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PAUTA DE EVALUACIÓN PARA HABILITACIÓN A EEUU DE ESTABLECIMIENTOS ELABORADORES DE PRODUCTOS CÁRNICOS PROCESADOS LISTOS PARA EL CONSUMO HUMANO
F-PP-IT-044
MINISTERIO  DE  AGRICULTURA

SERVICIO  AGRÍCOLA  Y  GANADERO

Utilización del presente documento

Esta pauta de evaluación debe ser utilizada por un/a MVO para verificar el cumplimiento de los requisitos para habilitación de establecimientos elaboradores de productos cárnicos listos para el consumo que deseen exportar a ESTADOS UNIDOS.

Como resultado de la evaluación los requisitos deben ser calificados como: cumple (C), no cumple (NC) o no aplicable (N/A), para lo cual es necesario completar aquellas partes de la pauta de evaluación que correspondan.  

Para ser aprobados, los establecimientos deben cumplir el 100% de los requisitos aplicables a la(s) actividad(es) evaluada(s).

En el caso que el establecimiento se califique como rechazado, éste podrá corregir los parámetros evaluados como No Cumplimientos (NC), y coordinar una nueva visita de evaluación en un plazo máximo de 30 días. En esta visita de evaluación el MVO designado sólo evaluará los parámetros calificados como NC, en la primera vista.

Base legal:
· Ley N° 18.755, Orgánica del Servicio Agrícola y Ganadero

· Resolución  del Servicio Agrícola y Ganadero  Nº 2.561, de 2003, del Servicio Agrícola y Ganadero, que Crea Sistema Nacional de Inscripción de Establecimientos Exportadores de Productos Pecuarios, establece condiciones para ser inscritos como tal y delega facultades que indica.
· Resolución del Servicio Agrícola y Ganadero N° 2.592 de 2003, que Establece Requisitos para la Inspección y Certificación sanitaria de exportación de productos y subproductos comestibles de origen animal.
· Directive Food Safety and Inspection Service 5000.1, Revition 3, 24/06/2008.

· Directive Food Safety and Inspection Service 10240.4, Revition 2, 03/02/2009. 
· Code of Federal Regulations, Titulo 9 del 01 de Enero de 2010, secciones 416, 417 y 430.

	
	


Nombre Oficina SAG, Región  
	  


Pauta número (1)



	  


Fecha Inspección (2)

    

	


MVO’s (3) 




	  Mercado o país

	


 Objetivo de la evaluación (4)       
	Actividad
	Especie
	Producto

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


ANTECEDENTES GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO
	  


Nombre y N° Registro LEEPP del
Establecimiento (5)

	  


Nombre contraparte técnica (6)

1. Indicar número de ingreso de la solicitud de habilitación.
2. Indicar fecha en que se realiza la visita de inspección para aplicación de la pauta.
3. Indicar nombre y apellidos del Médico Veterinario Oficial responsable de la evaluación.

4. Indicar el mercado o país, actividad, especie y producto a evaluar.

5. Indicar nombre y número de registro LEEPP del establecimiento a evaluar.

6. Indicar nombre y apellido de la contraparte técnica.
	PTO
	Requisito
	Calificación


	1
	¿El establecimiento ha considerado la Normativa de EEUU en el desarrollo de los Prerrequisitos y HACCP?
	

	9 CFR 416 SANITIZACIÓN

	
	9 CFR 416.2(a) Alrededores y control de plagas
	

	2
	¿El establecimiento mantiene los alrededores de tal forma que se previenen condiciones insalubres y no  existen condiciones que interfieran con la inspección oficial de esta zona?
	

	3
	¿El establecimiento ha implementado un programa efectivo de control de plagas?
	

	4
	¿Las sustancias utilizadas en el control de plagas son seguras, eficaces, aplicadas y almacenadas en forma adecuada? 
	

	
	9 CFR 416.2(b)(1)(2)(3)(4) Construcción
	

	5
	¿El establecimiento cuenta con  instalaciones sólidas, seguras, mantenidas en buen estado y con espacio suficiente para permitir el procesamiento, manejo y almacenamiento de los productos de tal forma que no se produzca adulteración de los mismos o se generen condiciones insanitarias?
	


	¿Las murallas, pisos y cielos del establecimiento están construidos de material sólido, resistentes a la humedad y son limpiados y desinfectados tantas veces como sea necesario para prevenir la adulteración del producto o la creación de condiciones insanitarias?
	
	

	7
	¿Las murallas, pisos, cielos, puertas y ventanas y cualquier apertura al exterior, están construidas y mantenidas de forma que se evite el ingreso de vectores y plagas?
	

	8
	¿Las salas o compartimentos en los cuales se procesan, manipulan o almacenan productos aptos para el consumo humano, están separados y diferenciados de aquellas en las cuales se procesan, manipulan o almacenan productos no aptos para el consumo humano?
	

	
	9 CFR 416.2(c) Iluminación
	

	9
	¿La iluminación es de buena calidad y suficiente intensidad para asegurar que las condiciones sanitarias son mantenidas en áreas donde los productos son procesados, manipulados, almacenados o inspeccionados; donde los equipos y utensilios son lavados y desinfectados; áreas de lavado de manos; vestidores y servicios higiénicos?
	

	
	9 CFR 416.2(d) Ventilación
	


	¿El establecimiento cuenta con ventilación adecuada para el control de olores, vapores y condensación?
	
	

	
	9 CFR 416.2(e)(1)(2)(3)(4)(5)(6) Cañerías 
	

	11
	¿El establecimiento cuenta con un sistema de cañerías instalado y mantenido adecuadamente para asegurar el transporte de agua suficiente, la remoción de aguas usadas y desperdicios líquidos, prevenir la adulteración del producto y la creación de condiciones insanitarias, proveer un adecuado drenaje del piso, prevenir condiciones de retro flujo y cruce de conexiones (potable/no potable) y prevenir el retro flujo de gases del alcantarillado?
	

	
	9 CFR 416.2(f) Disposición de Aguas Servidas
	

	12
	¿El establecimiento cuenta con un sistema para la disposición de las aguas servidas separado de cualquier otra línea de drenaje para prevenir el retro flujo hacia áreas donde el producto es procesado, manipulado o almacenado?
	

	
	9 CFR 416.2(g)(1) Aprovisionamiento de agua, hielo y agua de reuso
	

	13
	¿Cuenta el establecimiento con una fuente de agua corriente adecuada a una temperatura y presión conveniente para todas las áreas donde es requerida y está disponible la documentación que garantiza su potabilidad? 
	

	14
	La reutilización de agua, hielo y otras soluciones en productos listos para el consumo; reutilización de agua, hielo y otras soluciones en producto crudo; uso de agua reacondicionada que nunca haya contenido desechos humanos en producto crudo; reutilización de agua que nunca haya contenido desechos humanos en el establecimiento (mover sólidos, lavar corrales, etc.) se realiza según los requerimientos de CFR 9 416.2 (g)(2)(3)(4)(5)(6).   
	

	
	9 CFR 416.2(h)(1)(2)(3) Vestuarios, lavamanos y servicios higiénicos
	

	15
	¿Los vestuarios, servicios higiénicos y urinarios son suficientes en número, de tamaño adecuado, convenientemente localizados y mantenidos en buenas condiciones estructurales y sanitarias para asegurar la limpieza de todas las personas que manipulan productos, están separados de salas y compartimentos en los cuales hay proceso, manipulación o almacenamiento de productos? 
	

	16
	¿Cuentan los lavamanos con agua corriente fría y caliente, jabón, toallas desechables y están localizados en todos los lugares en que sea necesario para asegurar la limpieza de todas personas que manipulan productos? 
	

	17
	¿Son los receptáculos para desechos construidos y mantenidos de forma que se impida la creación de condiciones insanitarias o adulteración del producto?
	

	
	9 CFR 416.3(a)(b)(c) Equipos y utensilios
	

	18
	¿Son los equipos y utensilios que se usan en el procesamiento y manipulación del producto apto para el consumo, de material y construcción que permitan una adecuada limpieza y mantenidos en condiciones sanitarias para prevenir la adulteración del producto?
	

	19
	¿Los equipos y utensilios están construidos, ubicados y operados de modo que NO dificulten o impidan la Inspección Oficial para determinar si se encuentran en condiciones sanitarias?
	

	20
	¿Los receptáculos utilizados para guardar los materiales no aptos para el consumo son de un material y construcción que impida que su uso resulte en adulteración de productos aptos o en la creación de condiciones insanitarias y no son usados para almacenar producto apto y poseen una marca distintiva y visible para identificar su uso?
	

	
	9 CFR 416.4(a)(b)(c)(d) Operaciones sanitarias
	


	¿Todas las superficies que tengan contacto con los productos alimenticios, incluyendo superficies de utensilios y equipos, son limpiadas y sanitizadas tan a menudo como sea necesario para prevenir la creación de condiciones insalubres y adulteración del producto?
	
	

	22
	¿Las superficies que no tienen contacto con los productos alimenticios, de las instalaciones, equipos y utensilios usados en la operación del establecimiento son limpiadas y sanitizadas tan a menudo como sea necesario para prevenir la creación de condiciones insanitarias y adulteración del producto?
	

	23
	¿Compuestos de limpieza, agentes sanitizantes y otros químicos utilizados en el establecimiento son seguros y efectivos bajo las condiciones de uso, son almacenados de forma que no generen condiciones insanitarias o adulteración de productos y están disponibles para la inspección oficial los documentos que garantizan la seguridad de los químicos utilizados en el ambiente de procesamiento de alimentos? 
	

	24
	¿Los productos alimenticios se protegen de la adulteración durante el procesamiento, manejo, almacenamiento, carga y descarga y durante su transporte desde un establecimiento oficial?
	

	
	9 CFR 416.5(a)(b)(c) Higiene de los empleados
	


	¿Todas las personas que trabajan en contacto con el producto, superficies de contacto con el producto y materiales de embalaje de productos, mantienen prácticas higiénicas en su actividad para prevenir la adulteración del producto o la creación de condiciones insanitarias?
	
	

	26
	¿Los delantales, pecheras y otras vestiduras externas utilizadas por personas que manipulen productos están hechas de material desechable o fácilmente lavables; ropa limpia es usada al inicio del trabajo de cada día y es cambiada durante el día tan a menudo como sea necesario para prevenir la adulteración del producto o la creación de condiciones insanitarias? 
	

	27
	¿Cualquier persona que presente enfermedades infecciosas, lesiones abiertas o cualquier otra fuente anormal de contaminación microbiana es excluida de cualquier operación en la que pueda resultar la adulteración del producto o la creación de condiciones insanitarias? 
	

	
	9 CFR 416.11 Reglas generales procedimientos operacionales estandarizados de sanitización (SSOP)
	

	28
	¿El establecimiento ha desarrollado, implementado y mantenido SSOP escritos?
	

	
	9 CFR 416.12(a)(b)(c)(d) Desarrollo de SSOP
	

	29
	¿Los SSOP describen todos los procedimientos que el establecimiento llevará a cabo diariamente, antes y durante las operaciones, que sean suficientes para prevenir la contaminación directa o adulteración del producto?
	

	30
	¿Están los SSOP firmados y fechados por un individuo con autoridad interna o por un oficial de alto rango en el establecimiento como compromiso de que el establecimiento implementará los SSOP como se especifica en el documento y están firmados y fechados al momento de su implementación inicial y cuando ocurra alguna modificación? 
	

	31
	¿Los SSOP que se llevan a cabo previo a las operaciones se identifican como tales e incluyen como mínimo procedimientos para la limpieza de superficies de contacto directo con los alimentos en las instalaciones, equipos y utensilios?
	

	32
	¿Los SSOP especifican la frecuencia con que se llevará a cabo cada procedimiento e identifica al (a los) empleado(s) responsable(s) de la implementación y mantenimiento de esos procedimientos? 
	

	
	9 CFR 416.13 (a)(b)(c) Implementación de SSOP
	

	33
	¿El establecimiento conduce SSOP preoperacionales antes del inicio de las operaciones?
	

	34
	¿El establecimiento conduce los demás SSOP con las frecuencias especificadas?
	

	35
	¿El establecimiento monitorea diariamente la implementación de los SSOP?
	

	
	9 CFR 416.14 Mantención de los SSOP
	

	36
	¿El establecimiento evalúa rutinariamente la efectividad de los SSOP y los procedimientos relacionados para prevenir la contaminación directa o adulteración del producto y los revisa cuanto sea necesario para actualizarlos y mantenerlos efectivos en cuanto a cambios en las instalaciones, equipo, utensilios, operaciones o personal?
	

	
	9 CFR 416.15(a)(b) Acciones correctivas
	

	37
	¿El establecimiento toma las acciones correctivas apropiadas cuando el mismo establecimiento o la inspección oficial determinan que los SSOP o los procedimientos especificados en ellos o la implementación o mantenimiento de los SSOP puedan haber fallado en la prevención de la contaminación directa o adulteración del producto?
	

	38
	¿Las acciones correctivas incluyen procedimientos para asegurar la disposición apropiada de productos que pueden estar contaminados, restaurar condiciones sanitarias y prevenir la recurrencia de contaminación directa o adulteración de producto(s) incluyendo la reevaluación y modificación apropiada de los SSOP y los procedimientos incluidos en éstos o las mejoras apropiadas a la ejecución de los SSOP o de los procedimientos incluidos en ellos?  
	

	
	9 CFR 416.16(a)(b)(c) Registros
	

	39
	¿El establecimiento mantiene registros diarios suficientes para documentar la implementación y el monitoreo de los SSOP y toda acción correctiva que se haya tomado?
	

	40
	¿Los empleados del establecimiento especificados en los SSOP como responsables de la implementación y monitoreo de los procedimientos incluidos en los SSOP autentican estos registros con sus iniciales y fecha?
	

	41
	Si los registros se mantienen en computadoras ¿implementó el establecimiento controles apropiados para asegurar la integridad de los datos electrónicos?
	

	42
	¿Se mantienen los registros por un mínimo de 6 meses y están disponibles para la inspección oficial?
	

	43
	¿Se mantienen los registros en el establecimiento durante las 48 horas siguientes luego de ser completados, tras lo cual podrían mantenerse fuera del mismo siempre y cuando puedan estar a disposición de la inspección oficial dentro de las 24 horas de ser solicitados?
	

	
	9 CFR 417.2 ANÁLISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRÍTICOS DE CONTROL
	

	
	417.2(a) Análisis de peligros
	

	44
	¿Realizó el establecimiento un análisis de peligros para determinar los peligros para la inocuidad de los alimentos que sean razonables de ocurrir en el proceso? 
	

	45
	 ¿Comenzó el análisis del establecimiento por identificar todos los peligros que podrían ocurrir?
	

	46
	¿Identifica el análisis de peligros medidas preventivas que el establecimiento pueda aplicar a los peligros a la inocuidad de los alimentos?
	

	47
	¿Incluye el análisis de peligros un diagrama de flujo que describa los pasos de cada proceso y el flujo de producción en el establecimiento?
	

	48
	¿Identifica el análisis de peligros el uso destinado al producto terminado y a los consumidores del mismo?
	

	49
	¿Revela el resultado del análisis de peligros del establecimiento que exista una posibilidad razonable de que ocurran uno o más peligros a la inocuidad de los alimentos?
	

	50
	¿Cuenta el establecimiento con un plan HACCP escrito para cada uno de sus productos?
	

	51
	¿El establecimiento consideró en su análisis entre los peligros posibles de ocurrir al menos?:
i. Toxinas naturales.

ii. Contaminación microbiológica.

iii. Contaminación química.

iv. Pesticidas.

v. Residuos de medicamentos.

vi. Enfermedades zoonóticas.

vii. Descomposición.

viii. Parásitos.

ix. Uso no aprobado de aditivos directos o indirectos.

x. Peligros físicos.
	

	52
	¿Incluyen los registros del establecimiento los resultados múltiples que verifiquen el monitoreo de los PCCs y su conformidad con los límites críticos?
	

	53
	¿Cuenta el establecimiento con resultados subsiguientes que confirmen que las medidas correctivas son las adecuadas para lograr un control en un PCC luego de ocurrida una desviación de un límite crítico?
	

	54
	¿Mantiene un monitoreo microbiológico de autocontrol en cada lote de producción sobre los productos cárnicos listos para consumo que considere: Listeria monocytogenes (Ausencia en 25 gramos), Salmonella spp. (Ausencia en 325 gramos), E. coli O157:H7 (Ausencia en 325 gramos en productos con componente bovino) y Toxina Staphylococcus aureus (Ausencia en 25 gramos)? 
	

	Decisiones basadas en programas de prerrequisitos

	
	Si el establecimiento hace referencia a un programa de prerrequisitos en su análisis de peligros como documentación de apoyo en cuanto a que no hay probabilidad de que ocurra un peligro a la inocuidad de los alimentos, el establecimiento:
	

	55
	¿Cuenta con procedimientos escritos que determinen el diseño del programa prerrequisito?
	

	56
	¿Se están implementando los procedimientos según lo establecido en el diseño del programa?
	

	57
	¿Mantiene registros para apoyar la implementación del programa, incluyendo registros de verificación y resultados de auditorías externas?
	

	58
	¿Evalúa el establecimiento la implementación del programa?
	

	59
	¿Cuenta el establecimiento con medios para corregir problemas de implementación?
	

	60
	¿El desempeño del programa continúa apoyando las decisiones tomadas en el análisis de peligros?
	

	
	9 CFR 417.2(c)(1)(2)(3)(5); (d)(1)(2)  Plan HACCP
	

	61
	¿Cuenta el plan HACCP con una lista de peligros identificados para la inocuidad de los alimentos, los cuales deben ser controlados en cada proceso?
	

	62
	¿Lista los puntos críticos de control para cada uno de los peligros identificados?
	

	63
	¿Lista los límites críticos que deben cumplirse para cada PCC?
	

	64
	¿Incluye todas las acciones correctivas que deben seguirse de acuerdo con 9 CFR 417.3(a) en respuesta a cualquier desviación desde un  límite crítico en un PCC?
	

	65
	¿El plan HACCP está firmado y fechado por el responsable del establecimiento?
	

	66
	¿Está el plan HACCP firmado y fechado en su aceptación inicial?
	

	67
	¿Está el plan HACCP firmado y fechado en todas sus modificaciones?
	

	68
	¿Está el plan HACCP firmado y fechado en la reevaluación que deberá ocurrir al menos anualmente?
	

	
	9 CFR 417.2 (c)(4) Monitoreo
	

	69
	¿Cuenta el plan HACCP con una lista de procedimientos y frecuencias de monitoreo para cada uno de los PCCs y así asegurar el cumplimiento de los límites críticos?
	

	70
	¿Se están llevando a cabo los procedimientos de monitoreo según como están descritos en el plan HACCP?
	

	71
	¿Se están llevando a cabo los procedimientos de monitoreo con las frecuencias especificadas para los PCCs contenidos en el plan HACCP?
	

	
	9 CFR 417.2(c)(7); 9 CFR 417.4(a)(i)(ii)(iii); 9 CFR 417.5(a)(3) Verificación
	

	72
	¿Contiene el plan HACCP procedimientos y frecuencias para la calibración de instrumentos para monitorear el proceso?
	

	73
	¿Contiene el plan HACCP procedimientos y frecuencias para llevar a cabo observaciones directas de actividades de monitoreo y acciones correctivas?
	

	74
	¿Contiene el plan HACCP una lista de procedimientos y frecuencias para llevar a cabo la revisión de registros generados y mantenidos de acuerdo con 9 CFR 417.5(a) (3)?
	

	75
	¿Contiene el plan HACCP el muestreo de productos como actividad de verificación?
	

	76
	¿Se conducen las actividades de calibración de instrumentos para el monitoreo de procesos como especifica el plan HACCP?
	

	77
	¿Se conducen las actividades de verificación por observación directa como especifica el plan HACCP?
	

	78
	¿Se están revisando por el establecimiento los registros generados conforme a 9 CFR 417.5(a)(3)?
	

	
	9 CFR 417.2(c)(6) Mantención de registros
	

	79
	¿Establece el plan HACCP un sistema de mantenimiento de registros que documente el monitoreo de los PCCs?
	

	80
	¿Contienen los registros valores y observaciones actuales obtenidos durante el monitoreo?
	

	
	9 CFR 417.5(a) Documentación de apoyo
	

	81
	¿Cuenta el establecimiento con documentación de apoyo para las decisiones tomadas en el análisis de peligros?
	

	82
	¿Cuenta el establecimiento con documentos sobre toma de decisiones relacionadas a la selección de cada PCC?
	

	83
	¿Explican los documentos por qué el establecimiento seleccionó dicha ubicación para cada PCC?
	

	84
	¿Existe un control en el punto identificado del proceso que prevendrá, eliminará o reducirá hasta niveles aceptables los peligros identificados? 
	

	85
	¿Cuenta el establecimiento con apoyo científico, técnico o reglamentario para el límite crítico? 
	

	86
	¿Aparenta tener credibilidad tal apoyo?
	

	87
	¿Cuenta el establecimiento con documentos que apoyen los procedimientos y frecuencias de monitoreo contenidos en el plan HACCP?
	

	88
	¿Cuenta el establecimiento con documentos que apoyen los procedimientos y frecuencias de verificación contenidos en el plan HACCP? ¿Apoyan los documentos lo que el establecimiento ha llevado a cabo?
	

	89
	Si el establecimiento tiene documentos de apoyo para estas decisiones, ¿apoya la documentación las decisiones?
	

	
	9 CFR 417.5(a)(3) Registros HACCP
	

	90
	¿Documentan los registros el monitoreo de PCCs y sus límites críticos?
	

	91
	¿Incluyen los registros los tiempos, temperaturas u otros valores cuantificables actuales según prescrito en el plan HACCP del establecimiento?
	

	92
	¿Incluyen los registros de monitoreo, verificación y acciones correctivas los códigos de productos, el nombre o identidad de los productos, el lote de producción por faena y la fecha en que se realizó el registro?
	

	93
	¿Están documentados los procedimientos de verificación y los resultados de estos procedimientos?
	

	94
	¿Está registrada la hora en que se llevó a cabo la actividad de verificación?
	

	95
	¿Contiene el registro la fecha en que éste fue realizado?
	

	96
	¿Se están registrando los procedimientos de calibración para el monitoreo de procesos y los resultados de los mismos?
	

	
	9 CFR 417.5(b) Autenticidad de registros
	

	97
	¿Fue cada entrada en el registro hecha en el momento en que ocurrió el evento?
	

	98
	¿Incluye cada entrada la hora?
	

	99
	¿Fue cada entrada en el registro firmada o iniciada por el empleado del establecimiento que la hizo?
	

	
	9 CFR 417.5(d) Registros computarizados
	

	100
	¿Se proveen controles apropiados para asegurar la integridad de datos electrónicos y firmas?
	

	
	9 CFR 417.5(e)(1)(2) Retención y disponibilidad de registros
	

	101
	¿Se están manteniendo los registros durante el tiempo requerido, por Ej. 1 año para productos refrigerados y 2 años para productos congelados, conservados, o estables en el estante?
	

	102
	¿Se mantienen los registros en el establecimiento durante 6 meses?
	

	103
	De almacenarse los registros fuera del establecimiento pasados 6 meses, ¿pueden los mismos ser recuperados en 24 horas?  
	

	
	9 CFR 417.5(c) Revisión pre-embarque
	

	104
	¿Ha revisado el establecimiento los registros relacionados a la producción del producto antes del embarque?
	

	
	9 CFR 417.5(f) Revisión oficial de registros
	

	105
	¿Todos los registros, planes y procedimientos del establecimiento están disponibles para la revisión y copia del inspector oficial?
	

	
	9 CFR 417.3(a) Acciones correctivas
	

	106
	¿Identifica el plan HACCP las acciones correctivas que deberá seguir en respuesta a una desviación de un límite crítico?
	

	107
	¿Identificó el establecimiento la causa de la desviación?
	

	108
	¿Logró la acción correctiva eliminar la causa?
	

	109
	¿Aseguraron las acciones correctivas que el PCC quedara bajo control?
	

	110
	¿Se implementaron medidas para evitar la recurrencia de la desviación?
	

	111
	¿Evitaron las acciones la entrada al comercio de todo producto dañino a la salud o de otro modo adulterado como resultado de la desviación?
	

	
	9 CFR 417.3(b) Desviaciones no cubiertas por acciones correctivas específicas o aparición de un peligro no previsto 
	

	112
	¿Segregó y retuvo el establecimiento todo el producto afectado?
	

	113
	¿Llevó a cabo el establecimiento una revisión para determinar la aceptabilidad de distribución del producto afectado?
	

	114
	¿Tomó el establecimiento las acciones necesarias hacia el producto afectado para asegurar que ningún producto dañino a la salud o de otro modo adulterado como resultado de una desviación entre al comercio?
	

	115
	¿Se condujo una reevaluación para determinar si la recientemente identificada desviación u otro peligro imprevisto deben incorporarse al plan HACCP?
	

	116
	¿Se condujo una reevaluación como resultado de la aparición de un peligro imprevisto?
	

	117
	¿Cuenta el establecimiento con documentación de apoyo para las decisiones tomadas durante la reevaluación?
	

	
	9 CFR 417.4(a)(1) Validación 
	

	118
	¿Ha conducido el establecimiento actividades de validación para determinar si el plan HACCP funciona de acuerdo a lo esperado?
	

	
	9 CFR 417.4(a)(3) Reevaluación del plan HACCP
	

	119
	¿El establecimiento reevalúa al menos anualmente su HACCP y cada vez que ocurran cambios que puedan afectar el análisis de peligros o alterar el plan HACCP?
	

	120
	¿Consideró el establecimiento en su análisis cualquier desarrollo significativo ocurrido en la planta u ocurrido con respecto a los tipos de productos producidos por la planta? 
	

	121
	¿Han ocurrido cambios que pudieran afectar el análisis de peligros o el plan HACCP?
	

	122
	Si la reevaluación reveló que el plan HACCP ya no cumple con los requisitos reglamentarios, fue el plan HACCP modificado inmediatamente?
	

	
	9 CFR 417.7(b) Personal que desarrolla y reevalúa planes HACCP 
	

	123
	¿Ha completado el individuo que preparó o reevalúa el plan HACCP un curso o entrenamiento sobre los 7 principios del HACCP para el procesamiento de productos cárnicos o avícolas?
	

	124
	¿Incluyó el curso o entrenamiento un segmento sobre el desarrollo de un plan HACCP para un producto en específico?
	

	125
	¿Incluyó el curso o entrenamiento un segmento sobre revisión de registros?
	

	
	9 CFR 417.4(b) Reevaluación del análisis de peligros
	

	126
	¿Tiene el establecimiento algún proceso que carezca de plan HACCP porque el análisis de peligros ha revelado que no hay probabilidad de que ocurra un peligro para la inocuidad de los alimentos?
	

	127
	¿Han ocurrido cambios en el proceso que pudieran razonablemente afectar el hecho de que exista un peligro para la inocuidad de los alimentos?
	

	128
	¿De haber ocurrido cambios en el proceso, se ha conducido una reevaluación como resultado de estos cambios?
	

	
	9 CFR 430.4 CONTROL DE Listeria monocytogenes EN PRODUCTOS LISTOS PARA EL CONSUMO EXPUESTOS AL AMBIENTE LUEGO DE UN PASO LETAL. 
	

	
	9 CFR 430.4(b)(1)(i)(ii) Alternativa 1
	

	
	El establecimiento usa un tratamiento post letal (que puede ser un agente antimicrobiano) que reduce o elimina microorganismos en el producto y un agente antimicrobiano o proceso que suprime o limita el crecimiento de L. monocytogenes. En este caso: 
	

	129
	¿Está el tratamiento post-letalidad (que podría ser un agente antimicrobiano) incorporado al plan HACCP?
	

	130
	¿Está utilizando el establecimiento el agente o proceso antimicrobiano según está descrito en su plan HACCP, sus SSOP o un programa prerrequisito?
	

	131
	¿Cuenta el establecimiento con datos de validación para el tratamiento de post-letalidad de acuerdo a 9 CFR 417.4?
	

	132
	¿Está implementando en el establecimiento el tratamiento post-letalidad según como está descrito en el plan HACCP?
	

	133
	¿Ha documentado el establecimiento en su plan HACCP, o en sus SSOP u otro programa prerrequisito, la efectividad del agente o proceso antimicrobiano para suprimir o limitar el crecimiento de Listeria monocytogenes?
	

	
	9 CFR 430.4(b)(2)(i)(ii)(iii)(A)(B)(C)(D)(E) Alternativa 2
	

	
	El establecimiento usa un tratamiento post letal (que puede ser un agente antimicrobiano) que reduce o elimina microorganismos en el producto o bien un agente antimicrobiano o proceso que suprime o limita el crecimiento de Listeria monocytogenes. En este caso: 
	

	134
	¿El tratamiento post-letalidad está incluido en el plan HACCP del establecimiento?
	

	135
	¿El agente antimicrobiano o proceso usado para suprimir o limitar el crecimiento del patógeno está incluido en el plan HACCP del establecimiento o en los SSOP o en otro programa de prerrequisitos?
	

	136
	¿El establecimiento validó la efectividad del tratamiento post letal incorporado en su plan HACCP de acuerdo con los requisitos del CFR 9 417.4?
	

	137
	¿El establecimiento tiene documentado en su plan HACCP o SSOP u otro programa de prerrequisito que el antimicrobiano o proceso usado es efectivo en suprimir o limitar el crecimiento de Listeria monocytogenes?
	

	138
	¿El establecimiento realiza muestreo de superficies en contacto con los alimentos en el ambiente de proceso post letal para asegurar que estas superficies están en condiciones sanitarias y libres de Listeria monocytogenes o algún organismo indicador?
	

	139
	¿Se identifican las condiciones bajo las cuales el establecimiento implementará sus procedimientos de retención y muestreo cuando una prueba resulta positiva para Listeria monocytogenes u algún otro organismo indicador en superficies de contacto con los alimentos? 
	

	140
	¿Se identifica la frecuencia con la cual se realizará el muestreo?
	

	141
	¿Se identifica el tamaño y localización específica de los lugares donde se tomará la muestra?
	

	142
	¿Se incluye una explicación de por qué la frecuencia de muestreo es suficiente para asegurar que se mantiene un control efectivo de Listeria monocytogenes o algún otro organismo indicador?
	

	
	9 CFR 430.4(b)(3)(i)(A)(B)(C)(D)(E) Alternativa 3
	

	
	El establecimiento realiza control de Listeria monocytogenes sólo a través de medidas de saneamiento. En este caso:
	

	143
	¿El establecimiento cuenta con procedimientos continuos de muestreo para verificación de superficies en contacto con alimentos que estén diseñados para evaluar las medidas de sanitización incorporadas en su plan HACCP o SSOP u otro programa prerrequisito?
	

	144
	¿El establecimiento realiza muestreo de superficies en contacto con los alimentos en el ambiente de proceso post letal para asegurar que estas superficies están en condiciones sanitarias y libres de Listeria monocytogenes o algún organismo indicador?
	

	145
	¿Se identifican las condiciones bajo las cuales el establecimiento implementará sus procedimientos de retención y muestreo cuando una prueba resulta positiva para Listeria monocytogenes u algún otro organismo indicador en superficies de contacto con los alimentos?
	

	146
	¿Se identifica la frecuencia con la cual se realizará el muestreo?
	

	147
	¿Se identifica el tamaño y localización específica de los lugares donde se tomará la muestra?
	

	148
	¿Se incluye una explicación de por qué la frecuencia de muestreo es suficiente para asegurar que se mantiene un control efectivo de Listeria monocytogenes o algún otro organismo indicador?
	

	
	9 CFR 430.4(b)(3)(ii)(A)(B)(C) Alternativa 3 (productos tipo deli o hot dog)
	

	
	El establecimiento elabora productos tipo deli o hot dog (según definición de CFR 9, 430.1). En este caso en adición a lo indicado para la alternativa 3: 
	

	149
	¿El establecimiento verifica si las acciones correctivas tomadas luego de un resultado positivo inicial para Listeria monocytogenes o un organismo indicador en superficies de contacto con los alimentos en el ambiente de proceso post letal son efectivas, realizando muestreos de seguimiento que incluyen un muestreo dirigido al lugar específico de la superficie de contacto directo con los alimentos identificada como la fuente más probable de contaminación por el organismo y muestreos adicionales del área circundante a la superficie en contacto con alimentos tantas veces como sea necesario para asegurar la efectividad de las acciones correctivas? 
	

	150
	¿Si se obtiene un segundo resultado positivo a Listeria monocytogenes o un organismo indicador durante los muestreos de seguimiento, el establecimiento retiene los lotes de producto que pudieron estar contaminados por contacto con las superficies de contacto con los alimentos hasta que se corrige el problema indicado por el resultado del muestreo? 
	

	151
	¿El establecimiento antes de comercializar los lotes de producto que pudieron resultar contaminados realiza muestreo para Listeria monocytogenes o un organismo indicador usando un método de muestreo y una frecuencia que proporcionará un nivel de confianza estadística que asegure la no adulteración con Listeria monocytogenes de cada uno de los lotes?  
	

	152
	¿El establecimiento documenta los resultados de este muestreo?
	

	153
	Alternativamente, ¿el establecimiento reprocesa el producto utilizando un proceso que es destructivo para Listeria monocytogenes o el organismo indicador?
	

	
	9 CFR 430.4(c)(1)(2)(3)(4)(5)(6)(7)(d)(e) Para todas las alternativas
	

	154
	Independiente de la alternativa utilizada, ¿el establecimiento utiliza pruebas de verificación que incluyen pruebas para Listeria monocytogenes o un organismo indicador como Listeria sp. para verificar la efectividad de sus procedimientos de sanitización en el ambiente de proceso post letal?
	

	155
	¿Las medidas de sanitización para el control de Listeria monocytogenes y los  procedimientos para el uso de agentes antimicrobianos o procesos que suprimen o limitan el crecimiento del patógeno están incorporados ya sea en el plan HACCP del establecimiento, en los SSOP u otro programa de prerrequisitos. Cuando estos procedimientos de control están incorporados en los SSOP u otro programa de prerrequisitos y no como un PCC en el plan HACCP, el establecimiento tiene documentación de soporte en el análisis de peligros que justifique que Listeria monocytogenes no es un peligro con una probabilidad razonable de ocurrir?
	

	156
	¿El establecimiento mantiene la sanitización en el ambiente de proceso post letal de acuerdo con 9 CFR 416?
	

	157
	Si las medidas de control de Listeria monocytogenes están incluidas en el plan HACCP, ¿el establecimiento validó y verificó la efectividad de estas de acuerdo a lo descrito en 9 CFR 417.4?
	

	158
	Si las medidas de control para Listeria monocytogenes están incluidas en los SSOP, ¿se evaluó su efectividad de acuerdo con 9 CFR 417.14?
	

	159
	Si las medidas para tratar Listeria monocytogenes están incluidas en un programa de prerrequisitos distinto a los SSOP ¿el establecimiento incluyó el programa y sus resultados en la documentación que el establecimiento debe mantener bajo 9 CFR 417.5?
	

	160
	¿El establecimiento realiza la verificación de los resultados que demuestran la efectividad de las medidas que emplea bajo su HACCP, SSOP u otro programa de prerrequisito y están disponibles a petición de la inspección oficial?
	

	161
	Si el establecimiento produce producto listo para el consumo expuesto a ambiente post letal ¿proporciona a la inspección oficial al menos anualmente o más a menudo estimaciones del volumen anual de producción e información relacionada a los tipos de productos procesados bajo cada una de las alternativas? (1,2 ó 3). 
	

	162
	Si el establecimiento controla Listeria monocytogenes utilizando un tratamiento de post-letalidad o un agente o proceso antimicrobiano que elimina o reduce, o suprime o limita el crecimiento del organismo podrá declarar este hecho en la etiqueta del producto provisto que el establecimiento haya validado tal alegación. En este caso, ¿los registros del establecimiento demuestran que la declaración en la etiqueta es correcta, el establecimiento cuenta con datos que apoyen la reclamación y cuenta con un diseño de etiqueta aprobado?
	


3.
RESULTADO DE LA EVALUACIÓN

· Cálculo del porcentaje de cumplimiento:

	N° de requisitos
	Aplicables
	Cumplen
	%

	
	
	
	


Resultado de la evaluación: ___________________ (Aprobado/Rechazado)

____________________________

Nombre, apellidos, firma y timbre

Médico veterinario oficial

4.-
Comprobante de visita.

DECLARACIÓN DEL INTERESADO
Quien firma bajo este párrafo, declara haber recibido la visita de inspección solicitada y  conocer, aceptar y cumplir las condiciones estipuladas en los procedimientos de inscripción, habilitación, así como los requisitos de inspección, incluida la dotación establecida por el SAG, las sanciones y los costos asociados para obtener la Certificación Zoosanitaria de Exportación amparados por la Resolución N°  2592/2003 del SAG.

                                                      

______________________________________

                                                                         
 NOMBRE Y FIRMA 

INTERESADO
5.-
Revisión a nivel regional.

	Resultado
	Encargado Regional Pecuario
	Firma
	Fecha

	Aprobada
	
	Rechazada
	
	
	
	





Timbre


SAG








PAGE  

