ANEXO T

DIRECTRICES PARA LA REALIZACION DE AUDITORIAS A ESTABLECIMIENTOS

ELABORADORES DE ALIMENTOS LIBRES DE GLUTEN

SECCION 1 - OBJETIVO

SECCION 1. 1 OBJETIVO GENERAL

1. Armonizar criterios para la realizacion de auditorias a Establecimientos
Elaboradores de Alimentos Libres de Gluten (ALG).

SECCION 1. 2 OBIETIVOS ESPECIFICOS

1. Definir los pasos necesarios para efectuar auditorias en Establecimientos
Elaboradores de ALG.

2. Fortalecer el proceso de auditoria basado en peligro-riesgo.

SECCION 2 - AMBITO DE APLICACION

Estas directrices se aplican en auditorias de verificaclén de Buenas Précticas de
Manufactura en Establecimientos Elaboradores de ALG,

SECCION 3 - DEFINICIONES

Alimento: toda sustancia 0 mezcla de sustancias naturales o elaboradas gue
ingeridas por el hombre aportan 2 su organismo los materiales y la energia
necesarlos para el desarrollo de sus procesos biologicos. La designacion
*alimento” Incluye ademas las sustancias o mezcla de sustancias que se ingieren
por hadbito, costumbres, ¢ como coadyuvantes, tengan o no valor nutritivo. 1
Alimento libre de gluten: Es aquel alimento que esta preparado Unicamente con

ingredientes que por su origen natural y por la aplicacién de buenas précticas

! Ley 18.284 Cédigo Alimentaric Argentino, CAPITULO 1. DISPOSICIONES
GENERALES, Articulo 6.



de elaboracién =—que impidan la contaminacién cruzada— no contiene prolaminas
procedentes del trigo, de todas las especies de Triticum, como la escana comun
(Triticum spelta L.), kamut (Triticum poloricum L.), de trigo duro, centeno,
cebada, avena ni de sus variedades cruzadas, El contenide de gluten no podra
superar el maximo de 10mg/Kg. *

Accidn correctiva: Accién que hay que adoptar para eliminar la causa de una No
Conformidad detectada. *

Accién preventiva: Accidn tomada para eliminar la causa de una No conformidad

potencial, *
Auditoria basada en peligro/riesgo: Examen metddico e independiente que toma

como enfoque a la auditoria centrada en la identificacién de peligros y practicas
Inherentes a las operaciones de establecimientos de alimentos, *

Buenas Practicas de Higiene: Conjunto de normas y directrices que establecen
las condiclones y medidas necesarias para asegurar |la Inocuidad y la aptitud de
los alimentos en todas |as fases de la cadena alimentaria,

Circuite (layout): Corresponde al flujo del producto, del proceso y del personal.
Elaboracion exclusiva; El establecimiento elabora solamente ALG.

Elaboracidén mixta: El establecimiento elabora ALG y NO ALG.

Diagrama de flujo o Flujograma: Representacién sistematica de la secuencia de

? Ley 18.284 Cédigo Alimentario Argentino, CAPITULO XVII. ALIMENTOS DE
REGIMEN O mergncos. Articulo 1383, Pagina 51 :
i Norma Internacional 1SQ 9000:2005. Sistemas de Gestidn de la Calidad-
Fundamentos y Vocabulario. Pagina 15

4 Ibidem

% Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién.
Roma 2008. Manual de inspeccién de los alimentos basada en riesgo. Estudlo
FAO Alimentacién y Nutricién 89. Pagina 40



fases llevadas a cabo en la elaboracidn de un producto alimenticio. *

Gluten: Se entiende por "gluten” a una fraccidn proteinica del trigo, el centeno,
la cebada, ia avena o sus variedades hibridas y derivados de los mismos, que
algunas personas no toleran y que es inscluble en agua y en soluciones acuosas
de cloruro de sodio 0,5 M. 7

Inocuidad: Garantia de gue los alimentos no causardn dafio a! consumidor
cuando se elaboren y/o consuman de acuerdo con el use al que se destinan,®
Medida de control: Cualguier medida y actividad que puede realizarse para
prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable, un peligro para la Inocuidad de
los alimentos.

Ne Conformidad: Incumplimiento de un requisito.”®

Peligre: Agente bioldgico, quimice o fisico presente en el alimento, ¢ bien
la condicién en que éste se halla, que puede causar un efecto adverso para la
salud.™?

Plano __esquemdtico del _establecimiento (croquis): Plano esquemético del
establecimiento: Representacién grafica del establecimiento que refleja la

distribucién de los distintos ambientes, el flujo del producto, del procesc y del

$ Ibidem Pégina 46

7 Codex Alimentarius, CODEX STAN 118- 1979. NORMA DEL CODEX RELATIVA A
LOS ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES DESTINADOS A PERSONAS
INTOLERANTES AL GLUTEN, Pagina 1

® Ley 18.284, Codigo Alimentario Argentino, CAPITULO 11, CONDICIONES
GENERALES DE LAS FABRICAS Y COMERCIOS DE ALIMENTOS. Articulo 18 bis.
Pagina 5 X

¥ Norma Internacicnal ISC 9000:2005, SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
Pagina 14

1 Ley 18.284, Codigo Alimentario Argentino, CAPITULO I1. CONDICIONES
GENERALES DE LAS FABRICAS Y COMERCIOS DE ALIMENTOS. Articulo 18 bis.
Pagina 5

personal.



Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que Interactian,
las cuales transforman elementos de entradas en resultados.*?

Producto No Conforme: Es aquel producto que no cuimple con un requisito
espersdo como resultado de un proceso.’’

Registro: Decumento que provee evidencia objetiva de acclones realizadas o de
resultades logrades.'*

Reproceso: Accién tomada sobre un producto no conforme para gue cumpla con
los requlsitos.'®

Retiro de alimentos del mercado: Medida para gesticnar un riesgo detectado por
el elaborader, denuncias provenlentes de distintos sectores de Ja comut-\idad,
actuaciones Iniciadas por !as autoridades sanitarias, o un resultade adverso de
una muestra oficlal recclectada en inspeccidén de rutina, con el objetivo de
Inmovilizar los alimentos implicados para impedir que lleguen al consurnl:dor ¥
recuperar afectiva y eficientemente la cantidad total del producto de riesgo de!
mercade, incluso aquelles que se encuentren en poder de los corsumidores, si se

considera nacesario.

" rhidem

12 Norma Internacional 150 000:2005. SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
Péagina 12

Y rhidem. Pégina 15

'* Ley 18.284, op. cit.

5 normia Internacional 1SO 9000:2005, op. cit. Pagina 15



Validacién: La obtencién de pruebas que demuestren que una medida de control
o0 combinacién de medidas de control, si se aplica debidamente, es capaz de
controlar el peligro con un resultade especificado.*®

Verificacidn: Aplicacion de métodos, procedimientos, pruebas y otras
evaluaciones, ademas de la vigilancia, para determinar si una medida de
control estd o ha estado funcionando de la manera prevista.”

Rlesgo: Estimacion de la probabilidad de ocurrencia de un peligro.

SECCION 4 - TiTULO

DIRECTRICES PARA LA RFEALIZACION DE AUDITORIAS A ESTABLECIMIENTOS
ELABORADORES DE ALIMENTOS LIBRES DE GLUTEN

SECCION 5 - SIGLAS

ALG: Alimento Libre de Gluten.

NOQ ALG: Alimento que contiene Gluten

BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

BPH: Buenas Practicas de Higiene.

CAA: Cédigo Alimentario Argentino.

DT: Director Técnico.

MP: Materia Prima.

POE: Procedimientos Operativos Estandar.

POES: Procedimientos Operativos Estdndar de Saneamiento.

TACC: Trigo, Avena, Cebada y Centeno.

% Codex Alimentarius. CAC/GL 69- 2008, DIRECTRICES PARA LA VALIDACION
DE MEDIDAS DE CONTROL DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS, Pagina 2

7 Norma Internacional 1SO 9000:2005, SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
Pagina 17



SECCION 6 -~ MARCO PARA LA REALIZACION DE AUDITORIAS A
ESTABLECIMIENTOS ELABORADORES DE ALIMENTOS LIBRES DE GLUTEN,
Para adaptar las tareas de flscalizacién de alimentos al nuevo paradigma, basado
en la evaluacidn de los peligros, la estimacién de los riesgos presentes (o
potencialmente presentes) en cada producto y |a identificacién de los escenarios
de riesgos que se presentan en los establecimientos elaboradores de
alimentos, es necesario realizar una auditoria basada en peligro/riesgo.
Dicha auditoria abarcard todo proceso de elaboracidon de alimentos tomando
como base o punto de partida a la identificacién de los peligros potenciales para
[a Inocuidad del alimento y a fas medidas de control establecidas para dichos
peligros, en el establecimiento en cuestién,
El proceso de auditorfa Implicard establecer acciones planificadas en el tiempo,
con objetivos de mediano y largo plazo, orientadas a prevenir y a controlar los
peligros y factores de riesgo en los distintos procesos de elaboraciéon de los ALG.
Estas Directrices se alinean con el CAA y proporcionan informacién especifica
sobre los requisitos necesarios para verificar las medidas implementadas a fin de
evitar la posible contaminacién con gluten. '
Este documento consta de tres partes:

a) Planificacién, programacién, organizacién

b) Ejecucién

c) Cierre
SECCION 6.1 PLANIFICACION, PROGRAMACION Y ORGANIZACION
6.1.1 PLANIFICACION

Es necesario diferenciar los establecimientos, teniendo en cuenta el tipo de



elaboracion que realiza, EXCLUSIVA para ALG o MIXTA, permitiéndole al auditor
enfocar la auditoria de buenas practicas de elaberacidn segln sea el caso.

En el caso de elaboracidn exclusiva de ALG se deberéd profundizar la auditoria
sobre la operacién de recepcidn de MP, enfocéndose en evaluar el riesgo
de contaminacién de origen y cruzada, en cambio en un establecimiento de
elaboracién MIXTA se debera enfatizar ademads la misma mirada en el resto de
las operaciones teniendo especial foco en el procese productive.

Esquema 1: En el siguiente esquema se muestra como varia el potencial riesgo

de contaminacion cruzada segun la actividad del elaborador.

fEb\BORADORES DEALG ]

TIPOS DE ELABORACION
ELABORACION MIXTA

RIESGO POTENCIAL BAJO /
LINEAS EXCLUSIVAS LINEAS MIXTAS
DE ELABORACION DE ELABCRACION

RIESGO POTERCIAL KEDID RIESGO POTENCIAL ALTO

SOLOELABORAN ALG




Para la planificacidn de la auditoria se determinarén su alcance y objetivos, su
duracion, sl se conformard un equipo de auditores y quiénes serdn sus
integrantes en caso afirmativo.

6.1.2 PROGRAMACION

Se deberd acordar con el establecimiento el dia y el horario de la auditoria, la
presencia del D7, asi como también el nombre del personal responsable y
competente que deberd estar disponible para acompafiar a los auditores.

La documentacién que el auditor evaluard previo a 1a auditoria serd: Ja lista
completa de los productos que se elaboran indicando los ALG, los certificados de
inscripcién de los ALG, el plano esquematico, el circuito, €l diagrama de flujo, y
los manuales de BPM y POES, a fin de poder identificar:

-La distribucion de los sectores

-Posibles entrecruzamlentos de circulacidn tanto del preducto como del persenal,
-Etapas claves para la inccuidad del producto, sus controles,

-Evaluar los POES.,

6.1.3 ORGANIZACION

Se deberdn seleccionar formularios, indumentaria, elementos de proteccién
personal y elementos para la toma de muestra de acuerdo al tipo de producto
que se elabora en el establecimiento. ’
Cuadro 1

v Notificar al establecimiento de la auditoria, acordando fecha, hora y alcance
de la misma.

¥ Realizar el analisis documental previo.

v Elaborar/verificar el/los diagrama/s de flujo teniendo en cuenta los posibles
factores de riesgo Inherentes a los productos que se elaboran o elaboraran



y los proceso/s a auditar.

¥ Preparar los elementos necesarios (tiempo estimado para cada etapa,
indumentaria, utensilios).

v Evaluar los tipos de producto que elabora para seleccionar los elementos
necesarios para la posible toma de muestra.

SECCION 6.2 EJECUCION
SECCION 6.2.1 REUNION INICIAL
La reunidn inicial se deberd realizar con el responsable por la empresa, Director
Técnico, y el equipo auditor.
La empresa auditada deberd designar a sus interiocutores, con indicacién del
cargo y grado de responsabilidad.
El auditor indicard el objetivo de fa auditoria (verificar el cumplimiento de las
BPM para asegurar la inocuidad de los productos y garantizar que sean libres de
gluten), el aicance de la auditoria, indicando los procesos a auditar y cudles son
las pautas a seguir durante la auditoria.
Asimismo se solicitard un espacio donde el auditor labrara el acta de auditoria y
llevara a cabo l2 reunién de clerre, estimando un horario de finalizacién.
Cuadro 2

= ™}
v Presentaclon del auditor y su equipo.
v Explicar el objetivo, el alcance de la auditoria
v Explicar los pasos a seguir durante la auditoria

v Comunicar las reglamentaciones que competen la auditoria
¥ Solicitar la colaboracién de la direccién cuando fuese necesario.




SECCION 6.2,2 PASOS PREVIOS AL INICIO DE LA RECORRIDA POR EL
ESTABLECIMIENTO

Antes de Iniciar la recorrida por e! establecimiento, el auditor deberd tener
en su poder la lista completa de productos que se elaboran, con sus
correspondientes Certificados de Inscripcién en el RNPA, con indicacién de cuales
son ALG, S| el establecimiento cuenta con mas de una linea de elaberacién, el
auditor solicitard que se le Indique qué productos se elaboran en cada linea antes
de efectuar ia misma,

El auditor deberd contar con el planc esquemdtico del establecimiento y
mediante el circuite y el flujograma del producto deberd poder identificar las
areas involucradas en la produccién de ALG, el fiujo del personal, de las MP y del
producto terminado, 2 fin de identificar posibles entrecruzamientos.

El auditor seleccionara aquella linea de produccidon de acuerdo al riesgo potencial
de contaminacién cruzada de los productos que se vayan 2 elaborar, a fin de
determinar si los controles de los factores de riesgo identificados para los
productos que se elaboran en el establecimientoe son adecuados y eficaces.

La utilizacién del diagrama de flujo para la realizacién de la visita permite tener
una vision clara del proceso y poder detectar las etapas clave de la produccidn y
asl asegurar la inocuidad del producto.

El auditor debe poder identificar las etapas de elaboracién, aquellas que son
criticas y cudles son las medidas utilizadas para asegurar la prevencién de la
contaminacidn cruzada y controlar los factores de riesge identificados.

Cuadro 3

v Contar con un flujograma representative de cada producto



v 1dentificer los productos ALG que elabora un establecimiento

v ldentificar las lineas de elaboracién de cada producto

v Identificar las operaciones correspondientes de cada proceso

v Identificar fas medidas de control aplicadas a cada proceso
SECCION 6.2.3 RECORRIDA POR EL ESTABLECIMIENTO
Se recomienda iniciar Ia auditoria en direccidn contraria 2 l2 de elaboracién del
producto de forma tal de evitar que ¢l auditor se convierta en una fuente
potencial de contaminacién. El auditor debe planificar la recorrida de forma de
poder observar t0dos 108 procesos que se lievan a cabo en ] establecimiento,
SECCION 6.2.3.1 PROCESO DE INGRESO - ALMACENAMIENTO - EGRESO DE
MERCADERIA
SECCION 6.2.3.1.1 PROCESO DE INGRESO: EVALUACION DE PROVEEDORES
Dado el tipo de producto, es importante evaluar el riesgo de contaminacion de
origen que pueden poseer los materiales adquiridos. Se debe verificar el proveso
de evaluacién de los proveedores.
El sistema de seleccion y evaluacion deberd demostrar la confiabilldad de los
mismos, esto puede verificarse efectuando auditorias a los proveedores, y/o
registros de ingreseos y planes de control,
Debe existir un plan de control de MP que permita correlacionar los protocolos de
andlisis de MP e insumos con las especificaciones establecidas por la empresa
para el producto terminado, el cual deberd cumplir con la legislacién sanitaria
vigente {contenido de gluten <10 mg/Kg)
Procedimientos y registros que documentan |2 actividad:

Evaluacién de proveedores, plan de control de MP



SECCION 6.2,3.1.2 PROCESO DE INGRESO: RECEPCION MP E INSUMOS

E) auditor deberd controlar que en el proceso de recepcién se verifiquen la
aptitud de las MP e insumos {envases sin roturas, ni abolladuras), condicdones
higiénico-sanitarias cel transporte, el estade generazl, integridad y su rotulado
{RNE Elaborador, Lote, Vencimiento, Listade de ingredientes).

En los establecimientos de elaboracidon MIXTA, mediante registros ' y/o
visualmente, deberd verificarse que en el proceso de {ransporte de la MF sin
GLUTEN, se cumpla con las medidas de control y prevencién necesarias para
evitar el contacto con MP y alimentos que contienen gluten. Se deberd evitar el
transporte de MP en polvo que contenga gluten, por la zona en la que se
almacenan MP, o elaboran o almacenan ALG. i
Cuando la MP con gluten se presente en poivo la misma deberd ser recepcionada
e inmedistamente almacenada,

Procedimientos, documentos y registros que documentan la actividad:

De recepcidn, especificaciones técnicas, POES y protecolos de andlisis de las MPs
e insumos.

SECCION 6.2.3.1.3 ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA E INSUMOS

En los establecimientos elaboradores exclusivamente de ALG, es esencial que el
auditor enfoque su mirada en el proceso de aimacenamiento de 'a MP con el
objetivo de verificar medidas implementadas para evitar ia contaminacién
cruzada durante este procese.

En los establecimlentos de elaboracién MIXTA, el auditor deberd verificar que las
MP sean almacenadas de acuerdo al siguiente esquema:

Esquema 2
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1. Separar: por medio del uso de cintas o pintura para delimitar €l piso, logrando
una distancia entre las materias primas que permitan una diferenciacion entre
ellas (libres o no de gluten),

2. ldentificar: Se utilizaradn carteles para identificar sectores o diferentes tipos de
materias primas, entre otros.

3. Lugar exclusivo: Sector destinado exclusivamente a materias primas no libres
de gluten.

4, Depdsito de MP: Lugar donde se almacenan todas las materias primas
cumpliendo con las BPM,

Es Importante observar el flujo del personal, maquinaria y transportes a fin de
verificar el cumplimiento de las BPM para evitar la contaminacién cruzada.
Procedimientos y registros que documentan Ia actividad:

De almacenamiento.

SECCION 6.2.3.1.4 DEPOSITO, EXPEDICION Y TRANSPORTE DE PRODUCTO
TERMINADO

El auditor verificard que:

1. El estado general e integridad del producto terminado (envases sin roturas, ni
abolladuras) y su correcta rotulacién.

2. El producto terminado se encuentre identificado mediante carteleria u otro
método de acuerdo a su estado de aprobacién o no, correspondiéndose con el
procedimiento.

3, Los protocolos de liberacién de producto se correlacionen con la
especificacién.

4, El procedimiento de liberacién de producto terminado sea el correcto.



S. La expediclén de producto se realice de acuerdo al sisterna PEPS (primero
entrado, primero salide, también denominade FIFO, FEFO o LIFQ).

6. Los registros de expediclén, donde se especifique el alimento, la fecha de
elaboracién, Iote y datos que permitan identificar el producto y su desting, en
caso de tener gue proceder @ su recupero, asl como tamblén las acciones
implementadas ante eventuales desvios.

7. Las condiciones higiénico-sanitarias del transporte sean adecuadas,

8. No se permita el transporte de producdtos en peolve con gluten que posean
envase primario solamente, junte a producto terminado fibre gluten.
Procedimientos y registros que doecumentan la actividad:

De liberacion de producto terminado, expedicion de producto, de transporte de
producto terminado.

SECCION 6.2.3.3 PREPARACION DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
ELABORACION - FRACCIONAMIENTO - ENVASADO - ROTULADO

SECCION 6.2.3.3.1 PREPARACION DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

El auditor deberd verificar que:

1. Las Materias Primas e Insumos a utilizar sean ALG.

2. Ei fraccionamiento y pesada de Ingredientes ALG se realicen en balanzas y con
elementos exclusivos e Identificados {color, rotulacidn). Cuando ¢l uso de
elementos y/o equipos exclusivos no sea posible, el establecimiento deberd
demostrar qué medicdas implementa para evitar la contaminacién cruzada para
esta etapa.

3. Ei drea de almacenamiento de utensilios esté identificada.

4. Llos productos semielaborados cumplan con las condiciones de
almacenamiento para ALG.



S. Se utilicen envases y/o contenedores, identificados como ALG y con tapa,

6. Se identifique fa preparacidn indicando denominacién, fecha de preparacién o
mezcia, fecha de vencimiento o aptitud de ser necesario, producto al que serd
destinado, lote ¢ cddigo, entre otros.

El flujo o0 movimiento del personai evite el riesgo de contaminacién cruzada.
Procedimientes y registros que decumentan |2 activicad:

De preparacidn de materias primas e insumaos, POES de utensilios y eguipos.
SECCION 6.2.3.3.2 ELABORACION Y FRACCIONAMIENTO

Cuando el establecimiento realice elaboracién MIXTA, el auditor deberd verificar
que:

1. Las medidas llevadas a cabo para prevenir los riesqgos de una potencial
contaminacion cruzada sean efectivas.

2. Se empleen elementos exclusivos e Identificados {color, rotulacién, etc.).
Cuando el uso de elementos y/o equipos exclusivos no seéa posidle, el
establecimlento deberd demostrar qué medidas Implementz para evitar la
contaminacidn cruzada para esta ctapa.

Cuando las lineas no sean compartidas pero se encuentran en una misma area
sin separacion fisica se deberd verlificar:

1. La elaboracién de productos que utilicen MP en polvo con Gluten no se realice
al mismo tiempo que 13 elaboracién de ALG.

2. Estén identificadas las lineas donde se elaboran ALG y NO ALG.

3, Estén validados los POES de la linea de produccion de ALG.

Cuando las lineas sean compartidas, se verificara:



1. La planificacién del programa de produccién, la que debera contemplar
primero la elaboracion de ALG y luego la de NO ALG.
2. La valldacién de los POES de la linea de produccién.
3. Que los productos elaborados y que aun no han sido envasados, se
identifiquen y cumplan con las condiciones de aimacenamiento para ALG.
Procedimientos y registros que documentan la actividad:
De elaboracion, POES de utensilios y/o equipos.
SECCION 6.2.3.3.3 ENVASADO
El auditor verificard que:
1. Se encuentren identificadas las areas, equipos, lineas en cuestion e insumos a
utilizar.
2. Se correspondan los Insumos para envasar con el producto en cuestion,
En los establecimientos de elaboracion MIXTA cuando las lineas de envasado
sean compartidas el auditor ademds verificard:
1. Que en la planificacién del programa de envasado se contemple primero el
envasado de! ALG y luego el del NO ALG.
2. La validaclén de los POES de la linea de envasado.
Procedimientos y registros que documentan la actividad:
De envasado, POES de las lineas de envasado.
SECCION 6.2.3.3.4 ROTULADO
El auditor verificaréd que el envase del producto terminado cumpla con:
A. Denominacion de venta
B. Marca

C. Lista de ingredientes



D. Contenido neto

E. Identificacion del origen, (razén social del fabricante, fraccionador o titular
de la marca, domicillo de la razdn social, pais de origen, y numero de RNE)

F. Nombre y razdn social del importador en el caso de productos importados,

. Fecha de duracién

I o

. Preparacién e instrucciones de uso (cuande corresponda)

—
.

Informacién nutricional

El rdtulo de un ALG, ademds de lo antes mencionado, deberd tener
obligatoriamente impreso de modo claramente visibile, el simbolo que consiste en
un circulo con una barra cruzada sobre tres espigas y la leyenda “Sin T.A.C.C."
(Ver Agregado)., Podran llevar, ademds del simbolo obligatorio, los simbolos
facultativos que reconoce el CAA.

Esta Informaciéon deberd corresponderse con el rétulo aprobado oportunamente
por l2 Autoridad Sanitaria correspondiente,

SECCION 6.2.3.4 PRODUCTOS NO CONFORMES Y REPROCESO

El auditor debera verificar que:

1. La identificacion y almacenamiento de ALG no conformes cumplan con las
condiciones de almacenamiento para ALG,

2. Las "No Conformidades” halladas por I|a empresa se encuentren
documentadas, c¢on registro de la/s causa/s Yy acclenes Implementadas y
cantidad de unidades o productos segregados.

3. Las acciones tomadas por la empresa garanticen que los productos destinados
al reprocesoc mantengan la condicidn de ALG, y su trazabilidad.

Procedimientos y registros que documentan la actividad:



De producto No Conforme, Almacenamiento, Reproceso.

SECCION 6.2.3.5 DEVOLUCIONES

£l auditor deberd verificar las causas de las devoluclones y las acciones
implementadas con la mercaderia.

Verificar la identificacién y aimacenamiento de las mismas.

Procedimientos y registros que cocumentan |a actividad:

De Devoluciones, Aimacenamiento.

SECCION 6.2.4 HIGIENE

El auditor debe verificar que en todo el proceso de elaboracion de ALG las
practicas de higiene del personal y de equipds e instalaciones sean
correctamente Implementadas con el fin de evitar una contaminacién cruzads.
6.2.4.1 HIGIENE DE INSTALACIONES Y EQUIPOS

Los POES implementados y valldados se deben cumplir en todas las etapas de
elaboracidn del producto libre de gluten.

Se deberd verificar que los sistemas de ventilacidn hagan circular el aire desde la
zona limpia a la zona sucia.

En las dreas de produccién de los establecimientos de elaboracion MIXTA, si el
auditor observara la presencia de restos de polve en amblente (en el momente
en que no se estd produciendo), deberd veriflcar el funcichamiento de ios
sistemas de extraccién de polvo, pudlendo selicitar ademads un control de
particulas en el ambiente,

El mantenimiento e higiene de estos equipos debe Incluir el cambio de flitros.
Cuando el producto 1o requiera se recomienda verificar 1a existencia de un controf

de humnedad en el drea de produccidon y depdsito de producto terminado.



En los establecimientos de elaboracidn MIXTA:

1. Se debe verificar la disponibilidad de elementos exclusivos, debidamente
identificados, para limpiar fas areas, equipos y utensilios que entran en contactoe
con ALG.

2. Se debe verificar 1a disponibilidad ¢ identificacién del sector exclusivo para el
almacenamiento de los mismaos.

3. El uso de agua a presidn o pistolas de alre sera utilizado cuando no exista otra
alternativa de limpieza, a fin de evitar la dispersidn de gluten en el ambiente,
Procedimientos y registros que decumentan la actividad:

POES de Instalaciones y equipos, de mantenimientn, de equipes de ventilacidn
y/o extraccién, de control de humedad,

6.2.4.2 HIGIENE DEL PERSONAL

En aquellos establecimientos de elaboracién MIXTA, en la que se manipula
materia prima en polve que contiene gluten, el personal destinado a Ia
manipulacion de ALG, deberd estar identificado, por ejemplo por medic de i3
utilizacion de vestimenta exclusiva o descartable.

El auditor observarda el flujo y el compertamiento del personal, en pos de la
prevencién de la contaminacion cruzada, verificando el cumplimiento de la
restriccién de traslade del personal, la designacion de personal exclusivo para
determinadas lineas u operaciones y el cambio de vestimenta del personal ai
pasar de dreas de elaboracion de NO ALG a ALG o el empleo de vestimenta de
proteccion descartable.

€l auditor debera observar que el personal cumpla con la frecuencla establecids

de lavado de manos.



En los puestos de lavado de manos el auditor debera verificar la presencia visitle
del procedimiento escrito sobre el lavado de manos y observar la existencia de
elementos disponibles para dicha actividad.

El auditor debera verificar que las visitas que ingresen al establecimlento estén
previamente instruldas en las practicas de higlene del personal, provistas de
elementos de proteccidn y que durante su permanencia en la planta,
permanezcan acompafadas, por personal de la empresa que haga observar
dichas practicas.

Procedimientos y registros que documentan la actividad:

De BPH, Ingreso de visitas.

SECCION 6.2.5 CAPACITACION

£l audito;‘ deberd verificar que tanto el personal permanente como temporario
reciba entrenamiento en manipulacién de ALG, lo cual le permitird evaluar la
capacidad que tiene el establecimiento para elaborar ALG.

€l entrenamiento al personal debers ser realizado previo al ingreso y durante las
funciones del misma en el establecimiento. '

El programa de capacitacién debe contener al menos, los sigulentes aspectos:
-Caracteristicas del producto y los factores de riesgos de
contaminacién cruzada.

-Operaciones de proceso (recepcién de MP, control de proveedores, practicas de
almacenamiento, control de las operaciones claves, monitoreo y medicién de
pardmetros de contro!, POES, etiquetado, transporte y distribucién).
-Informacién general sobre la celiaquia y su relacién con la presencia de gluten

en alimentos.



-Procedimientos para el control y la prevencién de la contaminacidn con giuten
(lavado de manos, practicas de manipulacién, vestimenta).

-Documentacién (registros) adecuados en |a linea de proceso.

-Manejo de materiales de reproceso, por ejemplo, las condiclones en que dicho
producto puede ser utilizado.

-Gestién de residuos, por efemplo, cémo los residuos deben estar etiquetados y
separados del drea de trabajo.

-Capacidad de respuesta ante eventuales desvios,

-Evaluacién del empleado capacitado,

Los pregramas de capacitacibn deben ser revisados y actualizados
periédicamente, Se sugiere que dicha actividad se realice al menos una
vez al afio.

E! auditor podra verificar la eficacla de la capacitacién mediante entrevistas al
personal.

Procedimientos, documentos y registros que documentan la actividad:
Capacitacién, material de la capacitacién.

SECCION 6.2.6 PLAN DE VALIDACION

El auditor debera verificar y evaluar si el plan de validacién de POES cuenta con
todos los puntos necesarios, para ello deberd considerar:

1. Objetivo: deberd demostrar que la aplicacion del POES permite controlar el
peligro obteniendo el resultado esperado.

2. Alcance: Qué equipos estaran sujetos al plan de validaciéon (nombre, serie,
ubicacion) o drea donde se va 2 aplicar ese procedimiento.

3. Responsables: qulénes serdn los actores involucrados en el proceso de
validacion.

4. Desarrolle del Plan:

v Variables a ser monitoreadas
v Periodo de evaluacion
v Muestreo

S. Andilsis de resultados: se evaluaran los resultados cobtenidos de las muestras
tomadas durante el periodo de evaiuacién, segin el criterio establecide para la
aceptacién de producto terminado.

Procedimiento y documentos que documentan la actividad:

Plan de valldacidn, protocolos de anélisis



SECCION 6.2,7 TRAZABILIDAD Y RETIRQ DE MERCADO

SECCION 6.2.7.1 TRAZABILIDAD

E! Auditor debera verificar y evaluar la trazabilidad de un producto.

Esto podrd verificarse realizando un ejercicic de trazabilidad selecclonando

un lote de un producto. Teniendo en cuenta los siguientes pasos:

Cuadro 4
Icnmznmnnan Objetivo Documentacién relacionada
» Debe permitir Informacién del Proveedor:
identificar el « Nombre, razon soclal
Trazabilidad origen de la MP @ | « Demicllio
hacia atrds insuMos que » Teléfono
ingresan al e Pais
establecimiento
Informacion de MP e insumos:

» Denominacién
+» Orden de compra
Centidad del ingreso (Peso, NO° de

cajas)
Lote

Fecha de recepcidn
Fecha de vencimiento
Etc.

Informacién adicional:
« ldentificacion del medio de transporte
« QOtros: que la empresa implemente,

« Debe permitir demostrar la relacién entre las MP e insumos
Trazabilidad ingresados, las operaciones y/o procesos en los cuales

interna intervienen, 1os preductes elaborados y los resultadoes de los
controles internos.

. « Nombre, razén soclal o denominacién
| sDebe permitir « Teléfano de contacto
demostrar » Domicitio
relacion entre los | « Fais
Trazabiildad productos Informacién del Producto terminado:
hacia expedidos por la | « Identificacién del producto
adelante empresa y sus e Cantidad
destinos y Informacién adicional:
clientes, * Fecha
e Transporte




Procedimientos y registros que documentan la actividad:

De trazabilidad.

SECCION 6.2.7.2 RETIRO DE MERCADO

El auditor deberéd verificar gue la empresa tenga capacidad para responder, ante
eventuales circunstanclas en las quée deba proceder a retirar productos del
mercado, ante un incidente zfimentaric, de acuerdo a2 lo establecido ey su
procedimiento. Para evaluar dicha capacidad el auditor deberd solicitar un
listade de clientes actualizade (con informacién del contacto), identificacién de
Los productos y cantidades distribuidas a cada cliente e jdentificacién de contacto
de |la autoridad sanitaria competente,

Debera solicitar los registros de reclamos de los clientes y las acciones tomadas.
Deberd verificar sl tiene algun antecedente de retiro de mercado y evaluar su
ejecucion.

Procedimientos y registros que documentan la actividad:

De Retiro de Mercado.

SECCION 6.2.8 DOCUMENTACION

El auditor deberd verificar y evaluar la documentacion indispensable gue avale
las operaciones que se realizan en el establecimiento.

Las practicas, medidas de control y preventivas que se han descrito en puntos
anteriores deberdn estar documentadas.

Deberd contar al menos con la siguiente documentacién:

- Manual de BPM.

- Los procedimientos operativos estandarizados de todas las operaciones.,

- Los procedimientos operativos estandarizados de sanitizacidon.

- Los procedimientos operativos de manejo de residuos.

- Los procedimientos operativos de manejo Integral de plagas.

- Instructivos de trabajo. Flujogramas de elaboracion.

- Planes de mantenimiento preventivo de las instalaciones y equipos,

- Planes de validacion,

- Los registros que representan la evidencia de! cumplimiento de las operaciones.

- Manual de Retiro



SECCION 6.3 CIERRE
SECCION 6.3.1 REUNION E INFORME FINAL

Una ver finalizada la auditoria, el auditor deberd reunirse con el responsable de
la empresa para comunicarie los hallazgos observados, los que figurardn en el
Acta de Inspeccién. Durante el transcurso de la reunién también se comentarédn
las fortalezas y debilidades encontradas. En este espaclo serd importante explicar
las posibles consecuencias de las no conformidades halladas. Se acordaran los
plazos para la correccidn de todas las no conformidades.

Cuando se observen no conformidades cuyas evidencias objetivas comprometan
la inocuidad del producte y no garanticen la condicidon de ALG, el auditor
deberd tomar acclén en forma inmediata sobre el preducto y/o €l proceso.
La empresa deberd presentar un plan de accién, de acuerdo al plazo acordado

durante la auditoria, indicando lo siguiente:

Documentacion
que respalda las
Descripcién | Causas de la A I acciories
ccién Plazo de
de la No No correctiva Cumplimiento correctivas

Conformidad | Conformidad {Procedimientos,
Instructivos y

Registros)

implementada

Cuadro 5
v Comunicar los resultados de la auditoria. Destacar las fortalezas,
v Explicar las posibles consecuencias de las NC detectadas,

v Tomar acclon en forma inmediata cuando las NC detectadas comprometan
la inocuidad del producto y no garanticen la condicion de ALG.

v Acordar los plazos para realizar las acclones correctivas que fuesen
necesarias.



SECCION 6.3.2 SEGUIMIENTO

De acuerdo a los hallazgos encontrados se podra programar una nueva auditoria
para monitorear su desempefio y ademas establecer una frecuencia de auditerias
gue estara sujeta al tipo de no conformidad hallada en el establecimiento acorde
con la evaluacién del peligro/ riesgo que las No Conformidades impliquen,

SECCION 7- AGREGADOS

\ J

§1 men RaguCnan NN



ANEXO 11

LISTAS DE VERIFICACION PARA LA REALIZACION DE AUDITORIAS A

ESTABLECIMIENTOS ELABORADORES DE ALIMENTOS LIBRES DE GLUTEN

I

|

l

l

ASPECTOS GENERALES
item [ ASPECTOS GENERALES SI | NO | N/A | Observaciones
1 | Ei establecimiento posee Director ‘
Técnice
2 Los productes elaborados poseen la
autorizacion ctorgada por la
Autaridad Sznitaria correspondiente
DISENG/AREAS DE TRABAJO
ftem | DISENO/AREAS DE TRABAJO SI NO N/A | Observaciones
3 El establecimienta cuenta con un
circuito definido que permite
identificar |0s flujo del: personal, MP
y producto terminadae
R £l circuite presentade se
cerresponde a lo visualizado en el
establecimiento
5 Posee fiujograma/s de elaboracion
6 En el fiujpgrama se identifican
puntos y parametros de control
INGRESO/ALMACENAMIENTO/EGRESO DE ALG
item ' INGRESO: EVALUACION DE SI NO N/A | Observaciones
PROVEEDORES
7 | Existe un listado actualfizado de MP e |
INS y servicios con sus \
correspondientes proveedores
| aprobados 1
8 | Posee un procediniento '
documentado para la aprobacion y
seguimiento de proveedores
9 Existen registros
10 Existen especificaciones de MP E INS
|




liberacion de Producto Terminado

m | INGRESO: RECEPCION DE MP E SI NO | N/A | Observaciones
INS
11 | Posee procedimientos de recepcion
DE MP E INS
12 | Existen registros de recepcion de MP
E INS
13 | Se evidencia mediante los registros
de recepcién o visualmente, que las
condiciones del transporte de las MP
e INS libres de gluten es la
adecuada
14 | La MP libre de gluten se encuentra
identificada y separada
15 | Posee las especificaciones de MP e
INS
16 Las MP e INS se reciben con
protocolo de andlisis del proveedor,
de acuerdo a las especificaciones
establecidas
17 Posee POES
£ gs_ _ Existen reqgistros de POES
ftem | ALMACENAMIENTO DE SI NO | N/A | Observaciones
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
19 Posee procedimientos de
almacenamiento de MP e INS
20 Existen registros de almacenamiento
de MP e INS
21 Se encuentra identificada y separada
adecuadamente la MP sin gluten de
la que contiene gluten
22 | Posee POES
23 Existen registros de POES
ftem | DEPOSITO, EXPEDICION Y 3 § NO | N/A  Observaciones
TRANSPORTE DE PRODUCTO
TERMINADO
24 | Posee procedimientos de liberacion
de Producto Terminado
25 Existen registros de proceso de




26

Posee procedimientos de
almacenamiento de Producto
Terminado

27 | Existen registros de proceso de
almacenamiento de Producte
Terminado
28 | £l Producto Terminado se encuentra
Identificado
29 | Posee procedimientos de expedicidn
de Producto Terminado
30 | Existen registros de procese de
expadicidn de Producto Terminado
31 | Posee POES
32 | Existen registros de POES
PREPARACION DE MP E INS
ELABORACION/FRACCIONAMIENTO/ENVASADO/ROTULADO
Item PREPARACION DE MATERIAS SI NO N/A | Observaciones
PRIMAS E INSUMOS
33 Posee procedimiantos de
preparacion de MP E INS
34 | Existan registros del proceso de
preparacion de MP E INS
35 | Los utensilios/equipos se encuentran
identificados
36 El almacenamiaento de los utensilios
se ancuentra identificado y es
adecuado
37 Se utilizan contenedores y/o envases
debidamente identificados como
contenedores de MP libre de gluten
38 | Se evidencian buenas practicas de
manipulacion gue eviten la
utilizaciéon inadecuada de los
utensilios/equipos
39 Poseen POES de utensllios y/o
equipos y del drea
40 Existen registros de POES
Item | ELABORACION (51 NO N/A | Observaciones
41 | Posee procedimientos de elaboracidn
de productos
42 Existen registros del proceso de

elaboracion




43 La/s linea/s de produccion de ALG se
encuentra/n identificada/s

a4 Los utensillos/equipos se encuentran
identificados

45 El almacenamiento de los
utensilios/equipos se encuentran
identificados y es adecuado

46 Se evidancian buenas practicas de
manipulacién de
utensilios/equipos/lineas que eviten
la contaminacion cruzada

a7 En el caso de que no se realice el
envasado en forma conlinus a Ja
elaboracion, el producto @ granei
libre de gluten se encuentra
identificade y protegido

48 Poseen POES de utensilios y/o
equipos y del drea

49 Existen registros de POES =

item | FRACCIONAMIENTO NO | N/A Observaciones

50 | Posee procedimientos de

= fraccionamiento de producto

51 Existen registros del procase
fraccionamiento

52 | Se evidencian buenas practicas de
manipulacién de utensillos/equipos
que eviten la contaminacién cruzada

53 En ¢l caso de que el praducto se
almacene antes de ser envasado
dicho aimacenamiento es adecuado
{mercaderia identificada, sector
identificado, condiciores adecuadas)

54 Posee POES

55 | Existen repistros de POES

Item ENVASADO NO | N/A | Observaciones

56 Posee procadimiento de envasado

57 Existen registros de! proceso de
envasado

58 La/s linea/s de envasado esta/n
identificada/s

59 Utensillos/equipos/insumes se

encuentran identificados




£l almacenamiento de los utensilios
€ insumaos sé encuentra identificado
¥ €5 adecuado

61

Se evidencian buenas practicas de
manipulacién de
utensilios/equipos/lineas que eviten
l& contaminadidn cruzeds

62

Posee POES

Existen registros de POES

Item

ROTULADO

SI

NO

N/A

Observaciones

El rotulo utiizado para el preducto
ALG se corresponde con & riiuto
aprobado

PRODUCTO NO CONFORME Y REPROCESAMIENTO

item

PRODUCTO NO CONFORME Y
REPROCESAMIENTO

NO

N/A

Observaciones

65

Posee procedimienlos para
productes ne conforme

Existan registros que demuestren
la/s causa/s, las acdiones
Implementadas (correctivas y
preventivas) y cantidad de unidades
o producto segregado

67

Les productos no conforme son
|dentificados y almacenados
correctamente

Cuando los ALG son reprocesados se
verifica mediante trazabilidad del
lote que se mantiene la condicién de
ALG

DEVOLUCIONES

ITEM

DEVOLUCIONES

NO

N/A

Obuwnc_iooes

Posee procedimientos de deveolucion

70

Existe registro donde se consignan
las causas de la/s devolucidén/es y
acciones implementadas {correctivas
y preventivas) con los productes

71

Los productos devueites se
encuentran identificados y
aimacenados correctamente,




HIGIENE DE INSTALACIONES, DE EQUIPOS Y DEL PERSONAL

Item HIGIENE DE INSTALACIONES Y S1 NO N/A | Observaciones
EQUIPOS

72 Posee POES en todas etapas de
elaboraclién de alimentos libres de
gluten

73 Existen registros

74 | La direccidn de los sistemas de
ventilacidon es correcta (desde la
zona limpla a Ia zona sucia)

75 Se evidencia el correcto
funcionamiento de los sistemas de
ventllacién/extraccién

76 Posee un plan de mantenimiento
preventivo

77 En dicho plan se contempla el
recambio de los filtros

78 Los elementas de limpleza se
encuentran debidamente
identificados

79 Los elementos de limpleza se
almacenan en un sector exclusivo

80 | En el caso de uso de agua a presién
o pistolas de aire se evidencia que
no contamina el amblente

Item | HIGIENE DEL PERSONAL sI NO N/A | Observaciones

81 | El perscnal de elaboracion de
productos ALG es exclusive o estd
Identificado

82 Se cumple con un procedimiento de
lavado de manos

83 Se cumple con la frecuencia del
lavado de manos

84 | Se evidencian buenas practicas de
manipulacién

CAPACITACION
Item ' CAPACITACION (33 NO | N/A | Observaciones

85 | Posee un cronograma de
capacitacion anual en BPM

86 | Existen registros de capacitacién

87 Estd disponible el material utilizado
en capacitaciones




El personal posee conocimiento de
BPM en ALG

| —-—

PLAN DE VALIDA

Item

PLAN DE VALIDACION

NO

N/A

Observaciones |

Los POES se encuentran validados

El procedimiento es Implemantado
{registros verificados)

91

Existen andlisis de |aboratorios que
demuestren la validacion de estos
procedimientos

TRAZABILIDAD Y RETIRO DEL MERCADO

Item

TRAZABILIDAD

SI

NO

N/A

Observaciones

92

Es posivle identificar et origen de las
MP e INS de un lote de producte
libre de gluten terminada

93

Es posible relacionar el lote del ALG,
incluyendo los procesos y resultades
de los controles

Es posible identificar los productos
expedidos por la empresa y sus
destinos finales

RETIRO DE MERCADO

SI

NO

N/A

Observaciones

95

Posee procedimiento para realizar al
retiro de productos del mercado
Manual de Retiro

Posee un listado actualizado de
clientes con informacién de contacto
@ Informacion de cada uno de los
productos que les son distribuidos

97

Posee el contacto de la auteridad
sanitaria competente para
comunicarse ante un eventual retiro
de mercado

Existe un registro de reclames de
clientes donde se Indiquen las
causas de los desvios hallados y las
acclones tomadas

Existe un historial de productos
retirados del mercado

DOCUMENTACION

Item

DOCUMENTACION

SI

N/A

Observaciones

100

Posee Manual de BPM. Manual de
Retiro




101 | Posece procedimientos operativos
estandar|zados

102 | Posee plan de manten/miento
preventlvo de instalaciones y

equipos
103 | El establecimiento cuenta con
registros de sus operacicnes
Referencias:

MP: Materia Prima

INS: Insumo

POES: Procedimiento Operative Estandarizado de Saneamiento
SI: cuande cumple el item

NO: cuando no cumple el item

N/A: cuando el item no aptica al establecimiento.




