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	PAUTA DE EVALUACIÓN PARA LA HABILITACIÓN DE ESTABLECIMIENTOS LÁCTEOS A LA UNIÓN EUROPEA
	



1. UTILIZACIÓN DEL PRESENTE DOCUMENTO

Esta pauta de evaluación debe ser utilizada por el/la Médico Veterinario Oficial (MVO) para verificar el cumplimiento de los requisitos para la habilitación de establecimientos lácteos que deseen exportar a la Unión Europea.
Como resultado de la evaluación, los requisitos deben ser calificados como: cumple (C), no cumple (NC) o no aplicable (NA), para lo cual es necesario completar aquellas partes de la pauta de evaluación que correspondan.

Para ser aprobados los establecimientos deben cumplir con el 100% de los requisitos aplicables.

2. REFERENCIA NORMATIVA

La base legal de esta pauta está cosntituida por la siguiente normativa:

· Reglamento (CEE) N° 2377/90 del Consejo, de 26 de junio de 1990, por el que se establece un procedimiento comunitario de fijación de los límites máximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal.

· Reglamento (CE) N° 178/2002 y sus modificaciones, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislación alimentaria, se crea la Autoridad Europea de seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

· Reglamento (CE) N° 852/2004 y sus modificaciones, relativo a la higiene de los productos alimenticios.
· Reglamento (CE) N° 853/2004 y sus modificaciones, por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal.

· Reglamento (CE) N° 1935/2004 y sus modificaciones del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE

· Reglamento (CE) N° 2073/2005 y sus modificaciones relativo a los criteris microbiológicos aplicables a los productos alimenticios. 

· Reglamento (CE) N° 1333/2008 y sus modificaciones Del Parlamento Europeo y Del Consejo. Establece los aditivos alimenticios autorizados según producto.

· Reglamento (UE) N° 1169/2011 y sus modificaciones del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011 , sobre la información alimentaria facilitada al consumidor y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n o 1924/2006 y (CE) n o 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 87/250/C|EE de la Comisión, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva 1999/10/CE de la Comisión, la Directiva 2000/13/CE y sus modificaciones del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comisión, y el Reglamento (CE) n o 608/2004 de la Comisión Texto pertinente a efectos del EEE
· Reglamento (UE) N° 625/2017 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicación de la legislación sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales.

· Reglamento de Ejecución (UE) N° 627/2019 de la Comisión, de 15 de marzo 2019, por el que se establecen disposiciones prácticas uniformes para la realización de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano, de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se modifica el Reglamento (CE) N° 2074/2005 de la Comisión en lo que respecta a los controles oficiales (Texto pertinente a efectos del EEE).

· Reglamento Delegado (UE) N° 692/2020 y sus modificaciones de la Comisión, de 30 de enero de 2020, que completa el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las normas para la entrada en la Unión, y para el desplazamiento y la manipulación tras la entrada, de las partidas de determinados animales, productos reproductivos y productos de origen animal.
· Directiva (UE) N° 2020/2184 y sus modificaciones, relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano.
· Resolución N° 1.722 de 2017, que actualiza el sistema nacional de inscripción, mantención y habilitación de establecimientos exportadores de productos pecuarios para consumo humano y deroga resolución N° 7.078 de 2011.
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	4. REQUISITOS DE CUMPLIMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO

PARA EVALUAR LA IMPLEMENTACIÓN DE LOS SIGUIENTES REQUISITOS, EL/LA MÉDICO VETERINARIO OFICIAL DEBERÁ VERIFICAR QUE EL ESTABLECIMIENTO HA INCORPORADO DICHOS REQUISITOS EN SU SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD (SAC) Y CUENTA CON LOS REGISTROS DE SU IMPLEMENTACIÓN.



	N°
	REQUISITOS DE COMPROMISO DEL ESTABLECIMIENTO CON LA CULTURA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA 
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	1
	El establecimiento establece y mantiene una cultura de seguridad alimentaria adecuada, y presenta pruebas de ello, mediante el cumplimiento de los siguientes requisitos:
 a) Compromiso de la dirección, y de todos los empleados con la producción y distribución de alimentos seguros.

 b) Participación de todos los trabajadores en las prácticas de seguridad alimentaria.

c) Conocimiento de los peligros para la seguridad alimentaria y de la importancia de la seguridad y la higiene de los alimentos por parte de todos los trabajadores de la empresa.

d) Comunicación abierta y clara entre todos los trabajadores de la empresa, dentro de una actividad y entre actividades consecutivas, incluida la comunicación de desviaciones y expectativas.

e) Disponibilidad de recursos suficientes para garantizar la manipulación segura e higiénica de los alimentos. 

Reglamento (CE) N°852/2004)
	

	2
	El compromiso de la dirección incluye: 

a) Garantizar que las funciones y responsabilidades se comuniquen claramente dentro de cada actividad de la empresa alimentaria. 

b) Mantener la integridad del sistema de higiene de los alimentos cuando se planifiquen y ejecuten los eventuales cambios.

c) Verificar que se llevan a cabo controles de manera oportuna y eficiente y que la documentación esté actualizada. 

d) Velar por que el personal reciba una formación y una supervisión adecuadas. 

e) Garantizar el cumplimiento de los requisitos reglamentarios pertinentes.
f) Fomentar la mejora continua del sistema de gestión de la seguridad alimentaria de la empresa, teniendo en cuenta, cuando proceda, la evolución de la ciencia, la tecnología y las mejores prácticas. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	3
	El establecimiento ha incorporado dentro de su Sistema de Adeguramiento de Calidad, el cumplimiento de los principios generales de seguridad alimentaria establecidos en el Reglamento (CE) Nº 178/2002, aplicables a todas las etapas de la producción, transformación y distribución de alimentos y piensos, excluyendo únicamente la producción primaria para uso privado y el consumo doméstico.
Reglamento (CE) N° 178/2002
	

	4
	De manera de lograr un nivel adecuado de protección, el establecimiento realiza análisis de riesgo basado en pruebas científicas disponibles, y este se realiza de manera independiente, objetiva y transparente. 
Reglamento (CE) N° 178/2002
	

	5
	En circunstancias específicas, cuando, tras haber evaluado la información disponible, sigue existiendo incertidumbre científica, el establecimiento adopta medidas provisionales de gestión del riesgo para asegurar el nivel elevado de protección, en espera de disponer de información científica adicional que permita determinar del riesgo. 
Reglamento (CE) N° 178/2002
	

	6
	El establecimiento controla y verifica en todas las etapas de la producción, de transformación y distribución que tienen lugar en la empresa que los alimentos que producen y/o comercializa son seguros y cumplen con la legislación alimentaria

Reglamento (CE) N° 178/2002
	

	N°
	REQUISITOS DOCUMENTALES
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	7
	Se encuentra disponible en el establecimiento la normativa vigente del mercado de UE y existe respaldo de las capacitaciones efectuadas al personal sobre ésta materia.
	 

	8
	Los documentos que describen sus procedimientos son actualizados permanentemente.

Los registros y documentos de respaldo se conservan durante un período de tiempo adecuado.

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	N°
	REQUISITOS DE LA ELEGIBILIDAD DEL PRODUCTO
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	9
	El establecimiento ha establecido en su SAC los criterios de aceptación del producto elegible para el mercado de UE, considerando los aditivos indicados en el Reglamento (CE) N° 1333/2008. 
	 

	N°
	REQUISITOS PREDIALES
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	10
	El establecimiento cuenta con un listado de predios elegibles para el mercado de UE, considerando las exigencias establecidas por el mercado.
	 

	N°
	REQUISITOS DE LA CONSTRUCCIÓN DEL ESTABLECIMIENTO 
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	11
	Dispone de un número suficiente de lavabos, situados convenientemente y destinados a la limpieza de las manos. Los lavabos para la limpieza de las manos disponen de agua corriente caliente y fría, así como de material de limpieza y secado higiénico de aquellas. En caso necesario, las instalaciones destinadas al lavado de los productos alimenticios se encuentran separadas de las destinadas a lavarse las manos. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	12
	Todos los fregaderos o instalaciones similares destinadas al lavado de los productos alimenticios tienen un suministro suficiente de agua potable caliente, fría o ambas y se mantienen limpios y en caso necesario, desinfectados. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	13
	Dispone de medios adecuados y suficientes de ventilación mecánica o natural. Se evitan las corrientes de aire mecánicas desde zonas contaminadas a zonas limpias. Los sistemas de ventilación están construidos de tal modo que pueda accederse fácilmente a los filtros y a otras partes que haya que limpiar o sustituir.                    

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	14
	Cuando los canales de desagüe estén total o parcialmente abiertos, están diseñados de tal modo que se garantiza que los residuos no van de una zona contaminada a otra limpia.

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	15
	Las ventanas y otras aberturas están construidas de forma que impiden la acumulación de suciedad, y los que puedan comunicar con el exterior están provistos, en caso necesario, de pantallas contra insectos que pueden desmontarse con facilidad para la limpieza. Cuando debido a la apertura de las ventanas pueda producirse contaminación, éstas permanecen cerradas con picaporte durante la producción.

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	16
	Se dispone, en caso necesario, de instalaciones adecuadas para la limpieza, desinfección y almacenamiento del equipo y los utensilios de trabajo. Dichas instalaciones están construidas con materiales resistentes a la corrosión, son fáciles de limpiar y tienen un suministro suficiente de agua caliente y fría. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	N°
	REQUISITOS DEL EQUIPO 
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	17
	Su instalación permite la limpieza adecuada del equipo y de la zona circundante. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	18
	Si es necesario, los equipos están provistos de todos los dispositivos de control adecuados para la seguridad alimentaria. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	19
	Si para impedir la corrosión de los equipos y recipientes es necesario utilizar aditivos químicos, esto se realiza conforme a las prácticas correctas. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	20
	Los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos, incluidos los materiales y objetos activos e inteligentes, están fabricados de conformidad con las buenas prácticas de fabricación para que, en las condiciones normales o previsibles de empleo, no transfieran sus componentes a los alimentos en cantidades que puedan: 
a) Representar un peligro para la salud humana, o 
b) Provocar una modificación inaceptable de la composición de los alimentos, o 
c) Provocar una alteración de las características organolépticas de éstos. 

Reglamento (CE) N° 1935/2004 
	

	N°
	REQUISITOS DE LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	21
	El establecimiento no acepta  materias primas o ingredientes, ni ningún otro material que intervenga en la transformación de los productos, si se sabe que están contaminados con parásitos, microorganismos patógenos o sustancias tóxicas, en descomposición o extrañas (o cabe prever razonablemente que lo estén), que, incluso después de que haya aplicado higiénicamente los procedimientos normales de clasificación, preparación o transformación, el producto final no sería apto para el consumo humano. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	22
	Las materias primas, ingredientes, productos semiterminados y productos terminados que puedan contribuir a la multiplicación de microorganismos patógenos o a la formación de toxinas, se conservan a temperaturas que evitan riesgos para la salud. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	23
	En todas las etapas de producción, transformación y distribución, los productos alimenticios están protegidos contra cualquier foco de contaminación que pueda hacerlos no aptos para el consumo humano o nocivos para la salud, o contaminarlos de manera que pueda considerarse razonablemente desaconsejable su consumo en ese estado. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	24
	No se interrumpe la cadena de frío. No obstante, se permiten períodos limitados no sometidos al control de temperatura por necesidades prácticas de manipulación durante la preparación, transporte, almacenamiento, presentación y entrega de los productos alimenticios, siempre que esto no suponga un riesgo para la salud. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	25
	Las empresas del sector alimentario que elaboren, manipulen y envasen productos alimenticios transformados, disponen de salas adecuadas con suficiente capacidad para almacenar las materias primas separadas de los productos transformados y de una capacidad suficiente de almacenamiento refrigerado separado. 
Reglamento (CE) N°852/2004
	

	26
	Cuando los productos alimenticios deben conservarse a bajas temperaturas, éstos se refrigeran cuanto antes, una vez concluida la fase del tratamiento térmico, o la fase final de la preparación en caso de que éste no se aplique, a una temperatura que no da lugar a riesgos para la salud. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	27
	La descongelación de los productos alimenticios se realiza de tal modo que se reduce al mínimo el riesgo de multiplicación de microorganismos patógenos o la formación de toxinas. Durante la descongelación, los productos alimenticios son sometidos a temperaturas que no supongan un riesgo para la salud. Cuando el líquido resultante de este proceso pueda presentar un riesgo para la salud, éste se drena adecuadamente. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	28
	Una vez descongelados, los productos alimenticios se manipulan de tal modo que se reduce al mínimo el riesgo de multiplicación de microorganismos patógenos o la formación de toxinas. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	29
	Las sustancias peligrosas o no comestibles, incluidos los piensos, llevan su pertinente etiqueta y se almacenan en recipientes separados y bien cerrados. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	30
	El establecimiento controla y verifica que el equipo, los medios de transporte o los recipientes utilizados para la transformación, manipulación, transporte o almacenamiento de alguna de las sustancias o productos que causan alergias o intolerancias, mencionados en el anexo II del Reglamento (UE) N° 1169/2011, no se utilizarán para la transformación, manipulación, transporte ni almacenamiento de alimentos que no contengan dicha sustancia o producto, a menos que se haya limpiado el equipo, los medios de transporte o los recipientes y se haya comprobado al menos la ausencia en ellos de cualquier resto visible de dicha sustancia o producto. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	N°
	REQUISITOS DEL ENVASADO Y EMBALAJE DE LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS. 
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	31
	Las operaciones de envasado y embalaje se realizan de forma que se evita la contaminación de los productos. En su caso, y en particular tratándose de latas y tarros de vidrio, se garantiza la integridad de la construcción del recipiente y su limpieza. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	N°
	REQUISITOS DE LOS DESPERDICIOS DE LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS 
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	32
	Los desperdicios de productos alimenticios, los subproductos no comestibles y los residuos de otro tipo, se depositan en contenedores provistos de cierre, a menos que los operadores de empresa alimentaria puedan demostrar a las autoridades competentes de la idoneidad de otros contenedores o sistemas de evacuación. Dichos contenedores son de construcción adecuada, están en buen estado y son de fácil limpieza y en caso necesario, de fácil desinfección.  

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	33
	Se toman las medidas adecuadas para el almacenamiento y la eliminación de los desperdicios de productos alimenticios, subproductos no comestibles y otros deshechos. Los depósitos de desperdicios están diseñados y se tratan de forma que puedan mantenerse limpios y, en su caso, libre de animales y organismos nocivos. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	34
	Todos los residuos se eliminan higiénicamente, sin perjudicar al medio ambiente, y no constituyen una fuente de contaminación directa o indirecta. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	N°
	REQUISITOS DEL TRANSPORTE 
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	35
	Los receptáculos de vehículos o contenedores utilizados para transportar los productos alimenticios se mantienen limpios y en buen estado a fin de proteger los productos alimenticios de la contaminación, y están diseñados y construidos, de forma que permiten una limpieza o desinfección adecuada. 
Reglamento (CE) N°852/2004
	

	36
	Los receptáculos de vehículos o contenedores sólo se utilizan para transportar productos alimenticios, en caso de que éstos puedan ser contaminados por otro tipo de carga. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	37
	Cuando se usan vehículos o contenedores para el transporte de cualquier otra cosa además de productos alimenticios, o para el transporte de distintos tipos de productos alimenticios a la vez, existe, en caso necesario, una separación efectiva de los productos. 
Reglamento (CE) N°852/2004
	

	38
	Los productos alimenticios a granel en estado líquido, granulado o en polvo se transportan en receptáculos, contenedores o cisternas reservados para su transporte. En los contenedores figura una indicación, claramente visible e indeleble, sobre su utilización para el transporte de productos alimenticios, o bien la indicación «exclusivamente para productos alimenticios. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	39
	Cuando se utilizan receptáculos de vehículos o contenedores para el transporte de otros productos que no sean productos alimenticios o para el transporte de productos alimenticios distintos, se realiza una limpieza eficaz entre las cargas. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	40
	Los productos alimenticios cargados en receptáculos de vehículos o en contenedores son colocados y protegidos de forma que se reduce al mínimo el riesgo de contaminación. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	41
	Cuando sea necesario, los receptáculos de vehículos o contenedores utilizados para el transporte de productos alimenticios son capaces de mantener los productos alimenticios a la temperatura adecuada y de forma que se pueda controlar dicha temperatura. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	N°
	REQUISITOS DEL AGUA
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	42
	Toda el agua utilizada en la empresa alimentaria para fines de fabricación, tratamiento, conservación o comercialización de productos o sustancias destinados al consumo humano es considerada como “agua destinada al consumo humano” y cumple con los requisitos mínimos establecidos en la Directiva (UE) 2020/2184. 
	

	43
	Los controles periódicos de la calidad de las aguas destinadas al consumo humano implementados por el establecimiento responden a los requerimientos establecidos en la parte A del anexo II de la Directiva (UE) 2020/2184
	

	44
	Los parámetros y frecuencias de muestreo de las aguas destinadas al consumo humano cumplen con los requisitos establecidos en la parte B del anexo II de la 

Directiva (UE) 2020/2184.
	

	45
	Las muestras en la red de distribución se realizan con arreglo a la norma ISO 5667-5 y las muestras de cumplimiento de parámetros microbiológicos se toman y manipulan en conformidad con la norma EN ISO 19458, muestreo con objetivo a). 
Directiva (UE) 2020/2184, anexo II.
	

	46
	Los métodos de análisis empleados, a excepción de aquellos utilizados para evaluar turbidez, están validados y documentados en conformidad con la norma EN ISO/IEC 17025 u otras equivalentes aceptadas a nivel internacional.

La evaluación de la equivalencia se realizó utilizando la norma EN ISO 17994, EN ISO 16140 u otra similar aceptada internacionalmente para determinar la equivalencia de métodos basados en principios distintos del cultivo. 
Directiva (UE) 2020/2184, anexo III.
	

	47
	Los métodos de análisis para los parámetros microbiológicos son los siguientes: 

a) Escherichia coli (E. coli) y bacterias coliformes (EN ISO 9308-1 o EN ISO 9308-2)
b) enterococos intestinales (EN ISO 7899-2)
c) recuento de colonias o recuento heterotrófico en placas a 22 °C (EN ISO 6222)
d) Clostridium perfringens (incluidas las esporas) (EN ISO 14189)

Directiva (UE) 2020/2184.
	

	48
	Los métodos de análisis utilizados para los parámetros químicos e indicadores que figuran en el cuadro 1 del punto 1, parte B de la Directiva (UE) 2020/2184, son capaces, como mínimo, de medir las concentraciones iguales al valor paramétrico con un límite de cuantificación, como se define en el artículo 2, punto 2, de la Directiva 2009/90/CE de la Comisión, igual o inferior al 30 % del valor paramétrico pertinente y una incertidumbre de medida como se especifica en el cuadro 1 del presente anexo. 
Directiva (UE) 2020/2184, anexo III.
	

	49
	El establecimiento vela por que los materiales destinados a su utilización en instalaciones nuevas o, en caso de obras de reparación o reconstrucción, en instalaciones existentes para la extracción, el tratamiento, el almacenamiento o la distribución de aguas destinadas al consumo humano y que entren en contacto con esas aguas:
a) No pongan en peligro, directa ni indirectamente, la protección de la salud humana conforme a lo previsto en la presente Directiva.

b) No afecten negativamente al color, el olor o el sabor del agua.
c) No favorezcan la proliferación microbiana.
b) No filtren contaminantes en el agua en niveles superiores a lo necesario para el fin previsto de dicho material. 
Directiva (UE) 2020/2184, anexo V.
	

	50
	Los materiales utilizados para contacto agua que entre en contacto consumo humano, responden a los requerimientos de los puntos 1, 2, 3, 4 y 5 del anexo V de la Directiva (UE) 2020/2184, y los ensayos se encuentran en conformidad con el cuadro 1 de dicho anexo. 

Directiva (UE) 2020/2184, anexo V.
	

	51
	Cuando se aplica tratamiento térmico a productos alimenticios que están en recipientes herméticamente cerrados, se garantiza que el agua utilizada para enfriar éstos después del tratamiento térmico, no sea una fuente de contaminación de los productos alimenticios. 
Reglamento (CE) N°852/2004
	

	N°
	REQUISITOS DE HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL 
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	52
	Las personas encargadas de la manipulación de la leche cruda y del calostro, incluido el transportista, llevan ropa limpia y apropiada. 

Reglamento (CE) N° 853/2004
	

	53
	Las personas que padezcan o sean portadoras de una enfermedad que pueda transmitirse a través de los productos alimenticios, o estén aquejadas, por ejemplo, de heridas infectadas, infecciones cutáneas, llagas o diarrea, no están autorizadas a manipular los productos alimenticios ni a entrar bajo ningún concepto en zonas de manipulación de productos alimenticios cuando exista riesgo de contaminación directa o indirecta. Toda persona que se encuentre en tales circunstancias, y que pueda estar en contacto con productos alimenticios pone inmediatamente en conocimiento del establecimiento la enfermedad que padece o los síntomas que presenta y si es posible, también sus causas. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	N°
	REQUISITOS DE FORMACIÓN DEL PERSONAL
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	54
	El establecimiento asegura y supervisa la formación de los manipuladores de productos alimenticios en cuestiones de higiene alimentaria, de acuerdo con su actividad laboral. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	55
	Se garantiza que quienes tienen a su cargo el desarrollo y mantenimiento del procedimiento HACCP o la aplicación de las guías pertinentes, hayan recibido una formación adecuada en relación a la aplicación de los principios del HACCP.  

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	N°
	REQUISITOS DE LA LECHE CRUDA
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	Los operadores de la empresa alimentaria implementan procedimientos para garantizar que la leche cruda cumple con los siguientes criterios, considerando un número representativo de muestras de leche cruda, mediante muestreo aleatorio (requisitos N° 56, N° 57 y N° 58 de este documento).

	56
	Leche cruda de vaca:

Número de gérmenes a 30 °C (por ml)        ≤ 100 000 (*)

Número de células somáticas (por ml)         ≤ 400 000 (**)

(*) Media geométrica observada durante un período de dos meses, con un mínimo de dos muestras al mes.

(**) Media geométrica observada durante un período de tres meses, con un mínimo de una muestra al mes, a menos que la autoridad competente especifique otra metodología para tener en cuenta las variaciones estacionales de los niveles de producción. 

Reglamento (CE) N° 853/2004
	

	57
	Leche cruda de otras especies:

Número de gérmenes a 30°C (por ml)        ≤ 1 500 000 (*)

(*) Media geométrica observada durante un período de dos meses, con un mínimo de dos muestras al mes. 
Reglamento (CE) N° 853/2004
	

	58
	Leche cruda de otras especies para fabricación de productos sin tratamiento térmico:

Número de gérmenes a 30°C (por ml)          ≤ 500 000 (*)

(*) Media geométrica observada durante un período de dos meses, con un mínimo de dos muestras al mes. 
Reglamento (CE) N° 853/2004
	

	59
	Para verificar el cumplimiento de los requisitos N° 56, N° 57 y N° 58 se aplican como métodos de referencia las siguientes normas:

EN ISO 4833-1 para el recuento de colonias a 30°C 

EN ISO 13366-1 para el recuento de células somáticas

(Para el uso de análisis alternativos revisar Reglamento 627/2019 anexo III: métodos de análisis de la leche cruda y la leche de vaca tratada térmicamente).

Reglamento (UE) N° 627/2019 
	

	60
	El establecimiento cuenta con procedimientos que garantizan que, inmediatamente antes de ser sometida a tratamiento térmico y una vez sobrepasado su período de aceptación, especificado en los procedimientos de su SAC, la leche cruda de vaca utilizada para preparar productos lácteos tiene una concentración de gérmenes a 30°C inferior a 300.000 colonias por ml. En caso de que la leche cruda no cumpla con lo dispuesto, los operadores de empresa alimentaria informan a la autoridad competente y adoptan medidas para corregir la situación.

Reglamento (CE) N° 853/2004
	

	61
	El establecimiento cuenta con procedimientos para garantizar que no se ponga en el mercado leche cruda si contiene residuos de antibióticos en una cantidad que, con respecto a cualquiera de las sustancias a que se refieren los anexos I y III del Reglamento (CEE) N° 2377/90, supera los niveles autorizados con arreglo a dicho Reglamento o el total combinado de residuos de sustancias antibióticas supera un valor máximo admisible.

En caso de que la leche cruda no cumpla lo dispuesto, el establecimiento ha incluido en sus procedimientos informar a la autoridad competente y adoptar medidas para corregir la situación. 

Reglamento (CE) N° 853/2004
	

	N°
	REQUISITOS DE LA TEMPERATURA DE LA LECHE Y CALOSTRO DURANTE EL TRANSPORTE 
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	62
	Durante el transporte se mantiene la cadena de frío y a la llegada al establecimiento de destino la temperatura de la leche y el calostro no supera los 10°C. No se precisará cumplir este requisito, si la leche cumple con el requisito N° 56, N° 57 y N° 58 de este documento, según corresponda, y además se cumple con alguna de las siguientes condiciones: se procesa en un plazo máximo de 2 horas a partir del ordeño, o bien es necesario aplicar una temperatura más alta por razones técnicas propias de la fabricación de determinados productos lácteos y la autoridad competente así lo autoriza. Reglamento (CE) N° 853/2004
	

	N°
	REQUISITOS DEL ALMACENAMIENTO DE LECHE CRUDA
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	63
	La leche recibida por el establecimiento se enfría rápidamente a una temperatura que no sobrepase los 6°C, la cual se mantiene hasta su transformación. Podrá mantener a una temperatura mas alta si la transformación tiene lugar inmediatamente después del ordeño o dentro de las 4 horas siguientes a su aceptación en el establecimiento de transformación o la autoridad competente autoriza una temperatura más alta por razones técnicas propias de la fabricación de determinados productos lácteos.    

Reglamento (CE) N° 853/2004
	

	64
	El calostro recibido por el establecimiento se enfría rápidamente a una temperatura que no sobrepase los 6°C o se mantiene congelado, y se mantiene a dicha temperatura hasta su transformación. 

Reglamento (CE) N° 853/2004
	

	N°
	REQUISITOS DEL TRATAMIENTO TÉRMICO
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	65
	Los tratamientos térmicos utilizados (por ejemplo, la pasteurización, ultra alta temperatura o la esterilización) cumplen con las normas reconocidas internacionalmente.

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	66
	En el tratamiento a ultra alta temperatura (UHT) se aporta un flujo de calor continuo a alta temperatura durante un breve período de tiempo (no menos de 135°C durante un período de tiempo adecuado) con el fin de que no queden microorganismos o esporas viables que puedan proliferar en el producto tratado mantenido en un recipiente aséptico cerrado a temperatura ambiente. 

Reglamento (CE) N° 853/2004 
	

	67
	El tratamiento ultra alta temperatura (UHT) es suficiente para garantizar la estabilidad microbiológica de los productos tras un período de incubación de 15 días a 30°C en un recipiente cerrado, o de 7 días a 55°C en un recipiente cerrado, o tras cualquier otro método que demuestre que se ha aplicado el tratamiento térmico apropiado. 

Reglamento (CE) N° 853/2004
	

	68
	Los productos pasteurizados dan una reacción negativa a la prueba de fosfatasa alcalina inmediatamente después de ser sometidos a tal tratamiento. 

Cuando la prueba de la fosfatasa alcalina no es adecuada para demostrar la eficacia de la pasteurización, como las situaciones en las que los productos se producen a partir de especies no bovinas o se separan en diferentes fracciones antes de ser pasteurizados, el establecimiento proporciona las garantías necesarias y los registros correspondientes como parte de sus procedimientos basados en los principios de análisis de peligros y puntos críticos de control (HACCP). 

Reglamento (CE) N° 853/2004
	

	69
	El establecimiento ha establecido en sus porcedimientos que el análisis de fosfatasa alcalina da un resultado negativo si la actividad medida en la leche de vaca es igual o inferior a 350 mU/l. 

Reglamento (UE) N° 627/2019
	

	70
	Para determinar la actividad de la fosfatasa alcalina en la leche pasteurizada de vaca, se aplica la norma EN ISO 11816-1 como método de referencia.

(El uso de métodos de análisis alternativos es aceptable cuando los métodos estén validados frente al método de referencia indicado, de conformidad con protocolos internacionalmente aceptados y con las buenas prácticas de laboratorio. 

Reglamento (UE) N° 627/2019
	

	71
	La leche de vaca tratada térmicamente utilizada para preparar productos lácteos tiene una concentración de gérmenes a 30 °C inferior a 100.000 colonias por ml, lo cual se encuentra especificado en los procedimientos del SAC. En caso de que la leche no cumpla con lo dispuesto, el establecimiento informa a la autoridad competente y adoptan medidas para corregir la situación.  

Reglamento (CE) N° 853/2004
	

	Los siguientes requisitos (72, 73 y 74) son de aplicación únicamente para los alimentos comercializados en recipientes herméticamente cerrados. En su caso, cualquier proceso de tratamiento térmico utilizado para la transformación de productos sin transformar o para seguir transformando productos transformados cumple con lo siguiente: 

	72
	Mantiene todas las partes del producto tratado a una temperatura determinada durante un período de tiempo determinado, y evita la contaminación del producto durante el proceso. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	73
	Para garantizar que el proceso empleado consiga los objetivos deseados, los operadores de empresa alimentaria controlan regularmente los principales parámetros pertinentes (en particular, la temperatura, la presión, el cierre y la microbiología), lo que puede hacerse mediante el uso de dispositivos automáticos. 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	74
	El proceso utilizado cumple las normas reconocidas internacionalmente (por ejemplo, pasteurización, ultra alta temperatura o esterilización). 

Reglamento (CE) N°852/2004
	

	N°
	REQUISITOS MICROBIOLÓGICOS 
	CALIFICACIÓN   (C / NC / N/A)

	75
	El Establecimiento vela por el cumplimiento de los criterios microbiológicos de “seguridad alimentaria” establecidos en el anexo I, capítulo 1 del Reglamento (CE) N°2073/2005. 
	

	76
	El Establecimiento vela por el cumplimiento de los criterios microbiológicos de “higiene de los procesos” establecidos en el anexo I, capítulo 2 del Reglamento (CE) N°2073/2005. 
	

	77
	El Establecimiento vela que se implementen los métodos de referencia analíticos y los planes y métodos de toma de muestras que figuran en el anexo I del Reglamento (CE) N° 2073/2005. 
	

	78
	Se toman muestras en las zonas de trabajo y el equipo utilizados en la producción de los productos alimenticios cuando tal toma de muestras es necesaria para garantizar el cumplimiento de los criterios. En este proceso de toma de muestras se utiliza como método de referencia la norma ISO 18593.

Reglamento (CE) N° 2073/2005
	

	79
	Para alimentos listos para el consumo susceptibles de plantear un riesgo de Listeria monocytogenes para la salud pública, se toman siempre muestras de las zonas y el equipo de producción, como parte de su plan de muestreo, con el fin de detectar la posible presencia de dicha bacteria.

Reglamento (CE) N° 2073/2005
	


	OBSERVACIONES:

	


5. RESULTADO DE LA EVALUACIÓN
Cálculo del porcentaje de cumplimiento

	N° de Requisitos


	Aplicables
	Cumplen
	%

	
	
	
	


Nota: Para ser aprobados, los establecimientos deben cumplir con el 100% de los requisitos aplicables.
	Resultado de la evaluación: _______________________________________ (Aprobado/ Rechazado)
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Nombre, apellidos, firma y timbre

Médico Veterinario Oficial

6. COMPROBANTE DE VISITA
DECLARACIÓN DE EL/LA INTERESADO/A
Quien firma bajo este párrafo, declara haber recibido la visita de inspección solicitada, conocer aceptar y cumplir las condiciones estipuladas en el procedimiento de inscripción y habilitación, así como los requisitos de inspección, las sanciones y los costos asociados para obtener la certificación zoosanitaria de exportación.

____________________________

NOMBRE Y FIRMA
INTERESADO/A



Timbre


SAG








