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Glosario

Sin menoscabo de lo que establece la Ley Federal de Sanidad Animal, su
Reglamento y otras regulaciones complementarias, para efectos de este documento
se entiende por:

Alimento para animales: todo material simple o compuesto, producto o
subproducto de origen vegetal o animal que contenga elementos nutritivos, en
estado natural, a granel o envasado; sometido a un proceso mecanico o
fisicoquimico, destinado a la alimentacion animal por via oral el cual debe estar
disefado para cubrir requerimientos nutricionales de cada especie, edad, estado
productivo y tipo de uso a que se destina el animal.

Almacenamiento: accion de guardar en un area especifica tal como bodega o local,
Mmaterias primas, materiales o productos terminados para su custodia temporal,
suministro o venta.

Aseguramiento de calidad: conjunto de actividades planeadas y sistematicas que
lleva a cabo una empresa, con el objeto de brindar la confianza de que un producto
o servicio cumple con las especificaciones técnicas.

Buenas prdcticas de manufactura: conjunto de procedimientos, actividades,
condiciones y/o controles de tipo general con el objeto de garantizar la calidad y la
inocuidad de los productos mediante la disminucion de los riesgos de
contaminacion fisica, quimica o bioldgica; sin perjuicio de otras disposiciones legales
aplicables en materia de Salud Publica.

Conformidad: cumplir con las especificaciones de calidad, seguridad e inocuidad,
descritos en la legislacion y en los criterios o compendios de referencia.

Contaminacion: presencia de sustancias o agentes extrainos de origen bioldgico,
quimico o fisico, que se consideren indeseables para el producto, nocivos o no para
la salud animal y eventualmente, por extensién, para la salud humana y/o el medio
ambiente.

Contaminacion cruzada: introduccién indeseable, fisica, quimica o bioldgica
procedente de una etapa, un proceso o un producto diferente.

Especificaciones técnicas: conjunto de caracteristicas que le confieren a un
producto la capacidad de satisfacer las necesidades para las que fueron creadas.

Elaboracion (manufactura, fabricacion): operaciones involucradas en la
fabricacion de productos alimenticios para consumo animal, desde la recepcion de
materias primas e insumos hasta su liberacion como producto terminado.
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Establecimiento (empresa): instalacion sujeta a regulaciéon zoosanitaria en la cual,
tras una serie de procesos, se almacenen, manipulan y transforman, materiales o
insumos y materias primas con la finalidad de obtener un producto alimenticio
terminado.

Etiqueta: conjunto de dibujos, figuras, leyendas e indicaciones especificas, impresas
o grabadas para la identificacion del producto contenido en envases y embalajes.

Fauna nociva (plaga): plantas, microorganismos, hongos y plagas, capaces de
contaminar directa o indirectamente los productos destinados para la alimentacion
animal y causar danos a instalaciones, equipo o productos.

Fecha de caducidad: fecha asignada a un producto que desigha el término del
periodo de consumo.

Higienizacién (saneamiento): impieza y remocién de residuos, suciedades u otros
Mmateriales portadores de agentes contaminantes para asegurar la inocuidad y la
aptitud de los alimentos destinados al consumo animal.

Ingrediente (materia prima): cualquier sustancia o mezcla de sustancias que
participan en la formulacion del producto alimenticio. Pueden ser de origen vegetal,
animal, mineral o sintético.

Inocuo: aquello que no hace dano o no afecta negativamente la salud.

Inerte: todo material que no reaccionay que permanece inactivo al combinarse con
otro.

Limpieza: eliminacion de polvo, suciedad, grasas, tierra, restos de alimentos u otros
materiales indeseables.

Lote: es una cantidad especifica de cualquier materia prima o producto alimenticio
gue haya sido elaborado bajo las mismas condiciones de operacion y durante un
periodo determinado, identificada de origen mediante un codigo para su
trazabilidad.

Manejo de productos: operaciones que se realizan con la materia prima, materiales
o insumos y producto terminado, abarca las etapas de recepcion, procesamiento,
almacenamiento y distribucion y transporte.

Material de empaque: todos los recipientes destinados a contener un producto y
gue entra en contacto con el mismo, su funcidén principal es la de conservar la
integridad fisica, quimica y sanitaria del producto. Tales como latas, garrafas, cajas,
sacos o material para envolver o cubrir, tales como papel laminado, pelicula, plastico,
encerado, telas, entre otros.
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Microorganismos: parasitos, levaduras, hongos, bacterias y virus generalmente de
tamano microscopico.

Material sanitario: material que no contamina o cede microorganismos o
sustancias toxicas a los productos que entran en contacto con ély de facil limpieza
y desinfeccion.

Microingredientes: vitaminas, minerales, medicamentos y otros insumos que
generalmente se requieren en los alimentos en cantidades pequenas como aditivos
de estos.

Muestra: porcion extraida de un todo que conserva la composicion de este a partir
de la cual se pretende conocer su situacion mediante la realizacion de estudios o
analisis.

Numero de lote: cualquier codigo o combinacion de letras, nUmeros o simbolos, que
sirven para la identificacion de un lote y amparado por todos los documentos
(registros) referentes a su manufactura y control.

Personal de Aseguramiento de Calidad: profesionista titulado en el area de las
ciencias veterinarias, quimicas, biolégicas u otras areas afines, que demuestra
experiencia en desarrollar actividades en el area de aseguramiento de calidad con el
objetivo de brindar confianza sobre un producto o servicio.

Personal de Control de Calidad: profesionista titulado en el area de las ciencias
veterinarias, quimicas, bioldgicas u otras areas afines que demuestra experiencia en
desarrollar y aplicar técnicas analiticas de acuerdo con las especificaciones de los
productos en el area de control de calidad.

Plaguicida: cualquier sustancia o mezcla de sustancias quimicas o bioldgicas
utilizadas para prevenir, destruir, repeler o mitigar fauna nociva.

Premezcla: composicion uniforme de microingredientes, elaborada para ser
integrada a otros ingredientes de mayor inclusion en una racion de alimento.

Producto a granel: producto que no se ha subdividido ni rotulado en los empaques
de presentacion comercial y que se pesa, mide o cuenta en presencia del
consumidor para su distribucion o comercializacion.

Producto Alimenticio medicado: aquel alimento que incluye dentro de su
formulacion uno o varios ingredientes farmacéuticos.

Sanitizacion: acto o efecto de eliminar o reducir los microorganismos nocivos, por
medio de agentes quimicos o de métodos fisicos aplicados a edificios, instalaciones,
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Mmagquinaria y herramientas, de modo que se impida la contaminacion del producto
elaborado

Secretaria: Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural (SADER).
SENASICA: Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.

Sistema de calidad: método planificado y sistematico de medios y acciones,
encaminadas a asegurar suficiente confianza en que los productos o servicios se
ajusten a las especificaciones.

Sistema primeras entradas - primeras salidas (PEPS): serie de operaciones que
permiten garantizar la rotacion de los productos de acuerdo con la fecha de
recepcion, su vida util o vida de anaquel.

Trazabilidad: serie de actividades técnicas y administrativas sistematizadas que
permiten seguir la manufactura de un producto alimenticio hasta su consumo final,
identificando en cada etapa su ubicacién espacial y en su caso los factores de riesgo
zoosanitario y de contaminacion que pueden estar presentes en cada una de las
actividades.
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1. Sistema de Calidad (SC)

1.1. La definicion y cumplimiento del SC en el establecimiento es responsabilidad de
la alta direccion o administracion superior del establecimiento, 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. La manufactura o fabricacion de productos se debe llevar a cabo siguiendo un
SC, soportado por una politica de calidad y por un sistema de documentacion
disenado, planificado, implantado, mantenido, supervisado y sometido a mejora
continua, gque permita que los productos puedan ser comercializados o
suministrados una vez que hayan sido liberados, con 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.

14. Se deben tomar 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 verifique y
documente que cada entrega proviene de la cadena de suministro aprobada.

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

1.6. 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.

1.7. 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
deteccion e investigacion de las desviaciones, y para llevar a cabo acciones
correctivas y preventivas que permitan eliminar la recurrencia.

1.8. Deben establecerse procedimientos para la deteccidon e investigacion de
desviaciones, sospechas de defectos de productos u otro tipo de problemas,
debiendo aplicarse un analisis de la causa raiz. Este analisis se debe determinar con
base en los principios de gestion de riesgos. En los casos en los que la(s) causa(s) raiz
no pueda determinarse, debe considerarse la(s) causa(s) mas probable(s), y abordar
éstas, debiendo, en todos los casos, identificarse y adoptarse acciones correctivas y/o
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preventivas adecuadas en respuesta a las averiguaciones 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 debe distribuirse, comercializarse o suministrarse sin que
previamente una persona calificada haya aprobado que cada lote de fabricacion se
ha producido y controlado segun los requisitos establecidos para su liberacion y
cualquier regulacion oficial y propia del establecimiento, relativa a la produccion,
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 o caducidad.

1.11. Deben existir procedimientos de auto inspecciones y/o de auditorias de calidad
para evaluar 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 cuales deben estar interrelacionados: bajo
este esquema, el SC implementado en una planta elaboradora de alimentos, debe
garantizar la calidad y la inocuidad de sus productos.

1.13. Toda empresa debe disponer de areas para el control de calidad, independientes
del area de produccion; los responsables de control de calidad deben reportar
directamente a la administracion superior del establecimiento y trabajar en estrecha
coordinacion.

114. El control de calidad se debe caracterizar por la realizacion 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 analisis o ensayos, para comprobar si una determinada
materia prima, un producto semielaborado o un producto terminado, cumple con
las especificaciones previamente establecidas.

115 El aseguramiento de calidad, debe reflejar un sistema organizado de
procedimientos bien definidos y entrelazados armodnicamente; incluir todas aquellas
acciones planificadas y sistematicas que proporcionen confianza en que los lotes
producidos cumplen determinados requisitos oficiales e internos de calidad, y que
los factores que afectan la calidad de los productos se evaluan y se controlan al
realizar periddicamente revisiones y auditorias internas de calidad.

2. Documentacion de Soporte
2.1. Soporte Documental
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2.1.1. Cada establecimiento debe disefar, implementar y mantener un sistema de
documentacion apropiado a su estructura organizacional y al tipo de productos que
elaboren. 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.

2.1.3. La administracion u organizacion de las actividades, asi como la evidencia de su
realizacion, deben quedar plasmados en un soporte documental, el cual debe
permitir, realizar los procesos de manera estandarizada y mantener la rastreabilidad
de todos los datos inherentes a la fabricacion de cada lote producido.

2.1.4. El soporte documental debe ser planeado, organizado y controlado por un
responsable del SC de la empresa e incluir tanto los documentos del SC como los
inherentes a los procesos de operacion.

2.2 Elementos de la Documentacion
2.2.1. La documentacion del SC debe ser presentada con un formato uniforme.

2.22. La documentacion debe estar escrita en idioma espanol. Cuando los
documentos estén en dos idiomas o mas, siempre deben incluir la version en
espanol; deben redactarse de manera clara, utilizando un lenguaje sencillo que
permita facil comprension, indicando el tipo y objetivo del documento.

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

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

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

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

2.27. En el caso de que los registros sean llenados a mano, se debe utilizar tinta
indeleble y no lapiz para evitar que se pierda la informacioén por borrado.

2.2.8. En el caso de mantener los registros en medio electrénico, es decir, cuando se
utilicen computadoras o equipos automatizados para capturar, procesar, registrar,
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informar, almacenar o recuperar los datos, debe asegurarse documentalmente la
integridad y la confidencialidad de la entrada (acceso), registro, almacenamiento,
transmision y procesamiento de estos.

2.2.9. Para acceder o modificar los datos contenidos en medios electronicos, debe
autorizarse al personal por escrito, debiendo existir registro de las modificaciones o
eliminaciones. El acceso debe ser restringido por codigos u otros medios y el
resultado del acceso y modificacion de la informacion debera ser corroborado en
forma independiente.

2.210. La documentacion mantenida electronicamente debe estar protegida por
copias en medios magnéticos, microfilmes, impresion en papel u otros elementos
confiables. Es importante que durante el periodo de archivo los datos estén
disponibles.

2.3. Elementos del Soporte Documental
Los establecimientos deben contar como minimo con los siguientes documentos:

2.3.1. Manual de Calidad: debe ser un documento maestro en el cual la organizacion
especifique la politica 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 Sistema.

2.3.2. 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 deben 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 sistematica, es decir, que toda persona, que lo aplique en el
desempeno de sus actividades, lo haga siempre de la misma manera.

2.3.3. Instructivos: deben describir como se realiza cada tarea, de manera simple y
secuencial; se circunscribiran a indicar o clarificar la forma de operar, utilizar o
realizar alguna operacion u actividad.

2.3.4. Registros: deben ser hojas de vaciado de datos, donde se registrara la
informacion inherente al desarrollo de cada operacion o actividad; los registros
deben evidenciar la realizacion de cada una de las actividades y la aplicacion
practica de los correspondientes lineamientos de un procedimiento o instructivo de
operacion.

2.4, Difusion y Control del Soporte Documental:
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2.4.1. Se deben establecer 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.Elresponsable de SC mantendra el control del soporte documental que implica
su distribucion, actualizacion, cambios de documentacion, resguardo, integridad o
eliminacion de forma ordenada y debidamente registrada.

243. En general la documentacion relativa a las BPM Buenas Practicas de
Manufactura debe conservarse por lo menos 5 anos.

2.4.4. Para los expedientes de produccion, de cada lote fabricado la documentacion
se conservara por 5 anos o un ano posterior a su caducidad, utilizando el periodo
gue sea mas largo.

2.4.5. Los expedientes con la informacion del registro o autorizacion oficial de los
productos deben conservarse mientras la autorizacion o registro sigue vigente.
Puede considerarse aceptable la eliminacion de cierta documentacion cuando los
datos se hayan reemplazado por un nuevo paquete completo de datos, por ejemplo,
datos primarios para respaldar un informe de estabilidad o validacion de algun
proceso. Se debe documentar una justificacion para ello y tenerse en cuenta los
requisitos de conservacion de la documentacion de lote; por ejemplo, en el caso de
datos de procesos de validacion, los datos primarios acompanantes deben
conservarse por un periodo al menos tan extenso como el de los registros de todos
los lotes cuya liberacion se apoya en ese ejercicio de validacion.

2.4.6. Cualquier periodo de resguardo distinto al tiempo mencionado debe
fundamentarse con base en las disposiciones oficiales aplicables.

2.5. Documentacion de los Procesos de Operacion:

Los elementos minimos de soporte documental de los procesos en las areas de
produccion se indican a continuacion, su contenido debe ser tomado como una base
y ho en forma limitativa, es decir, cada empresa de acuerdo con 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. Las materias primas y el material de envasado deben tener especificaciones
que indiquen los criterios para su aceptacion o rechazo al momento de su recepcion.

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

a) Nombre del producto o clave.

b) Fecha.

c) Proveedor u origen.

d) Cantidad.

e) Lote y marca (si procede).

f) Resultado de la evaluacion.

g) Fecha de caducidad.

h) Informacion que permita identificar a la persona que realizé la evaluacion, asi
como su firma.

i) Cuando se identifiquen con clave, ésta debe permitir la rastreabilidad del producto.

2.5.2. Aimacenamiento y Distribucion.

2.5.2.1. Para el manejo y control adecuados de los almacenes de insumos, 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,
condiciones ambientales, entre los principales.

2.5.2.2. También deben tenerse procedimientos de operacion para el control y
manejo de los transportes y distribucion de los productos terminados.

2.5.3. Proceso

2.5.3.1. Deben existir en cada etapa del proceso de fabricacion, procedimientos de las
operaciones relacionadas con los procesos de manufactura de los productos, tales
como ordenes de fabricacion, procesos de manufactura, procesos de envasado,
proceso de almacenamiento de producto terminado, distribucion, sistema de
lotificacion, entre los principales, todos ellos con sus respectivos registros.

2.5.4. Procedimiento y Registro de Productos Liberados o Retenidos y Materias
Primas y Productos Caducados.

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 para el registro
los resultados de los analisis y los criterios de aceptacion o rechazo para cada lote de
produccion.
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2.5.4.3. Se deben tener registros para la adecuada rastreabilidad de los lotes de
produccion.

2.5.4.4. Deben existir procedimientos y registros que eviten el uso de insumos,
materiales o materias primas que hayan caducado, asi como criterios documentados
para su control, almacenamiento y disposicion final.

2.5.4.5. Queda prohibida la distribucion, comercializacion o suministro de productos
alimenticios caducados, debiendo contar con procedimientos para su resguardo,
control y disposicion final.

2.5.4.6. Los establecimientos deben contar con politicas que garanticen el monitoreo,
control, recoleccion y disposicion final de productos caducos, que incluyan todos los
puntos de la cadena desde la distribucion hasta la comercializacion y suministro,
estableciendo los rangos de responsabilidad en cada tramo.

2.5.5. Equipos e Instrumentos

2.5.5.1. 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 Sanitizacion que
incluya como minimo:

a) Personal

b) Instalaciones

c) Equipos

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 sanitizacion, debe incluir un esquema de rotacion de
sustancias sanitizantes y desinfectantes que evite el fendmeno de resistencia
microbiana.

2.5.7. Control de Fauna nociva
2.5.7.1. Se debe tener un Procedimiento para controlar la fauna nociva, que considere:

2.5711. Programa de control de fauna nociva, avalado por un expediente que
contenga el programa calendarizado y los reportes de servicio.
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2.5.7.1.2. Cuando se utilicen proveedores externos debera contarse con criterios de
seleccion y contratacion de proveedores de servicio, mismos que deben estar
autorizados por la autoridad oficial competente.

2.5.7.1.3 En caso de que el procedimiento lo ejecute el personal de la empresa debe
documentarse adecuadamente su aptitud.

2.5.8. Personal
2.5.8.1. Se debe tener un procedimiento de operacion para el personal, que considere:
2.5.8.1.1. Criterios de seleccion de personal de nuevo ingreso.

2.5.8.1.2. Criterios de capacitacion de personal de nuevo ingreso.
2.5.8.1.3. Programa de capacitacion del personal en general.

2.5.8.1.4. Evaluacion y seguimiento de la capacitacion realizada.

3. Calificacion del Personal

3.1. Capacitacion del Personal.

3.1.1. Se debe contar con programas de capacitacion para el personal operativo en
todas las areas de la planta de produccion, relacionadas con la responsabilidad de la
actividad que desempenfie; las capacitaciones deben ser registradas, evaluadas y

tener seguimiento y criterios de evaluacion en cuanto a la eficacia de su realizacion.

3.1.2. El area encargada de la administracion de la capacitacion debe mantener
archivos del personal evidenciando su capacitacion.

3.1.3. La capacitacion debe incluir como minimo los siguientes topicos:
3.1.3.1. Higiene personal.
3.1.3.2. Reglas de seguridad e higiene y limpieza.

3.1.3.3. Requisitos de conducta (comportamiento) de acuerdo con los principios,
actividades, procesos que desempefen y valores de la empresa.

3.1.3.4. Capacitacion en el desempeno de la(s) actividad(es) bajo su responsabilidad.
3.1.3.5. Procedimientos del SC relacionados con su actividad.

3.1.3.6. Buenas Practicas de Manufactura.
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4. Instalaciones y Servicios
4.1. Establecimientos

4.1.1. Para evitar comprometer la inocuidad de los alimentos elaborados, las zonas
donde se localicen los establecimientos deben cumplir con los siguientes requisitos
de ubicacion:

4.1.1.1. Terreno con ubicacion y localizacion que evite inundaciones, infestaciones de
fauna nociva y niveles indeseables de contaminantes que pongan en riesgo la
calidad e inocuidad del producto.

4.1.1.2. No debe haber animales domeésticos, ni de cualquier otra especie.

4.1.1.3. El area exterior se debe mantener en buen estado, sin vegetacion o maleza, la
cual debe ser removida con periodicidad.

4.1.2. Los edificios e instalaciones deben ser disenados, construidos y mantenidos, en
funcion y cumpliendo con los requisitos inherentes necesarios para las operaciones
de manufactura en forma adecuada.

41.3. Las instalaciones deben contar con sistema de desalojo pluvial que evite
inundaciones y estar libre de residuos, desechos y fauna nociva.

414, Los establecimientos deben ser de construcciones sélidas y disefladas para
adecuada limpieza, desinfeccion y mantenimiento. Asi mismo deben contar con
paredes, techos, entradas con barreras fisicas y area perimetral que evite la entrada
de fauna nociva y contaminantes.

4]15. Las areas deben estar bien delimitadas para cada proceso, como areas de
Mmateria prima, proceso, producto terminado, materiales de limpieza entre las
principales, asegurando que esta distribucion evita la contaminacion y no ponga en
riesgo la calidad e inocuidad de los productos.

4.1.6. Debe disponerse de espacios para la distribucion de los equipos, las maniobras
de flujo de materiales y personal, el libre acceso a la operacion, la limpieza,
desinfeccion, mantenimiento, control de fauna nociva y la inspeccion.

4..7. Para evitar contaminacion cruzada, se debe contar con un diagrama de flujos y
movimientos en donde se cuide la circulacion del personal y visitantes, asi como de
materias primas e insumos, productos en proceso y productos terminados.
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4.1.8. La ubicacion del area de desechos debe permitir su retiro de las instalaciones
sin poner en riesgo la inocuidad de materias primas y producto terminado.

4.2. Vias de Acceso.

4.2.1. Deben tener dimensiones que permitan la adecuada circulacion de vehiculos 'y
personas, estar pavimentadas y ser de facil limpieza y desinfeccion; deben quedar
proyectadas de manera que eviten la generacion de polvo y contar con un declive
para el escurrimiento del agua hacia coladeras o rejilla para facilitar el drenado,
evitando encharcamientos e inundaciones en las instalaciones.

4.3, Pisos

4.3]1. Deben ser construidos o recubiertos con materiales que puedan limpiarse de
Mmanera eficiente, que sean resistentes a la carga que van a soportar y que no
representen un riesgo al proceso.

4.3.2. Deben ser de superficie antiderrapante, no porosos e impermeables, sin grietas
ni bordes y de facil limpieza.

4.33. Deben tener un declive para desalojar los liquidos hacia el drenaje y evitar
encharcamientos.

4.3.4. El drenaje debe estar protegido con rejillas fabricadas con materiales lisos y
resistentes, ademas de contar con trampas para solidos y olores. Dichas rejillas y
trampas deben ser desmontables para su adecuada limpieza y desinfeccion y
mantenerse en buen estado.

435, Los ductos de desaglie deben ser de materiales lisos, impermeables y de facil
limpieza y desinfeccion.

4.4, Paredes

4.4, Deben tener superficies no porosas, impermeables, sin bordes que dificulten la
limpieza.

442 Las uniones entre las esquinasy las uniones de piso-pared, pared-techo y pared-
pared deben facilitar la limpieza y desinfeccion, evitando la acumulaciéon de polvo y
basura.

443 Deben ser de colores claros con la finalidad de facilitar la inspecciéon de su
limpieza.

4.5. Techos
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4.51. Los techos exteriores deben contar con sistemas que evite el estancamiento de
agua.

4.5.2. La superficie interna de los techos debe ser de materiales no porosos, de color
claro,impermeable, libre de grietas y aberturas o perforacionesy ser de facil limpieza.

4.5.3. En caso de existir tragaluces, deben estar libres de grietas y fisuras, evitando la
entrada de agua, polvo o basura al interior del establecimiento.

4.6. Ventanas

4.6.1. Los marcos de las ventanas deben ser de materiales no porosos, lisos, sin bordes
e impermeables.

4.6.2. Las ventanas del area de manufactura no deben abrir, su funcion principal es
dejar pasar la luz para efectos de iluminacion.

4.6.3. En areas diferentes a la de manufactura, en caso de que las ventanas puedan
abrirse deberan contar con un sistema de proteccion y mallas mosquiteras en buen
estado para impedir el ingreso de agua, polvo, plagas, fauna nociva y demas
contaminantes.

4.7. Puertas

4.7.1. Deben ser de superficies lisas, de facil limpieza, sin grietas o roturas y estar bien
ajustadas a su marco; en el area de produccion es deseable que cierren
automaticamente, con un mecanismo que corte el paso del aire.

4.7.2. Las puertas exteriores del establecimiento deben poseer protecciones en buen
estado que eviten la entrada de polvo, lluvia, insectos y roedores, como guardapolvos
o cortinas por ejemplo las de tipo hawaiana, ademas las puertas deben abrir hacia el
exterior o ser corredizas y estar senaladas.

47.3. Las puertas que dan al exterior deben estar regularmente cerradas o protegidas
cuando no estan siendo usadas, sus dimensiones deben permitir la operacion de
acceso y salida de vehiculos de trasporte de materias primas y productos terminado.

474. En el interior de la planta, tanto las puertas como sus marcos, deben ser de
material anticorrosivo o mantenerse libres de corrosion, resistente a golpes y de facil

limpieza.

4.8. Ventilacion
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4.81. Las areas de produccion y almacenamiento deben contar con ventilacion
adecuada para evitar el calor excesivo, condensacion de vapor, polvo y la
concentracion el aire contaminado.

4.8.2. En caso de contar con equipo de ventilacion o de extraccion de aire, no debe
representar un riesgo de contaminacion para el proceso. La seleccion del sistema de
ventilacion estara en funcion del niumero de personas que laboren en el area, las
condiciones ambientales locales, tipo de producto y tipo de proceso, garantizando
que las caracteristicas del producto no se vean afectadas.

4.9. lluminacién

4.9.1. El establecimiento debe contar con iluminacion natural o artificial de acuerdo
con las necesidades del proceso. Como referencia la norma correspondiente a las
condiciones de iluminacion en los centros de trabajo emitida por la Secretaria del
Trabajo y Prevision Social (STPS): NOM-025-STPS en su version vigente o su
correspondiente.

4.9.2. Las fuentes de luz artificial suspendidas o empotradas sobre cualquiera de las
areas de produccion deben ser de material que impida su astillamiento y estar
protegidas para evitar la contaminacion de materias primas, producto o equipo en
caso de ruptura.

493, El cableado y los elementos de las instalaciones eléctricas del techo deben
estar colocados de modo que se evite la acumulacion de polvo o proliferacion de
insectos.

494, La iluminacion no debe alterar la percepcion de la coloracion de las materias
primas o producto terminado.

4.10. Tuberias

4.10.1. Las tuberias deben ser identificadas por colores de acuerdo con el fluido que
transporten; deben existir senalizaciones en diversas areas de la planta alusivas al
codigo de colores. Como referencia consultar la norma correspondiente a: Colores 'y
senales de seguridad e higiene, e identificacion de riesgos por fluidos conducidos en
tuberia, emitida por la Secretaria del Trabajo y Prevision Social (STPS): NOM-026-
STPS, en su version vigente o su correspondiente.

4.10.2. Las tuberias deben identificar la direccion del flujo, naturaleza y riesgo. Las
tuberias que estan expuestas sobre tanques y areas de proceso deben estar
debidamente soportadas y no representar un riesgo para la inocuidad de los
productos.

4.11. Servicio de Agua
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En la mayoria de los establecimientos destinados exclusivamente para la
elaboracion de los productos para la alimentacion animal, el agua no tiene una
participacion directa en el proceso, sin embargo, en el caso donde el agua entre en
contacto con el producto, ésta debe ser potable y cumplir con lo siguiente:

411.1. Llevar un control frecuente de la potabilidad del agua. Es necesario un
monitoreo de la calidad microbioldgica y fisicoquimica del agua de proceso; la
frecuencia de evaluacion dependera del tipo de proceso y los criterios del
departamento de control de calidad basados en el historial de los resultados
analiticos obtenidos. Como referencia, consultar la NOM-127-SSAT en su version
vigente o su correspondiente.

411.2. El vapor utilizado en la limpieza y sanitizacion de superficies y equipos que
estan en contacto directo con el producto debe estar libre de toxicos.

4.11.3. El agua no potable que se utilice para la produccién de vapor, refrigeracion,
lucha contra incendios y otros propositos similares no relacionados con la
elaboracion de los productos, debe transportarse por tuberias independientes
identificadas por colores, sin que haya ninguna conexion transversal ni sifonada de
retroceso con las tuberias que conducen el agua potable.

4.12. Sanitarios, Vestidores y Regaderas

4.12.1 Los servicios de sanitarios, vestidores y regaderas, no deben tener comunicacion
directa con el area de produccion.

412.2. Cuando trabaje personal de ambos sexos, se destinaran areas de banos y
vestidores separadas para cada uno y deben estar bien ventiladas e iluminadas.

4.12.3. Las areas de servicio sanitario deben contar por lo menos con lo siguiente:

4.12.3.1 Rotulos o ilustraciones en donde se promueva la higiene personal, haciendo
hincapié en el lavado de manos antes y después del uso de los sanitarios;

412.3.2 Agua potable, retrete y para el bano de hombres mingitorio;

412.3.3 Lavabo para el lavado de manos que podra ser de accionamiento manual o
automatico y contar permanentemente con agua fria y/o caliente y jabodn: para el
secado de manos se pueden tener toallas desechables o un secador de aire de
accionamiento automatico.

412.3.4 En el area externa, debe haber depdsitos para la basura y mantener limpios
los depositos.
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412.3.5. En el area de los retretes, debe haber papel higiénico suficiente y en el caso
de los destinados para uso por mujeres, debe haber un depdsito para las toallas
femeninas usadas, de preferencia con tapadera oscilante o accionada por pedal.

412.3.6. Las regaderas para el aseo personal deben contar con agua caliente y fria.
412.3.7. En el caso de vestidores, éstos deben contar con casilleros suficientes con
base en la cantidad de las personas y deben tener supervisiones continuas para
verificar que se mantengan ordenados y no se utilicen para el resguardo de
alimentos perecederos; los articulos de uso personal como ropa, calzado, cepillos,
etc., deben permanecer en los armarios y no pasar a las areas de produccion.

412.3.8. La puerta de salida de los sanitarios no debe tener manijas y debe cerrar
automaticamente o contar con un mecanismo que corte el paso del aire.

4.12.3.9. Los drenajes de estas areas seran independientes de las areas de produccion.
Las instalaciones deben estar provistas de tuberia debidamente equipada con los
sifones para llevar las aguas residuales a los tubos de desaguie.

4.13. Comedor

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

para ello.

413.2. El area debe estar completamente separada del area de produccion y debe
ser lo suficientemente amplia para facilitar el movimiento del personal que la utiliza.

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

413.4. Los depodsitos 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

5.1 Generalidades

Deben existir procedimientos escritos de higiene y sanitizacion que incluyan
cualquier aspecto que pueda constituir fuente de contaminacion para el producto

que se elabora.

5.2. Higiene del Personal
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La empresa debe establecer:

5.2.1. Exdmenes médicos de admision, periddicos y especiales a los trabajadores que
estén expuestos a las sustancias o agentes fisicos o quimicos peligrosos, segun los
criterios establecidos por la autoridad oficial competente.

5.2.2. Controles de enfermedades, lesiones y alergias especificas, cuando por la
naturaleza de los productos aplique.

5.2.3. Programa de vacunacion, cuando por la naturaleza de las actividades aplique.
5.2.4 El personal que padezca o se sospeche tenga alguna enfermedad que pudiese
ser un posible foco de contaminacion de los productos, no podra trabajar en el area
de manejo o elaboracion de estos hasta que el médico lo indique por escrito.

525 En caso de cortadas o heridas, éstas deben enjuagarse con agua potable,
desinfectarse y cubrirse apropiadamente con un material sanitario: antes de
reingresar al area de fabricacion, las heridas en dedos o0 manos deben cubrirse con
algun material impermeable (dedillo o guante plastico).

5.2.6 Las indicaciones para el personal que entra en contacto con el producto son:

5.2.6.1 Presentarse bafados diariamente.

5.2.6.2 El cabello debe mantenerse limpio, recogido y sujetado, si se usa largo.
5.2.6.3 Los bigotes deben ser cortos y mantenerse limpios.

5.2.6.4 Las patillas deben mantenerse limpias y recortadas.

5.2.6.5 Mantener las unas cortas, limpias, libres de esmalte o restos del mismo. No
utilizar ufas y pestanas postizas.

5.2.6.6 No permitir el uso de maquillaje o cualquier otro tipo de cosmético.

5.2.6.7 El personal que use gafas o lentes de contacto deben estar instruidos para que
estén atentos en no dejar caer estos objetos en los productos.

5.2.6.8 Lavarse las manos correctamente antes de iniciar el trabajo, después de cada
ausencia; después de ir al bano y en cualquier momento durante la jornada cuando
puedan estar sucias o contaminadas. Se debe contar con un instructivo para el
correcto lavado y sanitizacion de las manos.

5.2.6.9. Evitar estornudar y/o toser sobre el producto.
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5.2.6.10. En el area de manufactura:

a) Se debe prohibir la entrada de alimentos, golosinas y bebidas en los lugares de
operaciones.

b) Se debe prescindir de objetos como aretes, anillos, pulseras, relojes, collares u
otros que puedan contaminar el producto;

c) En caso de plumas, lapiceros, termometros, lentes, y otros utensilios de trabajo,
deberan asegurarse de tal manera que no representen un riesgo de
contaminacion al producto.

d) Queda prohibido escupiry fumar.

e) Mascar, comer o beber sélo podra hacerse en areas establecidas y senalizadas
para dichas actividades.

5.2.7. Ropa de trabajo y equipo de proteccion.

5.2.7.1. La empresa debe contar con procedimientos e instructivos para garantice que
las prendas y equipo cumplen sus funciones de proteger al personal y evitar la
contaminacion de los insumos y productos

5.2.7.2. El personal debe usar ropa y calzado limpio, integro y apropiado al tipo de
trabajo que desarrolla. Los empleados al comienzo de las operaciones deben
cambiarse la ropa de calle por uniformes o vestimentas limpias, incluido el calzado.
El calzado debe mantenerse limpio y en buenas condiciones.

5.2.7.3. Cuando por la naturaleza de las operaciones los uniformes se ensucien
rapidamente se permitira el uso de delantales sobre los mismos.

5.2.7.4. Si fuesen usados tapones para los oidos, éstos deben estar atados por un
cordodn por detras del cuello.

5.2.7.5. Para el uso adecuado del equipo de proteccion personal, consultar la norma:
NOM-017-STPS en su version vigente y que corresponde a: EqQuipo de proteccion
personal - Seleccidn, uso y manejo en los centros de trabajo.

5.2.8. Reglas de higiene para los visitantes.

Se consideran visitantes todas las personas que no pertenecen a las areas o sectores
donde se manejan los ingredientes 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.

5.3. Limpieza de Instalaciones, Equipos y Materiales
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La higiene y la sanidad son el conjunto de operaciones que consisten en separar y
eliminar polvo, residuos y microorganismos de los equipos, herramientas,
instalaciones, utensilios y cualquier otra superficie para prevenir cualquier fuente de
contaminacion en los productos.

5.3.1. Las actividades de limpieza y sanitizacion deben realizarse conforme al plan
maestro de limpieza, el cual debe contener como minimo:

5.3.1.1. La frecuencia de ejecucion (calendario).
5.3.1.2. Los métodos y los materiales utilizados y autorizados.
5.3.1.3. Los responsables de ejecucion y supervision.

53.2. Los procedimientos de limpieza y sanitizacion deben estar por escrito. El
monitoreo de los programas debe estar debidamente documentado.

5.3.3. La limpieza puede efectuarse, usando combinada o separadamente métodos
fisicos (mecanicos) y quimicos. El calor es un factor adicional importante en el uso de
ambos métodos; por lo cual, es necesario seleccionar las temperaturas requeridas de
acuerdo con los detergentes que se useny las superficies que se limpien.

53.4. Se debe disponer de un area debidamente senalizada y exclusiva para
almacenar los detergentes y desinfectantes, asi como el material y equipo
debidamente identificado necesario para la limpieza y desinfeccion. El area se
mantendra cerrada y los materiales sélo se podran utilizar por personal capacitado.

5.3.5. Todo personal que ejecute los procedimientos de limpieza y sanitizacion debe
estar capacitado y de preferencia debe ser independiente del area de produccion.
Debe existir un supervisor, quién debe tener pleno conocimiento de la importancia
de la contaminacién y de los riesgos para salud.

5.3.6. Los materiales de limpieza preferentemente deben conservar su etiqueta
original; ser identificados ya sea por codigos de colores o con algun rotulo que
permita distinguir el area o lugar en el que son utilizados, con el propdsito de evitar
contaminaciones cruzadas entre las areas.

5.3.7. Los equipos y las herramientas, asi como todas las demas instalaciones de la
planta y los desagles deben mantenerse en un buen estado de conservacion y
funcionamiento. En la medida de lo posible, los recintos deben estar secos, sin vapor,
polvo o acumulacion de agua.

5.3.8. Debe existir un area para el lavado de equipo, materiales y utensilios utilizados
en la elaboracion de los productos. Las tinas de lavado deben tener un tamano que
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permita el facil lavado del equipo, materiales y utensilios; deben permitir una buena
circulacion del agua y limpiarse facilmente.

5.3.9. Los detergentes y los desinfectantes no deben transmitir sabor u olor a los
productos. Los residuos de estos que permanezcan en las superficies susceptibles de
entrar en contacto con los productos alimenticios deben eliminarse por medio de
un lavado minucioso.

5.3.10. El establecimiento debe contar con los recipientes necesarios, adecuados y
perfectamente identificados, para depositar los desechos y/o materiales no
comestibles, evitando cualquier posibilidad de contaminacion.

5.311. No deben almacenarse juntos los productos de limpieza alcalinos con los
acidos.

5.312. Los productos acidos no deben mezclarse con soluciones de hipoclorito, ya
gue se producira cloro gas.

5.3.13. Se debe tener especial cuidado con el uso de materiales abrasivos para que no
se modifiquen las caracteristicas de las superficies que entran en contacto con las
materias primasy los productos terminados y para evitar que fragmentos de cepillos,
raspadores y otros materiales de limpieza los contaminen.

5314. No deben usarse esponjas de metal, tejidos de acero u otros materiales
abrasivos que pudiesen soltar particulas.

5.3.15. Todas las partes de los equipos desarmados, herramientas o equipos portatiles
qgue entren en contacto directo con el producto, deben colocarse en areas o
anaqgueles especificos y no deben dejarse sobre el piso.

5.3.16. Un equipo limpio nunca debe ser arrastrado por el piso para evitar que se
contamine o se dane.

5.3.17. Todos los utensilios de limpieza deben mantenerse en estaciones de limpieza,
sin que entren en contacto con el suelo. Los implementos que presenten cerdas
flojas o desgastadas deben descartarse y sustituirse inmediatamente.

5.318. Inmediatamente después de terminar la jornada de trabajo o cuantas veces
sea necesario debe limpiarse rigurosamente el suelo, las estructuras de apoyo y las
paredes de las areas de manejo de los productos.

5.4. Limpieza de Transportes
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5.4]. Las zonas para lavado y desinfeccion de vehiculos de transporte deben reunir
condiciones de disefo y construccion de tal forma que eviten encharcamientos, y
acumulacion de materia organica.

5.4.2 El espacio destinado debe estar bien delimitado y ser con suficiente para realizar la
operacion adecuadamente.

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 con
caracteristicas que permitan su facil limpieza. Para evitar el desgaste por el usoy erosion
por agua, debe implementarse un plan de mantenimiento.

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 senalizarse por medio de rétulos o figuras alusivas
a las indicaciones.

5.4.6. Cuando apligue, debe contar con trampas de grasa y/o materia sélida en las
coladeras del area

547. Para los vehiculos de transporte, el establecimiento debe contar con un
procedimiento de limpieza y desinfeccidon para evitar contaminaciones cruzadas del
producto transportado; las sustancias utilizadas para la limpieza y desinfeccion no
deben ser nocivas para la salud.

5.5. Sanitizacion

5.5.1. Se debe seleccionar el sanitizante mas adecuado para el tipo de proceso,
instalacion, producto y proceso de fabricacion, acompanado de un programa de
rotacion de sanitizantes y monitorear su efectividad microbiologica.

5.5.2. Para la sanitizacion de los vehiculos:

5.5.2.1 Se contara con un area donde se realizaran las operaciones de desinfeccion
sanitizacion, y tener un dispositivo para la correcta dosificacion de este.

5.5.2.2. La sanitizacion se llevara a cabo mediante el rociado de las partes externas e
internas (puertas, paredes laterales, rampas, plataformas, pisos, llantas, carroceria),
asegurandose que todas las partes queden completamente saneadas.

5.5.2.3. Al finalizar, el vehiculo debera ser retirado para dejarlo escurrir y secar, en un
espacio destinado especialmente para tal fin.

Entrada en vigor 01/11/2019
26 /66



.
AGRICULTURA %&4 SENASICA

Manual de Buenas Practicas de Manufactura en Productos Alimenticios para
Consumo Animal

5.6. Manejo de Basuray Desechos

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

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

5.6.3. Los recipientes de basura en la planta deben estar convenientemente ubicados
tapados e identificados. Es necesario especificar naturaleza y estado fisico de los
desechos (se puede utilizar codigo de colores para la identificacion).

5.6.4. Se debe hacer la separacion de los desechos organicos de los inorganicos, de
acuerdo con la normatividad o reglamentacion municipal o estatal correspondiente.

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

5.6.6. La basura debe ser removida de la planta por lo menos una vez al diay no debe
permitirse la acumulacion de residuos.

5.6.7. 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.

5.7. Control de fauna nociva

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

5.7.2. 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.

5.7.3. Todas las areas de la planta deben mantenerse libres de insectos, roedores,
pajaros u otros animales, por lo que no se permitira la presencia de mascotas.

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

a) Cortinas de aire
b) Antecamaras

c) Mallas

d) Tejidos metalicos
e) Trampas
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5.7.5. Deben evitarse los factores que propicien la proliferacion de las fauna nociva,
tales como los residuos de alimentos, agua estancada, materiales amontonados en
rincones y en el suelo, armarios y equipos contra las paredes, la acumulacion 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.

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

5.7.7. En caso de que una plaga 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 supervision directa de los técnicos certificados, que conozcan los riesgos que
estos agentes puedan acarrear.

5.7.8. 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 a los productos, los equipos y
las herramientas.

5.7.9. Servicios de Fumigacion y otros controles de fauna nociva:

5.7.9.1. El proveedor del servicio de fumigacion o control de fauna nociva debe contar
con la Licencia Sanitaria correspondiente para este servicio otorgada, por la
COFEPRIS (Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios), 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 fauna nociva.

5.7.9.2. 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.

5.7.9.3. La misma compania de control de fauna nociva, se encarga del control de
roedores en almacenes y bodegas, colocando trampas que son revisadas
periodicamente para detectar cuando se tienen problemas. En estos casos 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.

5.7.9.4. En caso de uso de lamparas para control de insectos con bandeja colectora,
se debe especificar el correcto uso de las mismas ya que no deben colocarse encima
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de los lugares de trabajo, o areas por donde pasa producto, sino unicamente como
control y filtro para estas areas. Se debe especificar la limpieza que se realiza 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.

5.7.9.5. 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.

5.7.9.6. Los puntos anteriores, pueden ser revisados por el mismo personal de la
empresa (auto inspeccion) utilizando un formato de verificacion, disenado de
acuerdo con los procedimientos establecidos por la propia empresa.

6. Control De Proceso y Fabricacion

Todas las operaciones que constituyen la fabricacion de productos alimenticios para
consumo animal, como: recepcion, elaboracion, acondicionamiento, envasado,
almacenamiento, cuarentena, distribucion y transporte deben ser realizadas
siguiendo los requerimientos de esta seccion.

6.1 . Materias Primas y Otros Insumos

6.1.1. La empresa debe contar con las especificaciones de cada una de las materias
primas e insumos que recibe en la planta.

6.12. La empresa debe contar con procedimientos que incluya criterios y
especificaciones para seleccionar proveedores.

6.1.3. Deben existir bitacoras de inventarios de todos los insumos utilizados en la
fabricacion de los productos y un adecuado control de sus descargas (uso).

6.1.4. Las materias primas y otros insumos no deben de estar caducadas, deben tener
un lote o numero de identificacion y mantener su rastreabilidad hasta la cadena de
distribucion del producto con ellos elaborado o utilizado.

6.1.5. Se debe contar con un Procedimiento que describa la informacion minima
necesaria para la recepcion de ingredientes y otras materias primas destinados a la
fabricacion del alimento balanceado de acuerdo con su tipo: producto a granel o
producto envasado.
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6.1.6. Antes de ingresar una materia prima o insumo al area de produccion, este debe
ser aprobado por personal de Control de Calidad, quien verificara que cumpla con
los requisitos de calidad e inocuidad especificados.

6.1.7. Cuando se utilicen materiales para envasar producto terminado, es necesario
gue sean nuevos, se encuentre en buen estado y no representen riesgo alguno de
contaminacion para el producto que van a contener. Por ningun motivo deben
reutilizarse envases.

6.1.8. En el caso de granos y sus derivados, cada lote recibido debe contar con un
analisis de aflatoxinas, cuyo valor debe estar dentro de los estandares nacionales e
internacionales.

6.1.9. En el caso de materias primas de origen animal, deben ser de proveedores
autorizados ante la Secretaria, cuando proceda.

6.110. En caso de adquirir materias primas farmacéuticas o antimicrobianas
destinados para la elaboracion de alimentos medicados, deben ser también de
empresas proveedoras autorizados ante la Secretaria y en caso de productos
farmacéuticos deben contar con registro o autorizacion oficial.

6.2. Aimacenamiento de Materias Primas

6.2.1. Los ingredientes y otras materias primas que son utilizados en la fabricacion de
alimentos para animales requeriran, de acuerdo con su tipo, de diversas formas de
almacenamiento: silos, areas de descarga directa o almacenes; en cada uno de ellos
sera necesario aplicar las medidas necesarias para mantenerse secos, ventilados,
limpios y libres de fauna nociva.

6.2.2. Una adecuada organizacion de los sitios de almacenamiento permitira el uso
de las materias primas es bajo el sistema de primeras entradas - primeras salidas
(PEPS) a fin de evitar que se tengan materias sin rotacion, y eliminar posibles focos
de contaminacion.

6.2.3. En general, las areas de almacén deben cumplir:

6.2.3.1. Ordeny limpieza.

6.2.3.2. Ventilacion, iluminacion, temperatura y humedad adecuadas.

6.2.3.3. Pisos firmes, nivelados, llanos y de resistencia mecanica.

6.2.3.4. Delimitacion de las zonas de almacenamiento, mediante barreras fisicas
efectivas.
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6.2.3.5. Todo el material envasado debe ser colocado sobre tarimas o en anaqueles.

6.2.3.6. Senalizacion correspondiente al equipo de proteccion personal, en su caso,
velocidad maxima de circulacion de los montacargas, rutas de evacuacion y salidas
de emergenciay los sistemas de alarma, contra incendio y de emergencia.

6.2.3.7. Para las medidas de seguridad en el area de almacenes consultar la Norma:
NOM-006-STPS en su version vigente que corresponde al: manejo y almacenamiento
de materiales-condiciones de seguridad y salud en el trabajo.

6.2.4. Las materias primas en cuarentena, debidamente identificadas, se deben
almacenar en areas fisicas separadas de las materias primas a utilizar, hasta obtener
la aprobacion de control de calidad.

6.2.5. Las sustancias toxicas, inflamables, explosivas y corrosivas deben almacenarse
de adecuado al tipo de sustancias y debe mantenerse una adecuada ventilacion.
Para la identificacion los lineamientos estan consultables en la NOM-018-STPS en su
version vigente: Sistema armonizado para la identificacion y comunicacion de
peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

6.2.6. Las materias primas deben almacenarse de acuerdo con las especificaciones
de los proveedores y con estricto apego a la reglamentacion oficial al respecto.

6.2.7. Dependiendo de las caracteristicas propias de las materias primas, deben
almacenarse en un entorno de temperatura y humedad controladas, asi como estar
alejadas de la luz solar directa, conforme a las especificaciones de almacenamiento
descritas en su ficha técnica. También deben rotarse para minimizar la formacion de
grumosy la degradacion.

6.2.8. El area de almacenamiento de materias primas rechazadas debe ser exclusiva
(delimitada) para ese fin, para evitar confusiones.

6.3. Control de Calidad

6.3.1. El Control de Calidad es la parte de las Buenas Practicas de Manufactura
relacionada con los procedimientos de muestreo, analisis, verificacion de
especificaciones, aceptacion o rechazo de materias primas, productos en proceso o
productos terminados para su liberacion.

6.3.2. Las materias primas y los productos terminados deberan contar con
especificaciones de calidad y cuando sea necesario de inocuidad, actualizadas.
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6.3.3. El laboratorio interno de control de calidad debe aplicar Buenas Practicas de
Laboratorio en la realizacion de sus ensayos, asi como, control de calidad analitico tal
y como lo indica la NMX-EC-17025-IMNC en su version vigente.

6.3.4. La materia prima y otros insumos deberan ser analizados y aprobados por el
area de Control de Calidad ya sea en un laboratorio interno de control de calidad
Autorizado o Aprobado por el SENASICA/SAGCARPA, o bien por contrato con un
laboratorio externo, siempre y cuando éste cuente con la Autorizacion o Aprobacion
por parte del SENASICA/SAGARPA como “laboratorio de control de calidad”.

6.3.5. Se debe contar con un procedimiento para el control de materiales extranos
indeseables: vidrio, materiales quebradizos, asi como de metales, maderas y
cualquier material extrano susceptible de contaminar el producto desde Ia
recepcion de materias primas hasta el envasado, almacenamiento o embarque.

6.4. Produccion.
6.4.1. Instalaciones

6.4.1.1 Las instalaciones deben tener suficiente espacio para la realizacion de las
operaciones, las cuales, deben ser planeadas para que, sigan un flujo lineal desde el
almacén de materias primas hasta el almacén de producto terminado y su
transporte:

6.4.1.1.1. Suficiente iluminacion y ventilacion.

6.4.1.1.2 Pisos firmes, nivelados, [lanos y de resistencia mecanica.
6.4.1.1.3 Mantenimiento continuo.

6.4.1.1.4 Senalizacion de seguridad.

6.4.1.2. Se debe contar con un plan maestro de limpieza en el area de producciéony
los procedimientos de limpieza y Saneamiento correspondientes.

6.41.3. En la misma area de produccion no deben llevarse a cabo simultanea o
consecutivamente la elaboracion de productos distintos, a menos de que se
demuestre que no existe riesgo de mezcla o contaminacion cruzada de insumos de
riesgo, por ejemplo, harinas de origen rumiante y no rumiante; productos
farmacéuticos antagonicos o sinérgicos.

6.4.1.4. Proceso de fabricacion: se deben seguir los procedimientos descritos en los
protocolos de elaboracién; en caso de requerirse alguna modificacion en el proceso,
ésta debe ser aprobada por escrito por el jefe de produccidn, con la participacion del
area de control de calidad cuando fuera necesario.
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6.4.1.5. Cuando en la misma empresa se elaboren productos que contengas harinas
de origen rumiante y no rumiante, deberan fabricarse preferentemente en lineas de
produccion separada, en caso de que solo haya una linea de produccion, primero se
elaboraran aquellos productos que no contengan harinas de origen rumiante. Asi
mismo, posterior a elaborar los productos que contengan harinas de rumiantes debe
procederse a limpieza de la linea mediante un procedimiento validado que
garantice, que los restos de harina no provocaran contaminacion cruzada a aquellos
productos que no deban contener este tipo de harina

6.4.1.6. El area de produccion estara limpiay libre de materiales extrafios al proceso.

6.4.1.7. Se deben separar y eliminar del lugar las materias primas que evidentemente
no sean aptas, a fin de evitar mal uso, contaminacion o adulteracion.

6.4.1.8. Todos los insumos deben estar identificados en cuanto al contenido.

6.4.1.9. Todos los productos en proceso, que se encuentren en tambores y cunetes o
cualquier recipiente, deben estar tapados y debidamente identificados.

6.4.1.10. Los equipos de mezclado deben estar limpios (antes y después de su uso). No
deben adicionarse los ingredientes a los equipos de mezclado si no se procesaran en
ese turno.

6.4.2. Protocolos de Elaboracion.

6.4.2.1. Para cada producto debe haber un protocolo de elaboracion, el cual debe
incluir las condiciones y procedimientos a seguir, para producir alimentos que
presenten las caracteristicas deseadas consistentemente.

6.4.2.2. Los aspectos minimos que cubriran los protocolos son:

6.4.2.2.1. Diagrama de flujo de las operaciones de fabricacion.

6.4.2.2.2. Relacion de Materias primas.

6.4.2.2.3. Cantidad de ingredientes (formula) y orden de adicion.

6.4.2.2.4. El equipo que se emplea para su proceso.

6.4.2.2.5. Tiempos de proceso.

6.4.2.2.6. Temperaturas.

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

6.4.3. Pesado y Vaciado.
6.4.3.1. La formulacion no debe sufrir modificaciones en esta etapa del proceso.

6.4.3.2. Se debe contar con procedimientos escritos para efectuar la calibracion o
verificacion, segun corresponda, de forma periddica de las basculas y aparatos de
medicion.

6.4.3.3. Después del pesaje o medida, los materiales deben ser identificados
inmediatamente a fin de evitar confusiones.

6.4.3.4. El vaciado se realizara respetando las indicaciones y orden del protocolo de
elaboracion.

6.4.4. Transformacion.

6.4.4.1. Son los procesos que se ejecutan en el orden establecido en el protocolo de
elaboracion; producen la transformacion o unificacion de las materias primas para
obtener un producto terminado.

6.442. En caso de tener que elaborar suplementos lacteos y que estos sean
pigmentados, se deberan usar colorantes no toxicos aprobados en el pais de origen
para su comercializacion.

6.4.4.3. Queda prohibido el uso de harinas de carne y hueso de origen rumiante o
cualquier mezcla que la contenga en la elaboracion de alimentos balanceados para
rumiantes.

6.4.4.4. Cuando se utilicen harinas de carne y hueso de origen rumiante o cualquier
mezcla que la contenga en la elaboracion de alimentos balanceados para rumiantes
los fabricantes deberan cumplir con la regulacion especifica que les aplique por
parte de la Secretaria.

6.4.5. Acondicionamiento.

6.4.51. En el caso de alimentos terminados que se van a comercializar envasados,
deben almacenarse previamente en tolvas o recipientes tapados y adecuados para
SuU conservacion, en areas definidas y bajo condiciones apropiadas.

6.452. El envasado debe hacerse bajo condiciones que no permitan la
contaminacion del producto.

Entrada en vigor 01/11/2019
34 /66



AGRICULTURA £ » SENASICA
-

N\

Manual de Buenas Practicas de Manufactura en Productos Alimenticios para
Consumo Animal

6.4.5.3. El material de envasado no debe ser utilizado para contener un material
diferente al que fue designado.

6.4.5.4. El material de envasado que estara en contacto directo con alimento debe
estar limpio e integro.

6.4.5.5. Una vez envasado el producto terminado, el envase este debe ser cerrado y
no permitir la salida del material contenido.

6.4.5.6. Para el caso de premezclas, la seleccion o disefio del material de empaque
debe adaptarse de acuerdo con las condiciones climaticas locales, ser resistente,
proporcionando una barrera contra, humedady luz directa, conforme a las fichas
técnicas de estos.

6.4.6. Etiquetado.

6.4.6.1 Cuando el alimento elaborado sea envasado para su venta y distribucion, éste
debera tener toda la informacion correspondiente al etiquetado de productos
alimenticios para consumo animal, acorde con la legislacion correspondiente
emitida por la Secretaria.

6.4.6.2 En productos cuya autorizacion o registro fue expedido en presentaciones de
envase o empaque cerrado, debera incluir la leyenda "Autorizado para su
comercializacion en empaque cerrado” en la etiqueta o en las facturas del producto
o bien en algun documento que la empresa emita para clientes y distribuidores
haciendo la recomendacion de comercializar en empaque cerrado, de manera
continua.

6.4.6.3 Para el cumplimiento, durante el proceso de evaluacion inicial (certificacion
por primera vez), el establecimiento tiene la opcion de cumplir previo a la expedicion
del certificado o presentar un programa de trabajo que no rebase los primeros 18
meses contados a partir de la fecha en que le sea otorgada la certificacion, el
programa debe incluir todos los productos y sus presentaciones.

6.4.64. En caso de que durante algun proceso de verificacion se detecte
incumplimiento de la indicacion “autorizado para su comercializacion en empaque
cerrado” en la cadena de distribucion y comercializacion, la certificacion en buenas
practicas de manufactura de la empresa implicada, no sera motivo de revocacion o
cancelacion de la certificacion del fabricante, unicamente se hara de su
conocimiento para los efectos a que considere convenientes.

6.4.7. Almacenamiento de Producto Terminado.
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6.4.7.1. El almacén de producto terminado debe estar planeado y construido de
manera que:

6.4.7.1.1. Permita proteger de la contaminacion el producto terminado.

6.4.7.1.2. Proporcione condiciones que reduzcan al minimo el deterioro del producto.
6.4.7.1.3. Permita el acomodo y estibado adecuados de los productos terminados.
6.4.7.1.4. Seguir el sistema PEPS de primeras entradas y primeras salidas.

6.4.7.1.5. Contar con un sistema adecuado de orden, identificacion y estibado que
facilite la inspeccion, el muestreo y el control del producto terminado.

6.4.7.1.6. Se debe mantener un sistema de registro del inventario por lote de producto
terminado, debiendo realizarse inventarios fisicos peridédicos.

6.4.8. Control de Calidad de Producto Terminado.

6.4.8.1 El producto terminado debera ser evaluado por el area de Control de Calidad
en su laboratorio interno, si estad Autorizado o Aprobado por el SENASICA/SAGCARPA
0 por uno externo que cuente con dicha Autorizacién/ Aprobacion.

6.4.9. Cuarentena.

Es una medida zoosanitaria que consiste en la observacion y restriccion de la
movilizacion de los productos durante un periodo determinado, con el objeto de
comprobar que cumple con los requisitos establecidos en sus especificaciones.

6.4.9.1. Los productos terminados permaneceran en cuarentena, identificados, hasta
obtener la aprobacion de control de calidad para su distribucion. El establecimiento
debe contar con un procedimiento interno en donde se especifique la metodologia
a seguir para aprobar el producto y el personal autorizado para ello.

6.4.9.2. Una vez obtenida la aprobacion del area de control de calidad, ésta emitira
un documento autorizando la liberacién del producto.

6.5. Equipo.

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

Entrada en vigor 01/11/2019
36/66



.
AGRICULTURA %&4 SENASICA

Manual de Buenas Practicas de Manufactura en Productos Alimenticios para
Consumo Animal

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

6.5.3. 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.

6.5.4. Se debe contar con un programa de mantenimiento preventivo de todos los
equipos que se utilicen en la fabricacion de los alimentos.

6.55. En el programa de mantenimiento se debe incluir el mantenimiento del
sistema de ventilacion artificial.

6.5.6. Es necesario mantener actualizados y a la mano, los registros que evidencien
la realizacion de estos mantenimientos.

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

6.5.8. 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 desinfectado previo a su uso en el
area de produccion.

6.6. Instrumentos de Medicién.

6.6.1. Los instrumentos de medicion (por ejemplo: basculas) y control de los procesos
(por ejemplo, medidores de presion, medidores de temperatura) deben estar
calibrados y contar con un programa de calibracion que se realice al menos una vez
al afo o cuando se hayan sometido a alguna reparacion.

6.7 . Mantenimiento.

6.7.1. El mantenimiento de las instalaciones es necesario para lograr obtener
productos de calidad. Deben evitarse el deterioro de las instalaciones y de los
equipos para la fabricacion, ya que puede ocasionar accidentes, contaminaciones
fisicas, quimicas y/o microbioldgicas que afecten la calidad y la inocuidad de los
productos terminados.

6.7.2. Los equipos de todas las areas que se consideren criticos para la operacion
deben ser sometidos a un programa de mantenimiento periddico.
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6.7.3. El mantenimiento puede ser realizado por el departamento de mantenimiento
interno de la empresa o bien por servicios especializados externos y debe
mantenerse un registro de las operaciones realizadas que por lo menos indique:
fecha, hora, area, persona (interna) o empresa que realizo el servicio, motivo, breve
descripcion de la actividad realizada y la firma de supervision o autorizacion.

6.8. Productos Fuera de Especificaciones.

6.8.1. Cuando un producto no es liberado por el area de control de calidad por
incumplimiento de especificaciones, se debe identificar como “producto no
conforme” y no serd apto para su distribuciéon y/o consumo hasta que sea
reprocesado y liberado.

6.8.2. El area técnica correspondiente en colaboracion con el area de control de
calidad llevara a cabo los procedimientos para la deteccion de la no conformidad y
para la resolucion de esta.

6.8.3. Reproceso: en caso de ser aprobado y factible el reproceso del producto para
corregir la desviacion, se puede realizar y siempre debe haber la evidencia registrada
de la actividad.

6.9. Destruccion.

6.9.1. En caso de identificar que alguna materia prima o un producto terminado
represente un riesgo zoosanitario y no pueda ser reprocesado, se procedera a su
destruccion de acuerdo con los lineamientos oficiales; si no los hay, se realizara de
acuerdo con el procedimiento de destruccion, propio de la empresa.

6.10. Transporte.

6.10.1. Se podra transportar el alimento para animales en camiones, carros o
remolques tolva, u otro tipo de transporte.

6.10.2. Los transportes deben estar limpios y desinfectados. También deben ser
inspeccionados para verificar que no contienen fauna nociva viva o muerta, en cuyo
caso deben ser fumigados y mantenidos en cuarentena antes de cargarse.

6.10.3. 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.

6.10.4. Es necesario verificar que el conductor del transporte cuente con toda la
documentacion para la entrega de producto de acuerdo con el formato elaborado
por el area de control de calidad o el de aseguramiento de calidad.
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7. TRAZABILIDAD.

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

7.2. Documentos y Registros.

7.2.1. La rastreabilidad de todos los lotes de produccion debe ser debidamente
documentada mediante registros. El(los) 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 producciony en el
empaque de los alimentos para el consumo animal deben recibirse y almacenarse
proporcionando el registro del numero del lote indicado por el proveedor de manera
gue se pueda identificar en todo momento mientras se encuentran dentro de la
planta.

7.3.2. En caso de que algun proveedor no identifique con un numero de lote a sus
productos, se puede crear un numero unico e inequivoco de identificacion
internamente para este fin; ya que, a través de este sera posible, en cualquier
momento, identificar y acceder a la nota fiscal de origen, asi como a sus datos
relevantes.

7.3.3. Se debera contar con un registro de proveedores establecidos por la empresa
gue 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: hombre y/o cédigo que aplique, producto
terminado, materia prima y/o insumo, cantidad, nimero de lote, punto de origen y
destino de este.

7.4.2. En el caso de existir reproceso, 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.
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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 el nombre y teléfono del responsable y contactos, numero telefénico para
dar informacion al consumidor o cliente.

7.5.2. Los productos retirados deben mantenerse bajo supervision 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:

7.5.3.1. Fecha en que se detecto el incidente o problema.
7.5.3.2. Causa del retiro.

7.5.3.3. Producto involucrado (Nombre y descripcion).
7.5.3.4. Lote del producto involucrado.

7.5.3.5. 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.

8. Alimentos Medicados y con Aditivos

8.1. Los farmacos o aditivos para uso o consumo animal que se incluyan durante el
proceso de manufactura en los alimentos balanceados o terminados, deben contar
con registro o autorizacion otorgado por la Secretaria, su inclusion debe hacerse de
conformidad con la informacion que dio origen al registro o autorizacion y que debe
estar contenida en la etigueta aprobada oficialmente.

8.2. Cuando con fines de comercializacion, se pretendan incluir en los alimentos
combinaciones de productos farmacéuticos y/o aditivos, gue hayan sido autorizadas
o registradas de manera individual por la Secretaria, estas deben de estar aprobadas
oficialmente previo a su incorporacion.
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8.3. Las materias primas a base de farmacos y aditivos deberan recibirse, manipularse
y almacenarse de tal manera que conserven su integridad y evitando su empleo
indebido o contaminacion nociva.

8.4. Los implementos, herramientas, equipos, vehiculos y todo aquello que
intervenga en el proceso de manufactura, almacenamiento, distribucion o
comercializacion debera contar con procedimientos que eviten la contaminacion
cruzada a otras materias primas o productos

8.5. Con el fin de evitar la contaminacion cruzada, el establecimiento debe implantar
y emplear secuencias de manufactura de los productos que elabore, que
demuestren ser adecuadas y validadas

8.6. El establecimiento debe documentar y ejecutar un programa de controles de
laboratorio que permitan demostrar la eficiencia del de procedimiento de
prevencion de la contaminacion cruzada, la homogeneidad de la mezcla y la
cuantificacién de ingredientes activos de los productos farmacéuticos y/o aditivos
empleados.

8.7. Los productos alimenticios medicados o con aditivos, se deben almacenar
separados, en sitios identificados, con acceso restringido y de acuerdo con las
recomendaciones especificado por el fabricante, segun de describa en la etiqueta.

8.8. La manipulacion e inclusion de farmacos o aditivos debe ejecutarse por
operadores calificados para tal proceso, bajo la supervision de un médico veterinario,
ofreciéndoles instrucciones claras sobre la dosificacion y asegurando que se
entienda cabalmente el calculo correcto de la dosificacion.

8.9. Los productos que contengan farmacos o aditivos deben ser transportados en
envases o recipiente cerrados a fin de garantizar su calidad y su inviolabilidad.

9. Premezclas

Este capitulo enfatiza algunas condiciones que deben cumplirse para la
manufactura de premezclas, sin menoscabo de otras indicaciones aplicables en el
presente manual.

9.1. Las premezclas utilizadas para la elaboracion de alimentos para uso o consumo
animal que se incluyan durante el proceso de manufactura en los alimentos
balanceados o terminados, su inclusion debe hacerse de conformidad con la
informacion que contenida en la etiqueta.

9.2. Las materias primas aprobadas pueden considerarse para la formulacion si estas
difieren en su tamano de particula y cuando no cumplen con las especificaciones
predeterminadas en términos de potencia o pureza, deben rechazarse.

Entrada en vigor 01/11/2019
41/66



.
AGRICULTURA %&4 SENASICA

Manual de Buenas Practicas de Manufactura en Productos Alimenticios para
Consumo Animal

9.3. El procedimiento para procesamiento de las materias primas, cuando aplique,
debe incluir cuando menos:

9.3.1.El tamizado, para favorece la eliminacion de materiales extranos y separar los
ingredientes gruesos; operacion que puede llevarse a cabo en equipos como tamices
vibratorios 0 mecanicos, los cuales deben estar integrados al programa de limpieza
antes y después del proceso, para evitar la contaminacion de otras materias primas.

9.3.2 La molienda, que tiene como finalidad reducir el tamano de particula, por lo
gue el molino debe inspeccionarse periodicamente para detectar el desgaste de las
cuchillas.

9.4.La materia prima que resulte del tamizadoy molienda debe ser envasada, pesada
e identificada, garantizando su trazabilidad y debe almacenarse conforme a su
naturaleza (especificaciones).

9.5. Para su formulacion de las premezclas, se debe contar con personal calificado
gue posea conocimiento y experiencia con respecto a micro ingredientes y
tecnologia para el manejo de polvos.

9.6. Laincorporacion de nuevos ingredientes a la premezcla debe estar previamente
aprobada por el area competente.

9.7. La fabricacion de una premezcla debe considerar cuando menos la siguiente
informacion, misma que podra encontrarse en la orden de produccion, protocolo de
elaboracion u otro documento o sistema electronico que la empresa tenga
establecido:

9.7.1. Nombre de la premezcla

9.7.2. Codigo de premezcla (cuando aplique)

9.7.3. Fecha de produccion

9.7.4. Lote de premezcla

9.7.5. Tamano del lote

9.7.6. Lista de ingredientes para mezclar

9.7.7. Numeros de lote de los ingredientes a mezclar

9.7.8. Instrucciones para el tiempo de mezclado y el orden a seguir en la inclusion de
la mezcla de ingredientes.

9.7.9. Cantidad ingredientes (peso o volumen) a ser incluidos.

9.7.10. Identificacion (nombre o cédigo de inventario) del equipo mezclador

9.7.11. Instrucciones sobre embalaje de la premezcla.

9.7.12 Informacion que permita identificar a las personas que realizaron la actividad
de mezclado, de revisidon o supervision y de aprobacion, asi como su firma o rubrica.
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ANEXO

GUIA DE VERIFICACION PARA EL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA EN LA INDUSTRIA DE ALIMENTOS PARA CONSUMO ANIMAL

NOMBRE DE LA EMPRESA:

FECHA DE REALIZACION:

EVALUACION REALIZADA POR:

NUMERAL

PUNTOS A VERIFICAR

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

CUMPLE
NO
CUMPLE
NO APLICA

1. SISTEMA DE CALIDAD (SC)

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

Existe evidencia de que la alta direccion estd comprometida en
proporcionar los recursos humanos y materiales necesarios para la
implementacién y mejora continua del SC.

La alta direccién tiene asignada a una persona con la autoridad para:

- asegurar que se establecen, implementan, evaliuan y mejoran las
actividades inherentes al SC,

- informar a la alta direccion sobre el desempefio del SC y cualquier
necesidad de mejora,

- asegurar que se promueva en todos los niveles de la organizacién el
compromiso de participar en la aplicacién de los lineamientos del SC
implementados y en su mejora continua.

12
La politica de la calidad ha sido elaborada por la alta direccion y ésta:

- define el propdsito de la empresa y a qué mercado esta dirigido,

- es apropiada al propdsito y contexto de la empresa,

- describe los objetivos de calidad y el compromiso de calidad del
producto final para la satisfaccion de los clientes,

- incluye el compromiso de la alta direccién y de todo el personal que
participa en la empresa en el logro de los objetivos de calidad y de la
mejora continua de su eficacia.

La politica de calidad es comunicada y comprendida por todo el
personal de la empresa.

Se cuenta con un soporte documental del SC para estandarizar la
realizacién de los procesos.

Hay evidencia de la revisidon de su aplicacion, evaluacién de su eficacia
y de su mejora continua.

13 Se tienen definidas las responsabilidades del personal en todos los
niveles de la organizacion.

14 Hay un Procedimiento para la selecciéon y evaluacién de los proveedores
que garantice que cada entrega proviene de la cadena de suministro
aprobada-

1'5 . . . .

Hay un Procedimiento para la gestion de las actividades
subcontratadas o por maquila.

16 Existen medidas implantadas para la evaluacién prospectiva de
cambios planeados, asi como su aprobacidn previa a la
implementacién, considerando la notificacion y aprobacion por las
autoridades regulatorias, en su caso.

17

Hay evidencia de que se controla la ejecucién de los procesos y la
calidad de los productos mediante medidas de monitoreo.

Los resultados de dichas medidas se toman en cuenta para la liberacion
de cada lote, para la deteccidn e investigacién de las desviaciones, y
para llevar a cabo acciones correctivas y preventivas que permitan
eliminar su recurrencia.
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NUMERAL

PUNTOS A VERIFICAR

CUMPLE
NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACION

(En cado de adj
en esta columna).

d
ar docur

oal

otra evidencia, enlistarlos

o
0

Existen Procedimientos para la deteccién e investigacion de
desviaciones, sospechas de defectos de productos u otro tipo de
problemas.

Se realiza un analisis de las causas raiz con base a los principios de la
Gestion de Riesgos.

Una vez identificadas las causas raiz de las desviaciones ;se adoptan las
acciones correctivas y/o preventivas adecuadas en respuesta a las
averiguaciones realizadas?

Se da seguimiento continuo a las acciones implementadas, se evaltua
su eficacia y la oportunidad de mejora.

1.9

Todos los lotes de produccién son distribuidos, comercializados o
suministrados una vez que su liberacion es autorizada por una persona
calificada.

Los criterios para la liberacién delos lotes de fabricacion se realiza en
base a los controles y requisitos de calidad de la propia empresa y en
total cumplimiento con las regulaciones oficiales.

110

La empresa adopta medidas para garantizar que los productos se
almacenan, distribuyen y comercializan de tal modo que la calidad se
mantiene integra durante el periodo de vigencia o caducidad.

Existen procedimientos de autoinspecciones y/o de auditorias de
calidad para evaluia regularmente la eficacia y la aplicacion del SC.

112

El SC implementado engloba los conceptos bdasicos de Buenas
Practicas de Manufactura, control y aseguramiento de calidad, para
garantizar la calidad y la inocuidad de los productos.

113

Se cuenta con areas separadas y especialmente designadas para las
actividades de control de calidad.

Los responsables de control de calidad y de aseguramiento de la
calidad reportan directamente a la administracién superior del
establecimiento y trabajan en estrecha coordinacion.

114

Se realizan actividades de control de calidad: inspecciones y analisis o
ensayos, para comprobar si una determinada materia prima, un
producto semielaborado o un producto terminado, cumple con las
especificaciones previamente establecidas.

Los resultados son comparados con regulaciones oficiales y
procedimientos internos o especificaciones.

115

El aseguramiento de calidad de la empresa refleja un sistema
organizado de procedimientos bien definidos y entrelazados
armoénicamente.

Las actividades de aseguramiento de la calidad incluyen todas aquellas
acciones planificadas y sistematicas que proporcionan la confianza
adecuada de que los productos cumplen determinados requisitos
oficiales e internos y de calidad

El sistema para el aseguramiento de la calidad considera una
permanente evaluacion de los factores que afectan a la calidad de los
productos.

Se realizan, en forma periddica, auditorias internas del SC
implementado, con el propdsito de evaluar su eficacia y determinar
oportunidades de mejora.

2. DOCUMENTACION DE SOPORTE

21 Soporte documental
211 El establecimiento cuenta con un sistema de documentacién en medio
impreso o electréonico apropiado a su estructura organizacional y al tipo
de productos que elabora.
212 Las Buenas Practicas de Manufactura estdn organizadas bajo el
esquema de un SC.
213, La administracion u organizacidon de las actividades, asi como la

evidencia de su realizacion, estdn plasmados en un soporte
documental.
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El soporte documental permite realizar los procesos de manera
estandarizada y mantener la rastreabilidad de todos los datos
inherentes a la fabricacion de cada lote producido

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 operacién.

22 Elementos de la Documentacién

221 La documentacion del SC es presentada con un formato uniforme.

222, La documentacion esta escrita en idioma espafiol.

Cuando los documentos estdn en dos idiomas o mas, se incluye
también la versiéon en espariol.

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

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

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

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

2.2.5. 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.

2.26. Los registros se realizan a mano o se capturan en medios electrénicos.

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

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

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

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

Se demuestra que el acceso o modificacién de los datos contenidos en
medios electrénicos esta restringido mediante cédigos u otros medios.

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

Se verifica y se cumple la disposicion de los registros durante el tiempo
que permanecen en archivo.

2.3. Elementos del Soporte Documental

2.31. La empresa cuenta con un Manual de Calidad en el que se especifica:

- La politica de calidad,

- los objetivos en relacién con la politica de calidad.

En dicho Manual se detalla el SCy 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.
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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 asignaciéon de responsabilidades y la
descripcién de las actividades que se realizan en forma correcta, con
una secuencia légica y de aplicacién sistematica.

233.

Los Instructivos describen cémo 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 operacién u actividad.

2.3.4.

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

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

24,

Difusion y Control del Soporte Documental

241,

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

24.2.

El responsable del SC mantiene el control del soporte documental en
cuanto a: su distribucion, actualizacion, cambios de documentacion,
resguardo, integridad o eliminacién.

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

24.3.

La documentacion relativa a las BPM se conserva por lo menos 5 afos.

2.4.4.

La documentaciéon de los expedientes de produccién, de cada lote
fabricado, se conservara por 5 afios o un afo posterior a su caducidad,
utilizando el periodo que sea mas largo.

24.5.

Los expedientes con la informacién del registro o autorizacion oficial de
los productos, se conserva mientras la autorizacidon o registro sigue
vigente.

Se permite la eliminacion de cierta documentaciéon cuando los datos
se hayan reemplazado por un nuevo paquete completo de datos, por
ejemplo, datos primarios para respaldar un informe de estabilidad o
validacién de alguin proceso. En estos casos, se tiene documentada una
justificacién y se tienen en cuenta los requisitos de conservacién de la
documentacién de lote; en el caso de datos de procesos de validacion,
los datos primarios acompafantes se conservan por un periodo, al
menos tan extenso como el de los registros de todos los lotes, cuya
liberacion se apoya en ese ejercicio de validacion.

2.4.6.

Cualquier periodo de resguardo distinto al tiempo mencionado, se
fundamenta con base en las disposiciones oficiales aplicables.

25.

D er ion de los Pr

de Operacion

251

Materias Primas y Material de Envasado

2511

Las materias primas y el material de envasado tienen especificaciones
que indican los criterios para su aceptacién o rechazo al momento de
su recepcion.

2512

Cada materia prima o material de envasado que ingresa a la planta,
cuenta con un documento o certificado de calidad u homologo, que
garantiza el cumplimiento de criterios y especificaciones para
determinar su calidad.
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Existe un registro de cada materia prima o material de envasado en una
carpeta o bitacora, con al menos la siguiente informacién:
a) Nombre del producto o clave.
b) Fecha.
c) Proveedor u origen.
d) Cantidad.
e) Lote y marca (si procede).
f) Resultado de la evaluacion.
g) Fecha de caducidad.
h) Informaciéon que permita identificar a la persona que realizé la
evaluacioén, asi como su firma.
i) Cuando se identifiquen con clave, ésta debe permitir la rastreabilidad
del producto.
25.2. Almacenamiento y Distribucié
2521 Para el manejo y control adecuados de los almacenes de insumos,
materias primas, 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 o
productos para su conservacion y almacenamiento, condiciones
ambientales, entre los principales.
2522 Se tienen procedimientos de operacion para el control y manejo de los
transportes y distribucién de los productos terminados.
25.3. 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 ordenes de fabricacion, procesos de
manufactura, procesos de envasado, proceso de almacenamiento de
producto terminado, distribucion, sistema de lotificaciéon, entre los
principales y todos ellos con sus respectivos registros.
Procedimiento y Registro de Productos Liberados o Retenidos y
254, Materias Primas y Productos Caducados
2.5.4.1. Se tienen procedimientos y especificaciones de aceptacion o rechazo
del producto terminado.
2.5.4.2. 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
produccién.
2.5.4.3. Se tienen registros que permiten la adecuada rastreabilidad de los lotes
de produccioén.
2.5.4.4. Existen procedimientos y registros para evitar el uso de insumos,
materiales o materias primas que hayan caducado, asi como criterios
documentados para su control, almacenamiento y disposicion final.
25.4.5. Se cuenta con procedimientos para el resguardo, control y disposicién
final de productos alimenticios caducados y se evita su distribucion,
comercializacién o suministro.
2.5.4.6. Se tienen establecidas politicas que garantizan el monitoreo, control,

recoleccion y disposicién final de productos caducos, y que incluyen
todos los puntos de la cadena desde la distribucién hasta la
comercializacién 'y suministro, estableciendo los rangos de
responsabilidad en cada tramo.
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Equipos e Instrumentos

NN
w| NUMERAL
(AR

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

256.

Procedimientos Operativos de Limpiezay Sanitizacion

256.1

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

a) Personal

b) Instalaciones

c) Equipos

d) Materiales

e) Transportes

f) Manejo de Basura

256.2.

Se tiene un procedimiento para el manejo y control de los materiales
utilizados para la limpieza y la sanitizacion, que incluye un esquema de
rotaciéon de sustancias sanitizantes y desinfectantes para evitar el
fenémeno de resistencia microbiana.

Se tiene un procedimiento para el manejo y control de los materiales
utilizados para la limpieza y la sanitizacion.

2.5.6.3.

Realizar regularmente un monitoreo ambiental para verificar la eficacia
del proceso de sanitizacion; en caso de que en algin momento se
encuentre resistencia microbiana al producto sanitizante, éste debe ser
sustituido por la alternativa que demuestre mayor eficacia.

25.7.

Control de Fauna nociva

2.5.7.1.

Se tiene un Procedimiento para controlar la fauna nociva.

El Procedimiento para controlar la fauna nociva considera al menos:

2.5.71.1.

Un programa de control de fauna nociva, avalado por un expediente
que contiene el programa calendarizado y los reportes de servicio.

25712,

Criterios de selecciéon y contratacion de proveedores de servicio,
mismos que deben estar autorizados por la autoridad oficial
competente.

2.5.71.3.

Si el procedimiento lo ejecuta personal de la empresa, debe
documentarse adecuadamente su aptitud para hacerlo.

258.

Personal

2581

Se tiene un Procedimiento de operacion para el personal, que
considera:

25811

Criterios de seleccién de personal de nuevo ingreso.

25812

Criterios de capacitacién de personal de nuevo ingreso.

25813.

Programa de capacitacion del personal en general.

25814

Evaluacién y seguimiento de la capacitacion realizada.

3. CALIFICACION DEL PERSONAL

3.1 Capacitacion del Personal

311 Se cuenta con programas de capacitacion para el personal operativo en
todas las areas de la planta de produccion, relacionadas con la
responsabilidad de la actividad que desempefa.

312 El drea encargada de la administracion de la capacitacién mantiene
archivos del personal, evidenciando su capacitacion.

313. La capacitacion incluye como minimo los siguientes tépicos:

31.3.0. Higiene personal.

31.3.2. Reglas de seguridad e higiene y limpieza.
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31.3.3.
Requisitos de conducta (comportamiento) de acuerdo a los principios,
actividades, procesos que desempenien y valores de la empresa.
31.3.4. S, = . .
Capacitacion en el desemperio de la(s) actividad(es) bajo su
responsabilidad.
3.1.3.5. X
Procedimientos del SC relacionados con su actividad.
3.1.36.

Buenas Practicas de Manufactura.

4. INSTALACIONES Y SERVICIOS

4.

Establecimientos

4.1.1.

Para evitar comprometer la inocuidad de los alimentos elaborados, las
zonas donde se localiza el establecimiento cumple con los siguientes
requisitos de ubicacion:

4110

Terreno con ubicacion y localizacién que evita inundaciones,
infestaciones de fauna nociva y niveles indeseables de contaminantes
que pongan en riesgo la calidad e inocuidad del producto.

411.2.

No existe la presencia en las instalaciones de animales domeésticos, ni
de cualquier otra especie.

4.1.1.3.

El area exterior se mantiene en buen estado, sin vegetacion o maleza.

4.2,

Los edificios e instalaciones, estan diseflados, construidos y
mantenidos, en funcién y cumpliendo con los requisitos inherentes
necesarios para las operaciones de manufactura en forma adecuada.

4.1.3.

Las instalaciones cuentan con un sistema de desalojo pluvial que evita
inundaciones y esta libre de residuos, desechos y de fauna nociva.

4.1.4.

Se cuenta con paredes, techos, entradas con barreras fisicas y area
perimetral que evitan la entrada de fauna nociva y contaminantes.

4.1.5.

Las areas estan bien delimitadas para cada proceso, como areas de
materia prima, proceso, producto terminado, materiales de limpieza
entre las principales.

La distribucion evita la contaminaciéon y no pone en riesgo la calidad e
inocuidad de los productos.

4.1.6.

Se cuenta con espacio y distribuciéon adecuados para:

- la ubicacién de los equipos,

- las maniobras de flujo de materiales y de personal,

- el libre acceso a la operacién, la limpieza, la desinfeccion,
y el mantenimiento en las areas.

- el control de la fauna nocivay al inspeccion.

41.7.

Se cuenta con el diagrama de flujos (impreso o electrénico) y
movimientos donde se cuida la circulacion del personal y visitantes, de
materias primas e insumos, de productos en proceso o de productos
terminados.

4.1.8.

La ubicacién del area de desechos permite su retiro de las
instalaciones sin poner en riesgo la inocuidad de materias primas y
producto terminado.

4.2,

Vias de Acceso

4.21.

Las vias de acceso permiten la adecuada circulacién de los vehiculos y
las personas.

Las vias de acceso estdn pavimentadas, son de facil limpieza y
desinfeccion; evitan la acumulacion de polvo y cuentan con un declive
para el escurrimiento del agua hacia coladeras o rejillas.

4.3,

Pisos

4.31.

El piso resiste las condiciones de trabajo habituales y su estado actual
no representa un riesgo al proceso.

Los pisos estan construidos o recubiertos con materiales que pueden
limpiarse de manera eficiente, son resistentes a la carga que soportan
Y no representan un riesgo al proceso.
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432, Los pisos son de superficie lisa, antiderrapantes, no porosos e
impermeables, sin ranuras ni bordes y de facil limpieza.

433, Los pisos tienen la inclinacion suficiente para drenar los liquidos.

4.3.4. El drenaje estd tapado con rejillas fabricadas con materiales lisos y
resistentes, y cuenta con trampas para sélidos y olores. Revisar que las
rejillas y trampas son desmontable, de facil limpieza y desinfeccidn.

4.3.5. Los ductos de desaglie son de material liso, impermeable y de facil
limpieza y desinfeccién.

44 Paredes

4.4.1. Las paredes son lisas, impermeables, sin angulos ni bordes que
dificulten la limpieza.

4.4.2. Las uniones entre las esquinas y las uniones de piso pared, pared-techo
y pared-pared facilitan la limpieza y desinfeccion, evitando la
acumulacion de polvo y basura.

4.4.3. Las paredes son de colores claros para facilitar la inspecciéon de su
limpieza.

4.5 Techos

451 Los techos y las estructuras fijas estan disefiados para minimizar la
acumulacion de suciedad y condensacion.

4.5.2. La superficie interna de los techos esde material no poroso de color
claro, impermeable, no presenta grietas ni aberturas y es de facil
limpieza.

4.5.3. Los tragaluces estan libres de grietas que permitan la entrada de agua,
polvo o basura al interior del establecimiento.

4.6 Ventanas

4.6.1. Los marcos de las ventanas son de materiales de superficies lisas,
impermeables, sin bordes y lavables.

4.6.2. Las ventanas del drea de manufactura nose abreny su funcién principal
es dejar pasar la luz para efectos de iluminacién.

4.6.3. Las ventanas que dan al exterior, a respiraderos y a ventiladores, estan
protegidos con malla, mosquitero u otra protecciéon para impedir el
ingreso de agua, polvo y/o animales y demas contaminantes.

Las ventanas que abren en las oficinas, comedor, vestidores, u otras
areas diferentes a la de produccién, cuentan con malla mosquitera
resistente a la corrosion y son desmontables para efectos de limpieza.

4.7 Puertas

4.7.1. Las puertas son de superficies lisas, de facil impieza, sin grietas o roturas
y estadn bien ajustadas a su marco; cierran automaticamente, o bien,
cuentan con un mecanismo que corta el paso del aire.

4.7.2. Las puertas exteriores del establecimiento poseen protecciones en
buen estado que evitan la entrada de polvo, lluvia, insectos y roedores,
como guardapolvos o corinas (jemplo tipo hawaianas), ademas, abren
hacia el exterior o son corredizas y estan sefialadas.

4.7.3. Las puertas que dan al exterior estan cerradas o protegidas cuando no
estan siendo usadas.

Verificar que sus dimensiones permitan la operacion de acceso y salida
de vehiculos de trasporte de materias primas y productos terminado.

4.7.4. Las puertas y sus marcos en el interior de la planta son de material
anticorrosivo o se mantienen libres de corrosién.

Las puertas y sus marcos resisten los golpes y poseen una superficie de
facil limpieza.

4.8 Ventilacion

4.81. La ventilaciéon de las diferentes areas de produccién permite la

remocion de vapor y calor excesivo, polvo, olores y condensacion.
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Los sistemas de ventilacion dentro de la planta aseguran que el aire no
fluye de areas contaminadas a areas limpias.

El equipo de ventilacion o de extraccion de aire, no representa un riesgo
de contaminacion para el proceso.

El sistema de ventilacidn es acorde a las necesidades del proceso que
se estd llevando a cabo.

4.9.

lluminacién

4.9.1.

El establecimiento cuenta con suficiente iluminacion natural o artificial
de acuerdo a las necesidades del proceso. Como referencia consultar la
NOM-025-STPS en su version vigente.

4.9.2.

Las fuentes de luz artificial suspendidas o empotradas estan protegidas
y aseguran la no contaminacion de materiales, producto o equipo en
caso de ruptura.

4.9.3.

La instalacion del cableado y los elementos de las instalaciones
eléctricas del techo evitan la acumulacién de polvo o proliferacién de
insectos.

4.9.4.

La iluminacién no altera la percepcién de la coloracion de materias
primas, que conlleve un riesgo para la inocuidad del producto. Ejemplo:
que la iluminacién no permita identificar algun tipo de contaminacion
o alteracién de las materias primas o el producto terminado.

4.10.

Tuberias

4.10.1.

Las tuberias estén identificadas por colores de acuerdo con el fluido que
transporte. Como referencia consultar la NOM-026-STPS en su versién
vigente.

4.10.2.

Las tuberias sefialan o identifican la direccion del flujo, naturaleza y
riesgo, que las tuberias sobre tanque y areas de proceso expuestas estan
debidamente soportadas y no representan un riesgo para la inocuidad
de los productos.

4mn.

Servicios de agua

41.0.

El agua que se usa para el proceso y que esta en contacto con el
producto es potable.

Se lleva un control (documentado en papel o electrénico) frecuente de
la potabilidad del agua. Como referencia consultar la NOM-127-SSA1 en
su version vigente.

4n.2.

Hay evidencia de que el vapor utilizado en la limpieza y sanitizacién de
equipos que estan en contacto directo con el producto, estan libres de
sustancias toxicas.

41.3.

El agua no potable que se utiliza para la produccién de vapor,
refrigeracion, lucha contra incendios y otros propdsitos similares no
relacionados con la elaboraciéon de los productos, se transporta por
tuberias independientes identificadas por colores, sin que haya
ninguna conexién transversal ni sifonado de retroceso con las tuberias
que conducen el agua potable.

412

Sanitarios, vestidores y regaderas

4121

El area de sanitarios, vestidores y regaderas no tienen comunicacién
directa con el drea de produccion.

Se cuenta con separaciones fisicas completas dentro de la instalacion
de sanitarios, vestidores y regaderas.

412.2.

Se cuenta con areas de bafios y vestidores separadas para personal de
cada sexo, las cuales, se encuentran bien ventiladas e iluminadas.

412.3.

Las areas de servicio sanitario cuentan, por lo menos, con:

432.31.

Rétulos o ilustraciones en donde se promueve la higiene personal,
haciendo hincapié en el lavado de manos antes y después del uso de
los sanitarios.

412.3.2.

Agua potable

Retrete y, para el bafio de hombres: migitorio

412.3.3.

Lavabo para el lavado de las manos de accionamientoi manual o
automatico.

Agua fria y/o caliente y jabdn.
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Se cuenta con toallas desechables o secador de aire, para el secado de
manos.
4.12.3.4. En el area externa, hay depdsitos para la basura y éstos se mantienen
limpios.
412.3.5. En el drea de los retretes, hay papel higiénico suficiente.
En el area de los retretes, destinados para uso por mujeres, hay un
depdsito para las toallas femeninas usadas, con tapadera oscilante o
accionada por pedal.
4.12.3.6. Las regaderas para el aseo personal, cuentan con agua caliente y fria.
412.3.7. Hay areas separadas de vestidores para hombresy mujeresy suficientes
casilleros para el personal.
Los vestidores estan separados del area de bafios y existe espacio y
mobiliario para que el personal los utilice sin congestionamientos.
Hay registros que evidencian la realizacién de revisiones peridédicas para
verificar que se mantengan los casilleros ordenados y no se utilicen para
el resguardo de alimentos perecederos.
Se supervisa que los articulos personales como ropa, calzado, entre
otros, permanecen en los armarios y no son introducidos a las areas de
produccién.
4.12.3.8. La puerta de salida de los sanitarios, no tiene manijas y cierra
automaticamente o cuenta con un mecanismo que corte el paso del
aire.
4.12.3.9. Verificar que los drenajes de estas areas sean independientes de las
areas de produccion.
Las tuberias cuentan con sifones para llevar las aguas residuales a los
tubos de desague.
413 Comedor
413.1. Existe un area en donde el personal que labora en el establecimiento
puede consumir alimentos dentro del horario estipulado,
4.13.2. El drea se encuentra completamente separada del area de produccion.
El drea es lo suficientemente amplia para facilitar el movimiento del
personal que la utiliza.
4.13.3. Las instalaciones se mantienen limpias y en buen estado.
4.13.4. Los depdsitos de basura tienen tapa con mecanismo que evita el

contacto directo con las manos y son de un material que permite su
facil limpieza.

5. LIMPIEZA, HIGIENE Y CONTROL DE FAUNA NOCIVA

51 Generalidades
Existen procedimientos escritos de higiene y sanitizacion para eliminar
cualquier posible fuente de contaminacién de los productos
elaborados.

5.2. Higiene del personal

5.21. La empresa tiene establecidos:
Exdmenes médicos de admision, peridédicos y especiales a los
trabajadores que estén expuestos a las sustancias o agentes fisicos o
quimicos peligrosos, segun los criterios establecidos por la autoridad
oficial competente.

5.2.2. Controles de enfermedades, lesiones y alergias especificas, cuando por
la naturaleza de los productos aplique.

5.2.3. Programa de vacunacién, cuando por la naturaleza de las actividades
aplique.

5.24. Que cuando el personal padezca o se sospeche que tenga alguna

enfermedad que pudiese ser un posible foco de contaminacion de los
productos, no puede trabajar en el area de manejo o elaboracién de
estos hasta que el médico lo indique por escrito.
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5.2.5. Que en el caso de cortadas o heridas, éstas se enjuagan con agua
potable, se desinfectan y se cubren apropiadamente con un material
sanitario y que antes de reingresar al area de fabricacion, las heridas en
dedos o manos, se cubren con algun material impermeable (dedillo o
guante plastico).
5.2.6. Las indicaciones para el personal que entra en contacto con el producto
son:
5.26.1. Presentarse bafiados diariamente.
5.26.2. Mantener el cabello limpio, recogido y sujetado, si se usa largo.
5.2.6.3. Mantener los bigotes cortos y limpios.
5.2.6.4. Mantener las patillas limpias y recortadas.
5.2.6.5. Mantener las ufias cortas, limpias, libres de esmalte o restos del mismo.
No utilizar uias y pestafias postizas.
5.2.6.6. No sé permite el uso de maquillaje o cualquier otro tipo de cosmético.
5.26.7. El personal que usa gafas o lentes de contacto esta instruido para que
estén atentos en no dejar caer estos objetos en los productos.
5.2.6.8. Lavar las manos correctamente antes de iniciar el trabajo, después de
cada ausencia de este, después de ir al bafio y en cualquier momento
durante la jornada cuando puedan estar sucias o contaminadas. Se
debe contar con un instructivo para el correcto lavado y sanitizacién de
las manos.
5.2.6.9. Evitar estornudar y/o toser sobre el producto.
5.2.6.10. En el drea demanufactura:
a) Esta prohibida la entrada de alimentos, golosinas y bebidas en los
lugares de operaciones,
b) No sé permite el uso de objetos como aretes, anillos, pulseras, relojes,
collares u otros que puedan contaminar el producto;
c) En casode plumas, lapiceros, termémetros, lentes, y otros utensilios
de trabajo, sé deben asegurar de tal manera que no representan un
riesgo de contaminacion al producto.
d) Esta prohibido escupiry fumar.
e) Mascar, comer o beber sélo puede hacerse en areas establecidas y
sefalizadas para dichas actividades.
5.2.7. Ropa de trabajo y equipo de proteccién.
5271 La empresa cuenta con procedimientos e instructivos que garantizan
que las prendas y equipo cumplan sus funciones de proteger al
personal y evitar la contaminacion de los insumos y productos.
5.2.7.2. El personal usa ropa y calzado limpio, integro y apropiado al tipo de
trabajo que desarrolla. Los empleados al comienzo de las operaciones
se cambian la ropa de calle por uniformes o vestimentas limpias,
incluido el calzado. El calzado se mantiene limpio y en buenas
condiciones.
5.2.7.3. Cuando por la naturaleza de las operaciones los uniformes se ensucian
rapidamente se pueden utilizar delantales sobre los mismos.
5.2.7.4. Si se usan tapones para los oidos, éstos deben estar atados por un
corddn por detras del cuello.
5.2.7.5. Para el uso adecuado del equipo de proteccién personal, consultar la
norma: NOM-017-STPS en su version vigente y que corresponde a:
Equipo de proteccion personal - Seleccién, uso y manejo en los centros
de trabajo.
5.28. Reglas de higiene para los visitantes.

La empresa cuenta con un procedimiento de conducta, vestuario y
equipo para los visitantes.
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Existe un registro donde se declara para el visitante: su procedencia;
fecha y hora de entrada y de salida; firma; asunto; area o persona a la
que visita y el motivo de la visita.
5.3. Limpieza de Instalaciones, Equipos y Materiales
5.3.1. Las actividades de limpieza y sanitizacién se realizan conforme al plan
maestro de limpieza, el cual contiene como minimo:
5.31.1. La frecuencia de ejecucion (calendario).
5.3.1.2. Los métodos y los materiales utilizados y autorizados.
5.3.1.3. Los responsables de ejecucién y supervision
5.3.2. Los procedimientos de limpieza y sanitizacion estan por escrito y se
encuentran debidamente documentados.
53.3. En el procedimiento se describen las caracteristicas de los detergentes
y desinfectantes que se utilizan y su modo de aplicacion.
534. Se cuenta con un area debidamente sefalizada y exclusiva para
almacenar los detergentes y desinfectantes, asi como el material y el
equipo debidamente identificado, necesario para la limpieza y
desinfeccion.
El drea se mantiene cerrada y los materiales sélo son utilizados por
personal capacitado.
5.3.5. Hay evidencia de que el personal que ejecuta los procedimientos de
limpieza y sanitizacion esta capacitado.
Debe existir un supervisor.
5.3.6. Los materiales de limpieza preferentemente conservan su etiqueta
original o, en su defecto, estan rotulados con una etiqueta claray visible
para su correcta identificacion. O bien estan identificados ya sea por
coédigos de colores o con alguna etiqueta que permita distinguir el area
o lugar en el que son utilizados.
5.3.7. Los equipos y las herramientas, asi como todas las demas instalaciones
de la planta y los desaglies se mantienen en un buen estado de
conservacién y funcionamiento.
En la medida de lo posible, los recintos se mantienen secos, sin vapor,
polvo o acumulacién de agua.
5.3.8. Existe un éarea para el lavado de equipo, materiales y utensilios
utilizados en la elaboracién de los productos.
Las tinas de lavado tienen suficiente tamano para permitir el lavado del
equipo, los materiales y los utensilios, ademas, permiten una buena
circulacién del aguay se limpian con facilidad.
5.3.9. Los detergentes y los sanitizantes utilizados no transmiten sabores u
olores y se cuenta con las instrucciones necesarias para ser eliminados
por completo antes de volver a estar en contacto con los productos.
5.3.10. El establecimiento cuenta con los recipientes necesarios, adecuados y
perfectamente identificados, para depositar los desechos y/o
materiales no comestibles, y asi se evita cualquier posibilidad de
contaminacion.
53M1. No se almacenan juntos los productos de limpieza alcalinos con los
acidos.
5.3.12. Los productos acidos no se mezclan con soluciones de hipoclorito, ya
que se producira cloro gas.
5.3.13. Se evita el de uso de materiales abrasivos para que no se modifiquen
las caracteristicas de las superficies que entran en contacto con las
materias primas y los productos terminados, y para evitar que
fragmentos de cepillos, raspadores y otros materiales de limpieza los
contaminen.
5.3.14. No deben usarse esponjas de metal, tejidos de acero u otros materiales
abrasivos que pudiesen soltar particulas.
5.3.15. El procedimiento para el manejo, mantenimiento y reparacién de los

equipos indica que: las herramientas o equipos portatiles utilizados que
entrenn en contacto directo con el producto, deben colocarse en areas
o anaqueles especificos y no deben dejarse directamente sobre el piso.
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5.3.16. El procedimiento para el manejo, mantenimiento y reparacién de los
equipos indica que: un equipo limpio nunca debe ser arrastrado por el
piso para evitar que se contamine o se dafie.
5.3.17. El procedimiento para el manejo de los utensilios de limpieza, indica

que se mantienen en estaciones separadas, sin que entren en contacto
con el suelo y que aquellos implementos que presenten cerdas flojas o
desgastadas,se deben descar y sustituirinmediatamente.

5.3.18. Al terminar la jornada de trabajo, el suelo, las estructuras de apoyo y las
paredes de las dareas de manejo de los productos se limpian
rigurosamente,

5.4. Limpieza de Transportes

5.4.1. Las zonas para lavado y desinfeccién de vehiculos de transporte
cumplen con condiciones de disefio y construccion de tal forma que
evitan encharcamientos, y acumulaciéon de materia organica.

5.4.2. El espacio destinado esta 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 lleva a cabo el proceso es impermeable, homogéneo y
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
erosién por agua.

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

5.4.5. Las areas de proceso de limpieza de transportes estan sefializadas por
medio de rétulos o figuras alusivas a las indicaciones.

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

5.4.7. Para la limpieza de los vehiculos de transporte, el establecimiento
cuenta con un procedimiento de limpieza y desinfeccién para evitar
contaminaciones cruzadas del producto transportado.

5.5. Sanitizacion

551 Se cuenta con el sanitizante mas adecuado para el tipo de proceso,
instalacién, producto y proceso de fabricacién, y el monitoreo de su
efectividad con cultivos microbiolégicos.

55.2. Para la sanitizacion de vehiculos:

5.5.21. Se cuenta con un area donde se realizan las operaciones de sanitizaciéon
y se tiene un dispositivo para la correcta dosificacion.

5.5.2.2. La sanitizacion se lleva a cabo mediante el rociado de las partes
externas e internas (puertas, paredes laterales, rampas, plataformas,
pisos, llantas, carroceria), asegurandose que todas las partes queden
completamente saneadas.
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5.5.2.3 Al finalizar, el vehiculo es retirado para dejarlo escurrir y secar, en un

espacio destinado especialmente para tal fin.
5.6. Manejo de Basura y Desechos
5.6.1. Las areas donde se guardan temporalmente los desperdicios son

exclusivas, aisladas y estan debidamente identificadas.
5.6.2. El area central de coleccion de basura tiene construccion sanitaria que

facilita la limpieza evitando acumulaciéon de residuos y malos olores.
5.6.3. Los recipientes de basura en la planta estan convenientemente

ubicados tapados e identificados. Es necesario especificar naturaleza y
estado fisico de los desechos (se puede utilizar codigo de colores para
la identificacién).

5.6.4. Se hace la separacion de los desechos organicos de los inorganicos, de
acuerdo a la normatividad o reglamentacion municipal o estatal
correspondiente.

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

5.6.7. La basura es removida de la planta por lo menos una vez al diay no se

permite la acumulacion de residuos.

5.6.8. 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.

5.7. Control de fauna nociva

5.7.1. Existe un programa de control de fauna nociva que contempla todas

las areas y operaciones que se llevan a cabo en el establecimiento.

5.7.2. El programa incluye el certificado de fumigaciéon 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

5.7.3. Todas las areas de la planta se mantienen libres de insectos, roedores,
pajaros u otros animales, por lo que no se permite la presencia de
mascotas.

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

f) Cortinas de aire.
a) Antecamaras.
h) Mallas.
i) Tejidos metalicos.
j) Trampas.
5.7.5. Se evitan los factores que propician la proliferacién 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.

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

5.7.7. En caso de que una plaga invada la planta, se adoptan las medidas de
erradicacion 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.
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5.7.8. Cuando el establecimiento se encuentra en operaciony 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.
5.7.9. Servicios de fumigacion y otros controles de fauna nociva
5.7.9.1. El proveedor del servicio de fumigacion o control de plagas, cuenta con
la Licencia Sanitaria correspondiente para este servicio, otorgada por la
COFEPRIS (Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos
Sanitarios), y  utiliza agentes plaguicidas del tipo y en la dosis de
aplicacién autorizados por la normatividad vigente, asi como también
solo utiliza los materiales autorizados para el control de otros tipos
plagas.
5.7.9.2. El proveedor del servicio de fumigacién o control de plagas,

proporciona, como evidencia de su servicio, un informe completo de la
actividad realizada.

5.7.9.3. La misma compafia de control de plagas, se encarga del control de
roedores en almacenes y bodegas, colocando trampas que son
revisadas periddicamente para detectar cuando se tienen problemas.
En estos casos 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.

5.7.9.4. En caso del uso de lamparas para control de insectos con bandeja
colectora, se especifica el correcto uso de las mismas, ya que no deben
colocarse encima de los lugares de trabajo, o areas por donde pasa
producto, sino Unicamente como control y filtro para estas areas. Se
especifica la limpieza que se realiza 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
cuenta.

5.7.9.5. Una vez implementado el programa de control de plagas, se realizan
verificaciones periddicas de su buen seguimiento y efectividad. Es
importante especificar la frecuencia de las inspecciones en almacenes,
bodegas y areas generales, que se hacen para buscar la presencia o
signos de cualquier plaga. Esto se realiza por personal capacitado,
quienes buscan signos de heces, insectos muertos o cualquier signo de
anidacion.

5.7.9.6. Los puntos anteriores, son también revisados por el mismo personal de
la empresa (auto inspeccidn) utilizando un formato de verificacion,
diseflado de acuerdo con los procedimientos establecidos por la propia
empresa.

6. CONTROL DE PROCESO Y FABRICACION

6.1. Materias Primas y Otros Insumos

6.11. La empresa cuenta con las especificaciones de cada una de las materias
primas e insumos que se reciben en la planta.

6.1.2. La empresa cuenta con procedimientos que incluyen criterios y
especificaciones para seleccionar proveedores.

6.1.3. Existen bitacoras de inventarios de todos los insumos utilizados en la
fabricacién de los productos y también hay un adecuado control de sus
descargas (uso).

6.1.4. Las materias primas y otros insumos no estan caducadas, tienen un lote
o numero de identificacién y mantienen su rastreabilidad hasta la
cadena de distribucion del producto con ellos elaborado o utilizado.
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o

.1.5. Existe un Procedimiento que describe la informaciéon minima necesaria
para la recepcion de ingredientes y otras materias primas destinados a
la fabricacién del alimento balanceado de acuerdo con su tipo:
producto a granel o producto envasado.

6.1.6. Antes de ingresar una materia prima o insumo al area de produccién,
ésta es aprobada por personal de Control de Calidad, quien verifica que
cumpla con los requisitos de calidad e inocuidad especificados.

6.1.7. Cuando se utilizan materiales para envasar producto terminado, éstos
deben ser nuevos, se encuentran en buen estado y no representan
riesgo alguno de contaminacidn para el producto que contienen. Por
ningun motivo se reutilizan envases

6.1.8. En el caso de granos y sus derivados, cada lote recibido cuenta con un
andlisis de aflatoxinas, cuyo valor estd dentro de los estandares
nacionales e internacionales.

6.1.9. En el caso de materias primas de origen animal, cuando procede son
de proveedores autorizados ante la Secretaria,.

6.1.10. En caso de adquirir materias primas farmacéuticas o antimicrobianas
destinadas para la elaboraciéon de alimentos medicados, son también
de empresas proveedoras autorizadas ante la Secretaria y en caso de
productos farmacéuticos cuentan con registro o autorizacién oficial.

6.2 Almacenamiento de Materias Primas

6.2.1. Los ingredientes y otras materias primas que son utilizados en la
fabricacion de alimentos para animales requieren, de acuerdo con su
tipo, de diversas formas de almacenamiento: silos, areas de descarga
directa o almacenes; en cada uno de ellos es necesario aplicar las
medidas necesarias para que se mantengan secos, ventilados, limpios y
libres de plagas.

6.2.2. Una adecuada organizacién de los sitios de almacenamiento permite
el uso de las materias primas bajo el sistema de primeras entradas -
primeras salidas (PEPS), lo que evita que se tengan materias sin
rotacion, y se eliminan posibles focos de contaminacion.

6.2.3. En general, las areas de almacén cumplen con:

6.2.3.1. Ordeny limpieza

6.2.3.2. Ventilacion, iluminacion, temperatura y humedad adecuadas.

6.2.3.3. Pisos firmes, nivelados, llanos y de resistencia mecanica.

6.2.3.4. Las zonas de almacenamiento, estan delimitadas mediante barreras

fisicas efectivas.

6.2.3.5. Todo el material envasado esta colocado sobre tarimas o en anaqueles.

6.2.3.6. Existe sefializacion correspondiente al equipo de proteccién personal,
en su caso, velocidad maxima de circulacién de los montacargas, rutas
de evacuacion y salidas de emergencia y los sistemas de alarma, contra
incendio y de emergencia.

6.2.3.7. Para las medidas de seguridad en el drea de almacenes consultar la
Norma: NOM-006-STPS en su versidn vigente que corresponde al:
manejo y almacenamiento de materiales-condiciones de seguridad y
salud en el trabajo.
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6.2.4. Las materias primas en cuarentena, debidamente identificadas, se
almacenan en areas fisicas separadas de las materias primas a utilizar,
hasta obtener la aprobacién de control de calidad.
6.2.5. Las sustancias toxicas, inflamables, explosivas y corrosivas se almacenan
de adecuado al tipo de sustancias y se mantiene una adecuada
ventilacion. Para la identificacidn los lineamientos se pueden consultar
en la NOM-018-STPS en su version vigente: Sistema armonizado para la
identificacion y comunicacién de peligros y riesgos por sustancias
quimicas peligrosas en los centros de trabajo
6.2.6. Las materias primas se almacenan de acuerdo con las especificaciones
de los proveedores y con estricto apego a la reglamentacion oficial al
respecto.
5.2.7. Dependiendo de las caracteristicas propias de las materias primas, son

almacenadas en un entorno de temperatura y humedad controladas,
asi mismo estan alejadas de la luz solar directa, conforme a las
especificaciones de almacenamiento descritas en su ficha técnica.
También se rotan para minimizar la formacién de grumos y la
degradacion

5.2.8. El area de almacenamiento de materias primas rechazadas es exclusiva
(delimitada) para ese fin, evitando confusiones.

6.3. Control de Calidad

6.3.1. El Control de Calidad es la parte de las Buenas Practicas de
Manufactura relacionada con los procedimientos de muestreo, analisis,
verificacion de especificaciones, aceptacion o rechazo de materias
primas, productos en proceso o productos terminados para su

liberacién.

6.3.2. Las materias primas y los productos terminados cuentan con
especificaciones de calidad actualizadas y cuando es necesario de
inocuidad.

6.3.3. El laboratorio interno de control de calidad aplica Buenas Practicas de

Laboratorio en la realizaciéon de sus ensayos, asi como, control de
calidad analitico tal y como lo indica la NMX-EC-17025-IMNC en su
version vigente.

6.3.4. La materia prima y otros insumos son analizados y aprobados por el
area de Control de Calidad ya sea en un laboratorio interno de control
de calidad Autorizado o Aprobado por el SENASICA/SAGARPA, o bien
por contrato con un laboratorio externo, siempre y cuando éste cuente
con la Autorizacién o Aprobacion por parte del SENASICA/SAGARPA
como “laboratorio de control de calidad".

6.3.5. Se cuenta con un procedimiento para el control de materiales extrafios
indeseables: vidrio, materiales quebradizos, asi como de metales,
maderas y cualquier material extrafio susceptible de contaminar el
producto desde la recepcion de materias primas hasta el envasado,
almacenamiento o embarque.

6.4. Produccion
6.4.1. Instalaciones
6.4.1.1. Las instalaciones tienen suficiente espacio para la realizaciéon de las

operaciones, las cuales son planeadas para que, sigan un flujo lineal
desde el almacén de materias primas hasta el almacén de producto
terminado y su transporte y cuentan con:

6.4.1.1.1. Suficiente iluminacién y ventilacion.

6.4.1.1.2. Pisos firmes, nivelados, llanos y de resistencia mecanica.

6.4.11.3. Mantenimiento continuo.

6.4.1.1.4. Senalizacion de seguridad.

6.4.1.2. Se cuenta con un plan maestro de limpieza en el area de producciény

los procedimientos de limpieza y Saneamiento correspondientes.
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6.4.1.3. Verificar que en la misma area de produccion no deben llevarse se
Heven a cabo simultdaneamente, o consecutivamente, la elaboraciéon de
productos distintos, a menos de que se demuestre que no existe riesgo
de mezcla o contaminacion cruzada de insumos de riesgo, por ejemplo:
harinas de origen rumiante y no rumiante; productos farmacéuticos
antagonicos o sinérgicos.
6.4.1.4. Proceso de fabricacion: se siguen los procedimientos descritos en los
protocolos de elaboracion; cuando se requiere alguna modificacién en
el proceso, ésta es aprobada por escrito por el jefe de produccion, con
la participacion del area de control de calidad cuando sea necesario.
6.4.1.5. En el caso de que en la misma empresa se elaboren productos que
contienen harinas de origen rumiante y no rumiante, se debe verificar
que la fabricacion se realice en lineas de produccién separadas; si solo
hay una linea de produccién, primero deben elaborarse aquellos
productos que no contienen harinas de origen rumiante. Y proceder a
la limpieza de la linea mediante un procedimiento validado que
garantice que los restos de harinas de origen rumiante, no provocan
contaminacion cruzada en aquellos productos que no deben contener
este tipo de harinas.
6.4.1.6. Verificar que el area de produccion estd limpia y libre de materiales
extrafios al proceso.
6.4.1.7. En la linea de produccién no debe haber materias primas ajenas al
producto que se estd elaborando, para evitar un mal uso,
contaminacion o adulteracién.
6.4.1.8. Todos los insumos estan identificados en cuanto al contenido.
6.4.1.9. Todos los productos en proceso, que se encuentran en tambores y
cufietes o cualquier recipiente, estdn tapados y debidamente
identificados.
6.4.1.10. Los equipos de mezclado estan limpios (antes y después de su uso). No
se adicionan los ingredientes a los equipos de mezclado si no se
procesan en ese turno.
6.4.2. Protocolos de Elaboracién
6.4.2.1. Para cada producto existe un protocolo de elaboracién, el cual incluye
las condiciones y procedimientos a seguir, para producir alimentos que
presentan las caracteristicas deseadas consistentemente.
6.4.2.2. Los aspectos minimos que cubren los protocolos son:
6.4.2.21. Diagrama de flujo de las operaciones de fabricacién.
6.4.22.2. Relacién de Materias primas.
6.4.2.2.3. Cantidad de ingredientes (férmula) y orden de adicion
6.4.2.2.4. El equipo que se emplea para su proceso.
6.4.2.2.5. Tiempos de proceso.
6.4.2.2.6. Temperaturas.
6.4.2.2.7. Presiones
6.4.2.2.8. Toma de muestras para control de calidad, incluyendo la etapa de la
produccién en la que se obtienen las muestras.
6.4.3. Pesado y Vaciado
6.4.3.1. La formulacién no sufre modificaciones en esta etapa del proceso.
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6.4.3.2.

Existen procedimientos escritos para efectuar la calibracion o
verificacion, segun corresponda, de forma periddica de las basculas y
aparatos de medicioén.

6.4.3.3.

Después del pesaje o medida, los materiales son identificados
inmediatamente a fin de evitar confusiones.

6.4.3.4.

El vaciado se realiza respetando las indicaciones y orden del protocolo
de elaboracién.

6.4.4.

Transformacién

6.4.4.1.

Son los procesos que se ejecutan en el orden establecido en el
protocolo de elaboracién; producen la transformacién o unificacién de
las materias primas para obtener un producto terminado

6.4.4.2.

En caso elaborar suplementos lacteos y estos son pigmentados, verificar
que se utilicen colorantes no téxicos aprobados en el pais de origen
para su comercializacion.

6.4.4.3.

No se utilizan harinas de carne y hueso de origen rumiante o cualquier
mezcla que la contenga en la elaboracién de alimentos balanceados
para rumiantes.

6.4.4.4.

Cuando se utilizan harinas de carne y hueso de origen rumiante o
cualquier mezcla que la contenga en la elaboraciéon de alimentos
balanceados para rumiantes el fabricante cumple con la regulacién
especifica que le aplique por parte de la Secretaria.

6.4.5.

Acondicionamiento

6.4.51.

En el caso de alimentos terminados que se comercializan envasados, se
almacenan previamente en tolvas o recipientes tapados y adecuados
para su conservacion, en areas definidas y bajo condiciones apropiadas.

6.4.5.2.

El envasado se realiza bajo condiciones que evitan la contaminacion del
producto.

6.4.5.3.

El material de envasado no se utilizada para contener un material
diferente al que fue designado.

6.4.5.4.

6.4.54. El material de envasado que estd en contacto directo con
alimento se encuentra limpio e integro.

6.4.5.5.

Una vez que se envasa el producto terminado, el envase debe quedar
cerrado y no permitir la salida del material contenido.

6.4.5.6.

Para el caso de premezclas, la seleccion o disefio del material de
empaque es ha adaptado de acuerdo con las condiciones climaticas
locales, es resistente, proporcionando una barrera contra, humedady
luz directa, conforme a las fichas técnicas de estos.

6.4.6.

Etiquetado

6.4.6.1.

Cuando el alimento elaborado es envasado para su venta y distribucion,
éste tiene toda la informacién correspondiente al etiquetado de
productos alimenticios para consumo animal, acorde con la legislacion
correspondiente emitida por la Secretaria.

6.4.6.2.

Verificar que en productos cuya autorizacion o registro fue expedido en
presentaciones de envase o empaque cerrado, la etiqueta incluya la
leyenda “autorizado para su comercializacion en empaque cerrado” o
en las facturas del producto o bien en algin documento que laempresa
emita para clientes y distribuidores haciendo la recomendacion de
comercializar en empaque cerrado, de manera continua.

6.4.6.3.

Para el cumplimiento, durante el proceso de evaluaciéon inicial
(certificacion por primera vez), el establecimiento tiene la opcién de
cumplir previo a la expedicion del certificado o presentar un programa
de trabajo que no rebase los primeros 18 meses contados a partir de la
fecha en que le sea otorgada la certificacion, el programa debe incluir
todos los productos y sus presentaciones.

6.4.6.4.

En caso de que durante algun proceso de verificacion se detecte
incumplimiento de la indicaciéon “autorizado para su comercializacion
en empaque cerrado” en la cadena de distribucién y comercializacion,
la certificacion en buenas practicas de manufactura de la empresa
implicada, no serd motivo de revocacién o cancelacion de la
certificaciéon del fabricante, Unicamente se hara de su conocimiento
para los efectos a que considere convenientes.
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6.4.7. Almacenamiento de Producto Terminado
6.4.7.1. El almacén de producto terminado estd planeado y construido de
manera que:
6.4.7.1.1. Proteja de la contaminacion al producto terminado.
6.4.7.1.2. Proporcione condiciones que reduzcan al minimo el deterioro del
producto.
6.4.7.1.3. Permita el acomodo y estibado adecuados de los productos
terminados.
6.4.7.1.4. Permita seguir el sistema PEPS: primeras entradas y primeras salidas.
6.4.7.1.5. El almacén de producto terminado, cuenta con un sistema adecuado
de orden, identificacién y estibado que facilita la inspeccion, el
muestreo y el control del producto terminado.
6.4.7.1.6. Se mantiene un sistema de registro del inventario por lote de producto
terminado y se realizan inventarios fisicos periédicos.
6.4.8. Control de Calidad de Producto Terminado
6.4.8.1 El producto terminado es evaluado por el area de Control de Calidad en
su laboratorio interno, si estd Autorizado o Aprobado por el
SENASICA/SAGARPA o por uno externo que cuente con dicha
Autorizacién/ Aprobacion.
6.4.9. Cuarentena
6.4.9.1. Los productos terminados permanecen en cuarentena, identificados,
hasta obtener la aprobacion de control de calidad para su distribucion.
El establecimiento cuenta con un procedimiento interno en donde se
especifica la metodologia a seguir para aprobar el producto y el
personal autorizado para ello.
6.4.9.2. Una vez que se obtiene la aprobacion del area de control de calidad,
ésta emite un documento autorizando la liberacién del producto.
6.5. Equipo
6.5.1. Todos los equipos y herramientas utilizados en la fabricacién de los
alimentos balanceados para animales son los adecuados para el
proceso, estan en buen estado, son fabricados con materiales inertes, es
decir, no transmiten sustancias téxicas o contaminantes quimicos;y son
resistentes a la corrosion
6.5.2. Las maquinas y el equipo en general, estan disefiados para facilitar
tanto su limpieza como sus operaciones de mantenimiento.
6.5.3. Al lubricar los equipos se busca evitar la contaminaciéon de los
productos que se procesan. Se utiliza lubricante grado alimenticio en
equipos o engranajes en los que en caso de derrame, se tenga potencial
contacto con el producto y materias primas.
6.5.4. Se cuenta con un programa de mantenimiento preventivo de todos los
equipos que se utilizan en la fabricacion de los alimentos.
6.5.5. En el programa de mantenimiento se incluye el mantenimiento del
sistema de ventilacién artificial.
6.5.6. Se mantienen actualizados y a la mano, los registros que evidencian la
realizacién de estos mantenimientos.
6.5.7. Cuando un equipo esta fuera de uso por mantenimiento o cambio y se
mantiene un tiempo en el drea de produccidn, éste estd identificado y
el responsable de Aseguramiento de la Calidad esta al pendiente de su
renovacién de operacién.
6.5.8. Después del mantenimiento o reparacion del equipo se inspecciona
con el fin de eliminar residuos de los materiales empleados para dicho
objetivo y se verifica su funcionamiento. El equipo estd limpio y
desinfectado previo a su uso en el drea de produccion.
6.6. Instrumentos de Medicién
6.6.1. Los instrumentos de medicion (por ejemplo: basculas) y control de los

procesos (por ejemplo, medidores de presion, medidores de
temperatura) se encuentran calibrados y cuentan con un programa de
calibracion que se realiza al menos una vez al afio o cuando se someten
a alguna reparacion.
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Mantenimiento

6.7.1.

El mantenimiento de las instalaciones es necesario para lograr obtener
productos de calidad. Deben evitarse el deterioro de las instalaciones y
de los equipos para la fabricacion, ya que puede ocasionar accidentes,
contaminaciones fisicas, quimicas y/o microbioldgicas que afecten la
calidad y la inocuidad de los productos terminados.

6.7.2.

Los equipos de todas las dreas que se consideren criticos para la
operacion deben son sometidos a un programa de mantenimiento
periddico.

6.7.3.

El mantenimiento es realizado por el departamento de mantenimiento
interno de la empresa o bien por servicios especializados externos y se
mantiene un registro de las operaciones realizadas que por lo menos
indica: fecha, hora, area, persona (interna) o empresa que realiza el
servicio, motivo, breve descripcion de la actividad realizada y la firma
de supervision o autorizacion.

6.8.

Productos Fuera de Especificaci

6.8.1.

Cuando un producto no es liberado por el area de control de calidad
por incumplimiento de especificaciones, se identifica como “producto
no conforme” y no es apto para su distribucion y/o consumo hasta que
sea re procesado y liberado

6.8.2.

Las areas técnicas correspondientes en colaboracién con el area de
control de calidad llevan a cabo los procedimientos para la deteccién
de la no conformidad y para la resolucién de esta.

6.8.3.

Reproceso: en caso de ser aprobado y factible el reproceso del producto
para corregir la desviacidn, se realiza y siempre existe la evidencia
registrada de la actividad.

6.9.

Destruccion

6.9.1.

En caso de identificar que alguna materia prima o un producto
terminado represente un riesgo zoosanitario y no pueda ser
reprocesado, se procederd a su destruccion de acuerdo con los
lineamientos oficiales; si no los hay, se realizard de acuerdo con el
procedimiento de destruccién, propio de la empresa.

6.10.

Transporte

6.10.1.

Se puede transportar el alimento para animales en camiones, carros o
remolques tolva, u otro tipo de transporte.

6.10.2.

Los transportes estan limpios y desinfectados. También son
inspeccionados para verificar que no contienen plagas vivas o muertas,
en cuyo caso deben ser fumigados y mantenidos en cuarentena antes
de cargarse.

6.10.3.

Los vehiculos se inspeccionan con respecto a sus cargas anteriores y se
verifica que no representan un riesgo de contaminacion para la nueva
carga. También se verifica que se encuentren en buenas condiciones
sanitarias.

6.10.4.

Se verifica que el conductor del transporte cuente con toda la
documentacién para la entrega de producto de acuerdo con el formato
elaborado por el drea de control de calidad o el de aseguramiento de
calidad.

7.0

Trazabilidad

71

La empresa demuestra que tiene la capacidad de identificar la
procedencia de los productos (una etapa anterior) y el destino de este
(una etapa posterior) en cualquier fase de la cadena agroalimentaria (de
la produccion a la distribucién).

7.2

Documentos y registros

721

Se tiene debidamente documentada, mediante registros, la
rastreabilidad de todos los lotes de produccion.

Estos registros se encuentran bajo la responsabilidad del fabricante.

7.3.

Materias Primas y otros Insumos
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7.31. Los insumos y las materias primas que son utilizados en la produccion
y en el empaque de los alimentos para el consumo animal se reciben y
almacenan proporcionando el registro del niumero del lote indicado
por el proveedor de manera que se pueda identificar en todo momento
mientras se encuentran dentro de la planta.
7.3.2. En caso de que algun proveedor no identifique con un nimero de lote
asus productos, se crea un numero Unico e inequivoco de identificacion
internamente para este fin; ya que, a través de este sera posible, en
cualquier momento, identificar y acceder a la nota fiscal de origen asi
como a sus datos relevantes.
7.3.3. Se cuenta 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 se registra con: nombre y/o cédigo que
aplique, producto terminado, materia prima y/o insumo, cantidad,
numero de lote, punto de origen y destino de este.
7.4.2. En el caso de existir reproceso, y este ser considerado como insumo, se
sigue la misma practica definida en el parrafo anterior.
7.4.3. Toda la produccion es capaz de rastrearse usando el niumero del lote de
produccioén.
7.5. Retiro de Productos
7.5.1. Se cuenta con procedimientos escritos para retirar del mercado
cualquier lote identificado de un producto que represente un riesgo
zoosanitario. El plan contiene el nombre y teléfono del responsable y
contactos, numero telefénico para dar informacion al consumidor o
cliente.
7.5.2. Los productos retirados se mantienen bajo supervisiéon y resguardo en
un area especifica e identificada del establecimiento hasta que se
determinen las acciones pertinentes.
7.5.3. Se cuenta con registros de cada retiro que se realice. Los registros
cuentan por lo menos con la siguiente informacion:
7.5.3.1. Fecha en que se detectd el incidente o problema.
753.2. Causa del retiro.
7.5.3.3. Producto involucrado (Nombre y descripcion).
7.5.3.4. Lote del producto involucrado.
7.5.3.5. 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.
8.0 Alimentos medicados
8.1. Los farmacos o aditivos para uso o consumo animal que se incluyen

durante el proceso de manufactura en los alimentos balanceados o
terminados, cuentan con registro o autorizacion otorgado por la
Secretaria.

La inclusién de los farmacos o aditivos se hace de conformidad con la
informacion que dio origen al registro o autorizacion y que debe estar
contenida en la etiqueta aprobada oficialmente.
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Cuando con fines de comercializacion, se incluyan en los alimentos
combinaciones de productos farmacéuticos y/o aditivos, que hayan
sido autorizadas o registradas de manera individual por la Secretaria,
estas deben de estar aprobadas oficialmente previo a su incorporacion.

8.3.

Las materias primas a base de farmacos y aditivos se reciben,
manipulan y almacenan de tal manera que conserven su integridad y
se debe evitar su empleo indebido o contaminacion nociva.

8.4.

Los implementos, herramientas, equipos, vehiculos y todo aquello que
intervenga en el proceso de manufactura, almacenamiento,
distribucion o comercializaciéon cuenta con procedimientos que eviten
la contaminacién cruzada a otras materias primas o productos.

8.5.

Con el fin de evitar la contaminacion cruzada, el establecimiento
implanta y emplea secuencias de manufactura de los productos que
elabora, que demuestran ser adecuadas y validadas.

8.6.

El establecimiento documenta y ejecuta un programa de controles de
laboratorio que permiten demostrar la eficiencia del procedimiento de
prevencién de la contaminacidon cruzada, la homogeneidad de la
mezcla y la cuantificacion de ingredientes activos de los productos
farmacéuticos y/o aditivos empleados.

8.7.

Los productos alimenticios medicados o con aditivos se almacenan en
forma separada, en sitios identificados, con acceso restringido y de
acuerdo con las recomendaciones especificadas por el fabricante,
segun se describe en la etiqueta.

8.8.

La manipulacién e inclusién de farmacos o aditivos se ejecuta por
operadores calificados para tal proceso, bajo la supervision de un
médico veterinario, ofreciéndoles instrucciones claras sobre la
dosificacidon y asegurando que se entienda cabalmente el calculo
correcto de la dosificacién.

8.9.

Los productos que contienen farmacos o aditivos, son transportados en
envases o recipiente cerrados a fin de garantizar su calidad y su
inviolabilidad.

PREMEZCLAS

9.1

Las premezclas utilizadas para la elaboracion de alimentos para uso o
consumo animal que se incluyan durante el proceso de manufactura
en los alimentos balanceados o terminados, su inclusidon debe hacerse
de conformidad con la informacién que contenida en la etiqueta.

9.2

Las materias primas aprobadas pueden considerarse para la
formulacion si estas difieren en su tamano de particula y cuando no
cumplen con las especificaciones predeterminadas en términos de
potencia o pureza, deben rechazarse

9.3.

El procedimiento para procesamiento de las materias primas, cuando
aplique, debe incluir cuando menos:

9.3.1.

El tamizado, para favorece la eliminacion de materiales extrafios y
separar los ingredientes gruesos; operacién que puede llevarse a cabo
en equipos como tamices vibratorios o mecanicos, los cuales deben
estar integrados al programa de limpieza antes y después del proceso,
para evitar la contaminacién de otras materias primas.

9.3.2.

La molienda, que tiene como finalidad reducir el tamafo de particula,
por lo que el molino debe inspeccionarse periédicamente para
detectar el desgaste de las cuchillas.

9.4.

La materia prima que resulte del tamizado y molienda debe ser
envasada, pesada e identificada, garantizando su trazabilidad y debe
almacenarse conforme a su naturaleza (especificaciones).

9.5.

Para su formulacion de las premezclas, se debe contar con personal
calificado que posea conocimiento y experiencia con respecto a micro
ingredientes y tecnologia para el manejo de polvos.

9.6.

La incorporaciéon de nuevos ingredientes a la premezcla debe estar
previamente aprobada por el drea competente.
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La fabricacion de una premezcla debe considerar cuando menos la
siguiente informacién, misma que podra encontrarse en la orden de
produccién, protocolo de elaboracién u otro documento o sistema
electrénico que la empresa tenga establecido:

971 Nombre de la premezcla

9.7.2. Codigo de premezcla (cuando aplique)

9.7.3. Fecha de produccion

9.74. Lote de premezcla

9.75. Tamafio del lote

9.7.6. Lista de ingredientes para mezclar

9.77. Numeros de lote de los ingredientes a mezclar

97.8. Instrucciones para el tiempo de mezclado y el orden a seguir en la

inclusion de la mezcla de ingredientes.

9.7.9. Cantidad ingredientes (peso o volumen) a ser incluidos.

9.7.10. Identificacion (nombre o cédigo de inventario) del equipo mezclador
9.71. Instrucciones sobre embalaje de la premezcla.

9.712. Informacion que permita identificar a las personas que realizaron la

actividad de mezclado, de revisidn o supervisién y de aprobacion, asi
como su firma o rubrica.
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