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GLOSARIO

Sin menoscabo de lo establecido en la legislacion aplicable, para efectos de este Manual
se entiende por:

Almacenamiento: a la conservacion de insumos, producto a granel y terminado en areas
con condiciones establecidas.

Area: al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo
especificaciones definidas.

Contaminacion: presencia de sustancias o agentes extrafios de origen biologico, quimico
o fisico, que se consideren indeseables para el producto.

Contaminacion fisica: presencia de cualquier materia extrafia en el producto, siendo los
mas frecuentes: trozos de vidrio, pedazos de plastico, hule, micas, metal, madera, etc.
Expediente de fabricacion de lote: al conjunto de documentos que demuestran que un
lote de producto fue fabricado y controlado de acuerdo a especificaciones y parametros.

Fabricacién: a las operaciones involucradas en la produccion de harinas, desde la
recepcion de insumos hasta su liberacion como producto terminado.

Inocuo: aquello que no hace dafio o no afecta negativamente la salud.
Limpieza: al proceso para la disminucién de particulas no viables a niveles establecidos.

Materia prima fresca: todos los tejidos derivados de animales terrestres o acuaticos
sacrificados con el propésito de ser transformados en grasas, aceites, o harinas proteicas.

Muestra: porcion extraida de un todo que conserva la composicién del mismo.

Numero o codigo de lote: cualquier combinacién de letras y/o niumeros y/o simbolos, que
sirven para la identificacion de un lote.

Personal de Control de Calidad: trabajadores capacitados para desarrollar las
actividades inherentes al area de calidad.

Plaga: fauna nociva que pueda afectar la inocuidad y calidad del producto.

Rendimiento: proceso de calentar materias primas frescas para extraer la grasa de los
tejidos y separar la grasa de otros tejidos solidos que son procesados para la obtencion de
harinas proteicas.

Rendidor o beneficiador: persona fisica o0 moral que procese subproductos o despojos
animales, que no se aprovechan para el consumo humano, pero si para la alimentacion
animal.

4/40



Sistema primeras entradas — primeras salidas (PEPS): serie de operaciones que
consiste en garantizar la rotacion de los productos de acuerdo a su fecha de recepcién, su
vida util o vida de anaquel.

Tejidos de animales: subproductos, despojos, esquilmos y decomisos derivados de carne,
huesos, sangre, grasas, musculo, tendones, visceras, piel, pezufias, cuernos, pelo, plumas
y cualquier parte de un animal sacrificado.

Trazabilidad: procedimientos preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer el
histoérico, la ubicacién y la trayectoria de un producto o lote de productos a lo largo de la
cadena de suministros en un momento dado, a través de herramientas determinadas;
trazabilidad es la capacidad de seguir un producto a lo largo de la cadena de suministros,
desde su origen hasta su estado final como articulo de consumo.
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1. SISTEMA DE CALIDAD (SC)

1.1. La definicién y cumplimiento del SC en el establecimiento es responsabilidad de la alta
direccion o administracion superior de la empresa, determinando y proporcionando
recursos apropiados; humanos, financieros, instalaciones y equipos adecuados, entre los
principales elementos, para mejorar continuamente la efectividad y requiere de la
participacion y compromiso del personal de diferentes areas y a todos los niveles, asi como
de sus proveedores.

1.2. El proceso de rendimiento o beneficio para la elaboracién de harinas se debe llevar a
cabo siguiendo un SC, soportado por una politica de calidad y por un sistema de
documentacion disefiado, planificado, implantado, mantenido y sometido a mejora
continua, que permita que los productos puedan ser comercializados o suministrados una
vez que hayan sido liberados por con los atributos de calidad e inocuidad apropiados.

1.3. Las responsabilidades del personal en el SC se deben documentar, especificAndolas
claramente, para todos los puestos y en todos los niveles del establecimiento.

1.4. Se deben toman medidas necesarias y oportunas para que la fabricacion, suministro,
utilizacion de materias primas, materiales de acondicionamiento, y la seleccion y
seguimiento de los proveedores sean correctos y que se verifigue que cada entrega
proviene de la cadena de suministro aprobada.

1.5. Deben existir procedimientos técnicos de calidad para asegurar la gestién de las
actividades subcontratadas o por maquila.

1.6. Se debe establecer y mantener un estado de control de la ejecucion del proceso y la
calidad de los productos mediante medidas de monitoreo y los resultados de dichas
medidas se deben tener en cuenta para la liberacibn de cada lote de harina, para la
investigacion de las desviaciones, y para llevar a cabo acciones preventivas que permitan
eliminar la recurrencia.

1.7. Deben existir medidas implantadas para la evaluacién prospectiva de cambios
planeados asi como su aprobacién previa a la implementacion, considerando la notificacién
y aprobacién por las autoridades regulatorias, en su caso.

1.8. Deben establecerse procedimientos para la investigacién de desviaciones, sospechas
de defectos de productos u otro tipo de problemas, debiendo aplicarse un analisis de la
causa raiz, este analisis se determinara con base en los principios de gestion de riesgos;
en los casos en los que la(s) causa(s) raiz no pueda(n) determinarse, debe considerarse
la(s) causa(s) mas probable(s), y abordar ésta(s). Deben identificarse y adoptarse acciones
correctivas y/o preventivas adecuadas en respuesta a las investigaciones realizadas, la
efectividad de estas acciones debe monitorearse y evaluarse, en linea con los principios de
gestion de riesgos de la calidad.

1.9. Ningun producto terminado (harina) debe distribuirse, comercializarse o suministrarse
sin que previamente una persona calificada y designada para tal fin, haya aprobado que
cada lote de fabricacion se ha producido y controlado segun los requisitos establecidos
para su liberacion y cualquier regulacion relativa a la produccién, control y liberacién de
productos alimenticios para consumo por animales.
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1.10. Se deben adopta medidas que garanticen que los productos se almacenan,
distribuyen y comercializan de tal modo que la calidad se mantiene integra durante el
periodo de vigencia.

1.11. Deben existir procedimientos de auto inspeccion y/o de auditorias de calidad para
evalla regularmente la eficacia y la aplicacion del SC.

1.12. ElI SC debe englobar los conceptos basicos de buenas practicas de manufactura,
control y aseguramiento de calidad, los cudles estan interrelacionados; bajo este esquema,
el SC implementado en una planta de rendimiento, debe garantizar la calidad y la inocuidad
de los productos elaborados.

1.13. Toda empresa debe disponer de areas responsables para el control de calidad y de
aseguramiento de calidad, independientes del area de produccion; que deben reportar
directamente a la administracién superior de la empresa y trabajar entre si en estrecha
coordinacion.

1.14. El Control de Calidad se debe caracterizar por la realizacién de procesos regulatorios
a través de los cuales se pueda medir la calidad real, compararla con las regulaciones
oficiales y procedimientos internos o especificaciones mediante acciones de inspecciones
y ensayos para comprobar si una determinada materia prima, un semielaborado o un
producto terminado, cumple con las especificaciones establecidas previamente.

1.15. El Aseguramiento de Calidad, debe reflejar un sistema organizado de procedimientos
bien definidos y entrelazados arménicamente; incluir todas aquellas acciones planificadas y
sistematicas que proporcionen confianza adecuada en que un producto o servicio cumpla
determinados requisitos oficiales y de calidad.

2. DOCUMENTACION DE SOPORTE

2.1. Soporte Documental.

2.1.1. Cada establecimiento debe establecer, disefiar, implementar y mantener un sistema
de documentacion apropiado a su estructura organizacional. El sistema documental puede
ser impreso o en medio electronico.

2.1.2. Las Buenas Practicas de Manufactura deben ser organizadas bajo el esquema de un
SC. La administracion u organizacion de las actividades, asi como la evidencia de su
realizacion, deben quedar plasmados en un soporte documental.

2.1.3. El soporte documental debe permitir, realizar los procesos de manera estandarizada
y mantener la rastreabilidad de todos los datos inherentes a la fabricacion de un lote
especifico.

2.1.4. El soporte documental debe ser planeado, organizado y controlado por un

responsable del SC de la empresa e incluye tanto los documentos del SC como los
inherentes a los procesos de operacion.
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2.2. Elementos del Soporte Documental.

2.2.1. Manual de Gestion de Calidad: debe ser un documento maestro en el cual la
organizacion especifica, las politicas de calidad y los objetivos que apuntan al
cumplimiento de dicha politica, asi como también, detalle el SC y describa las
interrelaciones y las responsabilidades del personal autorizado para efectuar, gestionar o
verificar el trabajo relacionado con la calidad de los productos incluidos en el SC.

2.2.2. Procedimientos de operacion: deben describir de forma clara los pasos para iniciar,
desarrollar y concluir una serie de actividades secuencialmente establecidas en cada uno
de los procesos, que debe dar como resultado final un producto. Estos documentos
incluyen la asignacion de responsabilidades y la descripcion de las actividades que se
realizan en forma correcta, con una secuencia logica y que su aplicacion sea sistemética,
es decir, que toda persona, que lo aplique en el desempefio de sus actividades, lo haga
siempre de la misma manera.

2.2.3. Instructivos: debe describir como se realiza una tarea de manera simple y
secuencial; se limitaran a indicar o clarificar la forma de operar, utilizar o realizar alguna
operacion u actividad.

2.2.4. Registros: hojas de vaciado de datos en donde se registrara la informacion inherente
al desarrollo de una operacién o actividad; los registros deben evidenciar la realizacién de
una actividad y la aplicacion practica de los lineamientos de un procedimiento o instructivo
de operacion.

2.3. Requisitos de la Documentacion.
2.3.1. La documentacion del SC debe ser presentada con un formato uniforme.

2.3.2. La documentacién debe estar escrita en idioma espafiol. Cuando los documentos
estén en otro(s) idioma(s), siempre deben incluir la version en espafiol; deben redactarse
de manera clara, utilizando un lenguaje sencillo que permita facil comprensién, indicando el
tipo y objetivo del documento.

2.3.3. Los documentos deben ostentar visiblemente los hombres, firmas y cargos de las
personas que intervinieron en su elaboracion, revision y autorizacion.

2.3.4. Se debe contar con un sistema definido de control de cambios para gestionar y
registrar cualquier modificacion o cancelacién de un documento o proceso.

2.3.5. Los documentos deben contar con una fecha de vigencia, misma que estara
sefialada en el documento, al término de la cual debe realizarse una revision completa y
emitirse una nueva version, o ratificarse si no ha tenido cambios, en cuyo caso debe
establecerse una nueva vigencia.

2.3.6. Los registros pueden ser requisitados a mano o por medios electronicos y deben ser
llenados en el momento que se ejecuta la accién, ya que son la evidencia de que la
actividad fue realizada acorde a los lineamientos establecidos.

2.3.7. En el caso de ser llenados a mano, se debe utilizar tinta indeleble y no lapiz para
evitar que se pierda la informacion por borrado.
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2.3.8. En el caso de mantener los registros en medio electrénico, es decir, cuando se
utilicen computadoras o0 equipos automatizados para capturar, procesar, registrar, informar,
almacenar o recuperar los datos, debe asegurarse la integridad y la confidencialidad de la
entrada o acceso, registro, almacenamiento, transmision y procesamiento de los mismos.

2.3.9. Solamente el personal autorizado podra acceder o modificar los datos contenidos en
el medio electronico, debiendo existir registro de las modificaciones o eliminaciones. El
acceso debe ser restringido por cddigos u otros medios y el resultado de la entrada de la
informacion debera ser corroborado en forma independiente.

2.3.10. La documentacién mantenida electrénicamente debe estar protegida por copias en
medios magnéticos, impresion en papel u otros dispositivos. Es importante que durante el
periodo de archivo los datos estén disponibles.

2.4. Difusiéon y Control del Soporte Documental.

2.4.1. Se deben establecer acciones para difundir los procedimientos entre las areas
involucradas y a todos los niveles, tanto en é&reas administrativas como operativas,
conservando evidencias de su difusion.

2.4.2. El responsable de SC mantendra el control del soporte documental que implica su
distribucién, actualizacion, cambios de documentacion, resguardo, integridad o eliminacion
de forma ordenada y debidamente registrada.

2.4.3. Toda la documentacioén relativa a las BPM debe conservarse por lo menos 5 afios.
En el caso de expedientes de produccion, de cada lote fabricado la documentacion se
conservara por 5 afios o un afio posterior a su caducidad, en este caso se deben conservar
por el periodo que sea mas largo.

2.5. Documentacién de los Procesos de Operacion.

Los elementos minimos de soporte documental de los procesos en el establecimiento se
indican a continuacion, su contenido debe ser tomado como una base y no en forma
limitativa, es decir, cada empresa de acuerdo a sus procesos y operaciones, elaborara
todos los procedimientos, instructivos y registros necesarios para su organizacion, control,
evaluacion y mejora.

2.5.1. Materias Primas y Material de Envasado.

2.5.1.1 Materia Prima Fresca.

2.5.1.1.1. Se deben mantener los registros de la recepcion de la materia prima fresca
relacionados con su recoleccion, incluyendo por lo menos:

Fecha y hora de descarga del material.

Datos generales del transporte y su conductor.

Sitios de recoleccion.

Cantidad y tipo de producto recolectado en cada sitio de recoleccion.

oOw>
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2.5.1.1.2. Las especificaciones de materias primas tales como, ingredientes, aditivos,
adyuvantes del proceso, y materiales de envasado, deben ser documentadas vy
mantenerse actualizadas.

2.5.1.2 Materias Primas y Material de Envasado.

2.5.1.2.1. Las materias primas en general y el material de envasado deben tener
especificaciones que indiquen los criterios para su aceptacion o rechazo al momento de su
recepcion.

2.5.1.2.2. Cada materia prima que ingrese a la planta debe contar con un documento que
garantice el cumplimiento de criterios y especificaciones para determinar la calidad del
producto. Asi mismo debe existir un registro en una carpeta o bitacora, con la siguiente
informacion:

Nombre del producto.
Marca (si procede).
Lugar de origen.
Fabricante o distribuidor
Cantidad recibida.
Fecha de elaboracion.
Fecha de caducidad.
Numero de Lote.

IOTMOO®>

2.5.1.2.3 Los materiales de envasado deben indicar al menos:

A. Descripcion del material.
B. Fabricante o distribuidor.
C. Lugar de origen.

2.5.2. Almacenamiento y Distribucion.

2.5.2.1. Para el manejo y control adecuados de los almacenes de materias primas, material
de empaque y producto terminado, se debe contar con procedimientos que describan las
actividades que se realizan en ellos, asi como los registros correspondientes a entradas y
salidas, inventarios, requisitos de compra, clasificacion de insumos o productos para su
conservacion y almacenamiento y condiciones ambientales.

2.5.2.2. Se deben tener procedimientos para el manejo y control de los transportes, asi
como, registros de distribucion de los productos terminados con el propdésito de mantener
Su rastreabilidad.

2.5.3. Proceso.

Deben existir en cada etapa del proceso de fabricacion, procedimientos de las operaciones
relacionadas con los procesos de elaboracién de las harinas, tales como 6rdenes de
fabricacion, procesos de manufactura, procesos de envasado, proceso de almacenamiento
de producto terminado, distribucién, sistema de lotificacién, etc, todos ellos con sus
respectivos registros.

2.5.4. Procedimiento y Registro de Productos Liberados o Retenidos.
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2.5.4.1 Se deben tener procedimientos y especificaciones de aceptacion o rechazo del
producto terminado.

2.5.4.2. En cuanto al control de calidad, debe existir un documento (coloquialmente
denominado certificado) para el registro los resultados de los analisis y los criterios de
aceptacion o rechazo para cada lote de produccion.

2.5.4.3. Se deben tener registros para la adecuada rastreabilidad de los lotes producidos.
2.5.5. Equipos e Instrumentos.

Deben existir procedimientos y registros para el manejo, mantenimiento y calibracion o
verificacion, segun corresponda, de los equipos e instrumentos necesarios para el proceso

de manufactura.

2.5.6. Procedimientos Operativos de Limpieza y Sanitizacion.

2.5.6.1. Se debe contar con un programa maestro de limpieza y desinfeccién que incluya
como minimo:

A. Personal.

B. Instalaciones.

C. Equipos e instrumentos.
D. Materiales.

E. Transportes.

F.

Manejo de Basura.

2.5.6.2. Se debe tener un procedimiento para el manejo y control de los materiales
utilizados para la limpieza y la desinfeccion. El procedimiento debe incluir un esquema de
rotacién de sustancias sanitizantes y desinfectantes que evite la resistencia microbiana.

2.5.7. Control de Fauna nociva.
Se debe tener un procedimiento que considere:

A. Programa de control de fauna nociva, avalado por un expediente que contenga el
programa calendarizado y los reportes de servicio.

B. Cuando se utilicen proveedores externos debera contarse con criterios de seleccién y
contratacion de proveedores de servicio, mismos que deben estar autorizados por la
autoridad competente.

C. En caso de que el procedimiento lo ejecute el personal de la empresa debe
documentarse su calificacion o aptitud.

3. CALIFICACION DEL PERSONAL.

3.1. Seleccién del Personal.

3.1.1. Se debe tener un procedimiento de operacion que considere:
A. Criterios de seleccion de personal de nuevo ingreso.
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B. Criterios de capacitacion de personal de nuevo ingreso.
C. Programa de capacitacion del personal en general.
D. Evaluacion y seguimiento de la capacitacion realizada.

3.2. Capacitacion del Personal.

3.2.1 .Se debe contar con programas de capacitacion para el personal operativo en todas
las areas de la planta, relacionadas con la responsabilidad de la operacion o actividad que
desemperie; las capacitaciones deben ser registradas.

3.2.2. El area encargada de la administracion de la capacitacion debe mantener archivos
del personal, evidenciando su capacitacion por un tiempo definido.

3.2.3. La capacitacion debe incluir:

Higiene personal.

Reglas de seguridad.

Requisitos de conducta (comportamiento) de acuerdo a los principios, actividades y
procesos de la empresa.

Capacitacion en el desempefio de la o las actividades bajo su responsabilidad.
Procedimientos del SC relacionados con su actividad.

Buenas préacticas de manufactura.

nmo owr

4. INSTALACIONES Y SERVICIOS.

4.1. Disefo.

4.1.1 La planta de produccién debe contar con espacios suficientes para la realizacion de
las operaciones desde la recepcion del material fresco hasta su transporte como producto

terminado.

4.1.2 Los espacios disponibles deben asegurar el flujo de operaciones tanto de produccion
como de limpieza y desinfeccion.

4.2. Patios.

4.2.1. Deben tener lineas de seguridad para el transito de personas y vehiculos.

4.2.2. Deben mantenerse limpios y evitar que haya maleza y botes de basura sin tapa.
4.2.3. El area de los patios donde se ejecuten maniobras debe estar pavimentada.

4.3. Pisos.

Deben de ser de material resistente a la carga que van a soportar, a los cambios de
temperatura y a los productos quimicos o materiales que se manejan y que puedan poseer

propiedades que alteren las caracteristicas del mismo, ya que no se permiten pisos
deteriorados y no deben presentar fisuras o irregularidades en su superficie.
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4.4. Paredes.
4.4.1. Deben tener superficies no porosas e impermeables.

3.4.2. Las uniones entre las esquinas y las uniones de piso—pared, pared-techo y pared—
pared deben facilitar la limpieza y desinfeccion, evitando la acumulacién de polvo y basura

4.5. Techos.

Deben prever espacio para albergar y proteger los equipos de proceso, no tener grietas o
perforaciones que permitan el paso de agua, estar construidos para facilitar su
mantenimiento y para evitar la contaminacion de los productos.

4.6. Pasillos.

3.6.1. Las areas de los pasillos peatonales deben ser delimitadas e identificadas.

3.6.2. Los pasillos no deben emplearse como sitios de almacenamiento.

4.7. Rampas y Escaleras.

Deben ser de material antiderrapante y de facil limpieza con resistencia y tamafio accesible
para el personal que transita.

4.8. lluminacién.

4.8.1. Debe permitir la realizaciébn de las labores cotidianas. Las lamparas que se
encuentren en las areas de proceso, deben contar con protecciones para que en caso de
rotura no se contamine la materia prima y productos terminados.

4.8.2. La iluminacién no debe alterar la percepcién de la coloracién de las materias primas
0 producto terminado

4.9. Energia Eléctrica.

Las instalaciones eléctricas deben permitir el buen funcionamiento de los equipos
instalados.

4.10. Suministro de Agua.

4.10.1. La planta debe contar con suministro de agua suficiente para las necesidades de su
operacion y la calidad debe ser de acuerdo a la normatividad oficial.

4.10.2. En caso de contar con cisterna se debe tener limpieza programada.

4.10.3. El sistema de abastecimiento de agua no potable, por ejemplo, el que se usa en los
sistemas contra incendios, en la produccion de vapor y para otros fines que no impliquen
contacto con el producto terminado, debe estar debidamente identificado, ser
independiente de la red de agua potable y no debe haber peligro de reflujo hacia el sistema
de agua potable.
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4.11. Drenaje.

Se debe contar con instalaciones adecuadas para el desagie y la eliminacion de
desechos. Estas instalaciones deben disefiarse y construirse de manera tal que se evite el
riesgo de contaminacion de la materia prima y/o del producto terminado o del sistema de
abastecimiento de agua potable.

4.12. Instalaciones Sanitarias.

4.12.1. Deben ser adecuadas y suficientes para todo el personal que labora en el
establecimiento, tener retretes y lavabos en buenas condiciones de funcionamiento y
limpieza.

4.12.2. Debe haber siempre jabén liquido con despachador, papel sanitario, contar con
toallas desechables o secador de aire, y contenedores de basura con tapa. No deben
usarse toallas de tela.

4.13. Comedor.

4.13.1. En caso de contar con comedor, debe ser un area en donde el personal que labore
en el establecimiento pueda consumir alimentos en el horario estipulado para ello.

4.13.2. El comedor debe estar completamente separado del area de produccion y debe ser
lo suficientemente amplio para la cantidad del personal que la utiliza.

4.13.3. Las instalaciones deben mantenerse limpias y en buen estado.

4.13.4. Los depdsitos de basura deben tener tapa con mecanismo que evite el contacto
directo con las manos y ser de un material que permita su facil limpieza.

5. LIMPIEZA, HIGIENE Y CONTROL DE FAUNA NOCIVA.

Deben existir procedimientos escritos de higiene y sanitizacion que incluyan cualquier
aspecto que pueda constituir fuente de contaminacion para el producto que se elabora, en
concordancia con el programa de control de fauna nociva.

5.1. Higiene del Personal

5.1.1. Los trabajadores deben usar uniforme y calzado adecuado, los cuales deberan estar
en buenas condiciones. El uniforme debera estar limpio al iniciar el turno.

5.1.2. El uniforme y el calzado deben ser de uso exclusivo en la planta.

5.1.3. Se deben establecer politicas para la restriccion de la entrada a las areas de proceso
al personal que presente, 0 se sospeche tenga enfermedades.
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5.1.4. En caso de cortadas o heridas, éstas deben enjuagarse con agua potable,
desinfectarse y cubrirse apropiadamente con un material sanitario e impermeable (dedillo o
guante plastico), antes de reingresar al area de fabricacion.

5.1.5. Los trabajadores de las areas de proceso no deben portar maquillaje, aretes,
pulseras, cadenas, adornos en el cabello u otros que pudiesen constituir un riesgo a la
inocuidad del producto. En caso de lentes, boligrafos y otros utensilios de trabajo deberan
asegurarse de tal manera que no representen un riesgo de contaminacion al producto.

5.1.6. El personal que labora en el area de proceso que tenga el cabello largo, barba o
bigote debera de sujetarlo y cubrirlo.

5.1.7. Los trabajadores no deben consumir ningun tipo de alimentos, ni bebidas, deberan
abstenerse de fumar, no deberan consumir goma de mascar en las areas de proceso.
Queda prohibido escupir.

5.1.8. Reglas de higiene para los visitantes.

Se consideran visitantes todas las personas que no pertenecen a las areas o sectores
donde se manejan materias primas o productos. La empresa debe contar con un
procedimiento de conducta, vestuario y equipo para los visitantes. Asi como el registro
donde se declare la procedencia, fecha, hora de entrada y de salida, firma, asunto, area o
persona a la que visita y el motivo de la visita.

5.2. Limpieza de Equipo, Utensilios e Instalaciones.
5.2.1. Equipo.

5.2.1.1 Los equipos utilizados en las plantas de rendimiento deben limpiarse rutinariamente
para mantener la calidad sanitaria de los lotes producidos.

5.2.1.2. Conforme a la operacion de las plantas o comercializadoras, el equipo debera
conservarse limpio, antes de iniciar su operacion.

5.2.1.3. Los equipos deben tener un programa de mantenimiento continuo para asegurar
gue siempre se encuentren en buenas condiciones de operacion.

5.2.2. Utensilios.

Los utensilios tales como palas, cucharones, cucharas, escobas, etc, deben pertenecer a
areas especificas, mantenerse limpios, en buenas condiciones y debidamente
identificados. Por ningdn motivo deberan usarse utensilios sucios o que hayan sido
empleados en areas diferentes a las que son destinados.

5.2.2. Instalaciones.

5.2.2.1. Deben establecerse calendarios y horarios de limpieza adecuados para cada area

y deben cumplirse por medio de formatos que deben ser llenados y firmados por las
personas que realizan dichas actividades con el visto bueno de su supervisor.
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5.2.2.2. La limpieza y sanitizacion de todas las areas de la planta deben estar descritas en
procedimientos estandarizados de limpieza y desinfeccién, para cada tipo de equipo o
material y para cada area de proceso. En estos procedimientos se debe incluir, en general,
la siguiente informacion:

A. Qué se debe limpiar y/o sanitizar;

Como se debe limpiar y/o sanitizar;

En gué momento se debe limpiar y/o sanitizar;

Con qué se debe limpiar y/o sanitizar;

Quién es responsable de realizar la limpieza o la sanitizacion;

Las concentraciones de los productos que se deben utilizar en cada equipo, material o
area.

nmooOw

5.3. Programa de Tratamiento de Desechos.

5.3.1. Con respecto al almacenamiento temporal de desechos, estos deben colocarse en
recipientes claramente identificados y a prueba de filtraciones y, cuando corresponda,
deben mantenerse tapados.

5.3.2. Es necesario eliminar los desechos periédicamente, no se deberd permitir su
acumulacion en areas de manejo de productos. Las areas designadas para acumulacion
de desechos deberdn mantenerse limpias y ordenadas hasta que llegue el momento de la
recoleccion externa.

5.4. Limpieza de Transportes.

5.4.1. Las zonas para lavado y desinfeccibn de vehiculos de transporte deben reunir
condiciones de disefio y construccion de tal forma que eviten encharcamientos y acumulacion

de materia orgéanica.

5.4.2. El espacio destinado debe estar bien delimitado, con dimensiones suficientes para
brindar el servicio y operar evitando contaminacion cruzada y aglomeraciones entre vehiculos.

5.4.3. El piso donde se lleve a cabo el proceso debe ser impermeable, homogéneo y libre de
fisuras, con pendiente hacia el drenaje para evitar encharcamiento y de caracteristicas que
permitan su facil limpieza. Debe implementarse un plan de mantenimiento para evitar el

desgaste por el uso y erosion por agua.

5.4.4. El flujo del proceso debe ser lineal, evitando retroceso en el proceso, en caso de que el
establecimiento tenga una sola entrada, este dispondra de un dispositivo de agua a presion

con desinfectante para que actue sobre las ruedas y por debajo del vehiculo.

5.4.5. Las areas de proceso deben sefalizarse por medio de rotulos o figuras alusivas a las
indicaciones. Los rétulos deben ser de materiales resistentes.

5.4.6. Cuando aplique, debe contar con trampas de grasa y/o materia sélida en las
coladeras del area.
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5.4.7. Para la limpieza de los vehiculos de transporte, el establecimiento debe contar con un
procedimiento que garantice la contaminacién directa o cruzada y el evite deterioro de los
productos, asi como cualquier efecto nocivo para la inocuidad de los mismos.

5.5. Manejo de Basura y Desechos.

5.5.1. Las areas donde se guardan temporalmente los desperdicios deben ser exclusivas,
aisladas y deben estar debidamente identificadas.

5.5.2. El area central de coleccion de basura debe tener construccion sanitaria que facilite
la limpieza evitando acumulacién de residuos y malos olores.

5.5.3. Los recipientes de basura en la planta deben estar convenientemente ubicados
tapados e identificados. Es necesario especificar naturaleza y estado fisico de los
desechos,

5.5.4. Se debe hacer la separacion de los desechos organicos de los inorganicos, de
acuerdo a la normatividad o reglamentacion municipal, estatal o federal, correspondiente.

5.5.5. Los residuos generados durante la produccién o elaboracion deben retirarse de las
areas de operacion cada vez que sea necesario o por lo menos una vez al dia.

5.5.6. La basura debe ser removida de la planta por lo menos una vez al dia y no debe
permitirse la acumulacién de residuos.

5.5.7. La basura se recolecta en recipientes adecuados para ser transportados a los puntos
de retiro (fuera de los edificios) y ser eliminados en forma segura.

5.6. Control de Fauna nociva

5.6.1. Debe existir un programa de control de fauna nociva (plagas) que contemple todas
las areas y operaciones que se llevan a cabo en el establecimiento.

5.6.2. El programa debe incluir el certificado de fumigacion periddica, especificando
también todas las medidas implementadas por el establecimiento para ayudar a eliminar o
a mantener lo mas alejadas posible todo tipo de fauna nociva.

5.6.3. Todas las areas de la planta deben mantenerse libres de insectos, roedores, pajaros
u otros animales, incluyendo los domésticos.

5.6.4. Se deben utilizar, segun corresponda, las siguientes protecciones en las
instalaciones para evitar la entrada de fauna nociva:

Cortinas de aire.
Antecamaras.
Mallas.

Tejidos metalicos.
Trampas.

moow»
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5.6.5. Deben evitarse los factores que propicien la proliferacion de fauna nociva, tales
como residuos de alimentos, agua estancada, materiales amontonados en rincones y en el
suelo, armarios y equipos pegados a las paredes, acumulacion de polvo, suciedad y grietas
en los pisos, en los techos y en las paredes; matorrales, hierbas no podadas, chatarra
amontonada, desorden de material fuera de uso, tapas de las alcantarillas, coladeras y
accesos abiertos y poco cuidado en el &rea de basura.

5.6.6. Debe aplicarse un programa eficaz, continuo y documentado del control de plagas.
Los establecimientos y las areas circundantes deben inspeccionarse periddicamente para
cerciorarse de que no existe infestacion.

5.6.7. En caso de que fauna nociva invada la planta, deben adoptarse las medidas de
erradicacion o control pertinentes. Las medidas autorizadas que comprendan el tratamiento
con agentes quimicos, fisicos y/o bioldgicos solamente podran aplicarse bajo la supervisién
directa de los técnicos certificados, que conozcan los riesgos que estos agentes puedan
acarrear.

5.6.8. Cuando el establecimiento se encuentre en operacion y exista producto en las areas
de proceso esta prohibido el uso de plaguicidas, estos deben emplearse solamente si no
fuese posible aplicar con eficacia otras medidas de precaucion. Antes de aplicarlos se debe
tener cuidado de proteger adecuadamente a los productos, los equipos y las herramientas.

5.6.9. Servicios de fumigacién y otros controles de fauna nociva.

5.6.9.1. El proveedor del servicio de fumigacién o control de fauna nociva, debe contar con
la Licencia Sanitaria correspondiente para este servicio otorgada, por la autoridad oficial,
debiendo controlar que el proveedor del servicio utilice agentes plaguicidas del tipo y en la
dosis de aplicacién autorizados por la normatividad vigente, asi como de los materiales
autorizados para el control de otros tipos plagas.

5.6.9.2. El proveedor del servicio de fumigacion o control de fauna nociva, debera
proporcionar, como evidencia de su servicio, un informe completo de la actividad realizada.

5.6.9.3. En caso de control de roedores mediante trampas, se debe de contar con un
croquis o plano de la distribucién de los cebos y trampas, asi como indicar y registrar la
frecuencia de su revision o sustitucion.

5.6.9.4. En caso de uso de lamparas para control de insectos con bandeja colectora, no
deben colocarse encima de los lugares de trabajo o areas por donde pasa producto. Se
debe especificar la limpieza que se realizara en la bandeja colectora, para eliminar los
insectos acumulados indicando frecuencia y forma de desmonte de la charola dependiendo
del tipo y modelo con que se cuente.

5.6.9.5. Una vez implementado el programa de control de fauna nociva, se deben realizar
verificaciones periddicas de su buen seguimiento y efectividad. Es importante especificar la
frecuencia de las inspecciones en almacenes, bodegas y areas generales, que se deben
hacer para buscar la presencia o signos de cualquier plaga. Esto puede realizarse por
personal capacitado, quienes buscaran signos de heces, insectos muertos o cualquier
signo de anidacion.
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5.6.9.6. Los puntos anteriores, pueden ser revisados por el mismo personal de la empresa
capacitado para tal fin (auto inspeccién), utilizando un formato de verificacion, diseflado de
acuerdo a los procedimientos establecidos por la propia empresa.

6. Control de Procesos
6.1. Transporte de Materia Prima Fresca.

6.1.1. Toda la materia prima fresca debe ser transportada desde su punto de recoleccion a
la planta procesadora lo mas rapido posible.

6.1.2. Los remolques o contenedores deben mantener una limpieza adecuada, y debe
mantenerse el registro de su realizacion.

6.1.3. Todos los vehiculos utilizados para el transporte de la materia prima fresca deben
inspeccionarse de no tener escurrimientos y ser los adecuados para el propdsito de su uso.

6.1.4. Los remolques o contenedores utilizados en la movilizacion de la materia prima, no
se deberan emplear para el transporte del producto terminado.

6.2. Recepcion de Materias Primas.

6.2.1. Se debe contar con un registro del ingreso de las materias primas, en el que se
indique, el tipo de despojo, especie animal, lugar de procedencia, fecha, identificacién del
vehiculo, nombre del chofer y cantidad total de la materia prima recolectada.

6.2.2. Se deben de establecer controles para evitar y constatar que no ingrese ningun
despojo no permitido por la autoridad oficial.

6.2.3. Se debe contar con un registro del ingreso de las materias primas frescas que
permita mantener su rastreabilidad.

6.2.4. Una vez que se reciba la materia prima fresca, debe ser procesada a la brevedad
posible para evitar su deterioro y la atraccion o desarrollo de fauna nociva.

6.2.4. Es necesaria la inspeccion de la materia prima fresca que sera ingresada al area de
proceso, para verificar que no presente contaminacion fisica o algin despojo no autorizado
por la autoridad.

6.3 Proceso de Elaboracion

6.3.1 Debe haber un responsable de produccién con experiencia y conocimiento calificado.
6.3.2 Para reducir el riesgo de contaminacion es necesario contar con procedimientos o
protocolos para asegurar que todas las éareas de proceso y equipos se limpian

regularmente y cuentan con mantenimiento permanente. ES necesario realizar
inspecciones perioddicas de su correcta aplicacion.
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6.3.3 Para cada tipo de harina debe haber un protocolo de fabricacion, que incluya todas
las operaciones a realizar y sus controles. Los aspectos minimos que cubriran los
protocolos son:

A. Diagrama de flujo de las operaciones de fabricacion.
B. Equipo que se emplea para su proceso.

C. Tiempos de proceso.

D. Temperaturas.

E. Presion.

F.

Toma de muestras para control de calidad, incluyendo la etapa de la produccion en la
gue se obtienen las muestras.

6.3.3.1 Parametros de Tratamiento.

6.3.3.1.1. Los tratamientos aplicados en las operaciones de Rendimiento, deben ajustarse
a las disposiciones oficiales, estar bien definidos para cada parte del proceso; esto se logra
especificando los valores minimos de proceso para los pardmetros que contribuyen a la
efectividad del tratamiento. Dependiendo del proceso de rendimiento, estos parametros
pueden incluir:

A. Eltamafio de particula de la materia prima.

B. La Presion aplicada durante el rendimiento.

C. La temperatura y duracion del proceso térmico o la velocidad del producto en un
sistema continuo.

6.3.3.1.2. Se deben mantener los registros para demostrar que los valores minimos del
proceso para cada punto critico se aplican.

6.3.3.1.3. Se deben utilizar instrumentos de medicion calibrados o verificados, segun
corresponda, para monitorear las condiciones del proceso en forma continua y se deben
mantener los registros de calibracion o verificacion de dichos instrumentos.

6.4 Envasado.

6.4.1. Cuando el producto terminado sea envasado, el material de envase o empaque debe
ser el adecuado en cuanto a tipo y resistencia y en ningun caso debe ser re-utilizado.

6.4.2. Siempre se debe identificar el tipo de harina que contiene.

6.4.3. En especial, cuando una planta de rendimiento procese despojos de origen rumiante,
los envases y empaques, deben tener la leyenda:

“Queda prohibido el uso de este producto en la alimentacién de rumiantes”

6.5 Identificacion de Lotes.

Los productos terminados deben estar identificados con claves que indiquen los niumeros
de lote, mediante un procedimiento claramente definido y documentado, que garantice la
trazabilidad de los productos.

6.6. Almacenamiento de Materias Primas y Materiales de Envase.
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6.6.1 Cuando se utilicen harinas de otros subproductos animales como fuentes proteicas
complementarias, éstas deben descargarse en el area designada y utilizarse a la brevedad.

6.6.2. El material de envasado debe contar también con un espacio para su
almacenamiento, el cual debe mantenerse limpio y seco.

6.6.3. El manejo adecuado en almacén de materias primas y materiales de envasado debe
utilizar el sistema PEPS (primeras entradas-primeras salidas) u otro que evite el rezago de
los materiales.

6.7. Equipo.

6.7.1. Todos los equipos y herramientas utilizados en la fabricacion deben ser los
adecuados para el proceso, estar en buen estado, ser fabricados con materiales inertes, es
decir, no transmitan sustancias toxicas 0 contaminantes quimicos y que sean resistentes a
la corrosion.

6.7.2. Las maquinas y el equipo en general deben estar disefiados para facilitar tanto su
limpieza como sus operaciones de mantenimiento.

6.7.3. Al lubricar los equipos se debe evitar la contaminacién de los productos que se
procesan. Se debe utilizar lubricante grado alimenticio en equipos o engranajes en los que,
en caso de derrame, se tenga potencial contacto con el producto y materias primas.

6.7.4. Se debe contar con un programa de mantenimiento preventivo periodico, de todos
los equipos que se utilicen en la fabricacién de los alimentos.

6.7.5. Los registros que evidencien la realizacion de los mantenimientos, deben mantener
actualizados y a la mano.

6.7.6. Cuando un equipo esté fuera de uso por mantenimiento o cambio y se mantenga un
tiempo en el area de produccion, debe ser identificado (rotulado) y el responsable de
Aseguramiento de la Calidad estar al pendiente de la renovacion de operacion.

6.7.7. Después del mantenimiento o reparacion del equipo se debe inspeccionar con el fin
de eliminar residuos de los materiales empleados para dicho objetivo y verificar su
funcionamiento. El equipo debe estar limpio y de ser necesario, desinfectado, previo a su
uso en el area de produccion.

6.8. Instrumentos de Medicion.

6.8.1. Los instrumentos de medicion (por ejemplo: basculas y termémetros) y control de los
procesos (por ejemplo, medidores de presién, medidores de temperatura y humedad)
deben estar calibrados o verificados, segun corresponda y contar con un programa de
calibracion o verificacion, el cual se debe realizar al menos una vez al afio o cuando se
hayan sometido a alguna reparacion que lo amerite.
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6.8.2. Los termOmetros deben estar colocados de manera que el sensor se encuentre al
interior de los cocedores y las caratulas deben estar visibles; también pueden estar
colocados internamente los sensores y las mediciones ser transmitidas por medios
electronicos.

6.8.3. Las basculas que se utilizan ademéas de estar limpias, calibradas o verificadas,
segun corresponda, deben tener capacidad adecuada al tipo de materiales y rangos de
masa, que van a pesarse.

6.9. Mantenimiento de Equipo e Instalaciones
6.9.1. Se deben contar con un programa de mantenimiento periodico.

6.9.2. El mantenimiento puede ser realizado por un area de mantenimiento interno de la
empresa o bien por servicios especializados externos, debiendo mantenerse un registro de
las operaciones realizadas que por lo menos indigue fecha, hora, area, persona (interna) o
empresa que realizd el servicio, motivo, descripcion breve de la actividad realizada y la
firma de supervisién o autorizacion.

6.9.3. Al realizar mantenimientos y reparaciones en el area de proceso, deben proteger las
materias primas, producto en proceso y terminados, para no contaminar con lubricantes,
aceites, metales, madera, vidrio u otros.

6.10. Productos Fuera de Especificaciones.

6.10.1. El area técnica correspondiente en colaboracién con el area de control de calidad
llevaran a cabo los procedimientos para la deteccién de las no conformidades y en su caso,
de ser procedente, las alternativas para la resolucion de las mismas.

6.10.2. Cuando un producto no es liberado por el area de control de calidad por
incumplimiento de especificaciones, se debe separar y rotular como “Producto no
conforme”, y no se debe permitir su uso o distribucion.

6.10.3. En caso de ser aprobado y factible el reproceso o reacondicionamiento del producto
para corregir la desviacion, se puede realizar y siempre haya evidencia registrada de la
actividad.

6.10.4. En los casos en que el reproceso o reacondicionamiento de los productos no sea
viable, estos pueden ser destinados para otros usos que no impliquen riesgos sanitarios,
debiendo contar con criterios documentados para tal fin.

6.11. Destruccién.
En caso que productos, materias primas 0 materiales que representa un riesgo
zoosanitario no pueda reprocesarse, se procedera a su destruccion de acuerdo a los

lineamientos oficiales, en su caso, o del procedimiento de destruccién de producto no
conforme elaborado por la propia empresa.
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6.12. Transporte.

6.12.1. Los transportes de insumos y productos deben estar limpios y desinfectados,
ttambién deben ser inspeccionados para verificar que no contienen fauna nociva (plagas)
viva 0 muerta, en cuyo caso deben ser fumigados y mantenidos en cuarentena antes de
cargarse.

6.12.2. Los vehiculos deben inspeccionarse con respecto a sus cargas anteriores y
verificar que no representen un riesgo de contaminacion para la nueva carga. También
debe verificarse que se encuentren en buenas condiciones sanitarias.

6.12.3. Es necesario verificar que el conductor del transporte cuente con toda la
documentacion para la entrega de producto de acuerdo con el formato oficial o de no exitir,
debera ser el elaborado por el area de calidad del establecimiento.

7. TRAZABILIDAD.

7.1. Generalidades.

La trazabilidad de productos debe tener la capacidad de identificar la procedencia de los
productos (una etapa anterior) y el destino del mismo (una etapa posterior) en cualquier
fase de la cadena agroalimentaria (de la produccion a la distribucién).

7.2. Documentos y Registros.

La rastreabilidad de todos los lotes de produccién debe ser debidamente documentada
mediante registros. El formato(s) queda(n) bajo responsabilidad del fabricante.

7.3. Materias Primas y Otros Insumos.

7.3.1. Los insumos y las materias primas que seran utilizados en la produccién y en el
empaque de los productos, deben recibirse y almacenarse proporcionando un cédigo Unico
de identificacidn internamente para este fin; ya que, a través del mismo debera ser posible,
acceder a la nota fiscal de origen asi como a sus datos relevantes.

7.3.2. Se debera contar con un registro de proveedores establecidos por la empresa que
permita monitorear las recepciones de los materiales e insumos.

7.4. Proceso.
7.4.1. Todo movimiento de producto terminado, materia prima y/o insumo dentro y/o fuera
de la planta debe registrarse con nombre y/o cédigo que aplique, producto terminado,

materia prima y/o insumo, cantidad, nimero de lote, punto de origen y destino del mismo.

7.4.2. En el caso de existir reproceso o reacondicionamiento, y este ser considerado como
insumo, debera seguir la misma practica definida en el parrafo anterior.

7.4.3. Toda la produccién debe ser capaz de rastrearse usando el numero del lote de
produccion.
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7.5. Retiro de Productos.

7.5.1. Se debe contar con procedimientos escritos para retirar del mercado cualquier lote
identificado de un producto que represente un riesgo zoosanitario. El plan debe contener el
informacion del responsable y contactos, numero telefénico, direccion completa y correo
electrénico, para dar informacion al cliente o consumidor.

7.5.2. Los productos retirados deben mantenerse bajo supervisién y resguardo en un area
especifica e identificada del establecimiento hasta que se determinen las acciones
pertinentes.

7.5.3. Se debe contar con registros de cada retiro que se realice. Los registros contaran por
lo menos con la siguiente informacion:

Fecha en que se detect6 el incidente o problema.
Causa del retiro.

Producto involucrado (descripcion y clave o niumero).
Lote del producto involucrado.

El lugar en donde fue distribuido en primer nivel.
Cantidad del producto recuperado.

Destino del producto recuperado (temporal y final).
Medidas correctivas y preventivas.

IOTMOO®>
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ANEXO

GUIA DE VERIFICACION PARA EL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA EN PLANTAS DE RENDIMIENTO O BENEFICIO

NOMBRE DE LA EMPRESA:

EVALUACION REALIZADA POR:

FECHA DE

REALIZACION:

NUMERAL

PUNTOS A VERIFICAR

OBSERVACION
(En cado de adjuntar documentos o alguna otra
evidencia, enlistarlos en esta columna).

CUMPLE
NO CUMPLE
NO APLICA

CAPITULO

1. SISTEMA DE CALIDAD (SC)

11

La definicién y cumplimiento del SC en el establecimiento
es responsabilidad de la alta direccion.

Mejorar continuamente la efectividad y requiere de la
participacion y compromiso del personal de diferentes
areas y a todos los niveles, asi como de sus proveedores.

1.2

El proceso de rendimiento o beneficio para la elaboracién
de harinas se debe llevar a cabo siguiendo un SC.

Politica de calidad y un sistema de documentacion
disefiado, planificado, implantado, mantenido y sometido a
mejora continua, que permita que los productos puedan
ser comercializados o suministrados una vez que hayan
sido liberados por los atributos de calidad e inocuidad
apropiados.

13

Las responsabilidades del personal en el SC se deben
documentar, especificandolas claramente, para todos los
puestos y en todos los niveles del establecimiento.

1.4

Se deben tomar las medidas necesarias y oportunas para
que la fabricacion, suministro, utilizaciébn de materias
primas, materiales de acondicionamiento, y la seleccion y
seguimiento de los proveedores sean correctos y que se
verifique que cada entrega proviene de la cadena de
suministro aprobada.

15

Deben existir procedimientos técnicos de calidad para
asegurar la gestién de las actividades subcontratadas o
por maquila.

1.6

Se debe establecer y mantener un estado de control de la
ejecucion del proceso y la calidad de los productos
mediante medidas de monitoreo y los resultados de dichas
medidas se deben tener en cuenta para la liberacion de
cada lote, para la investigacion de las desviaciones, y para
llevar a cabo acciones preventivas que permitan eliminar
la recurrencia.

1.7

Deben existir medidas implantadas para la evaluacion
prospectiva de cambios planeados, asi como su
aprobacion previa a la implementacion, considerando la
notificacion y aprobacion por las autoridades regulatorias,
en su caso.

18

Deben establecerse procedimientos para la investigacion
de desviaciones, sospecha de defectos de productos u
otro tipo de problemas, debiendo aplicarse un analisis de
la causa raiz, este andlisis se determinara con base en los
principios de gestion de riesgos; en los casos en los que
la(s) causa(s) raiz no pueda(n) determinarse, debe
considerarse la(s) causa(s) mas probable(s), y abordar
ésta(s).

Deben identificarse y adoptarse acciones correctivas y/o
preventivas adecuadas en respuesta a las investigaciones
realizadas, la efectividad de estas acciones deben
monitorearse y evaluarse, en linea con los principios de
gestién de riesgos de la calidad.
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NUMERAL

PUNTOS A VERIFICAR

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACION
(En cado de adjuntar documentos o alguna otra
evidencia, enlistarlos en esta columna).

=
©

Ningin producto  terminado debe distribuirse,
comercializarse o suministrarse sin que previamente una
persona calificada y designada para tal fin, haya aprobado
que cada lote de fabricacién se ha producido y controlado
segun los requisitos establecidos para su liberacion y
cualquier regulacion relativa a la produccién, control y
liberacion de productos alimenticios para consumo por
animales.

1.10

Se deben adoptar medidas que garanticen que los
productos se almacenan, distribuyen y comercializan de
tal modo que la calidad se mantiene integra durante el
periodo de vigencia.

111

Deben existir procedimientos de autoinspeccién y/o de
auditorias de calidad para evaluar regularmente la eficacia
y la aplicaciéon del SC.

1.12

El SC debe englobar los conceptos béasicos de Buenas
Practicas de Manufactura, Control y Aseguramiento de
Calidad, los cuales estan interrelacionados; bajo este
esquema, el SC implementado en una planta de
rendimiento, debe garantizar la calidad y la inocuidad de
los productos elaborados.

1.13

Toda empresa debe disponer de areas responsables para
el Control de calidad y de Aseguramiento de calidad,
independientes del area de produccién; que deben
reportar directamente a la administracion superior de la
empresa y trabajar entre si en estrecha coordinacion.

1.14

El Control de Calidad se debe caracterizar por la
realizacion de procesos regulatorios a través de los cuales
se pueda medir la calidad, compararla con las
regulaciones oficiales y procedimientos internos o
especificaciones mediante acciones de inspecciones y
ensayos para comprobar si una determinada materia
prima, un semielaborado o un producto terminado, cumple
con las especificaciones establecidas previamente.

1.15

El Aseguramiento de Calidad, debe reflejar un sistema
organizado de procedimientos bien definidos y
entrelazados armoénicamente; incluir todas aquellas
acciones planificadas y sisteméticas que proporcione
confianza adecuada en que un producto cumpla
determinados requisitos oficiales y de calidad.

CAPITULO

2. DOCUMENTACION DE SOPORTE

2.1

Soporte documental

211

El establecimineto cuenta con un Sistema de
documentacién en medio impreso o electrénico apropiado
a su estructura organizacional.

212

Las Buenas Practicas de Manufactura estan organizadas
bajo el esquema de un SC.

La administracion u organizacion de las actividades, asi
como la evidencia de su realizacion deben quedar
plasmadas en un soporte documental.

213

El Soporte documental debe permitir, realizar los procesos
de manera estandarizada y mantener la rastreabilidad de
todos los datos inherentes a la fabricacion de un lote
especifico

214

El soporte documental ha sido planeado, organizado y
controlado por un responsable del SC de la empresa.

El soporte documental incluye tanto los documentos del
SC como los inherentes a los procesos de operacion.

2.2

Elementos del Soporte Documental

221

La empresa cuenta con un Manual de Gestion de la
Calidad en el que se especifica:

- La politica de calidad,

- los objetivos en relaciéon con la politica de calidad.
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NUMERAL

PUNTOS A VERIFICAR

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACION
(En cado de adjuntar documentos o alguna otra
evidencia, enlistarlos en esta columna).

En dicho Manual se detalla el SC y se describen las
interrelaciones y las responsabilidades del personal
autorizado para efectuar, gestionar o verificar el trabajo
relacionado con la calidad de los productos incluidos en el
Sistema.

2.2.2

Procedimientos de operacion: describen de forma clara los
pasos para iniciar, desarrollar y concluir una serie de
actividades secuencialmente establecidas en cada uno de
los procesos, que dan como resultado final un producto.

Estos documentos incluyen la asignacion de
responsabilidades y la descripcién de las actividades que
se realizan en forma correcta, con una secuencia légica y
de aplicacion sistematica.

2.2.3

Los Instructivos describen como se realiza cada tarea, de
manera simple y secuencial.

Los Instructiivos se circunscriben a indicar o clarificar la
forma de operar, utilizar o realizar alguna operaciéon u
actividad.

224

Los Registros son hojas de vaciado de datos, donde se
registra la informacion inherente al desarrollo de cada
operacion o actividad.

Los registros evidencian la realizacion de cada una de las
actividades 'y la aplicacion practica de los
correspondientes lineamientos de un procedimiento o
instructivo de operacion.

2.3

Requisitos de la Documentacion.

231

La documentacion del SC es presentada con un formato
uniforme.

2.3.2

La documentacion esté escrita en idioma espafiol.

Cuando los documentos estan en dos idiomas o mas, se
incluye también la versién en espafiol.

Los documentos estan redactados de manera clara,
utilizando un lenguaje sencillo que permite su fécil
comprension.

En todos los documentos se indica el tipo y su objetivo.

233

Los documentos ostentan visiblemente los nombres,
firmas y cargos de las personas que intervinieron en su
elaboracion, revision y autorizacion.

234

Se cuenta con un sistema definido de control de cambios
para gestionar y registrar cualquier modificacion o
cancelacion de un documento o proceso.

235

Los documentos cuentan con un espacio para registrar su
fecha de vigencia.

Los documentos cuentan con un espacio para indicar, en
caso necesario, la ampliacién de su vigencia.

2.3.6

Los registros se realizan a mano o se capturan en medios
electronicos.

Los registros son llenados al momento de ejecutar la
accion para demostarr que ésta fue realizada acorde a los
lineamientos establecidos.

2.3.7

Se utiliza tinta indeleble en el caso los registros que se
llenan a mano.

2.3.8.

Cuando los registros se realizan en medios electrénicos,
se asegura documentalmente la integridad y la
confidencialidad de la entrada (acceso), registro,
almacenamiento, transmision y procesamiento de los
mismos.

2.3.9

El acceso o modificacion de los datos contenidos en
medios electrénicos, solo puede ser realizado por
personal autorizado.

27/40




NUMERAL

PUNTOS A VERIFICAR

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACION
(En cado de adjuntar documentos o alguna otra
evidencia, enlistarlos en esta columna).

Se demuestra que el acceso o modificacion de los datos
contenidos en medios electronicos esta restringido
mediante cddigos u otros medios, para que el resultado de
la entreda sea corriborada en forma independiente.

2.3.10

Se protege la documentacion mantenida electronicamente
mediante copias en medios magnéticos, microfilmes,
impresién en papel u otros elementos confiables.

Se verifica que la disposicion de los registros esten
disponibles durante el periodo de archivo.

2.4

Difusién y Control del Soporte Documental

24.1

Se establecen acciones para difundir los procedimientos
entre las areas involucradas y a todos los niveles, tanto en
areas administrativas como operativas, conservando
evidencias.

2.4.2

El responsable del SC mantiene el control del soporte
documental en cuanto a: su distribucién, actualizacion,
cambios de documentacién, resguardo, integridad o
eliminacion.

El control del soporte documental se realiza de forma
ordenada y debidamente registrada.

243

La documentacion relativa a las BPM debe conservase
por lo menos 5 afos.

La documentacién de los expedientes de produccién, de
cada lote fabricado, se conserva por 6 afios o un afio
posterior a su caducidad, utilizando el periodo que sea
mas largo.

2.5

Documentacion de los Procesos de Operacion

251

Materias Primas y Material de Envasado

2511

Materia Prima Fresca

25111

Se deben mantener los registros de la recepcion de la
materia prima fresca relacionados con su recoleccién,
incluyendo por lo menos:

Fecha y hora de descarga del material

Datos Generales del transporte y su conductor

Sitios de recoleccion

Cantidad y tipo de producto recolectado en cada sitio.

251.1.2

Las especificaciones de materias primas tales como,
ingredientes, aditivos, adyuvantes del proceso, Yy
materiales de envasado, deben ser documentadas y
mantenerse actualizadas.

2512

Materias Primas y Material de Envasado

25121

Las materias primas en general y el material de envasado
deben tener especificaciones que indiquen los criterios
para su aceptaciébn o rechazo al momento de su

recepcion.

25.1.2.2

Cada materia prima que ingrese a la planta debe contar
con un documento que garantice el cumplimiento de
criterios y especificaciones para determinar la calidad del
producto. Asi mismo debe existir un registro en una
carpeta o bitacora, con la siguiente informacion:

Nombre del producto

Marca ( si procede)

Lugar de origen
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OBSERVACION

O L_IIJ < | (En cado de adjuntar documentos o alguna otra

é Wila % evidencia, enlistarlos en esta columna).

g PUNTOS A VERIFICAR % % &

5 219216

P4 O % >
Fabricante o distribuidor
Cantidad recibida
Fecha de elaboracion
Fecha de caducidad
Numero de Lote

2.5.1.2.3 | Los materiales de envasado deben indicar al menos
Descripcion del material
Fabricante o distribuidor
Lugar de origen

25.2 Almacenamiento y Distribucion

2521 Para el manejo y control adecuados de los almacenes de
insumos, materias prima, material de empaque y producto
terminado, se cuentan con procedimientos que describen
las actividades que se realizan en ellos, asi como los
registros  correspondientes a entradas y salidas,
inventarios, requisitos de compra, clasificacion de insumos
0 productos para su conservacién y almacenamiento,
condiciones ambientales y condiciones ambientales..

2522 Se tienen procedimientos de operacion para el control de
los transportes y distribucion de los productos terminados,
para mantener su rastreabilidad..

253 Proceso

2531 Para cada etapa del proceso de fabricacion, existen
procedimientos de las operaciones relacionadas con los
procesos de manufactura de los productos, tales como
6rdenes de fabricacion, procesos de manufactura,
procesos de envasado, proceso de almacenamiento de
producto terminado, distribucion, sistema de lotificacion,
entre los principales y todos ellos con sus respectivos
registros.
Procedimiento y Registro de Productos Liberados o

254 Retenidos.

2541 Se tienen procedimientos y especificaciones de
aceptacion o rechazo del producto terminado.

25.4.2 Control de calidad: existe un documento para el registro
los resultados de los andlisis y los criterios de aceptacion
o rechazo para cada lote de produccion.

2.5.4.3 Se tienen registros que permiten la adecuada
rastreabilidad de los lotes de produccion.

255 Equipos e Instrumentos

2551 Existen procedimientos y registros para el manejo,
mantenimiento y calibracion o verificacion, segun
corresponda, de los equipos e instrumentos necesarios
para el proceso de manufactura.

2.5.6 Procedimientos Operativos de Limpieza y Sanitizacion

2.5.6.1 Se cuenta con un Programa Maestro de Limpieza y
Sanitizacion que incluye como minimo:

256.11 Personal

256.1.2 Instalaciones

256.1.3 Equipos

25.6.14 | Materiales
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OBSERVACION
(En cado de adjuntar documentos o alguna otra

L
Z(' w = é evidencia, enlistarlos en esta columna).
é PUNTOS A VERIFICAR 2 2| a
<
5 219216
P4 O % >
2.5.6.15 Transportes
2.5.6.16 Manejo de Basura
2.5.6.2 Se tiene un procedimiento para el manejo y control de los
materiales utilizados para la limpieza y sanitizacion, que
incluye un esquema de rotacién de sustancias sanitizantes
que evite la resistencia microbiana.
2.5.7 Control de Fauna nociva
2571 Se tiene un Procedimiento para controlar la fauna nociva.
Un programa calendarizado y los reportes de servicio.
257.1.2 Criterios de seleccion y contratacion de proveedores de
servicio, mismos que deben estar autorizados por la
autoridad oficial competente.
25713 Si el procedimiento lo ejecuta personal de la empresa,
debe documentarse adecuadamente calificacion y aptitud
para realizarlo.
3 CALIFICACION DEL PERSONAL
31 Seleccion del Personal
3.11 Se tiene un Procedimiento de operacion para el personal,
que considera:
3111 Criterios de seleccion de personal de nuevo ingreso.
3.1.1.2 Criterios de capacitacion de personal de nuevo ingreso.
3.1.13 Programa de capacitacion del personal en general.
3.114 Evaluacion y seguimiento de la capacitacion realizada.
3.2. Capacitacion del Personal
3.21 Se cuenta con programas de capacitacion para el
personal operativo en todas las éareas de la planta,
relacionadas con la responsabilidad de la operacién o
actividad que desempefie; las capacitaciones deben ser
registradas.
3.2.2 El area encargada de la administracién de la capacitacion
mantiene archivos del personal, evidenciando su
capacitacion, por un tiempo definido.
3.2.3 La capacitacion incluye como minimo los siguientes
topicos:
3.231 Higiene personal.
3.2.3.2 Reglas de seguridad
3233 Requisitos de conducta (comportamiento) de acuerdo a
los principios, actividades, procesos que desempefien y
valores de la empresa.
3234 Capacitacion en el desempefio de la(s) actividad(es) bajo
su responsabilidad.
3235 Procedimientos del SC relacionados con su actividad.
3.2.36 Buenas Practicas de Manufactura.
4 INSTALACIONES Y SERVICIOS
4.1 Disefio
41.1 La planta de produccion debe contar con espacios
suficientes para la realizacion de las operaciones desde la
recepcion del material fresco hasta su transporte como
producto terminado.
4.1.2 Los espacios disponibles deben asegurar el flujo de

operaciones tanto de produccién como de limpieza y
desinfeccion.
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4.2 Vias de Acceso
OBSERVACION
:(' w < | (En cado de adjuntar documentos o alguna otra
e W | & | Q | evidencia, enlistarlos en esta columna).
—
% PUNTOS A VERIFICAR % % %
O
z 2 o)
(@] % >
421 Deben tener lineas de seguridad para el transito de
personas y vehiculos.
Deben mantenerse limpias y evitar que haya maleza y
4.2.2 .
botes de basura sin tapa.
423 El area donde se ejecuten maniobras debe estar
- pavimentada.
4.3 Pisos
43.1 Deben de ser de material resistente a la carga que van a
soportar, a los cambios de temperatura y a los productos
guimicos o materiales que se manejan y que puedan
poseer propiedades que alteren las caracteristicas del
mismo.
No se permiten pisos deteriorados y no deben presentar
fisuras o irregularidades en su superficie
4.4 Paredes
4.4.1 Deben tener superficies no porosas e impermeables.
4.4.2 Las uniones entre las esquinas y las uniones de piso—
pared, pared-techo y pared—pared deben facilitar la
limpieza y desinfeccién, evitando la acumulacion de polvo
y basura.
45 Techos
Deben preveer espacio para albergar y proteger los
equipos de proceso, no tener grietas o perforaciones que
permitan el paso de agua.
Construidos para facilitar su mantenimiento y para evitar
la contaminacioén de los productos.
4.6 Pasillos
4.6.1 Las areas de los pasillos peatonales deben ser
delimitadas e identificadas.
4.6.2 Los pasillos no deben emplearse como sitios de
almacenamiento.
4.7 Rampas y Escaleras
Deben ser de material antiderrapante y de facil limpieza
con resistencia y tamafio accesible para el personal que
transita.
4.8 lluminacion
4.8.1 Debe permitir la realizacion de las labores cotidianas. Las
lamparas que se encuentren en las &reas de proceso
deben contar con protecciones para que en caso de rotura
no se contamine la materia prima y/o productos
terminados.
4.8.2 La iluminacion no debe alterar la percepcion de la
coloracion de las materias primas o producto terminado.
4.9 Energia Eléctrica
Las instalaciones eléctricas deben permitir el buen
funcionamiento de los equipos instalados.
4.10 Suministro de agua
4.10.1 La planta debe contar con suministro de agua suficiente
para las necesidades de su operacion y la calidad debe
ser de acuerdo a la normatividad oficial.
4.10.2 En caso de contar con cisterna se debe tener limpieza
programada.
4.10.3 El sistema de abastecimiento de agua no potable, por

ejemplo, el que se usa en los sistemas contra incendios,
en la produccién de vapor y para otros fines que no
impliquen contacto con el producto terminado, debe estar
debidamente identificado, ser independiente de la red de
agua potable y no debe haber peligro de reflujo hacia el
sistema de agua potable.
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NUMERAL

PUNTOS A VERIFICAR

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACION
(En cado de adjuntar documentos o alguna otra
evidencia, enlistarlos en esta columna).

Se debe contar con instalaciones adecuadas para el
desague y la eliminacion de desechos. Estas instalaciones
deben disefiarse y construirse de manera tal que se evite
el riesgo de contaminacién de la materia prima y/o del
producto terminado o del sistema de abastecimiento de
agua potable.

4.12

Instalaciones Sanitarias

4.12.1

Deben ser adecuadas y suficientes para todo el personal
que labora en el establecimiento, tener retretes y lavabos
en buenas condiciones de funcionamiento y limpieza.

4.12.2

Debe haber siempre jabén liquido con despachador,
papel sanitario, contar con toallas desechables o secador
de aire, y contenedores de basura con tapa. No deben
usarse toallas de tela.

4.13

Comedor

4.13.1

En caso de contar con comedor, debe ser un éarea en
donde el personal que labore en el establecimiento pueda
consumir alimentos en el horario estipulado para ello.

4.13.2

El comedor debe estar completamente separado del area
de produccién y debe ser lo suficientemente amplio para
la cantidad del personal que lo utiliza.

4.13.3

Las instalaciones deben mantenerse limpias y en buen
estado.

4.13.4

Los depésitos de basura deben tener tapa con mecanismo
que evite el contacto directo con las manos y ser de un
material que permita su facil limpieza.

LIMPIEZA, HIGIENE Y CONTROL DE FAUNA NOCIVA

Deben existir procedimientos escritos de higiene y
sanitizacion que incluyan cualquier aspecto que pueda
constituir fuente de contaminacién para el producto que se
elabora, en concordancia con el programa de control de
fauna nociva.

5.1

Higiene del Personal

511

Los trabajadores deben wusar uniforme y calzado
adecuado, los cuales deberan estar en buenas
condiciones.

El uniforme debera estar limpio al iniciar el turno

5.1.2

El uniforme y el calzado deben ser de uso exclusivo en la
planta.

513

Se deben establecer politicas para la restriccion de la
entrada a las areas de proceso al personal que presente,
0 se sospeche tenga enfermedades.

514

En caso de cortadas o heridas, éstas deben enjuagarse
con agua potable, desinfectarse y cubrirse
apropiadamente con un material sanitario e impermeable
(dedillo o guante pléstico), antes de reingresar al area de
fabricacion.

5.1.5

En las areas de proceso no deben portar maquillaje,
aretes, pulseras, cadenas, adornos en el cabello u otros
que pudiesen constituir un riesgo a la inocuidad del
producto.

En caso de lentes, boligrafos y otros utensilios de trabajo
deberan asegurarse de tal manera que no representen un
riesgo de contaminacién al producto.

5.1.6

El personal que labora en el area de proceso que tenga el
cabello largo, barba o bigote debera de sujetarlo y cubrirlo.

5.1.7

Los trabajadores no deben consumir ningln tipo de
alimentos, ni bebidas, deberan abstenerse de fumar, no
deberan consumir goma de mascar en las areas de
proceso. Queda prohibido escupir.

5.1.8

La empresa debe contar con un procedimiento de
conducta, vestuario y equipo para los visitantes.

Debe contar con el registro donde se declare la
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procedencia, fecha, hora de entrada y de salida, firma,
asunto, area o persona a la que visita y el motivo de la
visita.

5.2 Limpieza de Equipo, Utensilios e Instalaciones.
5.2.1 Equipo
PUNTOS A VERIFICAR OBSERVACION
(En cado de adjuntar documentos o alguna otra
e w | | evidencia, enlistarlos en esta columna).
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5.21.1 Los equipos utilizados en las plantas de rendimiento
deben limpiarse rutinariamente para mantener la calidad
sanitaria de los lotes producidos.
5.2.1.2 El equipo debera conservarse limpio, antes de iniciar su
operacion.
5.3.1.3 Los equipos deben tener un programa de mantenimiento
continuo para asegurar que siempre se encuentren en
buenas condiciones de operacién.
5.2.2 Utensilios
Los utensilios tales como palas, cucharones, cucharas,
escobas, etc, deben pertenecer a areas especificas,
mantenerse limpios, en buenas condiciones 'y
debidamente identificados.
Por ningdn motivo deberan usarse utensilios sucios o que
hayan sido empleados en areas diferentes a las que son
destinados.
5.2.3 Instalaciones
5231 Deben establecerse calendarios y horarios de limpieza
adecuados para cada area y deben cumplirse por medio
de formatos que deben ser llenados y firmados por las
personas que realizan dichas actividades con el visto
bueno de su supervisor.
5.2.3.2 La limpieza y sanitizacion de todas las areas de la planta
deben estar descritas en procedimientos estandarizados
de limpieza y sanitizacion, para cada tipo de equipo o
material y para cada area de proceso. En estos
procedimientos se debe incluir, en general, la siguiente
informacion:
5.2.3.21 Que se debe limpiar y/o sanitizar
5.2.3.2.2 Como se debe limpiar y/o sanitizar
5.2.3.2.3 En que momento se debe limpiar y/o sanitizar
5.2.3.24 Con que se debe limpiar y/o sanitizar
5.2.3.25 Quien es responsable de realizar la limpieza o la
sanitizacion.
5.2.3.2.6 Las concentraciones de los productos que se deben
utilizar en cada equipo, material o area
5.3 Programa de Tratamiento de Desechos.
531 Los desechos del almacenamiento temporal deben
colocarse en recipientes claramente identificados y a
prueba de filtraciones, cuando corresponda, deben
mantenerse tapados.
5.3.2 No se debera permitir la acumulacion de los desechos en
areas de manejo de productos. Las areas designadas
para almacenamiento de desechos deberan mantenerse
limpias y ordenadas hasta que llegue el momento de la
recoleccién externa.
5.4 Limpieza de Transportes
5.4.1 Las zonas para lavado y sanitizacion de vehiculos de
transporte cumplen con condiciones de disefio y
construccion de tal forma que evitan encharcamientos, y
acumulacién de materia organica.
5.4.2 El espacio destinado estda bien delimitado, con

dimensiones suficientes para brindar el servicio y operar
evitando contaminacion cruzada y aglomeraciones entre
vehiculos.
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543

El piso donde se lleva a cabo el proceso es impermeable,
homogéneo vy libre de fisuras, con pendiente hacia el
drenaje para evitar encharcamiento y con caracteristicas
que permiten su facil limpieza. Existe un plan de
mantenimiento para evitar el desgaste por el uso y erosion
por agua.

NUMERAL

PUNTOS A VERIFICAR

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACION

(En cado de adjuntar documentos o alguna otra evidencia,

enlistarlos en esta columna).

544

El flujo del proceso es lineal, evitando retroceso en el
proceso; en caso de que el establecimiento tenga una sola
entrada, existe un dispositivo de agua a presion con
desinfectante para que actle sobre las ruedas y por
debajo del vehiculo.

545

Las areas de proceso deben sefializarse por medio de
rétulos o figuras alusivas a las indicaciones. Los rétulos
deben ser de materiales resistentes.

5.4.6

Cuando aplique, existen trampas de grasa y/o materia
s6lida en las coladeras del area.

5.4.7

Para la limpieza de los vehiculos de transporte, el
establecimiento debe contar con un procedimiento que
garantice que no existird contaminacion directa o cruzada
y el evite deterioro de los productos, asi como cualquier
efecto nocivo para la inocuidad de los mismos.

55

Manejo de Basuray Desechos

551

Las é&reas donde se guardan temporalmente los
desperdicios son exclusivas, aisladas y estan
debidamente identificadas.

5.5.2

El &rea central de coleccién de basura tiene construccion
sanitaria que facilita la limpieza evitando acumulacion de
residuos y malos olores.

5.5.3

Los recipientes de basura en la planta deben estar
convenientemente ubicados tapados e identificados. Es
necesario especificar naturaleza y estado fisico de los
desechos.

554

Se deben separar los desechos organicos de los
inorganicos, de acuerdo a la normatividad o
reglamentacion municipal o estatal correspondiente.

5.5.5

Los residuos generados durante la produccion o
elaboracion se retiran de las areas de operacion cada vez
que es necesario 0 por lo menos una vez al dia.

5.5.6.

La basura debe ser removida de la planta por lo menos
una vez al dia y no se permite la acumulacion de residuos.

557

La basura se recolecta en recipientes adecuados para ser
transportados a los puntos de retiro (fuera de los edificios)
y ser eliminados en forma segura.

5.6

Control de fauna nociva

5.6.1

Existe un programa de control de fauna nociva que
contempla todas las areas y operaciones que se llevan a
cabo en el establecimiento.

5.6.2

El programa incluye el certificado de fumigacién periddica,
especificando también todas las medidas implementadas
por el establecimiento para ayudar a eliminar o a
mantener lo mas alejadas posible todo tipo de fauna
nociva

5.6.3

Todas las areas de la planta deben mantenerse libres de
insectos, roedores, pajaros u otros animales, incluyendo
los domésticos.

5.6.4

Se utilizan en las instalaciones, segun corresponda, las
siguientes protecciones para evitar la entrada de fauna
nociva:

a) Cortinas de aire.
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b) Antecamaras.
c) Mallas.
d) Tejidos metélicos.

e) Trampas.

NUMERAL

PUNTOS A VERIFICAR

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACION

(En cado de adjuntar documentos o alguna otra evidencia,

enlistarlos en esta columna).

5.6.5

Se evitan los factores que propician la proliferacion de las
plagas, tales como los residuos de alimentos, agua
estancada, materiales amontonados en rincones y en el
suelo, armarios y equipos contra las paredes, la
acumulacién de polvo, la suciedad y las grietas en los
pisos, en los techos y en las paredes, matorrales, hierbas
no podadas, chatarra amontonada, desorden de material
fuera de uso, tapas de las alcantarillas, coladeras y
accesos abiertos y poco cuidado en el area de basura.

5.6.6

Se aplica un programa eficaz, continuo y documentado
del control de plagas. Los establecimientos y las areas
circundantes se inspeccionan periédicamente para
cerciorarse de que no existe infestacion.

5.6.7

En caso de que una plaga invada la planta, se adoptan
las medidas de erradicaciéon o control pertinentes. Las
medidas autorizadas que comprenden el tratamiento con
agentes quimicos, fisicos y/o biolégicos solamente
pueden aplicarse bajo la supervision directa de los
técnicos certificados, que conocen los riesgos que estos
agentes puedan acarrear.

5.6.8

Cuando el establecimiento se encuentra en operacion y
existe producto en las areas de proceso esta prohibido el
uso de plaguicidas, estos se emplean solamente si no es
posible aplicar con eficacia otras medidas de precaucion.
Antes de aplicarlos se debe tener cuidado de proteger a
los productos, los equipos y las herramientas.

5.6.9

Servicios de fumigacion y otros controles de fauna
nociva

5.6.9.1

El proveedor del servicio de fumigacién o control de fauna
nociva debe contar con la Licencia Sanitaria
correspondiente para este servicio otorgada, por la
autoridad oficial, debiendo controlar que el proveedor del
servicio utilice agentes plaguicidas del tipo y en la dosis de
aplicacion autorizados por la normatividad vigente, asi
como de los materiales autorizados para el control de
otros tipos plagas.

5.6.9.2

El proveedor del servicio de fumigacion o control de
plagas, proporciona, como evidencia de su servicio, un
informe completo de la actividad realizada.

5.6.9.3

En caso de control de roedores mediante trampas, se
debe de contar con un croquis o plano de la distribucion
de los cebos y trampas, asi como indicar y registrar la
frecuencia de su revision o sustitucion.

5.6.9.4

En caso de uso de lamparas para control de insectos con
bandeja colectora, no deben colocarse encima de los
lugares de trabajo o areas por donde pasa producto. Se
debe especificar la limpieza que se realizara en la bandeja
colectora, para eliminar los insectos acumulados indicando
frecuencia y forma de desmonte de la charola
dependiendo del tipo y modelo con gue se cuente.

5.6.9.5

Una vez implementado el programa de control de fauna
nociva, se deben realizar verificaciones periédicas de su
buen seguimiento y efectividad. Es importante especificar
la frecuencia de las inspecciones en almacenes, bodegas
y areas generales, que se deben hacer para buscar la
presencia o signos de cualquier plaga. Esto puede
realizarse por personal capacitado, quienes buscaran
signos de heces, insectos muertos o cualquier signo de
anidacion.

35/40




5.6.9.6

Los puntos anteriores, pueden ser revisados por el mismo
personal de la empresa capacitado para tal fin (auto
inspeccién), utilizando un formato de verificacion,
disefiado de acuerdo a los procedimientos establecidos
por la propia empresa.

6 CONTROL DE PROCESO

PUNTOS A VERIFICAR

OBSERVACION

(En cado de adjuntar documentos o alguna otra evidencia,

— enlistarlos en esta columna).
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6.1 Transporte de Materia Prima Fresca
6.1.1 Toda la materia prima fresca debe ser transportada desde
su punto de recoleccién a la planta procesadora lo mas
rapido posible.
6.1.2 Los remolques o contenedores deben mantener una
limpieza adecuada, y debe mantenerse el registro de su
realizacion.
6.1.3 Todos los vehiculos utilizados para el transporte de la
materia prima fresca deben inspeccionarse de no tener
escurrimientos y ser los adecuados para el proposito de su
uso.
6.1.4 Los remolques o contenedores utilizados en la
movilizacién de la materia prima, no se deberan emplear
para el transporte del producto terminado.
6.2 Recepcion de Materias Primas
6.2.1 Se debe contar con un registro del ingreso de las materias
primas, en el que se indique.
Tipo de despojo,
Especie animal,
Lugar de procedencia,
Fecha, identificacion del vehiculo,
Nombre del chofer
Cantidad total de la materia prima recolectada
6.2.2 Se deben de establecer controles para evitar y constatar
que no ingrese ningdn despojo no permitido por la
autoridad oficial.
6.2.3 Se debe contar con un registro del ingreso de las materias
primas frescas que permita mantener su rastreabilidad.
6.2.4 Una vez que se reciba la materia prima fresca, debe ser
procesada a la brevedad posible para evitar su deterioro y
la atraccion o desarrollo de fauna nociva.
6.2.5 Es necesaria la inspeccion de la materia prima fresca que
serd ingresada al area de proceso, para verificar que no
presente contaminacion fisica o algin despojo no
autorizado por la autoridad.
6.3 Proceso de Elaboracién
6.3.1 Debe haber un responsable de produccion con
experiencia y conocimiento calificado.
6.3.2 Para reducir el riesgo de contaminacion es necesario
contar con procedimientos o pprotocolos para asegurar
que todas las areas de proceso y equipos se limpian
regularmente y cuentan con mantenimiento permanente.
Es necesario realizar inspecciones periddicas de su
correcta aplicacion
6.3.3 Para cada tipo de producto debe haber un protocolo de
fabricacion, que incluya todas las operaciones a realizar y
sus controles. Los aspectos minimos que cubriran los
protocolos son:
6.3.3.1 Diagrama de flujo de las operaciones de fabricacion.
6.3.3.2 Equipo que se emplea para su proceso.
6.3.3.3 Tiempos de proceso.
6.3.3.4 Temperaturas.
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6.3.3.5

Presion.

6.3.3.6

Toma de muestras para control de calidad, incluyendo la
etapa de la produccion en la que se obtienen las
muestras.

Parametros de Tratamiento

NUMERAL

PUNTOS A VERIFICAR

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACION

(En cado de adjuntar documentos o alguna otra

evidencia, enlistarlos en esta columna).
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Los tratamientos aplicados en las operaciones de
rendimiento deben ajustarse a las disposiciones oficiales,
estar bien definidos para cada parte del proceso; esto se
logra especificando los valores minimos de proceso para
los parametros que contribuyen a la efectividad del
tratamiento. Dependiendo del proceso de rendimiento,
estos pardmetros pueden incluir:

a) Eltamafio de particula de la materia prima.

b) La Presién aplicada durante el rendimiento.

c) Latemperaturay duracion del proceso térmico o
la velocidad del producto en un sistema
continuo.

6.3.4.2

Se deben mantener los registros para demostrar que los
valores minimos del proceso para cada punto critico se
aplican.

6.3.4.3

Se deben utilizar instrumentos de medicion calibrados o
verificados, segun corresponda, para monitorear las
condiciones del proceso en forma continua y se deben
mantener los registros de calibracién o verificacion de
dichos instrumentos.

6.4

Envasado

6.4.1

Cuando el producto terminado sea envasado, el material
de envase o empaque debe ser el adecuado en cuanto a
tipo y resistencia y en ningun caso debe ser re-utilizado.

6.4.2

Siempre se debe identificar el tipo de producto que
contiene.

6.4.3

En especial, cuando una planta de rendimiento procese
despojos de origen rumiante, los envases y empaques,
deben tener la leyenda:

“Queda prohibido el uso de este producto en Ila
alimentacién de rumiantes”

6.5

Los productos terminados deben estar identificados con
claves que indiquen los nimeros de lote, mediante un
procedimiento claramente definido y documentado, que
garantice la trazabilidad de los productos.

6.6

Almacenamiento de Materias Primas y Materiales de
Envase.

6.6.1

Cuando se utilicen harinas de otros subproductos
animales como fuentes proteicas complementarias, éstas
deben descargarse en el area designada y utilizarse a la
brevedad.

6.6.2

El material de envasado debe contar también con un
espacio para su almacenamiento, el cual debe
mantenerse limpio y seco.

6.6.3

El manejo adecuado en almacén de materias primas y
materiales de envasado debe utilizar el sistema PEPS
(primeras entradas-primeras salidas) u otro que evite el
rezago de los materiales

6.7

Equipo

6.7.1

Todos los equipos y herramientas utilizados en la
fabricacion deben ser los adecuados para el proceso,
estar en buen estado, ser fabricados con materiales
inertes, es decir, no transmitan sustancias téxicas o
contaminantes quimicos y que sean resistentes a la
corrosion.

6.7.2

Las maquinas y el equipo en general deben estar
disefiados para facilitar tanto su limpieza como sus
operaciones de mantenimiento
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6.7.3

Al lubricar los equipos se debe evitar la contaminacion de
los productos que se procesan. Se debe utilizar lubricante
grado alimenticio en equipos o engranajes en los que, en
caso de derrame, se tenga potencial contacto con el
producto y materias primas.

6.7.4

Se debe contar con un programa de mantenimiento
preventivo periédico, de todos los equipos que se utilicen
en la fabricacién de los alimentos.

6.7.5

Los registros que evidencien la realizacion de los
mantenimientos deben mantener actualizados y a la
mano.

NUMERAL

PUNTOS A VERIFICAR

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACION

(En cado de adjuntar documentos o alguna otra

evidencia, enlistarlos en esta columna).
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Cuando un equipo esté fuera de uso por mantenimiento o
cambio y se mantenga un tiempo en el area de
produccion, debe ser identificado (rotulado) y el
responsable de Aseguramiento de la Calidad estar al
pendiente de la renovacién de operacion.

6.7.7

Después del mantenimiento o reparacion del equipo se
debe inspeccionar con el fin de eliminar residuos de los
materiales empleados para dicho objetivo y verificar su
funcionamiento. El equipo debe estar limpio y de ser
necesario, desinfectado, previo a su uso en el area de
produccién.

6.8

Instrumentos de Medicién

6.8.1

Los instrumentos de mediciéon (por ejemplo: basculas y
termémetros) y control de los procesos (por ejemplo,
medidores de presién, medidores de temperatura y
humedad) deben estar calibrados o verificados, segin
corresponda.

Se debe contar con un programa de calibracion o
verificacion, el cual se debe realizar al menos una vez al
afio o cuando se hayan sometido a alguna reparaciéon que
lo amerite.

6.8.2

Los termometros deben estar colocados de manera que el
sensor se encuentre al interior de los cocedores y las
caratulas deben estar visibles; también pueden estar
colocados internamente los sensores y las mediciones ser
transmitidas por medios electrénicos.

6.8.3

Las basculas que se utilizan ademas de estar limpias,
calibradas o verificadas, segun corresponda, deben tener
capacidad adecuada al tipo de materiales y rangos de
masa, que se utilizara.

6.9

Mantenimiento de Equipo e Instalaciones

6.9.1

Se deben contar con un programa de mantenimiento
periédico.

6.9.2

El mantenimiento puede ser realizado por un &rea de
mantenimiento interno de la empresa o bien por servicios
especializados externos, debe mantenerse un registro de
las operaciones realizadas que por lo menos indique:
Fecha,

Hora,

Area, persona (interna),

Empresa que realizo el servicio,

motivo, descripcion breve de la Actividad realizada

Firma de supervisién o autorizacion.

6.9.3

Al realizar mantenimientos y reparaciones en el area de
proceso, deben proteger las materias primas, producto en
proceso y terminados, para no contaminar con lubricantes,
aceites, metales, madera, vidrio u otros.

6.10

Productos Fuera de Especificaciones

6.10.1

El area técnica correspondiente en colaboracion con el
area de control de calidad llevaran a cabo los
procedimientos para la deteccion de las no conformidades
y en su caso, de ser procedente, las alternativas para la
resolucién de las mismas
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6.10.2

Cuando un producto no es liberado por el area de control
de calidad por incumplimiento de especificaciones, se
debe separar y rotular como “Producto no conforme”, y no
se debe permitir su uso o distribucion.

6.10.3

En caso de ser factible el reproceso o
reacondicionamiento del producto para corregir la
desviacion, se puede realizar y siempre haya evidencia
registrada de la actividad.

6.10.4

En los casos en que el reproceso o reacondicionamiento
de los productos no sea viable, estos pueden ser
destinados para otros usos que no impliquen riesgos
sanitarios, debiendo contar con criterios documentados
para tal fin.

NUMERAL

PUNTOS A VERIFICAR

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACION

(En cado de adjuntar documentos o alguna otra

evidencia, enlistarlos en esta columna).

Destruccién

6.11.1

En el caso de productos, materias primas o materiales que
representa un riesgo zoosanitario no pueda reprocesarse,
se procederd a su destruccion de acuerdo a los
lineamientos oficiales, en su caso, o del procedimiento
de destruccion de producto no conforme elaborado por la
propia empresa.

6.12

Transporte

6.12.1

Los transportes de insumos y productos deben estar
limpios y sanitizados.

También deben ser inspeccionados para verificar que no
contienen fauna nociva (plagas) viva o muerta, en cuyo
caso deben ser fumigados y mantenidos en cuarentena
antes de cargarse

6.12.2

Los vehiculos deben inspeccionarse con respecto a sus
cargas anteriores y verificar que no representen un riesgo
de contaminacién para la nueva carga.

También debe verificarse que se encuentren en buenas
condiciones sanitarias.

6.12.3

Es necesario verificar que el conductor del transporte
cuente con toda la documentacion para la entrega de
producto de acuerdo con el formato oficial o de no existir,
deberd ser el elaborado por el area de calidad del
establecimiento.

TRAZABILIDAD

7.1

Generalidades

La trazabilidad de productos debe tener la capacidad de
identificar la procedencia de los productos (una etapa
anterior) y el destino del mismo (una etapa posterior) en
cualquier fase de la cadena agroalimentaria (de la
produccion a la distribucién).

7.2

Documentos y registros

La rastreabilidad de todos los lotes de produccion debe
ser debidamente documentada mediante registros. El
formato(s) queda(n) bajo responsabilidad del fabricante.

7.3

Materias Primas y Otros linsumos.

7.3.1

Los insumos y las materias primas que seran utilizados en
la produccion y en el empaque de los productos, deben
recibirse y almacenarse mediante un codigo Unico de
identificacion internamente para este fin; ya que, a través
del mismo debera ser posible, acceder a la nota fiscal de
origen asi como a sus datos relevantes.

7.3.2

Se debera contar con un registro de proveedores
establecidos por la empresa que permita monitorear las
recepciones de los materiales e insumos.

7.4

Proceso
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7.4.1 Todo movimiento de producto terminado, materia prima

y/o insumo dentro y/o fuera de la planta debe registrarse

con nombre y/o codigo que aplique, producto terminado,

materia prima y/o insumo, cantidad, nimero de lote, punto

de origen y destino del mismo.
7.4.2 En el caso de existir reproceso o reacondicionamiento, y

este ser considerado como insumo, debera seguir la

misma practica definida en el parrafo anterior.
7.4.3 Toda la produccion debe ser capaz de rastrearse usando

el nimero del lote de produccion.
7.5 Retiro de Productos

PUNTOS A VERIFICAR OBSERVACION

y w w < (En cado de adjuntar documentos o alguna otra
< I I O evidencia, enlistarlos en esta columna).
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7.5.1 Se debe contar con procedimientos escritos para retirar

del mercado cualquier lote identificado de un producto que

represente un riesgo zoosanitario. El plan debe contener

la informacién del:

Responsable

Contactos,

Ndmero de teléfono.

Direccién completa

Correo electrénico,

Para dar informacién al cliente o consumidor.
7.5.2 Los productos retirados deben mantenerse bajo

supervision y resguardo en un éarea especifica e

identificada del establecimiento hasta que se determinen

las acciones pertinentes.
7.5.3 Se debe contar con registros de cada retiro que se realice.

Los registros contaran por lo menos con la siguiente

informacion:
7531 Fecha en que se detect6 el incidente o problema
7.5.3.2 Causa del retiro
7.5.3.3 Producto involucrado (descripcion y clave o nimero).
7534 Lote del producto involucrado
7.5.35 El lugar en donde fue distribuido en primer nivel.
7.5.3.6 Cantidad del producto recuperado.
7.5.3.7 Destino del producto recuperado (temporal y final).
7.5.3.8 Medidas correctivas y preventivas.
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