzada
y la transferencia de olores indeseables.

Art. 39, 45, 71, del D. S. n.° 007-98-SA,

LIMPIA

La sala de proceso cuenta con un gabinete de higlenizacion
de manos (agua potable), jabon desinfectante y/o gel
2.1 | desinfectante y sistema de secado de manos) y el personal
ingresa con calzado exclusivo e higiénico.

Art. 50, 55 del D. S. n.® 007-98-SA.

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

Art. 36, 44 del D. S. n® D07-98-SA; art. 9 de la R. M. n° 449-
2006/MINSA.

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

Adt. 33 a, del D. S. n.° 007-98-SA.

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

Art. 33 ¢, del D. S, n.° 007-98-5A.

2.4

Pagina 2 de 14




Ministerio

de Salud -

N.® ASPECTOS A EVALUAR Sl | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

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

Art. 33 ddel D, 3. n.” 007-98-SA.

2.5

Las puertas son de material impermeable, de superficie lisa
2.6 | sin grietas, con cierre hermético,
Art. 33 e dei D. S, n.” 007-98-SA.

Las ventanas y aberturas de comunicacion entre ambientes
2.7 | son facil de limpiar y desinfectar.
Art. 33 e, del D. S. n.” 007-98-SA.

Equipos y utensilios son de material sanitario facilmente
desmontables y se encuentran en buen estado de
mantenimiento y fimpieza,

Art, 37, 38, 56 dei D. S. n.” 007-98-SA.

2.8

La iluminacién es suficiente para las operaciones que se
realizan y las luminarias se encuentran debidamente
2.9 |protegidas e higienizadas y en buen estado de
mantenimiento.

Art. 34,58 del D. 8. n.” 007-98-5A.

Las salas de proceso cuentan con ventilacion forzada y/o
extractores de aire, para impedir la acumulacion de
2.10 | humedad (condensaciones) e impide el flujo del aire de la
Zena sucia a la zona limpia.
Arl. 35 del D. 8. n.° 007-94-SA,

Se observo durante la inspeccion la aplicacién de Buenas
2.11 | Practicas de Manipulacién por parte del personal.
Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 dei D. . n.° 007-98-SA.

INl. CON RESPECTO AL AREA DE PROCESO: ENVASADO

El almacenamiento temporal o de transito de los envases y
embalajes y del producto final cumplen con los requisitos
descritos en la pregunta 1.4,
Art. 72 dei It S. n.° 007-98-SA.

31

La sala de envasado cuenta con un gabinete de
higienizacion de manos (agua potable), jabén desinfectante
3.2 |y/o gel desinfectante y sistema de secado de manecs) y el
personal ingresa con calzado exclusivo e higienico.

Ant. 50, 55 del D. S, n.° 007-98-SA.

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

Art. 36, 44 de! D. S. n.® 007-98-SA; art. 9 de la R. M. n.° 449-
Z2006/MINSA.

Las uniones entre las paredes y el piso son a media cafia
(curvo/eoncavo), lo que facilita la limpieza de los ambientes

34 y evita la acumulacion de elementos extrarios.

Art. 33 a del 0. S, n.° 007-08-SA,

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

claro.
Art, 33 cdel D. S, 007-98-SA,
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El techo esta construido y tiene acabado liso e impermeable
que facilita la limpieza, se encuentra libre de
condensacionas y mohos.

Art. 33 d del D. S. n.° 007-98-SA.

36

Las puertas son de malerial impermeable, de superficie lisa
37 |sin grietas, con cierre hermético.
Art. 33 e del D. S. n.° D07-98-SA.

Las ventanas y aberturas de comunicacién entre ambientes
3.8 | son facil de limpiar y desinfectar.
Art. 33 e cel D. S. DD7-98-5A.

Cuenta con controles que aseguren la inocuidad del
3.9 | envase. En caso de tratamiento indicar: ...
Art. 118 del D. 8. n.” 007-98-8A.

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

R0 | At 37,38, 56 del D.S. n.” 007-98-5A
‘f" En esta etapa se aplican controles gue aseguren la
2 hermeticidad de los envases para mantener la calidad
oMy 1 | sanitaria y composicion del producto durante toda su vida
s e atil,
Art. 118, 119 del D. 5. n.” 007-98-SA.

La iluminacion es suficiente para las operaciones gue se
realizan y las luminarias se encuentran debidamente
protegidas e higienizadas y en buen estado de
mantenimiento.

Art. 34, 56 del D. S. n.” 007-98-5A.

Las salas de proceso cuentan con ventilacion forzada y/o
- extractores de aire, para impedir la acumulacidn de
E. LOPE:Z 3.13 | humedad (condensaciones) e impide el flujo del aire de la
zona sucia a la zona limpia.
Art. 35 del D. S. n.” 0D7-98-SA.

Se observo durante la inspeccion la aplicacion de Buenas
3.14 | Practicas de Manipulacion por parte del personal.
Art. 48, 49, 50, 52, 53, 55, 56 del D. 5. n.” 0G7-98-5A.

IV. CON RESPECTO AL ALMAQENAMIENTOQ‘ KEL PRODUCTO FINAL '

:

El almacen esta cerrado y protegldo contra el mgreso de
posibles agenies contaminantes y de posible contaminacion
cruzada.

Art 33,57, 70 del D. 8. n.® 007-98-SA,

4.1

El producto final que requiere cadena de frio para su
conservacion, se almacena en camaras de:

Refrigeracién { ) o congelacion { ) segun el caso;
4.2 | Controladas con termémetros calibrados (manuales o no) vy
se encuentran protegidos para evitar la contaminacion
cruzada.

Art. 45 47, 71 del D. S. n.° 007-98-5A.

El producto final ez almacenado en tarimas (parihuelas) o
estantes y cumplen con los requisitos descritos en la
pregunta 1.4.

Art. 72 del D. S. n.” DO7-98-8A.

43

l.os pisos, paredes y techos del almacén son de material ho
apsorvente (impermeable), de facil higienizacion vy
4.4 iresistentes a la accion de rcedores. Los mismos se
encuentran en buen estado de mantenimiento y limpieza.
Art. 33, 56, Todel D. S. n.° 007-98-SA.
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5.1

Los plsos paredes y techos de otros almacenes son de
material no absorvente (impermeable), de facil higienizacién
y resistentes a la accion de roedpres. Los mismos se
encuentran en buen estado de mantenimiento y limpieza.
Art. 33, 56 del D. §. n.° 007-88-SA, art. 2, 11 de l2a R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

52

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

Art. 56 del D. 8. n.” 007-58-5A.

5.3

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

Art. 70, 118, 119 del D. S. n.® 007-98-SA.

El almacenamientc de Ilos materiales de empaque y
embalaje cumplen con los requisitos descritos en la
pregunta 1.4,

Art. 72 dei D. 8. n.” 007-98-SA.

El vestuano y fa(s) ducha(s) se encuentran en un amblente
construido de material impermeable y resistente a la accién
de los roedores, gue cuenta con numerp adecuadc de
casilleros en buen estado de conservacion e higiene.

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

Los servicios higiénicos: urinarios y/o inodoros vy
lavatorio(s), se encuentran operativos en un ambiente
construido de material impermeable y resistente a la accion
de los roedores, que estd flsicamente separado y tiene
acceso independiente del vestuario y ducha (s), por lo que,
no existe riesgo de contaminacién de la vestimenta del
personal.

Art. 36, 53, 56 del D. 8, n,” 007-98-SA,

6.3

Los inodoros y/o urinarios, lavatorios y duchas son de
matesial sanitario o loza de facil limpieza y desinfeccion y se
encuentran instalados en un sistema gue asegura la
eliminacion higiénica de las aguas residuales.

Art. 36, 54 del D. S. n.” 007-98-5A.

6.4

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

De 1 a 9 personas: 1incdore, 2 |avatorios, 1 ducha y 1 urinaric. {
De 10 a 24 personas: 2 incdoros, 4 lavatorios, 2 duchas v 1 urinario, {
De 25 a 49 personas: 3 inodoros, 5 lavatorios, 3 duchas v 2 urinarios. {
De 50 a 100 personas: 5 inodoros, 10 lavatorios, 6 duchas y 4 urinarios. {
Mas de 100 persenas: 1 aparato adicional por cada 20 perschas, {

Art. 54 del D. 5. n.” 007-88-SA.

8.5

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

Art. 55 del D, S. n.° 007-28-SA.

6.6

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

Alt, 34, 35 dei D. S, n.” 007-98-SA,
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VIl. CON'RESPECTO A LAS GONDICIONES, $/

TARIAS GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO |

7.1

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

Art, 30 del D. 3. n.° 007-98-SA.

7.2

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

Art. 32, 56 del D. 8. n.° 007-98-SA.

7.3

El establecimiento es exclusivo para la actividad que realiza
y no tiene conexion directa con viviendas ni locales en los
que se realicen actividades distintas a este tipo de industria.
Art. 31 del D. 8. n.” 007-98-5A.

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

Art. 30, 31, 32, 33, 36, 44 dei D. S. n.° 007-98-8A.

Las ventanas y aberuras estan provistas con medios de
proteccién y las puertas y portones que cemunican con e!
exterior del establecimiento y con el area de residuos
sdlidos, cuentan con flejes en su borde inferior para evitar el
acceso de las plagas.

Art. 33 e, 57 cel D. 8. n.° 007-98-SA.

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

Art. 57 del D. 8. n.” 007-88-SA.

7.7

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

En caso de encontrar evidencias, indicar la(s) area(s): ........

Art. 57 del D. S. n.® 007-98-SA.

7.8

Los operarios usan uniforme completo (mandil/chagueta-
pantalonfoverol, calzado y gorro), exclusivos de cada area,
en adecuadas condiciones de aseoc y presentacion
personal. En caso que el procesamiento y envasado sea
manuat, sin posterior tratamientc gque garantice la
eliminacion de cualquier posible contaminacion, el personal
esta dotado de protector nasobucal.

Art. 50, 51, 53 del D. S n.” 007-98-SA.

7.9

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

Art. 40 del D. 8. n.* 007-98-3A.

7.10

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

Art. 40 del D. 8. n° 007-98-8A; art. 17, 18, 19 de la

R. M. n.® 449-2001-SA-DM.
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El sistema de tratamiento y disposicidn sanitaria de aguas
residuales (servidas): alcantarillado, sumideros, cajas de
registro, estd operativo y protegido contra el ingreso de
plagas.

Art. 42 del D. S. n.” 007-98-SA.

7.12

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

Indicar tipo de andlisis que se realizan:

Art. 58, 60, 62 del D. S. n.” D07-98-SA.

7.13

En caso de no contar con laboratorio de la empresa,
realizan los analisis por terceros. Verificar registros.
Art, 58,80, 62 del D. S. n.® 007-98-SA.

Las salas de proceso cuentan con contenedores para la
disposicion de residuos sdlidos en cada zona, y se
encuentran protegides en adecuadas condiciones de
mantenimiento y limpieza.

Art. 43 del D, S. n.” D07-98-SA,

Cuenta con recipientes para el acopio de residucs solidos
en adecCuadas condiciones de mantenimientc e higiene,
tapado, rotulado y ubicado lejos de los ambientes de
produccion.
Art. 43, 46 del D. S, n° 007-98-SA; ar. O de la R, M. n.° 449.
2008/MINSA.

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

Art, 48, 48 del D. S, n.” 007-98-SA.

E. EJFE

717

Es probable que se produzea contaminacion cruzada en
alguna etapa def proceso.

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

Equipos rodantes o personal.

Preximidad de SS. HH, a [a sala de proceso.

Disefio de la sala / flujo de proceso.

Uso de systancias toxicas para la limpieza de! pisc.

Almacenaje de preductos toxicos en drea donde se manipulan y
almaceran alimentos,

Disposicion de residuos sdlidos.

Vectores bioldgicos (animales, insecics, heces de roedores, et ).
Otros, INGICAI ..o oo
Art. 36, 40, 44, 50, 51, 57 del D. S. n.” 007-98-SA.

e

7.18

El establecimiento incluyendo ambientes de proceso,
almacenes, vias de acceso y &reas de desplazamiento
interno estan libres de animales domésticos {(gatos, perros,
etc.) y/o silvestres (roedores, palomas).

Art. 57 del D. S. n." 007-98-SA.

Vill, CON RESPESTO QU

8.1

En el caso de que el agua no proceda de una planta de
tratamiente (indicar procedencia), recibe tratamienteo(s) que
garantiza su calidad microbicldgica y fisico-gquimica, indicar
tipo de tratamiento: ..
Art. 40 del D.S n.® 007-98-SA; art. 59, 60, 61, 62, 63, 69 del

D. 8. n.* 031-2010-SA.
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8.2

Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfeccién de
depésites y  mantenimiento de las  instalaciones
relacionadas con el manejo del agua (tanques, cisternas) en
los casos que apligue.

Art. 40 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 17, 18, 19 de la R. M. n.° 449-
2001-SA-DM; art. 4 del D. S. n.® 22-2001-SA.

8.3

Si controla el nivel de cloro libre residual; indicar la
frecuencia de determinacion: ..........cccccco o emee i
Durante la inspeccion el nivel de cloro residual en el agua
de la saia de proceso fue de: ... {(ppm).

Art. 40 del D. S. n.® 007-98-SA; art. 66 del D. 8. n.” 031-2010-5A.

8.4

Cuenta con un plan de monitoreo de |a calidad de agua
utilizada mediante andlisis microbiologicos y fisico quimicos
(verificar cumplimiento segun cronograma establecido por ia
empresa).

Art. 40 del D. S. n.° DD7-98-SA; art. 6C, 61, 62 del D. 5. n.” 031-
2010-SA; numeral 6.2 (XV1.4) de la R. M. n.° 591-2008/MINSA.

Cuenta con un Programa de Higiene y Saneamiento
actualizado. Fecha de Gltima revision: ...

Art. 56, 60 del D. S. n.° 007-88-SA,; art. 8 de la R. M. n.* 449-
2006/MINSA.

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

Art. 76 dei D. S. n.” 007-98-SA.

E.LOVEL g7

El Programa incluye procedimientos de: Limpieza vy
desinfeccion de ambientes, equipos, utensilios y medios de
transporte de alimentos.

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

8.8

Los registros de la higienizacion de ambientes, equipos vy
utensilios se encueniran al dia.
Art, 56, 60 del D. S. n.” 007-88-SA.

8.9

Realiza la verificacion de la eficacia del programa de
higiene y saneamienio, mediante anafisis microbiologico de
superficies, equipos y ambientes (verificar si cuenta con un
cronograma o frecuencia y si este se esta cumpliendo).

Art. 56 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 11 de la R.M n.° 448-2006-
MENSA.

8.10

Cuenta con procedimientos de formacién o capacitacion y
con un listado de los manipuladores actualizados.

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

Cuenta con registros de capacitacion de!l perscnal. (verificar
si cuenta con un croncgrama o frecuencia y si este se esta
cumpliendo)

Indicar si ef personal que dicta la capacitacion esta
calificado: .

Art. 52, 60 det D. 5. n.” 007-98-5A.

8.12

Realiza un control diario de la higiene y signos de
enfermedad infectocontagiosa del persenal. Esto se
encuentra registrado. indicar altima fecha y frecuencia para
BMBOS CASOST «eiiiii it e e e ber s s e
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La empresa realiza un control médico en forma periodica,
con la finalidad de asegurar que el personal no es portador
de enfermedades infectocontagiosa, y no tiene sintomas de

8.13
ellas.
Cumple con su cronograma o frecuendia.
Art. 49 dei D. 8. n.° 007-98-5A,
Cuenta con un Programa de mantenimiento preventivo de
equipos. Los registros se encuentran al dia. Este programa
contempla el cronograma de mantenimiento al gue deben
8.14 | someterse como minimo los equipos que se utilizan para el
controt de los PCC y su respectivo registro.
Art. 37, 60 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. B, 25 de ia R. M. n.® 440-
2006/MINSA.
Efectla la calibracion de equipos e instrumentos, cuentan
con registros (indicar Ultima fecha). Indicar instrumentos
8.15 | sujetos a calibracion, frecuencia y método.

Art, 47, 60 del D. §. n.° 007-98-SA; art. 25 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA,

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

Art. 57 del D. §, n.” 007-98-SA; art. 31 b, del D. §. n.° 22-2001-SA-
DM; art. 11 de la R, M. n.° 449-2006/MINSA.

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

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

8.18

Cuenta con registros de especificaciones técnicas y
certificados de andlisis de cada lote de materias primas e
insumos, hojas de control de materias primas e insumos
recepcionados, con las incidencias, destinos y condiciones
en el momento de la recepcion, asi como los documentos
que identifiquen su procedencia.

Art. 60, 62, 63, 84 del D. S. n.® 007-98-SA: art. 10 d, 10 e, de la
R. M. n.° 449-2006/MINSA.

8.19

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

Visita al establecimiento. )

Analisis de la materia prima.

Registro Sanitaric de los productos. ()

OO, ot [

Art. 82, 83, 64 deil D. 8. n.° 007-98-SA; art. 10 d, 10 e, de Ia
R. M. n.° 449-2006/MINSA,

8.20

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

Art. B0, 62, 63 det D. S, n° 007-98-SA; art, 10 d, 10 e de la
R. M. n.* 449-2006/MINSA.

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

8.21
Art. 41,42, dei D. S. n.® 007-98-SA: art, 11 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.
Cuenta con sistema operativo de manejo y disposician final
822 |de residuos solidos y en su procedimiento se indica

frecuencia_de recojo, horarios, rutas de evacuacion,

Pagina 9 de 14




transporte vy disposicion final de los mismos.
Art. 43 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 11 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

N.° ASPECTOS A EVALUAR Si | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

Et transporte del producto final, materias primas e insumos,
que requieren o no cadena de frio, se realiza en vehiculos
acondicionados y protegidos, de uso exclusivo y en
8.23 | condiciones sanitarias, para prevenir la contaminacién
cruzada (verificar registros).

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

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

Art. 116, 117 de1 D. S n.° 007-98-SA; art, 14 de la R. M. n.* 448-
2006/MINSA.

Demuestra con certificados de calidad, la inocuidad del
empaque que esta en contacto con &i alimento, asi como de
las tintas empleadas en el roluiado de los mismos (Indicar
las fechas de los certificados).

Art. 64, 118, 119 dei D, 8. n.® 007-98-5A.

LAIMPLEMENTACION DEL PLAN H?

e

El coordinador del equipo HACCP convoca a reuniones que
evidencien actualizacion del Plan HACCP. Cuenta con
actas de reunién que registran los acuerdos de (ltimas
revisiones/modificaciones del Plan y otros referidos a au
aplicacion.

Art. 59 d, det D. S, n.° 007-98-SA; art. 17 de ia R. M. n.” 440-
2006/MINSA,

Los miembros del equipo MACCP establecido en e Plan
9.2 | son multidiscipiinarios y son los que actualmente laboran.
Art. 17 de la R. M. n.® 448-2006/MINSA.

Existe un profesional yfo técnico calificado y capacitado
para dirigir y supervisar el control de las operaciones en
toda las etapas de proceso, que trabaje en el
9.3 | establecimiento y se encuentra presente en el momento de
la ingpeccion.

Art. 81 dei D. 8. n° 007-98-SA; art. 17 de ja R. M. n® 449.
2006/MINSA.

En el pian HACCP se describen cada uno de los productos
que elaboran y declaran todas las materias primas,
94 ingredientes y aditivos empleados. Se indica el nombre del
| producto, consignando el nombre cientifico de ser el caso.

Art. 59 dei D. S. n.° 007-98-8A; art. 18 de la R. M. n.* 449-
2006/MINSA.

;Cuales son las materias primas e insumos utilizados?

9.5

Art..59del D. 8 n° 007-98-SA; art. 18 de ia R. M. n.* 449-2006/MINSA.

Se declaran las caracteristicas microbioldgicas y
9.6 | fisicoguimicas de los productos elaborados.
Art. 18 cde la R. M. n.° 448-2005/MINSA.

Se describen los  tratamientos de  conservacion
(pasteurizacidn,  esterilizaciéon, congelacion, secado,
salazon, ahumado, ofros) y ios métodos correspondientes.
Art. 18 d de fa R. M. n.” 449-2006/MINSA.

9.7

9.8 | Se describe la presentacion y caracteristicas de envases y
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embalajes (hermético, al vacio o con atmosferas
modificadas, material de envase y embalaje utilizado).
Art. 18 e de la R. M. n.° 449-2006/MINSA.

N.° ASPECTOS A EVALUAR St | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS
Se describe las condiciones de almacenamiento ¥y

9.9 |distribucion de los productos elaborados.
Art. 18 f, de la R. M. n.® 449-2006/MINSA.
En ef Plan HACCP se indica cual es la vida ttil de los
productos (fecha de vencimiento o caducidad, fecha
preferente de consumo). Precisar: ...

8.10 | Asimismo cuentan con los estudios que sustenten la vida
util determinada para sus productos: ...............................
Art. 59 deiD. 8. n.° 007-98-SA; art. 189, 27 de la R, M. n.° 449-
2006/MINSA,.
Se indica el contenido del rotulado o etiquetado.

ST [Art. 117 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 18 i de la R. M. n.° 449-

2006/MINSA.

En caso de que las modificaciones sean referidas al
producto terminado, proceso o alguna fase de la cadena
alimentaria, éstas han sido comunicadas a la DIGESA.
Verificar,

Art, 34 de la R, M. n.° 449-2006/MINSA.

En el plan HACCP se indica el uso previsto al momento del
consumo. Se indica si requiere algin tratamiento previo
(ejemplo: listo para consumo, para proceso posterior, de
reconstitucion instanténea, etc.). Indicar: ..o
Art. 58 del D. S. n° 007-08-SA; art. 19 de fa R. M. n.® 440.
2006/MINSA,

Se identifica la poblacion objetiva al que se dirige el
producto (Indicar. Ej. nifios, ancianos, poblacién vuinerable,
etc).

Arl. 19 de la R. M. n.° 449-2006/MINSA.

9.15

£l diagrdma de flujo sefiala todas las etapas del proceso,
detallando los pardmetros técnicos relevantes (ej. Tiempo,
temperatura, pH, acidez, etc) y guarda relacion con la
descripcion del proceso en el anafisis de peligros y lo visto
en el establecimiento.

Sila respuesta es, no, especificar: ...

Art. 59 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. 20, 21 de la R. M. n.° 449.
2006/MINSA.

8.16

Cuenta con evidencia de que el equipo HACCP confirmé “in
situ” el diagrama de flujp, que se presenta en el Plan
HACCP.

Art. 21 dela R. M. n.° 4492006/ MINSA.

8,17

Se han identificado todos los posibles peligros inherentes a
las materias primas e insumos y al proceso en si, detaflado
para cada una de las etapas descritas.

Art. 59 del D. 5. n° 007-98-SA; art. 22 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

9.18

Se determinan los peligros significativos en base a la
severidad (gravedad) y el riesgo (probabilidad).
Arl, 22 de Ja R. M. n.® 449-2006/MINSA.

9.1%

Con respecto al andlisis de pefigros, las medidas
préventivas para cada etapa u operacidn se estan
cumpliendo a cabalidad y se encuentran debidamente
documentadas.

An. 59 del D. S. n° 007-98-SA; art. 23 de la R. M. n.° 449-

2006/MINSA.
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Los PCC se han establecido de acuerdo a una metodologia
9.20 determinada y dicho analisis es consistente.

Art. 59 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 22 de la R. M. n." 449-
Z006/MINSA.

N.° ASPECTOS A EVALUAR Sl | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

¢ Cudles son las etapas consideradas como PCC y cuales son sus limites criticos; y si cuenta con registros de la
validacion de los limites criticos establecidos? Precisar ...

Art. 59, 50 del D. S. 007-98-SA; art. 23, 24 de la R. M. 449-2006/MINSA.

PCC LIMITE CRITICO

g.21

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

Art. 47, 59 del D. 8. n.° QD7-98-SA; art. 24 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

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

Art. 59, 60 del D. S, n.° 007-88-SA; art. 10 g, 26 de la R M. n.°
449-2006/MINSA.

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

At 59 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 26 de fa R. M. n.” 449

2006/MINSA.

Cuenta con procedimientos de verificacion

- det Sistema HACCP. ()
- del control de los PCC. )

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

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

Indicar fecha del informe técnico y resuliados.

Art. 59, 60 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 7, 27, 34 de la
R. M. n.° 449-2008/MINSA.

Los procedimientos de verificacién permiten confirmar que
los puntos criticos se encueniran bajo control.

9.26
Art. 59, 60 del D. S. n.” 007-98-SA; art. 10 a, 10 b, 10 g, 27 ce la
R. M. n.” 449-2006/MINSA.
Existen los registros correspondientes al funcionamiento det
sistema (Ej: vigilancia de los PCC, acciones correctivas,
9.27 |etc).
Art. 47, 59, 60 del D. S. n.* 007-98-SA; art 25 de la R. M. n.” 448-
20058/MINSA.

La empresa ha verificado si ellos producta(s) final(es)
9.28 | elabarado(s) cumple(n) con fos requisitos establecidos en el
documento {analisis, certificados de calidad) y cumplen con
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las  frecuencias  establecidas para los  analisis
microbioldgicos y fisicoquimicos.

Art. 58, 59 del D. S. n.° 007-98-8A; art. 27 de fa R. M. n° 449.
2006/MINSA; numeral 6.2 de la R. M. n.° 591-2008/MINSA.

N.° ASPECTOS A EVALUAR Sl | NO OBSERVACIONES Y COMENTARIOS

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

Art. 80 del D. S. n.° 007-98-SA; art. 7, 10f, 17 de la R. M. n.® 449-
2006MINSA.

9.29

Los registros son legibles v se encuentran archivados de
manera que facilite su evaluacion.

9.30
Art. 60 de! D. S. n.° 007-98-SA: art. 10 g, de la R.M n° 449
2006/MINSA.
Tiene establecido por escrito ei periodo de archivo de sus
registros.
Art. 60 de! D. S. n," 007-98-SA; art. 10 g, 28 de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA.

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

Art. B0 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. 10 h, de la R. M. n.° 440-
2006/MINSA.

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

Art. 60 del D. 5. n” 007-98-SA; art, 10 h, de la R. M. n.° 449-
2006/MINSA,

Cuenta con procedimientos del destino de producto no
934 |Cconforme. Verificar registros.

Art. 60 del D. 8. n.° 007-98-SA; art. 26 de la R. M. n.° 440.
2006/MINSA.

lLos registros y documentacion permiten realizar la

rastreabilidad de los productos repartidos (hasta conocer
fos lotes de materia prima e insumos utilizados en

9.35 . ;

determinada produccién),

Art. 60 del D. S. n.° 007-98-SA: art, 10 g, deia R. M n° 440.

2006/MINSA,

OTRAS OBSERVACIONES
{Se deberd considerar en la presente acta todas las observaciones documentarias remitidas por la DIGESA).
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Se otorga a la empresa un plazo perentorio de dias habiles para subsanar las
observaciones formuladas en la presente diligencia.

Siendo las horas del dia

de de se da por concluida

la inspeccion, suscribiéndose la presente acta ficha en dos ejemplares uno de los cuales es

entregada al representante de la empresa.

POR LA AUTORIDAD SANITARIA

Nombre del inspector

FIRMA e
N2 COBY e
DNL e
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POR LA EMPRESA
Nombre del representante de la empresa (cargo)

FIRMA et et e e
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