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Finalidad

Esta guia esta destinada a los establecimientos pequefios y muy pequefos. La guia
aclara los requisitos de los Sistemas de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (APPCC) de la Parte 417 del 9 Code of Federal Regulations (CFR) y ofrece
orientacién sobre como los establecimientos pueden desarrollar planes APPCC que
cumplan dichos requisitos.

Los establecimientos deben cumplir con los requisitos del 9 CFR Parte 417. Estos
reglamentos se incluyen como texto en este documento y estan disponibles a través de
enlaces activos (govinfo.gov). En esta guia no se presentan nuevos requisitos.

La orientacion proporcionada sobre como desarrollar un plan APPCC representa las
practicas que el FSIS recomienda basandose en consideraciones cientificas y
practicas. Los métodos, practicas y formularios utilizados para demostrar el desarrollo
del plan APPCC no son obligatorios.

Los establecimientos pueden optar por utilizar enfoques no demostrados en la guia.
Los métodos, practicas y formularios utilizados en este documento no representan
requisitos que deban cumplirse, y la guia no tiene fuerza y efecto de ley.

¢ Qué hago si sigo teniendo preguntas después de leer esta guia?
Puede buscar Preguntas y Respuestas (Q&As) publicas en la pagina askFSIS del sitio
web del FSIS o enviar sus propias preguntas.

(& Q ® @ https://www.fsis usda.gov/wps/portal/fsis/home e @ * Search N @ =
~
USDA United States Department of Agriculture About FSIS District Offices Careers ContactUs Ask KESpaﬁoI
_’ Food Safety and Inspection Service
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Site Map  A-Z Index Help

Para enviar una pregunta, haga clic en Formule una pregunta y escriba la siguiente
informacion en estas casillas:
Asunto: Guia de validacién de sistemas APPCC
Pregunta: (escriba una pregunta detallada)
Producto: Haga clic en Politica general de inspeccion del menu desplegable.
Categoria: Haga clic en APPCC - APPCC General en el menu desplegable.
Politica Arena: Haga clic en Sélo nacional (EE.UU.) del menu desplegable.

Copias electronicas adicionales de la Guia para la Preparaciéon de Planes APPCC y los
Modelos Genéricos APPCC estan disponibles en el sitio web del FSIS en
https://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-compliance/guidelines
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El 25 de julio de 1996, el Servicio de Inspeccion y Seguridad Alimentaria (FSIS, por sus
siglas en inglés) publicd la normativa final sobre Sistemas de Reduccion de
Patogenos/Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (RP/APPCC). Desde
entonces, APPCC se ha utilizado ampliamente para el control de procesos en toda la
industria de procesamiento de alimentos. Esta guia y los modelos genéricos APPCC
asociados seran revisados y actualizados periédicamente para reflejar los cambios en
la politica del FSIS y las lecciones aprendidas sobre la implementacion del APPCC
desde su creacion.

Esta Guia para la preparacion de planes APPCC presenta los fundamentos del APPCC
y los siete principios del APPCC establecidos por el Comité Asesor Nacional de
Criterios Microbiolégicos para Alimentos (NACMCF).

La guia y los modelos genéricos de APPCC estan destinados a los nuevos y futuros
propietarios y explotadores de establecimientos pequefos y muy pequeinos de
productos carnicos (incluidos los pescados Siluriformes y productos pesqueros), aves
de corral y ovoproductos' transformados. Puede encontrar opciones mas complejas en
las guias de cumplimiento del sitio web del USDA FSIS en el indice de guias de
cumplimiento. Estos documentos de orientacién son especificos para productos y
procesos y ofrecen mas detalles sobre las regulaciones y las mejores practicas para
cumplir con los requisitos reglamentarios.

La norma RP/APPCC también exigia que cada establecimiento desarrollara y aplicara
procedimientos operativos estandar de saneamiento (POE de saneamiento) por escrito.
En los apéndices de la norma RP/APPCC, la Agencia proporcioné orientacion sobre
como los establecimientos individuales pueden desarrollar sus POE de saneamiento.
Dicha guia de saneamiento ha sido revisada. El nuevo Modelo de Procedimiento
Operativo Estandar de Saneamiento proporciona una vision general de los requisitos
de los Procedimientos Operativos Estandar de Saneamiento (POE de Saneamiento), y
un modelo de POE de Saneamiento.

TElI FSIS propuso modificar la normativa de inspeccion de ovoproductos el 13 de febrero de 2018. La
norma propuesta requiere que las plantas oficiales que procesan ovoproductos desarrollen e
implementen Sistemas APPCC y Procedimientos Operativos Estandar de Saneamiento (POE de
Saneamiento) y cumplan con otros requisitos de saneamiento consistentes con las regulaciones de
carne y aves de corral. Esta guiay los modelos APPCC son coherentes con la norma propuesta.

Una futura revision de estos documentos proporcionara informacion mas especifica sobre los
ovoproductos procesados y los planes APPCC asociados, una vez que entre en vigor la norma definitiva.
Véase Directrices de seguridad alimentaria para ovoproductos de la FSIS).
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Guia para la elaboracion de planes APPCC
Introduccion

El Servicio de Inspeccién y Seguridad Alimentaria (FSIS) del Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos (USDA) publicé su norma final sobre Reduccién de
patégenos; sistemas de analisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC)
(RP/APPCC) (61 FR 38806) el 25 de julio de 1996. La norma RP/APPCC exige a los
establecimientos carnicos y avicolas que prevengan o eliminen la contaminacion de los
productos carnicos y avicolas con bacterias causantes de enfermedades, es decir,
patégenas, asi como que prevengan, o reduzcan a un nivel aceptable, la contaminacion
con otros peligros biolégicos, quimicos y fisicos.

El APPCC es un sistema cientifico de control de procesos que se utiliza desde hace
tiempo en la produccion de alimentos. Previene los problemas de seguridad alimentaria
aplicando controles en puntos identificados del proceso de produccién de alimentos en
los que los peligros pueden prevenirse, controlarse, eliminarse o reducirse a niveles
aceptables. Un sistema APPCC eficaz incluye:

Un plan APPCC;

Un analisis de peligros;

Documentacion cientifica de apoyo;

Procedimientos operativos estandar de saneamiento, y

Cualquier programa de prerrequisitos que cumpla con los requisitos
reglamentarios y evite la adulteracién del producto.

9 CFR Parte 417 establece los requisitos APPCC para productos avicolas y carnicos.

Prevenir la contaminacion por estos peligros es clave para reducir el niumero de
muertes, enfermedades, retiradas y lesiones relacionadas con los productos carnicos y
avicolas. El preambulo de la norma final, basado en siete principios de APPCC
establecidos por la NACMCF, describe un sistema general en el que se instituyen
medidas preventivas y correctivas en cada fase del proceso de produccién de
alimentos en la que se considera razonablemente probable que se produzcan peligros
para la seguridad alimentaria.

Definiciones
A efectos del presente documento, se aplicaran las siguientes definiciones.

Punto critico de control (PCC): Fase de un proceso de produccién de alimentos
en la que puede aplicarse un control para prevenir, eliminar o reducir a niveles
aceptables un peligro para la inocuidad de los alimentos.

Limites criticos: Parametros que indican si la medida de control en un PCC
esta dentro o fuera de control. Los peligros fisicos, bioldégicos o quimicos deben
controlarse en un PCC dentro de un valor o intervalo maximo o minimo, es decir,
limite, para prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable la aparicion del
peligro para la seguridad alimentaria identificado.



https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-1996-07-25/pdf/96-17837.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-part417.pdf

Acciodn correctiva: Accion que debe adoptarse cuando se produce una
desviacidon o un peligro imprevisto.

Desviacion: Incumplimiento de un limite critico.

Seguridad alimentaria: Manipulacion, preparacion y almacenamiento de
alimentos de forma que se reduzca al maximo el riesgo de que las personas
enfermen a causa de enfermedades transmitidas por los alimentos.

Peligro para la seguridad alimentaria: Cualquier propiedad biolégica, quimica
o fisica que pueda hacer que un alimento no sea seguro para el consumo
humano.

Buenas practicas de fabricacion (BPF): Un programa escrito de prerrequisitos
que aborda las condiciones operativas minimas y proporciona la base de un
sistema APPCC.

Sistema APPCC: El sistema APPCC se define como el plan APPCC en
funcionamiento, incluido el propio plan APPCC. El plan APPCC en
funcionamiento incluye el analisis de peligros, cualquier documentacion de
apoyo, incluidos los programas de prerrequisitos que respaldan las decisiones
del analisis de peligros, y todos los registros APPCC.

Peligro: (véase Peligro para la seguridad alimentaria)

Programas de prerrequisitos: Actividades y procedimientos especificos que
forman parte del sistema APPCC y elegidos/desarrollados durante un analisis de
peligros para evitar que se produzca un peligro en el proceso de produccién. Un
establecimiento puede determinar que no es razonablemente probable que se
produzca un peligro porque la aplicacién de un programa de prerrequisitos
impide que se produzca el peligro.

Medida preventiva: Medio fisico, quimico o de otro tipo que el establecimiento
puede utilizar para controlar los peligros para la inocuidad de los alimentos que
es razonablemente probable que ocurran en el proceso de produccion.

Reevaluacion: Una reevaluacion del sistema APPCC en respuesta a
situaciones que pueden afectar a la eficacia del sistema APPCC o a la
capacidad del establecimiento para llevarlo a cabo. Debera reevaluar sus
planes APPCC al menos una vez al ano y siempre que se produzca cualquier
cambio que pueda afectar al analisis de peligros o alterar el plan APPCC,
incluyendo, entre otros, el cambio de equipos, ingredientes o procesos.

Funcionario responsable del establecimiento: Persona con autoridad general
in situ en un establecimiento o funcionario de nivel superior en el mismo.

Validacion: Es el proceso de demostrar que el sistema APPCC, tal como esta
disefiado, puede controlar adecuadamente los peligros potenciales para producir
un producto seguro y no adulterado.

La validacion inicial (disefio) es el soporte cientifico o técnico del disefio
del sistema APPCC. Incluye los principios tedricos, el asesoramiento
experto de las autoridades de procesamiento, los datos cientificos o
técnicos, los articulos de revistas revisadas por expertos, los programas
de modelado de patdégenos u otra informacién que demuestre que
determinadas medidas de control del proceso pueden prevenir, reducir o
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eliminar adecuadamente peligros especificos (9 CFR 417.4 (a)(1) y 9 CFR
417.5(a)(1)).

La validacion en planta (ejecucidon) son las observaciones en planta,
mediciones, resultados de pruebas microbioldgicas u otra informacién que
demuestre que las medidas de control del sistema APPCC pueden
funcionar como se espera para alcanzar el objetivo de seguridad
alimentaria previsto (9 CFR 417.4 (a)(1)).

Verificacién continua: Actividades como la calibracién, la observacion directa y
la revision de los registros, asi como otras comprobaciones independientes,
como las pruebas, disefiadas para garantizar que el sistema APPCC funciona
segun lo previsto de forma continua.

Desarrollo de un plan APPCC

Esta Guia para la Preparacion de Planes APPCC proporciona informacion que puede
ser util a los establecimientos cuando desarrollen planes especificos para sus procesos
de produccién de alimentos y cuando implementen un sistema de seguridad
alimentaria. El FSIS desarrollé modelos genéricos de APPCC para cada categoria de
proceso que los establecimientos pueden consultar al desarrollar sus planes de
APPCC. Cada uno de los modelos genéricos completamente desarrollados contiene
informacion detallada sobre uno o mas productos. Los equipos APPCC de los
establecimientos pueden estudiar los modelos a medida que desarrollan sus planes
APPCC.

No obstante, cada establecimiento debe adaptar el plan a las circunstancias
especificas de sus propios productos y procesos de produccion. Ademas, los planes
APPCC especificos para los productos de un establecimiento deben cumplir los
requisitos de validacion y verificacion descritos en la Guia de cumplimiento de la FSIS -
Validacion de sistemas APPCC. Inclusoaunque los modelos genéricos tienen
informacion mas detallada, no estan disefiados para usarse tal como estan.

Recursos

El FSIS tiene varios recursos sobre el desarrollo y la implementacién de APPCC
disponibles para los establecimientos:

1. askFSIS es una herramienta en linea para que los establecimientos
investiguen preguntas o hagan sus propias preguntas sobre el desarrollo y la
implementacion de APPCC. Las preguntas enviadas estan dirigidas a
personal experto de acuerdo con la Directiva 5620.1 del FSIS.?2

2. EI'FSIS ha establecido contactos APPCC en cada uno de los estados, a los
cuales los establecimientos pueden dirigir preguntas especificas. Los
contactos y coordinadores estatales de APPCC brindan asesoramiento
técnico, asistencia, recursos y realizan actividades para apoyar la
implementacion de APPCC en plantas pequenas y muy pequenas.

2 Las directivas del FSIS son instrucciones para el personal del FSIS, pero los establecimientos pueden encontrar util
la informacion.
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https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-4.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-5.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-5.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-2.pdf
https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a70bb780-e1ff-4a35-9a9a-3fb40c8fe584/HACCP_Systems_Validation.pdf?MOD=AJPERES
https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a70bb780-e1ff-4a35-9a9a-3fb40c8fe584/HACCP_Systems_Validation.pdf?MOD=AJPERES
https://askfsis.custhelp.com/app/utils/login_form/redirect/ask
https://www.fsis.usda.gov/wps/portal/informational/contactus/state-haccp-contacts-and-coordinators

3. Guia de cumplimiento - Validacion de sistemas APPCC del FSIS: Este
documento de orientacion esta disefiado para ayudar a los establecimientos
carnicos y avicolas muy pequefios a cumplir con los requisitos de validacion
inicial establecidos en 9 CFR 417 .4.

4. Se pueden encontrar otras pautas de cumplimiento para los establecimientos
durante la preparacion de un sistema APPCC en: Directivas

5. Pagina web de recursos Plantas pequenas y muy pequenas y el Servicio de
ayuda para plantas pequefas: 1-877-374-7435

6. Guia de identificacion de peligros microbioldgicos del FSIS para
componentes carnicos v avicolas de productos producidos por plantas muy
pequeias

7. Directrices de cumplimiento del FSIS para establecimientos que sacrifican o
procesan pescado v productos pesqueros siluriformes

8. Referencias de Etiquetado y aprobacion de etiquetas: este sitio general para
etiquetado del FSIS tiene informacion sobre aprobacién genérica versus
especial, estandares de identidad, sistema de aprobacion de envio de
etiquetas, etc.

Pasos preliminares

El FSIS y la mayoria de los expertos en APPCC coinciden en que, si un
establecimiento toma pasos preliminares, hara un mejor trabajo desarrollando sus
planes APPCC.

/Ejemplos de pasos preliminares \

e Desarrollar programas de requisitos previos fundamentales

e Reunir el equipo APPCC, incluyendo al menos una persona capacitada
en APPCC.

e Describir los alimentos y los métodos de produccion y distribucion del
producto.

e Desarrollar y verificar diagramas de flujo de procesos.
e Decidir como se pueden agrupar los productos utilizando las categorias

\ de proceso en 9 CFR 417.2(b)(1) /

1. Desarrollar programas de requisitos previos fundamentales.

Los programas de requisitos previos fundamentales en un sistema de inocuidad de los
alimentos describen las actividades especificas de un establecimiento que pueden
usarse para respaldar las decisiones tomadas en el analisis de peligros, y estos
programas pasan a formar parte del sistema APPCC.

Algunos programas de requisitos previos son requisitos reglamentarios, como los POE
de saneamiento, y se conocen antes de iniciar un plan APPCC. Sin embargo, la



https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/a70bb780-e1ff-4a35-9a9a-3fb40c8fe584/HACCP_Systems_Validation.pdf?MOD=AJPERES
https://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-compliance/guidelines
https://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-compliance/svsp
https://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-compliance/svsp/sphelpdesk
https://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-compliance/svsp/sphelpdesk
https://www.fsis.usda.gov/Oa/haccp/higuide.pdf?redirecthttp=true
https://www.fsis.usda.gov/Oa/haccp/higuide.pdf?redirecthttp=true
https://www.fsis.usda.gov/Oa/haccp/higuide.pdf?redirecthttp=true
https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/8ec92a7f-8f9b-45ae-b80f-7c336f7d6ff5/Compliance-Guideline-Siluriformes-Fish.pdf?MOD=AJPERES
https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/8ec92a7f-8f9b-45ae-b80f-7c336f7d6ff5/Compliance-Guideline-Siluriformes-Fish.pdf?MOD=AJPERES
https://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-compliance/labeling
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-2.pdf

mayoria de los demas programas de requisitos previos se desarrollan cuando un
establecimiento realiza su analisis de peligros y determina que se necesitan controles
adicionales para garantizar parametros de seguridad alimentaria practicos y aplicados
para su establecimiento, de modo que el plan APPCC pueda operar de manera
efectiva.

El uso de dichos programas crea un entorno en todo el establecimiento destinado a
evitar que sea razonablemente probable que ocurra cualquier peligro potencial. Estos
programas de requisitos previos en un sistema APPCC se analizaran con mas detalle
mas adelante en este documento.

Ejemplos de programas de requisitos previos fundamentales pueden incluir:

1. Buenas practicas de fabricacion (BPF);
2. Procedimientos operativos estandar (POE);

3. Control de materia prima como recepcién y almacenamiento, Certificados de
Analisis de proveedores, especificaciones de compra, muestreo de control
de residuos, etc;

4. Control de retrabajo;

5. POE de saneamiento (9 CFR 416.12-17);

6. Mantenimiento preventivo;

7. Higiene de los empleados;

8. Control y almacenamiento de productos quimicos;
9. Control de alérgenos;

10. Control de plagas;

11. Trazabilidad y recuperacion; y

12. Programas de Listeria monocytogenes (Lm).

El FSIS ha publicado otros documentos de orientacién que ofrecen
mas detalles sobre los temas anteriores. Vease la pagina Guias.

2. Reunir el equipo APPCC, que incluya al menos una persona capacitada en
APPCC.

Antes de formar el equipo APPCC, asegurese de que su establecimiento haya
adoptado plenamente una cultura de seguridad alimentaria. La cultura de seguridad
alimentaria incluye el valor que un establecimiento otorga a las actitudes, practicas y
educacion de sus empleados sobre las practicas de seguridad alimentaria. Esta bien
documentado que los comportamientos inseguros de los empleados pueden producir
alimentos inseguros. Puede fomentar una cultura de seguridad alimentaria
involucrando a sus empleados en practicas de seguridad alimentaria, capacitandolos
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https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec416-12.pdf
https://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-compliance/guidelines#HACCP

para que hablen cuando observen problemas de seguridad alimentaria, reforzando la
seguridad alimentaria durante las reuniones de trabajo y ofreciendo capacitacion
continua en seguridad alimentaria.

Para evaluar la cultura de seguridad alimentaria en su establecimiento, haga preguntas
como estas.

- ¢ Qué haria su empleado si falla una verificacién de seguimiento del PCC?
- ¢ Este empleado estaria capacitado para hablar?
- ¢ Estan todos sus empleados capacitados en seguridad alimentaria?

- ¢,Sus empleados son recompensados por comportamientos positivos en
materia de seguridad alimentaria?

- ¢,Sus empleados sienten que la seguridad alimentaria es parte del ambiente
de trabajo?

El FSIS alienta a los establecimientos a asignar mas de una persona para desarrollar
un sistema APPCC. Se requiere una variedad de conocimientos y experiencia para
desarrollar un sistema APPCC sélido, por lo tanto, incluya en el equipo APPCC
personas que tengan diferentes areas de especializacion, como produccion,
procesamiento, mantenimiento, saneamiento, gestion, calidad, seguridad, marketing,
etc. Si un establecimiento tiene solo unas pocas personas involucradas, es posible que
todas ellas necesiten estar en el equipo APPCC porque probablemente tengan
multiples roles y responsabilidades en las operaciones del establecimiento.

Ademas, si la experiencia interna del establecimiento es limitada, considere utilizar
recursos externos, como expertos de asociaciones comerciales, consultores de
APPCC, coordinadores estatales de APPCC (consulte la seccién de Recursos) u
oficinas de extension de colegios o universidades locales, todos los cuales cuentan con
personas con experiencia en Sistemas de control de procesos APPCC.

Un recurso que debe incluir es alguien capacitado en APPCC de acuerdo con los
requisitos de 9 CFR 417.7(b):

(b) La persona que realice las funciones enumeradas en el parrafo (a) de esta
seccion debera haber completado con éxito un curso de instruccion en la
aplicacion de los siete principios APPCC al procesamiento de productos
carnicos o avicolas, incluido un segmento sobre el desarrollo de un plan
APPCC para un negocio especifico. revision del producto y del registro.

Esta persona no necesita ser un empleado de la empresa, pero si debe estar
disponible para usted para el desarrollo del plan APPCC y otras funciones
determinadas, como la reevaluacion de sus planes APPCC. EI FSIS no certifica ni
brinda capacitacién APPCC para los empleados del establecimiento. Puede obtener
capacitacion APPCC que incluya los siete principios APPCC en linea o a través de
oficinas de extension universitaria u organizaciones comerciales locales.
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ﬂ responsabilidad mas importante de un equipo APPCC es conseguir y
mantener el apoyo de la direccion del establecimiento para desarrollar un plan
APPCC sdlido y su compromiso continuo con la seguridad alimentaria.

Imagine el sistema de seguridad alimentaria de un establecimiento como una
piramide (véase mas abajo). El plan APPCC esta en la parte superior. Por debajo,
los POEs y otros programas de prerrequisitos apoyan el plan APPCC y
proporcionan un entorno de seguridad alimentaria en todo el establecimiento.

La base de cualquier sistema APPCC -que se muestra en la parte inferior de la
piramide- es el compromiso del establecimiento de no renunciar nunca a producir
y distribuir alimentos seguros.

Las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) son una parte importante de ese
compromiso.

Piramide de seguridad alimentaria
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3. Describir los alimentos y los métodos de produccion y distribucién; Identificar
el uso previsto y los consumidores de los productos.

El siguiente paso preliminar es que el equipo APPCC describa los productos del
establecimiento y sus métodos de produccion, distribucion y uso previsto del producto.
Si su equipo incluye varias personas de diferentes partes de la operacion que saben
cémo funcionan las cosas, pueden desarrollar esta descripcién juntos. Deben incluir
cada paso en el proceso.

Estas hojas de trabajo opcionales pueden ayudarle a garantizar que se incluya toda la
informacion:

Descripcion del Producto

Lista de ingredientes del producto y material entrante
Diagrama de flujo del proceso

Analisis de peligros y medidas preventivas
Determinacion de PCC

Limites criticos, monitoreo y acciones correctivas
Verificaciéon y mantenimiento de registros

Hoja maestra de APPCC

ONoGhwWN =

Hoja de trabajo 1 (Descripcion del producto): Describa brevemente el producto,
embalaje, almacenamiento, distribucién y uso previsto. Responde las siguientes
preguntas en tu descripcion.

¢ Cuales son los nombres comunes y habituales de los productos?

2. ¢ Cual es la composicion del producto, incluida la actividad del agua (aw), el pH,
etc., si corresponde? ¢ Esta listo para comer o no esta listo para comer?

3. ¢Donde se vendera el producto? ¢ Quién es el consumidor objetivo
(especialmente importante si se trata de poblaciones en riesgo, como nifios en
edad escolar, residentes de hogares de ancianos, pacientes de hospitales,
etc.)?

4. ;Cual es el uso previsto del producto terminado, por ejemplo: para
procesamiento posterior en establecimientos del USDA, para uso institucional
unicamente, para venta minorista al consumidor final, etc.?

5. ¢Cual es la durabilidad del embalaje? ¢ Cuales son las condiciones de
almacenamiento, por ejemplo, control de temperatura?

6. ¢Cual es la vida util esperada del producto? A qué temperatura?

7. Qué declaraciones especiales en el etiquetado se necesitan, por ejemplo,
advertencia de alérgenos, declaraciones de produccion animal o sin gluten.

8. ¢Qué controles de distribucidén especiales se necesitan durante la distribucion,
por ejemplo, control de temperatura?
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Enumere los ingredientes de los productos, el material de embalaje y las materias
primas entrantes (consulte la hoja de trabajo opcional (Lista de ingredientes del
producto y material entrante). Una vez que su equipo haya identificado los productos
como se describe en Descripcion del Producto y Lista de Ingredientes del Producto y
Material Entrante, el equipo puede continuar con el siguiente paso preliminar.

4. Desarrollar y verificar diagramas de flujo de procesos.

Un diagrama de flujo es una representacion
esquematica, grafica o textual simple del proceso que
utiliza su establecimiento para producir el producto. El
diagrama de flujo debe ser un bosquejo preciso,
detallado y claro de los pasos y procesos involucrados
en la produccién. Un paso es un punto o actividad en
una operacion dentro del proceso de produccion que
es esencial para la produccion adecuada del producto
terminado.

Cada establecimiento debe identificar los pasos que

Recuerde, usted es
responsable de garantizar
que todas las personas que
invite a ingresar a sus
areas de produccion de
alimentos sigan buenas
practicas de higiene.

son esenciales para su funcionamiento. Incluya cada paso en el diagrama de flujo.
Puede incorporar varias actividades en un solo paso siempre que los pasos
esenciales permanezcan separados para garantizar un analisis de peligros
adecuado. El establecimiento debe considerar si algun peligro biolégico, quimico o
fisico para la seguridad de los alimentos esta asociado con las actividades colectivas

en el paso de procesamiento (segun 9 CFR 417.2(a)(2)).

La hoja de trabajo opcional del diagrama de flujo del proceso (Adjunto 3) es una
Diagrama de Flujo simple que ilustra un proceso relativamente simple de embutido
recién molido. A medida que desarrolle su diagrama de flujo APPCC, incluya el flujo
del proceso y cualquier flujo de material de embalaje, ingredientes crudos,

intervenciones y retrabajo que ocurra en el proceso.

Para asegurarse de que su diagrama de flujo sea preciso, haga que el equipo APPCC
lo verifique. Pidales que recorran el establecimiento para asegurarse de que el
diagrama de flujo incluya todos los pasos del proceso y en el orden correcto.

La verificacion también es un medio por el cual el personal de inspeccion y los
auditores externos verifican que un diagrama de flujo sea correcto y completo. Un
diagrama de flujo preciso es esencial para garantizar que cualquier peligro potencial

asociado con el proceso se evalue adecuadamente.

Si alguna parte del proceso cambia después de completar su plan APPCC, debe
ajustar el diagrama de flujo y reevaluar el plan APPCC. Ejemplos de cambios pueden
incluir intervenciones, procesos, pasos o cambios adicionales en proveedores de

materias primas, ingredientes o equipos.
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[Cuando haces un diagrama de flujo: \

e Observe la operacion

e Elabore un diagrama de flujo

e Recorra la operacién para verificar el diagrama de flujo.
e Ajuste el diagrama de flujo segun sea necesario

. W

Cuando esté seguro de que su diagrama de flujo es preciso y su equipo haya
verificado que los pasos son correctos, es hora de pasar al paso preliminar final.

5. Decidir como se pueden agrupar los productos utilizando las categorias de
procesos en 9 CFR 417.2(b)(1).

9 CFR 417.2(b)(1) enumera ejemplos de 9 categorias de procesos en las que pueden
agruparse los productos carnicos y avicolas:

()  Sacrificio: todas las especies sacrificadas: vacuno, porcino, cordero,
caprino y aves de corral®

(i) Producto crudo* — no intacto; los ejemplos incluyen productos molidos,
filetes ablandados mecanicamente

(iii)  Producto crudo — intacto; los ejemplos incluyen filetes subprimales, de
musculo entero, asados y chuletas.

(iv) Procesado térmicamente — comercialmente esterilizado en latas, frascos o
bolsas; los ejemplos incluyen carne o aves enlatadas y alimentos
preparados o platos principales con carne o aves.

(v) No tratado térmicamente — estable en almacenamiento; los ejemplos
incluyen salchichas de verano y salami seco.

(vi) Tratado térmicamente — estable en almacenamiento; los ejemplos incluyen
cecina de carne/aves y palitos de bocadillos.

(vii) Completamente cocido — no estable en almacenamiento; los ejemplos
incluyen hot dogs, rosbif, jamon cocido, platos principales congelados y
nuggets de pollo cocidos.

3Los peces siluriformes no deben incluirse en la categoria de sacrificio porque el FSIS descubrié que la
operacion tipica de sacrificio de pescado es un proceso simplificado y automatizado que combina el
sacrificio con el procesamiento en la misma operacién continua se parecen mas a operaciones de
procesamiento exclusivo de carne que a operaciones de sacrificio de otras especies sujetas a la FMIA
(vease Cambios en la cobertura de inspeccion en establecimientos oficiales que sacrifican peces del
orden Siluriformes).

49 CFR 417.2(b)(1) enumera "Producto crudo molido" en lugar de "Producto crudo no intacto" y "Producto
crudo no molido" en lugar de "Producto crudo intacto". Las categorias son las mismas. Sin embargo, el
FSIS aclaré los términos para incluir los productos ablandados mecanicamente y marinados al vacio en
la categoria de no intactos. Véase también Registro Federal / Vol. 64, N° 11 /Martes 19 de enero de
1999.
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(viii) Tratado térmicamente pero no completamente cocido — no es estable en
almacenamiento; los ejemplos incluyen hamburguesas y tocino
parcialmente cocidos

(ix) Producto con inhibidor secundario — no estable en
almacenamiento; los ejemplos incluyen carne en conserva y
lengua de res curada.

El sistema APPCC puede controlar todos los productos en la misma categoria de
proceso utilizando un unico plan APPCC, si los procesos son esencialmente los
mismos. Esto resulta ventajoso para establecimientos muy pequefios que producen
varios productos diferentes. Si esos productos difieren solo en caracteristicas que no
afectarian la seguridad, como la cantidad o el tipo de condimento utilizado, como
picante versus suave, y si los peligros para la seguridad alimentaria, los puntos criticos
de control, los limites criticos y los procedimientos listados en 9 CFR 417.2 (c) son
iguales, entonces esos productos estan en la misma categoria de proceso y pueden
estar cubiertos por el mismo plan APPCC (9 CFR 417.2 (b)(2)).

La decision sobre las categorias de procesos completa los pasos preliminares que lo
preparan para desarrollar un sistema APPCC. Ha completado los pasos del 1 al 5 en el
siguiente diagrama. Ahora su equipo aplica los siete principios de APPCC (pasos 6 a
12) y desarrolla un plan APPCC especifico para su establecimiento. Las siguientes
siete secciones de la guia cubren los siete principios y lo guian a través del proceso de
desarrollo de un plan APPCC.
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Aplicacion de los siete principios APPCC

Los siete principios APPCC se describen en el reglamento. El

siguiente texto en cursiva cita las regulaciones de 9 CFR 417.2 Esta guia explica cémo

(c)y (d). cumplir con los
requisitos de 9 CFR
(c) El contenido del plan APPCC. El plan APPCC Paqrte 417, asi como

00086

_ | como aplicar los siete
Reunir el equipo APPCC principios APPCC
Il correctamente.

Describir el producto

4

Identificar el uso previsto

1]

Construir un diagrama de flujo

2

Confirmacion in situ del diagrama de flujo

i |

Enumerar todos los peligros potenciales
Realizar un analisis de peligros
Considerar medidas de control

I

Determinar los PCC

i

Establecer limites criticos para cada PCC

—_—

Establecer un sistema de seguimiento para
cada PCC

1 3

Establecer medidas correctoras

Establecer procedimientos de verificacion

=

r Establecer la documentacién y el
mantenimiento de registros

5

ﬂos siete principios APPCC: \

Principio 1:
Principio 2:
Principio 3:
Principio 4:
Principio 5:
Principio 6:
Principio 7:

Realizar un analisis de peligros

Identificar los puntos criticos de control

Establecer limites criticos para cada punto de control critico
Establecer procedimientos de seguimiento

Establecer acciones correctivas

Establecer procedimientos de verificacién

Establecer procedimientos de mantenimiento de registros }
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debera, como minimo:

(1) Enumerar los peligros de seguridad alimentaria identificados de acuerdo
con el parrafo (a) de esta seccion, que deben controlarse para cada
proceso.

(2) Enumerar los PCC para cada uno de los
peligros para la sequridad alimentaria identificados, incluyendo, segun
proceda:

(i) PCC disefiados para controlar los peligros para la inocuidad de los
alimentos que podrian introducirse en el establecimiento, y

(i) PCC disefiados para controlar los peligros para la inocuidad de los
alimentos
introducidos fuera del establecimiento, incluidos los peligros para
la inocuidad de los alimentos que ocurren antes, durante y
después de la entrada al establecimiento;

(3) Enumerar los limites criticos que deben cumplirse en cada uno de los
PCC. Los limites criticos deberan, como minimo, disefiarse para
garantizar que se cumplan los objetivos o estandares de desemperio
aplicables establecidos por el FSIS y cualquier otro requisito establecido
en este capitulo relacionado con el proceso o producto especifico;

(4) Enumerar los procedimientos y la frecuencia con la que se realizaran
esos procedimientos que se utilizaran para monitorear cada uno de los
PCC para garantizar que se cumplan los limites criticos;

(5) Incluir todas las acciones correctivas que se hayan desarrollado de
acuerdo con § 417.3(a), a seguir en respuesta a cualquier desviacion de
un limite critico en un punto de control critico; y

(6) Prever un sistema de mantenimiento de registros que documente el
seguimiento de los PCC. Los registros contendran los valores reales y las
observaciones obtenidas durante el sequimiento.

(7) Enumerar los procedimientos de verificacion y la frecuencia con la que se
realizaran esos procedimientos que el establecimiento utilizara de
acuerdo con § 417.4.

(d) Firma y fecha del plan APPCC.

(1) El plan APPCC debera estar firmado y fechado por la persona
responsable del establecimiento. Esta firma significara que el
establecimiento acepta e implementara el plan APPCC.

(2) El plan APPCC debera estar fechado y firmado:
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(i) Tras la aceptacion inicial;

(i) Ante cualquier modificacion; y

(iii) Al menos una vez al afio, tras la reevaluacioén, segun lo exige la §

417.4(a) (3).

Principio 1: Realizar un analisis de peligros

9 CFR Parte 417 contiene definiciones, asi como disposiciones especificas que
afectan la forma en que su equipo APPCC debe realizar su analisis de peligros.
Antes de comenzar el proceso, su equipo debe revisar las definiciones de peligro
para la seguridad alimentaria y medida preventiva y observar especificamente los

requisitos del 9 CFR 417.2(a).
§ 417.2 Analisis de peligros y plan APPCC.

(a) Analisis de riesgo.

(1) Todo establecimiento oficial debera realizar, o haber realizado para ello, un
analisis de peligros para determinar los peligros para la inocuidad de los
alimentos que razonablemente puedan ocurrir en el proceso de produccion e
identificar las medidas preventivas que el establecimiento puede aplicar para
controlar esos peligros. El analisis de peligros debera incluir los peligros para
la inocuidad de los alimentos que pueden ocurrir antes, durante y después
del ingreso al establecimiento. Un peligro para la inocuidad de los alimentos
que es razonablemente probable que ocurra es aquel para el cual un
establecimiento prudente estableceria controles porque historicamente ha
ocurrido, o porque existe una posibilidad razonable de que ocurra en el tipo
particular de producto que se procesa, en ausencia de esos controles.

(2) Se preparara un diagrama de flujo que describa los pasos de cada proceso y
flujo de producto en el establecimiento y se identificara el uso previsto o los

consumidores del producto terminado.

La realizacion de un analisis de peligros es generalmente un proceso de dos pasos. El
primer paso es identificar los peligros potenciales para la salud humana, que podrian
presentarse antes, durante y después de la produccion. Los establecimientos suelen

centrarse en los peligros “durante la producciéon”. Sin
embargo, para garantizar un producto seguro, debe incluir el
“antes” y el “después” de la produccién cuando realice un
analisis de peligros. Estos posibles peligros se agrupan en
tres categorias: Bioldgicos (incluidos los microbiologicos),
quimicos Yy fisicos.

Una vez que se identifican esos peligros, el segundo paso es
identificar los controles existentes para esos peligros. La
Guia de peligros y controles para carnes y aves de corral del
FSIS, la Guia de identificacion de peligros microbiolégicos

Las categorias de
peligros bioldgicos,
quimicos Yy fisicos se
abrevian como B, Cy
P en la columna 2
(Peligros potenciales)
del formulario de
analisis de peligros.
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para componentes de carnes y aves de corral de productos producidos por plantas muy
pequefias del FSIS, y las Guias de cumplimiento del FSIS para establecimientos que
sacrifican o procesan pescado Siluriforme y productos pesqueros son herramientas
utiles para identificar peligros potenciales relacionados con su proceso. Ambos
también proporcionan ejemplos de procedimientos para controlar estos peligros.

1. Peligros biolégicos

Los peligros biolégicos son organismos vivos que pueden hacer que los alimentos no
sean seguros para el consumo. Los peligros bioldgicos incluyen bacterias, parasitos y
virus. Las particulas infecciosas proteinicas o priones, como los asociados a la
encefalopatia espongiforme bovina (EEB), pueden incluirse en esta categoria.
Dependiendo de como los establecimientos de sacrificio/procesamiento de carne de res
traten el Material de Riesgo Especificado (MER), los establecimientos pueden referirse
a los priones como peligros bioldgicos o fisicos.

Los peligros biolégicos estan frecuentemente asociados con el ganado y las aves.
También pueden introducirse peligros biolégicos durante el procesamiento de
productos carnicos y avicolas. Ademas, las personas involucradas en el
procesamiento, el entorno en el que se procesan los alimentos, el equipo, otros
ingredientes de los productos y/o los procesos mismos pueden introducir peligros
bioldgicos.

Algunos de los principales patégenos que pueden estar asociados con los productos
carnicos y avicolas incluyen: Salmonella, Campylobacter, productores de toxina Shiga
Escherichia coli (STEC) (incluidos los siete serogrupos principales de STEC O157:H7,
026, 045, 0103, 0111, 0121 y O145), Listeria monocytogenes, Clostridium botulinum,
y Yersinia enterocolitica.

El sacrificio de ganado y aves de corral puede introducir peligros biolégicos como
Salmonella, Campylobactery E. coli O157:H7. La fuente principal de todos estos
patdgenos son los animales aparentemente sanos que pueden eliminar estas bacterias
en sus heces. Mientras se faenan las canales durante el proceso de sacrificio, estas
bacterias pueden transferirse de la piel y los despojos a la canal, causando
contaminacion. La Guia de controles y peligros para carnes y aves de corral
proporciona controles utilizados con frecuencia para abordar la carga de patégenos
entrantes en el matadero.

Al producir productos crudos, los peligros potenciales son la contaminacién cruzada de
piezas contaminadas con piezas no contaminadas y el crecimiento de patdgenos, ya
que pueden estar presentes en cantidades muy pequeinas. La contaminacion cruzada
y el crecimiento de patégenos deben considerarse en el analisis de peligros para el
procesamiento, almacenamiento, descongelacién y cualquier paso donde las
condiciones puedan permitir la proliferacién de patégenos.

Cuando se producen productos listos para el consumo, es la presencia de patégenos lo
que define el peligro. Los patégenos de interés incluyen Salmonella, E. coli O157:H7 y
Listeria monocytogenes. Generalmente, los productos listos para el consumo no se
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cocinan antes de consumirse. Por tanto, la presencia de unos pocos patégenos puede
provocar enfermedades.

Identificar los peligros biolégicos especificos dentro de sus procesos de produccion es
la tarea mas importante, que requiere toda la experiencia de su equipo APPCC.

Debido a que los productos carnicos y avicolas han estado implicados en varios brotes
de enfermedades, existe una gran preocupacion por los peligros microbianos asociados
con tales productos.

Todos los establecimientos de sacrificio de cerdos deben desarrollar, implementar y
mantener procedimientos escritos para prevenir la contaminacion de canales y partes
por patdgenos entéricos y materia fecal durante la operacion de sacrificio y faenado.
Para demostrar la eficacia de dichos procedimientos utilizando su sistema APPCC, los
establecimientos deben tomar muestras de organismos microbianos y analizar los
resultados en ubicaciones y frecuencias prescritas para evaluar la capacidad del
establecimiento para mantener el control del proceso.

Los establecimientos que operan bajo el Nuevo Sistema de Inspeccion de Sacrificio de
Porcinos (NSIS, por sus siglas en inglés) tienen la responsabilidad adicional de
garantizar que los cerdos de mercado que muestren signos de moribundos (casi
muerte), trastornos del sistema nervioso central o pirexia (temperatura corporal alta)
sean separados de aquellos cerdos yendo al matadero. Los cerdos enfermos pueden
ser portadores de patdgenos capaces de causar enfermedades humanas.

Todos los establecimientos de sacrificio de aves de corral, excepto los establecimientos
que sacrifican ratites, deben desarrollar, implementar y mantener procedimientos
escritos para prevenir la contaminacion de canales y partes por patdgenos entéricos y
materia fecal durante la operacion de sacrificio y faenado (9 CFR 381.65(g)). Como
minimo, estos procedimientos deben incluir muestreo y analisis de organismos
microbianos en ubicaciones y frecuencias prescritas para monitorear la capacidad del
establecimiento para mantener el control del proceso para la prevencién de la
contaminacion con patogenos entéricos (p. €j., Salmonella y Campylobacter) y materia
fecal.

Los establecimientos que operan bajo el Nuevo Sistema de Inspeccion Avicola (NPIS)
tienen la responsabilidad adicional de garantizar que las canales de aves que
presentan condiciones como septicemia/toxemia (Sep/Tox), tumores y aerosaculitis se
retiren de la produccion antes de que las canales se presenten al inspector de canales
del FSIS en linea. Los cadaveres de aves de corral con estas condiciones pueden
contener patdgenos capaces de causar enfermedades humanas.

En los establecimientos de sacrificio de ganado, la contaminacion de cadaveres y
partes de heces, ingesta y leche son vias principales para la propagacién de
patogenos. Los patdgenos pueden residir en la materia fecal, tanto en el tracto
gastrointestinal como en las superficies exteriores del animal que se va a sacrificar.
Las glandulas mamarias lactantes y las glandulas mamarias enfermas de bovinos,
ovinos, porcinos y caprinos pueden contener pus u otro material objetable. Cuando la
leche entre en contacto con la canal, las partes de la canal contaminadas deberan
eliminarse de la contaminacion.
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Las partes comestibles de la canal pueden contaminarse con bacterias capaces de
causar enfermedades en los humanos. Una vez introducidos en el entorno del
establecimiento, los organismos pueden propagarse de una canal a otra o por otros
medios. El FSIS aplica una norma de “tolerancia cero” para la materia fecal, la ingesta
o la leche visibles en los cadaveres y partes del ganado en el momento de la
inspeccién. Por lo tanto, dichos peligros deben abordarse en el analisis de peligros.

9 CFR 310.18(a) establece: Los cadaveres, érganos y otras partes deberan
manipularse de manera sanitaria para evitar la contaminacion con materia fecal,
orina, bilis, cabello, suciedad o materias extrafias; sin embargo, si se produce
contaminacion, debera eliminarse rapidamente de manera satisfactoria para el
inspector.

Todos los establecimientos que sacrifican aves de corral distintas de las ratites deben
mantener procedimientos escritos para garantizar que los cadaveres de aves de corral
contaminados con materia fecal visible no entren al enfriador (9 CFR 381.65(f)). La
normativa exige que los procedimientos escritos se incorporen al “Sistema APPCC”. El
sistema APPCC incluye el plan APPCC o POE de saneamiento u otro programa de
requisitos previos.

9 CFR 381.65(f) establece: Procedimientos para controlar la contaminacién fecal
visible. Los establecimientos oficiales de sacrificio de aves de corral deben
desarrollar, implementar y mantener procedimientos escritos para garantizar que las
canales de aves de corral contaminadas con materia fecal visible no ingresen al
enfriador. Los establecimientos deberan incorporar estos

procedimientos en sus planes APPCC, o POE de saneamiento u otros programas
de requisitos

previos.

Los controles de los peligros bioldgicos incluyen buenas practicas de fabricacion,
procedimientos sanitarios, higiene de los empleados, separacion de espacios no listos

/Peligros biolégicos comunes asociados con ciertos productos carnicos y\
avicolas

e Listeria monocytogenes — Productos listos para el consumo con exposicion
posletal. Algunos ejemplos son los hot dogs y los embutidos.

e E. coliO157:H7 y STECS — producto crudo, molido o intacto, destinado a uso
no intacto

e Salmonella — aves, carne de res, pescado Siluriformes y cerdo crudos y listos
para consumir

e Campylobacter — aves de corral crudas
\. Enterotoxina Staphylococcus aureus — salchicha seca, cecina /

para comer y espacios listos para comer, intervenciones microbianas o técnicas de
pasteurizacion postletal. Para obtener mas detalles, consulte las guias de identificacion
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de peligros que se proporcionan al principio de esta seccion.

2. Peligros quimicos

Los peligros quimicos pueden ser el resultado de algo que ocurre naturalmente en los
alimentos, se usa o se agrega durante el procesamiento de los alimentos, o se
administra a animales vivos.

Las sustancias quimicas nocivas se han Referencia: 5™ https:/www.
asociado con casos agudos de EIAPPCC del  TED 47 doviFood/G
enfermedades transmitidas por alimentos, marisco y la Ley =i= uidanceRequlati
asi como con lesiones y enfermedades de Modernizacion=i= ,./GuidanceDo
o . . E=a
cronicas. Ademas, los residuos de de la Seguridad == cumentsRequlat
’ . H . . E=a
product}os. quimicos y medlcamentos fue_ra Alimentaria de la == orylnformation/u
de los limites establecidos por la Agencia eln
. . FDA == CMS569796.htm
de Proteccion Ambiental y la ol

Administracion de Alimentos y
Medicamentos también representan
peligros para la seguridad

alimentaria. ia: — =
Referencia: =i https://www.fsis.

Directiva FSIS - usda.gov/wps/

Los peligros quimicos

I
naturales pueden ocurrir 7120.1 Ingredientes :_ﬁ::1 wem/connect/bab
como resultado de las seguros 'y =i 10e09-aefa-483b-
condiciones de adecuados parasu 1. 8be8-809a1f051
almacenamiento de uso en la produccion ™ = d4c/7120.1.pdf?
algunos productos, por de productos =l o MOD=AJPERES

ejemplo, las micotoxinas
producidas por ciertos tipos
de mohos (hongos). Los
mohos que pueden
producir micotoxinas crecen en numerosos alimentos. Las aflatoxinas son una
micotoxina y son producidas por el hongo Aspergillus. Aspergillus puede afectar al
maiz, el trigo, la soja, las especias y los frutos secos. A veces se asocian otros peligros
quimicos con el producto en si, como el mercurio en el pescado.

carnicos, aves de
corral y huevos =

Los ingredientes alimentarios o los productos quimicos utilizados durante el
procesamiento pueden convertirse en una fuente de peligros quimicos. Esto incluye el
uso o cantidades no aprobadas de conservantes como sulfitos, nitritos/nitratos, ciertos
coadyuvantes de procesamiento, como intervenciones antimicrobianas y colorantes,
tintes o aditivos para el agua. Los documentos relacionados para la pagina web
Directiva FSIS 7120.1 Ingredientes seguros y adecuados utilizados en la produccién de
productos carnicos, avicolas y de huevos enumeran las sustancias y los niveles de uso
en la produccion de productos carnicos, aves y huevos.

Una de las categorias de peligros quimicos que mas se pasa por alto en el analisis de
peligros son los alérgenos. Ciertos alimentos (o los propios ingredientes de los
alimentos) que provocan reacciones alérgicas en algunas personas deben considerarse
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peligros quimicos potenciales. Se ha demostrado que las proteinas de estos alimentos
o ingredientes alimentarios provocan una reaccioén inmunoldgica adversa en algunas
personas sensibles. Ocho de los alimentos mas comunes que causan reacciones
alérgicas incluyen mani, soja, nueces, huevos, leche, crustaceos (mariscos), pescado y
trigo.

Los ingredientes que pueden provocar reacciones adversas se controlan para evitar la
contaminacion cruzada y se declaran en las etiquetas. Los establecimientos deben
declarar todos los ingredientes en la etiqueta si estan incluidos en la formulacién del
producto (segun 9 CFR 317.2 y 381,118).

Si no se declaran los alérgenos, el producto se considera adulterado y con marca falsa.
Para una orientacion detallada relacionada con el control de alérgenos, consulte las
Guias de cumplimiento para alérgenos e ingredientes de interés para la salud publica
del FSIS:_Identificacidén, Prevencion y Control, y Declaracion mediante Etiquetado

Referencia:
Guias de E-a
cumplimiento del i
FSIS: | =

Otros peligros quimicos son
aquellos que a veces se anaden
involuntariamente a los alimentos
durante las fases de produccion de

https://www.fsis.
usda.gov/wps/wecm/c

crecimiento, cosecha, Alérgenos e e i # onnect/f9cbb0e9-
almacenamiento, procesamiento, i ) =T 6b4d-4132-ae27-
envasado o distribucion. Este !ngre’dlentes de "™ 53e0b52e840e/
grupo de peligros quimicos es muy fjinteres para la salud imﬁf Allergens-

amplio y puede incluir publica: _ Ingredients.pdf?

componentes de alimentos para |dentificacion, rrﬂl; MOD=AJPERES
animales o agua potable, Prevencion y o
medicamentos para animales, Control, y - b=
pesticidas o productos quimicos Declaracion -

utilizados en el establecimiento de
procesamiento, como lubricantes,
limpiadores, desinfectantes, pinturas y
revestimientos.

Considere la posibilidad de que
alguien pueda contaminar
intencionalmente un producto
para dafiar a una empresa, a

3. Peligros fisicos

Un peligro fisico es un componente fisico

de un alimento que es inesperado y puede
causar lesiones a la persona que consume
el producto, como asfixia o cortes en la
boca o la garganta. Los materiales
extrafios como el vidrio, el metal o el hueso
en un producto deshuesado, o los
plasticos, son peligros fisicos potenciales
en los productos carnicos y avicolas. A
veces se encuentran porque un proceso o
un equipo no se mantuvo o controld
adecuadamente mientras se producian los
alimentos. Por ejemplo, joyas, guantes,

wrral .

sus empleados o al publico en
general. El FSIS recomienda
encarecidamente que los
establecimientos desarrollen
planes de defensa alimentaria.
Vease Defensa alimentaria y
respuesta de emergencia del
FSIS y Desarrollo del FSIS de
un plan de defensa alimentaria
para plantas de procesamiento y

sacrificio de carnes y aves de /
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material de embalaje/plastico, herramientas o piezas de maquinas pueden caer dentro
de los productos mientras un empleado de mantenimiento soluciona problemas en el
equipo. La contaminacién de los alimentos también puede ocurrir debido a malas
practicas de manipulacion de los alimentos.

Hay varias situaciones que pueden contribuir a los peligros fisicos en los alimentos,
entre ellas:

e Materias primas contaminadas;
e Instalaciones y equipos mal disefiados o mal mantenidos;
¢ Materiales de embalaje contaminados; y

e Malas practicas higiénicas del manipulador de alimentos.

Los controles de peligros fisicos incluyen procedimientos para observaciones visuales,
saneamiento, POE de manipulacion de productos, buenas practicas de fabricacion
para mantenimiento e inspeccion y deteccion de materiales extrafios.

4. Proceso de analisis de peligros

Identificar los peligros asociados con su proceso de produccién podria ser una sesién
de lluvia de ideas. Su equipo APPCC puede utilizar el diagrama de flujo y la
descripcion del producto que cred durante los pasos preliminares para considerar
sistematicamente lo que podria ocurrir en cada paso del proceso.

El Adjunto 4 es una hoja de trabajo opcional con preguntas que podrian ayudar a su
equipo a considerar minuciosamente los peligros que podrian estar asociados con su
proceso e identificar medidas de control apropiadas. Primero, considere cada paso del
proceso en su diagrama de flujo. Enumere cualquier peligro biolégico, quimico o fisico
que podria introducirse, controlarse o mejorarse en ese paso, por ejemplo, un mayor
crecimiento de patégenos. Sino hay peligros que pueda identificar en ese paso,
escriba "ninguno”.

Si se identifica un peligro bioldgico, quimico o fisico, decida si es razonablemente
probable que esos peligros ocurran (RLTO)® en el producto o proceso e indique “si” o
“no”. Para una respuesta “si” 0 “no”, escriba brevemente una justificaciéon de su
decision y consulte los documentos de respaldo relevantes.

Finalmente, enumere las medidas de control que se pueden utilizar para controlar,
reducir a niveles aceptables o eliminar el peligro. Si su equipo responde que si, que es
razonablemente probable que ocurra un peligro, entonces es necesario que haya un
punto de control critico en ese paso o en algun paso posterior del proceso.

5 Un peligro para la inocuidad de los alimentos que es razonablemente probable que ocurra es aquel sobre el cual
un establecimiento prudente estableceria controles porque histéricamente ha ocurrido en cualquier establecimiento
(no solo su establecimiento) que produce este tipo de proceso o producto, o existe una posibilidad razonable de que
ocurra. ocurrir en el tipo particular de producto que se procesa en ausencia de esos controles.
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Puede ser necesaria mas de una medida preventiva para controlar un peligro para la
inocuidad de los alimentos, y mas de un peligro para la inocuidad de los alimentos
puede controlarse mediante una medida preventiva especifica.

Al determinar si es razonablemente probable que ocurra un peligro, se recomienda,
aunque no es obligatorio, enumerar el peligro real u organismo de interés. Por ejemplo:

e Fisico: contaminacion por metales del equipo;
e Quimico: alérgeno (soja); y

e Bioldgico: Salmonella, Escherichia coli O157:H7, STEC, Campylobacter jejuni,
Listeria monocytogenes u otros peligros patdégenos especificos, o un residuo
especifico que se sabe que esta presente en un producto similar.

Esta lista de informacion sobre peligros le resultara util para encontrar documentacion
de respaldo adecuada mientras realiza reevaluaciones anuales o cuando ocurre una

Para todas las respuestas “si” en la columna 3 “es
razonablemente probable que ocurra”, debe
proporcionar documentacion cientifica y técnica de
respaldo que demuestre que la medida de control
seleccionada se puede aplicar para prevenir,
eliminar o reducir el peligro a un nivel aceptable.
Su justificacion o fundamento de su decision se
registra en la columna 4. Sus medidas de control
se registran en la columna 5. Para todas las
respuestas “no” en la columna 3, registre sus
programas de requisitos previos u otras medidas en
la columna 4.

desviacién o un peligro
imprevisto.

La documentacion justificativa
de las decisiones y
justificaciones del equipo
APPCC durante el analisis de
peligros es una parte
importante del requisito
reglamentario de
mantenimiento de registros (9
CFR 417.5(a)(1)).

Las decisiones para el disefio
del sistema APPCC se

pueden tomar utilizando apoyo cientifico o técnico, como principios tedricos,
asesoramiento de expertos de las autoridades de procesamiento, datos cientificos o
técnicos, articulos de revistas revisados por pares, programas de modelado de
patogenos u otra informacion que demuestre esa medida de control de proceso en
particular. puede prevenir, reducir o eliminar adecuadamente peligros especificos.

Los registros historicos del establecimiento, la documentacion u otra informacién sobre
el proceso también se pueden utilizar en el proceso de toma de decisiones, pero deben
mantenerse fisicamente como parte de la documentacién de respaldo. El proceso
descrito en la documentacion técnica y cientifica de respaldo debe coincidir
estrechamente con el proceso real del establecimiento. Un resumen de la informacion
recopilada durante el proceso conocido como validacion inicial forma parte de la
documentacion de respaldo para las decisiones del equipo. La Guia de Cumplimiento
FSIS Validacion de Sistemas APPCC tiene informacion mas detallada sobre la

validacion inicial y la documentacion de apoyo.

A veces, los programas de requisitos previos fundamentales se utilizan en un analisis
de peligros para justificar que no es razonablemente probable que ocurra un peligro
potencial (NRLTO). Programas de requisitos previos (como POE de saneamiento,
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procedimientos de vendaje sanitario, especificaciones de compra, intervenciones
microbianas, programas de alérgenos, programas de Listeria monocytogenes, etc.
enumerados en los Pasos Preliminares: Desarrollar Programas de Requisitos Previos)
pueden ayudar a prevenir las condiciones que hacen probable que se produzca el
peligro potencial. Por lo tanto, el programa de prerrequisitos, utilizado como
justificacion de que no es probable que se produzca un peligro, pasa a formar parte del
sistema APPCC y debe ser validado (véase el Principio 6 de la Guia de cumplimiento
de validacion del sistema AAPCC del FSIS).

Cuando los establecimientos utilizan programas de requisitos previos como justificacion
de un peligro que no es razonablemente probable que ocurra, los establecimientos
deben mantener evidencia cientifica o respaldo técnico para el disefio de los programas
de requisitos previos, incluidos datos historicos para respaldar las decisiones utilizadas
en el analisis de peligros (consulte el Principio 6, Elemento 1). Los establecimientos
también deben recopilar datos de validacién para garantizar que los programas de
requisitos previos se implementen segun lo disefiado para prevenir el peligro (consulte
el Principio 6, Elemento 2).

Los datos historicos del programa de requisitos previos deben mostrar que se evita que
ocurra el peligro identificado o se reduce a un nivel aceptable de manera continua
cuando el programa se sigue dentro del entorno del establecimiento. Por ejemplo, un
establecimiento puede concluir que no es razonablemente probable que se produzca
crecimiento de patégenos en sus productos crudos intactos porque mantiene y
documenta un programa de requisitos previos para el control de temperatura en todo el
establecimiento. Del mismo modo, un establecimiento que produce nuggets de pollo
cocidos y listos para consumir puede concluir que no es razonablemente probable que
aparezca Listeria monocytogenes en su proceso porque sigue procedimientos
operativos estandar de saneamiento bien disefiados que incluyen programas
ambientales y de prueba de productos (segun 9 CFR Parte 430).

No podemos enfatizar lo suficiente lo importante que es para su equipo realizar una
lluvia de ideas (brainstorm) exhaustiva sobre los peligros potenciales durante su
analisis de peligros. A menudo, este es un paso dificil, que requiere mucho tiempo y
que requiere todos los recursos técnicos y cientificos que se puedan obtener. Vale la
pena tomarse el tiempo necesario. No se puede esperar desarrollar un sistema

Realizar un analisis de peligros exhaustivo es el nucleo del
desarrollo de un sistema y un plan APPCC sdlidos, y su
implementacion garantizara la produccion de alimentos seguros.

APPCC eficaz si no se ha sido cuidadoso y exhaustivo en el analisis de peligros. La
Guia de peligros para carnes y aves de corral del FSIS (revisada en 2018) y la Guia de
identificacion de peligros microbiologicos del FSIS para los componentes carnicos y
avicolas de productos producidos por plantas muy pequenas pueden ser recursos utiles
durante este proceso.

Principio 2: Identificar puntos criticos de control
El segundo principio de APPCC es identificar los PCC en el proceso de produccion de

alimentos. Un PCC es un punto, paso o procedimiento en un proceso de produccién de
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alimentos en el que se puede aplicar control y, como resultado, se pueden prevenir,
eliminar o reducir los peligros para la inocuidad de los alimentos a niveles aceptables.
Los PCC deben abordar peligros para la seguridad alimentaria unicamente, no
parametros de calidad.

Al desarrollar el plan APPCC, su equipo APPCC hasta ahora ha identificado posibles
peligros bioldgicos, quimicos y fisicos en las materias primas y los ingredientes que
utiliza, asi como en los pasos de su proceso. Para cada peligro para la seguridad
alimentaria que sea razonablemente probable que ocurra, debe identificar un PCC para
controlar ese peligro, ya sea en el paso en el que se identifica el peligro o en un paso
posterior del proceso.

El siguiente paso es encontrar los puntos criticos del proceso en los que se deben
aplicar esas medidas preventivas. Puede utilizar el Adjunto 4, una hoja de trabajo
opcional.

Por cada “si” enumerado en la columna “es razonablemente probable que ocurra” en el
Adjunto 4, se debe identificar un PCC. EI PCC puede abordar el peligro en ese paso
especifico del procesamiento o en un paso posterior del proceso, pero debe haber un
PCC en el proceso para controlar el peligro.

Para cada decision que tome sobre la identificacion de un PCC,
debe proporcionar una justificacion cientifica o técnica creible,
documentada para respaldar la decision en su plan APPCC.

Afortunadamente, ya se ha trabajado mucho para identificar aquellos puntos en los que
se puede aplicar control critico durante un proceso. Muchos puntos se reconocen
comunmente en diversos sistemas de produccién y procesamiento de alimentos.

Los puntos comunes en los que se puede aplicar control critico en su proceso
incluyen:

e Enfriar a temperaturas que minimicen el crecimiento de peligros bioldgicos
(patoégenos);

e Cocinar a temperaturas especificas durante tiempos prescritos para destruir los
patégenos;

e Tiempos y temperaturas de enfriamiento para prevenir el crecimiento de
patogenos y la produccion de toxinas;

e Formulaciones de productos, como la adicién de cultivos o el ajuste del pH o
de la actividad del agua para inhibir el crecimiento de patdégenos; y

e Procedimientos sanitarios de sacrificio por vendaje e intervenciones
antimicrobianas para prevenir
o reducir la presencia de agentes patdgenos.

Estos son soélo algunos ejemplos de medidas que pueden ser PCC; hay muchas mas
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posibilidades. Diferentes instalaciones que preparan el mismo alimento pueden diferir
en la cantidad y tipos de PCC que eligen utilizar. Esto es de esperarse al preparar
planes APPCC especificos del establecimiento.

Los modelos genéricos de APPCC del FSIS, asi como otros modelos genéricos, le
brindan algunas ideas sobre qué PCC podrian funcionar en las diversas categorias de
procesos que se analizan. Los modelos genéricos del FSIS tienen como objetivo
ayudar a su equipo a pensar de forma creativa y cuidadosa sobre sus procesos y cOmo
desea que funcione su sistema APPCC.

El Adjunto 5 es una hoja de trabajo opcional que sigue el arbol de decisiones de la
NACMCF para tomar determinaciones de PCC (consulte la figura en la pagina
siguiente). Este arbol de decisiones desarrollado por la NACMCEF sera util para su
equipo APPCC a la hora de determinar qué puntos del proceso son en realidad PCC.

9 CFR 417.5 (a)(1) exige que los establecimientos mantengan el analisis de peligros
escrito y todos los registros, incluida la documentacion de respaldo para el analisis de
peligros. Ademas, 9 CFR 417.5 (a)(2) dice que los establecimientos deben mantener
sus planes APPCC escritos, incluidos todos los documentos de toma de decisiones
asociados con la seleccién y el desarrollo de PCC.
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Principio 3: Establecer limites criticos para cada punto de control critico

El tercer Principio APPCC instruye a tu equipo a establecer limites criticos para cada
medida preventiva que llevaras a cabo en cada PCC. Este paso implica establecer un
criterio que debe cumplirse para cada medida preventiva asociada a un PCC. 9CFR
417 .1 define un limite critico como: el valor o rango maximo o minimo al cual se debe
controlar un peligro fisico, biolégico o quimico en un punto de control critico para
prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable la ocurrencia del peligro identificado
para la sequridad alimentaria.

Los limites criticos son los limites de seguridad de las medidas preventivas
implementadas en los PCC. Un limite critico suele ser una lectura u observacién (p. €j.,
una temperatura), un tiempo, una propiedad del producto (p. €j., actividad del agua) o
una propiedad quimica (p. €j., cloro disponible, concentracion de sal o pH). Los limites
criticos deben ser exactos y especificos.

Se han establecido algunos limites criticos para los PCC identificados, ya sea mediante
requisitos reglamentarios, como la tolerancia cero para la contaminacion fecal de las
aves de corral que ingresan al enfriador, o mediante la literatura técnica y cientifica.

El FSIS también ha publicado muchos
documentos de orientacion para ayudar a los
establecimientos a decidir sobre sus PCC y

Apéndice A:  elsApéndice B:

A - —
Guias de FﬁliLGwas de
E

limites criticos. Su equipo de APPCC debe cumplimiento S S cumplimiento
familiarizarse con esas guias para ayudar a Dard cocinar g :: wpara el
establecer limites criticos, como la temperatura productos Ejaenfriamiento de
interna minima y el tiempo al que se deben camicosy  fjproductos
cocinar los productos (Apéndice A; consulte el avicolas listos I _carnicos y
cuadro a la derecha), o el tiempo que puede para el Ersavicolas
transcurrir mientras se enfria el producto. a una consumo Ei=tratados
temperatura especifica (Apéndice B — ver (letalidad)  Hirtérmicamente
cuadro a la derecha). Se deben cumplir los ,;!i a(estabilizacion)

limites criticos para mantener la seguridad del
producto.

Cuando decide cuales deben ser sus limites criticos, hay varias fuentes a considerar.
La primera de estas fuentes son los requisitos reglamentarios que se aplican a sus
procesos. Estos deben cumplirse como lo exigen los limites criticos del 9 CFR
417.2(c)(3) y mantenimiento de registros del 9 CFR 417.5(3). Por ejemplo, si produce
productos de carne vacuna cocida, debe tener limites criticos que cumplan con los
requisitos reglamentarios del FSIS para esos productos establecidos en 9 CFR 318.17.
Puede haber otras fuentes de limites criticos; pueden basarse en informacion cientifica
y técnica de estudios o libros de texto sobre procesamiento de alimentos. Los limites
criticos también pueden determinarse a partir de estudios de investigacion especificos
o de expertos reconocidos. En cualquier caso, es necesario establecer un limite critico
para cada medida preventiva que pretenda aplicar en sus PCC y respaldar
adecuadamente la seleccion del limite critico.

Un limite critico puede ser un limite superior en el que no se puede superar una
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cantidad o nivel establecido. Por el contrario, un limite critico también puede ser un
limite inferior en el que se requiere una cantidad minima para producir el efecto seguro.
Puede haber casos en los que exista un limite critico superior e inferior, es decir, un
rango, como los nitritos, que deben estar por encima de un limite especifico para
respaldar un proceso, pero no exceden los limites regulatorios. limites. Por ejemplo,
para abordar el peligro de patdogenos en la materia fecal, el limite critico superior para
un PCC de tolerancia cero es “no se observa materia fecal en la carcasa”. Otro
ejemplo de un limite critico superior es una temperatura ambiente de molienda de 50 °F
para controlar el crecimiento de patégenos. Un ejemplo de un limite critico inferior es la
adicion de un acidulante para inhibir el crecimiento bacteriano; la concentracion de
acido debe alcanzar un nivel minimo especifico para que sea eficaz en la inhibicion del
patogeno.

Los limites criticos caen bajo el adagio de que “mucho de algo bueno no siempre es
mejor”’. Por ejemplo, los antimicrobianos suelen tener un rango de eficacia 6ptimo para
el control de patdogenos, como se describe en articulos de investigacion
cientifica/técnica. El uso de antimicrobianos fuera de este rango éptimo (incluso por
encima del rango) puede tener un efecto disminuido sobre los patdégenos y no producir
el efecto deseado.

Los establecimientos también pueden desear fijar limites objetivo mas estrictos que los
limites superior o inferior fijados como limites "criticos". Por ejemplo, si un limite critico
es cocinar un producto a una temperatura interna de 155 °F durante 22 segundos
(consulte el enlace del Apéndice A en la pagina anterior), un limite objetivo mas alto
puede ser 160 °F. Esto crea un margen de seguridad como garantia adicional de que
se cumplen los limites criticos. Ademas, permite la identificacion de tendencias que
indican desviaciones potenciales antes de que ocurra una desviacion real. Siun

Cuando un establecimiento selecciona respaldo cientifico para el
desarrollo de su PCC y limites criticos (9 CFR 417.5(a)(2)) para
prevenir, reducir o eliminar un peligro, entonces todos los parametros
operativos criticos deben incorporarse a los limites criticos del PCC.

Sin embargo, un establecimiento puede determinar que algunos de los
parametros pueden monitorearse de manera continua como parte de un
programa de requisitos previos. Un establecimiento también puede
determinar que solo necesita garantizar que algunos de los parametros
operativos criticos se implementen, de manera consistente con el soporte
durante el periodo de validacion inicial. Por ejemplo, la configuracién
espacial, el tipo de equipo en la medida en que afecte a otros parametros
o la formulacién de ingredientes, siempre que no cambie, deben incluirse
en un documento de toma de decisiones, pero no es necesario
monitorearlos después de los 90 dias de la validacion inicial, a menos que
hay un cambio.

establecimiento utiliza un limite objetivo, el establecimiento debe tener claro qué
numero es el limite critico del PCC y qué numero es un punto de calidad.
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Principio 4: Establecer procedimientos de seguimiento

Para el Principio 4 de APPCC, su equipo necesita establecer procedimientos de

(Cuando un establecimiento selecciona respaldo cientifico para su decision de
que NO es razonablemente probable que ocurra un peligro (9 CFR 417.5(a)(1))
porque la implementacién de un programa de requisitos previos previene las
condiciones que hacen probable el peligro potencial, entonces todos los
parametros operativos criticos deben incorporarse al programa de requisitos

previos.
W,

monitoreo. Los procedimientos de seguimiento son aquellos que se realizan de forma
rutinaria, ya sea por empleados o por medios mecanicos, para medir el proceso en
cualquier PCC determinado y crear un registro para uso futuro. Los procedimientos de
monitoreo incluyen observaciones o controles realizados por los empleados (por
ejemplo, verificar la documentacion que acompafia a los materiales entrantes) y por el
equipo (por ejemplo, termdmetros de registro continuo).

Siempre se prefiere el seguimiento continuo. Cuando el monitoreo continuo no es
posible, su equipo APPCC necesita determinar sus procedimientos de monitoreo no
continuo, con qué frecuencia se realizaran y qué equipo calibrado se utilizara para el
monitoreo.

Hay varias cuestiones a considerar al decidir la frecuencia de los controles de
seguimiento no continuos. Lo mas importante es que los procedimientos deben
realizarse con la frecuencia suficiente para reflejar con precision si el proceso esta bajo
control. El asesoramiento de expertos en estadistica practica y control estadistico de
procesos es importante a la hora de tomar decisiones sobre la frecuencia del
seguimiento.

Otra consideracion para su equipo APPCC es la capacidad del establecimiento para
tomar acciones correctivas si el monitoreo revela desviaciones de los limites criticos.
Cuando su monitoreo detecta una desviacion, segun lo establecido en 9 CFR 417.3,
debe aplicar acciones correctivas a todo el producto afectado. Esto generalmente
incluye todo el producto producido desde la ultima verificacion de monitoreo aceptable
registrada. Por ejemplo, supongamos que su procedimiento de monitoreo fue realizar
una verificacion de la temperatura de coccion cada hora; Si no se alcanza el limite
critico, se tomarian medidas correctivas retroactivamente hasta la ultima comprobacion
aceptable (idealmente, la de hace una hora). Por el contrario, si la temperatura se
verificara solo una vez por turno, la produccién de un turno completo se detendria hasta
gue se tomaran acciones correctivas.

Cuando su equipo APPCC selecciona los procedimientos de monitoreo y su frecuencia,
debe considerar la necesidad de una retroalimentacién rapida y en tiempo real.
Generalmente, se prefieren los procedimientos fisicos y quimicos a los enfoques
microbianos para el monitoreo porque esos procedimientos proporcionan una
retroalimentacion mas rapida.
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Los procedimientos de seguimiento deben estar bien planificados, sustentables y
eficaces debido a las consecuencias potencialmente graves de la pérdida de control.
Los empleados que monitorean los PCC deben estar capacitados en las técnicas que
se utilizaran para monitorear cada limite critico. Deben comprender completamente el
propdsito y la importancia del monitoreo e informar con precision las actividades y
resultados del monitoreo a medida que ocurren.

Como lo exige 9 CFR 417.2(c)(6), la persona que realiza el monitoreo debe registrar los
valores exactos. Eso significa que si el limite critico es una temperatura interna minima
de, digamos, 160°F, la persona registraria sus observaciones como la temperatura
exacta alcanzada, en lugar de “si/no” o “OK”. Incluso cuando el procedimiento de
seguimiento incluye una evaluacion sensorial, como un cambio de color en un papel
tornasol, el cambio debe referirse a un valor especifico.

Capacite a sus empleados asignados para realizar y registrar los resultados del
monitoreo. Asegurese de que sepan como hacer su trabajo y comprendan la conexion
entre sus responsabilidades de monitoreo y la seguridad alimentaria, para que registren
los resultados con precision.

Segun 9 CFR 417.5 (b), Cada entrada en un registro mantenido segun el plan APPCC
se realizara en el momento en que ocurrié el evento especifico e incluira la fecha y hora
registradas y debera estar firmada o rubricada por el empleado del establecimiento que
realiza la entrada.

Ademas, deben saber qué hacer si no se cumplen los limites criticos o si los resultados
de su seguimiento indican que el proceso puede estar fuera de control.

Los empleados que monitorean un PCC deben, siempre que no se alcance
un limite critico, retener inmediatamente todo el producto afectado.

El Adjunto 6 es una hoja de trabajo opcional simple que su equipo APPCC podria usar
para decidir sobre los procedimientos de monitoreo, el puesto designado del empleado
para realizarlos y la frecuencia con la que se realizaran. La hoja de trabajo se puede
utilizar para enumerar acciones correctivas si se producen desviaciones.

Principio 5: Establecer acciones correctivas

Para el Principio 5 de APPCC, su equipo debe establecer acciones correctivas a tomar
cuando el monitoreo muestre que hay una desviacion de un limite critico. Ademas, 9
CFR 417.3(a) identifica las cuatro caracteristicas de las acciones correctivas que los
reguladores del FSIS verificaran cuando se produzca una desviacion de un limite
critico:

(1) Se identifica y elimina la causa de la desviacion;

(2) EI PCC estara bajo control una vez que se adopten las medidas correctivas;
(3) Se establecen medidas para prevenir su recurrencia; y

(4) No entra en el comercio ningun producto nocivo para la salud o adulterado
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de otro modo debido a la desviacion.

El APPCC es un sistema preventivo destinado a corregir problemas antes de que
afecten la seguridad de los productos alimenticios que consumira la gente. Pueden
producirse desviaciones de los limites criticos; por lo tanto, es necesario tener un plan
para garantizar que esas desviaciones no conduzcan a productos inseguros en el
comercio. Las acciones correctivas planificadas son la forma de lograrlo: su equipo

Referencia: § 417.3(a)
(a) El plan APPCC escrito debera r
identificar la accién correctiva a seguir en
respuesta a una desviacion de un limite =
critico. El plan APPCC debera describir la | =
accion correctiva que se tomara y asignara |
la responsabilidad de tomar la accién
correctiva para garantizar:
(1) Se identifica y elimina la causa de =

la desviacion; (3) Tomar medidas, cuando sea

(2) EI PCC estara bajo control ) necesario, con respecto al producto
despues de que se tomen las medidasfii w88 afectado para garantizar que no entre

correctivas; en el comercio ningun producto que

(1) Segregar y retener el producto
afectado, al menos hasta que se
cumplan los requisitos de los parrafos
(b)(2) y (b)(3) de esta seccion.

111

‘'H'E'R'E R

(2) Realizar una revisién para
determinar la aceptabilidad del
producto afectado para su distribucion.

I |

|

i

(3) Se establecen medidas para = sea perjudicial para la salud o que esté

prevenir la recurrencia; y (4) No se antie adulterado de otro modo,

comercializa ningun producto que sea ™ ||~ como resultado de la desviacion.

perjudicial para la salud o que esté =3

adulterado de otro modo como | (4) Realizar u obtener una

resultado de la desviacion. ="=

§ 417.3(b) r;_!_.._;q por parte de una persona capacitada
(b) Si se produce una desviacion no M = de acuerdo con §417.7 de esta parte,
cubierta por una medida correctora " i & para determinar si la desviacion
especificada, o | | recientemente identificada u otro
si surge otro peligro imprevisto, el e peligro imprevisto debe incorporarse al
establecimiento debera: Jan APPCC.

APPCC debe comprender lo importante que es llevar a cabo ese principio.

Para cada PCC, su equipo debe disefiar un conjunto estandarizado de acciones que
los empleados de la empresa seguiran cuando se produzca una desviacion de un limite
critico. Estas son algunas de las preguntas que podrian plantearse a la hora de
desarrollar acciones correctivas:

e ;Como se informara a los ciudadanos cuando se produzca la desviacion? Sies
una persona la que realiza el procedimiento de control, con quién se pondra en
contacto?

e ;Quién sera responsable de controlar el producto que haya podido verse
afectado por la desviacién? ;Cdmo debe decidir esa persona cuanto producto
hay que controlar?

e ;Quién participara en la decision sobre qué hacer con el producto que pueda
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haberse visto afectado por la desviacion?

e ;CoOmo determinaremos la causa de la desviaciéon? Si necesitamos expertos
técnicos fuera de la empresa, ¢ como los conseguimos?

e Una vez que hayamos averiguado la causa de la desviacion, ¢ quién participara
en la decision de cdmo volver a controlar el proceso y evitar que se repita la
desviacién?

e Sinuestra persona formada por la APPCC no esta disponible en el
establecimiento de inmediato, ;como podemos obtener la experiencia de la
APPCC para que nos ayude a decidir si es necesario modificar nuestro plan?

e Quién de la empresa tiene que aprobar las modificaciones de nuestro plan?

e ;Quién sera el responsable de guardar los registros de todo lo que hagamos en
respuesta a una desviacion de un limite critico en este PCC?

e Sialguna de las personas responsables de nuestro plan de medidas correctoras
no esta disponible, ¢ quién la sustituira?

e ,Es factible este conjunto de medidas correctoras en todo momento?

e ;COmo se evitara que vuelva a ocurrir en el futuro?

Los empleados responsables de la supervision y otras funciones del plan APPCC
deben identificarse por su cargo y no por su nombre. Esto permite realizar las
sustituciones oportunas cuando esas personas no estén disponibles.

Continue con la hoja de trabajo opcional del Adjunto 6 para ayudar a su equipo APPCC
a asegurarse de que han desarrollado las acciones correctivas adecuadas para cada
PCC. 9 CFR Parte 417 incluye los requisitos reglamentarios que deben seguirse
cuando se produce una desviacién no cubierta por una accion correctora especifica
(peligro imprevisto). Su equipo debe estudiar el 9 CFR 417.3(b) para saber qué hacer
cuando esto ocurra. En muchos sentidos, las medidas que debera adoptar seran
similares a las que tiene previsto adoptar en cualquier PCC especifico, es decir,
obtener el control del producto, averiguar la causa, decidir como evitar que vuelva a
ocurrir, decidir si modifica su plan APPCC, etc. Sin embargo, si no ha abordado un
peligro en su plan APPCC, también tendra que reevaluar su plan. Su equipo debe
plantearse como manejar esas situaciones antes de que se produzcan. Sea proactivo,
no reactivo, en su enfoque del desarrollo de la APPCC.

Principio 6: Establecer procedimientos de verificacion

§ 417.4 Validacion, verificacion, reevaluacion.
(a) Cada establecimiento validara la adecuacion del plan APPCC para controlar
los peligros para la sequridad alimentaria identificados durante el analisis de
peligros y verificara que el plan se aplica eficazmente.

El Principio 6 de la APPCC consiste en establecer procedimientos de verificacion para
asegurarse de que el plan funciona correctamente. La verificacion son aquellas
actividades, distintas de la supervisidén, que determinan la validez del plan APPCC y
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que el sistema funciona de acuerdo con el plan. La validacion forma parte de la
verificacion. La validacidn es la recopilacion y evaluacidon de informacion cientifica y
técnica para determinar si el plan APPCC, una vez aplicado correctamente, controlara
eficazmente los peligros.

Your team needs to decide what procedures the establishment will perform to verify that
the APPCC system is working effectively and how often these actions will be performed.
La verificacion utiliza métodos, procedimientos o pruebas adicionales a los utilizados en
la supervisidon para comprobar si el sistema APPCC sigue el plan APPCC o si éste
necesita modificaciones.

La verificacion tiene tres aspectos:

1. Validacion inicial
2. Verificacion continua
3. Revaloracioén

1. Validacion inicial.

Es la fase inicial en la que se prueba y revisa el plan APPCC. Debe probar
repetidamente las decisiones tomadas mientras trabaja en los pasos preliminares y los
principios de APPCC. Durante esta fase, se pueden utilizar pruebas microbianas o de
residuos para verificar si el proceso esta bajo control y produce un producto seguro.
Dichas pruebas proporcionan evidencia clara de que las técnicas y métodos adoptados
por el establecimiento para controlar los peligros funcionaran en su establecimiento
especifico y no solo son efectivos en teoria.

(1) Validacion inicial. Una vez finalizado el analisis de peligros y el desarrollo del
plan APPCC, el establecimiento debera realizar actividades disefadas para
determinar que el plan APPCC esta funcionando segun lo previsto. Durante
este periodo de validacién del plan APPCC, el establecimiento debera probar
repetidamente la idoneidad de los PCC, los limites criticos, los procedimientos
de monitoreo y mantenimiento de registros y las acciones correctivas
establecidas en el plan APPCC. La validacion también abarca revisiones de los
propios registros, generados habitualmente por el sistema APPCC, en el
contexto de otras actividades de validacion.

La Guia de cumplimiento - Validacion de sistemas APPCC del FSIS de abril de 2015
describe el proceso en dos pasos: 1) Disefio y 2) Ejecucion.

Disefio del plan APPCC es el apoyo cientifico o técnico para el disefio del sistema
APPCC, es decir, los principios tedricos, el asesoramiento de expertos de las
autoridades procesadoras, los datos cientificos o técnicos, articulos de revistas
revisados por pares, programas de modelado de patdégenos u otra informacién que
demuestre que medidas particulares de control de procesos pueden prevenir, reducir o
eliminar adecuadamente peligros especificos.

Ejecucion del plan APPCC son los datos de validacion en la planta o las observaciones,
mediciones, resultados de pruebas microbioldgicas u otra informacién en la planta que
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demuestran que las medidas de control en el sistema APPCC pueden funcionar como
se espera dentro de un determinado establecimiento para lograr el objetivo de
inocuidad alimentaria previsto. Estos documentos de validacién de respaldo son
fundamentales para el éxito del plan APPCC y deben conservarse durante la vigencia
del plan.

Las guias de cumplimiento de validacion
recomiendan que los establecimientos

utilicen los limites criticos del estudio Referencia:  j

subyacente en lugar de simplemente utilizar Guia de r::; https:/www_fsis.

los limites criticos del documento del cumplimiento == Usda.gov/wps/wc

servicio de extension universitaria. del FSIS - LI~ m/connect/a70bb
o 780-e1ff-4a35-

Validacion de  =j

También podran citarse como sustento == 9ada-

cientifico las publicaciones de extension sistemas . ST 3fb40c8fe584/H
universitaria; sin embargo, las APPCC Abril :27': ACCP_Systems
publicaciones de extensién a menudo de 2015 r}”; Validation.pdf?
hacen referencia a los articulos de revistas Ei® MOD=AJPERES

Era
|

originales que se utilizaron para desarrollar
el soporte. En esos casos, los
establecimientos deben tener archivados los articulos de revistas originales a los que
se hace referencia en la publicacion de extension porque las publicaciones de
extensidon a menudo no incluyen todos los parametros operativos criticos que los
establecimientos necesitarian implementar. Los establecimientos necesitan
informacion sobre todos los parametros operativos criticos para determinar si el
proceso en la publicacion coincide con su proceso real.

2. Verificacion continua:

La verificacidén continua garantiza que el plan APPCC esté funcionando de manera
efectiva en el dia a dia después de que se complete la validacion inicial. Este tipo de
verificacion incluye tareas tales como calibrar los instrumentos de monitoreo, observar
las actividades de monitoreo y las acciones correctivas, revisar los registros APPCC
para verificar que se estén elaborando y manteniendo de acuerdo con el plan, el
monitoreo de los limites criticos y los parametros de los programas de requisitos
previos para garantizar que Se siguen cumpliendo los parametros operativos criticos en
el soporte cientifico y realizando pruebas para detectar patdégenos u otros
microorganismos apropiados.

Si confia en los datos de sus programas de requisitos previos como base
para determinar que no es razonablemente probable que ocurra un peligro
identificado, entonces el programa de requisitos previos en si debe
validarse y debe mantener registros de que los programas se cumplen de
manera consistente. e implementado continuamente segun lo disefiado.

. /

El Titulo 9 CFR 417.4(a)(2) incluye requisitos reglamentarios especificos con respecto
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a la verificaciéon continua:

(2) Actividades de verificacion en curso. Las actividades de verificaciéon continua
incluyen,
entre otras:

(i) La calibracion de instrumentos de seguimiento de procesos.

(i) Observaciones directas de las actividades de monitoreo y acciones
correctivas.

(iii) La revision de los registros generados y mantenidos de acuerdo con
§417.5(a)(3) de esta parte

(A menudo se confunden los conceptos de verificacion y validacion. A\
continuacion se presenta una manera de mantener una comprension
correcta de cada uno de ellos cuando se desarrolla y opera un plan APPCC:

e Validacién pregunta: jEstamos haciendo lo CORRECTO?

e Verificacion pregunta: ;CONTINUAMOS haciendo esas cosas
k correctas correctamente? )

Utilice el Adjunto 7 (una hoja de trabajo opcional) para registrar los procedimientos de
verificacion en curso, incluida la observacion de las actividades de monitoreo y las
actividades de calibracion. Un ejemplo de verificacion para el Adjunto 7 es la
calibracion de un termémetro que se utiliza para un PCC de control de temperatura.
Junto con un registro/registro de calibracion del termdmetro, un programa documentado
debe detallar la frecuencia de calibracién y el procedimiento de calibracién del
termometro (vease Guia de calibracion del termémetro). También puede utilizar la hoja de
trabajo para detallar sus registros APPCC.

3. Reevaluacion:

Reevaluacion es una revision general del plan que debe realizarse al menos
anualmente, siempre que se produzca algun cambio que pueda afectar el analisis de
peligros o alterar el plan APPCC y en respuesta a una desviacion no cubierta por una
accioén correctiva especifica (peligro imprevisto). La reevaluacion es similar a la
validacion en que considera, en general, si el plan es adecuado, en lugar de centrarse
en las operaciones diarias del plan.

CFR 417.4(a)(3) Reevaluacion del plan APPCC. Todo establecimiento debera
reevaluar la idoneidad del plan APPCC al menos anualmente y siempre que
ocurra cualquier cambio que pueda afectar el analisis de peligros o alterar el
plan APPCC. Dichos cambios pueden incluir, entre otros, cambios en: materias
primas o fuente de materias primas; formulacion de productos; métodos o
sistemas de sacrificio o procesamiento; volumen de produccion; personal;
embalaje; sistemas de distribucion de productos terminados; o, el uso previsto o
los consumidores del producto terminado. La reevaluacion debera ser realizada
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por una persona capacitada de acuerdo con la § 417.7 de esta parte. El plan
APPCC debera modificarse inmediatamente cada vez que una reevaluacion
revele que el plan ya no cumple con los requisitos de la

§ 417.2(c) de esta parte.

Los establecimientos de carne y aves deben documentar cada reevaluacion y los
motivos de cualquier cambio en el plan APPCC basado en la reevaluacion, o los
motivos para no cambiar el plan APPCC basado en la reevaluacién (9 CFR 417.4
(a)(3)). Para las reevaluaciones anuales, si el establecimiento determina que no se
necesitan cambios en su plan APPCC, no esta obligado a documentar la base de esta
determinacion.
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Validacion inicial, verificacién continua y reevaluaciéon Frecuencia, propdsito y proceso

Validacion

inicial

*Frecuencia:

N\

*Una vez durante
un periodo de los
primeros 90 dias
del sistema
APPCC nuevo o
revisado

*Objetivo:

*Para garantizar
que el sistema
APPCC, tal
como esta
disefiado,
funcione segun
sea necesario.

*Proceso:

*Probar
repetidamente
todos los
parametros
operativos
criticos para
demostrar que el
establecimiento
puede
implementarlos y
que son
efectivos para
controlar los
peligros

identificados.

J

Verificacion

continua

*Frecuencia:

*Continuo
después de
completar la
validacion inicial
(es decir, el dia
91)yen
adelante

*Objetivo:

*Para garantizar
que el sistema
APPCC esté
funcionando,
segun lo
previsto, de
forma continua.

*Proceso:

eLlevar a cabo
actividades de
verificacion
continua que
incluyen
calibracion,
observacion
directa y revision
de registros, asi
como otras
verificaciones
independientes,
como pruebas.

J

Revaloracion

*Frecuencia:

*Anualmente y
siempre que
ocurran cambios
que afecten el
analisis de peligros
o el plan APPCC

*Objetivo:
*Determinar si el
sistema APPCC, ta
como fue disefiado
y ejecutado, sigue
siendo adecuado

*Proceso:

*Revisién de los
registros
generados a partir
de la verificacion
continua para
garantizar que el
sistema APPCC, ta
como fue disefiado
y ejecutado, siga
siendo adecuado
(es decir, a través
de resultados de
pruebas y
monitoreo de
parametros
operativos criticos).

J

Si una reevaluacion no da como resultado

Si una reevaluacion produce cambios.
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Principio 7: Establecer procedimientos de mantenimiento de registros

El Principio 7 de APPCC es establecer procedimientos efectivos de mantenimiento de
registros que documenten su sistema APPCC. Los requisitos reglamentarios de
mantenimiento de registros para establecimientos carnicos y avicolas se encuentran
en 9 CFR 417.5 y son completos. Haga que su equipo los revise cuidadosamente.

§ 417.5 Registros.

(a) El establecimiento debera mantener los siguientes registros que
documenten el plan APPCC del establecimiento:

(1) El analisis de riesgos escrito prescrito en § 417.2(a) de esta parte,
incluida toda la documentacion de respaldo.

(2) El plan APPCC escrito, incluidos los documentos para la toma de
decisiones asociados con la seleccion y el desarrollo de PCC y limites
criticos, y los documentos que respaldan tanto los procedimientos de
monitoreo y verificacion seleccionados como la frecuencia de esos
procedimientos.

(3) Registros que documenten el monitoreo de los PCC y sus limites
criticos, incluido el registro de tiempos, temperaturas u otros valores
cuantificables reales, segun lo prescrito en el plan APPCC del
establecimiento; la calibracion de instrumentos de seguimiento de
procesos; acciones correctivas, incluidas todas las acciones tomadas
en respuesta a una desviacion; procedimientos y resultados de
verificacion; codigos de producto, nombre o identidad del producto, o
lote de produccion de sacrificio. Cada uno de estos registros incluira
la fecha en que se realizé el registro.

(b) Cada entrada en un registro mantenido bajo el plan APPCC se realizara en
el momento en que ocurra el evento especifico e incluira la fecha y hora
registradas y debera estar firmada o rubricada por el empleado del
establecimiento que realiza la entrada.

Los registros APPCC son la mejor prueba de que un establecimiento ha elaborado un
producto seguro. El documento en el que su designado haya registrado los resultados
del monitoreo en el momento de la observacion es el registro real. El FSIS revisa esos
registros de forma rutinaria para verificar que un establecimiento esté operando de
acuerdo con su plan APPCC y esté produciendo alimentos seguros.

El FSIS también revisa los registros APPCC si se sospecha que el producto del
establecimiento en el comercio esta adulterado y, por lo tanto, potencialmente deberia
ser retirado del mercado. A menudo, los registros APPCC precisos pueden
proporcionar al FSIS los datos que necesita para determinar si el producto de una
empresa es realmente seguro o si sélo se debe retirar del mercado una fraccion del
producto sospechoso. El FSIS solicita que los establecimientos retiren el producto
cuando sea necesario.
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El mantenimiento de registros es una caracteristica esencial de un sistema APPCC que
debe planificarse y ejecutarse con tanto cuidado como cualquier otro elemento.
Mantenga registros tanto del desarrollo de su plan APPCC como del funcionamiento del

sistema APPCC.

El mejor sistema de mantenimiento de registros suele ser el mas simple que se puede

integrar facilmente en una operacion existente; considere
utilizar formularios simples y comprensibles que
funcionaran bien en su situacion. Asegurese de que sus
empleados sepan exactamente lo que se espera si son
responsables de realizar una entrada en el registro:
deben firmar/poner sus iniciales, poner una marca de
tiempo y fechar los registros en el momento en que
ocurre el evento especifico (9 CFR 417.5(b)). Considere
también el mejor lugar para almacenar los registros.

Histéricamente, las plantas pequefias y muy pequefias
han sido citadas por incumplimiento porque no
mantuvieron el registro original cuando tuvieron que
documentar o “recrear” el registro por cualquier motivo.
Por lo tanto, debe mantener y almacenar los siguientes
registros APPCC segun 9 CFR 417.5(e).

e Actividades de sacrificio: conservar al
menos un (1) afo

e Productos refrigerados: conservar al menos
un (1) afo

[Gestién de

registros: Segun 9
CFR 417.5 (b), Cada
entrada en un
registro mantenido
segun el plan APPCC
se realizara en el
momento en que
ocurrié el evento
especifico e incluira
la fecha y hora
registradas y debera
estar firmada o
rubricada por el
empleado del
establecimiento que

~

Krealiza la entrada. j

e Producto congelado: conservar al menos dos (2) afos

e Productos estables en almacenamiento: conservar al menos dos (2)

anos.

Después de seis (6) meses, los registros APPCC pueden almacenarse fuera del sitio,

siempre que puedan recuperarse para su revision por parte del FSIS dentro de las 24

horas posteriores a la solicitud.

Ademas, existe un requisito final de verificacion/mantenimiento de registros que la
empresa debe realizar, que se encuentra en 9 CFR 417.5(c):

(a) Antes de enviar el producto, el establecimiento debera revisar los registros

asociados con la produccion de ese producto, documentados de acuerdo con

esta seccion, para garantizar que estén completos, incluida la determinacion de
que se cumplieron todos los limites criticos y, si corresponde, se tomaron
acciones correctivas, incluidas la disposicion adecuada del producto. Cuando
sea posible, esta revision debera ser realizada, fechada y firmada por una
persona que no produjo los registros, preferiblemente por alguien capacitado de
acuerdo con § 417.7 de esta parte, o el funcionario responsable del

establecimiento.

42



https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-5.pdf
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title9-vol2/pdf/CFR-2020-title9-vol2-sec417-5.pdf

Esta se conoce comunmente como revision previa al envio. Puedegarantizar que usted
haya hecho todo lo necesario en su sistema APPCC antes de enviar un producto. Una
revision previa al envio completa indica que el producto esta libre de riesgos para la
seguridad alimentaria, asi como de otras causas de adulteracion, y esta listo para el
comercio. Firme la revision solo después de que alguien haya revisado toda la
documentacion especifica del lote y todas las pruebas del establecimiento y del FSIS
para detectar adulterantes como E. coli O157:H7, residuos de medicamentos, etc.,
estan completos y negativos. Esto incluye el monitoreo y la verificacion del PCC, pero
también puede incluir resultados de pruebas en un programa de requisitos previos,
cartas de garantia u otros registros asociados con la produccion de ese lote.

Los formularios APPCC utilizados para el mantenimiento de registros deben incluir:

Titulo del formulario; ..
* El aspecto mas importante del

e Fecha; mantenimiento de registros
es que, si no ha documentado
un evento, no tiene evidencia
e Codigo de produccion; de que el evento haya
ocurrido alguna vez.

e Nombre del producto involucrado;

e Medicion especifica registrada;

¢ Iniciales o Firmas de los Monitores;
e Tiempo;

e Resultado y firma de la actividad de verificacion (Revision de Registro u
Observacion Directa); y

e Firma del Revisor Pre-Embarque y fecha en que se realiz6 en fecha
distinta al monitoreo del PCC.

Los registros del Sistema APPCC también incluyen registros asociados a programas de
prerrequisitos, certificados de analisis, cartas de garantia, datos de respaldo, estudios,
documentos, etc.

No es necesario que los registros y el plan
APPCC en si estén en ningun formato en
particular. El Adjunto 8 es un ejemplo opcional de
un plan APPCC en blanco. Puede transferir
informacion de las hojas de trabajo que su equipo
ha preparado para crear su plan APPCC inicial
completo.

Un plan APPCC nunca es
“definitivo”. Debe evaluarlo al
menos una vez al afo y cada
vez que se produzcan cambios
en su proceso y/o se
produzcan peligros imprevistos
anteriormente.

Los establecimientos pequefios y muy pequefios
pueden necesitar asistencia especifica para sus planes, productos y procesos APPCC
individuales. En ese caso:

e Utilice la funcion askFSIS en www.fsis.usda.gov (ver Referencias) para
investigar y hacer preguntas sobre politicas relacionadas con la inspeccion.
, programas, sistemas y procedimientos; y
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e La mesa de ayuda para pequefas plantas del FSIS (ver Referencias) es
una valiosa fuente de orientacion para lograr y mantener el cumplimiento
normativo.

Servicio de ayuda para plantas pequenas

Encuentre respuestas a preguntas comunes de propietarios y operadores de plantas
pequefias y muy pequeiias de todo el pais o envie una pregunta a los expertos
técnicos del Servicio de ayuda para plantas pequefias.

Puede enviarnos un correo electronico a inforsource@fsis.usda.gov o llamar al 1-
877-FSIS-HELP (1-877-374-7435

Esta Guia para la preparacion de planes APPCC y los modelos APPCC actualizados
reflejan el conocimiento adquirido en los afos transcurridos desde que se desarrollaron
las versiones anteriores de estas publicaciones. Al igual que con aquellas primeras
ediciones, no se garantiza que estos modelos APPCC actuales cumplan con todos los
requisitos reglamentarios para el sistema APPCC especifico del establecimiento. Sin
embargo, pueden proporcionar a los equipos APPCC de establecimientos pequefios y
muy pequenos una base sobre la cual construir un sistema APPCC.

Esperamos que encuentre util esta informacién.

Archivos adjuntos:

1 Descripcién del producto

2 Lista de ingredientes del producto y material entrante
3 Diagrama de flujo del proceso

4 Analisis de peligros y medidas preventivas

5 Determinacion de PCC

6 Limites criticos, monitoreo y acciones correctivas

7 Verificacion y mantenimiento de registros

8 Hoja maestra de APPCC
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Adjunto 1: Descripcion del producto

NOMBRE DEL TIPO DE PROCESO / PRODUCTO: Sacrificio de carne de res/Primales
y subprimarios de carne de res intactos

Nombre del tipo de proceso/producto

Caracteristicas importantes del producto
(Aw, pH, conservantes, listo para comer,
etc.)

Como debe usarse/uso previsto*

Embalaje (¢, durabilidad y condiciones de
almacenamiento?)

Vida util y a qué temperatura.

Dénde se vendera (especifique los
consumidores previstos, especialmente
las poblaciones en riesgo**)

Instrucciones de etiquetado

¢, Qué controles especiales de distribucion
se requieren?

*Uso previsto del producto terminado. Para los establecimientos de carne, los
establecimientos deben poder demostrar el uso previsto (intacto o no intacto) al
consumidor final y respaldar su uso previsto (referencia: Guia de cumplimiento del
FSIS para minimizar el riesgo de Escherichia coli productora de toxina Shiga).

**Las poblaciones en riesgo incluyen niilos pequenos, ancianos y personas con

sistemas
inmunolégicos comprometidos.

APROBADO POR:

FECHA:
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https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/c1217185-1841-4a29-9e7f-8da6dc26d92c/Compliance-Guideline-STEC-Beef-Processing.pdf?MOD=AJPERES
https://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/c1217185-1841-4a29-9e7f-8da6dc26d92c/Compliance-Guideline-STEC-Beef-Processing.pdf?MOD=AJPERES

Adjunto 2: Lista de ingredientes del producto y material entrante

Nombre del proceso/producto:

CARNE y INGREDIENTES INGREDIENTES
SUBPRODUCTOS ALIMENTARIOS NO RESTRINGIDOS y
CARNICOS CARNICOS Alérgenos
AYUDAS DE
PROCESAMIENTO® MATERIAL DE EMBALAJE OTRO
APROBADO POR: FECHA:

6 Segun la Directiva 7120.1 del FSIS, Ingredientes seguros y adecuados utilizados en productos carnicos y
avicolas
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Adjunto 3: Diagrama de flujo del proceso

Proceso / nombres de productos / categoria APPCC: Salchicha de cerdo fresca /
cruda no intacta

(Algunas salchichas frescas se elaboran a partir de canales deshuesadas calientes; no
hay ningun paso de enfriamiento antes de deshuesar. El enfriamiento ocurre después
del relleno, no al principio).

Frio

Recepcion no Deshuesado Recepcion de
carnica embalaie

I

Trituracion

Mezcla /
Formulacion

Relleno

I
Packaging/Labeling
(optional consumer

or bulk pack)

Almacenamiento
/Distribucion

APROBADO POR: FECHA:

Adjunto 4: Analisis de peligros y medidas preventivas

Tipo de producto:

Column| Columna 2 Columna 3 Column Columna 5 Columna
at a4 6
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Ingredi Peligros ¢Es Justifica| En caso afirmativo | ; Es este
ente / potenciale razonablemente |ciéon/bas| enlacolumna3 paso un
Paso s probable que el e de (RLTO de peligro), |punto de

de (introducid peligro potencial la équé medidas de control
proces oS o para la seguridad |decision| control se pueden | critico
o controlado |  alimentaria se 8 aplicar para (PCC)??
s en este Produzca prevenir, eliminar o
paso) (RLTO)? reducir el peligro a
(Si o No)? niveles aceptables?
Paso 1 |B:
C:
P:
Paso 2 |B:
C:
P:

7 Si la respuesta es “Si”, entonces se debe abordar un PCC para controlar este peligro en este paso 0 en un paso
posterior.

8 Las referencias cientificas son importantes para tomar decisiones/justificaciones. Si se utilizan referencias
cientificas para las decisiones, el articulo referenciado debe formar parte de los registros APPCC.

9 Para determinar un PCC, consulte el arbol de decisiones en la fila 1 del Adjunto 5 y realice una Iluvia de ideas para
evaluar las areas de control (columna 6) para determinar el mejor PCC para controlar, reducir o eliminar un peligro.
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Adjunto 5: Determinacion de PCC

Paso de
proceso

Peligro

P1. ¢ Existen medidas

preventivas en este paso para

el peligro identificado?
*En caso afirmativo, pase a
las siguientes
preguntas.
*En caso negativo, es
necesario el control en
este paso por razones de

P2. ;Este paso elimina
el peligro o reduce la
probabilidad de que
ocurra a un nivel
aceptable?

* En caso negativo, pase
a la siguiente
pregunta.

P3. ¢ Podria ocurrir
contaminacioén con
el peligro
identificado por
encima de los
niveles aceptables o
aumentar a niveles
inaceptables?

P4. ;Un paso
posterior
eliminara el
peligro o
reducira la
probabilidad de
que ocurra a un
nivel aceptable?

PCC#

seguridad? * En caso afirmativo, se |* Si no, deténgase, |* En caso

*En caso afirmativo, trata de un no es un PCC. negativo, se
modifique el paso, proceso CCP. * En caso afirmativo, trata de un
o producto y regrese a P1. pase ala PCC.

(1) (2) *Si no, deténgase; no es un siguiente * En caso (7)
PCC. Identifique como y pregunta. afirmativo,
donde se controlara este (4) (5) pare, no un
peligro. PCC.

(6)
)
APROBADO POR: FECHA:
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Adjunto 6: Limites criticos, monitoreo y acciones correctivas

Paso del Limites Procedimientos de seguimiento Acciones
proceso / PCC criticos? Que Como Frecuencia Quien™ correctivas
APROBADO POR: FECHA:

10 Se requiere documentacion cientifica para tomar decisiones sobre limites criticos.
" Se refiere al titulo del puesto, no al nombre del empleado.
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Adjunto 7: Verificacion y mantenimiento de registros

Paso del proceso / PCC

Procedimientos de verificacion
(qué, como, quién, frecuencia)

Registros

APROBADO POR:

FECHA:
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Adjunto 8: Hoja maestra de APPCC

Procedimientos de seguimiento

Procedimiento

Punto Limites de
critico de Peligros criticos para Accién verificacion Redist
control Jimportantes| cada medida . - . . correctiva | (qué, como egistros
Qué Coémo |Frecuencia| Quien ’ .
(PCC) de control frecuencia,
quién)
APROBADO POR: FECHA:
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