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CIRCULAR INFORMATIVA N°: USA -5/97

PROGRAMA NORMALIZADO DE CONTROL DE LA HIGIENE

INTRODUCCION

En base a lo establecido en la disposicién Final de la Orden de 4 de abril de 1995, por
la que se regulan las condiciones técnico-sanitarias y las condiciones de autorizacién
aplicables a los establecimientos de carnes y productos carnicos para su exportacion a los
Estados Unidos de América, corresponde a esta Direccion General de Salud Publica, la

adopcion de cuantas medidas sean precisas para la aplicacién y ejecucién de la citada orden.

Debido a que la legislacion americana obliga a desarrollar, aplicar y mantener
programas normalizados de control de la higiene en los establecimientos que elaboran y
manipulan carnes frescas asi como en los que elaboran productos carnicos, mas especificos
que los que se establecen en el Real Decreto 147/1993, de 29 de enero y el Real Decreto
1904/1993, de 29 de octubre, se hace nercesario poner en conocimiento de los interesados en
esportar carnes frescas y productos caricos a los Estados Unidos de América y de las
Autoridades Sanitarias de las Comunidades Auténomas en que se ubiquen los establecimientos
autorizados, las exigencias de ese pais en esta materia, objetivo al que se dirige la presente

Circular informativa N° USA-5/97.
AMBITO DE APLICACION
Los mataderos, salas de despiece e industrias camicas autorizadas para exportar cames

frescas y productos carnicos a los EEUU, deberan desarrollar, aplicar y mantener Programas

Normalizados de Control de la Higiene, tal y como se especifica en el Anexo.
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PROCED D OL

Los Vetennarios oficiales asignados a los establecimientos autorizados para exportar
sus productos a los EEUU, deberan verificar la adecuacién y efectividad de los Programas

Normalizados de Control de l1a Higiene y de los procedimientos especificados en los mismos,

comprobando si se cumplen los requisitos del Anexo.
Madnd, 14 de mayo de 1997
EL DIRECTOR GENERAL,
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ANEXO

PROGRAMA NORMALIZADO DE CONTROL DE LA HIGIENE

APENDICE A: DIRECTIVA FSIS 11.1003. EVAULACION,
VERIFICACION, APLICACION DEL PROGRAMA NORMALIZADO DE
CONTROL DE LA HIGIENE (INCLUYE NOTAS 1, 2y 3).

APENDICE B: GUIA DE REFENCIA SOBRE EL PROGRAMA
NORMALIZADO DE CONTROL DE LA HIGIENE.

APENDICE C: DIRECTRICES PARA EL DESARROLLO DE UN
PROGRAMA NORMALIZADO DEL CONTROL DE LA HIGIENE EN LOS
ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS PARA EXPORTAR SUS
PRODUCTOS A EEUU.

APENDICE D: MODELO DE PROGRAMA NORMALIZADO DE
CONTROL DE LA HIGIENE EN UN ESTABLECIMIENTO.
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ANEXO

. PROGRAMA NORMALIZADO DE CONTROL DE LA HIGIENE

Normas Generales.

Desarrollo.

Aplicacién

Mantenimiento.

Medidas correctoras.

Requisitos sobre el mantenimiento del registro.
Verificaciones.

NOOsON

1.- NORMAS GENERALES.

Todos los establecimientos autorizados para exportar sus productos a
los EEUU deberdn desarrollar, aplicar y mantener un Programa Normalizado de
Control de la Higiene, por escrito, conforme a los requisitos de este anexo.

2.- DESARROLLO.

(a) EI Programa describird todos los procedimientos que un
establecimiento realizard diariamente, antes y durante las operaciones, para
prevenir la contaminacion directa o la adulteracién de los productos.

(b) El Programa serd firmado y fechado por el responsable del
establecimiento 6 una persona con la suficiente autoridad del mismo. Esta
firma significard que el establecimiento aplica y mantiene el Programa, como
esté especificado, conforme a los requisitos de la presente parte. El Programa
serd firmado y fechado cuando se aplique inicialmente y cuando se realice
cualquier modificacién del mismo.

(c) Los procedimientos preoperativos de control de la higiene que
deban realizarse antes de la jornada laboral se identificardn como tales y se
referirdn, como minimo, a la limpieza de las superficies que entren en
contacto con alimentos, de las instalaciones, del equipamiento y los

utensilios.
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e - (d) El Programa especificard la frecuencia con la que debe realizarse
cada procedimiento del programa e identificara a los empleados responsables
de la aplicacién y mantenimiento de dichos procedimientos.

3. APLICACION.

(a) Dentro de los Programas Normalizados de Control de la Higiene se
incluirdan procedimientos preoperativos de control de higiene, que se aplicaran
antes de comenzar la jornada laboral en el establecimiento.

(b) Los responsables de los establecimientos realizaran todos los
procedimientos del Programa con las frecuencias especificadas.

(c) Los responsables de los establecimientos controlarén diariamente la
aplicacion de los procedimientos del Programa.

4. MANTENIMIENTO.

Los responsables de los establecimientos evaluarén, de forma rutinaria,
la efectividad del Programa y los procedimientos del mismo para prevenir la
contaminacién directa o la adulteraciéon de los productos y revisaran ambos,
en cuanto sea necesario, para mantenerios efectivos y al dia con respecto a
los cambios que se produzcan en las instalaciones, equipamiento, utensilios,
operaciones o personal.

5. MEDIDAS CORRECTORAS

(a) Los responsable de los establecimientos tomardn las medidas
correctoras adecuadas cuando, bien el responsable o bien el Veterinario
Oficial, determine que el Programa del establecimiento o los procedimientos
especificados en el mismo, o la aplicacién, o mantenimiento del Programa,
pueden haber fallado en la prevencién de la contaminacién directa o la
adulteracion de los productos.

(b) Las medidas correctoras incluyen los procedimientos para asegurar
la adecuada eliminacién de los productos que puedan estar contaminados, el
reestablecimiento de las condiciones sanitarias y la prevencién de una nueva
contaminacién directa o adulteracién de los productos, incluida la necesaria
reevaluacién y modificacién del Programa y de los procedimientos
especificados en el mismo.




MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA

REQUISITOS SOBRE EL MANTENIMIENTO DEL REGISTRO.

(a) Cada establecimiento deberd mantener registros diarios suficientes
para documentar la aplicacién y control del Programa y las medidas
correctoras adoptadas. Los empleados del establecimiento, especificados en
el Programa como responsables de la aplicaciéon y control de los
procedimientos especificados en el mismo, deberén autentificar los registros
con sus iniciales y la fecha.

(b) Los registros, requeridos conforme lo aquf indicado, pueden
mantenerse informatizados siempre que el establecimiento aplique los
controles necesarios para garantizar la integridad de los datos electrénicos.

(c) Los registros aqui requeridos se mantendran como minimo 6 meses
y estardn disponibles cuando el Veterinario Oficial o las autoridades
competentes los soliciten. Todos estos registros se mantendran en el
establecimiento oficial durante las 48 horas siguientes después de ser
cumplimentados, posteriormente podradn mantenerse fuera del mismo siempre
que los registros puedan facilitarse al Veterinario Oficial a las autoridades
competentes en un plazo maximo de 24 horas.

7. VERIFICACIONES POR PARTE DEL VETERINARIO OFICIAL.

El Veterinario Oficial verificar la adecuacién y efectividad del Programa
y de los procedimientos especificados en el mismo, comprobando si se
cumplen los requisitos aqui indicados. Dicha verificacién podra incluir:

(a) La revisién del Programa.

(b) La revisién de los registros diarios que documentan la aplicacién del
Programa y de los procedimientos especificados en el mismo y las medidas
correctoras adoptadas o que sea necesario adoptar.

(c) La observacién directa de la aplicacién del Programa. y de los
procedimientos especificados en el mismo y las medidas correctoras tomadas
0 que sea necesario tomar.

(d) La observacién directa o inspeccién para evaluar las condiciones
sanitarias en el establecimiento.
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 DIRECTIVA: FSIS 11.100.3 “EVALUACION, VERIFICACION Y APLICACION DEL

PROGRAMA NORMALIZADO DE CONTROL DE LA HIGIENE".

PROPOSITO
La presente directiva ofrece instrucciones a los veterinarios oficiales para evaluar,
verificar y aplicar un Programa Normalizado de Control de la Higiene (PNCH) a un

establecimiento.

PROCESO DE EVALUACION

El veterinario oficial debe llevar a cabo una evaluacion (cédigo de evaluacién:
02D01a2, NOTA 1) para verificar que el establecimiento ha cumplido los
requisitos reglamentarios dei PNCH:

A El establecimiento tiene un PNCH escrito donde se describen los
procedimientos diarios que el establecimiento realiza antes y durante las
operaciones y la frecuencia con la que los realizan para prevenir la
contaminacién directa o adulteracién de los productos.

B. El PNCH esté firmado y fechado por un oficial con autoridad general in situ o
un oficial de méas alto nivel del establecimiento. El PNCH debe firmarse al
principio y con cualquier modificacién.

C. El PNCH identifica los procedimientos que el establecimiento realizara antes
de comenzar las operaciones. Como minimo estos procedimientos deben
tratar sobre la limpieza de las superficies, equipamientos y utensilios en
contacto con los alimentos.

D. El establecimiento ha identificado a las personas responsables de aplicar y
mantener las actividades diarias de salubridad.

E. El establecimiento tiene registros, que mantiene a diario, para documentar y
controlar el PNCH y cualquier medida correctora tomada.

Ademds los establecimientos deben evaluar de forma rutinaria la efectividad del
PNCH y ajustarlo a medida que se produzcan cambios en las instalaciones,
personal u operaciones del establecimiento. Las modificaciones del PNCH seran
evaluadas por el veterinario oficial, segin vayan produciéndose.

MEDIDAS DE APLICACION DEL PROCESO DE EVALUACION

El veterinario oficial puede encontrar que el PNCH del establecimiento no incluye
procedimientos para prevenir la contaminacién directa o adulteracién del producto,
no contiene la firma de un oficial con autoridad general in situ o un oficial de més
alto nivel del establecimiento, y/o no disponen de los registros requeridos. Uno de
estos hallazgos solo significa la retirada de la inspeccién para evitar el uso de las
instalaciones y equipamientos para la produccién de productos hasta que se
solucione el fallo.
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Si en algin momento, el veterinario oficial determina que un establecimiento
no ha cumplido los requisitos reglamentarios para el desarrollo o
mantenimiento de un PNCH, se tomaran inmediatamente las siguientes

medidas:

1 El veterinario oficial no permitirdA que los productos céarnicos
producidos en las condiciones anteriores sean etiquetados, marcados,
o sellados con la marca de inspeccién veterinaria para EEUU.

2. El veterinario oficial pondrd una etiqueta "RETENIDO S.V.0” a todos
los productos cérnicos presuntamente adulterados y elaborados en
tales condiciones o segun esos procedimientos.

3. El veterinario oficial pondrd una etiqueta "RECHAZADO S.V.0” al
correspondiente equipamiento, utensilios, salas o éareas.

El veterinario oficial avisard inmediatamente a la Direccion del
establecimiento de que se han tomado las medidas anteriores vy
documentard las razones para tomarlas en el Registro de Deficiencias del
Programa Normalizado de control de la Higiéne (RD-PNCH. NOTA 3). El
veterinario oficial notificard a continuacién al responsable de la Zona Bésica
de Salud la medida indicada.

Si un establecimiento no toma inmediatamente medidas correctoras, el
veterinario oficial se pondrd en contacto con el responsable de la Zona
Basica de Salud para pedir que apoye con documentacién el cumplimiento
no reglamentario alegado. Cuando sea necesario, el responsable de la Zona
Béasica de Salud visitara el establecimiento en la fecha mas préxima posible
para ayudar al veterinario oficial. El responsable de la Zona Bésica de Salud,
posteriormente, notificard al responsable de la Delegacién Provincial la
accién iniciada y este a su vez lo notificara al responsable de la Comunidad
Auténoma.

El responsable de la Comunidad Auténoma iniciard, desarrollard vy
documentara un archivo sobre la investigacién del caso. Todos los hallazgos
documentados serén tratados por el veterinario oficial, el responsable de la
Zona Béasica de Salud, el responsable de la Delegacién Provincial y el
responsable de la Comunidad Auténoma.

PROCESO DE VERIFICACION

El veterinario oficial llevara a cabo verificaciones de los registros y verificaciones in
situ para determinar la aplicacién, efectividad y mantenimiento del PNCH vy los
procedimientos especificados en el mismo. El veterinario oficial programara
actividades diarias preoperativas para el sacrificio y/o para el procesamiento, en su
caso. El veterinario oficial, cada dia, seleccionard al azar, la realizacién de
verificaciones de registros o verificaciones in situ.
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S realizard una verificacidon para el sacrificio y para el procesamiento en los
establecimientos combinados.

A. Verificacion de registros

El veterinario oficial verificard registros preoperativos (cédigo de evaluacion
02EO1a2, ver NOTA 1) y verificacién de registros operativos (cédigo de evaluacién
02F01a2, ver NOTA 1) para comprobar que:

1. Los establecimientos mantienen registros diarios que documentan:

a. La efectividad de las actividades preoperativas del PNCH.

b. El control de las actividades preoperativas del PNCH.

c. La iniciacion de medidas correctoras para evitar la contaminacién
directa o adulteracién del producto. Las medidas correctoras deben
incluir:

1)  Procedimientos para asegurar un destino adecuado de los
productos que pueden estar contaminados o adulterados.

(2) Restauracién de las condiciones saludables.

(3) La prevencién de la reincidencia de la contaminacién directa o
la adulteracidn del producto, incluida una adecuada re-
evaluacién o modificacién del PNCH.

2. Los establecimientos mantienen registros diarios que documentan:

a. La efectividad de las actividades operativas del PNCH y cualquier
medida correctora.

b. El control de las actividades operativas del PNCH.

c. La iniciacién de medidas correctoras para prevenir la contaminacién

directa o la adulteracién del producto. Entre las medidas correctoras
deben incluirse:

(1 Procedimientos para asegurar un destino adecuado de los
productos que pueden estar contaminados o adulterados.

(2) La restauracion de las condiciones saludables.
(3) La prevencién de la reincidencia de la contaminacién directa o

la adulteracion del producto incluida una adecuada re-
evaluacién o modificacion del PNCH.
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"B.-. Verificacién in situ

El veterinario oficial realizara verificacién preoperativa in situ (cédigo de evaluacion
02E02a2, NOTA 1) y verificacién operativa in situ (cédigo de evaluacién 02F02a2,
NOTA 1) para comprobar que:

1. Los establecimientos estéan:
a. Aplicando las actividades preoperativas del PNCH.
b. Controlando las actividades preoperativas del PNCH.
c. Iniciando medidas correctoras para prevenir la contaminacién directa

o adulteracién del producto. Las medidas correctoras deben incluir:

1) Procedimientos para asegurar un destino adecuado de los
productos que pueden estar contaminados o adulterados.

(2) La restauracion de las condiciones saludables.

(3) La prevencién de la reincidencia de la contaminacion directa o
la adulteracién del producto incluida una adecuada re-
evaluacién o modificacién del PNCH.

2, Los establecimientos estéan:
a. Aplicando actividades operativas del PNCH.
b. Controlando las actividades operativas del PNCH.
c. Iniciando medidas correctoras para prevenir la contaminacién directa

o la adulteracién del producto. Entre las medidas correctoras deben
incluirse:

Procedimientos para asegurar un destino adecuado de los
productos que pueden estar contaminados o adulterados.

La restauracion de las condiciones saludables
La prevencién de la reincidencia de la contaminacién directa o

la adulteracién del producto incluida una adecuada re-
evaluacién o modificacién del PNCH.

La verificacién in situ incluye la observacién y la comparacién de los resultados
obtenidos por el veterinario oficial con los que ha registrado el establecimiento. La
comparacién de registros puede realizarse antes o después de la observacién in

situ.
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“£-= Metodologia de la verificacién in situ del sacrificio.

La verificacion in situ del componente preoperativo de salubridad de un PNCH de
un matadero incluird la utilizacién de un “Plan de Inspeccién Preoperativo”. El
desarrollo de un plan es necesario para ofrecer uniformidad en la realizacién de la
inspeccién preoperativa eligiendo éreas y unidades al azar para realizar el control de
verificacién. Los planes diferirdn segin el tamafo del establecimiento: los
establecimientos que tengan 15 unidades o mas se subdividirdn en 4reas y tendran
un cierto tiempo asignado para la inspeccién, en comparacién con los
establecimientos mdas pequenos que tienen 14 unidades o menos y que no se
subdividirdn en &4reas y por tanto tendrdn menor tiempo asignacién para la
inspeccién.

D. Planes de Inspeccién Preoperativa para mataderos de 15 unidades o més
Un plan de inspeccién preoperativo consta de dos secciones:

1 En la seccién 1 se identifican: el nimero de veterinarios oficiales; el tiempo
asignado para la inspeccién preoperativa, incluido el tiempo necesario de
aplicacion de etiquetas (“retenido S.V.0.”, “rechazado S.V.0.") y/o
"desetiquetado”";y establece la hora del comienzo de la inspeccién
preoperativa para cada veterinario oficial:

a La hora de comienzo de la inspeccién preoperativa serd determinado
por el Coordinador del Servicio Veterinario del matadero basandose en
las Unidades de Inspeccién (Ul) seleccionadas, la disponibilidad de
registros preoperativos del establecimiento y la cantidad de tiempo
que se necesita para aplicar las etiquetas (retenido S.0.V., rechazado
S.V.0) y/o desetiquetado en el equipo seleccionado. (El tiempo para la
verificacién es independiente del tiempo para la aplicacion de
etiquetas y/o desetiquetado).

b. La inspeccién preoperativa del veterinario oficial puede o no coincidir
con el comienzo de la inspeccién preoperativa programada por el
establecimiento.

2 La secci6n 2 contiene esquemas sobre la designacién de &reas e identifica
las unidades de cada éarea:

a. Un area es una porcién importante de un establecimiento designado
en el Plan de Inspeccién Preoperativo para la inspeccién de las
condiciones higiénico-sanitarias preoperativas durante el
procesamiento. El ejemplo de un 4rea puede ser el &rea de recepcion,
la zona de evisceracién, la zona de procesamiento etc. El veterinario
oficial determinard los Ilimites de cada 4&rea. La inspeccién
preoperativa de un veterinario oficial cubrird de una a cinco éreas.

b. Cada 4rea se divide en unidades. El tamafo de un drea puede variar
de 15 a 50 unidades. Una unidad es una seccién tridimensional

5
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numerada dentro de un &rea. Cada unidad debe estar lo
suficientemente identificada para que los veterinarios oficiales, que
rotan en la inspeccién de la higiéne preoperativa, puedan identificar
facilmente cada unidad. Una unidad puede tener limites irregulares
que normalmente se identifican por sefales como por ejemplo, una
parte del equipamiento, utensilios, suelos, paredes, desaglies u otras
estructuras verticales y estructuras elevadas. Se usard un esquema
dibujado a mano del 4rea para identificar las unidades. El esquema
incluird las referencias principales del area como paredes, puertas y
columnas y una descripcion del equipamiento mas importante. Los
limites de las unidades se dibujardn en el esquema y se enumeraran
las unidades. Las unidades deben numerarse en orden del flujo de
producciéon de cada &rea. Los equipamientos grandes y complejos
pueden dividirse en unidades mas pequenas. Por ejemplo, una unidad
designada puede ser una parte del equipo, el suelo, el desague, las
columnas, las paredes y estructuras elevadas en la vecindad de dicha
parte del equipo. Otros ejemplos de unidades incluyen porciones del
area con limites identificables, como el tirador de pellejos, incluyendo
los suelos, desagles, paredes y estructuras elevadas y un pasillo a
través del que se mueven los productos y el personal.

Los equipamientos mdviles y otros que estén desplazados durante la
limpieza pueden no estar siempre localizados completamente dentro
de la unidad en el momento de la inspeccién. Dicho equipamiento
sera inspeccionado cuando esté dentro de los limites de una unidad.

Una unidad necesita aproximadamente 1 minuto para ser observada
fisicamente. Si una seccién identificada como unidad necesita mas de
un minuto para ser observada es demasiado grande para ser una
unidad y debe dividirse en unidades de 1 minuto. Los limites fisicos
deben especificarse para cada unidad en el Plan de Inspeccién
Preoperativo.

Las Ul se seleccionaran al azar entre las unidades del area:

1) El Coordinador del Servicio Veterinario del matadero
seleccionard las Ul aleatoriamente sobre las que se realizara
una verificacién in situ. Esto puede hacerse la semana antes,
pero debe estar terminado por lo menos un dfa antes del dia en
que esté programada la verificaciéon in situ. Esto permitird
determinar el tiempo de verificacion de la aplicacién de
etiquetas (Retenido S.V.0., Rechazado S.0.V.) y/o el
desetiquetado basandose en la Ul seleccionada. La Ul
seleccionada debe quedar bajo seguridad. Debe comunicarse al
veterinario oficial que va a realizar la inspeccién preoperativa la
cantidad de tiempo que debe emplear para verificar la
aplicacién de las medidas oficiales de control (etiquetado,

desetiquetado).
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El nimero de Ul seleccionadas para el muestreo del drea se determina segun el
siguiente plan:

Unidades por 4rea i Ndmero de Ul
15 a 30 £ 3
31a40 k1 4
41250 ol 5

(2) El Coordinador de los Servicios Veterinarios del matadero utilizara
un método de seleccidén al azar para elegir las Ul para la inspeccién.
Puede usarse el siguiente método:

(a) Numerar trozos de cartulina que se correspondan con los
nimeros de la unidad de inspeccién y meterlos en una caja
suficientemente grande para permitir mezclar bien los trozos.

(b) Antes de cada inspeccién mezclarlos y elegir el nimero
determinado de trozos de la caja.

(c) Escribir los nimeros de las Ul elegidos para la inspeccién en
un de papel.

(d) Poner los trozos otra vez en la caja.

E. Planes de Inspeccion Preoperativas para mataderos pequefios de 14
unidades o menos

1 En la seccién 1 se identifican: los veterinarios oficiales que la realizan,
establece el tiempo asignado para la inspeccién preoperativa, incluido el
tiempo necesario de aplicacién de etiquetas o "desetiquetado”; y establece
la hora del comienzo de la inspeccién preoperativa para cada veterinario

oficial:

a El Coordinador de los Servicios Veterinarios del matadero creard un
Plan de Inspeccién Preoperativo. El plan ser4 archivado en un archivo
designado para el uso de los veterinarios oficiales.

b. El tiempo de comienzo preoperativo serd determinado por el

Coordinador de los Servicios Veterinarios del matadero basandose en
las Unidades de Inspeccién (Ul) seleccionadas, la disponibilidad de
registros preoperativos del establecimiento, y la cantidad de tiempo
que se necesite para la aplicacién de etiquetas (Retenido S.V.O.,
Rechazado S.V.0.) y/o desetiquetado en el equipo seleccionado. (El
tiempo para la verificacién es independiente del tiempo para la
aplicacién de etiquetas y/o desetiquetado.)
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c. La inspeccién preoperativa del veterinario oficial puede o no coincidir
con el comienzo de la inspeccién preoperativa programada por el
establecimiento.

2 La seccién 2 contiene esquemas que designan las unidades:

a. Una unidad necesita aproximadamente 1 minuto para ser observada
fisicamente. Si una seccién identificada como unidad necesita méas de
un minuto para ser observada es demasiado grande para ser una
unidad y debe dividirse en unidades de 1 minuto. Los limites fisicos
deben especificarse para cada unidad en el Plan de Inspeccién
Preoperativo.

b. Los establecimientos pequefios no se subdividirdn en &reas.

c. El Coordinador del Servicio Veterinario del matadero seleccionard 3 Ul
al azar para la inspeccién de la salubridad preoperativa.

d. El veterinario oficial seleccionard al azar (por ejemplo una semana
antes), las Ul para las que esté programada una verificacién in situ
esos dias. Esto puede hacerse la semana antes, pero debe estar
terminado por lo menos un dia antes del dia en que esté programada
la verificacién in situ.

F. Registro de Deficiencias del Programa Normalizado de Control de la Higiene
(RD-PNCH) en grandes establecimientos de sacrificio y procesamiento donde
las verificaciones son realizadas por méas de un veterinario oficial

El Coordinador del Servicio Veterinario del matadero se asegurard de que los
veterinarios oficiales asignados a las operaciones de sacrificio y procesamiento
respectivamente, verifiquen los componentes preoperativos y operativos del PNCH
independientemente unos de otros. Se utilizard la Hoja de Continuacién del RD-
PNCH para documentar los hallazgos de la verificacién de inspeccién llevadas a
cabo por mdltiples veterinarios oficiales. Sin embargo, como el propésito de esta
verificacion es verificar la efectividad del PNCH del establecimiento (procedimientos
para evitar la contaminacién directa del producto en todo el establecimiento), los
fallos del PNCH y las deficiencias de salubridad identificadas bien por el veterinario
oficial encargado del matadero, o por el veterinario oficial encargado de la industria
se combinaran y notificardn en el Registro de Deficiencias del PNCH y se
adjuntarén las Hojas necesarias de Continuacién del RD-PNCH. Sélo se
inspeccionara un bloque de resultados de la inspeccién en el RD-PNCH. El bloque
inspeccionado sera siempre el que tenga la deficiencia de clasificacién mas grave,
aplicando la Guia de Clasificacién de Deficiencias (GCD).

Por ejemplo: Si el veterinario oficial de procesamiento identific6 una deficiencia
critica y una deficiencia leve al realizar la inspeccién preoperativa, y el veterinario
oficial de sacrificio identific6 una deficiencia critica diferente al realizar la
inspeccién de la salubridad operativa, los 3 "hallazgos" se combinaran y se

8



MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA

¥¥bcumentaran con una descripcién exhaustiva en un RD-PNCH y se adjuntaran las

Hojas de Continuacion del RD-PNCH necesarias. Sélo se inspeccionard un bloque
(bloque critico) RD-PNCH. Dado que la documentacién representara un papel tan
importante en el proceso de aplicacién del PNCH, es indispensable que el personal
de inspeccién oficial responsable de las actividades de sacrificio como de
procesamiento correlacionen sus resultados para facilitar el proceso de
documentaciéon. El Coordinador del Servicio Veterinario del matadero sera el
responsable o bien pueden autorizar a uno de los veterinarios oficiales, que realiza
las tareas de inspeccion, a cumplimentar el RD-PNCH de principio a fin.

G. Instrucciones a los veterinarios oficiales sobre deficiencias y medidas de
aplicacion.

Cuando se identifique una deficiencia el veterinario oficial debe clasificarla
aplicando la Guia de Clasificacion de Deficiencias GCD. (NOTA 2).

Ejemplo: La verificacién in situ incluye un componente de revisién de registros.
Antes de realizar la verificacién in situ, el veterinario oficial revisara los registros del
establecimiento de ese dia, si estan disponibles a tiempo. El veterinario oficial
clasificara las deficiencias segin la GCD y documentara los hallazgos en el RD-
PNCH. Sin embargo, para determinar si existe una deficiencia debe tenerse en
cuenta lo que se conoce como "hecho”. Por lo tanto, si los registros de un
establecimiento para ese dia estan disponibles, puede haber algo en los registros
que podria ser una diferencia en la clasificacién de deficiencias. Si los registros del
establecimiento para ese dia no estan disponibles, los hallazgos escritos en los
registros del establecimiento mas tarde no se tomaran como un hecho cuando una
deficiencia sea clasificada por el veterinario oficial durante la verificacion in situ.

El PNCH requiere que el establecimiento aplique los procedimientos designados
para prevenir la contaminacién directa o adulteracién del producto. Por lo tanto, las
deficiencias clasificadas como "criticas”, ademas de requerir medidas oficiales de
control, se consideraran fallos del PNCH. Una medida oficial de control consiste en
la retenciéon de productos, y el rechazo de equipamiento, salas y/o areas, y asi
suspender la inspeccidén, como se exige, para evitar el uso de las instalaciones y
equipamiento en la produccién de productos hasta que se solucione el fallo. Las
deficiencias clasificadas como "menores” no requerirdn medidas oficiales de
control. El personal de inspeccién determinara si es necesaria una medida oficial de
control para las deficiencias clasificadas como "importantes”. Las deficiencias
menores y las deficiencias importantes no constituyen un fallo del PNCH. Sin
embargo, las deficiencias menores e importantes si requieren medidas correctoras
y preventivas. La documentacién de las deficiencias menores e importantes es
relevante si se plantean otras medidas reglamentarias o administrativas.

H. Instrucciones sobre las medidas que debe tomar el veterinario oficial cuando
hay repetidos fallos en el establecimiento, documentados por las actividades
de verificacién
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Cuando se determina que los registros reflejan fallos repetidos del PNCH del
establecimiento por la misma causa original, el veterinario oficial:

1

Tomard las siguientes medidas para iniciar la suspensién de la
inspeccion:

Adherira una etiqueta "Rechazado S.V.0.” al correspondiente
equipamiento, utensilios, sala o drea.

Adherird una etiqueta "Retenido S.V.0.” a todos los productos
presuntamente contaminados o adulterados producidos en
tales condiciones.

No permitird que la carne y productos céarnicos producidos en
esas condiciones sean etiquetados, marcados, con la marca
veterinaria de inspeccién de EEUU.

Informaré al responsable de la Zona Basica de Salud y este al
responsable de la Delegacién Provincial y este a su vez al
responsable de la Comunidad Auténoma.

2. Mantendré estas medidas hasta que se realice la evaluacién conjunta
del veterinario oficial, responsable de la Zona Béasica de Salud,
responsable de la Delegacién Provincial y responsable de la Comunidad
Auténoma.

Procedimientos administrativos que deben seguir los inspectores

1

Todos los hallazgos documentados servirdn para que la autoridad
sanitaria competente de la Comunidad Auténoma preparare una
notificacién por escrito al establecimiento lo antes posible.

La notificacién por escrito para el establecimiento debe incluir:

a.

Una descripcién de las presuntas infracciones de la legislacién
y/o circular informativa aplicable.

Una descripcién de las medidas que se considera necesario que
tome cada receptor u operador del establecimiento para (1)
efectuar una correccion permanente de las condiciones
inaceptables, (2) cumplir los requisitos de la legislacién y/o
circular, y (3) eliminar la necesidad de iniciar una accién de
retirada de los servicios de inspeccién.

Una declaracién en la que se indique (1) la suspensién de las
operaciones de inspeccidon se mantendra en vigor hasta que se
hayan establecido correcciones permanentes de las practicas o
condiciones inaceptables descritas, y (2) si el solicitantes u
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operadores del establecimiento no logran eliminar las practicas
o condiciones inaceptables descritas, el responsable de la
Comunidad auténoma tiene previsto iniciar una accién de
retirada de la inspeccién conforme a la legislacién aplicable.

i Notificacion de las infracciones alegadas por los inspectores

Si en algin momento el veterinario oficial tiene algin motivo para creer que un
establecimiento ha cometido alguna infraccién de la legislacién, como por ejemplo
falsificar los registros reglamentarios exigidos, o ha ofrecido para la venta, ha
vendido o transportado, adulterado y mal etiquetado productos carnicos

comercializados, se pondrd inmediatamente en contacto e informard sobre la
presunta infraccién al responsable de la Zona Béasica de Salud.

NOTA 1
02D01A2 (CODIGO DE EVALUACION)
Evaluacién del PNCH

En cada ocasién; inicialmente y después de toda modificacion por parte del
establecimiento; una verificacién preoperativa y operativa del PNCH.

Estandar de Cumplimiento

El establecimiento tiene un PNCH escrito firmado y fechado por un oficial del
establecimiento. El PNCH describe los procedimientos preoperativos diarios que el
establecimiento realizard para prevenir la contaminacién directa o adulteracién de
los productos. EI PNCH describe los procedimientos operativos que el
establecimiento realizard a diario, y la frecuencia de los mismos, para prevenir la
contaminacién directa o adulteracién de los productos. El establecimiento ha
identificado a las personas responsables de aplicar y mantener las actividades
diarias de salubridad. El establecimiento ha identificado los registros que debe
mantener.

Verificacién

Comprobar que el establecimiento ha cumplido los requnsntos reglamentarios para el
desarrollo y mantenimiento del PNCH.

Si los resultados no cumplen los estidndares de cumplimiento, iniciar las acciones
apropiadas.

Verificacién preoperativa

02E01a2 - verificacion de registros preoperativos
02E02a2 - verificacién preoperativa in situ
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Estandar de cumplimiento

Se ha aplicado y se estd manteniendo un PNCH escrito que describe todos los
procedimientos que el establecimiento realizard a diario, antes de empezar a
trabajar para prevenir la contaminacién directa o adulteracién del producto.

Los procedimientos preoperativos del PNCH se realizan antes del comienzo de la
jornada de trabajo. La aplicacién de procedimientos del PNCH se controla a diario.
El establecimiento evalua la efectividad del PNCH vy lo revisa cuando sea necesario.

El establecimiento toma medidas correctoras cuando, o bien el establecimiento o
bien el veterinario oficial, determinan que el PNCH o los procedimientos del mismo
pueden haber fallado en la prevencién de la contaminacién directa o adulteracién
del producto.

Las medidas correctoras incluyen los procedimientos para asegurar un destino
adecuado del producto que puede estar contaminado, la restauracién de las
condiciones sanitarias, la prevencién de la reincidencia de la contaminacién directa
o adulteracién del producto.

Se mantienen registros diarios que documentan la aplicacién y control de las
actividades preoperativas, asi como el inicio de medidas correctoras. Los registros
estan autentificados por las iniciales del empleado del establecimiento responsable

y la fecha.

Verificacion registros preoperativos

Verificar los correspondientes registros generados por el PNCH del establecimiento
para determinar la aplicacién y efectividad de las actividades preoperativas del
PNCH; el control de las actividades preoperativas del PNCH; y el inicio de medidas
correctoras para prevenir al contaminacion directa o adulteracién del producto.

Si los resultados no cumplen los estdndares de cumplimiento, iniciar las acciones
apropiadas.

Verificacion preoperativa in situ

Revisién del PNCH, incluidos los registros preoperativos de ese dia, si estan
disponibles, revisar la realizacién de los procedimientos especificados en el PNCH y
observar las condiciones sanitarias. Se inspeccionardn una o mds dreas o
departamentos in situ para determinar si estdn aceptablemente limpias. Para el
sacrificio usar la Metodologia de la Verificacién in situ del sacrificio (Directiva del
FSIS 11.100.3).

Las acciones de verificacion deben determinar la aplicacién y efectividad de las
actividades preoperativas del PNCH, el control de las acciones preoperativas del
PNCH vy el inicio de medidas correctoras para prevenir al contaminacién directa o
adulteracién del producto.
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Si los resultados no cumplen los estandares de cumplimiento, iniciar las acciones
apropiadas.

Verificacién operativa

02F01a2 - verificacion de registros operativos
02F02a2 - verificacién operativa in situ

Estdndar de cumplimiento

Se ha aplicado y se estd manteniendo un PNCH escrito que describe todos los
procedimientos que un establecimiento realizar4 a diario, durante la jornada de
trabajo, para prevenir la contaminacién directa o adulteracién del producto. Todos
los procedimientos del PNCH se realizan con la frecuencia especificada en el PNCH.
La aplicacion de los procedimientos del PNCH se controla a diario. El
establecimiento evalla la efectividad del PNCH vy los revisa cuando sea necesario.

El establecimiento toma medidas correctoras cuando, o bien el establecimiento, o
bien el veterinario oficial, determinan que el PNCH o los procedimientos del
mismo pueden haber fallado en la prevencién de la contaminacién directa o
adulteracion del producto.

Las medidas correctoras incluyen los procedimientos para asegurar un destino
adecuado del producto que puede estar contaminado, la restauracién de las
condiciones sanitarias, la prevencién de la reincidencia de la contaminacién directa
o adulteracion del producto.

Se mantienen registros diarios que documentan la aplicacién y control de las
actividades operativas, asi como el inicio de medidas correctoras. Los registros
estan autentificados por las iniciales del empleado del establecimiento responsable
y la fecha.

Verificacién de registros operativos

Verificar los correspondientes registros generados por el PNCH, del establecimiento
para determinar la aplicacién y efectividad de las actividades operativas del PNCH;
el control de las actividades operativas del PNCH; y el inicio de medidas
correctoras para prevenir al contaminacién directa o adulteracién del producto.

Si los resultados no cumplen los estandares de cumplimiento, iniciar las acciones
apropiadas.

Verificaciéon operativa in situ

Revisién del PNCH incluidos los registros operativos de ese dfa, si estan
disponibles, revisar la realizacién de los procedimientos especificados en el PNCH y
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IMBuservar la propias condiciones sanitarias inspeccionando una, o més areas o
departamentos para determinar si las mismas estan aceptablemente limpias.

Las acciones de verificacion deben determinar la aplicacién y efectividad de las
actividades operativas del PNCH; el control de las acciones operativas del PNCH; y
el inicio de medidas correctoras para prevenir al contaminacién directa o
adulteracién del producto.

Si los resultados no cumplen los estandares de cumplimiento, iniciar las acciones
apropiadas.

NOTA 2

SELECCION Y VERIFICACION DE LOS REGISTROS Y DOCUMENTACION DE
DEFICIENCIAS DEL ESTABLECIMIENTO

N INTRODUCCION

En el presente documento se describe el protocolo de seleccién y examen que debe
emplear el veterinario oficial para realizar la revisién y verificacién de registros y
para documentar las deficiencias del registro. Para los propésitos del presente
documento, los "registros” son informacién escrita o registrada por otro medio (por
ejemplo, almacenada electrénicamente o en imagenes) creada por el
establecimiento para documentar sus actividades, condiciones, resultados de los
andlisis, etc. Dichos registros deben elaborarse segtin el programa de prerrequisitos
del establecimiento.

Es fundamental que el veterinario oficial realice un examen completo de los
registros para lograr una efectividad global de las actividades de su inspeccion. El
examen de los registros permite evaluar las condiciones del establecimiento y las
actividades de los empleados de las que el veterinario oficial no puede ser testigo
directo. El examen de los registros también permite al veterinario oficial el analisis
de las medidas de control segin estén definidas en el programa de prerrequisitos
del establecimiento.

Los registros pueden usarse para demostrar que un establecimiento no cumple los
requisitos del programa de prerrequisitos y servir de apoyo de otras medidas
reglamentarias. Los registros deben considerarse documentos oficiales.

. AUTORIDAD DEL VETERINARIO OFICIAL

El veterinario oficial, de acuerdo con la legislacién, puede inspeccionar los
establecimientos, revisar registros y tomar copias de los registros correspondientes
cuando lo considere necesario.

. MECANISMOS DE REVISION DE REGISTROS

Los inspectores revisarén los registros de forma metédica y organizada como se
indica en el siguiente diagrama de flujo:
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TAREA DE INSPECCION

REUNIR LOS REGfTROS APROPIADOS

DETERM|NAE}SE CUMPLT_‘OS REQUISITOS

({DOCUMENTAN LOS REGISTROS (DOCUMENTAN LOS REGISTROS
LAS DEFICIENCIAS Y LAS EL CUMPLIMIENTO DEL PNCH?
MEDIDAS CORRECTORAS TOMADAS?

Si NO Si

v

IDENTIFICAR LA DEFlCIENCIA
PARARCLASIFICAR LA DEFTIENCIA PARAR

DOCUMENTAR LA DEFICIENCIA

A. Seleccion de registros

El veterinario oficial debe seleccionar registros que no hayan sido examinados
previamente. Esto significa que solo deben seleccionarse registros generados por el
establecimiento desde la ultima verificacién del veterinario oficial (de registros o in
situ). En algunos casos (por ejemplo, procesos y/o productos sospechosos), el
veterinario oficial puede determinar otras verificaciones de registros. Para estas
verificaciones no programadas el inspector usard su juicio profesional para decidir
el tipo y numero de registros que deben revisarse.

B. Revision/examen de registros

Los establecimientos deben cumplir los requisitos reglamentarios y todos los
requisitos especificos definidos en su programa de prerrequisitos.

1. Comparar los registros con el procedimiento.

Comparar el registro con la seccién del programa de prerrequisitos requerida
por ese registro. Revisar el registro en cuanto al cumplimiento de los
requisitos del programa y/o reglamentarios. ¢La estructura del registro es tal
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“Bue satisface los propésitos previstos? ;Es comprensible? ;Refleja los datos
necesarios?

2. Buscar deficiencias del mantenimiento en los registros comunes.

Conforme se revisan los registros debe intentarse responder a las siguientes
cuestiones: ;Hay alguna evidencia de alteraciones, interlineados,
interpolaciones o sustituciones? ;El documento se preparé la fecha que lleva
indicada? ;Hay evidencias de borrado, supresién o eliminacién de alguna
parte? ;Hay pliegues, rasgaduras, agujeros de grapas, etc. que tengan algin
significado? ;Se ha usado siempre el mismo instrumento de

escritura? ;Hay algin motivo para sospechar que el registro se ha preparado
deliberadamente para falsear los hechos?

NOTA: Esta es una observacién, si se sospecha esta practica, el veterinario
oficial debe documentar la deficiencia y pedir al responsable de la Zona
Basica de Salud se ponga en contacto con el responsable de la Comunidad
Auténoma, a través, del responsable de la Delegacién Provincial.

3. Buscar problemas comunes asociados con el mantenimiento de registros.

a. No hay registro. Esta es la deficiencia de registro mas féacil de
descubrir pero a menudo es la mas difici de documentar. Si se
determina que no hay registro cuando es un requisito, el veterinario
Oficial debe comprobarlo con el empleado responsable del
establecimiento y documentar su respuesta en el RD-PNCH. Se hara
siempre referencia en el RD-PNCH a la seccién del programa o
procedimiento que falta en el registro.

b. Existe un registro, pero no documenta la actividad, condicion o
resultado previstos. Puede que el establecimiento de al veterinario
oficial para revisar un registro en el que no se documenta claramente
la actividad, condicién o resultado para los que se generé el registro.
Puede comprobarse comparando la entrada en registro con el
requisito de registro.

c. El registro documenta que se ha realizado una actividad
incorrectamente o un no cumplimiento pero no hay documentacién
sobre la medida correctora. El registro puede documentar un
incumplimiento sin ninguna indicacién de que se haya tomado alguna
medida correctora. Por ejemplo, el registro puede mostrar un
tratamiento térmico inadecuado sin documentar las medidas
correctoras.

e. El registro es ilegible. La informacion del registro no esté clara o no es
comprensible o la caligrafia del empleado del establecimiento es tan
mala que el registro es parcial o totalmente ilegible.

e. E/ registro no lleva iniciales ni fecha. Como minimo la persona
responsable debe poner sus iniciales y la fecha.
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f El registro esté alterado con tipex o borrado. Borrados o evidencia de
uso de tipex son siempre motivos para investigar.

IV. LA REVISION DE REGISTROS EN LA VERIFICACION.

Cuando en una verificacién in situ el veterinario oficial revise registros tiene que
comprobar que lo registrado se corresponda con lo que se estd haciendo en la

realidad.
\Y) CLASIFICACION DE DEFICIENCIAS

Las deficiencias se clasifican aplicando la Guia de Clasificacién de Deficiencias
(GCD). A pesar del uso de una "guia”, se espera que los inspectores sean tan
metdédicos, organizados y coherentes en la clasificacion de deficiencias como en la
revisién de registros.

La clasificacién de deficiencias incluye "lo que se conoce como un hecho" y "lo
que es razonable deducir” basdndose en observaciones inmediatas y la informacién
disponible. Debe usarse la GCD para determinar la importancia relativa de los
hallazgos de la inspeccién, incluidos los asociados con los requisitos de
mantenimiento de registros.

Cada situacién tendré sus propias circunstancias y hechos. Hay que diferenciar
entre errores no intencionados o un mantenimiento de registros descuidado y casos
que evidencian una pauta de no cumplimiento de los requisitos del plan, errores u
omisiones voluntarias o informaciones inciertas intencionadamente. Siempre hay
que recordar la diferencia entre registros que indican ruptura del programa de
prerrequisitos, como son los falios en la limpieza y desinfeccién del equipamiento
que entra en contacto con el producto, y lo que son errores del mantenimiento del
registro, como unos célculos para determinar la potencia del desinfectante, que
hayan sido incorrectamente transcritos desde la hoja de trabajo del laboratorio.
Aunque ninguno de estos casos es aceptable, el primero, que supone no cumplir
los requisitos reglamentarios y/o del plan, puede ser mucho més serio que el
segundo.

El uso de la GCD exige que el veterinario oficial plantee y responda a 3 cuestiones
fundamentales. Para responder a las cuestiones debe tener en cuenta los "hechos"
y las "conclusiones razonables” ademés de las circunstancias. La respuesta a estas
cuestiones determinara si la deficiencia es menor, importante o critica. A
continuacién se incluye ia GCD.

GUIA DE CLASIFICACION DE DEFICIENCIAS

A. ;La deficiencia tendréd como resultado un producto adulterado?
Cierto  _
Probable
Potencial

17



MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA

;Llegara el producto adulterado o mal etiquetado a los consumidores?
Cierto_
Probable
Potencial

C. ;Tendré el producto un efecto perjudicial para los consumidores?
Cierto
Probable_
Potencial

Una deficiencia critica debe dar "cierto” en A, By C.

Una deficiencia importante debe dar no menos que "probable” en A, By C.

Una deficiencia es menor cuando da "potencial” en A, B 6 C.

DEFINICIONES

CIERTO: Inevitable o que parece inevitable.

PROBABLE: Sumamente probable, pero no cierto.

POTENCIAL: De baja probabilidad.

PERJUDICIAL: Nocivo para la salud o quiebra significativa de las expectativas

del consumidor

Una vez clasificada la deficiencia, debe documentarse. Las deficiencias menores,,
importantes y criticas se documentan en el PDR. La entrada en el RD-PNCH hace
referencia al correspondiente registro del establecimiento (ver apartado V).

VI. DOCUMENTACION DE LA DEFICIENCIA

Es necesario estar alerta ante problemas graves y continuados en los registros. En
caso de problemas persistentes se intentard documentar la naturaleza continuada
de los problemas asi como la causa original. Se puede hacer mucha més presién si
el veterinario oficial puede demostrar que el problema es un caso persistente y
repetido y no un caso Unico aislado. La informacién que se documenta en el RD-
PNCH ser4 la base de las acciones legales o administrativas por la autoridad
sanitaria competente de la Comunidad Auténoma.

A. Registro de deficiencias

Todas las deficiencias identificadas al realizar una verificacién se combinaran
y documentaran/describirdn en un RD-PNCH, con Hojas de Continuacién si
se necesitan.

B. Descripcion de las deficiencias

Las deficiencias deben describirse adecuadamente en el apartado del RD-
PNCH. El RD-PNCH es un registro oficial usado por el veterinario oficial para
documentar las deficiencias. Al describir una deficiencia debe describirse
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toda la informacién relativa a la misma. Dado que el RD-PNCH puede usarse
para apoyar una medida de imposicién, debe redactarse de forma que
permita a cualquier persona que lo lea "visualizar” adecuadamente la
deficiencia. Si se necesita mas espacio para describir la deficiencia, debe
usarse la parte de atrds del formulario y se realizard una anotacién a dicho
efecto en el apartado 6 del RD-PNCH. Pueden afadirse Hojas de
Continuacién al RD-PNCH si es necesario.

C. Informacién de apoyo

Al documentar deficiencias es importante incluir documentacion de apoyo.
Debe citarse siempre la legislacién infringida. Debe incluirse el nimero de
pagina y/o de la parte del programa de prerrequisitos del establecimiento
cuando no se han cumplido dichos requisitos del programa. Debe citarse
siempre la fecha y el nombre y/o nimero del establecimiento al describir las
deficiencias relacionadas con los registros del establecimiento. Desde el
punto de vista de la aplicacion, es fundamental que se incluyan deficiencias
previas que tengan la misma causa original en la documentacién. Esto puede
hacerse indicando los nimeros y fechas de los RD-PNCH correspondientes.
Al citar esas deficiencias repetidas también se debe registrar el fallo de las
medidas de correccién y/o prevencién del establecimiento como se
documenté en los anteriores RD-PNCH.

D. Medidas correctoras y preventivas del establecimiento

Al cumplimentar el RD-PNCH deben documentarse las acciones preventivas
y correctoras en los apartados 10 y 11, respectivamente. En la mayorfa de los
casos las medidas correctoras y preventivas que se van a tomar deben haberse
tomado ya en el plan de prerrequisitos del establecimiento. Sin embargo, el
veterinario oficial debe evaluar la medida propuesta para asegurarse de que es
adecuada. Si el veterinario oficial de inspeccién determina que las medidas
correctoras o preventivas indicadas en el programa de prerrequisitos del
establecimiento son inadecuadas, el establecimiento debe proponer medidas
alternativas u otras adicionales aceptables. Si la deficiencia significa un fallo del
programa el establecimiento deberd reevaluar y posiblemente modificar su
programa.
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ll.- APENDICE B:
GUIA DE REFERENCIA SOBRE EL PROGRAMA NORMALIZADO DE CONTROL DE
LA HIGIENE

BLOQUE 1 - Comienzo

PREAMBULO
Responsabilidades del establecimiento

Los requisitos propuestos para los Programas Normalizados de Control de la
Higiene (PNCH)* son el resultado de muchos afios de observaciones por parte del
FSIS de las practicas higiénico-sanitarias y gestién de los establecimientos. La
persistencia de condiciones no saludables en algunos establecimientos de carne
se documenté en la "Revisién de 1.000 Establecimientos” que realiz6 el FSIS
entre septiembre de 1993 y febrero de 1995. Este proyecto incluyd visitas no
anunciadas a 1.014 establecimientos inspeccionados durante las cuales se
observaron las operaciones y se anotaron las deficiencias. Més del 60% de todas
las deficiencias documentadas en la revisién se referian a la higiene del
establecimiento. Sin embargo, la distribucién de los problemas de higiene no era
uniforme en los establecimientos estudiados. Menos de la mitad de los
establecimientos visitados representaban el 90% de las deficiencias de higiene. Los
datos recogidos a través del Sistema de Inspeccién Basado en la Ejecucion (PBIS)
del FSIS también indican que la falta de higiene es la deficiencia mas
frecuentemente observada por el personal de inspeccién en las visitas rutinarias a
los establecimientos.

Analizando esta informacién, el FSIS estableci6 que la diferencia entre
establecimientos con buenas condiciones higiénico-sanitarias y establecimientos
con malas condiciones higiénico-sanitarias suele consistir en que los
establecimientos con mejor ejecucién aplican programas higienico-sanitarios y de
control de la calidad eficaces, incluidos PNCH escritos, mientras que los
establecimientos marginales no.

Existen considerables evidencias de que las instalaciones o equipamientos con
deficiencias higiénico-sanitarias, la incorrecta manipulacién de los alimentos, la
mala higiene del personal y situaciones antihigiénicas similares, crean un ambiente
en el que los productos se contaminan con microorganismos, incluidos patégenos.
Mientras que la salubridad ha mejorado enormemente en toda la industria con el
paso de los afios, algunos establecimientos concretos siguen teniendo dificultades
para conseguir que sus instalaciones y equipos estén listos para comenzar sus
operaciones cada dia, manteniendo condiciones higiénico-sanitarias durante las
operaciones del establecimiento. El FSIS considera que una adecuada salubridad es
parte fundamental de todo proceso alimentario y un requisito esencial de las leyes
de inspeccién impuestas por la Agencia.
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“En'el pasado el FSIS aplicaba los requisitos higienico-sanitarios primero mediante

una combinacién de reglamentos prescriptivos sobre salubridad, con gulas
detalladas de orientacién y la participacién directa de los inspectores en los
procedimientos diarios de las operaciones de higiene preoperativas en los
establecimientos inspeccionados. Con este sistema se lograron objetivos de
salubridad diarios en establecimientos concretos pero con un coste publico
relativamente alto ya que el sistema alentaba a los establecimientos a dejar la
responsabilidad sobre la salubridad al inspector del FSIS. Por ejemplo, los
inspectores del FSIS eran responsables de comprobar las condiciones higiénico-
sanitarias en cada matadero antes de iniciar el procesamiento diario. En casos
extremos los inspectores llegaron a dirigir "brigadas de cubos” con empleados de
los mataderos para la limpieza preoperativa de los establecimientos. Es decir, que
el FSIS, de hecho, asumia la responsabilidad sobre las condiciones sanitarias del
establecimiento.

Aunque la mayoria de los establecimientos cérnicos mantienen condiciones
higiénico-sanitarias adecuadas, algunos tienen importantes problemas higiénico-
sanitarios que solo pueden resolverse definiendo claramente la responsabilidad y
las obligaciones acerca del cumplimiento diario de practicas razonables de
salubridad. Los PNCH aclaran que la responsabilidad de identificar y realizar los
procedimientos necesarios para mantener condiciones sanitarias corresponde al
establecimiento, no al FSIS.

Los PNCH son el compromiso del establecimiento con la inspeccién veterinaria para
disponer en todo momento de un entorno higienico-sanitario para la produccién de
alimentos. A los veterinarios oficiales no se les asignara la tarea de dirigir los
procedimientos higiénico-sanitarios de un establecimiento, ni de "aprobar” los
PNCH de un establecimiento. Sin embargo, verificaran que los PNCH se aplican y
que son efectivos en la prevencién de la contaminacién directa del producto o su
adulteracion.

La vigilancia de los PNCH serd cada vez més importante como parte de las
actividades diarias de inspeccién, a la vez que serd menos frecuente la direccién de
las acciones de salubridad. Las tareas periédicas de inspeccién incluirdn la
verificacién de que los PNCH cumplen los requisitos reglamentarios, estan siendo
aplicados y se cumplen y son efectivos para lograr condiciones higiénico-sanitarias.
La vigilancia de los veterinarios oficiales incluird la revisién de los PNCH y de los
registros exigidos, la observacién directa de la aplicacién y control de los PNCH y
la observacién visual de las condiciones sanitarias en las dreas de produccién del
establecimiento.

Se espera que los establecimientos se basen menos en los inspectores para
dirigirles sobre como mantener condiciones sanitarias y que se basen mas en su
adhesion a sus propios PNCH. Conforme los establecimientos adopten y apliquen
con éxito los PNCH y consigan buenos resultados constantes en relacién a la
misma, los veterinarios oficiales pasardn menos tiempo dedicados a garantizar el
cumplimiento de los requisitos bésicos sobre salubridad. Por otra parte, en la
medida en que algunos establecimientos no apliquen con efectividad los PNCH y
consigan de forma constante una buena salubridad, los veterinarios oficiales
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W@Laran obligados a intensificar sus actuaciones en relacién a las condiciones reales

del establecimiento e iniciar las acciones adecuadas. Se hard més féacil para los
veterinarios garantizar que los establecimientos operan bajo condiciones higiénico-
sanitarias, lo que en ultimo término les permitird dedicar mas tiempo a otros
cometidos. Un propésito de los reglamentos de los PNCH es ayudar a los
veterinarios oficiales, ademéas de a los establecimientos, a centrar su atencion en
aquellos aspectos de la salubridad del establecimiento que representan un riesgo
mayor de provocar la contaminacién o adulteracién del producto. Segun el actual
sistema de inspeccién, los veterinarios oficiales observan todos los aspectos de la
salubridad del establecimiento, incluidos muchos que tienen una probabilidad
relativamente baja de causar la contaminacién del producto. En el futuro, las
actividades de vigilancia normales se centrardn mas en si un establecimiento esta
siguiendo su PNCH vy previniendo asi de forma constante, o en caso necesario
corrigiendo, condiciones que puedan provocar la contaminacién directa del
producto o su adulteracion.

MEDIDAS

BLOQUE 1

La preparacién es fundamental para el éxito. Antes de realizar cualquier accion para
la aplicacién reglamentaria de los PNCH, el veterinario oficial debera asegurarse de
que:

conoce los requisitos reglamentarios de los PNCH;

tienen el material y referencias necesarias para realizar y documentar los
hallazgos de la inspeccién; y

tienen acceso a los registros pertinentes o documentacién del
establecimiento.

DECISIONES

Una vez preparado el veterinario oficial pasaré a:

BLOQUE 2

si la tarea es evaluar un PNCH

BLOQUE 6

si la tarea es verificar un PNCH.

* Los programas Normalizados de Control de la Higiene se corresponden con el
Programa que el FSIS llama: Sanitation Standars Operation Procedures (SSOP’'S).
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BLOQUE 2 - El establecimiento desarrolla el PNCH

PREAMBULO

Todos los establecimientos autorizados para EEUU deben desarrollar, aplicar y
mantener un PNCH por escrito. Los PNCH describiran todos los procedimientos que
realiza un establecimiento diariamente para prevenir la contaminacién directa o la
adulteracion de productos. Los PNCH también tienen que especificar la frecuencia
con la que debe realizarse cada procedimiento en los PNCH e identificar los
empleados del establecimiento responsables de la aplicacién y mantenimiento de
dichos procedimientos. El empleado responsable de la aplicacién y mantenimiento
de los procedimientos de los PNCH puede ser el empleado que de hecho realiza
dichas actividades, aunque también puede ser un empleado exclusivamente
responsable de garantizar que se realizan los procedimientos de inspeccién sin
realizarlos el mismo. Lo que se exige es que en los PNCH se identifique a los
empleados responsables de la aplicacién y mantenimiento de los procedimientos de
los PNCH. El establecimiento no estd obligado a identificar a los empleados que
realizan los procedimientos de higiene. Y un PNCH de un establecimiento puede
tener mas de un empleado responsable de la aplicacién y mantenimiento de los
procedimientos de higiene. Por ejemplo, un empleado puede ser responsable de los
procedimientos preoperativos y otro puede ser responsable de los procedimientos
operativos. La norma ofrece dicha flexibilidad.

Ademads, los establecimientos deben identificar explicitamente los procedimientos
preoperativos de control de la higiene en sus PNCH escritos, distinguiéndolos de las
actividades de higiene que se realizan durante las operaciones. Con ello se ayudar§
tanto al establecimiento como al veterinario oficial a identificar qué procedimientos
de salubridad se realizaran cada dia antes de iniciar las operaciones.

Se exige que los PNCH sean firmados y fechados por "la persona con la autoridad

general in situ o un oficial de més alto nivel del establecimiento”, y que dicha firma
signifique que el establecimiento aplicard el PNCH. Este nuevo lenguaje concede a
los establecimientos mayor flexibilidad que el requisito propuesto que decfa que "el
propietario o gestor del establecimiento” era responsable de la aplicacién de los
PNCH. Ademés, la norma final especifica que los PNCH deben ser firmados al
principio y en cada modificacién.

Dado que hay muchos tipos de establecimientos inspeccionados que alcanzaran las
condiciones sanitarias requeridas de formas diferentes, esta norma ofrece a los
establecimientos flexibilidad para adecuar sus planes de salubridad. Cada
establecimiento cérnico debe analizar sus propias operaciones e identificar las
posibles fuentes de contaminacién directa que deben tratarse en su PNCH.
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BLOQUE 2

Aunque no hay un proceso formal de aprobacién de los PNCH, el veterinario oficial
realizard una evaluacion inicial para determinar que el establecimiento cumple los
siguientes requisitos reglamentarios sobre los PNCH:

1 El establecimiento tiene un PNCH por escrito donde se describen los
procedimientos diarios que se realizardn antes y durante las operaciones
para prevenir la contaminacién directa o adulteracién del producto. En el
PNCH también se incluye la frecuencia con la que se realizard el
procedimiento.

2 El PNCH esté firmado y fechado por un oficial con autoridad general in situ o
un oficial de mas alto nivel del establecimiento. EIl PNCH debe firmarse al
comienzo o con cualquier modificacién.

3 El PNCH identifica los procedimientos que el establecimiento realizar4 antes
de comenzar las operaciones. Como minimo estos procedimientos deben

tratar sobre la limpieza de las superficies, equipamientos y utensilios en
contacto con los alimentos.

4. El establecimiento identifica a los individuos responsables de aplicar y
mantener las actividades diarias de salubridad.

El establecimiento tiene registros que mantiene a diario para documentar y
controlar el PNCH y cualquier medida correctora tomada.

DECISIONES

Tras la evaluacién inicial del PNCH, el veterinario oficial pasara a:

BLOQUE 6

i se cumplen todos los requisitos reglamentarios
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si no se cumplen uno o mas requisitos reglamentarios

REFERENCIAS
Circular Informativa N°:USA-5/97. Apéndice A

BLOQUE 3 - La autoridad sanitaria competente de la Comunidad Auténoma
suspende las operaciones

PREAMBULO

La vigilancia de los PNCH seré cada vez parte méas importante de las actividades
diarias de inspeccién, mientras que la direccién de las acciones de salubridad seré
menos frecuente. Las tareas periédicas de inspeccién incluirdn verificar que el
PNCH cumple los requisitos reglamentarios, se aplican y mantienen y son eficaces
para establecer adecuadas condiciones higiénico-sanitarias. La vigilancia del
veterinario oficial incluird la revisién del PNCH y de los registros exigidos, la
observacién directa de la aplicacién y control del PNCH y la observacién in situ de
la salubridad en las areas de produccién del establecimiento.

Medidas de aplicacién cuando no pueden verificarse los requisitos reglamentarios

El veterinario oficial puede encontrar que el PNCH del establecimiento no incluye
procedimientos para prevenir la contaminacién directa o adulteracién del producto,
no contienen la firma de un oficial con autoridad general in situ o un oficial de méas
alto nivel del establecimiento y/o no identifican los registros obligatorios. Uno de
estos hallazgos supone la suspensién de la inspeccién para evitar que se usen las
instalaciones y el equipamiento para producir productos hasta que se remedie el
fallo.

a Si en cualquier momento, el veterinario oficial comprueba que un
establecimiento no cumple los requisitos reglamentarios para el desarrollo o
mantenimiento de un PNCH, se tomardn inmediatamente las medidas
siguientes:

1 El veterinario oficial no permitird que cualquier producto carnico
producido en las condiciones anteriores sea etiquetado, marcado, o
sellado con la marca de inspeccién veterinaria para EEUU.
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2. El veterinario oficial adherird una etiqueta “Retenido S.V.0.” a todos
los productos de carne presuntamente adulterados producidos en
esas condiciones o segln esos procedimientos.

3. El veterinario oficial adherird una etiqueta “Rechazado S.V.0.” a los
equipos, utensilios, salas o departamento correspondientes.

b. El veterinario oficial avisard inmediatamente a la Direccion del
establecimiento de que se han tomado las medidas anteriores vy
documentard las razones para anotarlas en el Registro de Deficiencias del
Programa Normalizado de Control de la Higiene (RD-PNCH). El veterinario
oficial notificard asi mismo al responsable de la Zona Béasica de Salud la
medida iniciada.

c Si un establecimiento no toma inmediatamente medidas correctoras, el
veterinario oficial se pondrd en contacto con el responsable de la Zona
Bésica de Salud para pedir que apoye con documentacién el incumplimiento
no reglamentario alegado. Cuando sea necesario, el responsable de la Zona
Bésica de Salud visitaré el establecimiento en la fecha més préxima posible
para ayudar al veterinario oficial. El responsable de la Zona Béasica de Salud
notificard posteriormente, al responsable de la Delegacién Provincial, sobre
la accion iniciada, quien a su vez lo notificard al responsable de la
Comunidad Auténoma.

d. El responsable de la Comunidad Auténoma iniciard, desarrollard y
documentara un archivo sobre la investigaciéon del caso. Todos los hallazgos
documentados serén tratados por el veterinario oficial, el responsable de la
Zona Bésica de Salud, el responsable de la Delegacién Provincial y el
responsable de la Comunidad Auténoma conforme con la normativa.

MEDIDAS

BLOQUE 3

Si la evaluacion inicial por parte del veterinario oficial y el responsable de la Zona
Bésica de la Salud revela que uno o mas de los requisitos reglamentarios del PNCH
no se han cumplido, la autoridad sanitaria competente de la Comunidad Auténoma
suspenderd la inspeccién oficial en el establecimiento y lo comunicara al Ministerio
de Sanidad y Consumo.
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"Par ejemplo, el PNCH del establecimiento puede no incluir procedimientos para

prevenir la contaminacién directa del producto o su adulteracién; o el PNCH puede
no estar firmado adecuadamente; o pueden no haberse identificado los registros
diarios de control. Cualquiera de estos hallazgos apoyan la suspensiéon de la
inspeccién para evitar que se usen las instalaciones y el equipamiento en la
produccién de alimentos hasta que el fallo se haya corregido.

Si una establecimiento no cumple los requisitos reglamentarios para el desarrollo o
mantenimiento de un PNCH el responsable de la Comunidad Auténoma tomaré
medidas. La secuencia de aplicacién reglamentaria se describe a continuacién:

1 Se tomaran medidas inmediatas para suspender la inspeccién. El veterinario
oficial:
a no permitird que cualquier producto céarnico elaborado en las

anteriores condiciones sea etiquetado, marcado, sellado con la marca
de inspeccién veterinaria para EEUU.

b. adherird una etiqueta “Retenido S.V.0.” a todos los productos
carnicos presuntamente adulterados; y

c. adherird una etiqueta “Rechazado S.V.0.” a los equipos, utensilios,
salas o departamentos correspondientes.

2. Se tomardn inmediatamente medidas de notificacién y documentacién. El
veterinario oficial:

a. informard inmediatamente a la Direccién del establecimiento de que
se han tomado las medidas de los apartados a, b y ¢ del punto 1
anterior.

b. documentard las razones de las medidas y la justificacion en el

Registro de Deficiencias del Programa Normalizado de Control de la
Higiene (RD-PNCH); y

c. consiguientemente notificard al responsable de la Zona Bésica de
Salud la medida iniciada.

3. Una vez haya sido notificada, si el establecimiento no corrige

inmediatamente la deficiencia, el veterinario oficial y el responsable de la
Zona Bésica de Salud se veran implicados.
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a. El veterinario oficial se pondrd en contacto con el responsable de la
Zona Bé4sica de Salud para pedir que apoye con documentacién el
incumplimiento reglamentario alegado.

b. Cuando sea necesario el responsable de la Zona Bésica de Salud
visitard el establecimiento en la fecha mas préxima posible para
ayudar al veterinario oficial.

c. El responsable de la Zona Basica de Salud posteriormente notificaré al
responsable de la Delegacién Provincial y este al responsable de la
Comunidad Auténoma la accién iniciada.

d. El responsable de la Comunidad Auténoma indicard, desarrollara y
documentard un archivo sobre investigacion del caso. Todos los
hallazgos documentados serdn tratados por el veterinario oficial, el
responsable de la Zona Bésica de Salud, el responsable de la
Delegacién Provincial y el responsable de la Comunidad Auténoma.

DECISIONES

La autoridad sanitaria competente de la Comunidad Auténoma mantendra la
suspensién de la inspeccién hasta que el establecimiento cumpla los requisitos
reglamentarios del PNCH. Y comunicard este hecho al Ministerio de Sanidad y
Consumo El veterinario oficial debe determinar cuando se han cumplido los

requisitos.

Ir al BLOQUE 4

REFERENCIAS

Circular Informativa: USA-5/97. Apéndice A

BLOQUE 4 - El establecimiento cumple

MEDIDAS

BLOQUE 4
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El FSIS no requiere otras medidas en este bloque. La suspensién impuesta en el
bloque 3 sigue en vigor hasta que el establecimiento cumpla los requisitos
reglamentarios del PNCH.

DECISIONES

Tan pronto como se corrija el incumplimiento, el veterinario oficial pasaréa a:

BLOQUE 5

BLOQUE 5 - La autoridad sanitaria competente de la Comunidad Auténoma anula

la suspension.

PREAMBULO

El establecimiento debe realizar procedimientos preoperativos y operativos segun
se indica en el PNCH, controlar la realizacién de los procedimientos y evaluar de
forma rutinaria el contenido y efectividad del PNCH y modificarlo en caso
necesario. El PNCH debe mantenerse actualizado. El establecimiento debe evaluar y
modificar el PNCH segun las necesidades ante los cambios de instalaciones,
personal o de operaciones en el establecimiento para garantizar que mantienen su
efectividad para prevenir la contaminacién directa o la adulteracion del producto.
De la misma forma que en la aplicacién inicial cualquier modificacién del PNCH
debe estar fechado y firmado por una persona con autoridad general o un oficial de
mas alto nivel del establecimiento.

Se permite al establecimiento reanudar sus operaciones

El veterinario oficial realizar4 una evaluacién para determinar si el establecimiento
ha cumplido los siguientes requisitos reglamentarios del PNCH:

a. El establecimiento dispone de un PNCH por escrito en el que se describen
los procedimientos diarios que el establecimiento realizard antes y durante
las operaciones y la frecuencia con la que las realizaran, para evitar la
contaminacién directa o la adulteracion de los productos.

b. El PNCH esté firmado y fechado por un oficial con autoridad general in situ o
un oficial de mas alto nivel del establecimiento. Los PNCH deben firmarse al

comienzo y con todas las modificaciones.

10
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c. En el PNCH se identifican los procedimientos que se realizan en el
establecimiento antes del comenzar las operaciones. Estos procedimientos
como minimo deben tratar sobre la limpieza de las superficies de las
instalaciones, equipamiento y utensilios en contacto con los alimentos.

d. El establecimiento ha designado a los responsables de aplicar y mantener las

acciones diarias de salubridad.

El establecimiento ha sefalado qué registros deben mantenerse para documentar a
diario la aplicacién y control del PNCH y cualquier medida correctora tomada.

Los establecimientos deben evaluar la efectividad del PNCH y ajustario segun
cambien las instalaciones, personal y operaciones del establecimiento. Las
modificaciones del PNCH seran evaluadas por el veterinario oficial conforme
ocurran.

MEDIDAS

BLOQUE 5

Cuando el establecimiento cumple los requisitos reglamentarios del PNCH, la
autoridad sanitaria competente de la Comunidad Auténoma anula la suspensién de
la inspeccién y le permite reanudar las operaciones.

NOTA: Siempre que el establecimiento cambie su PNCH después de la
evaluacion inicial, el veterinario oficial reevaluara el PNCH.

Las acciones del veterinario oficial serdn las mismas que las usadas en la
evaluacién inicial del PNCH. El veterinario oficial determinaré si el establecimiento
cumple los siguientes requisitos reglamentarios del PNCH:

1. El establecimiento tiene un PNCH escrito en el que se describen
los procedimientos diarios que realizardan antes y durante las
operaciones para prevenir la contaminacién directa o la adulteracién
del producto. El PNCH también incluyen la frecuencia con la que se
realiza cada procedimiento.
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2. En PNCH esta firmado y fechado por un oficial con autoridad general
in situ o un oficial de mas alto nivel. EIl PNCH debe ser firmado al
comienzo y con cada modificacion.

3. El PNCH identifica los procedimientos que el establecimiento
realizar4 antes de comenzar las operaciones. Como minimo, estos
procedimientos deben tratar sobre la limpieza de las superficies,
equipamiento y utensilios en contacto con los alimentos.

4, El establecimiento ha identificado a los responsables de aplicar
y mantener las actividades diarias de salubridad.

5. El establecimiento ha sefalado los registros que mantendra
diariamente para documentar la aplicacién y control del PNCH y toda
medida correctora tomada.

Como se ha dicho antes, la reevaluacién de un PNCH debera ser realizada por el
veterinario oficial. En otras palabras, las modificaciones del PNCH seran evaluadas
por el veterinario oficial "segin ocurran”. Este tipo de evaluacién no sera inusual.
Los establecimientos deben evaluar rutinariamente la efectividad de su PNCH vy
realizar las modificaciones necesarias para reflejar los cambios en las instalaciones,
personal y operaciones del establecimiento.

DECISIONES

Después de que el establecimiento cumpla los requisitos reglamentarios del PNCH
y la autoridad sanitaria de la Comunidad Auténoma haya anulado la suspension, el
veterinario oficial pasara a:

BLOQUE 6 I

para realizar tareas y verificar que el PNCH se ha aplicado y es efectivo.

Tras la reevaluacion del PNCH el veterinario oficial pasara a:

BLOQUE 6

si todos los requisitos reglamentarios se ha cumplido.

12
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si uno o més requisitos reglamentarios no se han cumplido.

REFERENCIAS
Circular Informativa: USA-5/97 Apéndice A

BLOQUE 6 - E! veterinario oficial realiza tareas de verificacién

PREAMBULO

El veterinario oficial verificara que el PNCH se estd aplicando y manteniendo y que
es efectivo. EL veterinario oficial garantizard no s6lo que un establecimiento esta
cumpliendo con el requisito de desarrollar, aplicar y mantener un PNCH y mantener
registros diarios sobre el, sino también que el PNCH esté funcionando realmente. El
veterinario oficial revisard el PNCH, los registros diarios, la realizacién de los
procedimientos especificados en el PNCH vy las propias condiciones sanitarias.

Cuando el establecimiento no cumpla la Normativa del PNCH se podran tomar
medidas reglamentarias. Entre los medios de cumplimiento se encuentran los
informes del registro de deficiencias del PNCH, el etiquetado del equipamiento o las
areas, la retencién del producto, cartas de advertencia y la suspension y retirada de
la inspeccién. La naturaleza de la respuesta del veterinario oficial dependeréa de las
circunstancias. Omisiones o errores menores en la documentacién sobre el PNCH,
no sintomaticos de mayores problemas del "sistema”, dardn lugar a medidas
reglamentarias acordes con la gravedad de la infracciéon. Por ejemplo, pueden
emitirse informes sobre deficiencias del proceso como directriz sobre la medida
correctora. Sin embargo, repetidas infracciones de las disposiciones del PNCH
daran lugar a otras respuestas y los fallos persistentes y graves provocaran la
suspensién de la inspeccién o la retirada de la autorizaci6n del establecimiento. Las
suspensiones o retiradas se haran en conformidad con las normas aplicables para
dichos procedimientos.

Si el veterinario oficial determina que el PNCH de un establecimiento no incluye
procedimientos para prevenir la contaminacién directa o la adulteracién del
producto o que no se mantienen los registros requeridos, el veterinario oficial
puede etiquetar las instalaciones y el equipo afectados y suspender la inspeccién
hasta que se remedie el fallo.

13
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Las medidas de verificacién y cumplimiento seguin las disposiciones del PNCH se
distinguen de las medidas tomadas como consecuencia de encontrar adulteracién
en un producto segun los requisitos sobre salubridad en cualquier otra parte de la
legislacién. Sin embargo, como medida practica tales hallazgos pueden llegar a
conectarse. Un hallazgo sobre PNCH o registros de PNCH deficientes puede llevar a
medidas adicionales de inspeccién dirigidas a determinar si se ha producido o no
contaminacién o adulteracién del producto. Si ha sido asi, la autoridad sanitaria
competente de la Comunidad Auténoma tomaré las medidas correspondientes v,
cuando sea necesario, intentard retirar los productos que ya hayan entrado en el
mercado.

Verificacién de registros

El veterinario oficial realizard verificacién de registros preoperativos y verificacién
de registros operativos para comprobar que:

a. Los establecimientos mantienen registros diarios que documentan:
1 la efectividad de las actividades preoperativas del PNCH;
2. el control de las actividades preoperativas del PNCH;
3. la iniciacion de medidas correctoras para evitar la contaminacién
directa o adulteracién del producto. Las medidas correctoras deben
incluir:

)] procedimientos para asegurar un destino adecuado de los
productos que pueden estar contaminados o adulterados;

(i) la restauracién de las condiciones saludables;
(i)  la prevencién de la recurrencia de la contaminacién directa o la
adulteracién del producto incluida una adecuada reevaluacién o
modificacion del PNCH.
b. Los establecimientos mantienen registros diarios que documentan:
1 la efectividad de las actividades operativas del PNCH; y cualquier

medida correctora;

14
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2. el control de las actividades operativas del PNCH,;

3. la iniciacion de medidas correctoras para prevenir la contaminacién
directa o la adulteracién del producto. Entre las medidas correctoras
deben incluirse:

1)) procedimientos para asegurar un destino adecuado de los
productos que pueden estar contaminados o adulterados;

(1) la restauracién de las condiciones saludables;
la prevencién de la recurrencia de la contaminacién directa o la
adulteracion del producto incluida una adecuada reevaluacion o
modificacién del PNCH.
Verificacion in situ

El veterinario oficial realizard una verificacién preoperativa y operativa in situ para

comprobar que:

a. Los establecimientos estéan:
1 aplicando las actividades preoperativas del PNCH;
2 controlando las actividades preoperativas del PNCH;
3. iniciando medidas correctoras para prevenir la contaminacién directa o

adulteracién del producto. Las medidas correctoras deben incluir:

( procedimientos para asegurar un destino adecuado de los
productos que pueden estar contaminados o adulterados;

la restauracién de las condiciones saludables;
la prevenciéon de la recurrencia de la contaminacién directa o la
adulteracién del producto incluida una adecuada reevaluacién o

modificaciéon del PNCH.

b. Los establecimientos estan:

is
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1 aplicando actividades operativas del PNCH;
2. controlando las actividades operativas del PNCH;
3. iniciando medidas correctoras para prevenir la contaminacién directa o

la adulteracién del producto. Entre las medidas correctoras deben
incluirse:

(n procedimientos para asegurar un destino adecuado de los
productos que pueden estar contaminados o adulterados;

(0) la restauracion de las condiciones saludables;

()  la prevencién de la recurrencia de la contaminacién directa o la
adulteracién del producto incluida una adecuada reevaluacion o
modificacién del PNCH.

La verificacién in situ incluye la observacién y la comparacién de los resultados
obtenidos por el veterinario oficial con los registrados por el establecimiento. La
comparacién de registros puede realizarse antes o después del proceso de
inspeccién in situ.

MEDIDAS

BLOQUE 6

El veterinario oficial realizara tanto verificaciones de registros, como verificaciones
in situ para determinar la efectividad del PNCH de un establecimiento.

Verificacion de registros

1. El veterinario oficial realizard una verificacién de registros preoperativos para
comprobar que el establecimiento mantiene registros diarios que
documentan:

a. la efectividad de las actividades preoperativas del PNCH;
b. el control de las actividades preoperativas del PNCH; y

16



MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA

& x

c la iniciacién de medidas correctoras segin sea necesario antes de las
operaciones para prevenir la contaminacién directa o aduiteracién del
producto. NOTA: Las medidas correctoras deben incluir:

(1 procedimientos para asegurar un destino adecuado de los
productos que pueden estar contaminados o adulterados;

1)) la restauracion de las condiciones saludables; y
la prevencién de la recurrencia de la contaminacién directa o la

adulteracién del producto incluida una adecuada reevaluacién o
modificacién del PNCH.

2. El veterinario oficial realizard una tarea de verificacion de registros operativos
para verificar que el establecimiento mantiene registros diarios que
documentan:

a. la efectividad de las actividades operativas del PNCH;
b. el control de las actividades operativas del PNCH; y
c. la iniciaciébn de medidas correctoras segin sea necesario durante las

operaciones para prevenir la contaminacién directa o adulteracién del
producto. NOTA: Las medidas correctoras deben incluir:

(1) procedimientos para asegurar un destino adecuado de los
productos que pueden estar contaminados o adulterados;

la restauracién de las condiciones saludables; y

la prevencién de la recurrencia de la contaminacién directa o la
adulteracién del producto incluida una adecuada reevaluacién o
modificacién del PNCH.

Verificacion in situ

NOTA: la verificacidn in situ implica la observacién o inspeccién de los procesos y
la comparaciéon de los resultados obtenidos por el veterinario oficial con los
registrados por el establecimiento. El veterinario oficial puede revisar los registros
del establecimiento antes o después de realizar la inspeccién in situ.

17
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El veterinario oficial realizard& una verificacién preoperativa in situ para

comprobar que establecimiento esta:

a. aplicando las actividades preoperativas del PNCH;
b. controlando las actividades pre-operativas del PNCH; e
c. iniciando medidas correctoras segin sea necesario antes de las
operaciones para prevenir la contaminacién directa o adulteracién del
producto. NOTA: Las medidas correctoras deben incluir:
(h procedimientos para asegurar un destino adecuado de los
productos que pueden estar contaminados o adulterados;
(i) la restauracién de las condiciones saludables; y
() la prevencién de la recurrencia de la contaminacién directa o la
adulteracién del producto incluida una adecuada reevaluacién o
modificacién del PNCH.
2. El veterinario oficial realizard una verificacién operativa in situ para verificar

que un establecimiento esta:

aplicando las actividades operativas del PNCH;

controlando las actividades operativas del PNCH e

iniciando medidas correctoras segun sea necesario durante las
operaciones para prevenir la contaminacién directa o adulteracién del
producto. NOTA: Las medidas correctoras deben incluir:

n

(m

(i

procedimientos para asegurar un destino adecuado de los
productos que pueden estar contaminados o adulterados;

la restauracién de las condiciones saludables; y
la prevencién de la recurrencia de la contaminacién directa o la

adulteracién del producto incluida una adecuada reevaluacion o
modificacién del PNCH.

18
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DECISIONES

Una vez completadas las verificaciones de registros y verificaciones in situ, el

veterinario oficial pasara a:

BLOQUE 7

para determinar si existen deficiencias.

REFERENCIAS
Circular Informativa N°: USA-5/97. Apéndice A

BLOQUE 7 - El veterinario oficial determina si existen deficiencias

MEDIDAS

BLOQUE 7

Verificacion de registros

Para verificar si existen deficiencias en los registros, el veterinario oficial
responderd a las siguientes preguntas:

(Los registros documentan la efectividad de las actividades del PNCH?
¢{Los registros documentan el control de las actividades del PNCH?

iLos registros documentan las medidas correctoras tomadas incluyendo
todas las medidas requeridas por la normativa?

¢Se cumplen los requisitos sobre registros del PNCH?

Si la respuesta a cualquiera de estas cuestiones es "no", existe una o mdés
deficiencias. Cada deficiencia se identifica como el requisito especifico que no se

cumplié.
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Verificacion in situ

Mediante la verificacién in situ, el veterinario oficial identificara las deficiencias con
una inspeccién real y compararéd los resultados con los correspondientes,
resultados registrados por el establecimiento. Responder4d a las siguientes
cuestiones:

¢Las condiciones reales y los correspondientes registros del establecimiento
reflejan la aplicacién y efectividad de las actividades del PNCH?

¢Hay evidencias de que el establecimiento estd controlando las actividades
de los PNCH adecuadamente?

¢Se toman y documentan las medidas correctoras como se exige?

Si la respuesta a cualquiera de estas cuestiones es "no", existe una o mas
deficiencias. Cada deficiencia se identifica como el requisito especifico que no se
cumpli6. NOTA: si el establecimiento ha identificado una deficiencia y estd
tomando medidas adecuadas, el veterinario oficial no identificara el problema como
una deficiencia reglamentaria.

DECISIONES

Tras evaluar los resultados de las verificaciones de registros y verificaciones in situ,
el veterinario oficial:

Ird al BLOQUE 7

si existe una o mas deficiencias.

SE DETENDRA

si no hay deficiencias.

20



MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA

BLOQUE 8 - El veterinario oficial usa la Guia de Clasificacién de Deficiencias
VERIFICACION DE REGISTROS

Actividades preoperativas y/o Actividades operativas

Se centra en si los requisitos sobre registro y las actividades de inspeccién
del establecimiento cumplen el plan del PNCH.

No completar los registros diarios puede ser una presunta evidencia de que
el establecimiento esta elaborando productos que suponen un riesgo para la
salud y la seguridad.

VERIFICACION IN SITU
Actividades preoperativas y/o Actividades operativas

La tarea de verificacién se centra en el equipamiento, las instalaciones y las
practicas de los empleados que provocan contaminacién directa o
adulteracion del producto.

Cuando se identifica una deficiencia, el veterinario oficial deberé clasificarla
usando la Gufa de Clasificacion de Deficiencias (GCD). (NOTA 2 del
apéndice A de la Circular informativa N°: USA-5/97.)

MEDIDAS

BLOQUE 8

Cuando se identifica una deficiencia, el veterinario oficial clasificard la deficiencia
usando la Guia de Clasificacién de Deficiencias.

Deficiencias de los registros

Al clasificar deficiencias en los registros, el veterinario oficial debe recordar que no
completar el registro(s) diario puede ser una presunta evidencia de que el
establecimiento esté elaborando productos que suponen un riesgo para la salud. En
consecuencia, puede ser necesario seguir investigando para determinar la
extension de dichos fallos.
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Deficiencias de las inspecciones in situ

Al clasificar deficiencias en los registros, el veterinario oficial recordard que el
centro o énfasis se hard en las deficiencias de equipamientos, instalaciones y
préacticas de los empleados que provocan contaminacion directa o adulteracién del

producto.
Directrices generales

Cuando el veterinario oficial use la GCD, considerard cada deficiencia en el
contexto de lo que se conoce como un hecho (es decir, los hallazgos de la
inspeccién) y lo que es razonable tener en cuenta baséndose en las observaciones
inmediatas y en la informacién disponible.

DECISIONES

Una vez el veterinario oficial haya clasificado una deficiencia usando la GCD,

pasaran a:

BLOQUE 9

para determinar si est4 garantizada la accién oficial de control.

REFERENCIAS
Circular Informativa N°: USA-5/97. Apéndice A

BLOQUE 9 - El veterinario oficial adopta medidas oficiales de control como

garantia
PREAMBULO

En general, una adecuada higiene es una necesidad comun en cada centro de
produccién de alimentos, los medios para lograrla son diversos y especificos para
cada establecimiento. Se espera que los establecimientos cuya higiene es
actualmente buena y que disponen de controles eficaces de los procesos continden
usando técnicas efectivas. Otros establecimientos necesitaran analizar vy
seleccionar procedimientos efectivos entre varias alternativas para lograr un
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‘entorno de higiene para los procesamientos. Lo que funciona en un establecimiento
puede no funcionar en otro.

Por esas razones la presente norma no prescribe un Unico formato para los PNCH
de los establecimientos, ni obligard a establecer unas Buenas Practicas de
Manipulacién especificas. Serd responsabilidad de cada establecimiento tener en
cuenta la normativa aplicable; evaluar sus instalaciones, procesos y condiciones
sanitarias; determinar si deben aplicarse procedimientos de salubridad para prevenir
la contaminacién directa o la adulteracién del producto; y describir estos
procedimientos en el PNCH.

PROGRAMA NORMALIZADO DE CONTROL DE LA HIGIENE.

Los PNCH requieren que el establecimiento aplique procedimientos para prevenir la
contaminacién directa o la adulteracién del producto. Por lo tanto, las deficiencias
clasificadas como “criticas" ademds de requerir una accién oficial, seran
consideradas como un fallo del PNCH. La accién de control oficial consiste en
retener los productos y rechazar los equipamientos, salas y/o areas, ademéas de
retirar la inspeccién si es necesario para evitar que se usen las instalaciones y el
equipamiento para elaborar productos hasta que se haya remediado el fallo. Las
deficiencias clasificadas como "menores" no requerirdn una accién de control
oficial. El veterinario oficial determinaré si es necesaria una accién de control oficial
para las deficiencias clasificadas como "importantes”. Las deficiencias menores y
las deficiencias importantes no constituyen un fallo del PNCH. Sin embargo, las
deficiencias menores y las deficiencias importantes requieren medidas correctoras
y preventivas. Es preciso documentar las deficiencias menores e importantes para
cuando la autoridad sanitaria competente de la Comunidad Auténoma vaya a tomar
otras medidas reglamentarias o administrativas.

Si existe una situacién que suponga un fallo del PNCH y se sospeche una mala
presentacién de los registros, en primer lugar deberad tratarse la contaminacién
directa o la adulteracién de los productos y después la mala presentacién. La salud
publica y la seguridad son prioritarias antes que cualquier otra medida.

MEDIDAS

| BLOQUE 9

Después de clasificar una deficiencia aplicando la GCD, el veterinario oficial
determinara si es necesaria una accién de control oficial.
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Deficiencias criticas

Las deficiencias criticas siempre requieren una accién de control oficial. Dicha
accién consiste en retener los productos y rechazar equipamientos, salas y/o areas.
Con estas acciones el veterinario oficial de hecho suspende la inspeccién para
evitar el uso de las instalaciones y equipamientos para la produccién hasta que se

corrija el fallo.

Las deficiencias criticas también se consideran un fallo del PNCH. Para cumplir los
requisitos reglamentarios del PNCH, el establecimiento debe aplicar procedimientos
que eviten la contaminaci6n directa o la adulteracién del producto. Dado que una
deficiencia critica es la que con "certeza" provocard la contaminacién directa o la
adulteracién del producto, esto indica que han fallado el PNCH.

Deficiencias importantes

Las deficiencias importantes pueden requerir una accién de control oficial.
Siguiendo la GCD y segun su juicio profesional, el veterinario oficial decidird si es
necesaria o esté establecida una accién de control oficial.

Las deficiencias importantes no constituyen un fallo inmediato del PNCH. No
obstante, s/ requieren medidas correctoras y de prevencién por parte del
establecimiento y el veterinario oficial también debe documentarlas
adecuadamente. La documentacién es fundamental para que la autoridad sanitaria
competente de la Comunidad Auténoma pueda seguir aplicando correctamente
otras medidas reglamentarias o administrativas.

Deficiencias menores

Las deficiencias menores no requieren acciones de control oficial. Sin embargo, al
igual que las deficiencias importantes s/ requieren medidas correctoras o
preventivas por parte del establecimiento y una adecuada documentacién por parte
del veterinario oficial. La importancia de la documentacién para que la autoridad
sanitaria competente de la Comunidad Auténoma pueda tomar medidas
reglamentarias o administrativas.
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Otras

En una situacién que suponga un fallo del PNCH y la posible mala presentacién de
los registros, el veterinario oficial tomaré medidas primero sobre la deficiencia
critica. La contaminacién directa o adulteracién de productos es un riesgo de salud
publica que siempre tiene prioridad antes que otros aspectos.

NOTA: Si en algin momento el veterinario oficial sospecha que un establecimiento
esta implicado en alguna actividad ilegal (falsificacién de los registros obligatorios,
vender o haber vendido o transportado productos cérnicos adulterados o mal
etiquetados, etc.) notificard las infracciones al responsable de la Zona Bésica de

Salud.
DECISIONES

Segun sea la respuesta a la cuestién: ";es necesaria o esta establecida una accidn
de control oficial?", los inspectores procederéan de la siguiente forma:

NO

1° Documentarlo en el Registro de Deficiencias del Programa Normalizado de
Control de la Higiene.

2° PARAR.

Si

1° Establecer acciones oficiales

2° Documentarlo en el RD-PNCH.

3° Pasar al BLOQUE 10.

REFERENCIAS
Circular Informativa N°: USA-5/97. Apéndice A
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BLOQUE 10 - El establecimiento define/aplica medidas correctoras y/o preventivas

PREAMBULO

No se debe penalizar a los establecimientos por la aparicion de problemas de
salubridad resueltos eficazmente. La etiqueta "Rechazado S.V.0." s6lo debe usarse
cuando un establecimiento no identifica ni corrige condiciones de insalubridad. Si el
establecimiento toma medidas correctoras adecuadas debe considerarse una
evidencia de que esta aplicando correctamente el PNCH. Los establecimientos que
identifiquen y corrijan a tiempo condiciones de insalubridad y que dispongan
adecuadamente del producto afectado se considerard que cumplen la normativa del
PNCH.

MEDIDAS

BLOQUE 10

No se exige ninguna medida por parte del veterinario oficial en este punto del
proceso. El establecimiento debe definir y aplicar medidas correctoras eficaces
incluyendo medidas preventivas. Ademés, si la deficiencia que exige una accién de
control oficial es un fallo del PNCH, el establecimiento deberé re-evaluar su PNCH y
modificarlo segiin sea necesario.

NOTA: Aunque el establecimiento debe definir sus medidas correctoras y/o
preventivas, el veterinario oficial puede documentar las medidas del
establecimiento en el RD-PNCH.

DECISIONES

Cuando el establecimiento haya definido y aplicado sus medidas correctoras y
preventivas, el veterinario oficial pasara a:

BLOQUE 11

para determinar si esas medidas del establecimiento son aceptables.
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BLOQUE 11 - El veterinario oficial determina si las medidas del establecimiento

son aceptables

MEDIDAS

BLOQUE 11

Una vez el establecimiento ha definido y aplicado medidas correctoras y
preventivas, el veterinario oficial determinara si las medidas del establecimiento son
aceptables. Una medida correctora propuesta no serd aceptada a menos que vaya
acompafada de medidas preventivas efectivas. Las acciones del establecimiento y
las medidas de prevencién propuestas deben corregir el problema y ofrecer una
garantfa razonable de que el problema no se repetira.

Una medida correctora eficaz debe incluir:

1 procedimientos para asegurar un destino adecuado de aquellos productos
que pueden haberse contaminado o adulterado;

2. la restauracién de condiciones sanitarias; y

3. la prevenciéon de la repeticién de la contaminacién directa o la adulteracion
del producto incluyendo la reevaluacién o modificacién del PNCH.

NOTA: el veterinario oficial mantendra las acciones de control oficial (por ejemplo,
rechazo del equipamiento, utensilios o salas) hasta que el establecimiento haya
aplicado medidas correctoras preventivas aceptables.

DECISIONES

Tras revisar las acciones del establecimiento, el veterinario oficial pasara a:

BLOQUE 12

si las acciones del establecimiento no son aceptables.
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BLOQUE 13

si las acciones del establecimiento son aceptables.

BLOQUE 12 - El veterinario oficial advierte al establecimiento sobre las posibles
consecuencias en caso de no aplicar medidas correctoras efectivas

MEDIDAS

Si las medidas correctoras o preventivas del establecimiento no son aceptables, el
veterinario oficial le advertirs sobre las posibles consecuencias.

La accién de control oficial (por ejemplo, rechazo del equipamiento,
utensilios o salas) se mantendra hasta que se apliquen medidas correctoras
y preventivas aceptables.

Pueden tomarse medidas reglamentarias y/o administrativas adicionales
DECISIONES
Una vez que el veterinario oficial haya advertido al establecimiento sobre las

posibles consecuencias de no aplicar medidas correctoras y preventivas efectivas,
el siguiente paso del proceso es:

Volver al BLOQUE 10

BLOQUE 13 - El veterinario oficial determina si se han documentado fallos
repetidos

PREAMBULO

Si se determina que se ha producido contaminacién o adulteracién, la autoridad
sanitaria competente de la Comunidad Auténoma tomard medidas adecuadas para
evitar que el producto adulterado entre en el mercado y si es necesario, intentard
retirar los productos adulterados que ya estén en el mercado.
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(Fallos repetidos documentados?

No existe un numero mégico para determinar cuando hay deficiencias criticas
repetitivas con la misma causa original. Un aspecto muy importante para esa
determinacién es que el establecimiento haya aplicado con anterioridad medidas
correctoras y preventivas sin conseguir evitar la recurrencia de la contaminacion
directa o adulteracién del producto. Se aplicard el juicio profesional para esta
determinacién. Notificar al responsable de la Zona Bésica de Salud la aplicacion de
medidas de suspensién.

MEDIDAS

BLOQUE 13

Cuando el veterinario oficial documenta un fallo del PNCH (una deficiencia critica),
se determinara si se trata de un incidente aislado o si es una deficiencia repetitiva
(es decir, repetidamente documentada) con la misma causa original. "Misma causa
original" se refiere a negligencia, método inefectivo o ejecucién incompleta en el
establecimiento que da lugar a la misma o similares deficiencias que ocurren
repetidamente. Para decidir si el fallo del PNCH es repetitivo, el veterinario oficial
revisara los anteriores RD-PNCH del establecimiento.

No existe un numero mé&gico que defina cuando una deficiencia critica es
repetitiva. Una indicacion importante es que se hayan aplicado previamente
medidas correctoras y preventivas sin haber conseguido evitar la repeticién de la
contaminacién directa o la adulteracién del producto. El veterinario oficial aplicara
su juicio profesional para hacer esta determinacion.

DECISIONES

Una vez se haya determinado si la deficiencia para la que el establecimiento ha
propuesto medidas correctoras representa un fallo repetido del PNCH, el veterinario
oficial pasaré a:

BLOQUE 14

si la deficiencia no es un fallo repetido del PNCH.
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I"BLOQUE 15

si la deficiencia es un fallo repetido del PNCH.

BLOQUE 14 - EIl veterinario oficial suprime la accién de control oficial si el fallo no

es repetitivo

MEDIDAS

BLOQUE 14

Si la deficiencia identificada no es un fallo repetido del PNCH y las medidas
correctoras y preventivas propuestas por el establecimiento son aceptables
(determinado en el Bloque 11), el veterinario oficial suprimira la accién de control
oficial. La accién de control oficial ya no es necesaria en este punto porque el
establecimiento ha corregido la deficiencia y ha adoptado medidas de prevencion
razonables. Dado que la deficiencia identificada no fue repetitiva, la efectividad de
las medidas preventivas del establecimiento se habrd demostrado (o no) cuando el
establecimiento haya retomado sus operaciones normales.

DECISIONES

No se requiere otra accién por parte del veterinario oficial. Es decir, que aqui
corresponde:

PARAR

BLOQUE 15 - El veterinario oficial mantiene la accién de control oficial (inicia
acciones de suspensién de la inspeccién) por fallos repetitivos

MEDIDAS

BLOQUE 15

Si el veterinario oficial determina que los registros (es decir, el RD-PNCH) muestran
una pauta de fallos repetitivos del PNCH con la misma causa original, mantendra
las acciones de control oficial o iniciard acciones de suspensién de la inspeccién.
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Para iniciar acciones de suspension de la inspeccion por fallos del PNCH
repetitivos, el veterinario oficial:

1. no permitird que los productos carnicos producidos en esas condiciones
inaceptables sean etiquetados, marcados, con la marca de inspeccion
veterinaria de EEUU.

2. pondrd una etiqueta "Retenido S.V.0.” a todos los productos cérnicos o de
ave presuntamente contaminados o adulterados; y

3. pondrd una etiqueta "Rechazado S.V.0.” al correspondiente equipamiento,
utensilios, salas o éreas.

El veterinario oficial iniciard la suspensién de la inspeccién pendiente de una
evaluacién de la historia de cumplimiento del establecimiento.

DECISIONES

Una vez iniciada las acciones de suspensién de la inspeccion el veterinario oficial
pasard al:

BLOQUE 16

y se pondré en contacto con el responsable de la Zona Bésica de Salud.
REFERENCIAS

Circular Informativa N°: USA-5/97. Apéndice A

BLOQUE 16 - El veterinario oficial se pone en contacto con el responsable de la
Zona Basica de Salud.

MEDIDAS

BLOQUE 16

Una vez el veterinario oficial ha iniciado las acciones de suspension de la
inspeccién (se mantiene la accion de control oficial) por fallos repetidos del PNCH,
se producira la siguiente secuencia de hechos:
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1 El veterinario oficial se pondrd inmediatamente en contacto con el
responsable de la Zona Bésica de Salud para notificarle las medidas tomadas
y pedirle ayuda.

2. El responsable de la Zona Bésica de Salud se pondrd en contacto con el
responsable de la Delegacion Provincial correspondiente, le informara de la
situacién y el responsable de la Zona Bésica de Salud ira al establecimiento
lo antes posible para ayudar al veterinario oficial a evaluar la historia de
cumplimiento del establecimiento.

3 El responsable de la Delegacién Provincial notificar4 al responsable de la
Comunidad Auténoma la accién iniciada.

NOTA: Si en algin momento, el veterinario oficial sospecha que un establecimiento
esta implicado en alguna actividad ilegal (falsificacién de los registros obligatorios,
vender o haber vendido o transportado productos céarnicos adulterados o mal
etiquetados, etc.) notificara las infracciones al responsable de la Zona Bésica de
Salud.

DECISIONES

Una vez el responsable de la Zona Bésica de Salud se haya puesto en contacto con
el veterinario oficial pasarén a:

BLOQUE 17

para revisar la situacién del establecimiento.

REFERENCIAS

Circular Informativa N°: USA-5/97 Apéndice A
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BLOQUE 17 - El veterinario oficial y el responsable de la Zona Basica de Salud

estudian la situacion

MEDIDAS

BLOQUE 17 II

Cuando se considere necesario el responsable de la Zona Basica de Salud visitara el
establecimiento para ayudar al veterinario oficial a evaluar su historia de
cumplimiento.

El veterinario oficial y el responsable de la Zona Bésica de Salud determinaran si los
registros de inspeccién (RD-PNCH u otra documentacién):

1. describen las condiciones del establecimiento adecuadamente;

2. muestran que la direccién del establecimiento ha sido advertida de forma
adecuada oralmente o por escrito de:

a. los hallazgos de la inspeccién;

b. los fallos de las medidas correctoras anteriores del establecimiento
anteriores;

c. los plazos aplicables;

d. las consecuencias del fallo en la aplicacién de las medidas correctoras
y preventivas efectivas; y

e. sus derechos de apelaci6n aplicables en relacién a lo encontrado en la
inspeccion;

3. reflejan adecuadamente la respuesta de la direccion del establecimiento

(tanto por haberlo hecho como por no haberlo hecho) a cualquier noticia
sobre hallazgos en la inspeccion;

4, reflejan adecuadamente que el veterinario oficial ha aplicado la autoridad del
programa (por ejemplo, rechazo/retencion; negar el uso de procesos; negar
la aplicacién de las marcas de inspeccion veterinaria para EEUU).

DECISIONES

Si esté justificada alguna otra accién, pero las condiciones del establecimiento no
requieren imponer una acci6n obligatoria, el veterinario oficial pasara al:
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(BLOQUE 18

para iniciar la accién reguladora adecuada "en el establecimiento”

BLOQUE 18 - El veterinario oficial y el responsable de la Zona Basica de Salud
inician las acciones reglamentarias adecuadas "en el establecimiento”

MEDIDAS

BLOQUE 18

Si la evaluacién del veterinario oficial y del responsable de la Zona Bésica de Salud
muestra una pauta de deficiencias y de incumplimientos recurrentes, el veterinario
oficial y el responsable de la Zona Basica de Salud, iniciaran las acciones
reglamentarias adecuadas "en el establecimiento”. NOTA: Dicha accién no excluye
la suspensién de los servicios de inspeccion, en caso necesario.

El veterinario oficial que pidié ayuda para la revisién de la historia de cumplimiento
ser4 el responsable de dirigir el proceso. El responsable de la Zona Bésica de Salud
que le ayudé en la revisién tendran un papel asesor. El responsable de la Zona
Béasica de Salud:

iniciard un expediente de investigacion;

evaluard si la documentacién es adecuada para apoyar la accién
reglamentaria y/o cualquier procedimiento administrativo que pueda estar
recomendado;

y junto con el veterinario oficial decidiran que medidas adicionales se
tomarén.

DECISIONES

Una vez se haya completado la revisién por el veterinario oficial y el responsable
de la Zona Bésica de Salud hayan decidido sobre una via de accién apropiada, el
veterinario oficial y el responsable de la Zona Bésica de Salud pasaran a:
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BLOQUE 19

para completar los requisitos sobre documentacion.

BLOQUE 19 - El veterinario oficial y el responsable de la Zona Béasica de Salud
presentan documentacién al responsable de la Comunidad Auténoma

MEDIDAS

1. BLOQUE 19

El veterinario oficial y el responsable de la Zona Bésica de Salud enviaran todos los
hallazgos documentados al responsable de la Delegacion Provincial y este lo
enviard al responsable de la Comunidad Auténoma.

DECISIONES

Tras una revisién integra de la documentacién, la autoridad sanitaria competente
de la Comunidad Auténoma pasar4 a:

| BLOQUE 20

para preparar una notificaciéon al establecimiento por escrito

REFERENCIAS
Circular Informativa N°: USA-5/97 apéndice A

BLOQUE 20 - La autoridad sanitaria competente de la Comunidad Auténoma
prepara y presenta una carta a la Direcciéon del establecimiento

MEDIDAS

BLOQUE 20

La autoridad sanitaria competente de la Comunidad Auténoma preparard una
notificacion al establecimiento por escrito cuanto antes.
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La notificacién por escrito para el establecimiento debe incluir:

1 una descripcién de las presuntas infracciones de la legislacién y/o circular
informativa aplicable;

2. una descripcién de las medidas que se considerada necesario tomar por
parte de cada receptor u operador del establecimiento para:

a. efectuar una correccién permanente de las condiciones inaceptables;
b. cumplir los requisitos de la legislacién y/o circular informativa; y
c. descartar la necesidad de iniciar una accién de suspensién de los

servicios de inspeccion:
3. una declaracién en la que se indique:

a. la suspensién de las operaciones de inspeccién se mantendrdn en
vigor hasta que se hayan establecido correcciones permanentes de las
practicas o condiciones inaceptables descritas; y

b. si el solicitante u operador del establecimiento no logran eliminar las
practicas o condiciones inaceptables descritas, la autoridad sanitaria
competente de la Comunidad Auténoma tiene previsto iniciar una
accion de retirada de la autorizacibn conforme a la legislacién
aplicable.

La notificaciéon enviada al establecimiento sera remitida al Ministerio de Sanidad y
Consumo.

REFERENCIAS

Circular Informativa N°: USA-5/97. Apéndice A
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APENDICE C:
IV DIRECTRICES PARA EL DESARROLLO DE UN PROGRAMA NORMALIZADO DEL
CONTROL DE LA HIGIENE EN LOS ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS PARA
EXPORTAR SUS PRODUCTOS A EEUU.

INTRODUCCION.

El FSIS requiere a los establecimientos cérnicos autorizados para exportar a
EEUU que desarrollen y apliquen un Programa Normalizado de Control de la Higiene
escrito que demostrard el conocimiento y el compromiso con la higiene y la
produccién de carne y productos cérnicos salubres.

La nueva parte del Reglamento sobre Inspeccién de Carnes americano exige
que el Programa Normalizado de Higiene escrito contenga procedimientos
establecidos para ser seguidos de forma rutinaria y mantener un entorno higiénico
para la elaboracién de productos alimenticios seguros y sin adulterar. La direccién
del establecimiento debe desarrollar un Programa donde se describan los
procedimientos de higiene diarios que deben llevarse a cabo en el establecimiento.
Se designard a uno o mas empleados del establecimiento para controlar el
programa y el cumplimiento documentado del mismo y las medidas correctoras que
se tomen para prevenir la contaminacién directa del producto o su adulteracién.
Este Programa seré facilitado al Veterinario Oficial del establecimiento o a las
autoridades competentes.

Las presentes directrices ayudardn a los establecimientos cérnicos a
desarrollar, aplicar y controlar el Programa Normalizado de Control de la Higiene.

En el Programa desarrollado por el establecimiento deben detallarse los
procedimientos de control sanitario diarios aplicados antes (procedimientos
preoperativos), y durante la produccién (procedimientos operativos) para prevenir
la contaminacién directa del producto o su adulteracién. EI Veterinario Oficial del
establecimiento verificaran el cumplimiento, por parte del establecimiento, de su
Programa y tomaré las medidas necesarias cuando no lo cumpla.

El establecimiento debe mantener al dia el Programa, reflejando los cambios
que puedan producirse en relacibn al equipamiento y las instalaciones, los
procesos, las nuevas tecnologias o los empleados designados del establecimiento.
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"I, PROCEDIMIENTO PREOPERATIVO DE CONTROL DE LA HIGIENE.

Los procedimientos preoperativos deben tener como resultado instalaciones,
equipamiento y utensilios limpios antes de comenzar la produccién. La limpieza de
las instalaciones, equipamientos y utensilios significa que estén libre de cualquier
suciedad, restos de tejidos, sustancias quimicas u otras nocivas que pudieran
contaminar un producto alimenticio. Estos procedimientos deberdn describir los
procedimientos sanitarios diarios de rutina para prevenir la contaminacién directa o
la adulteracion del producto. Los procedimientos deben incluir la limpieza de las
superficies en contacto con el producto, de las instalaciones, equipamiento y
utensilios para prevenir la contaminacién directa o la adulteracién del producto. Los
procedimientos preoperativos de control de la higiene pueden incluir:

- Descripciones sobre cémo desmontar el equipamiento y cémo montarlo
después de su limpieza, el uso de productos quimicos autorizados, siguiendo
las instrucciones de la etiqueta y esas técnicas de limpieza.

- Aplicacién de productos sanitarios en las superficies en contacto con el
producto después de su limpieza. Estos productos se usan para reducir o
destruir las bacterias que pueden haber sobrevivido al proceso de limpieza.

in. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE CONTROL DE LA HIGIENE.

Todos los establecimientos deben describir los procedimientos de control de
la higiene diarios rutinarios, que se realizan durante las operaciones, para prevenir
la contaminacién directa o la adulteracién del producto. Los procedimientos
establecidos deben dar como resultado un entorno higiénico para preparar,
almacenar o manipular todos los productos alimenticios céarnicos. Los
procedimientos establecidos durante las operaciones pueden incluir, cuando
corresponda:

Limpieza, higiene y desinfeccion de equipamientos y utensilios durante la
produccién, segun sea necesario, en las pausas, entre turnos y en las
limpiezas dentro del turno.

- Higiene de los empleados: higiene personal, limpieza de las prendas
exteriores y los guantes, cubrirse el cabello, lavado de manos, estado de salud,
etc.
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- La manipulacién del producto en las zonas de producto crudo y de
producto cocinado.

IV. APLICACION Y CONTROL DEL PROGRAMA NORMALIZADO DE CONTROL
DE LA HIGIENE.

En el programa se identificard a los empleados del establecimiento (se refiere
mas a cargos que a nombres concretos de empleados) responsables de la
aplicacién y el mantenimiento del Programa. Debe identificarse a los empleados
que controlan y evalian la efectividad del mismo y hacer las correcciones
necesarias. La evaluacién puede realizarse usando uno o mas de los métodos
siguientes: (1) organoléptico (sensorial, por ejemplo, vista, tacto, olor); (2) quimico
(por ejemplo, chequeo del nivel de cloro); {3) microbiolégico (raspado y cultivo
microbiano de las superficies de contacto con el producto del equipamiento o los
utensilios).

Los establecimientos pueden especificar el método, frecuencia y procesos
de mantenimiento de registros relacionados con el control. El control preoperativo
debe, como minimo, evaluar y documentar la limpieza efectiva de todas las
instalaciones, equipamientos y/o utensilios en contacto directo con el producto que
vayan a usarse al comienzo de la produccién. Con el control de higiene debe, como
minimo, comprobarse que se cumple el programa, incluidas las acciones de
identificacion y correccién de los casos o las circunstancias e contaminacién
directa del producto originadas por fuentes medioambientales (instalaciones,
equipamiento, plagas, etc.) o acciones de los empleados (higiene personal,
manipulacién de los productos, etc.). El establecimiento debe guardar durante,
como minimo, seis meses todos los registros del establecimiento sobre el control
preoperativo y operativo, incluidas las medidas correctoras para prevenir la
contaminacién directa o adulteracién del producto, que estardn a disposicién del
Veterinario Oficial del establecimiento. Después de 48 horas pueden mantenerse
fuera del establecimiento.

V. MEDIDAS CORRECTORAS.

Cuando se produzcan desviaciones de los procedimientos sanitarios
establecidos dentro del Programa Normalizado de Control de la Higiene, el
establecimiento debe tomar medidas correctoras para prevenir la contaminacién
directa o la adulteracién del producto. Deben darse instrucciones a los empleados y
a los jefes de gestiébn sobre la documentacién de las medidas correctoras. Las
medidas correctoras se registraran.
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V. APENDICE D.

MODELO DE PROGRAMA NORMALIZADO DE CONTROL DE LA HIGIENE EN UN
ESTABLECIMIENTO. (EJEMPLO)

CARNES DEL OESTE ha preparado un Programa Normalizado de Control de la
Higiene. Vamos a describirlo y tratar sobre sus caracteristicas (en los cuadros se
dan orientaciones y explicaciones).

CARNES DEL OESTE, N° DE AUTORIZACION USA: 2, Leén, Espaiia es un
matadero e industria cérnica de tipo mediano. Este establecimiento recibe ganado
vivo para su sacrificio y despiece y procesa las canales, (en productos cérnicos de
bovino picado, roast beef, y productos de bovino listos para comer).

La informacién de esta introduccién no es un requisito reglamentario pero
identifica el tipo de establecimiento y su produccién. Esta informacién ayudara al
Veterinario Oficial y autoridades competentes que no estén familiarizados con el

establecimiento a revisar el Programa.

La estructura de la direccién es la siguiente:

Presidente: Javier Martinez.

Director de Sacrificio: Alvaro Garcia

Directora de Procesamiento: Susana Pérez.

Director de Control de Calidad (CC): Jacobo Palacios.
Director de la Higiene: Oriol Vigas.

El Director de CC es responsable de la aplicacién y control diario del
Programa Normalizado de Control de la Higiene y de registrar lo que ocurre y las
medidas correctoras. Los Directores de Sacrificio, de Procesamiento y de Higiene
son responsables de la formacién y de asignar tareas especfificas a otros empleados
y de controlar su trabajo dentro del Programa.

Todos los registros, datos, listas de chequeo y otras informaciones
pertinentes para el programa deberdn mantenerse archivadas y estar disponibles
para el Veterinario Oficial y autoridades sanitarias competentes.

La identificacién del personal del establecimiento (puestos mas que nombre
concretos de empleados) responsables de la aplicaciéon, mantenimiento, control y

registros relacionados con el Programa es un requisito reglamentario.
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PROGRAMA NORMALIZADO DE CONTROL DE LA HIGIENE PARA EL
ESTABLECIMIENTO N° 2.

I. PROCEDIMIENTOS PREOPERATIVOS DE CONTROL DE LAS HIGIENE.

Objetivos : Limpieza de los equipos e instalaciones.
Todo el equipamiento se limpiara y desinfectara antes de comenzar la produccién.

A. LIMPIEZA GENERAL DEL EQUIPAMIENTO. (E! equipamiento simple y las
herramientas de mano se limpiaran y desinfectardn de la misma forma pero es

necesario desmontarlas y montarlas.).

1. Procedimientos Higienicos establecidos para la limpieza y desinfeccién del

equipamiento:

a. El equipamiento se desmonta. Sus piezas se colocan en los tubos, rejillas,
etc. asignados.

b. Se eliminan los restos de producto.

c. Se limpian las piezas del equipamiento con agua para eliminar los restos
groseros que queden.

d. Se aplica un detergente autorizado de limpieza a las piezas y se limpian
siguiendo las instrucciones del fabricante del producto.

e. Las piezas del equipamiento se limpian después con agua potable.

f. El equipamiento se desinfecta con un producto autorizado y se aclara con
agua potable, si es necesario.

g. Se monta de nuevo el equipamiento.

h. El equipamiento se vuelve a desinfectar con el producto autorizado y se
aclara con agua potable, si es necesario.
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Los procedimientos higiénicos establecidos son procedimientos sanitarios diarios
de rutina para prevenir la contaminacién directa o la adulteracién del producto.
Los procedimientos higiénicos diarios de rutina para prevenir la contaminacién
directa o adulteracién del producto son exigidos por el Programa; el Veterinario
Oficial los emplea para verificar el cumplimiento del Programa. Los
procedimientos deberéan ser especificos para cada establecimiento: sin embargo,
el establecimiento puede detallarlos tanto como quiera.

2. Aplicacién, control y mantenimiento del registro. El Director de CC realiza
cada dia una inspeccién organoléptica de la higiene después de la limpieza y
desinfeccién preoperativa del equipamiento. Los resultados de la inspeccién se
registraran en un documento. Si son necesarias medidas correctoras, se registraran
dichas medidas (véase mé&s adelante).

El Director de CC debe realizar un control microbiano diario de Recuentos
Totales en Placa tras la limpieza y desinfeccién preoperativa del equipamiento. El
Director de CC raspa una pulgada cuadrada (2'5 cm®) de una superficie en
contacto con los alimentos de parte del equipamiento o de una herramienta de
mano, una hora antes de la produccién. Las muestras se colocan en placas y se
incuban a 35° C durante 48 horas. Se hace un recuento de las colonias y se
registran como nimero de Unidades de Formadoras de Colonias (U.F.C) por 2'5
cm? de superficie raspada. Los recuentos microbianos diarios se registraran.

3. Medidas correctoras.

a.- Cuando el Director de CC determine que el equipamiento o herramientas
de mano no pasan el examen organoléptico, se repetira el procedimiento de
limpieza y se reinspeccionaran. El Director de la Higiene debe controlar la limpieza
del equipamiento y las herramientas de mano y volvera a entrenar a los empleados,
si es necesario. Las medidas correctoras se registran en el documento.

b.- Si los recuentos microbianos superan los UFC/cm? sefialados como
limite, el Director de CC informa al Director de la Higiene e intenta determinar la
causa del alto recuento (por ejemplo, cambio de los procedimientos de limpieza,
personas diferentes limpiaron el equipamiento, no se uso desinfectante). Si los
recuentos microbianos siguen altos durante varios dias, el Director de CC lo
consultara con el Director de la Higiene. El Director de la Higiene lo notificara a los
empleados y revisard todos los procedimientos de limpieza y desinfeccién y la

higiene del personal.
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Se requiere que el establecimiento controle diariamente las medidas rutinarias de
higiene como se describen en el Programa; el establecimiento determina los
métodos y las frecuencias del control. No se exige la toma de muestras
microbiolégicas pero Carnes del Oeste quiere controlar la efectividad de la
limpieza tomando muestras microbianas cada dia, ademés del control
organoléptico y ha establecido limites que les permiten tomar las medidas
adecuadas cuando se superan dichos limites. Los establecimientos deben
registrar la ejecucién o cumplimiento diario de los procedimientos establecidos
en el Programa, cualquier desviacién de los requisitos reglamentarios y las
medidas correctoras

B. LIMPIEZA DE LAS INSTALACIONES, INCLUIDOS SUELOS, PAREDES Y
TECHOS.

Procedimientos de limpieza.
a. Se barren y eliminan los restos.
b. Se limpian las instalaciones con agua potable.

c. Se limpian las instalaciones con un detergente autorizado siguiendo las
instrucciones del fabricante.

d. Las instalaciones se aclaran con agua potable.
2. Frecuencia de limpieza.

Los suelos y paredes se limpian al final de cada jornada de produccién. Los
techos se limpian cuando sea necesario, pero como minimo una vez a la semana.

No existe el requisito especifico de incluir la limpieza de las instalaciones en el
Programa, a menos que parte de las instalaciones puedan contaminar
directamente o adulterar el producto.

3. Control del Establecimiento.

El Director de CC realizard una inspeccion organoléptica diaria antes de

comenzar las operaciones. Los resultados se registraran en un documento.
4
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4. Medidas correctoras.

Cuando el Director de CC determine que las instalaciones no pasan la
inspeccién organoléptica, se repetira el procedimiento de limpieza y la
inspeccién. El Director de la Higiene controlard la limpieza de las instalaciones
y volverd a entrenar a los empleados, si es necesario. Las medidas correctoras
para prevenir la contaminacién directa o adulteracién del producto se registran
en un documento.

/l. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE CONTROL DE LA HIGIENE.

Objetivo: La preparacién de las canales se realizara en condiciones
higiénicas y de forma que se evite la contaminacién de la canal.

A. OPERACIONES DE SACRIFICIO

1. Métodos establecidos de preparacién de canales:
a. Los empleados se lavardn las manos,los brazos, los guantes, los
delantales, las botas, etc, con tanta frecuencia como sea necesario durante la
preparacién de las canales.

b. Los empleados limpiaran y a continuacién desinfectaran con agua a
82° C los cuchillos y otras herramientas de mano, sierras y demds
equipamientos con la frecuencia necesaria durante el proceso de preparacién
de las canales para evitar la contaminacién de las canales desolladas.

¢ La sierra del pecho se desinfectara entre canales con agua a 82° C.

d. Los empleados de evisceracién mantendran limpias las manos,
losbrazos, las prendas de vestir, los delantales, las botas y los cuchillos
durante la evisceracién. Si se produce contaminacién, el empleado limpiars y
desinfectara el delantal, las botas y los cuchillos. Puede ser necesario que se
lave las manos y los brazos con agua y jabén. En caso de contaminacién por
un absceso u otra contaminacién extensiva, puede ser necesario que el
empleado se duche y se cambie de ropa antes de volver al trabajo.

e. La sierra para partir las canales se desinfectar4d con agua a 82° C
después de cada canal
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Los métodos arriba indicados para la preparaciéon de canales son especificos de
este establecimiento. El establecimiento los considera Buenas Practicas de
Fabricacién para su tipo de operacidén y para prevenir la contaminacion directa o
la adulteracion de las canales. Cada establecimiento decidird los procedimientos
higiénicos y los requisitos que quiere detallar en su Programa Normalizado de
Control de la Higiene.

2. Control y mantenimiento de registros.

a. El Director de Sacrificio es responsable de garantizar que los
empleados mantienen précticas higiénicas, las condiciones sanitarias y los
procedimientos de limpieza durante su turno de produccién. El Director de CC
controlara los procesos de salubridad dos veces cada turno de produccién.
Los resultados se registraran en un documento.

b. Se aplicara un programa de gestién y control microbiolégico para
determinar el nivel de bacterias en las superficies del equipamiento en
contacto con el producto (por ejemplo, cuchillos, herramientas de mano,
tablas de evisceracién, etc.) y en las prendas exteriores (delatales, guantes,
etc.) durante la produccién. El Director de CC realizard a diario el control
microbiano con Recuentos Totales en Placa. Las muestras se colocan en
placas y se incuban a 35° C durante 48 horas. Se contaran las colonias y se
registran como numero de Unidades Formadoras de Colonias por 2'6 cm? de
superficie raspada. Los recuentos microbianos diarios se registraran en un
documento.

3. Medidas correctoras.

a. Cuando el equipamiento estd visiblemente contaminado, se eliminan
los contaminantes limpiando y desinfectando el equipamiento antes de
reanudar la produccién. El Director de Sacrificio tratard de determinar la causa
de la contaminacién y tomard medidas correctoras. Puede ser necesario
ajustar el equipamiento, reentrenar a los empleados, detener o reducir la
velocidad de la linea, etc. Las medidas correctoras se registrardn en un
documento.

b. Si los recuentos microbianos del raspado del equipamiento superan
el nivel microbiologico establecido, el Director de CC informar4 al Director de
Sacrificio. El Director de Sacrificio intentard determinar la causa (por ejemplo,
nuevo personal no adecuadamente entrenado, equipamiento no bien ajustado)
y adoptard medidas correctoras. Si los recuentos microbianos siguen por
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) ncima de los limites establecidos durante varios dias, el Director de CC se
reunird con el Director de Sacrificio y se revisardn todas las operaciones de
sacrificio. El Director de Sacrificio informard a los empleados de sacrificio y
revisara la higiene personal, el ajuste del equipamiento y los procedimientos
sanitarios de manipulacién. Las medidas correctoras para prevenir la
contaminacién directa o la adulteracién del producto se registraran en un
documento.

El establecimiento debe controlar las medidas higiénicas diarias conforme a lo
que descrito en su Programa, pero cada establecimiento puede establecer sus
propios métodos de control, la frecuencia del mismo y las medidas correctoras
que quiera incluir en el Programa. Se mantendrén registros sobre la ejecucion
diaria de los procedimientos que se hayan establecido, las desviaciones y las

medidas correctoras.

B. OPERACIONES DE PROCESAMIENTO

Objetivo: El procesamiento se realizard en condiciones Higiénicas para
prevenir la contaminacién directa y cruzada de los productos alimenticios.

1. Procedimiento Sanitario Establecido para el Procesamiento:

a. Los empleados limpiaran y desinfectardn las manos, los guantes, los
cuchillos y otras herramientas de mano, tablas de cortar, etc., segun sea
necesario durante el procesamiento para evitar la contaminacién de los
productos alimenticios.

b. Todo el equipamiento, cintas transportadoras, mesas y otras
superficies en contacto con el producto se limpiaran y desinfectaran a lo largo
del dia segln sea necesario.

c. Los empleados tomaran las precuaciones necesarias cuando pasen
de una zona de producto crudo a una zona de producto cocinado, para evitar
una contaminacién cruzada. Los empleados se cambiardn de prendas
exteriores, se lavaran y desinfectardn las manos con desinfectantes
autorizados (el desinfectante es equivalente a 50 ppm de cloro), se pondran
guantes limpios para esa sala y entraran en un bafio de desinfeccion de botas
al salir y al entrar en las respectivas salas.
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d. Las zonas de procesamiento de crudo y de cocinado estan
separadas. No habrad uso cruzado de equipamiento entre productos crudos y
productos cocinados.

e. Las prendas exteriores como delantales, batas y guantes, estaran
identificados (mediante colores, marcas etc.) y destinados especificamente o
bien para las salas de procesamiento de crudo o bien para las salas de
procesamiento de cocinado;. Las prendas exteriores se colgaran en los lugares
designados a este efecto cuando los empleados salgan de cada sala. Las
prendas exteriores se mantendrdn limpias y desinfectadas y se cambiarén al
menos diariamente y si es necesario con més frecuencia.

Los establecimientos con procesamiento decidirdn sus propios procedimientos
sanitarios para el Programa y sus propios requisitos. El establecimiento considera

sus procedimientos de procesamiento como Buenas Préacticas de Fabricacion.

2. Control y mantenimiento de registros.

a. La Directora de Procesamiento es responsable de garantizar que los
empleados sigan préacticas higiénicas, que se mantengan las pautas de flujos
de empleados y de productos y los procedimientos de limpieza durante un
turno de produccién. El Director de CC controlara los procesos higiénicos dos
veces cada turno de produccién. Los resultados se registrardn en un
documento.

b. Se aplicard un programa de gestién y control microbiolégico para
determinar y controlar el nivel de bacterias en las superficies de contacto con
el producto tanto crudo como cocinado durante la produccién. Una vez al dia
el Director de CC realizar4 un control microbiano con Recuentos Totales en
Placa. El Director de CC raspara 2'56 cm? de una superficie en contacto con el
producto, de cada una de tres piezas seleccionadas al azar del equipamiento,
en cada sala de producto crudo y cada casa sala de producto cocinado.
e e e aiacan o places s s rauban s SeF C et 4e narat. e acuentan 1at Golonida v 56 regieian

como numero df Unidades Formadoras de Colonias (CFU, siglas en inglés) por pulgada cuadrada de superficie
raspada (2'5 cm? ). Los recuentos microbianos se anotan en un documento del Estabiecimiento.




MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
DIRECCION GENERAL DE SALUD PUBLICA

3. Medidas correctoras

a. Cuando el Director de CC identifique problemas de higiene, lo
notificard a la Directora de Procesamiento. Esta detendré la produccién, si es
necesario, € informard a los empleados de procesamiento para tomar las
medidas necesarias y corregir los problemas de higiene. Si es necesario se
reentrenard a los empleados de procesamiento. Las medidas correctoras se
registrardn en un documento.

Si los recuentos microbianos superan el limite establecido para alguna
pieza del equipamiento del producto especifico, en dicha linea de produccién,
el Director de CC informara a la Directora de Procesamiento. La Directora de
Procesamiento intentard determinar la causa (por ejemplo, personas nuevas
entrando y saliendo entre las salas de crudo y de cocinado, guantes que no se
cambian con regularidad) y adoptard medidas correctoras. Se realizardn tomas
de muestras microbianas a diario en cualquier equipamiento que muestre altos
recuentos microbianos hasta que vuelvan a estar por debajo del nivel de
accién. Si los recuentos microbianos siguen altos durante varios dias el
Director de CC se reunird con la Directora de Procesamiento y el Director de
la Higiene para revisar todas las operaciones que repercutan en el
equipamiento y revisard su higiene personal y los procedimientos de
manipulacién higiénica de los productos. Las medidas correctoras se
registrardn en un documento.

| Las acciones de control y las medidas correctoras son especificas de este
establecimiento. La toma de muestras y el control microbiano no se exigen para
las superficies en contacto con el producto. Cada establecimiento puede
determinar su propios procedimientos de control y la frecuencia del mismo en su

Programa.
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