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	DOCUMENTO GENERAL

	
	ANEXO LÁCTEOS
PROCESO DE EVALUACIÓN DOCUMENTAL DEL SAG A ESTABLECIMIENTOS LÁCTEOS PARA CONSUMO HUMANO





El presente documento tiene por finalidad recopilar y ordenar los antecedentes necesarios para la evaluación de establecimientos interesados en ser habilitados para exportar productos lácteos a Chile, durante contingencias específicas. El correcto llenado de este documento, deberá ser verificado por la Autoridad oficial competente.

I. INFORMACIÓN DEL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR DE PRODUCTOS LÁCTEOS DE CONSUMO HUMANO:
	Razón social
	

	Número oficial
	

	Dirección 
	

	Ciudad/estado/provincia
	

	País
	

	Encargado/a Sistema  aseguramiento de calidad
	

	Teléfono
	

	Correo electrónico
	

	Representante legal
	

	Teléfono
	

	Correo electrónico
	

	Actividad establecimiento
	

	Productos solicitados

	



	Especie animal
	



II. ADJUNTAR LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS (todo documento debe estar validado y revisado por la Autoridad oficial competente)[footnoteRef:1]: [1:  No se aceptarán las solicitudes de habilitación, en la ausencia de la información y documentos solicitados. 
] 


1. FICHA TÉCNICA DEL (O LOS) PRODUCTO(S):

a) Identificación del producto.
b) Listado de ingredientes, incluyendo los aditivos y composición porcentual.
c) Vida útil del producto.
d) Condiciones de almacenamiento y transporte. 
e) Etiqueta del producto.
f) Cualquier información del producto, que entregue claridad con respecto a sus características.

2. DIAGRAMA DE FLUJO DEL (O LOS) PRODUCTO(S):

a) Representar de manera sistemática y secuencial las etapas u operaciones ejecutadas en la elaboración del producto, identificado aquellas medidas de control que se utilizan a fin de prevenir o eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o reducirlo a un nivel aceptable.

b) LAYOUT DEL ESTABLECIMIENTO: Incorporar flujos de personal, materias primas, productos y residuos.

III. SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD: 

1. Indicar cada uno de los COMPONENTES DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, los cuales podrán ser solicitados por el SAG durante la evaluación remota:

a) SSOP (Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanitización - POES: Ej. Programa de aseo y sanitización de equipos, utensilios y estructuras).

b) SOP (Procedimientos Operacionales Estandarizados - POE: Ej: Programa de trazabilidad).

c) HACCP (Sistema de Análisis de peligros puntos críticos de control): Describir los Puntos Críticos de Control (PCC) establecidos, detallando para cada uno de ellos:

· Peligro a controlar.
· Medida de control.
· Monitoreo.
· Verificaciones 
· Acciones correctivas establecidas ante desvíos.

d) MEDIDA DE CONTROL DE TRATAMIENTO TÉRMICO (PASTEURIZACIÓN U OTRA):

· Adjuntar la documentación que respalde la validación de la medida de control correspondiente al tratamiento térmico aplicado.
· Describir y justificar técnicamente la frecuencia establecida para la realización de la prueba de fosfatasa alcalina en leche pasteurizada. Adjuntar los resultados de las tres últimas pruebas realizadas.
· Describir y justificar técnicamente la frecuencia establecida para la calibración de los sensores de temperatura (PT100), caudalímetros y sensores de presión asociados al equipo de tratamiento térmico. Adjuntar los certificados de las últimas calibraciones efectuadas.
· Describir y justificar técnicamente la frecuencia establecida para la verificación del funcionamiento de la válvula de desvío. Adjuntar los registros correspondientes a las últimas 3 verificaciones realizadas.

2. PROGRAMA DE CONTROL DE PROVEEDORES, especificar para las materias primas de origen pecuario:

a) Número de proveedores.
b) Frecuencia de evaluación y aspectos considerados en dicha evaluación (Ej: predios o granjas de leche).

En caso de que el establecimiento elaborador utilice como materia prima, un producto proveniente de otro establecimiento, ya sea nacional o importado, completar el siguiente cuadro del o los establecimientos de origen:

	Razón social
	Número oficial
	Materia prima
	País/Estado/Provincia de procedencia

	
	
	
	

	
	
	
	



3. PROGRAMA DE TRAZABILIDAD DE PRODUCTO, describir en forma breve lo siguiente:

a) Ejercicios de trazabilidad realizados en el año en curso para cada uno de los productos. Adjuntar último ejercicio realizado para cada uno de los productos solicitados).
b) Indicar los reclamos recibidos durante los últimos dos años, indicando cantidad, causa, producto involucrado, acciones correctivas y estado de cierre.
c) Detallar cómo se asegura la identificación y el control del origen de las materias primas, sean estas nacionales o importadas.

4. PROGRAMA MANTENCIÓN PREVENTIVA DE EQUIPOS CRÍTICOS (SI CORRESPONDE): 

a) Describir el programa de mantención preventiva del equipo de tratamiento térmico indicando las actividades contempladas, la frecuencia de ejecución y los registros asociados. 
b) Adjuntar respaldo de las mantenciones realizadas al equipo de tratamiento térmico durante el año en curso.
	
5. ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO:
a) Indicar los límites de temperatura establecidos para la recepción de materias primas de origen pecuario y las acciones correctivas definidas ante eventuales desviaciones. (cuando corresponda, según el tipo de producto).
b) Indicar si el almacenamiento del producto terminado (refrigerado, congelado o a temperatura ambiente) se realiza en el mismo establecimiento o en una instalación externa. Especificar los límites de temperatura establecidos para su almacenamiento. En caso de que el almacenamiento se efectúe en un establecimiento distinto, indicar la autoridad sanitaria competente responsable de su control.
IV. REQUISITOS DE CUMPLIMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO
La autoridad oficial deberá completar el siguiente check list, verificando el correcto cumplimiento de los requisitos del establecimiento:
	Base Legal
	Requisito
	Resultado 
(C / NC / NA)

	Resolución Exenta N° 4.027/2023
	Establecimientos de origen

	1
	El establecimiento donde se ha procesado la leche o los productos lácteos está autorizado por la autoridad sanitaria competente del país de origen.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	2
	En caso que las materias primas lácteas o derivados lácteos con que se elaboran los productos, sean originarias de un tercer país, provienen de establecimientos habilitados para exportar a Chile, de acuerdo a la normativa vigente, y que se encuentren en el listado de establecimientos autorizados por Chile. 
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	3
	El establecimiento donde se ha procesado la leche o los productos lácteos cuenta con un programa de trazabilidad correctamente implementado, que garantice determinar el predio de origen de la materia prima.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	Resolución Exenta N° 4.027/2023
	Los predios de origen de la materia prima

	4
	La leche o productos lácteos deben ser procesados a partir de leche de animales de predios que no están sujetos a restricciones sanitarias por fiebre aftosa, misma condición que debe cumplirse en un radio de 10 km.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	Resolución Exenta N° 4.027/2023
	Del producto y su tratamiento

	5
	La leche con que se elaboraron los productos lácteos , al proceder de un país o zona reconocida por Chile como libre de fiebre aftosa y/o Peste de los Pequeños Rumiantes (esta última enfermedad, sólo si el producto es de origen caprino u ovino), fue pasteurizada[footnoteRef:2] [2:  , con excepción de lo indicado en el numeral 1.4, letra c) de la parte resolutiva de la presente Resolución 4027/2023.] 

	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	6
	La leche con que se elaboraron los productos lácteos, al proceder de un país o zona no reconocida por Chile como libre de fiebre aftosa y/o Peste de los Pequeños Rumiantes (esta última enfermedad, sólo si el producto es de origen caprino u ovino), fue sometida a uno de los siguientes tratamientos:
- Pasteurización rápida a alta temperatura dos veces consecutivas, o 
- Pasteurización rápida a alta temperatura combinada con otro tratamiento físico (por ejemplo: mantenimiento de un pH de 6 durante, por lo menos, una hora, o calentamiento adicional a 72 °C como mínimo seguido de desecación, o 
- Tratamiento UHT combinado con otro de los tratamientos físicos descritos en el presente acápite.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	7
	Se exceptúan de la exigencia de pasteurización, únicamente los quesos que cuentan con un proceso de maduración mínimo de 60 días, que proceden de un país libre de fiebre aftosa con o sin vacunación, y que han sido elaborados con leche extraída en predios libres de brucelosis (Brucella spp.) y tuberculosis (Mycobacterium bovis). 
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	8
	Después del tratamiento se toman las precauciones necesarias para evitar el contacto de la leche y los productos lácteos con agentes infecciosos, y para que se conserven sus características físicas y químicas.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	9
	Para el envasado de los productos se utilizan envases de primer uso, elaborados con un material que no altere ni contamine los productos, los que han sido sellados y etiquetados.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	10
	El etiquetado está incluido en el envase que recibe el consumidor, identificando el país de origen, el establecimiento de elaboración (Nombre y Nº Oficial del establecimiento), el producto y el lote de producción. 

	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	Resolución Exenta N° 4.027/2023
	Transporte y certificación

	11
	El transporte de la leche y los productos lácteos desde el establecimiento de procedencia hasta su destino en Chile, se realizará en vehículos o compartimentos, que aseguren la mantención de su condición higiénica sanitaria.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	Decreto N° 977/1996
	Del establecimiento

	12
	Artículo 22.- El establecimiento está situado en una zona alejada de focos de insalubridad, olores objetables, humo, polvo y otros contaminantes y no expuestos a inundaciones.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	13
	Artículo 23.- Las vías de acceso y zonas de circulación cuentan con una superficie dura, pavimentada o tratada que controla la presencia de polvo ambiental.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	14
	Artículo 24.- Los edificios e instalaciones están diseñados para garantizar condiciones higiénicas y la fluidez del proceso.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	15
	Artículo 24.- El establecimiento garantiza la fluidez del proceso desde la recepción de materias primas hasta el producto terminado y asegura condiciones de temperatura apropiadas para el proceso y el producto.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	16
	Artículo 24.- Las materias primas, alimentos en proceso, productos terminados y envases están protegidos contra contaminación y alteración.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	17
	Artículo 24 letra a).- El establecimiento dispone de un área para recepción, selección, limpieza y preparación de materias primas.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	18
	Artículo 24 letra b).- El establecimiento dispone de un área destinada a la producción.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	19
	Artículo 24 letra c).- El establecimiento dispone de áreas para almacenamiento de materias primas, envases, etiquetas, alimentos en proceso y productos terminados.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	20
	[bookmark: _GoBack]Artículo 25 letra a).- Los pisos son impermeables, no absorbentes, lavables, antideslizantes, atóxicos, sin grietas y fáciles de limpiar.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	21
	Artículo 25 letra a).- Los pisos cuentan con pendiente suficiente para el escurrimiento de líquidos cuando corresponde.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	22
	Artículo 25 letra b).- Las paredes son impermeables, no absorbentes, lavables, atóxicas y de color claro.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	23
	Artículo 25 letra b).- Las paredes son lisas, sin grietas y fáciles de limpiar y desinfectar.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	24
	Artículo 25 letra c).- Los cielos rasos impiden la acumulación de suciedad y minimizan la condensación y formación de mohos y grietas y son fáciles de limpiar.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	25
	Artículo 25 letra d).- Las ventanas y aberturas evitan la acumulación de suciedad.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	26
	Artículo 25 letra d).- Las ventanas abatibles cuentan con protección contra vectores.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	27
	Artículo 25 letra d).- Los alféizares de las ventanas tienen pendiente para evitar su uso como estantes.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	28
	Artículo 25 letra e).- Las puertas son de superficie lisa y no absorbente.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	29
	Artículo 25 letra e).- Las puertas cuentan con cierre automático cuando corresponde.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	30
	Artículo 25 letra f).- Las escaleras, plataformas, rampas y estructuras auxiliares no constituyen una fuente de contaminación.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	31
	Artículo 25 letra f).- Las rampas cuentan con rejillas de inspección y son desmontables para su limpieza.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	32
	Artículo 25 letra g).- Las estructuras elevadas evitan contaminación por condensación o goteo.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	33

	Artículo 25 letra h).- Los revestimientos en contacto con alimentos no transfieren sustancias tóxicas ni contaminantes.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	34
	Artículo 26.- La zona de preparación de alimentos está separada de alojamientos, servicios higiénicos, vestuarios y áreas de desechos.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	35
	Artículo 27.- El establecimiento dispone de abundante abastecimiento de agua potable.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	36
	Artículo 27.- Las instalaciones de almacenamiento y distribución de agua potable están protegidas contra la contaminación.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	37
	Artículo 28.- El hielo en contacto con alimentos se fabrica, manipula y almacena de forma protegida contra contaminación.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	38
	Artículo 29.- El vapor utilizado en contacto directo con alimentos no contiene sustancias contaminantes.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	39
	Artículo 30.- Las redes de agua potable y no potable están completamente separadas e identificadas.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	40
	Artículo 31.- El establecimiento dispone de un sistema eficaz de evacuación de aguas residuales.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	41
	Artículo 31.- El sistema de evacuación se mantiene en buen estado de funcionamiento.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	42
	Artículo 32.- El establecimiento dispone de vestuarios y servicios higiénicos adecuadamente ubicados y en cantidad suficiente.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	43
	Artículo 32.- Los servicios higiénicos están iluminados, ventilados y sin comunicación directa con zonas de manipulación de alimentos.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	44
	Artículo 32.- Los lavamanos cuentan con agua fría y caliente, jabón y medios higiénicos de secado.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	45
	Artículo 32.- Existen avisos que indican la obligación de lavarse las manos.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	46
	Artículo 32.- Las ventanas y aberturas cuentan con mallas protectoras contra vectores.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	47
	Artículo 33.- Las zonas de elaboración disponen de lavamanos con jabón y medios higiénicos de secado.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	48
	Artículo 34.- El establecimiento dispone de iluminación adecuada para la manipulación y control de alimentos.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	49
	Artículo 34.- La iluminación cumple los niveles mínimos establecidos en la normativa. (540 lux en todos los puntos de inspección, 220 lux en las salas de trabajo, 110 lux en otras zonas.)
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	50
	Artículo 34.- Las lámparas sobre alimentos están protegidas contra roturas y son de fácil limpieza.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	51
	Artículo 35.- El establecimiento dispone de ventilación adecuada para evitar calor excesivo, condensación y acumulación de polvo.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	52
	Artículo 35.- La circulación del aire no se desplaza desde zonas sucias hacia zonas limpias.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	53
	Artículo 35.- Las aberturas de ventilación cuentan con protecciones desmontables y anticorrosivas.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	54
	Artículo 36.- Existen instalaciones separadas para almacenamiento de desechos y materiales no comestibles.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	55
	Artículo 37.- El establecimiento dispone de equipos de refrigeración adecuados para los alimentos que requieren frío.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:

	56
	Artículo 37.- Los equipos de refrigeración cuentan con termómetro o dispositivo de registro de temperatura.
	☐ C   ☐ NC   ☐ NA
Observaciones:


V.  OBSERVACIONES


VI. RESULTADO DE LA EVALUACIÓN DE LA AUTORIDAD COMPETENTE
Resultado de la evaluación: ___________________ (Cumple/No Cumple)

Autoridad competente




____________________________
Nombre, apellidos, firma y timbre
Médico Veterinario/a Oficial
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