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Recomendacion de herramienta de la industria del mango

para autoevaluacion de controles preventivos

| Infroduccion
La normatividad de la Administracion de Alimentos y Farmacos (FDA, por sus siglas en inglés) en las buenas practicas de manufactura
actuales, analisis de peligros y controles preventivos basados en riesgo para alimentos para el consumo humano esta disefiada para
promover la produccion de alimentos seguros para el consumo humano.

Esta herramienta de autoevaluacion presenta la norma de Controles Preventivos para Alimentos para el Consumo Humano a manera de
preguntas que lo ayudaran a saber si su instalaciéon cumple con los requisitos de la regulacion de Controles Preventivos para Alimentos
para el Consumo Humano vy, si aplica, a identificar aquellas areas que necesitan mejorar. Sin embargo, bajo ninguna circunstancia el uso
de esta herramienta significa que este documento tenga validez legal, éste unicamente se trata de una herramienta de autoevaluacion
con fines informativos.

Instrucciones

Camine por toda su instalacion con esta autoevaluacién en mano y conteste las preguntas, si es necesario escriba sus comentarios en el
espacio que se incluye después de cada seccion.

No hay respuestas correctas o incorrectas, sin embargo tenga en cuenta que las respuestas “no” y “no es seguro o a veces” necesitaran
de su atencion para poder mejorar el asunto en cuestion y después convertir estas respuestas en un “si”.

Descarga de responsabilidad

El National Mango Board (NMB), un instrumento del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de Norteamérica, comisiono
este taller en apoyo a la industria del mango. Todos los esfuerzos han sido realizados para asegurar la precision y veracidad de

la informacién contenida en este documento. Sin embargo, el NMB y Food Safety Consulting & Training Solutions, LLC no son
responsables, expreso o implicito de las ideas y recomendaciones consignadas en este documento, asi como de los errores y omisiones
en el mismo; no asumiendo legalidad alguna, ni tampoco, responsabilidad por pérdidas o dafios que resultasen del uso de la informacion
contenida en este documento.
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Subparte B — Buenas practicas de manufactura actuales

Respuestas y comentarios

11710 Personal

(a) ¢Se prohibe que las personas con enfermedades, lesiones abiertas, incluyendo quemaduras, llagas o
heridas infectadas, o alguna fuente anormal de contaminacién manipulen los alimentos para el consumo [Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces
humano, las superficies de contacto con los alimentos o los materiales de empaque de alimentos?

(b)(1) ¢El personal usa la vestimenta adecuada para sus actividades de manera que se proteja del contacto
cruzado con alérgenos y contra la contaminacion de los alimentos, de las superficies de contacto con los [Cdsi [CINo CIN/A [ No es seguro o a veces
alimentos y con los materiales de empaque de alimentos?

(b)(2) ¢El personal mantiene una higiene personal adecuada? [1si [INo [IN/A I No es seguro o a veces

(b)(3) ¢El personal se lava las manos adecuadamente antes de empezar a trabajar, después de cada
ausencia de su lugar de trabajo y en cualquier otro momento en que sus manos pueden haberse ensuciado o [1si [INo CIN/A I No es seguro o a veces
contaminado?

(b)(4) ¢Se prohiben o retiran las joyas y otros objetos que pueden caer en los alimentos, equipo o
contenedores y las joyas de manos que no pueden desinfectarse adecuadamente, cuando los alimentos son Csi
manipulados manualmente?; Las joyas que no se pueden retirar, son cubiertas con un material que puede
mantenerse en buenas e higiénicas condiciones?

[INo ZIN/A ] No es seguro o a veces

(b)(5) Los guantes usados en el manejo de alimentos se mantienen limpios, intactos y en condiciones

sanitarias? [Jsi [INo CIN/A I No es seguro o a veces

(b)(6) ¢ Cuando es necesario el personal utiliza redes para el cabello, bandas, gorras, cubre barba u otros

sujetadores de cabello? [Isi [CINo ZIN/A I No es seguro o a veces

(b)(7) ¢Las pertenencias personales y ropa se guardan en areas distintas a donde los alimentos estan [ si

- 4 [INo CIN/A I No es seguro o a veces
expuestos o donde se lavan los utensilios y equipo? 9

(b)(§) ¢ Se prohibe al pergonal ingerir alimentos, masticar goma de mascar, tomar_bebldas 0 usar tabaco en [Isi INo CIN/A [ No es seguro o a veces
las 4reas donde se manejan los alimentos y donde se lavan los utensilios y el equipo?
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(b)(9) ¢El personal toma todas las precauciones necesarias para proteger a los alimentos del contacto cruzado
con alérgenos y de la contaminacion de los alimentos, de las superficies de contacto con los alimentos y la CIsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
contaminacién de los materiales de empaque, con microorganismos o sustancias extrafas (incluyendo la
transpiracion, cabello, cosméticos, tabaco, productos quimicos y medicamento aplicado a la piel)?

Notas
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117.20 Instalaciones y rerrenos

(a)(1) ¢Los métodos para el mantenimiento del terreno incluyen el almacenamiento adecuado del equipo,
remocion de basura y residuos, corte de maleza o hierba que puedan representar un atrayente, lugar de cria'y
un refugio para plagas

si

[INo CIN/A [ No es seguro o a veces

(a)(2) ¢Los caminos, patios y estacionamientos reciben el mantenimiento adecuado para que no se conviertan
en una fuente de contaminacion en las &reas donde se exponen los alimentos?

si

[INo CIN/A [ No es seguro o a veces

(a)(3) ¢ Las areas que pueden contribuir a la contaminacién de los alimentos por medio de filtraciones,
suciedad de alimentos o proporcionar un lugar de cultivo para plagas, son drenadas adecuadamente?

si

[INo CIN/A [ No es seguro o a veces

(a)(4) ¢Los sistemas de tratamiento y eliminacién de residuos funcionan adecuadamente, de manera que no
constituyen una fuente de contaminacién en areas donde se exponen los alimentos?

[ si

[INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces

(a)(5) Si el terreno de la planta esta rodeado por terrenos que no estan bajo el control del operador y no
reciben el mantenimiento descrito en los parrafos (a)(1) al (4) de esta seccidn, ¢ el cuidado se ejerce por
medio de inspeccidn, exterminacidén u otros métodos para eliminar plagas, suciedad y basura que puedan ser
fuente de contaminacién de los alimentos?

Osi

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

(b)(1) ¢La planta tiene un espacio adecuado para la colocacion de equipo y el almacenamiento de los
materiales necesarios para el mantenimiento, operaciones de saneamiento y la produccién de alimentos
inocuos?

Osi

[INo ZIN/A [INo es seguro o a veces

(b)(2) ¢La planta permite la toma de las precauciones adecuadas para reducir el potencial contacto cruzado
de alérgenos y la contaminacién de los alimentos, de las superficies de contacto con los alimentos o los
materiales de empaque de alimentos?

¢ Los peligros potenciales de contacto cruzado con alérgenos y de contaminacion son reducidos por medio
de controles adecuados de inocuidad de los alimentos y practicas de operacién o el disefio adecuado de la
planta?

si

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

(b)(3) ¢La planta permite la toma de las precauciones adecuadas para proteger a los alimentos a granel que
estan en recipientes instalados al aire libre?

s

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

(b)(4) ¢La construccion permite la limpieza y mantenimiento adecuado de los pisos, paredes y techos?
¢ El goteo o condensado de equipo fijo, ductos y tuberias NO contamina a los alimentos, las superficies de
contacto con los alimentos o los materiales de empaque de alimentos?

[ si

[INo ZIN/A [INo es seguro o a veces




Recomendacion de herramienta de la industria del mango

para autoevaluacion de controles preventivos

¢ Los pasillos o espacios de trabajo entre los equipos y las paredes tienen el espacio adecuado para permitir a

los empleados llevar a cabo sus funmoneg y proteger contra la co_ntammamon de I_os alimentos, las superficies [ISi [INo [IN/A I No es seguro o a veces
de contacto con los alimentos o los materiales de empaque de alimentos por medio de la ropa o el contacto
personal?
b)(5) ¢Estan bien iluminadas las areas donde se examinan, elaboran, procesan, empacan o almacenan los .
(b)(5) ¢ ’ P » €mp [Isi [INo CIN/A [ No es seguro o a veces

alimentos y donde se hace la limpieza del equipo y los utensilios?

(b)(6) ¢Hay una ventilacién adecuada que minimice el polvo, olor y vapor en las areas donde puedan causar Clsi

p . . No N/A No es seguro o a veces
contacto cruzado con alérgenos o contaminar a los alimentos? CINo [ - 9

(b)(7) ¢Los aires y equipo de soplado de aire estan ubicados y son operados de manera que se minimice
el potencial contacto cruzado con los alérgenos y de contaminacion de los alimentos, de los materiales de [Isi [CINo [CIN/A [ No es seguro o a veces
empaque de alimentos y de las superficies de contacto con los alimentos?

(b)(8) ¢Hay una malla adecuada u otra proteccién contra las plagas? [Isi [INo CIN/A [ No es seguro o a veces

Notas
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117.35 Operaciones de saneamiento

(a) ¢ Los edificios, elementos fijos y otras instalaciones fisicas de la planta se mantienen en una condicion
limpia e higiénica y en buen estado para evitar que los alimentos se contaminen?

s

[INo [IN/A I No es seguro o a veces

(b)(1) ¢Los productos de limpieza y desinfeccion estan libres de microorganismos indeseables, y son seguros
y adecuados bajo sus condiciones de uso?

si

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

¢La compra de estas sustancias se encuentra bajo una carta de garantia o certificado o andlisis para detectar
contaminacion?

si

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

¢Los Unicos productos toxicos usados o almacenados en la planta son aquellos necesarios para mantener la
limpieza y desinfeccion, los usados en los procedimientos de andlisis en el laboratorio, aquellos necesarios
para el mantenimiento de la planta y el equipo y aquellos necesarios para los procedimientos de la planta?

si

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

(b)(2) ¢Los productos téxicos de limpieza o desinfeccion y los pesticidas quimicos, estan identificados,
mantenidos y almacenados de modo que se proteja contra la contaminacion de los alimentos, de las
superficies de contacto con los alimentos y de los materiales de empaque de alimentos?

si

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

(c) ¢ Las plagas estan prohibidas en todas las areas de la planta de alimentos?

si

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

(c)¢,Si se usan perros guardianes, guias o detectores de plagas en algunas areas de la planta, es poco
probable que su presencia resulte en la contaminacion de los alimentos, de las superficies de contacto con los
alimentos o de los materiales de empaque de alimentos?

si

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

(c) ¢Se toman medidas efectivas para excluir plagas de las areas de elaboracion, proceso, empaque y
almacenamiento para proteger a los alimentos de la contaminacion?

si

[INo [IN/A I No es seguro o a veces

(c) ¢Los pesticidas se usan solo bajo las precauciones y restricciones que protegeran contra la contaminacion
de los alimentos, de las superficies de contacto con los alimentos y los materiales de empaque de alimentos?

s

[INo [IN/A I No es seguro o a veces

(d)(1) ¢Las superficies de contacto con los alimentos usadas para la elaboracion/ procesamiento, empaque o
almacenamiento de alimentos de baja humedad estan limpias, secas y en condiciones sanitarias adecuadas
antes de su uso?

Osi

[INo [IN/A I No es seguro o a veces

Cuando las superficies se limpian en condiciones hiumedas, ¢se desinfectan y secan a profundidad antes de
Su uso?

si

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

(d)(2) En el procesamiento humedo, ¢ las superficies de contacto con los alimentos se limpian y desinfectan
antes de su uso y después de cada interrupcion en la cual pudieron haberse contaminado?

si

[INo CIN/A I No es seguro o a veces
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¢ El equipo y utensilios en una produccién continua se limpian y desinfectan cuando es necesario? [Jsi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces

(d)(3) ¢Los articulos de uso Unico se guardan, manipulan y desechan de manera que se protejan del
contacto cruzado con alérgenos y de la contaminacién de los alimentos, de las superficies de contacto con [JIsi [INo CIN/A [ No es seguro o a veces
los alimentos y de los materiales de empaque de alimentos?

(e) ¢ Las superficies del equipo usado en la planta que no entran en contacto con los alimentos, se limpian
de una manera y con la frecuencia necesaria de modo que se evite el contacto cruzado con alérgenos y [Isi [INo [TIN/A [CINo es seguro o a veces
la contaminacion de los alimentos, de las superficies de contacto con los alimentos y de los materiales de
empaque de alimentos

(f) ¢ El equipo y los utensilios portatiles limpios y desinfectados se guardan en un lugar y forma que permite
que las superficies de contacto con los alimentos se protejan del contacto cruzado con alérgenos y de la [si CINo CIN/A [INo es seguro o a veces
contaminaciéon?

Notas
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117.37 Controles de las instalaciones sanitarias

(a) ¢El suministro de agua es adecuado para las actividades previstas y deriva de una fuente adecuada? [si [INo CIN/A I No es seguro o a veces
(a) ¢EI agua que tiene contacto con los a}llmeptog, con las _sgperflaes fje pontacto con los alimentos o con los [Isi INo CIN/A [ No es seguro o a veces
materiales de empaque, es segura y esté en 6ptimas condiciones sanitarias?
(a) ¢Hay agua corriente a una temperatura y presion adecuadas, en todas las areas donde se necesita para el

procesamiento de alimentos, para la limpieza de equipo, utensilios y de los materiales de empaque o para las [Jsi CINo CIN/A [ No es seguro o a veces
instalaciones sanitarias de los empleados?
(b) ¢La instalacion de plomeria tiene un tamafio y disefio adecuado y estéa instalada y mantenida
adecuadamente para...
(b)(1) Transportar cantidades adecuadas de agua a las ubicaciones necesarias a través de toda la planta? [1si INo CIN/A [ No es seguro o a veces
(b)(2) Transportar adecuadamente las aguas residuales y residuos liquidos fuera de la planta? [Jsi [INo [ZIN/A I No es seguro o a veces
(b)(3) Evitar ser una fuente de contaminacién de los alimentos, de los suministros de agua, equipo o utensilios ’
o crear condiciones antihigiénicas? LIsi CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(b)(4) Proporcionar un drenaje adecuado en todas las areas donde los pisos se limpian por inundacién o COsi CINo [CN/A T No es sequro o a veces
donde las actividades normales liberan o descargan agua u otros desechos liquidos en el piso? 9

(b)(5) Evitar el reflujo de agua desde, 0 una conexion cruzada entre los sistemas de tuberias que descargan

aguas residuales o aguas negras y los sistemas de bombeo que llevan agua para alimentos o para su [Jsi [CINo CZIN/A I No es seguro o a veces
elaboracién?

c) ¢Las aguas residuales se desechan en un sistem residual r medi r

Sm)agidas a?jecuadaSO a adecuado de aguas residuales o por medio de otras CIsi CINo CIN/A T No es seguro o a veces
(d) ¢Hay instalaciones sanitarias/bafios adecuados y de facil acceso para los empleados? [Jsi [CINo CIN/A I No es seguro o a veces
(d) ¢ Estan las instalaciones sanitarias/bafios limpios y NO son una potencial fuente de contaminacion de los .

. - . . . S N

alimentos, de las superficies de contacto con los alimentos o de los materiales de empaque de alimentos? LIsi [INo LIN/A L1Noes seguro o a veces
e) ¢Las instalaciones para lavado de manos son adecuadas, convenientes y son abastecidas con agua ;

)¢ P y 9 [Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces

corriente a una temperatura adecuada?
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(f) ¢ La basura y desechos son transportados, almacenados y desechados de modo que se minimice la
neracion de olores, el potencial de que la basura se convierta en un atrayente, refugio o nido para plagas .

generac » E1pC 4a . Y ’ 9 para plagas y [Jsi [INo [ZIN/A [ No es seguro o a veces

para evitar la contaminacion de los alimentos, de las superficies de contacto con los alimentos y los materiales

de empaque de los alimentos, suministros de agua y la superficie del terreno?

Notas
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117.40 Equipo y utensilios

(a)(1) ¢El equipo y utensilios de la planta estan disefiados y fabricados de un material que permita su
limpieza y son mantenidos de manera adecuada para proteger contra el contacto cruzado con alérgenos y
contaminacion?

si

[INo CIN/A 1 No es seguro o a veces

(a)(2) ¢El equipo y los utensilios estan disefiados, construidos y son usados para evitar la adulteraciéon
de los alimentos con lubricantes, combustible, fragmentos de metales, agua contaminada o cualquier otro
contaminante?

[ si

[INo ZIN/A ] No es seguro o a veces

(a)(3) ¢El equipo esta instalado para facilitar su limpieza y mantenimiento y el del espacio adyacente?

si

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

(a)(4) ¢Las superficies de contacto con los alimentos son resistentes a la corrosion cuando estan en contacto
con los alimentos?

[ si

[INo [ZIN/A ] No es seguro o a veces

(a)(5) ¢Las superficies de contacto con los alimentos estan elaboradas con materiales no téxicos y disefiados
para resistir el ambiente de su uso y la accion de los alimentos vy, si aplica, los productos de limpieza, agentes
desinfectantes y procedimientos de limpieza?

Osi

[INo CIN/A [ No es seguro o a veces

(a)(6) ¢Las superficies de contacto con los alimentos se mantienen para proteger a los alimentos del contacto
cruzado con alérgenos y de que se contaminen por cualquier fuente, incluyendo aditivos alimentarios ilegales?

s

[INo ZIN/A I No es seguro o a veces

(b) ¢Las uniones en las superficies de contacto con los alimentos estan parejas y se mantienen para minimizar
la acumulacion de particulas de alimentos, suciedad y materia organica?

s

[INo ZIN/A I No es seguro o a veces

(c) ¢El equipo en las areas donde los alimentos son elaborados, procesados, empacados o almacenados,
y donde no tiene contacto con alimentos, esta construido de manera que permitan que se mantengan en
condiciones de limpieza y sanitarias adecuadas?

si

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

(d) ¢Los sistemas de almacenamiento, transporte y elaboracion estan disefiados y construidos de manera que
permitan que se mantengan en condiciones de limpieza y sanitarias adecuadas?

si

[INo CZIN/A 1 No es seguro o a veces

(e) ¢ Cada congelador y compartimiento de almacenamiento refrigerado esta equipado con un termémetro
indicador, un dispositivo de medicion de temperatura, o un dispositivo de registro de temperatura que muestre
con precision la temperatura de dentro de la camara?

si

[INo CIN/A 1 No es seguro o a veces

(f) ¢ Los instrumentos y controles usados para medir, regular o registrar las condiciones que controlan o
previenen el crecimiento de microorganismos indeseables en los alimentos, son precisos y exactos, estan en
condiciones adecuadas y en cantidad suficiente para sus usos designados?

Osi

[INo [ZIN/A ] No es seguro o a veces
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(9) ¢El aire comprimido u otros gases introducidos mecanicamente a los alimentos o usados para limpiar las
superficies de contacto con los alimentos o equipos, son manejados de tal manera que los alimentos no se
contaminan indirectamente con aditivos alimentarios ilegales?

[si

[INo CIN/A I No es seguro o a veces

Notas
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117.80 Procesos y controles

(a)(1) ¢Las actividades en la elaboracion, procesamiento, empaque y almacenamiento de alimentos, se llevan

a cabo en concordancia con principios adecuados de saneamiento? [dsi CINo LIN/A LINo es seguro o a veces
(a)(2) ¢Existen actividades de control de calidad apropiadas para asegurarse de que los alimentos son .

adecuados para el consumo humano y que sus materiales de empaque son seguros y adecuados? [1si LINo LIN/A LINo es seguro 0 a veces
(a)(3) ¢El saneamiento de la planta se encuentra bajo la supervision de uno o mas individuos competentes i

que tienen esta responsabilidad asignada LJsi [INo LIN/A LINoes seguro 0 a veces
(a)(4) ¢ Se toman acciones para asegurarse de que los procedimientos de produccién no contribuyan al CI'si CINo T N/A [ No es seguro o a veces
contacto cruzado con alérgenos y a la contaminacion proveniente de cualquier fuente?

(a)(5) Cuando es necesario, ¢ se usan procedimientos de prueba para identificar fallas en el saneamiento o CIsi CINo CJN/A [ No es seguro o a veces
posible contacto cruzado con alérgenos y contaminacién de los alimentos?

(a)(6) ¢Los alimentos contaminados considerados como adulterados son rechazados, o si es apropiado, ,

tratados o procesados para eliminar la contaminacion? [1si LINo LIN/A LINo es seguro 0 a veces
(b)(1) ¢La materia prima y otros ingredientes son inspeccionados y segregados o manipulados de manera que i

se puede asegurar que estan limpios y son adecuados para su procesamiento? Lsi [No [IN/A [LINo es seguro o a veces
¢La materia prima y otros ingredientes se almacenan bajo condiciones que los protegen contra el contacto COsi TNo [NA L] No es sequro o a veces
cruzado con alérgenos y contaminacion, y que minimizan su deterioro? 9

¢La materia prima se lava y limpia como sea necesario, para remover suciedad u otro tipo de contaminaciéon? [1si INo CIN/A [ No es seguro o a veces
; El agua usada para el lavado, enjuagado o transporte de los alimentos, es segura y de una calidad sanitaria B

;deCL?ada” P juag P guray [JIsi [CINo ZIN/A I No es seguro o a veces
¢ El agua se relsa solo si esta practica no causa el contacto cruzado con alérgenos o aumenta el nivel de .

contaminacion de los alimentos? L1si LINo LIN/A LINo es seguro 0 a veces
(b)(2) ¢ Las materias primas y otros ingredientes contienen niveles de microorganismos que NO hacen a los

alimentos peligrosos para la salud de los seres humanos?

o [1si [INo [IN/A [ No es seguro o a veces

¢Las materias primas y otros ingredientes son pasteurizados o tratados de otra manera durante la elaboracion
para que no contengan niveles que puedan causar que el producto esté adulterado?




Recomendacion de herramienta de la industria del mango

para autoevaluacion de controles preventivos

(b)(3) ¢Las materias primas y otros ingredientes susceptibles de contaminacion con aflatoxinas u otras toxinas

naturales cumplen con las regulaciones de la FDA para sustancias venenosas o nocivas antes de que sean [JIsi [CINo [IN/A [C1No es seguro o a veces
incorporadas a los alimentos terminados?
(b)(4) ¢Las materias primas, otros ingredientes y los alimentos reprocesados susceptibles de contaminacion
con plagas, microorganismos indeseables o materiales extrafios, cumplen con las regulaciones aplicables de [Jsi CINo CIN/A I No es seguro o a veces
la FDA para defectos naturales o inevitables?
(b)(5) ¢Las materias primas, otros ingredientes y los alimentos reprocesados son almacenados a granel o en
contenedores disefiados y construidos para protegerlos contra el contacto cruzado con alérgenos y contra la ;

S y cof para proteg . 9 y [JIsi [INo CIN/A [ No es seguro o a veces
contaminacion, y son mantenidos a una temperatura y humedad relativa de tal manera que se prevenga la
adulteracion de los alimentos?
¢ El material destinado a ser reprocesado/ reelaborado esta identificado como tal? [Jsi [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(b)(6) ¢Las materias primas congeladas y los ingredientes congelados se mantienen congelados? [Jsi [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
¢ El descongelado se hace de manera que se evite la adulteracion de las materias primas y otros ingredientes? [Jsi [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(b)(7) ¢Las materias primas liquidas osecasy otros ingredientes r§>0|b|dos y almacenados a grangl, se CIsi CINo CIN/A [ No es seguro o a veces
mantienen de una manera que se evite el contacto cruzado con alérgenos y contra la contaminacion?
(b)(8) ¢Las materias primas y otros ingredientes que son alérgenos alimentarios y los alimentos reprocesados
que contienen alérgenos alimentarios, estan identificados y almacenados de manera que se evite el contacto [CIsi [CINo [CIN/A [ No es seguro o a veces
cruzado con alérgenos?
c)(1) ¢El equipo, utensilios y contenedores de alimentos se mantienen en condiciones adecuadas a través de .
( )‘ )‘.' quipo, SHos y ) [Isi [INo CIN/A [ No es seguro o a veces
la limpieza y desinfeccion, como sea necesario?
¢ Si es necesario, el equipo es desmontado/desarmado para su limpieza? [Isi [INo CZIN/A [ No es seguro o a veces
(c)(2) ¢La elaboracién, procesamiento, empaque y almacenamiento de los alimentos, se lleva a cabo bajo las
condiciones y controles necesarios para minimizar el potencial de crecimiento de microorganismos, contacto [Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces
cruzado con alérgenos, contaminacion y el deterioro de los alimentos?
(c)(3) ¢Los alimentos que pueden soportar el rapido crecimiento de microorganismos indeseables, se
mantienen a temperaturas que prevendran la adulteracion de los alimentos durante su elaboracion, [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

procesamiento, empaque y almacenamiento?
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(c)(4) ¢Las medidas tomadas para destruir o prevenir el crecimiento de microorganismos indeseables
(esterilizacion, irradiacion, pasteurizacion, cocimiento, congelado, refrigerado, control d pH o control de Aw)
son adecuadas a las condiciones de elaboracion, manejo y distribucion para prevenir la adulteracion de los
alimentos?

si

[INo [_IN/A ] No es seguro o a veces

(c)(5) ¢El producto en proceso y el reproceso son manipulados de manera que se protejan contra el contacto
cruzado con alérgenos, la contaminacion y el crecimiento de microorganismos indeseables?

si

[INo [_IN/A ] No es seguro o a veces

(c)(6) ¢ Se toman medidas adecuadas para proteger los alimentos terminados del contacto cruzado con
alérgenos y de la contaminacion con materias primas, otros ingredientes o desechos??

si

[INo I N/A I No es seguro o a veces

¢ El manejo de las materias primas, otros ingredientes o desechos sin proteccioén se lleva a cabo por separado
en las areas de recepcion, carga o envio cuando su manejo pueda resultar en el contacto cruzado con
alérgenos o contaminacion de los alimentos?

si

[INo I N/A I No es seguro o a veces

¢ Los alimentos transportados por una banda transportadora, se protegen contra el contacto cruzado con
alérgenos y contra la contaminacion conforme sea necesario?

[si

[INo I N/A I No es seguro o a veces

(c)(7) ¢El equipo, contenedores y utensilios usados para transportar, mantener o almacenar las materias
primas y otros ingredientes, trabajo en proceso o reproceso y otros alimentos, son construidos, manejados y
mantenidos durante la elaboracion, procesamiento, empaque y almacenamiento de manera que se evite el
contacto cruzado con alérgenos y la contaminacion?

si

[INo I N/A I No es seguro o a veces

(c)(8) ¢ Se toman las medidas adecuadas para proteger a los alimentos contra la inclusion de metales u otros
materiales extrafios?

si

[INo I N/A I No es seguro o a veces

(€)(9)(i) ¢Los alimentos, materias primas y otros ingredientes adulterados se desechan de tal manera que se
evite la contaminacion de otros alimentos?

si

[INo [_IN/A ] No es seguro o a veces

(ii) ¢Los alimentos adulterados reacondicionados se reacondicionan usando un método que se ha demostrado
que es efectivo, o ha sido reacondicionado, reexaminado y subsecuentemente encontrado como no
adulterado de acuerdo a la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos antes de ser incorporado a
otros alimentos?

si

[INo [_IN/A ] No es seguro o a veces

(c)(10) ¢ Los pasos en el procesamiento se llevan a cabo con el fin de proteger a los alimentos contra el
contacto cruzado con alérgenos y contra la contaminacion?

si

[INo [_IN/A ] No es seguro o a veces

¢Los alimentos estan protegidos contra los contaminantes que pueden gotear, drenar o caer en ellos?

s

[INo [_IN/A I No es seguro o a veces
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(c)(11) Cuando se requiere, ¢ el escaldado o blanqueo se lleva a cabo calentando los alimentos a la
temperatura indicada, manteniendo esta temperatura por el tiempo necesario y enfriandolos o llavandolos [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
rapidamente al siguiente paso en el proceso de elaboracion sin ningun demora?

¢ El crecimiento y contaminacién con microorganismos termofilicos en los escaldadores se minimiza por medio
del uso de las temperaturas de proceso adecuadas y por procedimientos de limpieza y desinfeccion periédicos [Jsi [INo [IN/A 1 No es seguro o a veces
conforme sea necesario?

(c)(12) ¢ Las preparaciones que se guardan y usan repetidamente, se tratan y mantienen de tal manera que
se protegen contra el contacto cruzado con alérgenos y la contaminacion y minimizando el potencial de [Jsi [CINo CZIN/A I No es seguro o a veces
crecimiento de microorganismos indeseables?

(c)(13) ¢ Los procedimientos como rellenado, montaje/armado, envasado y otras, se llevan a cabo de tal .
manera que se evita el contacto cruzado con alérgenos, la contaminacion y el crecimiento de microorganismos Csi
indeseables?

[INo [IN/A ] No es seguro o a veces

(c)(14) ¢ El nivel de humedad se mantiene a un nivel seguro en los alimentos cuando la Aw es el principal Clsi

. o . . . No N/A No es seguro o a veces
control para prevenir el crecimiento de microorganismos indeseables? N0 [ - g

(c)(15) ¢ El pH se monitorea y mantiene a 4.6 o mas abajo en los alimentos donde el pH es el principal control

para prevenir el crecimiento de microorganismos indeseables? LIsi LINo LIN/A L]No es seguro o a veces

(c)(16) ¢El hielo que tiene contacto con los alimentos, se elabora con agua segura y de calidad sanitaria
adecuada de acuerdo con la §117.37(a) y es usado solo si se ha elaborado usando las buenas practicas de [Jsi [INo [ZIN/A I No es seguro o a veces
manufactura establecidas en esta seccion?
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117.93 Almacenamiento y distribucion

¢ El almacenamiento y transporte de los alimentos se hace bajo condiciones que los protejan contra el
contacto cruzado con alérgenos y la contaminacion biolégica, quimica (incluyendo radiologica) y fisica de los [CJsi CINo CIN/A I No es seguro o a veces
alimentos, asi como del deterioro de los alimentos y de su contenedor?

Notas
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117.95 Almacenamiento y distribucion de subproductos de
alimentos de consumo humano destinados al consumo animal

(a) ¢Los subproductos de alimentos de consumo humano retenidos para su distribucién como alimento para
consumo animal sin elaboracion o procesamiento adicional por el procesador de alimentos para el consumo
humano se mantienen en condiciones que eviten la contaminacion?

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(1) ¢Los contenedores y equipo usados para transportar o almacenar los subproductos de alimentos
de consumo humano destinados al consumo animal antes de su distribucion son disefiados, construidos
del material adecuado, limpiados cuando es necesario y mantenidos para proteger su contenido de la
contaminacion?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(2) ¢Los subproductos de alimentos de consumo humano destinados al consumo animal se almacenan
para su distribucion de manera que se evita la contaminacién a partir de fuentes como la basura?

s

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(3) ¢Los subproductos de alimentos de consumo humano destinados al consumo animal se identifican
adecuadamente durante su almacenamiento?

s

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b) ¢ El etiguetado que identifica los subproductos por su nombre comun, acompafa a los subproductos de
alimentos de consumo humano destinados al consumo animal durante su distribucién?

s

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(c) Cuando la instalacion es responsable del transporte de los subproductos de alimentos humanos o contrata
a un tercero ¢los contenedores de envio (p.ej. bolsas, tambos y tinas) y los vehiculos de transporte a granel
usados para distribuir los subproductos de alimentos para consumo humano son examinados antes de su
uso?

[si

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

Notas
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117.110 Niveles de accion por defecto

(a) ¢El establecimiento a cargo de elaborar, procesar, envasar o almacenar alimentos utiliza los controles

. o P . . Si No N/A No es seguro o a veces
de calidad de los procesos que reducen los defectos naturales o inevitables al minimo nivel posible? - N0 [ - g

(b) ¢Esta prohibida la mezcla de alimentos que contiene defectos a niveles que hagan que los alimentos

resultantes estén adulterados? [L1si [No LIN/A LNoes seguro o a veces

Notas
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Subparte C—- Analisis de peligros y controles preventivos basados en riesgos

Respuestasy comentarios

117126 Plan de inocuidad de los alimentos

(a)(1) ¢Desarrollé e implementé un plan de inocuidad de los alimentos por escrito? [Jsi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(2) ¢El plan de inocuidad de los alimentos se prepard, revisd o supervis6 por un individuo calificado en

controles preventivos? [Jsi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b) ¢El contenido del plan de inocuidad de los alimentos por escrito incluye:

(b)(1) El analisis de peligros? [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
(b)(2) Controles preventivos? [Isi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(b)(3) Programa de cadena de suministros? [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
(b)(4) Plan de retiro de producto del mercado? [Isi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(b)(5) Procedimientos para monitorear la implementacion de los controles preventivos? [Isi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(b)(6) Procedimientos de acciones correctivas? [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
(b)(7) Procedimientos de verificacion? [Isi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(c) ¢El plan de inocuidad de los alimentos es un registro sujeto a los requisitos de la Subparte F “Requisitos CIsi CINo CIN/A [INo es seguro o a veces

aplicables a los registros que deben establecerse y mantenerse?




Recomendacion de herramienta de la industria del mango

para autoevaluacion de controles preventivos

| Notfas




Recomendacioén de herramienta de la industria del mango
para autoevaluacion de controles preventivos

117.130 Analisis de peligros

(a)(1) ¢Ha realizado un analisis de peligros para identificar y evaluar los peligros conocidos o razonablemente

predecibles para cada tipo de alimento elaborado, procesado, empacado o almacenado en su instalacion para [1si [INo [ZIN/A [ No es seguro o a veces
determinar si hay algun peligro que requiere un control preventivo?
(a)(2) ¢Independientemente de su resultado existe el anélisis de peligros escrito? [si [INo IN/A I No es seguro o a veces
(b)(1) ¢La identificacidén de peligros considera los peligros conocidos o razonablemente predecibles, ]
incluyendo los peligros bioldgicos, quimicos y fisicos? Csi LINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(b)(2) ¢La identificacidn de peligros considera los peligros conocidos o razonablemente predecibles que
pueden estar presentes en los alimentos de manera natural, introducidos sin intencion o introducidos [CJsi CINo CIN/A I No es seguro o a veces
intencionalmente con fines de beneficio econémico?
(c)(1)(i) ¢ El analisis de peligros incluye una evaluacién de los peligros identificados en la seccién (b) para
evaluar la severidad de la enfermedad o lesién si el peligro llega a ocurrir y la probabilidad de que el peligro [1si [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
ocurra en ausencia de un control preventivo?
(c)(1)(ii) ¢ La evaluacion de peligros incluye una evaluacién de los patégenos ambientales en todas las
areas donde los alimentos listos para el consumo estan expuestos al medio ambiente antes de su empaque ;

. . . . . ’ S N N/A N
y los alimentos envasados no reciben otro tratamiento incluyendo una medida de control que reduzca st TNe LI No es seguro 0 a veces
significativamente al patdgeno?
(c) ¢ La evaluacion de peligros considera el efecto de:
(c)(i) La formulacion de los alimentos? [Isi [CINo [CIN/A I No es seguro o a veces
(c)(ii) Las condiciones, funcion y disefio de la instalacion y el equipo? [si [INo CIN/A [ No es seguro o a veces
(c)(iii) La materia prima y otros ingredientes? [JIsi [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(c)(iv) Las practicas de transporte? [Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces
(c)(v) Los procedimientos de elaboracion/procesamiento? [JIsi [CINo ZIN/A I No es seguro o a veces
(c)(vi) Las actividades de empaquetado/envasado y etiquetado? [Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces
(c)(vii) Almacenamiento y distribuciéon? [Isi [INo [CIN/A [ No es seguro o a veces
(c)(viii) El uso previsto o razonablemente predecible? [Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces
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(c)(ix) Saneamiento, incluyendo la higiene de los empleados? [Jsi [INo [ZIN/A [ No es seguro o a veces

(c)(x) Algunos otros factores relevantes, como la naturaleza temporal de algunos peligros? [Isi [CINo [CIN/A [ No es seguro o a veces

Notas
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117135 Controles preventivos

(a)(1) ¢ Usted identifica e implementa controles preventivos? [Isi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces
(a)(2) ¢Ha identificado e implementado controles preventivos en los puntos criticos de control (CCPs) y otros [Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces
controles distintos que también sean adecuados para la inocuidad de los alimentos?

(b) ¢Los controles preventivos estan escritos? [dsi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
(c) ¢Sus controles preventivos incluyen, como sea adecuado para la instalacion y los alimentos: [Isi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
(c)(1) ¢controles de proceso? [Isi [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(c)(2) ¢controles de alérgenos de alimentos? [Jsi  [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
(c)(3) ¢controles de saneamiento? [si [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(c)(4) ;cadena de suministros? [Jsi [EINo CIN/A [CINo es seguro o a veces
(c)(5) ¢plan de retiro de producto del mercado? [Jsi [CINo CIN/A [CINo es seguro o a veces
(c)(6) ¢otros controles? [Jsi  [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
(c)(1)(i), ¢Los contro[es de proceso incluyen procedimientos, practicas y prpcesos para asegurar el control de [Isi [TINo [IN/A [INo es seguro o a veces
los pardmetros asociados con el control de los peligros durante las operaciones?

(c)(1)(ii) ¢Los controles de proceso incluyen procedimientos, practicas, y procesos para asegurar el control

del valor maximo o minimo, o combinacién de valores, al cual cualquier pardmetro biol6gico, quimico o fisico [Isi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
se controla para minimizar significativamente o prevenir un peligro que requiere un control de proceso?

(c)(2)(i) ¢Hay un control preventivo para alérgenos alimenticios que incluya procedimientos, practicas y

procesos que aseguren la proteccion de los alimentos del contacto cruzado con alérgenos incluyendo el [Isi  [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
almacenamiento, manejo y uso?

(c)(2)(ii) ¢Hay un control preventivo para etiquetar el alimento terminado, incluida la garantia de que el

alimento terminado no esta mal etiquetado conforme lo indica la seccion 403(w) de la Ley Federal de [Jsi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces

Alimentos, Medicamentos y Cosméticos?
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(c)(3) ¢Los controles de saneamiento incluyen procedimientos, practicas y procesos para asegurarse de que
la instalacién es mantenida con condiciones sanitarias adecuadas para minimizar significativamente o prevenir
peligros como los patdgenos ambientales y peligros biolégicos debido al manejo por empleados y peligros por
alérgenos alimentarios?

[Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces

¢ Los controles de saneamiento incluyen procedimientos, practicas y procesos, como sea apropiado, para la
instalacion y los alimentos para:

(c)(3)(i) Limpieza de las superficies de contacto con los alimentos incluyendo las superficies de contacto con

los utensilios y equipo? [Jsi [CINo [CIN/A [ No es seguro o a veces

(c)(3)(ii) Prevencion de contacto cruzado con alérgenos y contaminacion cruzada por objetos antihigiénicos
y por el personal hacia los alimentos, los materiales de empaque de los alimentos y otras superficies de [Isi [INo CIN/A [INo es seguro o a veces
contacto con los alimentos y de la materia prima a los productos procesados?

(6) Si es necesario, ¢existen otros controles preventivos, incluyendo otros procedimientos, practicas y

procesos para cumplir con los requerimientos del parrafo (a) de esta seccion? [L1si [INo LIN/A LINoes seguro o a veces

Notas
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117136 Circunstancias donde un dueno, operacdor o agente a
cargo de una planta de produccion/procesamiento no requiere
implementar un control preventivo

Si usted es un productor/ procesador, usted no requiere implementar un control preventivo cuando identifica
un peligro que requiera un control preventivo (peligro identificado) y si su respuesta es Sl a alguna de las
siguientes circunstancias:

(a)(1) ¢Determina y documenta que el tipo de alimento (p.ej. materias primas agricolas como granos de
cacao, de café y cereales) no podria ser consumido sin la aplicacién de un control adecuado?

si

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

¢ Depende de su cliente, que esta sujeto a los requisitos de esta subparte de analisis de peligros y controles
preventivos basados en riesgo, para garantizar que el peligro identificado sera significativamente minimizado o
prevenido?

si

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

Si no, contintie con (a)(3), si Si:

(a)(2)(i) ¢ Declara en los documentos que acompanan a los alimentos, en concordancia con las practicas del
comercio, que los alimentos “no fueron procesados para controlar un peligro identificado?

si

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(2)(ii) ¢Obtiene de su cliente una garantia anual por escrito, sujeta a los requisitos de la §117.137, de
que el cliente ha establecido y seguido los procedimientos (identificados en la garantia por escrito) que
minimizaran significativamente o prevendran peligro identificado?

si

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(3) ¢Depende de su cliente, que NO esta sujeto a los requisitos de esta subparte de andlisis de peligros y
controles preventivos basados en riesgo, para asegurarse de que la elaboracién, procesamiento o preparacion
de alimentos la hace de acuerdo con los requisitos aplicables de inocuidad de los alimentos?

si

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

Si no, contintie con (a)(4), Si:

(a)(3)(i) ¢ Usted declara en los documentos que acompafian a los alimentos, en concordancia con las practicas
del comercio, que los alimentos “no fueron procesados para controlar un peligro identificado”?

Csi

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(3)(ii) ¢ Usted obtiene anualmente de su cliente, una garantia por escrito de que esta elaborando,
procesando o preparando los alimentos en concordancia con los requerimientos aplicables de inocuidad de
los alimentos?

Csi

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(4) ¢Depende de su cliente para proporcionar garantia de que los alimentos seran procesados para
controlar el peligro identificado por una entidad en la cadena de distribucién posterior al cliente?

si

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces




Recomendacion de herramienta de la industria del mango

para autoevaluacion de controles preventivos

Si no, contintie con (a)(5), si Si:

(a)(4)(|)_ ¢ Declara en los docm:mentos que acompanan a los alimentos, en cor?cord_a_nma c,ion las préacticas del CIsi CINo CIN/A TINo es seguro o a veces
comercio, que los alimentos “no fueron procesados para controlar un peligro identificado”?

(a)(4)(ii)(A) ¢Obtiene anualmente de su cliente una garantia por escrito, sujeta a los requisitos de la §
117.137, de que su cliente declarara en los documentos que acompafan a los alimentos, en concordancia con [CIsi [TINo CIN/A [INo es seguro o a veces
las practicas del comercio, que los alimentos “no fueron procesados para controlar un peligro identificado”?
(0]

(a)(4)(ii)(B)(1) ¢Obtiene anualmente de su cliente una garantia por escrito sujeta a los requisitos de la §
117.137, de que su cliente solo vendera a otra entidad que cumpla y acepte por escrito que seguira los
procesos (identificados en la garantia por escrito) que minimicen significativamente o prevengan el peligro
identificado (si la entidad esta sujeta a los requisitos de analisis de peligros y controles preventivos basados [Jsi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
en riesgo en esta subparte) o a elaborar, procesar o preparar el alimento segun los requisitos vigentes de
inocuidad de los alimentos (si la entidad no esta sujeta a los requisitos de andlisis de peligros y controles
preventivos basados en riesgos en esta subparte)?

(0]

(a)(4)(ii)(B)(2) ¢Obtiene anualmente de su cliente una garantia por escrito sujeta a los requisitos de la §
117.137 de que su cliente solo vendera a otra entidad que cumpla y acepte por escrito que obtendra una Clsi
garantia similar por escrito de la entidad cliente, sujeta a los requisitos de la § 117.137, como lo dicen los
parrafos (a)(4)(ii)(A) y (B) de esta seccién segun corresponda?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(5) ¢Ha establecido, documentado e implementado en un paso posterior un sistema que garantiza el

control de los peligros en los alimentos que distribuye y ha documentado la implementacion de ese sistema? L1si [INo LIN/A [INoes seguro o a veces

(b) ¢Ha documentado alguna circunstancia, especificada en el parrafo (a) de esta seccion que aplique a

usted? [Isi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
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117137 Provision de las garantias requeridas en la §117136(2)®, @y ®

Si la instalacion provee garantia por escrito conforme a la §116.136(a)(2), (3) o (4): [CIsi CINo CIN/A L No es seguro o a veces

¢ Su instalacion actla consistentemente con la garantia y documenta las acciones tomadas para satisfacer la

. . CIsi CINo CIN/A CINoes seguro o a veces
garantia escrita?

Notas
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117.139 Plan de retiro de producto del mercacdo

(a) ¢ Tiene un plan de retiro de producto del mercado escrito para los alimentos con un peligro que requiera un
control preventivo?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(1) ¢El plan de retiro de producto del mercado escrito incluye un procedimiento que describa los pasos
para notificar directamente a los destinatarios directos de que los alimentos se estan retirando del mercado,
incluyendo cémo devolver o desechar los alimentos afectados?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(2) Cuando sea apropiado para proteger la salud publica, ¢ el plan de retiro de producto del mercado escrito
incluye un procedimiento que describa los pasos para notificar al publico sobre cualquier peligro presente en
los alimentos?

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(3) ¢El plan de retiro de producto del mercado escrito incluye un procedimiento que describa los pasos para
verificar de manera efectiva que el retiro de producto del mercado se esta llevando a cabo?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(4) ¢El plan de retiro de producto del mercado escrito incluye un procedimiento que describa los pasos
para desechar apropiadamente los alimentos retirados, por ejemplo, por medio de reelaboracion, reproceso o
reutilizacion en un contexto que no presente un problema de inocuidad, o destruccion?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

Notas
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117140 Elementos de gestion del control preventivo

(a)(1) ¢Los controles de proceso, alérgenos alimenticios, saneamiento y otros controles son monitoreados Clsi

N N/A N
conforme a lo establecido en la §117.145? [No L [INo es seguro o a veces

(a)(2) ¢Los controles de proceso, alérgenos alimenticios, saneamiento y otros controles toman en cuenta Clsi

. . . . No N/A No es seguro o a veces
acciones correctivas y correcciones conforme lo establecido en la §117.150? L INo [ - 9

(a)(3) ¢Los controles de proceso, alérgenos alimenticios, saneamiento y otros controles toman en cuenta Csi

e . No N/A No es seguro o0 a veces
verificaciones conforme lo establecido en la §117.155? Lno T - o v

(b)(1) ¢El programa establecido para la cadena de suministros esta sujeto a acciones correctivas y CIsi

[INo IN/A [INo es seguro o a veces
correcciones conforme lo establecido en 1a§117.150? 9

(b)(2) ¢EIl programa establecido para la cadena de suministros esta sujeto a revisiones de los registros Csi

N N/A N
conforme lo establecido en la §117.165 (a)(4)? Lino T [INo es seguro o a veces

(b)(3) ¢El programa establecido para la cadena de suministros esta sujeto al reanalisis conforme lo Csi

establecido en la §117.170? [INo LIN/A [INo es seguro o a veces

Notas
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117145 Monitoreo

(a) ¢ Se tienen procedimientos escritos e implementados para monitorear el control preventivo que incluyan la

. Si No N/A No es seguro o a veces
frecuencia con que deben efectuarse? Ldsi Dno T - 9
(b) ¢ Se monitorean los controles preventivos con la frecuencia adecuada para proporcionar una seguridad de CIsi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
que se llevan a cabo de forma constante?
(c)(1) ¢Documenta el monitoreo de los controles preventivos en registros que estén sujetos a la verificacion de .
.. . . N N/A N

acuerdo a la §117.155(a)(2) y la revision de los registros conforme a la §117.165(a)(4)(i)? Ldsi TNe I [INo es seguro o a veces

c ii) ¢ Existen en la operacion registros de excepciones? i o 0 es seguro o a veces
(c) (2)(ii) ¢ Exist la op ion registros d pci ? [Isi [CINo [IN/A [N g

Notas
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117150 Acciones correctivas y correcciones

(a)(1)(i) Cuando los controles preventivos no se implementan correctamente, ¢ establece e implementa
procedimientos de acciones correctivas por escrito para la presencia de algun patégeno o para un CIsi INo CIN/A I No es seguro o a veces
microorganismo indicador apropiado en alimentos listos para el consumo que fue detectado como resultado
de un analisis del producto llevado a cabo de acuerdo a la §117.165(a)?

(a) (1)(ii) ¢ Establece e implementa procedimientos de acciones correctivas por escrito para la presencia de
un patoégeno ambiental o un microorganismo indicador apropiado detectado a través del monitoreo ambiental [Isi [INo CTIN/A I No es seguro o a veces
llevado a cabo segun la §117.165(a)(3)?

(a) (2)(i) ¢ Los procedimientos de acciones correctivas describen los pasos para garantizar que se lleven a
cabo acciones adecuadas para identificar y corregir un problema que ha ocurrido con la implementacion de un [Jsi [CINo [ZIN/A 1 No es seguro o a veces
control preventivo?

(a) (2)(ii) ¢Los procedimientos de acciones correctivas describen los pasos para asegurarse de que se tome

la accion correctiva apropiada, cuando sea necesario, para reducir la probabilidad de que el problema ocurra [JIsi [CINo CIN/A [C1No es seguro o a veces
de nuevo?
(a) (2)(iii) ¢Los procedimientos de acciones correctivas describen los pasos para garantizar que se evalla la CIsi [INo CIN/A [INo es seguro o a veces

inocuidad de todos los alimentos afectados?

(a) (2)(iv) Si usted no puede asegurar que los alimentos afectados no estan adulterados como se indica en
la seccion 402 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos o errores de etiquetado bajo
la seccion 403(w) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, ¢ existen procedimientos [Jsi [CINo [IN/A [ No es seguro o a veces
de acciones correctivas que describen los pasos para garantizar que se previene que todos los alimentos
afectados ingresen al mercado?

Si su respuesta es Si a alguna de las siguientes tres preguntas, continie con (b)(2), si no, contintie con (d):

(b)(1)(i) ¢Hay un control preventivo que no fue no implementado apropiadamente y un procedimiento de

accion correctiva que no se haya establecido? L1si [INo LIN/A L No es seguro o a veces

(b)(1)(ii) ¢Un control preventivo, combinacion de controles preventivos, o el plan de inocuidad de los Clsi

. . . . No N/A No es seguro o0 a veces
alimentos en su totalidad, se ha encontrado como ineficaz? - - - 9

(b)(1)(iii) ¢Una revision de los registros, conforme a la §117.165(a)(4) encuentra que los registros no estan
completos, que las actividades no se llevaron a cabo de acuerdo al plan de inocuidad de los alimentos o que [JIsi [CINo [IN/A [ No es seguro o a veces
no se tomaron las decisiones adecuadas sobre las acciones correctivas?

@ ‘
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(b)(2)(i) ¢ Toma e implementa acciones correctivas para identificar y corregir el problema, reducir la
probabilidad de recurrencia, evalta la inocuidad de todos los alimentos afectados, y si es necesario, previene
que los alimentos afectados ingresen al mercado?

Csi

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(2)(ii) ¢EIl plan de inocuidad de los alimentos se reanaliza cuando es adecuado, conforme a la §117.170,
para determinar si la modificacion del plan de inocuidad de los alimentos es necesaria?

si

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

Si su respuesta es Si a cualquiera de las siguientes dos preguntas, conti[u]e con (d), si no, continde con (a)(1).
Usted no debe cumplir con (a) y (b) de esta seccidn si su respuesta es Sl a las preguntas en (c):

(c)(1) ¢ Toma acciones en tiempo oportuno para identificar y corregir las condiciones y practicas que no
cumplen con los controles de alérgenos alimentarios definidos en la §117.135 (c)(2)(i) o los controles de
saneamiento definidos en la §117.135(c)(3)(i) o (ii)?

[si

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(c)(2) ¢ Toma acciones en tiempo oportuno para identificar y corregir un problema menor y aislado que no
afecta directamente la inocuidad del alimento?

si

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(d) ¢ Todas las acciones correctivas se documentan en registros, y cuando sea apropiado, las correcciones?
Estos registros estan sujetos a verificacion conforme a la §117.155(a)(3) y la revision de los registros de la
§117.165(a)(4)(i).

si

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

Notas
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117155 Verificacion

(a)(1) ¢Las actividades de verificacién incluyen validacién en concordancia con el punto de la §117.160? [Jsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(2) ¢Las actividades de verificacion incluyen verificacion de que el monitoreo se lleva a cabo segun lo CIsi

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces
establecido en la §117.140 y de conformidad con la §117.145? 9

(a)(3) ¢Las actividades de verificacion incluyen verificacidn de que se toman las decisiones adecuadas sobre

las acciones correctivas, de acuerdo a lo establecido en la §117.140 y de conformidad con lo establecido en [Isi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
la §117.1507
(a)(4) ¢Las actividades de verificacion incluyen una verificacion de la implementacion y de la efectividad de [Jsi CINo CIN/A [CINo es seguro o a veces

acuerdo en la §117.165?

(§a;)1(3)1z,7lbe})s actividades de verificacion incluyen un reanalisis de conformidad con lo establecido en la CIsi CINo CIN/A TINo es seguro o a veces

(b) ¢Las actividades de verificacién se documentan en registros? [JIsi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

Notas




Recomendacioén de herramienta de la industria del mango
para autoevaluacion de controles preventivos

117160 Validacion

(a) ¢ Valida el que los controles preventivos identificados e implementados sean adecuados para controlar los
peligros de acuerdo a la naturaleza del control preventivo y su rol en el sistema de inocuidad de los alimentos
de la instalacion?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b) ¢La validacién de los controles preventivos se lleva a cabo por un individuo calificado en controles
preventivos?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(i)(A) ¢La validacion de los controles preventivos se lleva a cabo por un individuo calificado antes de la
implementacion del plan de inocuidad de los alimentos?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(1)(i)(B)(1) ¢La validacion de los controles preventivos se hace cuando es necesario demostrar que las
medidas de control pueden implementarse como fueron disefiadas dentro de los 90 dias naturales después
del inicio de la produccién de los alimentos a los cuales aplica?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

o

(b)(1)(i)(B)(2) ¢La validacion de los controles preventivos se hace dentro de un plazo razonable, siempre
que el individuo calificado en controles preventivos redacte (o supervise la redaccion) de una justificacion de
un plazo que exceda los 90 dias naturales después del inicio de la produccion de los alimentos a los cuales
aplica?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(ii) ¢La validacion de los controles preventivos se hace siempre que un cambio en una medida de control
o0 combinacion de medidas de control pueda afectar las probabilidades de que ambas sean implementadas
correctamente y logren controlar de forma efectiva los peligros?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b) (iii) ¢La validacién de los controles preventivos se hace siempre que un reanalisis del plan de inocuidad de
los alimentos revele la necesidad de hacerlo?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(2) ¢La validacion de los controles preventivos incluye la obtencion y evaluacion de evidencia cientifica y
técnica para determinar si los controles preventivos, cuando son implementados adecuadamente, controlaran
efectivamente los peligros?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(c)(1) Si el individuo calificado en controles preventivos redacta (o supervisa la redaccion) una justificacion por
escrito de que la validacion no es aplicable basada en factores como la naturaleza del peligro y la naturaleza
del control preventivo, y su rol en el sistema de inocuidad de los alimentos de la instalacién, usted no necesita
validar otros controles preventivos que fueron implementados. Los controles preventivos para alérgenos
alimenticios en §117.135 (c)(2), controles de saneamiento en §117.135(c)(3), el plan de retiro de producto del
mercado en la §117.139 y el programa de la cadena de suministros de la subparte G no necesitan validacion.

si

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
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117165 Verificacion de la implementacion y la eficacia

(a)(1) ¢Se verifica la implementacion del control preventivo para la calibracién de instrumentos de monitoreo
de procesos e instrumentos de verificacion o para comprobar y revisar su exactitud?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(2) ¢Se verifica la implementacion del control preventivo para el andlisis de producto para detectar un
patégeno (o microorganismo indicador) u otro peligro?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(3) Si la contaminacion de los alimentos listos para el consumo con patégenos ambientales es un peligro
que requiere un control preventivo ¢ Se verifica la implementacion del control preventivo para el monitoreo
ambiental para detectar algin patégeno ambiental o para un microorganismo indicador apropiado por medio
de la toma y analisis de muestras ambientales?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(4)(i) ¢Se revisan los registros de monitoreo y acciones correctivas dentro de los 7 dias laborales después
de que los registros son creados o en un lapso razonable, siempre que el individuo calificado en controles
preventivos redacte (0 supervise la redaccion) una justificacion por escrito para hacer la verificacion en un
lapso que exceda 7 dias habiles?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(4)(ii) ¢ Revisa los registros de calibracion, analisis (p.ej. analisis de producto, monitoreo ambiental),
proveedor, actividades de verificacion de la cadena de suministro y otras actividades de verificacion dentro de
un tiempo razonable después de que se crean los registros?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(5) ¢Revisa los registros de otras actividades que sean apropiadas para la verificacion de la
implementacion y eficacia?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(1) ¢ Establece e implementa procedimientos por escrito para el método y frecuencia de la calibracion de
instrumentos de monitoreo del proceso e instrumentos de verificacion (o comprobar su exactitud) segun lo
pide el parrafo (a)(1) de esta seccion?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(2) ¢ Establece e implementa procedimientos por escrito para la realizacion de pruebas/analisis al producto
de patbgenos o un microorganismo indicador apropiado?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(2)(i) ¢Los procedimientos de pruebas/analisis al producto son validados cientificamente?

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(2)(ii) (b)(2)(ii) ¢Los procedimientos de pruebas/analisis al producto identifican microorganismos de prueba
u otros analitos?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(2)(iii) ¢Los procedimientos de pruebas/analisis al producto especifican los procedimientos para la
identificacion de muestras, incluyendo su relacion con lotes especificos de producto?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces




Recomendacion de herramienta de la industria del mango

para autoevaluacion de controles preventivos

(b)(2)(iv) ¢Los procedimientos de pruebas/analisis al producto incluyen los procedimientos de muestreo,

incluyendo el nimero de muestras y la frecuencia del muestreo? LJsi [INo LIN/A [INo es seguro 0 a veces

(b)(2)(v) (b)(2)(v) ¢Los procedimientos de pruebas/andlisis al producto identifican las pruebas/analisis ]
realizados incluyendo los métodos analiticos usados? Ldsi [No [CIN/A [CINo es seguro o a veces

(b)(2)(vi) ¢Los procedimientos de pruebas/andlisis al producto identifican al laboratorio que lleva a cabo e CIsi CINo CIN/A TINo es seguro o a veces

analisis?

(b)(2)(y||) ¢ Los procedimientos para analisis de producto incluyen los procedimientos de acciones correctivas CIsi CINo CIN/A TINo es seguro o a veces
requeridos en la §117.150(a)(1)?

(b)(3)(i) ¢ Los procedimientos para monitoreo ambiental son cientificamente validos? [Isi  [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
(b)(3)(ii) ¢ Los procedimientos para monitoreo ambiental identifican los microorganismos de prueba/analisis? [Jsi  [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
(b)(3)(iii) ¢Los [,)rocedlm|er_1t.os para n_10n|toreo amblental_ |dent|f|can. las ublcacu_)nes de donde se tomaran las CIsi INo CIN/A [INo es seguro o a veces
muestras y el nUmero de sitios a analizar durante el monitoreo ambiental de rutina?

¢El ndmero y ubicacién de sitios de muestreo son adecuados para determinar si los controles preventivos son CIsi CINo CIN/A [INo es seguro o a veces
efectivos?

(b)(3)(iv) ¢ Los procedimientos para el monitoreo ambiental identifican el tiempo y frecuencia para la toma y [Isi TINo CIN/A [INo es sequro o a veces

analisis de las muestras?

¢ El'tiempo y frecuencia para la toma y analisis de muestras son adecuados para determinar si los controles [Isi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
preventivos son adecuados?

(b)(3)(v) ¢Los procedimientos para monitoreo ambiental identifican las pruebas/analisis realizados incluyendo

los métodos analiticos usados? [dsi [No LIN/A [INoes seguro o a veces

(b)(3)(vi) ¢Los procedimientos de monitoreo ambiental identifican al laboratorio que lleva a cabo las prubas/

analisis? [si [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces

(b)(3)(vii) ¢ Los procedimientos de monitoreo ambiental incluyen los procedimientos de acciones correctivas ]
requeridos en la §117.150(a)(1)? [Isi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
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117170 Reanalisis

(a~)o¢£e lleva a cabo un reanalisis completo del plan de inocuidad de los alimentos al menos una vez cada 3 [Isi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
anos?

(b)(1) ¢ Realiza un reanalisis completo del plan de inocuidad de los alimentos, o la parte correspondiente,
cuando existe un cambio significativo en las actividades llevadas a cabo en su instalacién genere un potencial [JIsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
razonable para un peligro nuevo o genere un incremento importante en un peligro identificado previamente?

(b)(2) ¢ Realiza un reanalisis completo del plan de inocuidad de los alimentos, o la parte correspondiente,

cuando se entera de informacion nueva sobre los peligros potenciales asociados a los alimentos? [Jsi [LINo [IN/A [INo es seguro 0 a veces

(b)(3) ¢ Realiza un reanalisis completo del plan de inocuidad de los alimentos, o la parte correspondiente,
cuando sea adecuado después de un problema no anticipado con la inocuidad de los alimentos conforme al [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
parrafo de la §117.150(b)?

(b)(4) ¢Realiza un reanalisis completo del plan de inocuidad de los alimentos, o la parte correspondiente,
cuando encuentra que el control preventivo, la combinacion de controles preventivos o el plan de inocuidad de [Isi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces
los alimentos completo no es efectivo?

(c)(1) ¢Hace el reanalisis requerido en los puntos (a) y (b) y valida cualquier control preventivo adicional para
lograr la identificacién del peligro antes de cualquier cambio en las actividades (incluyendo cualquier cambio [CIsi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
en los controles preventivos) de la instalacion?

.(c)(2) ¢Lleva a cabo el reangllsls cuando es necesario para demostrar que las medidas de control se CJsi [INo [IN/A [INo es sequro o a veces
implementan como fueron disefiadas?

(c)(2)(i) ¢Se hace el reanalisis dentro de los 90 dias naturales después de que la produccion de los alimentos

a los cuales aplica ha empezado? [Jsi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces
o

(c)(2)(ii) ¢ Se hace el reanalisis dentro de un lapso razonable, siempre y cuando el individuo calificado en

controles preventivos redacte [Jsi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
o

(c)(2)(ii) supervise la redaccion de una justificacién por escrito que exceda los 90 dias naturales después de CIsi CINo CIN/A TINo es seguro o a veces

que la produccién de los alimentos a los cuales aplica ha empezado?

@ ‘
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(d) ¢ Revisa el plan de inocuidad de los alimentos para evaluar si un cambio significativo en las actividades
llevadas a cabo en su instalacién genera un potencial razonable para un peligro nuevo o genere un
incremento importante en un peligro identificado previamente o documenta la base para la conclusion de que
no se necesitan revisiones?

[Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(e) ¢El reandlisis lo lleva a cabo un individuo calificado en controles preventivos?

[si [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(f) ¢ Se hace el reanalisis del plan de inocuidad de los alimentos cuando la FDA determina que es necesario
responder a nuevos peligros y descubrimientos en la base de conocimiento cientifico?

[Isi [INo IN/A [INo es seguro o a veces

Notas
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117180 Requisitos aplicables para individuos calificados en
controles preventivos y auditores calificados

(a)(1) ¢El plan de inocuidad de los alimentos es elaborado o supervisado por uno o mas individuos calificados Csi

en controles preventivos? [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(2) ¢La validacion de los controles preventivos es hecha o supervisada por uno o mas individuos calificados Csi

en controles preventivos? [INo [IN/A [INo es seguro 0 a veces

(a)(3) ¢La justificacion por escrito para que la validacion se haga en un lapso que excede los primeros 90
dias naturales después de que la produccion de los alimentos a los cuales aplica ha empezado, es hecha o [si [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
supervisada por uno o mas individuos calificados en controles preventivos?

(a)(4) ¢La determinacion de que la validacion no es necesaria, es hecha o supervisada por uno o mas Csi

A o i [INo IN/A [INo es seguro o a veces
individuos calificados en controles preventivos? g

(a)(5) ¢La revision de los registros se hace o supervisa por uno o mas individuos calificados en controles

preventivos? [Isi  [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(6) ¢La justificacion por escrito para la revision de los registros de monitoreo y acciones correctivas que
exceden los 7 dias laborales, es hecha o supervisada por uno o mas individuos calificados en controles [Jsi  [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces
preventivos?

(a)(7) ¢El reandlisis del plan de inocuidad de los alimentos es hecho o supervisado por uno o mas individuos

o . Si No N/A No es seguro o a veces
calificados en controles preventivos? LIsi TNo I - ou v

(a)(8) ¢La determinacion de que el reanalisis puede completarse y los controles preventivos validados en
un lapso que exceda los primeros 90 dias naturales después de que la produccion de los alimentos a los

cuales aplica ha empezado, seglin corresponda a la naturaleza del control preventivo y su rol en el sistema [Isi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces
de inocuidad de la instalacion, es hecha o supervisada por uno o mas individuos calificados en controles

preventivos?

(b) ¢Un auditor calificado lleva a cabo una auditoria in situ? [si [CINo CIN/A [INo es seguro o a veces

(c)(1) ¢El individuo calificado termin6 exitosamente una capacitacion en el desarrollo y aplicacion de controles
preventivos basados en riesgo que sea por lo menos equivalente al recibido bajo la curricula estandarizada
reconocida como adecuada por la FDA o que estéa calificado mediante la experiencia de trabajo para
desarrollar y aplicar sistemas de inocuidad de los alimentos?

La experiencia de trabajo puede calificar a un individuo para llevar a cabo estas funciones si esa experiencia
ha dado al individuo el conocimiento, al menos equivalente al proporcionado por el curriculum estandarizado.
Este individuo puede ser, pero no se requiere que sea, un empleado de la instalacion.

@ ‘

[JIsi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
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(c)(2) ¢ El auditor calificado tiene la experiencia técnica obtenida a través de educacién, capacitacion o Clsi

o= N : i o ; [CINo N/A No es seguro o a veces
experiencia (0 una combinacién de éstos) necesaria para llevar a cabo la funcién de auditar? - - g

(d) ¢La capacitacion aplicable en el desarrollo y aplicacion de los controles preventivos basados en riesgo
se documenta en registros, incluyendo la fecha de la capacitacion, el tipo de capacitacion y las personas [Jsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
capacitadas?

Notas
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117190 Registros de implementacién requeridos para esta subparte

(a)(1) &Estqblece y mantiene los registros de dogumentacion para no establecer un control preventivo en [Isi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
concordancia con la §117.136(a)como es requerido en la §117.136(b)?

(a)(2) ¢Establece y mantiene los registros que documentan el monitoreo de los controles preventivos? [si [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(a)(3) ¢ Establece y mantiene los registros que documentan las acciones correctivas? [Isi [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces

(a)(4) ¢Establece y mantiene los registros que documentan las verificaciones y si aplica se incluyen aquellos
relacionados con la validacion, verificacion del monitoreo, verificacion de las acciones correctivas, calibracion [Isi [TINo [IN/A [INo es seguro o a veces
de instrumentos de monitoreo de procesos e instrumentos de verificacion, analisis de producto, monitoreo
ambiental, revision de registros y reanalisis?

(a)(5) ¢Establece y mantiene los registros que documenten el programa de la cadena de suministros? [Isi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(6) ¢Establece y mantiene los registros que documenten la capacitacion aplicable para el individuo Clsi

o - . e No N/A No es seguro o a veces
calificado en controles preventivos y el auditor calificado? L INo [ - o v

(b) ¢ Los registros que establece y mantiene estan sujetos a los requisitos de la subparte F de esta parte? [Isi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

Notas
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O

Subparte F — Requisitos aplicables a los registros que deben establecerse y mantenerse

Respuestas y comentarios

117.301 Registros sujetos a los requisitos de esta subparte

(a) Excepto por lo previsto en los parrafos (b) y (c) de esta seccion, todos los registros requeridos por esta
parte estan sujetos a todos los requisitos de esta subparte.

[Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces

(b) Los requisitos de la §117.310 aplican solo al plan de inocuidad de los alimentos escrito.

[Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces

(c) Los requisitos de la §117.305(b), (d), (e) y (f) no aplican a los registros requeridos por la §117.201.

[Jsi [INo CZIN/A I No es seguro o a veces

Notas
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117.305 Requisitos generales que aplican a los registros

(a) ¢,Se mantienen los registros originales, copias o registros electronicos? [Isi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces

(b) ¢ Los registros contienen los valores actuales y observaciones obtenidas durante el monitoreo y en su

caso, al realizar la verificacion? Ldsi [No LIN/A [INoes seguro o a veces

(c) ¢ Los registros son exactos, indelebles y legibles? [Isi  [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
(d) ¢ Los registros son creados al mismo tiempo en que la actividad a documentar se esta efectuando? [Jsi  [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
(e) ¢ Los registros se detallan como sea necesario para proporcionar un historial del trabajo realizado? [si [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces

(f)(1) ¢ Los registros incluyen la informacion adecuada para identificar la planta o instalaciébn (nombre y cuando

sea necesario, la ubicacién)? [L1si [No LIN/A [Noes seguro o a veces

(f)(2) ¢Los registros incluyen la fecha y cuando sea necesario, el tiempo de la actividad documentada? [si [CINo CIN/A [INo es seguro o a veces
(f)(3) ¢ Los registros incluyen la firma o iniciales de la persona que lleva a cabo la actividad? [Isi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
(f)(4) ¢ Cuando es apropiado los registros incluyen la identidad del producto y el cédigo de lote? [Jsi [INo CIN/A [INo es seguro o a veces

Notas
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O

117.310 Requisitos adicionales aplicables al plan de inocuidad de los alimentos

(a)(b) ¢El plan de inocuidad de los alimentos es firmado por el propietario, operador o agente a cargo de la
instalacion al terminarse por primera vez y en cada modificacion que se le haga?

si

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

Notas
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117.315 Requisitos para la retencion de registros

(a)(1) ¢Los registros se mantienen en la planta o instalacion por al menos 2 afios después de que fueron

generados? [Jsi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(2) ¢Los registros de que la instalacion se basa en el periodo de 3 afios anterior al afio natural aplicable
para apoyar su estatus de instalacion calificada se mantienen en la instalacion el tiempo necesario para [Isi [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
apoyar el estado de la instalacién como calificada durante el afio natural aplicable?

(b) ¢Los registros que se refieren a la adecuacion general de los equipos o procesos utilizados por una
instalacién son retenidos por al menos 2 afnos después de que su uso es descontinuado?

[Isi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
Excepto el plan de inocuidad de los alimentos, se permite el almacenamiento de registros fuera del sitio si son
accesibles y estan en el lugar dentro de las 24 horas de la solicitud.

(c) ¢ Los registros que estan guardados fuera del sitio pueden recuperarse y proporcionarse en el sitio dentro CIsi [INo CIN/A [INo es seguro o a veces
de las 24 horas de la solicitud de la revision oficial?

(d) ¢Si la planta o instalacion es cerrada, el plan de inocuidad de los alimentos es transferido a alguna otra
ubicacion accesible y es devuelto a la planta o instalacion, dentro de 24 horas de la solicitud para su revision [Jsi [CINo CIN/A [CINo es seguro o a veces
oficial?

Notas
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117.320 Requisitos para la revision oficial

¢ Los registros requeridos por esta parte son proporcionados de inmediato a un representante debidamente
autorizado de la Secretary of Health and Human Services (Secretaria de Salud y Servicios Humanos) para su [Jsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
revision oficial y copiado a peticion oral o escrita?

Notas
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117.325 Divulgacion publica

Los registros obtenidos por la FDA en concordancia con esta parte estan sujetos a los requisitos de .
divulgacion bajo la parte 20 de este capitulo. [Isi [No LIN/A [INoes seguro 0 a veces

Notas
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117.330 UsoO de registros existentes

(a) ¢ Los registros se complementan segin sea necesario para incluir toda la informacién requerida y CIsi

. o [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
satisfacer los requisitos de esta subparte? 9

(b) La informacion requerida en esta parte no necesita mantenerse en un conjunto Unico de registros. Si los
registros existentes contienen alguna de la informacion requerida, alguna nueva informacién requerida en esta [Jsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
parte de la norma puede ser mantenida por separado o junto a los registros ya existentes.

Notas
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117.335 Requisitos especiales aplicables a una garantia por escrito

(a) ¢ La garantia por escrito contiene la fecha efectiva, nombres impresos y firmas de los funcionarios
autorizados bajo la §117.136(a)(2), §117.136(a)(3), §117.136(a)(4), §117.430(c)(2), §117.430(d)(2) o la
§117.430(e)(2)?

[Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(1) ¢La garantia por escrito requerida bajo la §117.136 (a)(2), (a)(3) y (a)(4) incluye el reconocimiento
de que la instalacion que proporciona la garantia por escrito asume la responsabilidad legal para actuar de
acuerdo a la garantia y documentar las acciones tomadas para satisfacer la garantia por escrito?

[Isi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(2) ¢La garantia por escrito requerida bajo la §117.136 (a)(2), (a)(3) y (a)(4) incluye la disposicién de que
si la garantia se termina por escrito por cualquier entidad, la responsabilidad de cumplir con las disposiciones
aplicables se atribuyen al fabricante/ procesador a partir de la fecha de terminacién?

[Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

Notas
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Subparte G: Programa de la cadena de suministro

Respuestas y comentarios

117.405 Requerimientos para establecer e implementar un
programa de la cadena de suministros

(a)(1) Excepto por lo previsto en los parrafos (a)(2) y (3) de esta seccibn, ¢la instalacion receptora establece
e implementa un programa para la cadena de suministro basado en riesgos para aquellas materias primas y [Isi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
otros ingredientes para los cuales la instalacion receptora ha identificado un peligro que requiere un control
aplicado a la cadena de suministros?

(a)(2) ¢La instalacion receptora es un importador, de conformidad con los requerimientos del programa de
verificacion de proveedores en el extranjero en la parte 1, subparte L de este capitulo y tiene la documentacion
de las actividades de verificacion llevadas a cabo bajo lo indicado en el apartado de la §1.506(e) de este [CJsi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
capitulo (garantia de que los peligros que requieren un control aplicado a la cadena de suministros para la
materia prima u otros ingredientes se minimizan significativamente o previenen)?

(a)(3) Para los a_allmen_tos que se suministran para usp gn investigacién o evaluacion los requisitos de esta CIsi CINo CIN/A TINo es seguro o a veces
subparte no aplican si su respuesta es Sl para las siguientes preguntas:

(a)(3)(i) ¢ Los alimentos no son destinados para la venta al detalle y no se vende o distribuye al publico? [Jsi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
(a)(3)(ii) ¢Los alimentos son etiquetados con la leyenda “alimentos para investigacion o evaluacion”? [Isi  [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(3)(iii) ¢ Los alimentos provistos en cantidades pequefias que es consistente con una investigacion, analisis
o0 con propositos de aseguramiento de calidad son usados solo con este fin y cualquier cantidad no usada es [Jsi [CINo CIN/A [CINo es seguro o a veces
desechada adecuadamente?

(a)(3)(iv) ¢ Los alimentos se acompafian de documentos en concordancia con las practicas del comercio,
indicando que los alimentos seran usados para fines de investigacion o evaluacion y que no pueden ser [JIsi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces
vendidos o distribuidos al publico?

(b) ¢El programa de la cadena de suministro esta escrito? [si [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces

(c) ¢El control aplicado a la cadena de suministro es aplicado por una entidad diferente al proveedor de la Clsi

instalacion receptora? [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(c)(1) ¢La instalacion receptora verifica que los controles aplicados a la cadena de suministro sean aplicados [Jsi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
por una entidad diferente al proveedor de la instalacién receptora?
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(c)(2) ¢La instalacion receptora verifica los controles aplicados a la cadena de suministro, obteniendo
documentacién de una actividad apropiada de verificacion de otra entidad, revisa y evalla la documentacion [Jsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
aplicable de la entidad y documenta dicha revision y evaluacion?

Notas
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117.410 Requisitos generales aplicables al programa de la cadena de suministros

(a)(1) ¢El programa de la cadena de suministros usa proveedores aprobados tal y como se requiere en el
apartado de la §117.4207?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(2) ¢El programa de la cadena de suministros determina las actividades de verificacion para proveedores
adecuadas tal y como se requiere en la §117.425?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(3) ¢El programa de la cadena de suministros efectla las actividades de verificacion para proveedores tal y
como se requiere en el apartado de la §117.430 y la §117.435?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(4) ¢El programa de la cadena de suministros documenta las actividades de verificacion para proveedores tal
y como se requiere en la §117.4757?

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(a)(5) ¢El programa de la cadena de suministros verifica que los controles aplicados a la cadena de suministros
sean aplicados por una entidad diferente al proveedor de la instalacion receptora y documenta esas
verificaciones tal y como se requiere en la §117.475 u obtiene la documentacion de una actividad apropiada de
verificacion por otra entidad, revisa y evalla dicha documentacion y documenta la revision y evaluacion tal y
como se requiere en la §117.4757?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(1) ¢Las actividades de verificacion de proveedores para materias primas y otros ingredientes incluyen
auditorias in situ?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(2) ¢ Las actividades de verificacion de proveedores para materias primas y otros ingredientes incluyen el
muestreo y andlisis de las materias primas y otros ingredientes?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(3) ¢Las actividades de verificacion para materias primas y otros ingredientes incluyen la revision de los
registros de los proveedores que sean relevantes para la inocuidad de los alimentos?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b)(4) ¢Las actividades de verificacion de proveedores para materias primas y otros ingredientes incluyen otras
actividades de verificacion de proveedores adecuadas basadas en el desempefio del proveedor y el riesgo
asociado con la materia prima u otro ingrediente?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(c) ¢El programa de la cadena de suministros provee garantia de que un peligro que requiera un control
aplicado a la cadena de suministro sera minimizado significativamente o prevenido?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(d)(1)(i) En la aprobacién de los proveedores y la determinacion de las actividades apropiadas de verificacion de
proveedores y la frecuencia en que son llevadas a cabo, ¢ considera que el analisis de peligros de los alimentos,
incluyendo la naturaleza del peligro controlado antes de la recepcion de la materia prima u otro ingrediente, es
aplicable a la materia prima u otros ingredientes?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces
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(d)(1)(ii) En la aprobacién de los proveedores y la determinacién de las actividades apropiadas de verificacion
de proveedores y la frecuencia en que son llevadas a cabo, ¢ considera a la entidad o entidades que aplicaran [JIsi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
los controles para los peligros que requieren un control aplicado a la cadena de suministros?

(d)(1)(iii)(A) En la aprobacion de los proveedores y la determinacion de las actividades apropiadas de
verificacion de proveedores y la frecuencia en que son llevadas a cabo, ¢ considera el desempefo del Clsi
proveedor incluyendo los procedimientos, procesos y practicas del proveedor relacionados con la inocuidad de
las materias primas y otros ingredientes?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(d)(1)(iii)(B) En la aprobacion de los proveedores y la determinacion de las actividades apropiadas de
verificacion de proveedores y la frecuencia en que son llevadas a cabo, ¢ considera el desempefo del
proveedor incluyendo las regulaciones aplicables de inocuidad de los alimentos de la FDAy la informacion
relevante para el cumplimiento del proveedor con dichas regulaciones, incluyendo una carta de advertencia
de la FDA o alerta de importacion relacionada con la inocuidad de los alimentos y otras acciones de
cumplimiento de la FDA relacionadas con la inocuidad de los alimentos o, cuando aplique, leyes y
regulaciones relevantes del pais donde el sistema de inocuidad de los alimentos de la FDA sea oficialmente
reconocido y comparable o determinado como equivalente a la de los Estados Unidos y la informacion
relevante para el cumplimiento del proveedor con las leyes y regulaciones?

[Isi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(d)(1)(iii)(C) En la aprobacion de los proveedores y la determinacion de las actividades apropiadas de
verificacion de proveedores y la frecuencia en que son llevadas a cabo, ¢considera el desempefo del
proveedor incluyendo el historial de inocuidad de los alimentos del proveedor correspondiente a materias
primas u otros ingredientes que la instalacion receptora recibe del proveedor, incluyendo informacion [Jsi [CINo IN/A [CINo es seguro o a veces
disponible sobre los resultados del anélisis de la materia prima u otros ingredientes para peligros, resultados
de auditorias relacionados a la inocuidad de los alimentos y la capacidad de respuesta del proveedor para
corregir problemas?

(d)(1)(iv) En la aprobacién de los proveedores y la determinacion de las actividades apropiadas de verificacion
de proveedores y la frecuencia en que son llevadas a cabo, ¢ considera algunos otros factores si es apropiado [Jsi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
y necesario?

(d)(2) Si su respuesta para las siguientes preguntas es Si, teniendo en cuenta el desempefio del proveedor
puede limitarse al historial de cumplimiento del proveedor:

(d)(2)(i) ¢ Es el proveedor una instalacion calificada como se define en la §117.3? [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(d)(2)(ii) ¢Es el proveedor, una granja/huerta/finca/fundo/rancho que cultiva productos agricolas frescos
(frutas y verduras) y no es una granja/huerta/finca/fundo/rancho cubierta por la parte 112 de este capitulo en [Isi [CINo CIN/A [INo es seguro o a veces
concordancia con la §112.4(a) o en concordancia con la §112.4(b) y §112.5?

@ ‘
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(d)(2)(iii) ¢Es el proveedor un productor de huevo que no esta sujeto a los requisitos de la parte 118 de este .
capitulo porque tiene menos de 3,000 gallinas de postura? Ldsi [INo LIN/A [INoes seguro o a veces

(e) En concordancia con la §117.150, si la instalacién receptora determina que el proveedor no esta
controlando los peligros que la instalacion receptora ha identificado como que requieren un control aplicado a [JIsi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
la cadena de suministro ¢ la instalacién receptora toma y documenta acciones rapidas?

Notas
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117.415 Responsabilidacdes de la instalacion receptora

(1) ¢La instalacién receptora aprueba a los proveedores? [Jsi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces

(2) Excepto por lo previsto en los parrafos (a)(3) y (a)(4), ¢la instalacion receptora determina y lleva a cabo [si [CINo CIN/A [CINo es seguro o a veces
actividades apropiadas de verificacion de proveedores y satisface todos los requisitos de documentacion?

(3) Una entidad diferente a la instalacion receptora puede hacer cualquiera de los siguientes, a condicion de
que la instalacion receptora revise y evalle la documentacion aplicable a la entidad y los documentos que
reviso y evalud

(a)(3)(i) ¢ Existen procedimientos escritos establecidos para recepcion de materias primas y otros Csi

; . [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
ingredientes?

(a)(3)(ii) ¢Existe un documento que indique que los procedimientos escritos para la recepcion de materias Csi

No N/A No es seguro o a veces
primas y otros ingredientes estan siendo seguidos por la entidad? LNo L - 9

(a)(3)(iii) ¢ La entidad determina, lleva a cabo, o determina y lleva a cabo las actividades apropiadas de [Isi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
verificacion de proveedores con la documentacion apropiada?

(4) ¢El proveedor lleva a cabo y documenta la toma de muestras y analisis de las materias primas y otros
ingredientes, para el peligro controlado por el proveedor, como una actividad de verificacion de proveedor Clsi
para un lote particular de producto y proporciona dicha documentacion a la instalacion receptora para que la
instalacion receptora revise y evalle esa documentacion y documente que los revis6 y evalu6?

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(b) ¢Alguno de los siguientes son aceptados como una actividad de verificacion de proveedores?

(b)(1) Una determinacion por su proveedor de las actividades apropiadas de verificacién de proveedores para CIsi CINo CIN/A [INo es seguro o a veces
ese proveedor.

(b)(2) Una auditoria llevada a cabo por su proveedor. [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
(b)(3) Una revisién de los registros relevantes para la inocuidad de los alimentos realizada por su proveedor. [Isi  [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
(b)(4) Su proveedor lleva a cabo otras actividades apropiadas de verificacion de acuerdo a la §117.410(b)(4). [Isi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces

(c) Los requisitos de esta seccion no prohiben a la instalacion receptora confiar en una auditoria provista por
su proveedor cuando la auditoria del proveedor fue llevada a cabo por un tercero como un auditor calificado [si  [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces
en concordancia con la §§117.430(f) y 117.435.
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117.420 UsoO de proveeciores aprobacdos

(a) ¢La instalacién receptora aprueba proveedores en concordancia con los requisitos de la §117.410(d)? [Isi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces

(b) ¢La instalacion receptora documenta que aprueba al proveedor, antes de recibir las materias primas y

otros ingredientes de los proveedores? Lsi [No [IN/A [No es seguro o a veces

(b)(1) ¢Los procedimientos escritos de recepcion de materias primas y otros ingredientes estan establecidos y

son seguidos? [si [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces

(b)(2) ¢ Los procedimientos escritos para recepcion de materias primas y otros ingredientes aseguran que las
materias primas y otros ingredientes son recibidos solo de proveedores aprobados (o cuando sea necesario [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
y apropiado, de manera temporal de proveedores no aprobados cuyas materias primas y otros ingredientes
sean sujetos a actividades adecuadas de verificacién antes de su aceptacion para uso)?

(b)(3) ¢ Estan documentados los procedimientos escritos para la recepcion de materias primas y otros Clsi

) { [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
ingredientes?

Notas
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O

117.425 Determinacion de las actividades de verificacion (incluyendo la
cdeterminacion de la frecuencia para llevar a cabo la actividad)

¢Las actividades apropiadas de verificacion (incluyendo la frecuencia para llevar a cabo la actividad) se
determinan de acuerdo a los requisitos de la §117.410(d)?

si

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

Notas
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117.430 Realizacion de actividades de verificacion de
proveecdores para materias primas y otros ingredientes

(b)(1)(i) ¢La actividad apropiada de verificacion es una auditoria in situ para el proveedor? [Isi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces

(b)(1)(ii) ¢La auditoria es llevada a cabo antes de usar las materias primas y otros ingredientes del proveedor [Isi [CINo CIN/A [INo es seguro o a veces
y al menos anualmente?

(c)(1)(i) ¢La instalacion receptora obtiene garantia por escrito de que el proveedor es una instalacion Clsi

e . . ~ N N/A N
calificada como se define en la §117.3 antes de primero aprobar al proveedor por todo un afo natural? CNe [ [INo es seguro 0 a veces

(c)(1)(ii) ¢ La instalaciéon receptora obtiene garantia por escrito de que el proveedor es una instalacion
calificada como se define en la §117.3 de manera anual y antes de 31 de Diciembre de cada afio calendario [Isi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
para el siguiente afio?

(c)(2) ¢La instalacion receptora obtiene garantia por escrito al menos cada 2 afios, de que el proveedor esta
produciendo las materias primas u otros ingredientes en cumplimiento con las regulaciones de inocuidad

de los alimentos aplicables de la FDA, o cuando proceda, leyes relevantes y regulaciones de un pais cuyo [Isi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
sistema de inocuidad de los alimentos de la FDA ha sido reconocido oficialmente como comparable o ha
determinado que es equivalente a la de los Estados Unidos?

(c)(2)(i) ¢La garantia por escrito incluye una breve descripcion de los controles preventivos que el proveedor

esta implementando para controlar el peligro aplicable en los alimentos? L1si [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(c)(2)(ii) ¢ La garantia por escrito incluye una declaracion de que la instalacion cumple con las leyes de
inocuidad de los alimentos Estatales, locales, del condado, tribales u otra ley no federal, incluyendo leyes y [Jsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
reglamentos pertinentes de paises extranjeros?

(d) Si el proveedor es una granja/huerta/finca/fundo/rancho que cultiva productos agricolas frescos y no
es una granja/huerta/finca/fundo/rancho cubierta por la parte 112 de este capitulo en concordancia con la
§112.4(a), 0 en concordancia con las §§112.4(b) y 112.5, la instalacion receptora no necesita cumplir con los [Isi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
parrafos (a) y (b) de esta seccidn para los productos agricolas frescos que la instalacion receptora recibe de la
granja/huerta/finca/fundo/rancho como materias primas u otros ingredientes si la instalacion receptora:

(d)(1)(i) ¢La instalacion receptora obtiene una garantia por escrito de que la materia prima u otro ingrediente
proporcionado por el proveedor no esta sujeto a la parte 112 de este capitulo en concordancia con la
§112.4(a) o en concordancia con las §§112.4(b) y 112.5 antes de la aprobacion del proveedor por un periodo
de afio natural?

[Jsi [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces

@ ‘




Recomendacioén de herramienta de la industria del mango
para autoevaluacion de controles preventivos

(d)(1)(ii) ¢La instalacién receptora obtiene una garantia por escrito de que la materia prima u otro ingrediente
proporcionado por el proveedor no esta sujeto a la parte 112 de este capitulo en concordancia con la
§112.4(a), o en concordancia con las §§ 112.4(b) y 112.5 de manera anual y antes de 31 de Diciembre de
cada afio calendario para el siguiente afio?

si

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(d)(2) ¢La instalacion receptora obtiene garantia por escrito, al menos cada 2 afios, de que la granja/huerta/
finca/fundo/rancho reconoce que sus alimentos estan sujetos a la seccion 402 de la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos, o0 en su caso, que sus alimentos estan sujetos a leyes y regulaciones relevantes
de un pais cuyo sistema de inocuidad de los alimentos de la FDA ha sido reconocido oficialmente como
comparable o ha determinado que es equivalente a la de los Estados Unidos?

si

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(e)(1)(i) ¢ La instalacion receptora obtiene garantia por escrito que el huevo en cascarén producido por el
proveedor no esta sujeto a la parte 118 porque el productor de huevo en cascaron tiene menos de 3,000
gallinas de postura antes de la aprobacion del proveedor por un afio natural?

si

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(e)(1)(ii) ¢ La instalacion receptora obtiene garantia por escrito de que los huevos en cascarén producidos por
el productor no estan sujetos a la parte 118 porque el productor de huevo en cascarén tiene menos de 3,000
gallinas de postura en un afio a partir del 31 de Diciembre de cada afio, por el siguiente afio natural?

si

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(e)(2) ¢ La instalacion receptora obtiene garantia por escrito al menos cada 2 afios de que el productor de
huevo en cascardn reconoce que sus alimentos estan sujetos a la seccidén 402 de la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos, o0 en su caso, que sus alimentos estan sujetos a leyes y regulaciones relevantes
de un pais cuyo sistema de inocuidad de los alimentos de la FDA ha sido reconocido oficialmente como
comparable o ha determinado que es equivalente a la de los Estados Unidos?

si

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(f) ¢ No existe ningun conflicto de intereses financieros que influya en los resultados de las actividades de
verificacion enlistadas en la §117.410(b) y el pago no esté relacionado con los resultados de tal actividad?

si

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

Notas
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117.435 Auditoria in situ

(a) ¢La auditoria in situ de un proveedor es hecha por un auditor calificado? [Isi [INo IN/A [INo es seguro o a veces

(b) g,La'audltorla. in sny considera i la materia prima u qtro ingrediente .dt.e’l proveedor estg sujeto a una o més CIsi INo CIN/A CINo es seguro o a veces
regulaciones de inocuidad de los alimentos de la FDA e incluye una revision del plan escrito del proveedor?

Si su respuesta es Si a cualquiera de las siguientes preguntas no necesitara una auditoria in situ. [Isi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces

(c)(1)(i) ¢ Tiene los resultados por escrito de una inspeccion adecuada del proveedor para el cumplimiento de
las regulaciones aplicables de inocuidad de los alimentos de la FDA por la FDA, por representantes de otras [Isi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
agencias federales o por representantes de agencias del Estado, locales, del condado o territoriales?

(c)(1)(ii) ¢ Tiene para un proveedor extranjero los resultados por escrito de una inspeccion por la FDA o la )
autoridad en inocuidad de los alimentos de un pais cuyo sistema de inocuidad de los alimentos de la FDA ha [CIsi [CINo [CIN/A [CINo es seguro o a veces
sido reconocido oficialmente como comparable o ha determinado ser equivalente a la de los Estados Unidos?

(2) Para las inspecciones llevadas a cabo por la autoridad en inocuidad de los alimentos de un pais cuyo
sistema de inocuidad de los alimentos de la FDA ha sido reconocido oficialmente como comparable o como
equivalente: [Isi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
¢ Los alimentos que son el objeto de la auditoria in situ en el ambito del reconocimiento oficial o determinacion
de equivalencia y el proveedor extranjero esta bajo la supervision o vigilancia normativa de tal pais?

Notas
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117.475 Registros cque documentan el programa de la cadena de suministro

(a) ¢Los registros que documentan el programa de cadena de suministro estan sujetos a los requisitos de la

subparte F de esta parte? [Isi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(b) ¢ La instalacion receptora revisé los registros enlistados en el parrafo (c) de esta seccién en concordancia con )
lo descrito en la §117.165(a)(4)? Cdsi [No [CIN/A [CINo es seguro o a veces
c)(1) ¢La instalaciéon receptora tiene documentado por escrito el registro del programa de la cadena de
(su)r$1i?'1i(étro? P P g prog [Jsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
(c)(2) ¢ La instalacion receptora tiene documentado un registro de la documentacién de que es un importador en
cumplimiento con los requisitos del programa de verificacién de proveedores extranjeros bajo la parte 1, subparte )
L de este capitulo, incluyendo la documentacion de las actividades de verificacion llevadas a cabo como se indica Cdsi [No [IN/A [CINo es seguro o a veces
en la §1.506(e) de este capitulo?
c)(3) ¢La documentacion de la aprobacién de un proveedor esta documentada en un registro para la instalacién
I(’eZ:(egtgra? P P d P [Isi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(c)(4) ¢ Los procedimientos escritos para la recepcion de materias primas y otros ingredientes son documentados .
en un registro de la instalacion receptora? Csi. [INo [IN/A [No es seguro o a veces
(c)(5) ¢La documentacion demuestra el uso de los procedimientos escritos para la recepcién de materias primas .
y otros ingredientes esta documentada en un registro de la instalacion receptora? Ldsi [INo [IN/A [INo es seguro 0 a veces
(c)(6) ¢La documentacion para la determinacién de las actividades de verificacion de proveedores adecuados CIsi CINo CINA CIN
para materias primas y otros ingredientes esta documentada en un registro de la instalacion receptora? Si ° 0 €8 Seguro o a veces
(c)(7) ¢La documentacién de la realizacion de una auditoria in situ estd documentada en un registro de la ;
instala(éién receptora? g [Jsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
(c)(7)(i) ¢Esta documentacion incluye el nombre del proveedor sujeto a la auditoria in situ? [Jsi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(c)(7)(ii) ¢ Esta documentacion incluye la documentacién de los procedimientos de auditoria? [Jsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
(c)(7)(iii) ¢Esta documentacién incluye las fechas en que la auditoria se llevd a cabo? [Jsi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
(c)(7)(iv) ¢Esta documentacion incluye las conclusiones de la auditoria? [Jsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
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(e)(7)(v) ¢Esta documentacion incluye las acciones correctivas tomadas en respuesta a las deficiencias

significativas identificadas durante la auditoria? Lsi [No [IN/A [INo es seguro o a veces

(e)(7)(vi) ¢Esta documentacién incluye la documentacion de que la auditoria fue llevada a cabo por un auditor

calificado? [si [CINo CIN/A [CINo es seguro o a veces

(c)(8) ¢ La documentacién del muestreo y andlisis llevada a cabo como una actividad de verificacion de Clsi

. . . No N/A No es seguro o a veces
proveedor es documentada en un registro de la instalacién receptora? L INo L - 9

(c)(8)(i) ¢Esta actividad de documentacién incluye la identificacién de la materia prima u otro ingrediente Csi

. . , , ; , . [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
analizado (incluyendo numero de lote, segin sea apropiado) y el nimero de muestras analizadas?

(c)(8)(ii) ¢ Esta documentacién incluye la identificacién de los anélisis efectuados, incluyendo el método Csi

o [INo CIN/A [INo es seguro o a veces
analitico usado?

(c)(8)t(ii'i7) ¢ Esta documentacion incluye la fecha (o fechas) en que los analisis se efectuaron y la fecha del CIsi INo CIN/A TINo es seguro o a veces
reporte?
(c)(8)(iv) ¢Esta documentacion incluye los resultados del analisis? [Isi  [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces

] . ; - la deteccion
(c)(8)(v) ¢Esta documentacion incluye las acciones correctivas tomadas en respuesta a la deteccion de CIsi INo CIN/A CINo es seguro o a veces

peligros?

(c)(8)(vi) ¢Esta documentacion incluye informacion para identificar al laboratorio que lleva a cabo el anélisis? [Jsi [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
() e documentacion te o revilin e oo el de naaidad de s lmentos perineniss lpoveecr | Cyg; o CIwA Eo sseqroa s vess
(c)(9)(i) ¢Esta documentacion incluye el nombre del proveedor cuyos registros fueron revisados? [si [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces
(c)(9)(ii) ¢ Esta documentacion incluye la fecha de revision? [Isi  [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
(c)(9)(iii) ¢ Esta documentacién incluye la naturaleza general de los registros revisados? [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
(e)(9)(iv) ¢Esta documentacion incluye las conclusiones de la revision? [Jsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(c)(9)(v) ¢Esta documentacion incluye las acciones correctivas tomadas en respuesta a deficiencias

significativas identificadas durante la revisién? Ldsi [INo LIN/A [INo es seguro 0 a veces

(10) ¢ La documentacién de otras actividades de verificacién de proveedores basadas en el desempeno del
proveedor y el riesgo asociado con la materia prima u otro ingrediente se documenta en un registro de la [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
instalacion receptora?

@ ‘




Recomendacioén de herramienta de la industria del mango
para autoevaluacion de controles preventivos

(11) ¢ La documentacién de cualquier determinacion de las actividades de verificacién diferente a las
auditorias in situ, y/o menos frecuentemente la auditoria in situ del proveedor, provee garantia adecuada de
que los peligros son controlados cuando un peligro en una materia prima u otro ingrediente sera controlado Clsi
por el proveedor y es uno por el cual existe una probabilidad de que la exposicion al peligro resulte en
consecuencias serias contra la salud o muerte de humanos, esta documentada en un registro de la instalacion
receptora?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(c)(12) Para un proveedor que sea una instalacion calificada:

(e)(12)(i) ¢La garantia por escrito de que el proveedor es una instalacion calificada como se define en la
§117.3, antes de su aprobacion y en una base anual, estd documentada en un registro para la instalacién [Isi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces
receptora?

(e)(12)(ii) ¢ La garantia por escrito de que el proveedor esta produciendo materia prima u otro ingrediente,
en cumplimiento con las regulaciones aplicables de la FDA, o en su caso, que sus alimentos estan sujetos
a leyes y regulaciones relevantes de un pais cuyo sistema de inocuidad de los alimentos de la FDA ha sido [Jsi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces
reconocido oficialmente como comprable o ha determinado que es equivalente a la de los Estados Unidos,
esta documentado en un registro para la instalacién receptora?

(c)(13) La instalacion receptora debe documentar la siguiente documentacion de una actividad de verificacion
alternativa para un proveedor que sea una granja que provee materia prima u otro ingrediente y no es una [Jsi [INo [CIN/A [INo es seguro o a veces
granja/huerta/finca/fundo/rancho cubierto por la parte 112 de este capitulo.

(c)(13)(i) ¢ La garantia por escrito de que el proveedor no es una granja/huerta/finca/fundo/rancho cubierto
bajo la parte 112 de este capitulo, en concordancia con la §112.4(a), o en concordancia con las §§112.4(b) ]
y 112.5, antes de la aprobacion del proveedor y en una base anual, est4d documentada en un registro de la Ldsi [No [CIN/A [[INo es seguro o a veces
instalaciéon receptora?

(c)(13)(i) ¢ La garantia por escrito de que la granja/huerta/finca/fundo/rancho reconoce que sus alimentos
estan sujetos a la seccion 402 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, o en su caso, que
sus alimentos estan sujetos a leyes y regulaciones relevantes de un pais cuyo sistema de inocuidad de los
alimentos de la FDA ha sido reconocido oficialmente como comparable o ha determinado que es equivalente a
la de los Estados Unidos, estd documentada en un registro de la instalacion receptora?

[Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(c)(14) La instalacion receptora debe documentar la siguiente documentacion de una actividad de verificacion
alternativa para un proveedor de huevo en cascaron que no es sujeto a los requisitos de la parte 118 de este
capitulo porque tiene menos de 3,000 gallinas de postura

(c)(14)(i) La garantia por escrito de que los huevos en cascardn proporcionados por el proveedor no estan )
sujetos a la parte 118 de este capitulo porque el proveedor tiene menos de 3,000 gallinas de postura, antes de s
la aprobacion del proveedor en una base anual, ¢ estd documentada en un registro de la instalacion receptora?

[INo [IN/A [INo es seguro o a veces

©
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(c)(14)(ii) ¢La garantia por escrito de que el proveedor de huevo en cascarén reconoce que sus alimentos
estan sujetos a la seccion 402 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (o en su caso,
que sus alimentos estan sujetos a leyes y regulaciones relevantes de un pais cuyo sistema de inocuidad [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
de los alimentos de La FDA ha sido reconocido oficialmente como comparable o ha determinado que es
equivalente a la de los Estados Unidos, esta documentada en un registro de la instalaciéon receptora?

(c)(15) ¢ La instalacion receptora documenta en un registro los resultados de una inspeccion apropiada del
proveedor para el cumplimiento con las regulaciones aplicables de la FDA para inocuidad de los Alimentos,
por representantes de otras Agencias Federales (como el departamento de Agricultura de los Estados Clsi
Unidos), o por representantes de agencias Estatales, locales, del condado o territoriales, o la autoridad de
inocuidad de los alimentos de otro pais cuando los resultados de dicha inspeccion son sustituidos por una
auditoria in situ?

[CINo [IN/A [INo es seguro o a veces

(c)(16) ¢ La instalacion receptora documenta en un registro las acciones tomadas respecto a las no Clsi

conformidades del proveedor? [INo LINA [INo es seguro o a veces

(c)(17) ¢ La instalacion receptora documenta en un registro la documentacién de la verificacion de los Csi

. L . . . L. No N/A No es seguro o a veces
controles aplicados a la cadena de suministro por una entidad diferente a la instalacion receptora? CNe [ - 9

(c)(18)(i) ¢La instalacién receptora documenta la documentacion aplicable de una entidad diferente a
la instalacién receptora de que los procedimientos escritos para la recepcion de materias primas y otros [Jsi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
ingredientes se estan siguiendo?

(c)(18)(ii) ¢La instalacion receptora documenta la documentacion aplicable, de una entidad diferente a la
instalacion receptora, de la determinacion de las actividades apropiadas de verificacién de proveedores para [Jsi [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
materias primas y otros ingredientes?

(c)(18)(iii) ¢La instalacion receptora documenta la documentacién aplicable, de una entidad diferente a la
instalacion receptora, de que lleva a cabo las actividades apropiadas de verificacion de proveedores para [Isi [CINo [IN/A [CINo es seguro o a veces
materias primas y otros ingredientes?

(c)(18)(iv) ¢La instalacion receptora documenta la documentacién aplicable, de su proveedor de los
resultados de muestreo y analisis llevados a cabo por el proveedor?

¢La instalacion receptora documenta la documentacion aplicable de su proveedor, de los resultados de una ;
auditoria hecha por un auditor de terceros calificado, en concordancia con las §§117.430(f) y 117.435? Csi [CNo [IN/A [[INo es seguro o a veces

[Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

(c)(18)(v) ¢La instalacion receptora documenta la documentacion aplicable, de una instalacion diferente a
la instalacion receptora, de las actividades de verificacion cuando un control de la cadena de suministro es [Isi [INo IN/A [INo es seguro o a veces
aplicado por otra entidad diferente al proveedor de la instalacion receptora?

Q ‘
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| Procedimientos de mantenimiento de registros

El mantenimiento preciso de registros es una parte esencial para el éxito de un programa de controles preventivos. Estas preguntas lo
ayudaran a tener una idea de su cumplimiento en relacion con los registros requeridos bajo la regulacion de Controles Preventivos para
Alimentos para el Consumo Humano. Estas preguntas se enfocan en los registros de implementacion, este tipo de registros documentan
la implementacién del plan de inocuidad de los alimentos y demuestran que usted esta haciendo lo que se supone debe de hacer.

Subparte F: Requisitos generales para los registros

Respuestasy comentarios

¢ Los registros se mantienen en original y copia? (o en formato electrénico) [JIsi [INo [ZIN/A [CINo es seguro o a veces
¢ Los registros incluyen los valores reales y observaciones? [Isi [INo CZIN/A I No es seguro o a veces
¢La informacion escrita en los registros es permanente? (p.ej. no se usa lapiz) [Isi [INo CZIN/A [INo es seguro o a veces
¢La informacion se registra en el momento en que se lleva a cabo la actividad? [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
¢ Los registros incluyen detalles suficientes para proporcionar una historia del trabajo realizado? [Jsi [INo [_IN/A [INo es seguro o a veces

Registros electrénicos

¢ Existen registros electronicos o en computadora? [JIsi [INo CIN/A [ No es seguro o a veces
¢ Los registros electronicos son equivalentes a los registros en papel? [Jsi [INo [_IN/A [_INo es seguro o a veces
¢ Las firmas electronicas son equivalentes a las firmas manuscritas? [Isi [INo CZIN/A [INo es seguro o a veces
¢ Los registros electronicos son originales, precisos y se encuentran protegidos de cambios no autorizados? [JIsi [INo [_IN/A [INo es seguro o a veces

¢ Los registros electronicos son revisados por la gerencia con una frecuencia adecuada para asegurarse de

que se sigue el plan de inocuidad de los alimentos de la instalacion? Csi [INo LIN/A LNo es seguro o a veces

¢ Los registros electronicos estan disponibles para su revision y si es necesario, para copiarlos por parte de las Clsi

autoridades en salud publica? [LINo LIN/A LINo es seguro 0 a veces
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¢ Se valido el sistema de mantenimiento de registros electrénicos? [1si INo CZIN/A [ No es seguro o a veces
El dueio/ agente a cargo debe estar informado

G I insalacion, cuando s terminb de desarrolar y cada vez due o6 modficado? - oo s CINo CINA CINo es segro 0 a vecss
Informacidn basica de los registros

Los registros incluyen:

¢ Nombre? [1si [INo [ZIN/A [ No es seguro o a veces
¢ Ubicacion de la instalacién? [JIsi [CINo ZIN/A I No es seguro o a veces
¢ Fecha? [JIsi [CINo [IN/A I No es seguro o a veces
¢La fecha en que la actividad fue documentada? [Jsi [INo CIN/A 1 No es seguro o a veces
¢ Las medidas u observaciones reales? [si [INo CIN/A [ No es seguro o a veces
¢ Si aplica, identificacion del producto? (p. ej. cédigo del lote, fecha, hora) [Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces
¢Las iniciales o firma de la persona que realiza las actividades de monitoreo y verificaciéon? [JIsi [CINo ZIN/A I No es seguro o a veces
¢Las iniciales o firma de la persona que realiza la revision y fecha de las actividades de revision? [Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces

Notas
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Subparte F: Requisitos generales para los registros de implementacion

Respuestas y comentarios

Registros de implementacion

Los registros de implementacién del plan de inocuidad de los alimentos demuestran que las actividades descritas en su plan son llevadas a cabo.

¢ Se cuenta con un registro de monitoreo para los diferentes controles preventivos? [Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces
¢, Existe un registro para todas las acciones correctivas? [JIsi [CINo [CIN/A [ No es seguro o a veces
¢ Existen registros de verificacion para....

validacion? [Isi [INo CZIN/A [INo es seguro o a veces
monitoreo? [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
monitoreo y acciones correctivas? [si [CINo [IN/A [ No es seguro o a veces
calibracion de los instrumentos de monitoreo y verificacion? [Jsi [CINo [IN/A [INo es seguro o a veces
analisis del producto? [si CINo IN/A [INo es seguro o a veces
monitoreo ambiental? [Jsi [CINo [ZIN/A I No es seguro o a veces
revision de registros? [JIsi [INo CIN/A [ No es seguro o a veces
reanalisis? [Jsi [CINo [CIN/A [INo es seguro o a veces
¢ Se tiene un registro de la cadena de suministro? [si CINo IN/A [ No es seguro o a veces
¢ Existe un registro para la capacitacion? [si CINo IN/A [INo es seguro o a veces

Registros de monitoreo

Son usados para documentar que los peligros de inocuidad de los alimentos estan siendo controlados mediante controles preventivos.

¢ Los registros de monitoreo tienen un identificador? (titulo o nimero) [Jsi [INo [ZIN/A [_INo es seguro o a veces
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¢ Los registros de monitoreo tienen la firma o iniciales de la persona que revisa el registro y la fecha de la ]
revisién? [Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces
Después de llevar a cabo la revision, ¢ los registros de monitoreo se firman y se pone la fecha por la persona .
que Fl)a hace? ' o 9 ysep P P [Jsi [INo [_IN/A [INo es seguro o a veces

Registros de acciones correctivas

Estos registros describen las desviaciones que llevaron a realizar las acciones correctivas.

Los registros incluyen:

¢ldentificacion del producto (p.ej. codigo del lote) y si aplica, el volumen retenido? CJsi INo CIN/A I No es seguro o a veces
¢ Una descripcion de la desviacion de los parametros? [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
¢ Acciones tomadas para prevenir la recurrencia? [Isi [INo CZIN/A [ No es seguro o a veces
¢ Si son relevantes, resultados de la evaluacion o analisis del producto? [Jsi [INo [ZIN/A [ No es seguro o a veces
¢ Disposicion final del producto? [JIsi [INo CIN/A [ No es seguro o a veces
¢La verificacion de la accién correctiva? [si CINo IN/A [ No es seguro o a veces
¢ Nombre y firma de la persona responsable de las acciones correctivas? [Jsi [INo [_IN/A [INo es seguro o a veces
¢ Nombre y firma de la persona que revisa el reporte de acciones correctivas? [Isi [INo [IN/A I No es seguro o a veces
¢ Firma o iniciales de la persona que revisa el registro y la fecha de la revisién? [Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces
gls_tc;ss r;a(g:;tll\s/tlgzsd g:?las acciones correctivas se registran y firman por el revisor al momento de llevar a cabo CIsi TINo CIN/A T No es sequro o a veces

Registros de verificacion

Estos registros deben mantenerse para demostrar que el plan de inocuidad de los alimentos fue implementado adecuadamente, que el monitoreo de mediciones u
observaciones son precisas y confiables y que el sistema de inocuidad de los alimentos esta funcionando segun lo previsto.

Segun sea apropiado para el alimento y para el sistema de inocuidad de los alimentos, documente lo
siguiente.
¢Hay un registro de verificacion para...
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los estudios de validacion?

[Isi [INo CIN/A [INo es seguro o a veces

la verificacion de los registros de monitoreo y acciones correctivas?

[Isi [INo CZIN/A [INo es seguro o a veces

revision de la exactitud y la calibracién de los instrumentos de monitoreo?

[Isi [INo CIN/A [INo es seguro o a veces

analisis de producto?

[Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

monitoreo ambiental?

[Isi [INo CZIN/A [INo es seguro o a veces

programas de verificacion de la cadena de suministro?

[Isi [INo [IN/A [INo es seguro o a veces

reanalisis?

[Jsi [INo [ZIN/A [INo es seguro o a veces

los registros de auditoria para verificar el cumplimiento de los proveedores con los requisitos de inocuidad de
los alimentos?

[Isi [INo CIN/A [INo es seguro o a veces

resultados de una auditoria hecha por terceros o inspecciones de agencias reguladoras?

[Isi [INo CZIN/A [INo es seguro o a veces

Registros de validacién, cuando aplique

La validacion proporciona evidencia de que los parametros y controles preventivos en el plan de inocuidad de los alimentos controlaran los peligros relevantes.

Los controles preventivos (y los parametros y valores o limites criticos en los CCPs) son adecuados para
minimizar significativamente o prevenir los problemas de inocuidad de los alimentos?

[ Yes [ No 1 N/A [ Not sure or some of the time

Hay nueva informacién que debe considerar la instalacion en relacién a la seguridad de sus productos, como
peligros emergentes?

[ Yes [1 No [_] N/A[] Not sure or some of the time

La falta de quejas por parte del cliente y consumidores (cuando tiene un sistema para reunirlas) sugiere que
hay una historia de un problema con la inocuidad de los alimentos?

[ Yes [1 No [_] N/A[] Not sure or some of the time

Registro del analisis de producto y de monitoreo ambiental

Aplica a los anélisis microbiolégicos y quimicos que se especifican como actividades de verificacion en el plan de inocuidad de los alimentos.

¢ Se cuenta con un registro del laboratorio que lleva a cabo el analisis?

[ Yes [1 No [ N/A ] Not sure or some of the time

El registro incluye...

[ Yes [1 No [_] N/A[] Not sure or some of the time

identificacion de la muestra (nimero de lote y fecha de muestreo),

[ Yes [1 No [_] N/A[] Not sure or some of the time

@ ‘




Recomendacioén de herramienta de la industria del mango
para autoevaluacion de controles preventivos

ubicacién del muestreo (producto terminado, en proceso, sitio de la muestra del monitoreo ambiental),

[ Yes [1 No [_] N/A[] Not sure or some of the time

fecha del anélisis,

[ Yes [1 No [_] N/A[] Not sure or some of the time

microorganismo o compuesto quimico buscado,

[ Yes [1 No [_] N/A[] Not sure or some of the time

método utilizado,

[ Yes [1 No [ N/A ] Not sure or some of the time

resultado del andlisis por unidad de volumen (g, ml, presencia/ausencia)

[ Yes [1 No [ N/A ] Not sure or some of the time

Registro de capacitacion de los empleados

Los registros pueden mantenerse en archivos individuales del personal y resumidos para su facil acceso.

El registro incluye.....

el titulo del registro?

[ Yes [] No [ N/A [] Not sure or some of the time

nombre del empleado?

[ Yes [] No [ N/A [] Not sure or some of the time

fecha de contratacion?

[ Yes [1 No [ N/A [] Not sure or some of the time

nombre, ubicacion y fecha en que se terminé el curso de capacitacion?

[ Yes [1 No [1 N/A [] Not sure or some of the time

Retencion y disponibilidad de los registros

¢ Los registros se conservan por al menos 2 afios a partir de la fecha en que fueron generados?

¢ Los registros relacionados a la adecuacion general de los equipos o procesos usados, son retenidos en la
instalacion por al menos 2 afios después de que su uso es descontinuado?

[ Yes [1 No [ N/A [ Not sure or some of the time

¢ El plan de inocuidad de los alimentos es retenido en las instalaciones? (Los registros electrdnicos son
considerados en el lugar si son accesibles desde el sitio).

[ Yes [1 No [ N/A [ Not sure or some of the time

¢ Los registros almacenados fuera del sitio son facilmente accesibles dentro de las primeras 24 horas de la
solicitud para su revision oficial?

[ Yes [] No [_] N/A [] Not sure or some of the time

¢ Los registros relacionados con el Plan de Inocuidad de los Alimentos estan a disposicion del personal de
regulacién de la FDA?

[ Yes [1 No [1 N/A ] Not sure or some of the time

¢ Los registros estan organizados y son accesibles?

[ Yes [] No [ N/A [] Not sure or some of the time
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