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417.2 a) 1) Análisis peligros

• Incluir los de razonable probabilidad de aparición

• Aquel para el que el establecimiento establecería
controles porque ha ocurrido anteriormente o hay
una razonable posibilidad de que ocurra en un
determinado tipo de producto que está siendo
procesado, si no se aplican dichos controles

• ¿Cuáles? Hay que considerar los antecedentes
(histórico, controles oficiales, los prevalentes
según el producto – informes de bases de datos-
bibliografía y reglamentarios)
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417.2 a) 2) Uso y consumidores previstos del
producto terminado. ¿En que parte? Incluido en el
preliminar del análisis de peligros, en la descripción
del producto (fichas técnicas) El uso esperado
puede tener implicaciones en el etiquetado
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417.2 b) 1) Plan APPCC

Todos los establecimientos deben desarrollar un
plan APPCC que cubra sus productos siempre que el
análisis de peligros revele que existe 1 o más
peligros en la categoría de proceso.

¿Qué implica esto?

Si los peligros no son de probable aparición por las
medidas de control de los programas de requisitos
previos la Inspección debe verificar que los
resultados no cuestionan las decisiones del análisis
de peligros (Directiva 5000.1).



5

APPCC 417 CFR

 
Categorías de proceso HACCP 417.2 b) 1

Todos deben desarrollar plan APPCC

canales; frescas no picadas; picados, preparados de
carne y CSM; tratados por calor comercialmente
estériles; no tratados por calor e. en el estante;
tratados por calor e. en el estante; totalmente
cocinados no e. en el estante; tratados por calor
pero no totalmente cocinados y no e. en el estante;
con inhibidores secundarios no e. en el estante

No peligros microbiológicos si cumplen requisitos
318 CFR respecto a los procesos (comercialmente
estériles) (417.2. b) (3)
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Categorías de proceso carnes

03 J sacrificio (canales)

03 C carne fresca no picados

(cualquier corte o pieza mientras no

esté picada, podría estar adobada)

03 B carne picada

(burger meat, salchichas frescas)
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417.2 b) 2) ¿Cuántos planes APPCC debo tener?

Un único Plan APPCC puede incluir múltiples
productos en una categoría de proceso si los
peligros, los PCC, y los procedimientos son los
mismos siempre que cualquier característica que
sea específica de un producto esté detallada en el
plan y se cumpla en la práctica (límites críticos)

No es posible agrupar en un plan productos
pertenecientes a distintas categorías de proceso
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La comunicación de la categoría de proceso es un
requerimiento que el FSIS solicita en la
actualización anual de las listas y asimismo, es un
aspecto que se tiene que comunicar en los
certificados de exportación. FSIS realiza los
controles a la importación (análisis de riesgo y
norma aplicable)

Revisar nota informativa CEXGAN
Nota Información Adicional Certificado 17.03.2015

Jamón curado- no tratado térmicamente estable en el estante/ RTE 
dried meat/ ham-sliced o ham – not sliced (categoría de proceso, 

categoría de producto y grupo de producto) 
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417.2 c) Contenido Plan APPCC

Enumerar

� Los peligros

� Los PCC – PCCb1

� Límites críticos – (no valores objetivos – nunca rangos –
valor máximo o mínimo o cualidad)

� Procedimientos monitorización o de control

� Procedimientos de verificación (417.4)

� Acciones correctoras (formalmente 4 partes 417.3 a)

� Registros (417.5)
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417.2 c) Contenido Plan APPCC

Este punto normativo para documentar los
incumplimientos DE DISEÑO

� Peligros, PCC, límites críticos y monitorización,
ACCIONES CORRECTORAS, VERIFICACIÓN

� Diferencia de los requisitos de implementación
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417.2 d) Firmar y fechar el plan APPCC 

Compromiso de aplicación por autoridad del
establecimiento

Aceptación inicial

Cualquier modificación

Al menos cada año, (requisito de reevaluación
417.4)

Deben constar en los documentos
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417.3 Acciones correctoras

Las acciones correctoras ante superación del
límite crítico 4 partes- 417.3 a)

� identificar y eliminar causa desviación

� PCC bajo control después de la medida tomada

� Establece medida preventiva evitar recurrencia

� Se asegura que no se expide ningún producto
adulterado

� Importante reflejo en el cuadro de gestión y en el
formato de registro de la acción correctora
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417.3 b) Desviación no cubierta.

Acción correctora con 4 partes

� segregar y retener el producto afectado hasta que:

� se revise si el producto afectado es aceptable

� se asegure que no se expide ningún producto nocivo
o adulterado

� determinar si procede incorporar la desviación o el
peligro imprevisto al APPCC por persona formada
417.7 (reevaluación)

417.3 c) Todas las acciones correctoras deben
tener registro que cumpla con lo establecido 417.5
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417.4 Validación, verificación y reevaluación

417.4 (a) (1) Validación inicial.

Tras el diseño del plan la empresa debe

realizar acciones para determinar que el plan se cumple.
Durante este periodo debe comprobar la adecuación de
los PCC, los límites de control, los procedimientos de
control, mantenimiento de registros y acciones
correctoras (resultados repetitivos). El punto de
partida puede ser la bibliografía pero luego se debe
documentar los datos que sustentan la validación.
(Validación continua) ir documentando en informes
anuales los resultados repetitivos.
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417.4 (a) (2) Verificación –

Mínimo

� calibración equipos de medición (PCC)

� observación directa de la monitorización
(frecuencia) y de las acciones correctoras (no
sujeto a frecuencia)

� revisión de los registros (frecuencia)

(Revisión de la 5000.1)

� verificación analítica producto
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417.4 (a) (3) Reevaluación

cada año y siempre que se produzcan cambios en
formulación de producto, proceso, etc...

417. 4. (b) Reevaluación del análisis de peligros

Aquellos que no tienen desarrollado los principios
HACCP porque no encontraron 1 o más peligros.
Tienen que reevaluar el análisis de peligros siempre
que se produzca un cambio (materias primas,
formulación, sistema de proceso etc...) y cuando
aparezca un peligro que había determinado poco
probable
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Registros 417.5

417.5 (a) (1) Análisis de peligros

(a) (2) documentación de apoyo

Plan APPCC escrito (toma de decisiones para la
selección de los PCC, limites críticos y
documentación de apoyo que justifiquen la
frecuencia para los procedimientos de
monitorización y verificación (Documentación de
apoyo bibliografía, documentos científicos,
documentos de la agencia del FSIS, etc...)
demuestra que son aplicables a sus procesos
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417.5 (3) (b)

Registros que se generan en la aplicación del Plan
deben cumplir requisitos específicos (fecha, hora
registra suceso, valores reales observados, código
de producto, nombre o identidad o lote de
producción, firma o iniciales de quien hace la
entrada)

417.5 (3)(c) Revisión de pre-envío (revisión que se
han cumplido límites críticos y la correcta
disposición del producto) Alguien formado en
APPCC o el responsable del establecimiento y que
no ha intervenido en la elaboración registros
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417.5 (3) (d) Registros informáticos

Aceptable siempre que se apliquen

los controles necesarios para

asegurar la integridad de los datos y las firmas

417.5 (3) (e) Conservación de los registros

1 año sacrificio y refrigerados

2 años congelados

o conservas

417.5 (3) (f) Disposición inspección oficial
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Sistema APPCC inadecuado (417.6)

� No cumple requisitos de la parte 417

� No se aplica como está descrito

� No aplica las acciones correctoras conforme a la
parte 417.3

� No se cumplimentan y mantienen los registros
conforme a la parte 417.5

� Se producen o se envían productos adulterado o
contaminado
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VERIFICACIÓN OFICIAL DEL APPCC –
METODOLOGÍA
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¿ Cómo verificar y supervisar el plan APPCC?

Inspectores de establecimiento Directiva 5000.1

Procedimiento de inspección establecimientos
autorizados

Diseño 03 A 01 ( cotejo básico)

Implementación

Procedimiento APPCC 01

Procedimiento APPCC 02

Procedimiento de revisión pre-envio
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Cotejo básico

1 anual por categoría de proceso

motivados por 417.4 (reevaluación procedimiento
APPCC )

Cuestionario con 4 bloques diferenciados:

1. Análisis de peligros y desarrollo del plan APPCC

2. Contenido del plan APPCC

3. Elaboración de registros

4. Firma y fecha
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Cotejo básico APPCC –

No es necesario

establecer indicador –

(QUAESTOR – sale el RD-

SE TIPIFICAN EN EL

INFORME ANUAL

COMO Incumplimientos

básicos)
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Procedimiento APPCC 01 Seleccionar 1 PCC

5 requerimientos de control:

monitorización, verificación, registros, acciones
correctoras y reevaluación (preferentemente los 3
primeros puesto no hay que presuponer que se han
dado condiciones para analizar los 2 requerimientos
últimos)

2 componentes de inspección: observación directa,
verificación de registros

Determinar cumplimiento
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Procedimiento APPCC 02

Ante incumplimiento en el procedimiento APPCC 01

Verificar todos los requisitos aplicables en todos
los PCCs para una producción específica (lote/s
definidos por el operador que requiere ser revisado
– puede ser la producción del día, lo producido
entre determinados momentos o por partidas)

La aplicación de este procedimiento puede requerir
la retención de producto
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Procedimiento revisión de preenvío

Obligación de la empresa (417.5)

“Análogo a un procedimiento APPCC 02” mediante el
componente de revisión de registros

Comprobar que la empresa ha revisado los registros
asociados a la elaboración del producto (cumplido
los límites críticos y ha existido una adecuada
disposición del producto en el caso de acciones
correctoras) Debe ser realizada por una persona
que no cumplimentó los registros, formada en
APPCC o la persona con autoridad del
establecimiento.
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Frecuencia

Procedimiento de inspección preferente indicador
de verificación lotes EEUU (actividad de
observación directa de la monitorización). Revisión
pre-envío a cada exportación

Establecimientos sin protocolo de segregación

1 semanal APPCC01 evaluando un requerimiento
distinto y APPCC02 siempre ante incumplimiento

Establecimientos con protocolo de segregación

1 mensual APPCC01 evaluando un requerimiento
distinto y APPCC02 siempre ante incumplimiento
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1.¿Puede tener una empresa productos de
distintas categorías de proceso en un Plan
APPCC?

2.¿Cuándo puedo agrupar varios productos en
un plan APPCC?

3.¿El que no conste la firma de la persona con
autoridad del establecimiento es
incumplimiento. Debe constar la aceptación
inicial?
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4.¿Cuáles son las actividades mínimas en la
verificación de los procedimientos APPCC?

5.¿Si no están las 4 partes de la acción
correctora en el cuadro de gestión hay
incumplimiento? ¿Qué punto normativo?

6.¿Si en la monitorización del PCC
comprobamos que la empresa registra OK
que requisito normativo se incumple?
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7.¿Qué procedimientos de inspección debe
aplicar un inspector?

8. ¿Cuáles son los requerimientos de control a
analizar en el procedimiento APPCC 01?

9.¿Cuándo debo aplicar el procedimiento
APPCC O2?

10. ¿Qué es la revisión de preenvío y que
debo comprobar?


