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PROLOGO

	El ejercicio de la Regulación Sanitaria desarrollado en los últimos años ha fortalecido de manera decidida los esquemas y acciones tendientes a promover el cumplimiento de las disposiciones sanitarias establecidas en la Ley General de Salud y en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos Productos y Servicios, así como en las normas oficiales mexicanas aplicables al procesamiento de alimentos, bebidas alcohólicas y no alcohólicas productos de belleza, aseo y tabaco.

En tal sentido, la Dirección General de Control Sanitario de Bienes y Servicios (DGCSByS) ha establecido un modelo de verificación similar al que demanda la Comunidad Económica Europea (CEE) con vistas a impulsar la exportación de productos pesqueros mexicanos al mercado europeo.

El presente “Prontuario para la Verificación, Dictaminación y Autoverificación de Plantas Procesadoras de Productos Pesqueros que Pretenden Exportar a la Comunidad Económica Europea” resume la Directiva 91/493/CEE, estableciendo su relación con el acta de verificación utilizada por la DGCSByS a fin de fomentar su conocimiento y aplicación entre las plantas pesqueras, promoviendo y facilitando la autoverificación.  Provee, así mismo, de un instrumento para llevar a cabo la verificación y dictaminación de las condiciones sanitarias por parte del personal de la Secretaría de Salud.

Es propósito fundamental de la autoridad sanitaria fomentar tanto las Buenas Practicas de Higiene y Sanidad, como la aplicación de Sistemas de Aseguramiento de la Calidad que garanticen la inocuidad de los alimentos.  La publicación del presente Prontuario responde a dicho propósito y contribuye al desarrollo de una cultura sanitaria que permita ofrecer a población mejores niveles de vida al reducir los riesgos relacionados con el consumo de alimentos.

DR. RAFAEL CAMACHO SOLIS

SUBSECRETARIO DE REGULACION 

 Y FOMENTO SANITARIO


PRONTUARIO PARA LA VERIFICACION, DICTAMINACION Y AUTOVERIFICACION DE DE PLANTAS PROCESADORAS DE PRODUCTOS PESQUEROS QUE PRETENDEN EXPORTAR A LA C.E.E.

PRESENTACION.

La vigilancia sanitaria del sector industrial pesquero llevada a cabo por la Dirección General de Control Sanitario de Bienes y Servicios (DGCSByS), se ha intensificado recientemente dado el creciente interés de los empresarios pesqueros por exportar sus productos hacia el mercado europeo, y a la creciente importancia que tiene el cumplimiento de las disposiciones sanitarias nacionales e internacionales aplicables al procesamiento de productos pesqueros en favor de la salud de los consumidores y en el comercio internacional

La DGCSByS ha desarrollado importantes esfuerzos con objeto de lograr una armonización de la normativa y de los sistemas de control sanitario de las plantas procesadoras de productos pesqueros, con aquellos aplicados en los países importadores.

De esta manera, se ha establecido un procedimiento para la certificación del cumplimiento de las buenas prácticas sanitarias en los procesos de las plantas, en concordancia con las normas sanitarias europeas: Directiva 91/493/CEE y demás disposiciones complementarias. El instrumento que se utiliza para verificar esta normativa en los procesos de productos pesqueros es el acta de salubridad general exclusiva, constituida por 81 puntos.

Con objeto de asegurar que en el transcurso de la verificación y durante la dictaminación subsecuente, sean consideradas todas y cada una de las disposiciones sanitarias que conforman las directivas europeas, algunas de las cuales no se consideran de manera textual en el acta de verificación vigente, se elaboró el presente prontuario. Así, se resumen los artículos del anexo de la Directiva 91/493/CEE, relativos a las condiciones exigibles a los establecimientos que manejan productos de la pesca en tierra, señalándose la relación entre dichos artículos y los puntos del acta de verificación.  Así mismo, se anexa un resumen de la decisión de la Directiva 94/356/CEE que refiere los autocontroles que deberán ser aplicados en las plantas a fin de garantizar que los productos cumplen con los requisitos previstos en la Directiva 91/493/CEE.

El presente prontuario, también tiene como finalidad el informar al empresario del sector, las disposiciones sanitarias que deberá cumplir el o los procesos aplicados en su planta para exportar a la Comunidad Económica Europea.

Cabe mencionar que, aún cuando en la directiva 91/493/CEE se señalan dispensas al cumplimiento de ciertos artículos bajo determinadas condiciones, en el proceso de vigilancia nacional este cumplimiento es obligatorio, conforme la normativa nacional (Reglamento de la Ley General de Salud y NOM-120-SSA1-1994) por lo que se verifica, dictamina y en su caso se sanciona, de acuerdo a la legislación sanitaria vigente.

No obstante, durante la dictaminación del acta de verificación, realizada en la DGCSByS, se jerarquizan las anomalías detectadas de acuerdo al riesgo que constituyen para la seguridad del producto y consecuentemente para la salud del consumidor. Como resultado de este procedimiento, que refleja el grado de cumplimiento de las disposiciones sanitarias aplicables, se determina si se otorga o no la certificación sanitaria.

Es importante que tanto los directivos, como el personal técnico de las plantas procesadoras de productos pesqueros conozcan tanto la normativa que rige la actividad en el territorio nacional, como la normativa internacional, a fin de que se apliquen los procedimientos necesarios para garantizar en todo momento la calidad sanitaria de los productos. En ese sentido, será fundamental que conozcan el texto original de la Directiva 91/493/CEE que aquí se resume, así como la normativa citada al final del presente documento.

La tendencia de los sistemas de verificación sanitaria en el mundo conducen a la confirmación, por parte de la autoridad, de la aplicación de sistemas de análisis de riesgos y control de puntos críticos (HACCP por sus siglas en ingles) en los establecimientos que procesan productos alimenticios. La guía aquí presentada señala brevemente aquellos aspectos que deben ser considerados en el establecimiento de este tipo de sistema de aseguramiento de la calidad, por lo que también se sugiere obtener el documento original de la Decisión 94/356/CEE y del proyecto de norma NOM-128-SSA1-1994

DIRECTIVA 91/493/CEE

ANEXO

Capítulo III.- Requisitos generales exigibles a los establecimientos en tierra

	
	DISPENSA
	PUNTO DEL ACTA

	I.- Condiciones generales de disposición de los locales y dotación de material
	.
	

	1) Establecimientos con dimensión suficiente que permitan que las labores se realicen en condiciones de higiene. Se eviten contaminaciones.
	Cuando los productos finales no puedan contaminarse con materia prima o desechos.
	16, 39

	2) En donde se manipule, preparen y transformen productos.

a) Suelo impermeable y fácil de limpiar y desinfectar, que facilite la evacuación de agua.

b) Paredes de superficies lisas, fáciles de limpiar, resistentes e impermeables.

c) Techo fácil de limpiar.

d) Puertas de material resistente y fácil de limpiar.

e) Sistema de ventilación adecuado y buena extracción de vapor de agua.

f) Buena iluminación.

g) Instalaciones suficientes para lavarse y desinfectarse las manos, grifos sin accionamiento manual, toallas de un solo uso.

h) Dispositivos para limpiar utensilios, equipo, material e instalaciones. 
	Siempre que el suelo se limpie y desinfecte.

Siempre que las paredes estén limpias.

Siempre que el techo no sea foco de contaminación.

Siempre que los productos no se alteren o contaminen por el vapor.

Siempre que el personal disponga de medios para lavarse las manos (lo subrayado).
	13, 14

12, 13

12, 13

8, 12

33

32

24

24, 80

	3) Las cámaras isotérmicas de almacenamiento:

-Cumplirán con a), b), c), d y f) del 2).

-Deberán contar con equipo de refrigeración suficiente.
	Dispensable
	8, 12

13, 14, 32

61

	4) Instalaciones contra fauna nociva.
	
	11, 77

	5) Equipo de trabajo fabricado con material resistente a la corrosión y fácil limpieza.
	Siempre que estén limpios.
	37, 40, 41

	6) Los productos no destinados al consumo humano se conservarán en contenedores especiales y en un local destinado para ello.
	Siempre que los productos no se contaminen con los desechos o derrames de los mismos.
	36


	7) Instalación con presión y cantidad suficiente de agua potable, en su caso agua de mar limpia y tratada.

Agua no potable para vapor u otros usos no relacionados con el producto por conductos claramente separados e identificados.
	
	25, 26

28

	8) Dispositivo de evacuación de agua residual, en condiciones higiénicas adecuadas.
	
	29, 30

	9) Vestuarios con paredes y suelos lisos e impermeables, lavabos y retretes con cisterna, sin comunicación directa con áreas de trabajo; lavabos con productos áreas de trabajo, lavabos con productos para la limpieza y desinfección de manos, los grifos o llaves sin accionamiento manual.
	
	18, 19

	10) Local acondicionado para el servicio de inspección.
	
	*

	11) Equipo para la limpieza y desinfección de los medios de transporte.
	
	68, 80

	12) En establecimientos en que se conserven animales vivos, deberá haber instalaciones adecuadas para mantenerlos en las mejores condiciones, con agua de una calidad tal que no transmita organismos o sustancias nocivas a los animales.
	
	

	II. Condiciones Generales de higiene.
	
	

	A. Condiciones generales de higiene aplicables a los locales y materiales.

1. Los suelos, paredes, techos, material e instrumentos en buen estado y limpios sin ser foco de contaminación.

2. Exterminar sistemáticamente todo roedor, insecto; 

los plaguicidas se deben almacenar bajo llave.

3. Los locales y equipos sólo se deben usar para productos pesqueros.

4. Usar agua potable o agua de mar limpia para todos los fines.

5. Detergentes, desinfectantes y similares usarse de manera profesional, evitando toda contaminación de los productos pesqueros.
	
	   9, 12,

15, 37

66, 78

25, 26

79*



	B. Requisitos generales aplicables al personal.

1. En particular

a) Ropa adecuada y limpia, cofia.

b) lavarse las manos frecuentemente, heridas cubiertas.

c) Prohibido fumar, escupir, beber y comer en áreas de proceso.

2. El empresario deberá evitar que personal que pueda contaminar los productos no entre en contacto con ellos, mediante certificación médica.
	
	1, 2 

3, 6

5




Capítulo IV.- Requisitos para manipulación en tierra de productos pesqueros en los establecimientos en tierra.

	
	DISPENSA
	PUNTO DEL ACTA

	I.- Requisitos para productos frescos
	
	

	1.-Si los productos no se distribuyen de inmediato, deberán almacenarse o exponerse con hielo en cámaras frías y ser colocados en recipientes adecuados; el hielo deberá provenir de agua potable o de agua de mar limpia.
	Siempre que se utilice hielo suficiente y por un tiempo máximo de 12 hrs (para lo subrayado).
	45, 61

26



	2.- El eviscerado, descabezado y desconchado de los productos deberá llevarse a cabo de manera higiénica. deberán lavarse con agua abundante.
	
	54*

	3.- Las operaciones de fileteado y otros cortes no serán fuentes de contaminación. Se realizarán en locales distintos a aquellos destinados para operaciones del punto 2. Los cortes se refrigerarán lo antes posible.
	
	16, 54*

	4.-Las vísceras y las partes que puedan constituir un riesgo para la salud se separarán de los productos aptos para consumo humano.
	
	

	5.- Recipientes para almacenar y manejar productos no serán fuente de contaminación, y serán adecuados para que los conserven en buenas condiciones y se pueda evacuar el agua de fusión.
	
	40, 41,

45


	6.- Los desechos se depositarán en recipientes impermeables, con tapa y fáciles de limpiar, no deberán estar en lugares de trabajo y se evacuarán en forma continua.
	Siempre que los desechos no contaminen al producto.
	36

	II.- Requisitos para productos congelados
	
	

	1.- Los establecimientos tendrán:

a) Equipo de refrigeración suficientemente potente para obtener una rápida reducción de la temperatura y alcanzar las temperaturas de congelación establecidas en la presente directiva.

b) Equipo de refrigeración suficientemente potente para mantener los productos en las cámaras o almacenes a una temperatura máxima de -18ºC.

Nota: Pescados enteros congelados en salmuera y destinados a la elaboración de conservas podrán conservarse a temperaturas superiores, pero no mayores a -9ºC.
	
	53

61, 62



	2.- Los productos a congelar cumplirán con los puntos de la sección I del presente capítulo.
	
	61, 62

	3.- Las cámaras de almacenamiento con sistemas de registro de temperatura de fácil lectura.

Los gráficos de las temperaturas registradas estarán a disposición de la autoridad durante un periodo mínimo del equivalente al periodo de conservación de los productos.
	
	53, 54

62

	III.- Requisitos para productos descongelados.
	
	

	Los establecimientos que efectúen la descongelación deberán:

1.- Hacerlo en condiciones higiénicas adecuadas, evitando contaminaciones y  con un buen sistema de evacuación de agua; La temperatura de los productos no deberá aumentar de manera excesiva.

2.- Después de descongelar los productos se manejarán cumpliendo las normas de la presente directriz.
	
	47

51, 54*




	IV.- Requisitos para productos transformados.
	
	

	1.- Los productos deberán ajustarse a la sección  I  o  II.
	
	

	2.- En caso de usar algún tratamiento para inhibir proliferación de microorganismos patógenos o para conservación del producto, éste deberá ser científicamente reconocido. El responsable deberá llevar registros de los tratamientos aplicados, los cuales estarán a disposición de la autoridad por un periodo mínimo al menos igual al periodo de conservación del producto.
	
	54*

	3.- Si el producto es salado, ahumado, desecado o en escabeche, en el envase y embalaje deberá incluir las condiciones de almacenamiento.
	
	58

	4.- Conservas:

En los  productos sometidos a esterilización en envases herméticamente cerrados, se procurará que:

a) El agua usada deberá ser  potable.

b) El tratamiento térmico se aplique empleando un procedimiento apropiado (tiempo de calentamiento, temperatura, llenado, recipiente, etc.) llevando un registro.

c) Practicar controles para verificar la esterilización:

- Pruebas de incubación a 37ºC/7 días o 35ºC/10 días.

- Exámenes microbiológicos de contenido y de los envases. 

d) Revisar diariamente los cortes transversales de las juntas de los envases cerrados.

e) Tener controles para evitar envases deteriorados.

f) Productos identificados por lote.
	
	25, 26

b)     53,54*

c)    59*

d). e)  59*

f)   56, 58


	5.- Ahumado:

Se realizará en un lugar cerrado o separado que en caso necesario estará provisto de un sistema de ventilación.

a) Los materiales empleados para la producción de humo, estarán almacenados aparte, y sin que contaminen a los productos.

b) no se deberán usar maderas pintadas, barnizadas o que hayan sufrido algún tratamiento químico.

c) Los productos se deben enfriar rápidamente antes de su envasado.
	Siempre que se tomen medidas para que no se afecte el producto por el humo.
	66

44

54*

	6.- Salazón:

a) Se realizará en lugares separados de las demás operaciones.

b) La sal deberá estar limpia y almacenarse para que no se contamine. No se deberá usar mas de una vez.

c) Los recipientes deberán estar fabricados de forma que no sean fuentes de contaminación.

d) Los recipientes y áreas se deberán limpiar antes de iniciar labores.
	Siempre que los productos que se estén preparando no se alteren por las operaciones de salado.
	44, 45, 51

     40, 41

15, 37

	7.- Cocción de moluscos y crustáceos.

Deberá llevarse a cabo de la sig. manera:

a) Se deberá refrigerar rápidamente después de la cocción, el agua usada deberá ser potable o agua de mar limpia.

b) El desconchado y pelado se deberá llevar a cabo higiénicamente; si es realizado a mano hay que poner mayor atención al personal y áreas de trabajo, si es automático limpiar y desinfectar después de usar.

c) Tener controles microbiológicos.
	
	25, 26, 54*

54*

59*

	8.- Pulpa de pescado.

El proceso de obtención de pulpa mediante separación mecánica de las espinas cumplirá con lo siguiente:

a) La separación será rápida utilizando materia prima sin vísceras.

b) Limpiar por lo menos cada 2 hrs. la maquinaria.

c) El producto deberá congelarse lo mas rápido posible
	
	54*

79*, 81

54*


	V.- Requisitos referentes a la presencia de parásitos.
	
	

	1.- Los pescados y productos de pescado serán sometidos a una inspección visual para retirar parásitos visibles; Los pescados o partes manifiestamente parasitados no son aptos para consumo humano y deberán ser retirados.
	
	44, 49*,

54*, 59*

	2.- Los productos destinados al consumo directo (producto crudo o acabado) deberán someterse a una congelación  menor de -20ºC en el interior del producto durante 24 horas mínimo.
	
	54*

	3.- Los pescados y productos siguientes estarán sujetos a lo dispuesto en el punto 2.

a) Pescado para consumir crudo.

b) Arenque, caballa, espadín, salmón del Atlántico o del Pacifico, que hayan sido ahumados en frío y la temperatura interior del pescado sea inferior a 60ºC.

c) arenque en escabeche y/o salado.
	
	54

	4.- Los productores deberán vigilar que los productos del punto 3 cumplan con lo señalado en el punto 2 
	
	54

	5.- Al comercializarse los productos del punto 3, deberán llevar un certificado del fabricante donde indique el tratamiento a que fue sometido.
	
	59*




Capítulo V.- Control sanitario e inspección de las condiciones de producción.

(Sin Dispensa)

	I.- Inspección General

La autoridad competente a través de un sistema de vigilancia comprobará el cumplimiento de condiciones sanitarias de operación.


	II.- Requisitos específicos
	PUNTOS DEL ACTA

	1.- Pruebas organolépticas  (sensoriales).

Cada lote de producto deberá ser examinado para comprobar si son aptos o        no para consumo humano. Si las pruebas sensoriales revelasen que los productos no son aptos, éstos deberán ser retirados del mercado, y no deberán ser utilizados para consumo humano. En caso de duda sobre la frescura de los productos, se deberá proceder a realizar análisis fisicoquímicos o microbiológicos.

2.-Controles parasitológicos.

Antes de ser destinados a consumo humano, los productos deberán someterse a control visual para detección de parásitos visibles (93/140/CEE).  No deberán comercializarse para consumo humano pescados o sus partes que hayan sido retirados por presentar parásitos 

Limites de parásitos en pescados y crustáceos frescos, refrigerados o congelados:

NOM-027 y 029-SSA1-1993.
	44, 49

54*,

59*

	3.- Pruebas químicas.

A.- Se tomarán muestras para determinar:

-a) Nitrógeno Básico Volátil (Nitrógeno Volátil Total en Mex.) y Nitrógeno de Trimetilamina.

 Límite NVT.- 30 mg/100 g (NOM-027, 028, 029 y 030-SSA1-93)

-b) Histamina.

Se tomarán 9 muestras por lote.

- Su valor medio deberá ser inferior a 100 ppm.

- 2/9 muestras con valores entre 100 y 200 ppm.

- Ninguna muestra con valor superior a 200 ppm. (Valores para Escómbridos y Clupeidos).  Los pescados que hayan recibido maduración enzimática en salmuera podrán presentar valores superiores a los citados, aunque nunca mayores al doble. (Método de análisis HPLC).

La NOM-028-SSA1-93 establece 200 ppm de histamina para pescados en conserva.

B.- Agentes contaminantes presentes en el medio acuático.

-Los productos no deberán contener contaminantes tales como:

-a) Metales pesados                    Los límites no deberán superar en la porción

-b) Organohalogenados.             comestible, la cantidad fijada como ingesta diaria 

                                                    o semanal admisible.

C.- Métodos 

-a) Planes de muestreo (90/351/CEE).

     1.- 10 muestras tomadas sobre 10 individuos distintos.       Especies enlistadas

     2.- 5 muestras tomadas sobre 5 individuos distintos.          y otras especies.(+)

-b) Métodos de análisis (91/515/CEE).

    1.- Para arsénico (As).- Absorción  atómica  (generador de  hidruros  u horno de 

        grafito).

     2.- Para cadmio (Cd) y plomo (Pb).- Absorción atómica (Horno de grafito o flama).

     3.- Para mercurio (Hg).- Absorción atómica en fase vapor frío.

-c) Niveles de contaminantes químicos (91/351/CEE).

     1.- 1.0 ppm de Hg en producto fresco (especies enlistadas) (+)

     2.- 0.5 ppm de Hg en producto fresco (en otras especies).

(+) lista de especies:

Mero                               Bonito                      Pez espada                   Rape

Atún                                Raya                       Pez vela                        Merlín

Tiburón                           Anguila                    Lucio                              Esturión

Niveles máximos para plomo, mercurio, cadmio y estaño están definidos en las normas NOM-027, 028, 029 y 030-SSA1-93.
	59*

49*, 59*

44


	4.- Controles Microbiológicos  (93/51/CEE).

Criterios microbiológicos aplicables a moluscos cocidos:

a) Gérmenes patógenos.

       -Salmonella spp

                                         ausente en 25 g                  n=5

                                                                                    c=0

b) Gérmenes testigo de defecto de higiene (productos pelados o desconchados).

       -Staphylococcus aureus

                                         m=100                                n=5

                                         M=1,000                             c=2

       -Coliforme termotolerante (44ºC en medio sólido).

                                         m=10                                  n=5

                                         M=100                                c= 2

        -Escherichia coli (en medio sólido).

                                          m=10                                 n=5

                                          M=100                               c=1
	

	c) Gérmenes indicadores.

        -Bacterias mesófílas aerobias (30ºC).

En productos enteros

                                        m=10,000                             n=5

                                        M=100,000                           c=2

En productos pelados o desconchados (excepto carne de cangrejo)

                                        m=50,000                             n=5

                                        M=500,000                           c=2

Carne de cangrejo

                                         m=100,000                           n=5

                                         M=1,000 000                        c=2

n= Número de unidades que componen la muestra.

m=Valor límite por debajo del cual todos los resultados se consideran conformes.

M=Valor límite de aceptabilidad por encima del cual los resultados se consideran

no conformes.

c=Número de unidades de muestreo entre m y M.

Se considera un lote no conforme en los casos en los que se supere el valor de M, o bien cuando la relación c/n sea superior a la citada para cada microorganismo.
	


Capítulo VI.- Envasado

	
	DISPENSA
	PUNTO DEL ACTA

	1.- Envasado bajo buenas condiciones higiénicas evitando contaminaciones.
	
	55, 57

	2.- Los materiales de envase no provocarán alteraciones o cambios en los productos. El material no se podrá usar mas de una vez, excepto aquel que se pueda lavar y desinfectar, impermeable, liso y resistente a la corrosión.
	
	57

	3.-El material de envase utilizado para los productos frescos que se conserven en hielo deberá permitir la evacuación del agua de fusión.
	
	55

	4.- El material se deberá almacenar en una zona distinta a la de proceso.
	
	63


Capítulo VII.- Identificación.
	
	
	PUNTO DEL ACTA

	Etiqueta
	
	55, 58


VIII.- Almacenamiento y Transporte.
	
	
	PUNTOS DEL ACTA

	1.- Durante el almacenamiento y transporte, los productos frescos y descongelados y los crustáceos y moluscos cocidos y refrigerados se mantendrán a la temperatura de fusión del agua.

Los productos congelados en salmuera y destinados a la fabricación de conservas se mantendrán a una temperatura estable de -18ºC o inferior en todos los puntos del producto, con fluctuaciones de 3ºC hacia arriba durante el transporte.
	
	61, 70

	2.- Si se va a descongelar el producto en otro establecimiento, éste deberá estar a una distancia corta (50 Km. o una hora de camino).
	
	


	3.- Los productos no se podrán almacenar ni transportar junto con otros productos que puedan contaminarlos
	
	63, 66, 72

	4.- Los vehículos estarán fabricados y equipados adecuadamente.
	
	69, 70

	5.-El transporte utilizado no se usará para transportar otros productos.
	
	72

	6.- Los productos no se podrán transportar en vehículos que no estén limpios.
	
	68

	7.- Las condiciones de transporte no influirán en los productos que se vayan a comercializar vivos, ni tendrán efectos nocivos sobre estos.
	
	


* En los puntos del acta de verificación marcados con asterisco (*) debe confirmarse que efectivamente las disposiciones de la directiva se encuentren descritas en los procedimientos y que existan registros que demuestren que se llevan a cabo.
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ANEXO:  DECISION  94/356/CEE  DE LA COMISION DE LA COMUNIDAD ECONOMICA EUROPEA.

AUTOCONTROLES.- Conjunto de actividades que permiten garantizar y demostrar que el producto pesquero cumple con los requisitos previstos en la Directiva 91/493/CEE.     (En México se ha publicado el Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-128-SSA-1994  que establece la aplicación de un sistema de análisis de riesgos y control de puntos críticos en la planta industrial procesadora de productos de la pesca -D.O.  del 9-sep-94).

Los responsables de los establecimientos deberán contar con documentación que incluya dos tipos de información, misma que deberán presentar a solicitud de la autoridad competente.


1.- Documentos  que  indiquen  el  análisis  de  los  peligros  existentes  en los productos  que  se  procesan  y  guías  


de procedimientos y manuales en los que se incluya:



a).- Descripción del producto.



b).- Descripción del procedimiento de fabricación, haciendo mención a cada punto crítico,  identificación  de  los 




peligros, evaluación  de  los  riesgos  y  medidas  previstas  para  controlarlos.



c).- Normas de vigilancia y control de los puntos críticos, con indicación de límites críticos de los parámetros que 




deban  controlarse y las medidas de corrección previstas en caso de que el punto crítico se salga de 



control.



d).- Normas de comprobación y revisión.


2.- Documentos  que  comprendan  el  registro  de las observaciones  y  medidas aplicadas en casos de desviaciones 


en las condiciones previstas de operación.  Así como el registro de las correcciones y los análisis de laboratorio 


que se realicen para verificar los autocontroles. 

La información documental deberá estar organizada de tal manera que pueda encontrarse fácilmente los datos relativos a cualquier lote de fabricación.

La autoridad competente examinará la documentación con objeto de evaluar el sistema de autocontrol. Al efecto, el personal responsable de la inspección deberá estar capacitado para efectuar la verificación de la documentación presentada.

PRINCIPIOS GENERALES DE IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE AUTOCONTROL.


a).- Identificación de los peligros, análisis de riesgos y determinación de las medidas preventivas necesarias para su 


control.


b).- Identificación de los puntos críticos.


c).- Establecimiento de límites para cada punto crítico.


d).- Establecimiento de procedimientos de vigilancia y control.


e).- Establecimiento de las medidas correctivas que deberán tomarse cuando el punto crítico se sale de control.


 f).- Establecimiento de procedimientos de comprobación y revisión.


g).- Establecimiento de la documentación correspondiente a todos los procedimientos y registros.

Capítulo I 

Identificación de Puntos Críticos


1.- Reunión de un equipo interdisciplinario (que incluya a todas las partes de la empresa que participan en la 



elaboración del  producto, pueden incluir al cliente, proveedor  o  algún asesor externo).


2.- Descripción de cada producto (dando énfasis al peligro y la probabilidad de ocurrencia derivada de su composición, 

estructura, tratamientos, envasado y embalaje, condiciones de almacenamiento y distribución, vida del producto, 

instrucciones de uso, criterios microbiológicos o fisicoquímicos oficiales que puedan aplicarse).


3.- Determinación de la utilización esperada (del producto por parte del consumidor).


4.- Elaboración  de  un  diagrama  de  fabricación  (descripción de las condiciones de fabricación que incluya plano de 


los locales, disposición y características de los equipos, frecuencia de todas las operaciones, parámetros 



técnicos de las  operaciones  -tiempos/temperaturas-, circulación de productos, descripción de procedimientos  


de  limpieza  y desinfección, condiciones de higiene y circulación del personal, condiciones de almacenamiento y 

distribución).



5.- Confirmación, sobre el terreno, del diagrama elaborado.


6.- Elaboración de la lista de peligros (físicos, químicos y microbiológicos)  y medidas para controlarlos. 


7.- Metodología para la identificación de un punto crítico.

Capítulo II

Elaboración y Aplicación de la Vigilancia y Control de los Puntos Críticos.


1.- Establecimiento  de  los  límites  críticos  de  cada  medida  de  control  (parámetros  observables  y medibles en 


línea como: tiempos, temperaturas, pH, contenido agua, parámetros sensoriales, etc.). 


2.- Establecimiento de un sistema de vigilancia y control para cada punto crítico.



Realización  de  observaciones  y  medidas,  mismas  que  deberán efectuarse en forma continua y periódica, a 


fin de  detectar  cualquier desviación  en  las  condiciones  previstas  de  operación y puedan ser aplicadas las



medidas correctivas. 



El programa de observaciones y mediciones debe incluir información respecto a quien, cuando y como fueron 



llevadas a cabo.


3.- Elaboración de un plan de medidas correctivas.



Debe  incluir  información  que  indique  que  medidas  se  habrán  de  tomar:



Cuando el parámetro  observado  tiende a salirse  de  los límites  establecidos, antes de la aparición del peligro. 



Cuando el parámetro observado a rebasado el límite crítico establecido, para restablecer el control de la 



situación.



Además  deberán  identificarse la  o  las  personas  responsables  de la  aplicación de las medidas correctivas 


para cada punto crítico y las medidas que habrán  de tomarse con respecto a los productos que se hayan 


elaborado  fuera  de  las  condiciones  de  fabricación previstas. Deberán elaborarse registros de las medidas 


adoptadas.

Capítulo III  

Comprobación de los sistemas de autocontrol.

Se lleva a cabo a través de métodos y procedimientos. Entre los métodos utilizados se incluye la toma de muestras para análisis en productos finales e intermedios.  Los procedimientos de comprobación podrán consistir de: inspección de las operaciones, validación de límites críticos, auditoria del sistema de autocontrol, y  revisión y análisis de registros, entre otras.

NORMATIVA NACIONAL PARA PRODUCTOS DE LA PESCA.

	NORMA
	RELATIVA A
	FECHA DE PUBLICACION EN EL DIARIO  OFICIAL DE LA FED.

	NOM-027-SSA1-1993


	Productos de la Pesca. Pescados Fresco-refrigerados y Congelados


	14-mar-94



	NOM-028-SSA1-1993


	Productos de la Pesca. Pescados en Conserva


	14-abr-94



	NOM-029-SSA1-1993


	Productos de la Pesca. Crustáceos Fresco-refrigerados y Congelados


	15-mar-94



	NOM-030-SSA1-1993


	Productos de la Pesca. Crustáceos en Conserva


	24-mar-94



	NOM-0.32-SSA1-1993


	Productos de la Pesca. Moluscos Bivalvos en Conserva


	23-mar-94



	NOM-120-SSA1-1994


	Prácticas de Higiene y Sanidad para Bienes y Servicios


	28-ago-95



	NOM-128-SSA1-1994

(Proyecto)


	Aplicación de un sistema de análisis de riesgos y control de puntos críticos en la planta inductrial procesadora de productos de la pesca.


	9-sep-94




NORMATIVA DE LA CEE PARA PRODUCTOS DE LA PESCA.

	DECISION DEL CONSEJO DE LA CEE
	CONTENIDO
	FECHA DE PUBLICACIÓN EN EL D.O. DE LA CEE

	90/515/CEE

del 26-sep-1990


	Por la que se establecen los métodos de referencia para la investigación de residuos de metales pesados y de arsénico 

	18-oct-90



	91/493/CEE

del 22-jul-1991


	Por la que se fijan las normas sanitarias aplicables a la producción y puesta en en mercado de los productos pesqueros


	24-sep-91




	DECISION DEL CONSEJO DE LA CEE
	CONTENIDO
	FECHA DE PUBLICACION EN EL D.O. DE LA CEE

	94/356/CE

del 20-may-1994


	Por la que se establecen las disposiciones de aplicación de la Directiva 91/493/CEE del Consejo en lo relativo a los autocontroles sanitarios de los productos pesqueros.


	23-jun-94



	93/140/CEE

del 19-ene-1993


	Por la que se establecen las modalidades del control visual para detectar parásitos en los productos de la pesca.


	9-mar-93



	93/185/CEE

del 15-mar-1993


	Por el que se establecen medidas transitorias para la certificación de los productos de la pesca procedentes de terceros países, para facilitar el paso al régimen previsto en la directiva 91/493/CEE del Consejo.


	1-abr-93



	93/51/CEE

del 15-dic-1992


	Relativa a los criterios microbiológicos aplicables a la producción de crustáceos y moluscos cocidos.


	21-ene-93



	93/351/CEE

del 19-may-1993


	Por la que se fijan los métodos de análisis, planes de muestreo y los niveles máximos de mercurio  en los productos de la pesca.


	16-jun-93



	91/492/CEE

del 15-jul-1991


	Por la que se fijan las normas sanitarias aplicables a la producción y puesta en el mercado de moluscos bivalvos vivos.


	24-sep-91



	93/25/CEE

del 11-dic-1992


	Por la que se aprueban algunos tratamientos para inhibir la proliferación de microorganismos patógenos en los moluscos bivalvos y los gasterópodos marinos.


	25-ene-93




MANUALES PUBLICADOS POR LA 

DIRECCION GENERAL DE CONTROL SANITARIO DE BIENES Y SERVICIOS APLICABLES AL PROCESAMIENTO DE PRODUCTOS DE LA PESCA

· Criterios para la Verificación de la Venta de Productos Pesqueros.  México, 1994.

· Guía para la Autoverificación de las Buenas Prácticas de Higiene y Sanidad en su Establecimiento.  México, 1993.

· Guía de Riesgos y sus Controles en la Industria de los Productos Pesqueros.  México,  1994.

· Manual de Aplicación de Análisis de Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos.  México, 1993

· Manual de Buenas Prácticas de Higiene y Sanidad.  México, 1993.

Para mayor información dirigirse a:

Dirección General de Control Sanitario de Bienes y Servicios.

Donceles 39, Centro.

Tel. 521-30-50

Fax. 5-21-96-28


SECRETARIO DE SALUD

Dr. José Ramón de la Fuente

SUBSECRETARIO DE REGULACION 

Y FOMENTO SANITARIO

Dr. Rafael Camacho Solís

SUBSECRETARIO DE SERVICIOS DE SALUD

Dr. José Narro Robles

SUBSECRETARIO DE COORDINACION Y

DESARROLLO

Lic. Javier Bonilla Castañeda

OFICIAL MAYOR

Lic. Jorge Tamayo

DIRECTOR GENERAL DE COMUNICACION

SOCIAL

Lic. Alberto Pérez Blas

DIRECTOR GENERAL DE CONTROL

SANITARIO DE BIENES Y SERVICIOS

Dr. José Meljem Moctezuma

Marzo, 1996
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