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EL MINISTRO DE AGRICULTURA, GANADERIA
ACUACULTURA Y PESCA

Considerando

Que, el A, 13 de la Constitucian de la Republica del Ecuader, publicada en el Registro Oficial No.
449 del 20 de octubre de 2008, prescribe que las personas y colectividades tienen derecho al
acceso seguro y permanente @ alimentos sanos, suficientes y nuintives; preferentements
producides a nivel local y en comsspondencia con Sus divarsas identidades y ftradiciones
culturales: para lo cual el Estado ecuatoriano promovera |a soberania alimentaria;

Que, el numeral 13 del Art 281 de |a Constitucion de |a Repiblica del Ecuador, establece como
parte de |a soberania alimentaria al prevenir y proteger a la poblacidn del consumo de alimentos
contaminados o que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga incertidumbre sobre sus
efectos;

Gue, el Art. 25 del Reglamenta General a |a Ley de Pesca y Desarollo Pesquero y Texto Unificado
de Legislacion Pesquera, publicado en el Registro Oficial No 600 del 24 de octubre de 2002,
determina que corresponde al Institute Nacional de Pesca otorgar certficados de calidad y aptitud
de los productos pesquends procesados,

Que, mediante informes realizados por la Misidn de la Comision Europea ce Salud y Proleccién a
los Consumidares, encargada de |a verificacion de las condiciones de produccion de los recursos
pesquercs que intentan exportarse a la Unicn Europea No. DG (SANCO) 77512005, DG
(SANCO) 2007-7295-M y DG (SANCO) 2008-7771, se reconoce al Instituto Nacional de Pesca
come |3 Auloridad Competenie resporsable de las inspeccicnes, analisis de los productos
pesgueros y aculcolas, y certificadora de la inocuidad de los productos a exportarse,

Olue. madiante Acuerdo Ministerial No. 08 177-A publicade en el Registro Oficial No. 302 del 29 de
|unio de 2006, se designa al Instituto Nacional de Pesca como regponsable del Plan de Contral
Sanitaric y Verificacitn Regulatoria de todos los establecimientos y entidades incluidos en &
cadena de trazabilidad y procesamiento de recursos pesqueros y de acuacuitura destinados a la
Unidn Europea;

Que, con fecha 6 de septiembre de 2005 el Instituto Nacional de Pesca expidid el Plan Nacional
de Control para el ofrecimients de garantias oficiales respecto a la exportacidn de productos
pesgueros y acuicolas de la Republica del Ecuador ala Unién Europea;

Giue, mediante Memorandes de Entendimiento suscritos por Ecuador con los paises de Canada ef
12 de enero de 1997 y Rusia el 26 de junio de 2008, asi como en el acuerdo Complemantaro al
Tratado de Amistad y Cooperasién entre la Republica del Ecuador y la Replblica Fedarativa dal
Brasil sobre mecanismos y requisitos sanitarios para el comercio de pescado y productos de
pescado publicade en el Registro Oficial No. 887 del 12 de julio de 1998, los mencionados
Estados reconocen al Instituts Nacional de Pesca como Autoridad Competente en materia
sanilaria para productos pesquercs y acuicolas

Que, es necesario establecer requisitos sanitarios minimos para la indusiria pesguera y acuicola,
con el fin de asegurar productos inocuwos al consumidor nacional y @ la vez asegurar gue |0s
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productores de |a pesca y acuaculiura esién preparados para poder exportar a cualquier mercade
internacional;

Cue, el Art. 18 de la Codificacion de la Ley de Pesca y Desarralla Pesquero, publicada en el
Registro Oficial No. 15 del 11 de mayo de 2005, determina que para ejercar |a actividad pasquera
en cualguiera de sus fases se requiere estar expresamente auterizado por el Ministerio del ramo y
sujetarse a las disposiciones de esta Ley, de sus reglamentos y de las demas leyes, en cuanto
fueren aplicables; v,

En uso de las atribuciones conferidas por los articulos 154, numeral 1, de la Constitucién de |a
Republica del Ecuador y 13 de la Codificacion de la Ley de Pesca y Desamollo Pesquera,

ACUERDA

Expedir log siguientes requisitos sanitarios minimos que deben cumplir las industrias pesqueras y
acuicolas,

Art. 1.- La Industna Acuicola deberd cumplir con los siguientes requisitos sanitarios minimos:
PRIMERO: Requisitos de construccién y materiales de construccién
1. Diagrama de flujos de produccisn

1.4 Toda planta industrial deberd maniener, Diagramas de Flujo de los diferentes
productos a pracesar,

1.2, Las plantas industriales deberdn tener areas adecuadas en términos de tamafio,
disposicitn e higiene, acorde a su capacidad de produccion diaria,

1.3, Las plantas industriales deberan establecer y prevenir en sus diagramas de flujo el
cruce de lineas de produccion (evitar contaminacion cruzada).

2. Area de recepcion de mataria prima

21.  Las areas de recepcion deberan mantenerse en buenas condiciones gensrales de
limpieza, higiene y mantenimianto.

2.2,  Los pisos y paredes del drea de recepcion deberdn ser construidos o adecuados de tal
forma que faciliten su facil limpieza y desinfeccian.

2.3, Los tachos deberdn ser construidos da materiales de facil impieza y desinfeccian.

24 El Sistema de agua potable y su suminisiro debe ser efective y adecuade de acuerdo
a las necesidades del procesamiento diario de la planta, asi comao contar con un
drenaje, igualmenta adecuado y efectivo.

25 El area fisica deber disponer de todos los medios necesarios para evitar el ingreso de

plagas/pestas.

3. Area de procesamients

4.1, Los pisos deben ser construidos con materiales resistentes, no porosos ¥ gue permitan
su fdcil impieza y desinfeccion.

4.2 Los pisos deberan disponer de drenajes eficientes, que permitan el libre fiujo, evitando
el estancamiento de liguidos (formacion de charcos).
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3.3
34,
3.5,

3.6
3T

Las paredes deberan ser construidas con materiales de facil limpieza desinfeccion ¥
resistentes a agentes desinfectantes autorizados.

Los techosfumbados deberan ser construidos de materiales de facil limpieza y
desinfeccian

Las puertas deberan ser construidas de materiales no parosos y deberan permilir su
facil limpieza y desinfeccidn.

El 4rea de procesamiento debera contar con ventilacion adecuada y suficiante.

El #rea de procesamiento deberd contar con lluminacion de imensidad adecuada
acorde a sus necesidades y las lamparas deberdn contar con la respeciva proteccion.

4. Areade Lavabos

41.

4.2

43.

&4,

La planta industrial debera contar con lavabos en areas de enitrada a procescs, en
nimero suficiente de acuerdo a sus necesidades operativas.

A fin de evitar la contaminacién cruzada, los lavabas no deben ser accionados
manualments.

Las &reas de lavabos deberan disponer en forma permanente de jabon yha
desinfectante autorizads para su uso con alimentos.

Las areas de lavabos deberdn cortar con un sigtema de acceso a toallas desechables
u ofro sistema de secado higiénico que evite la contaminacion

5. Camaras térmicas yfo de refrigeracion

Bl

9.2,

5.3
5.4.

5.5.
5.6.
5.7.

5.8

Los pisos de las camaras térmicas y/o de refrigeracion deberan ser construidos de
materiales de facl Bmpieza y desinfeccidn, sin porosidades que permitan  la
acumulacion de suciedad.

Los pisos deberan disponer de sistemas de drenajes eficlentes que permitan gue los
liquidos fluyan libremente, evitando |a formacion de charcos.

Las paredes deberdn ser construidas de material de facll limpieza y desinfeccion.

Los Tumbados/Techos deberan ser construidos o adaptados de tal forma gue facilite su
limpieza v desinfeccion. Ademds, deberan permanecer libres de dxido.

Las puertas deben ser construidas con matenales de faci limpleza y desinfeccidn, y
mantenerse ibres de dxido.

El sistema de lluminacién debe ser de suficiente intensidad y las lamparas o focos
deben estar protegidos.

Las cAmaras térmicas yio de refrigeracion deberan tener la suficiente capacidad para
mantener temperatura ptima para el producto en los rangos minimos de temperatura
Se deberd llevar un sistema eficiente de registro de temperaturas.

6. Proteccion confra pestes / roadores

6.1.

La planta industrial deberé disponar da un cordén sanitario externo, y programas de
control de plagas que cumplan los requerimiantos sanitarios establecidos

7. Limpieza de instrumentas y equipos que estén en contacto con el producto

7.1

8. Residuos yio desperdicios

Todos los equipos, utensilios e instrumentos de trabajo que estén en contacto directo
con el producto deberdn estar libres de Oxido ¥ permitir una facll limpieza y
desinfeccidn

1
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8.1. La planta industrial debera disponer de contenedores de faci limpiaza y desinfeccian.
B.2. La planta industrial deberd disponer de dreas de almacenamientc de residuos ¥

g,

10

1.

12

13.

desperdicios de acuerdo a la capacidad maxima de produccian diaria. de tal forma que
avite [a contaminacién cruzada

Usa de agua potable y/o agua segura

9.1.  La planta industrial debera disponer de agua potable yfo agua segura con suficiente
capacidad, presion y volumen accesible a todas las dreas v de acuerdo a su maximo
volumen de produccion diaria.

0.2 La planta deberé disponer de un sistema de control que evile el reflujo a las caferias.

83 La planta deberad disponer de dispositivos para colgar las mangueras donda sea
MNeCcesanao.

94. Todos los dispositivos de aimacenamiento de agua potable y/o agua segura en la
planta industrial, sean cisternas o depdsitos, deben ser construidos o adecuados de tal
forma que se evite |a contaminacion cruzada.

Utensilios y quimicos de limpieza

10.1.  La planta industrial debera disponer de un drea especifica para el almacenamisnto de
utensilios ¥ productos quimicos destinados a la limpieza, adscuada a3 estas
necesidades, construida y ubicada de tal forma que evite la contaminacidn cruzada

Aguas post pracess

11.1. Todas las aguas del post proceso deberdan ser mangjadas y drenadas en farma
adecuada y evitando la contaminacién cruzada

11.2. Todo el sisterna de drenaje de la planta industrial deberd ser adecuado al flujo de
aguas post proceso, y serdn construidos o adecuades de tal forma que permita su facil
limpieza, desinfaccidn e higiene.

Cubas de transporte

121. Todas las cubas yio contenedores de transporte de materia prima deberdn estar en
susnas condiciones generales de limpieza, higiene mantenimiento y libres de dxido,

Baftos y Vestuarios
131. Barics

13.1.1.Los bafios deberdn ser construidos o adecuados de tal forma gue no se abran
directamente a las areas de proceso o de manipuleo de los alimentos

13.1.2 Los servicios higiénicos de la planta industrial deberdn contar con un sistema de
evacuacion en buen estado de funcionamiento e higiene.

13.1.3.Los pisos de los bafios deberan ser construidos con materiales de facil limpieza ¥
desinfeccion,

1314 Los pisos de los bafios deberan disporer de sistemas de drenaje eficientas,
permitenda que el agua fluya libremente y evitanda la formacién de charcos

1315 Las paredes de los bafios deberdn estar construidas con materiales de facil
limpiaza v desinfeccion.

13.1.8 Los techos de los bafics deberan ser construidos con materales de facil impieza y
desinfeccidn.
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13.1.7.Los bafios deberan contar con lavabos en nomeros suficientes, en las dreas de
salida, y deberan ser construidos de tal forma que se evite la contaminacion
cruzada

13.2. Vestluarios

142 1_Los vestuarios deberén ubicarse evitando el acceso directo a las areas de procaso
e impidiendo la contaminacion cruzada.

1322 El funcionamiento de los vesluarios permilira el guardado higiénico de la
vestimenia.

13.2.3 Los pisos de Ios vesluarios seran construidos de materiales de facil limpieza y
desinfeccion, no porosos.

13.2.4.Los pisos de los vestuarios deberan contar con un sislema de drenajes eficiente,
permitir que el agua fluya libremente y evile [a formacion de charcos.

13.2.5.las paredes de los vestuarios deberan ser construidos de materiales de facl
limpieza y desinfeccion.

13.2.6.Los techos del area de vestuarios deberén ser construidos de materiales de facll
limpleza y desinfeccion

14, Control de limpieza e higiene de los uniformes

14.1. La planta industial debera contar con el servicio de lavanderia que cubra los
requerimientos minimos respecto al nimero de ampleados existentas.

14.2. En caso de levanderias internas, éstas deben presentar buenas condiciones de
limpieza, higiene y manienimiento.

14.3. Para el caso de lavanderias externas, el establecimiento debe asegurarse de a higiana
¥ sanilizacion de los uniformes durante el ransporte.

14.4. En caso gque el establecimiento no cuente con lavanderia de uniformes, & realzaran
controles fisicos y microbioldgicos de les superfices de contacto de los uniformes para
verficar que sus sistemas de control de limpieza e higiene de los mismos Son
afectivos.

15. Ambienie extemo

15 1. El establecimiento deberd ubicarse lejos de &reas de potencial contaminacion; donde el
area circurdanta a la planta esté fibre de malezas, materiales de desechos, boladarno
de basura, fabricas de quimicos, etc.

16 Produccion interna de hielo (SHo)

16.1. La planta industrial deberd abastecerse de hielo elaborado unicamente a partir de agua
patable.

16.2. Los pisos, paredes y techos de los silos o almacenajes de hielo deberan ser
construldos de materiales de Ficil limpieza y desinfeccion y parmanacer libres de dxido.

18.3. La iluminacién en los silos de hielo deberd ser de intensidad suficiente y esfar
praotegida.

16.4. Las cubas para el mantenimiento del hielo deberén estar protegidas y ser consiruidas
de materiales de facil limpieza y desinfeccion,

17. Ahumadera: Para establecimienios que apiican e

-
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17.1. Los ahumaderos deberan ser construidos con matenales de facil limpieza, deberan
estar ubicados en forma separada de las dreas de proceso v estar adecuadamente
ventilados.

18. Saladero: Para esfablecimientos gue aplica

18.1. Los saladeros deberan ser consfruidos con materiales de facil limpieza, estar ubicados
en forma separada de las areas de proceso y contar con un sistema de dranaje da
acuerdo a su capacidad de produccion,

189. Labaratorio

19.1. La empresa procesadora debera disponer de un laboralorio de control de calidad de
acceso controlado que se encuentra separado de |as areas de manipuleo.

SEGUNDO: Exigencias Sanitarias e Higiénicas- Pre requisitos minimos en la Industria
Acuicola.

1. Higiene de areas y equipamianto

11. La empresa debera mantenar un procedimiento o instructivo de higiene para iodas las
areas y equipos

1.2. Todas las areas y equipos deberan ser mantenidos en condiciones satisfactorias de
limpieza, lo cual deberd ser auto verificado v registrado inmediatamente después de su
obsarvacian,

1.3. La empresa deberd mantener espacios suficientes reservados exclusivamente para
productos quimicos & implementos de limpieza.

14, Tedos los productos quimicos usados en la cadena productiva deberan ser aprobados
para su uso con alimentos y deben mantener fichas técnicas actualizadas.

1.5, Tedos los productos quimicos y adilives debaran estar especificamente etiqguetados.

2. Contral de plagas y roedores

2.1. La empresa debera disponer de un procedimiento o insfructive de control de plagas v
roedores para todas las &reas con registros.

22 La empresa debera mantener registrado en un plano actuslizado de la planta los
lugares donde se inslalan los dispositivos de confrol de plagas y roedores y la
confirmacion positiva de su eficacia y monitoreao.

2.3, La empresa debera insialar los sistemas de prevencidn necesarics que evite la
prasencia de insectos, rmedores y/'o animales domésticos.

24 La emprasa deberd asignar areas especificas y de uso exclusivo para productos
quimicos & implementos usados en el control de plagas y roedores.

3. Entrenamiento del personal

3.1,  Les empresa deberd disponer de un procedimienio de entrenamiento en los pre
requisitos come las GMP (Buenas Practicas de Manufactura) y los SSOPS
{Procedimientos Operacionales de Sanidad e Higlene) con sus respectivos reqistros.

3.2, Laempresa deberd implementar un plan de capacitacién en BPM, con sus respectivios
registros
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33. El plan de capacitacidn al personal debera cubnr el control de comportamientes no
higiénicos (lavado de manos, prohibicion de comar, fumnar, beber y escupir en areas de
produccion y almacenamienta).

34, Laempresa debera mantener en la planta industrial uno o mas botiquines de primeros
auxilios de acuerdo a sus necesidades, el mismeo gue incluira vendajes impermeables
en caso de cortes.

35 La empresa deberd proveer de vestimentas de trabajo completas y controlar su
adecuada utilizacidn (no expuesta al extenior).

3.6, Laempresa debera disponer de un procedimiento y/o control para ingreso de las visitas
a las areas de proceso, cantrolar y registrar su correcta aplicacion.

4, LHilizacion de agua y hielo

41. La empresa debera disponer & un procedimiente o instructive de control de la
potabilidad de agua y higlo, con Sus respectivos registros.

42 La empresa deberd mantener los recipientes para hielo en buenas condiciones de
higiene y martenimiento.

Recepcion de materia prima

£1. La empresa deberd disponer de un procadimiento ¢ instructive para evaluacion
organoléptica de la materia prima, con sus respectivos registros

52  La empresa debera realizar permanentemente el eontrol de temperaturas de la materia
prima y de las acciones correctivas, en Caso de desviaciones, con sus respectivos
registros,

Control de procesos

61 La empresa debera mantener un sistema de control documentado durante el
procesamiento, con sus respectivos registros y verificacian.

6.2, Este sistema de confrol documentado durante el procesamiento deberd incluir el
contral de las temperaturas de productes congelados, refrigerados, camaras, eic.

63. Igualmente debera incluirse en el contral 'a limpieza e higiene de utensilios y deal
personal.

&4 Se verficara, mediante registros, que todos los contenedores  esten an buenas
condiciones de mantenimiento, limpieza e higlene.

65 Se verificara si las practicas implementadas en @ establecimiento son correctas ¥
efectivas durante el proceso, ¥ evitan cruces de lineas o eontaminacion gue afecten la
inocuidad del producto.

. Manejo de residuos y desperdicios

7.1, Laempresa deberé disponer un procedimiente o instruchivo para al manejo higiénico de
residucs y desperdicios con sus respectivos registros

72 Eslte procedimiente o instructivo deberd incluir [a limpieza e higiene de los
contenedores.

T La empresa deberd implementar practicas efectivas de manejo de residucs Y
desperdicios que eviten la polencial contaminacién cruzada.

~ Control durante almacenamiento

-
-

L
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10.

11

12,

13

14.

'~

B1. La empresa deberd implementar un procedimienta o instructivo para el contro| da
temperatura de almacenamiento, tants para matera prima como para products
terminado, con sus respectivos registros.

82 La empresa deberd disponer de un sistema de verificacian que confirme &l control
efectivo de las temperaturas de las cimaras durante el almacenamianto,

. Contral durante descongelado: Para establecimientos que aplican

81 La empresa deberd disponer de un procedimients o insiructive para el control del
descongelade.

8.2  El establecmiento garantzars que al sistema de drenaje del agua de descongelacion
2t efective y evita la posible contaminacédn cruzada de la materia prima, se verificaran
los registros de analisis microblolégicos del agua reciclada.

Mantenimiento preventivo.

10.1. La empresa debera mantener un procedimient o instructive de mantenimiento
praventivo del establecimiants,

10.2. Este procedimiento o instructivo de mantenimiento deberd incluir los registros,
asignacién de tareas y plazos de ejecucitn.

10.3. La empresa deberd disponer de un sistema de verificacion que confirme la efectividad
del mantenimiento del establecimianto.

Recepcion de Insumos

11.1. La empresa debera mantener un procedimients o instructive para recepcion de
NELIMOS.

11.2. El procedimiente antarior deberd incluir la lista de proveedores aprobados y su
comrecta Identificacion.

11.3. Las fichas técnicas deben indicar su aprobacién para su uso en alimentos.

Manejo de parasios. Para establecimientos que aplican

t21. La empresa deberd disponer de un procedimiento o instructivo para el manejo de
parasites, con sus respectivos registros.

122, Esle sistema documentado debera incluir inspeccisn visual, remacian wlo congelade a
<-20C° por 24h.

Trazabildad y Retiro de productos

131 La empresa debera mantener un procedimienta de trazabilidad y refiro de producto,
para su control y gestion,

Exigencias especificas

14.1. La empresa debera mantener un procadimiento o instructivo para el control de process
de crustaceos cocidos con sus respectivos registros.

-
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142,

14.3.

Este procedimiento o instructivo para &l control del proceso para €l crustaceo debera
inclulr &l contrel del enfriamiento del producto final previe empacado.

£| sisterna decumentade de control del proceso de crustaceos cocidos debera inciuir 18
verificacion de estandares microbioldgicos.

15. Incluye control de trazabilidad de origen en términos de listado

15.1

El establecimiento debera presentar un procedimiento documentade para realizar la
trazabilidad, rocail o retiro de producios. Se incluira todas las fases de la cadena de
produccién: cosecha, desembarque, transportacion, almacenamiento, etc. antas y
después de llegada &l producto. Todos los provesdores de la materia prima deberan
estar en lista (registrados) en la AC.

. TERCERO: Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)

1, Descripcion del sistema

T

1.2

1.3

1.4,

1.9,

1.6.

L

La empresa debera disponer de un sislema HACCP implementade, una descripcidn
general de las Operaciones del HACCP y de su manejo.

La empresa debera mantener un sistema documentado que permita dentificar
patenciales variaciones en personal y procesos.

La empresa deberd tener en forma actualizada un Compromiso escrito de |a gerencia
para |a implementaciin y apoyo del plan,

E| sistema HACCP deberd mantener actualizado la lista gde personas que integran el
Grupo de Gestion, asi como las responzabilidades documentadas y actualizadas.

La empresa debera manterer actualizado los archivas que contienen las calificaciones
y experiencias demostradas por el personal que integra el Grupo de Gestion HACCF.

En el Plan HACCP se describirdn las referencias y recursos utilizades en el desarrolio
de! sistema, por el Grupo de Gestitn

La empresa deberd establecer un sistema de informacion gque permita
comunicar al personal de los procesos productivos sobre la aplicacion del
sistema HACCP y los pragramas de soportes coma las Buenas practicas de
manufactura (BPM) y procedimientos operacionales de sanidad e higiens
SSOPS.

2. Descripcion del (los) Producto {(s)

i A
2.2
2.3
2.4,

La empresa deberd describir &f producto en el plan HACCP, en forma clara y objetva y
con referencia especifica al tipo de producto elaborade

En la descripcion del producto se incluye origen y egpecificaciones de la materia prima
utilizada.

La descripcion del producto contendra, ademas. la informacién sobre empaguetado,
distribucidn, condicionas de almacenado.

La descripcion del producio comprenders ademas los aditivos y/o ingredientes en &l
products final.

Pl

P
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Usuarios y consumidares

31. La empresa deberd incluir en el Plan HACCP la informason a los usuarios vy
consumidores sobre las formas de aimacenamiento y utilizacién dal producta.

. Especificaciones de Proceso

4.1 La empresa dabera establecer al o Ioe flujogramas de procesos gue incluira cada etapa
del proceso yio categorias de productos

4.2, Los diagramas de flujos de procesc deberan ser verificados & fin ce confirmarios
positivamante por seguimiantc de linea de produccidn,

5. Aniligis de Peligros

5.1.  El Plan HACCP debe incluir todos los paligros fisicos. quimicos y microbioldgicos
asociados a las especies procesadas.

5.2. E! Plan HACCP debera incluir los peligros fisicos, quimicos y micrebioldgicos
asociados a8 cada etapa del proceso,

5.3. Los andiisis de peligros deberan ser evaluados en base a su severdad y su
probabilidad de ocurrencia,

3.4. El Plan HACCP deberd incluir referancias bibliograficas v recursos utilizados an el
analisis,

5.5 En el Plan HACCP debera identificar las medidas preventivas de control para cada
nesgo relevante.

6. Determinacion de los PCC

B.1 En el Plan HACCP de |a empresa deberdn identificarse los punios criticos de control
(PCC) consistentes con los peligros identificados

6.2, Enel Plan HACCP de la empresa debera identificar las medidas preventivas relevantes
para cada Punto Critico de Conirol.

7. Adopcidn de Limites Criticas

1. En el Plan HACCP la empresa debers adoptar los limites criticos para cada PCC
identificado,

7.2, La adopcion de los imites criticos deberan estar asociados a un paramefro medible de
manera simple y rutinaria.

7.3 Los Limites Criticos deberan ser realistas y basados en evidencia técnica formal yio
referencias bibliograficas

Monitoreo de PCC

8.1 En el Plan HACCP deberan eslablecerse un sistema de monitoreo de loe PCC,
debidarmente documentadas v para cada PCC.

8.2 En el Plan HACCP deberan estar identficadas las responsabilidades y procedimientos
de monitarea gue Incluyen: qué. quién, cuanda ¥ cOmo sa monitorearan los PCC,

8.3 El Plan HACCP debera incluir los registros de la operacion y capacitacidn de los
cperadores.

Medidas Correctivas
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9.2
£.3.
9.4

2.5

En el Plan HACCP la empresa deberd establecer |as medidas carrectvas para cada
PCC las que deberan estar debidamente documentadas, incluyendo |8 asignacion de
responsabllidades en su aplcacian,

Las madidas correctivas debaran estar relacionadas con la desviacion de los limies
criticos,

En &l Plan HACCP deberan estar establecidos responsabilidades y procedimientos que
Ineluyan: qué, quién, cuinde y cémo se toman las medidas comectivas

Las madidas correctivas deberén ser adecuadas técnicamente, realistas. efectivas @
incluirdn el destine del producto afectada.

El Plan HACCP deberd establecer los sistemas de monitoreo que incluya medidas o
acciones para evitar @ recurrencia,

10. Procedimientos de Verificacion

10.1.

® .

10.3.

La empreza debera establecer en su (5] Planies) HALLF los procedimientos de
verificacion para cada PCC, los cuales deberan estar debidamente documentados.

En el Plan HACCP deberan estar establecidos responsabilidades y procedimientos de
verificacion que Incluyan: gué, guién, cudndo y como se verificara.

Se incluirdn los analisis de producto final, y calibraciones de equipos @ instrumenios.

11 Registros y Documentacicn

11.1.

1.2

1.9,

11.4

La empresa debera establecer los registros de control y |a documentadian de respaldo
para cada componente del plan

La empresa debera establecer las responsabilidades v procedimienios para los
sistamas de registros y documentacion que Incluyan: que, quign, cuando, como y
donde se completaran y almacenaran los registros y documentacion de respaldo.

Es sistema de registros y documentacién incluird el tiempe de permanencia de los
registros y decumentacion de respaldo.

El sistema de registros y documentacion debera incluir el compromise, ejecucion y los
registros de una revision anual del plan.

. CUARTO: Revision del HACGP

1. Modificaciones y cambiog

1.1

1.2.

1.3

La empresa debera registrar v documentar los cambics o maodificaciones al planies)
HACCP cuando existan nuevos procesos, productos yo modificaciones al pfan ya
evaluado.

Todo camblo o modificacion al Plan{es) HACCP, debera ser comunicado tanto al
personal de procesos de la planta indusirial, como a las autoridades respectivas de
control, inmediataments de aprobados dichos cambios o modificaciones.

Todos los cambios o modificaciones en el Plan{es) HACCF, deberan reposar en las
areas respectivas para su conocimiento y aplicacion.

2. Registros y Documentacion

2.1

2.2.

Los registras correspondientes a los Planes HACCP revisados y modificados debaran
permanecer debidamente aciualizades en sus zonas da uso
Esios registros deberan ser lienados con |a frecuencia indicada en el plan

-~
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23.  Laempresa dabera llavar registros y documentes de control de los errores y omisiones

24

en los registros,
S@ revisaran los registros desde la fecha de la Gltima verificacién. los mismos que
deberan encontrarse firmados y fechados por el verificader oficial

3. Gestion del Plan

3.1,
a2
3.3
3.4,
3.5

4.1.

La empresa deberd establecer un sistema de control de medidas preventivas
implamentadas, que sean verfficables con sus respectivos registros.

La empresa deberd establecer procedimientos verficables de monitoreo para cada
PCC saguico.

lLa empresa deberd establecer la frecuencia de monitoreo adecuada para asegurar el
contral de cada PCC.

La empresa deberd establecer un sistema de control de las medidas comectivas
implementadas, las que deberdn ser verificables.

La empresa deberd establecer un sistema de control de las medidas de verificacian
interna seguidas, [as que seran verificables

Equipos & instrumentos

La empresa debera establecer en su(s) Plan{es) HACCP los registros de calbracion
actualizados sobre maquinarnias y equipos e instrumentos de control y medicién.

Art. 2.- La Industria Pesquera debera cumplir con los siguientes requisitos sanitarios minimos:

PRIMERO: Requisitos de construccién y materiales de construccién

1 Diagrama de flujos de produceidn

1.1.

1.2.

Las planias industiales deberan tener dreas adecuadas en lérminos de tamafio.
dispesicion & higizne acorde a su capacidad de preduccian diaria,

Las plantas indusiriales deberan establecer y prevenir en sus diagramas de flujo al
cruce de lineas de proeduccidn (evitar contaminacion cruzada)

2 Area de recepcién de materia prima

2.1,
2.2
23
2.4,

2.8

Las éress de recepcién deberan mantenerse en buenas condiciones generales de
impieza, higiene y mantenimiento.

Los pisos y paredes del drea de recepcion deberdn ser construidos ¢ adecuados de ta!
ferma gue faciliten su facil limpieza y desinfeccian,

Los techos deberdn ser construides de materiales de facil limpieza v desinfeccion.

El Sistema de agua potable y su suministro debe ser efectivo v adecuado de acuerdo
8 las necesidades del procesamiento diario de la planta, asi como contar con un
drenaje, igualmente adecuado y efectivo,

El area fisica ceber disponer de todos los medios necesarios para evitar el ingreso de

plagasipesies,

3. Area de procesamiento

a1

Los pisos deben ser construidos con materiales rasistentes, no porosas y que permitan
su facll limpieza y desinfeccién.
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3.2
=+,
3.4

3.5

&5.8.

3T

Los pisos deberan disponer de drenajes eficientes, gue permitan &! libre flujo, evitando
el astancamianto de liquidos {formacion de charcos).

Las paredes deberdn ser construidas con materiales de facil limpieza desinfeccion y
resistentes a agentes desinfectantes autorizados.

Los techosftumbados deberan ser construidos de materiales de facll mpoweza y
desinfeccion.

Las puerias deberadn ser construidas de materiales no porosos y deberan parmitir 5u
facil impieza y desinfeccion.

El 4rea de procesamiento debera contar con ventilacian adecuada y suficienie.

E| area de procesamiento deberd contar con lluminacion de intensidad adecuada
acorde & sus necesidades y debera contar con la respectiva proteccion.

. Areas de Lavabos

4.1

4.2

4.3,

4.4,

5.1,

3.2

La planta industrial debera contar con lavabos en areas de entrada a procesos, €n
numera suficiente de acuerds a sus necesidades técnicas.

Los lavahos no deben ser accionados manualments, a fin de evitar Ia contaminacion
cruzada.

Las &reas de lavabos deberan disponer en forma permanenie de jabon ylo
desnfectante autorizado para su uso con alimentos.

Las dreas de lavabos deberan contar con un sistama de acceso a toallas desechabies
u otro sistema de secado higiénico, que avite la contaminacian

Camaras térmicas y/o refrigeracion

Camaras térmicas y/o refrigeracion para pesca blanca

51.1, Los pisos de |as camaras térmicas y/o de refrigeracion deberan ser construidos ds

materiales de facil limpieza y desinfeccidn, sin porosidades que permitan la
acumulacidn de suciedad.

5.2 Los pisos deberan disponer de sistemas de drenajes eficientes que permitan gue

los liguidos fluyan librements, evitando la formacién de charcos

513 Las paredes deberan ser construidas de matenial de facil impieza y desinfeccian,
514, Los Tumbados/Techos deberén ser construidos o adaptados de tal forma que

facilite su limpeza y desinfeccién. Libre de dxido,

515 Las Puertas de deben ser construidas con materiales de facil limpiaza y

desinfeccidn, y mantenerse libres de oxido.

518 Elsistarna de lluminacidn debe ser de suficiente intensidad v las lamparas © focos

deben estar protegidos.

5 1.7, Las caAmaras térmicas yo de refrigeracion deberdn tener la suficiente capacidad

para mantener temparatura Sptima para el producto en los ranges minimos de
temperatura (4 4°C para pescado fresco)

51.8. Se debera llevar un sistema de montorec eficiente de registro de temperaturas.

Camaras de almacenamiento para materia prima (atun)

521, Los pisos de las camaras de almacenamiento deberan ser construidos de

materiales de facll Impieza y desinfeccion.

5.2.2 Las paredes deberan ser construidas de material de facil impieza y desnfeccion.
5713 Los techostumbades deberan ser construidos o adaptades de tal forma que facilite

gu limpieza y desinfeccion y mantenerse libres de Guxido,

-
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5.24. Las pueras deben ser construidos con materiales de facil limpieza y desinfeccidn
Libre de oxido

3.2.5 El sistema de lluminacidn debe ser de suficiente intensidad v las lamparas o focos
deben estar protegidos.

526 Las camaras de almacenamiento deberdn tener la sificients capacidad para
mantener una temperatura dplima para el producto, en los rangos minmos de
temperatura de -18°C y -8°C para pescados en salmuera.

5.2.7. Se debera llevar un sistema de monitoreo eficients de registra de temperaturas.

Proteccion contra plagas / roedoras

B1 La planta industrial debera disponer de cardén sanitario externo, y programa de control
ge plagas gue cumplan los requenmientos sanitarios establecidos.

Instrumentes y equipamiento gue estén en contacto con el producto

7.1,  Todos los equipes, utensiios & instrumentos de trabajo que astén en contacto directo
con el producto deberan estar lbres de oxido y permitir una facll limpieza i
desinfeccitn,

Residucs y/o desperdicios

1. La planta industrial debera disponer de contenadores de facil limpieza v desinfeccion

2. La planta industrial debera disporer de areas de almacenamiento de residuoe ¥
desperdicios de acuerde a la capacidad maxima de produccién diaria, de tal farma que
evite la contaminacion cruzada,

B.
B.

Uso de agua potable y/o agua segura

9.1 La planta industrial debera disponer de agua potable y'o agua segura con suficiente
capacidad, presion y volumen accesible a todas las 4reas y de acuerdo & su maximo
valumen de produccitn diaria,

8.2.  Laplanta debera disponer de un sistema de control que evite &l reflujo alas cafierias.

83 L= panta cebera dispener de dispositivas para & colgado de mangueras donde sea
necesario.

8.4, Todos los dispositives de almacenamiento de agua potable y 0 agua segura en la
planta industrial, sean cisternas o depésitos, deben ser construidos o adecuados de tal
forma gue se evite la contaminacion cruzada.

Utensilios vy quimices de limpieza
101, La planta industrial debera disponer de un drea especifica para el almacenamianio de

utensilios y productos gquimicos deestinados limpieza, adecuada a estas necesidades,
consiruida y ubicada de tal forma que evite |a contaminacién cruzada

11. Aguas post proceso

111 Todas las aguas del post pracess deberdn ser manejadas y drenadas en forma
adecuada y evitando la contaminacidn cruzada

11.2. Todo el sistema de drenaje de la planta industrial debera ser adecuads al flujo de
aguas post proceso, ¥ seran construidos o adecuades de tal forma que permita su facil
limpiaza, desinfeccion & higiens.
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12. Cubas de transporie

12 1. Todas las cubas yo contenedores de transporte de maleria prima deberan estar en
buenas eondiciones generales de limpieza, higiene, mantenimiento y kbres de dxido.

13. Bafios y Vestuaros
13.1. Bafios

13.1.1.Los bafios deberan ser construidos o adecuados de tal forma que no se abran
directamente a las dreas de proceso de manipuleo,

13.1.2.Los servicios higiénicos de la planta industrial deberén contar con un sistema de
avacuacian en buen estado de funcionamiento & higiene,

13.1.3.Los pisos de los bafos deberan ser construidos de materiales de facil limpieza y
desinfaccian,

13.1.4.Los pisos de los bafios deberan disponer de sistemas de drenaje gficientes,
sermitiendo que el agua fluya libremente y evilando |a formacion de charcos.

13.1.5.Las paredes de los bafios deberan estar construidos de material de facil limpieza y
desinfeccion.

13.1.6.Los techos de los bafios deberan ser construides de materiales de facil limpieza y
desinfaccion.

14.1.7.Los bafios deberan conlar con lavabos en ndmeros suficientes, en las areas da
salida, y deberan ser construidos de tal forma que se evile la contaminacion
cruzada,

13.2. Vestuarios

13.2.1.Los vestuarios deberan ubicarse evitando el acceso directo a las areas de proceso
e impidiendo la contaminaciin cruzada.

13.2.2.Cue el funcionamiento de los vesluarios permitird el guardado higiénico de la
vestimenta.

13.2.3.Los pisos cde los vesluarios seran construidos de materiales de facil limpieza y
desinfeccion, no porosos.

13.2.4.Las paredes de los vestuanos deberan ser construidos con materales de facil
limpieza y desinfeccion.

1325 Las fechos del area de vestuarios deberan ser construidos de materiales de facil
limpieza y desnfeccitn.

14. Control de limpieza e higiene de los uniformes.

14.1. La planta industrial deberd contar con el servicio de lavanderia que cubra los
requerimientos minimos respecto al nimero de empleados existenies.

142, En caso de lavanderias internas, éstas deben presentar buenas condiciones de
limpiaza, higiene y mantenimianto.

14.3. Para el caso de lavanderias externas, el establecimiento debe asegurarse de la higene
y sanitizacion de los uniformes durante el ransporte.

14.4. Para asegurar que los sistemas de control de limpieza e higiene para los uniformas son
efectivos. se reglizara controles microbiologicos de las superficies de contacto de los

MESMS.

15, Ambiente externo =

P
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153.1. El estabiecimiento debera ubicarse lejos de dreas de potencial contaminacién; donde el
area inmediata alrededor de la planta esié libre de vegelacitn, materiales de
desechos, botadero de basura, fabricas de guimicos, eic.

16. Conservas: Exigencias sanilarias especificas solo para enlatados.

16.1. Las empresas procesadoras dedicadas a la slaboracion de conservas de produclos de
la pesca, deberan disponer de un sistema de estedlizacion, con equipos y'o
instrumantos calibrados y verificados,

168.2. Las empresas procesadoras deberdn disponer de estudios actualizados de distribucién
¥ panelracitn de calor, de acuerdo al tipo de producte, vy llevar los regisiros de control
de la esterilizacidn respeclivos,

16.3. Las empreses procesadoras deberdn llevar un procedimiento o instructivo y con
registros del confrol de sellado y doble clere.

17, Produccion intema de hielo (Silo): Aplica para pesca blancs

17.1. La planta indusirial debers abastzcerse de hielo elaborado dnicamente a partir de agua
potable.

17.2. Los pisos, paredes y techos de los silos o almacenajes de hielo deberan ser
construidos da materiales de facil impieza y desinfeccion v permanecer libres de dxido.

17.3. La iluminacién en los silos de hielo deberd ser de inlensidad suficiente y estar
prolegida.

17.4. Las cubas para el manlenimienta del hizlo deberdn estar protegidas v ser conslruidas
de materiales de faci limpieza y desinfeccian

18. Ahumadera: Para sstablacimientos gua aplican
18.1. Los ahumaderos deberdn ser construldes con malenales de facil impieza, deberén
estar ubicados en forma separade de las areas de proceso y eslar adecuadamente
ventilados.

19. Saladero; Para esiablecimientos gue aplican

18.1. Los saladeros deberan ser construldos con matenales de facil limpieza, estar ubicados
en forma separada de las areas de proceso y contar con un sistema de drenaje de
acuardo a su capacidad de produccion.

20, Laboratornio

20.1. La empresa procesadora deberd disponer de un laboratorio de control de calidad que
se encuentre separado de |as areas de manipuleo v de acceso controlado.

SEGUNDOD: Exigencias Sanitarias ¢ Higiénicas- Pre requisitos minimes en la Industria
Pesquora,

1. Higiene de areas y equipamiento

11.  La empresa debera mantener un procedimiento o instructivo de higiene para todas las
areas vy equipos
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1.2 Todas las &reas y eguipos deberan ser martenidos en condiciones satisfactorias de

limpieza, o cual debers ser auto verificado y registrado inmediatamente despues de su
obsarvacion.

43. La empresa cdebera mantener espacios suficientes reservados exclusivamente para
productos quimicos & implementos de impieza

1.4. Tedos los productos quimicos usados en la cadena productiva deberan ser aprobados
para su uso con alimentos y deben mantener fichas técnicas actualizadas.

15  Todos los productos quimicos y aditivos deberdn estar especificamente etiquetados.

Control da plagas y roedores

2.1 La empresa debera disponer de un procedimiento o instructivo de conirol de plagas y
roedores para todas las areas con regisbros.

22 La empresa deberd mamener registrado en un plana actualizado de la planta los
lugares donde se instalan los dispositives de control de plagas y reedores y la
confirmacion positiva de su eficacia y monitoreo.

23, La empresa debera instalar los sistemas de prevencion necesarios que evite la
presencia de insectos, roedores y/o animales domesticos.

24 La empresa deberd asignar areas especificas y de usc exclusivo para productos
quimicos e implemantos usades en el control de plagas y roedores.

Entrenamianto del personal

31, La empresa deberd disponer de un procedimento de enfrenamiente en los pre
requisites como las GMP (Buenas Practicas de Manufactura) y los S50P3
(procedimientos operacionales de sanidad e higiene) con sus respeactivos regisiros.

32  Laempresa debera implementar un plan de capacitacion en BPM, con sus respeclivos
registros.

33 El plan de capacitacidn al personal debera cubrir el control de comportamientos no
higinicos (lavado de manos, prohibicidn comer, fumar, baber y escupir en areas de
produccién y almacenamienta).

34. Laempresa debera mantener en la planta industrial uno o mas botiquines de primeros
auxilios de scuerdo a sus necesidades, que Incluya vendajes impermeables en caso
de cortes.

15 La empresa deberd proveer de vestimentas de trabajo completas controlar sU
adecuada utilizacion (no expuesta al exterior)

58, Laemprasa debera disponer de un procedimiento y/o control para Ingreso de las visitas
a las areas de proceso, conlralar y registrar su comrecta aplicacion.

Utilizacién de agua € hielo.

41, La empresa debera disponer de un procedimento o instructive de control de |a
potabilidac de agua y hielo, con sus respectivos registros,

42 La empresa deberd mantener los recipientes para hielo en busnas condiciones de

e

higiene y mantenimiento. Aplica para pesca blanca

Recepcién de materia prima

La empresa deberd disponer de un procedimienta o instructive para evaluacion
argancléptica de la matera prima, con sus respectivas registros.

\
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a.d.

La empresa debera realizar permanentemente el control de temperaturas de |a materia
prima y de las acclones correclivas, en caso de desviaciones, con sus respectivos
registros (por ejemplo: evitar la formacion de la histamina en el pescado por la mala
manipulacidn y preservacion inadecuada del misma)

6, Control de procesos

10.

6.1,
62
6.3

6.4

6.5.

La empresa debera manterer un sistema de control documentade durante el
procesamients, con sus respectivos registros y verificacion.

Este sistema de control documentado duramte el procesamients deberd incluir el
control de las temperaturas de productos congelados, refrigerades, camaras, ets
lgusimente deberd incluirse en el contrel la mpieza e higiene de utensilios y del
personal.

Se venficard, mediante registros, que todos los contenedores estén en buenas
cendiciones de mantenimisnto, impéaza & higiene.

Se verificara si las practicas implementadas en el establacimiente son correctas ¥
efectivas durante el proceso, que evitan cruces de lineas o contaminacitn que afecten
la inoculdad del producta,

Manejo de residuos vy desperdicios.

1.1
7.2

7.3

La empresa deberd disponer un procedimiento o instructiva para su manejo higiénico
de residuos y desperdicios con sus respectives registros.

Este procedimiente o instructive debera incluir la limpieza e higiene de los
contanadores.

La empresa debera implementar practicas efectivas de mansjo de residuos y
desperdicios que eviten la potencial contaminacion cruzada.

Control durante almacenamiento.

8.1.

B.2

La empresa debera implementa un procedimiento © instructivo para el control de
temperatura de aimacenamiento, tanto para materia prima, como producto terminado,
CON sus respectivos registros.

La empresa debera dispener de un sistema de verficacion que confirme el contral
efectivo de las temperaturas de las camaras durarte el almacenamiento

Control durante descongelado: Para establecimientos que aplican

8.1,

82

La empresa deberd disponer de un procedimiento o instructivo para el control del
descongelado.

El establecimiento garantizara que el sistema de drenaje del agua de descongelacidn
es efectivo y evita la posible contaminacién cruzada de la materia prima; se verificaran
los registros de analisis microbiclégicos del agua reciclada

Mantenimiento pravantiva.

10.1.

10.2.

La empresa debera mantener un procedimiente o instructivo de mantenimiento
preventiva del establecimiento.

Este procedimiento o instructive de mantenimiento deberd Incluir los registros,
asignacion de fareas y plazos de ejecucion,
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10,2, La ampresa deberd disponer de un sistema de verificacion que confirme la efectividad
del mantenimianio dal astablecmiento.

11. Recepcion de Insumos

111, La empresa debera mantener un procedimiento o instructive para recepcion de

insumaos.
11.2. El procedimiento anierior deberd inclur la lista de provesdores aprobados y su

correcta identificacion,
113 Las fichas técnicas deben indicar su aprobacitn para su uso en alimentos.

12, Manejo de parasitos: Para establecimientos gque aplican.

12,1, La empresa deberd disponer de un procedmiento o instruclivo para el manejo de

parasites, con sus respectives regisiros.
122 Este sistema documentado deberd incluir inspeccién visual, remocion y'o congelado a

<-20C* por 24h.
13, Trazabilidad vy Retiro de productos

13.1. La empresa debera mantener un procedimiento de trazabilidad y retiro de producto,
para su cortrel y gestion,

TERCERO: Exigencias especificas: Para enlatados

1. Conirgl de conservas,

1.1, Laempresa deberd mantener un procedimiento o instructiva para el contrel del proceso

de conservas con sus respectivos registros.

1.2 Este procedimiento o instructivo para el control del proceso de conservas debera incluir
gl control y validacion de Ia esterillzacion {autoclave) y su calibrado

13 El sistama de cortrol de conservas debe incluir el control de sellado, doble cierre &
integridad del producto.

14  El sistema de cortrol de conservas depera incluir igualmente el control de tests de
incubacion (35-37C™.

2. Incluye control de trazabilidad de origen en términos de listado

34  El establecimientc debersd presentar un procedimients documentado para realizar fa
trazabilicdad, recall o retiro de productos. Se incluira todas |as fases de la cadena de
produccion: cosecha, desembarque, transportacion, aimacenamiento, etc. antes y
después de llegada el producte. Todos los proveedores de [a matena prima deberan

estar en lista (registrados] en la AC.
CUARTO: Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)
1. Descripcion del sistema

11. La empresa debera disponer de un sistema HACCP implementado, una descripcion
ganeral de las Operaciones del HACCP y de su manejo.
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12. La empresa deberd mantener un sistema documentado que permita identificar
potenciales variaciones en personal y procesos.

1.3.  La empresa debera tener en forma actualizada un Cempromiso escrito de |a gerancia
para la implementacién y apoyo del plan.

1.4, El sistema HACCP debera mantener actualizado la lista de personas que integran el
Grupo de Gestidn, asi como las responsabilidades documentadas y actualizadas.

15 La empresa debera mantener aclualizade los archives qua contienen las calificaciones
y experiencias demostradas por el personal que integra el Grupe da Gestian HACCE

16.  En el Plan HACCP sa describiran [as referencias y recursos utilizados en el desarrallo
del sistema, por &l Grupo de Geastion.

1.7.  La empresa debera establecer un sistema da informacian que permita comunicar al

1.1

1.2,

1.3,

1.4,

3.1,

4.1.

4.2

5.1

5.2:

personal de los procesos productivos sobre |a aplicacidn del sistema HACCP v las
programas de soportes como las Buenass practicas de manufacturs (BPM} ¥
procedimientos cperacicnales de sanidad y saneamiento

S30P35.

Descripcion del (los) Producto (s)

La empresa debara describir @ products en &l plan HACCP. en forma clara y objetiva y
especifica al tipo de products elaborado.

En la descripcion cel producto se incluye origen y especificaciones de la materia prima
utilizada.

La descripcion del producto contendrd ademas la informacién sobre empagquetade,
distribucion, condiciones de almacenado.

La cescripcién del producte comprenderd acemds los aditivos y/o ingredientes en &l
praducio final.

Usuarios y consumidores

La empresa debera incluir en el Plan HACCP la informacitn a los usuarios y
consumidores sobre [as formas de almacenamienta y utilizacion del praducts,

Especificaciones de Proceso

La empresa deberd establecer el o los flujogramas de procesos que incluira cada
etapa del proceso y/o categorias de producios.

Los diagramas de flujos de proceso deberan ser verificados & fin de confirmaries
positivamante por sequimiento de linea de produccian.

Andlisis de Peligros

El Plan HACCP debs incluir todos |os peligros fisicos, guimicos y microbiclégicos
asociados a las especies procesadas.

El Plan HACCP deberd incluir los peligros fisicos, quimicos y microbiclagicos
asociados a cada etapa del proceso
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6.3.

54.

5.5

8.1.

6.2.

7.1

1.2,

T3

B.1

B.2.

8.3

9.1.

8.2.

83

5.4,

8.5.

Los andlisis de peligros deberdn ser evaluados en base a su severdad y su
probabilidad de ocurrencia.

El Plan HACCP debera incluir referencias biblicgréficas y recursos utilizades en &
anaiisig.

En el Plan HACCP debera identificar las medidas preventivas de control para cada
riesgo relevante.

Determinacion da los PCC

En &l Plan HACCF de la empresa deberan identificarse los puntos criticos de control
{PCC) consistentes con los peligros identificados.

En el Plan HACCP de la empresa debers identificar las medidas preventvas
relevantes para cada Punto Critico de Control

Adopcion de Limites Criticos

En el Plan HAGCP la empresa deberd adoptar los limites criticos para cada PCC
identificado.

La adopcidn de los limites criticos cdeberdn estar ascciados a un parametro medible
de manera simple y rutinana.

Las Limites Critices deberan ser realistas y basados en evidencia técnica formal y/o
referencias bibliograiicas.

. Monitoreo de PCC

En el Flan HACCP deberan establecerse un sistema de monitoreo de les PCC,
debidamenta documentadas v para cada PCC.

En el Plan HACCP deberdn estar identificadas las responsabilidades y procedmientos
de monttoreo que Incluyen: qué, quidén, cudndo, y cdmo se monitorearan los PCC.

El Plan HACCP debera incluir los registros de la operacién y capacitacion de los
operadores.

Medidas Correctivas

En el Plan HACCP la empresa debera establecer las medidas cormectivas para cada
PCC las que deberdn estar debidamente dacumentadas, incluyende la asignacion de
responsabilidades en su aplicaciin,

Las medidas correciivas deberan estar relacionadas con la deswviacion de los limites
criticos.

En &l Plan HACCP deberin estar establecidos responsabilidades y procedimientos
gue Incluyan: que, quien, cuando y como se toman las madidas correctivas.

Las medidas corractivas deberén ser adecuadas técnicamente, realistas, efectivas e
inciuiran el destino del producto afectado.

El Plan HACCP debera establecer los sistemas de monitoreo que incluya medidas o
accionas para evitar [a recurrencia.

10, Procadimientas de Verficacion
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101,

10.2.

10.3

La empresa debera establecer en su (s) Planjes) HACCP los procedimientos de
verfficacion para cada PCC, los cuales deberan estar debidamente documentados.

En &l Plan HACCP deberan estar establecidos responsabilidades y procedimientos de
verificacion gque Incluyan: qué, quién, cuando y cdmo se verificara.

Se incluran los analisis de producto final, y calibraciones de equipos e Instrumentos.

11. Registros y Documentacion

[ [ P

11.2,

11.3.

1.4

La empresa debera establecer los registros de control y la documentacién de respalde
para cada compeonente del plan.

La empresa debera establecer las responsabilidades y procedimientos para los
sistamas de registros y documentacion que incluyan: qué, quién, cuande, como ¥
dondae sa completaran y almacenaran los registros v documentacion de respaldo

Es sistema de registros y documentacion incluird @l tiempo de permanencia de los
registros y documentacion de respaldo.

El sistama de registros y documentacion debera incluir el compromisa, ejecucidn y los
reqistros de una revisidn anual del plan.

QUINTO: Revisidn del HACCP

1. Meodificaciones v cambios

1.4.

g A

1.3

2.1,

2.2.
2.3

2.4,

La empresa deberd registrar y documentar los cambios o modificaciones al plan{es)
HACCP, cuandc existan nuevos procesos, productos yie modificaciones al plan ya
evaluado

Todo cambio © modficacion al Plan{es) HACCP, deberd ser comunicado tanto al
personal de procesos de la planta industnal, como a las autoridades respaciivas de
contral, inmadiatamente de aprobados dichos cambios o modificaciones.

Todos los cambios o modificaciones en &l Plan({es) HACCP, deberdn reposar en las
araas respectivas para su conocimiento y aplicacidn.

Registros y Documentacion

Los registrcs correspondientes a los Planes HACCP revisados y modificades deberan
parmanacer debidameante aciualizados en sus zonas de Uso,

Estos registros daberdn ser llenados con la frecuencia indicada en el plan.

La empresa debera llevar registros y documentos de control de los errores v omisiones
an los ragisiros,

Se revisaran los registros desde la fecha de la dllima verificacién, los mismeos gue
deberan encontrarse firmados y fechados por el verificador oficial.

3. Gestign del Plan

al

3.2,

3.3,

La empresa debera establecer un sistema de control de medidas preventivas
implementadas, que sean verificables con sus respectivos registros.

La empresa debard establacer procedimientos verficables de monitores para cada
PCC seguido,

La ampresa dabard establacer |a frecuencia de monitorec adecuada para asegurar al
control de cada PCC.
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34 La empresa deberd establecer un sistema de control de las medidas comectivas
impementadas, las que deberan ser verificables.

35  La empresa debera establecar un sistema de control de las medidas de verficacion
interna seguidas, las que seran verificables

4. Eguipes g instrumenios

41, La empresa deberd estableser en su(s) Flan{es) HACCP los registros de calibracion
actualizades scbre maguinarias y equipos e instrumentos de control y madicién,

Art. 3.- Cada industria pesquera y acuicola deberd tener un responsable técnico en materia
sanitarla, el cual deberd ser profesional en Blologia, Ingenieria en Alimentos, Quimica
Farmacéutica, Ingenieria Industral, Veterinaria u otra carrera afin,

Art. 4.- El Instituto Nacional de Pesca es la Institucion competente para otorgar los cerificados
sanitarios a los productos pesgueros y acuicolas procesados.

Art. 5.- El Instituto Macional de Pesca realizard la verificacion regulatoria de todos los
establecimientos incluidos en la cadena de trazabllidad y procesamiento de recursos pesgueros y
acuicolas, con la finalidad de certificar el cumplimientc de los requisitos sanitarios minimos
establecidos en el presente acuerdo.

Art. 6.- Se concade plazo de 180 dias, que se contardn a partir de la fecha de vigencia de este
acuerde, para que los establecimientos pesqueros y acuicolas cumplan con los reguisitos
sanitarics minimos eslablecidos en & presente documerto

Art. 7.- El incumplimiento de las disposiciones contermpladas en este acuerdo, sera sancionado de
conformidad con lo establecido en la Codficacidn de la Ley de Pesca y Desarrollo Pesguaro.

Art. 8.- De |a sjecucion de este acuerdo, encarguese el Instituto Nacional de Pesca.

El presente acuerdo entrara en vigencia a partir de su publicacion en e Registro Oficial.
COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, Distrito Metropolitang, a | & JUN. 2010

]
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' . Dr. Ramdn L. Espinel )
_!h. MINISTRO DE AGRICULTURA, GANADERIA
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