santa.)

rital
CENTRC DE PRODUCCIGN MAN LTAL DEP RO EZJ".-DIPHH ILN’J.(]S

CENTRO DE PRODUCCION SANTA RITA S.A. D ECV.

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO:
Validacién de Limites Criticos

CODIGO DEL PROCEDIMIENTO:
PR-SGC-101

REVISION:
8

FECHA DE REVISION:
Junio -2015

HOJA:
1/5

%

OBJETIVO DEL PROCEDIMIENTO:
Validar las medidas de control del plan HACCP y SRRC ademas
de los Limites Criticos establecidos en los PCC, para asegurar

que se estan cumpliendo, con los controles y los limites
Maximos y Minimos del sistema HACCP.

%

AREAS DE APLICACION:

Departamentos que intervienen en el procedimiento de
Validacion de Limites Criticos:

< Todas las éareas de proceso donde aplique tener

medidas de control y limites criticos
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Validacian:

Cuando sea necesario tener Limites Criticos derivados de PCC’s y PCQ's,
el Gerente de calidad e inocuidad realizara |as actividades de validacion
que deben incluir acciones para confirmar |a eficacia de todos los elementos
del plan HACCP, donde las limites ayudan a mantener dentro de control los
PCC'sy PCQ's.

Si no se determinan PCC’'s 0 PCQ's entonces la validacian se enfocara a
las medidas de control en SRRC y la informacion técnica utilizada en el plan
HACCP.

Programacién;

Si hay algun cambio dentro del proceso, es necesario revisar nuevamente
el plan HACCP de Calidad y de Inocuidad, el SRRC y los limites criticos  de
los PCC y PCQ, para asegurarse de que sigue (o seguird) siendo valido y
efectivo, por ejemplo:

* Los producidos en la materia prima, el producto o las condiciones de
transformacion o dilucion (programa de limpieza y desinfeccion,
procedimientos)

* Los producidos en el uso por el consumidor.

* La recepcién de informacién sobre nuevos peligros asociados al producto.
Cuando sea necesario, derivado de la revisién dara lugar a la modificacian
de los procedimientos establecidos con el fin de asegurar que los limites
criticos siguen siendo funcionales.

Los cambios deben quedar plenamente reflejados en el sistema de
documentacion y registro, a fin de garantizar la disponibilidad de informacion
precisa al dia.

Frecuencia de Validacion:

Se pueden utilizar meétodos, procedimientos y ensayos de vigilancia vy
comprobacion, incluidos el muestreo aleatorio y el analisis. La frecuencia de
la validacién debe efectuarse cuando se implementen por primera vez los
limites criticos o controles y posteriormente debe adecuarse a |a dinamica
del sistema de produccion.

Actividades de Validacion

| Como actividades de Validacion se deben incluir :
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' Operacién

Responsable Nam.

Descripcién del procedimiento

Superficies de Contacto

Analisis microbiologico libre de E.Coli, Salmonella, Coliformes Totales,
Coliformes Fecales, tomando la muestra con Isipés (frotis) después de
haberlas higienizado con frecuencia de por lo menos 2 veces por ciclo.

Manos de Trabajadores

Analisis microbiologico libre de E.Coli Salmonella, Coliformes Totales,
Coliformes Fecales, tomando la muestra con Isips (frotis) después de
haberse lavado las manos, 10 muestras por lo menos 2 veces por ciclo.

Frutos durante Ia fase de cosecha

Analisis Microbiolégico libre de E.Coli, Salmonella, Coliformes Totales,
Coliformes Fecales, tomando la muestra en charola después de haberse
empacado, 1 muestra por cada variedad por lo menas 3 veces por ciclo,
Anglisis de Residuos de Plaguicidas, tomando la muestra directa de la
planta y se envia al laboratorio, 8 muestras 2 veces por ciclo.

Agua

Analisis Microbiolégico, E.Cali, Salmonella. Coliformes Totales, Coliformes
Fecales tomando la muestra en bolsa especial, después de haber aplicado
la cloracion, 1 muestra por lo menos 2 veces por ciclo.

Operacion de Seleccion y Empaque

Se debera revisar el Punto Critico de Calidad detectado durante |a revision
del Plan HACCP durante la inspeccion de proceso (Monitoreo) y la revision
de producio terminado {Verificacion).

Ademas se verificaran los Programas prerrequisitos relacionados con los
procesos de calidad dentro del HACCP.

MNuevas adquisiciones:

Cuando se requiera adquirir nuevos equipos para proyectos de nuevas
instalaciones o redisefio en procesos con impacto en la calidad e inocuidad,
se debe revisar desde el inicio del proyecto gue los equipos adquiridos
esten en cumplimiento de disefio sanitario de acuerdo a las regulaciones o
normativas. Esto se considerara con personal experto en las regulaciones
para asegurar que se cubran estos requerimientos de disefio
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Responsable

' Operacién

Descripcion del procedimiento

Se debe realizar una reunion para Examinar los resultados de las medidas
de control del SRRC y del HACCP (sistema y responsabilidades) y de sus
registros en revisiones periddicas que determinen el cumplimiento en las
especificaciones mencionadas en las medidas de control. Una vez realizada
la reunién se elabora un documento para las conclusiones de validacian de
los procedimientos clave firmado por los responsables de la validacian,

* Examen de desviaciones de los limites y del destino de las acciones a

tomar,
* Auditorias Internas de forma aleatoria al plan HACCP para asegurar el
cumplimiento del plan y de las medidas de control.

Una vez que es seguro que las medidas de control ¥ los limites criticos,
aseguran |a efectividad del proceso, es como se validan los mismos.
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