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S, 1. CATEGORIAS DE PROCESO HACCP. 417 CFR

9CFR 417.2(b)

IMPORTANCIA DE LAS CATEGORIAS DE PROCESO / PRODUCTO Y
GRUPO DE PRODUCTOS

J/

> 9CFR 417.2(b) establece las categorias de proceso

» Un plan HACCP por categoria de proceso

» Un mismo plan HACCP puede incluir multiples categorias de producto
» Se van a incluir en las listas de establecimientos autorizados

» Se van incluir en atestaciones y certificados

» Todos los afios los establecimientos deben, actualizar o confirmar, los
datos al respecto (Formularios para AARR)

» Si nueva Categoria proceso/producto > CEXGAN - Visita SGSE

» Silotes EEUU de una categoria proceso, de producto o grupo de
producto no AUT - Acciones normativas
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¢ CUALES SON LAS CATEGORIAS DE PROCESO?

00.
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¢ CUALES SON LAS CATEGORIAS DE PROCESO?

(03E)
Not heat
treated — Shelf
Stable

(0O3F)
Heat treated —
Shelf stable

(03G) Fully
Cooked — Not
Shelf Stable

(O3H) Heat
Treated Not
fully Cooked -
Not Shelf Stable

Cured, drying, fermented

Tratamiento térmico + Cured, drying,
fermented

Completamente cocinados y no estables

tratados por calor pero no totalmente
cocinados y no e. en el estante
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https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/rte-Product-Group-Flowchart.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/rte-Product-Group-Flowchart.pdf
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B SANIDRD 1. CATEGORIAS DE PROCESO HACCP. 417 CFR

| WANT YOU
TO ANSWER A QUESTION
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S, 1. CATEGORIAS DE PROCESO HACCP. 417 CFR

9CFR 417.2(b)

IMPORTANCIA DE LAS CATEGORIAS DE PROCESO / PRODUCTO Y
GRUPO DE PRODUCTOS

J/

> 9CFR 417.2(b) establece las categorias de proceso

» Un plan HACCP por categoria de proceso

» Un mismo plan HACCP puede incluir multiples categorias de producto
» Se van a incluir en las listas de establecimientos autorizados

» Se van incluir en atestaciones y certificados

» Todos los afios los establecimientos deben, actualizar o confirmar, los
datos al respecto (Formularios para AARR)

» Si nueva Categoria proceso/producto > CEXGAN - Visita SGSE

» Silotes EEUU de una categoria proceso, de producto o grupo de
producto no AUT - Acciones normativas
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00.
Introduccion
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01.
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Requisitos
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Revision
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L Via “chat” con el término “PREGUNTA.”



E %{. S | R 2.9CFR 417 HACCP. 417 CFR
=3 a

417 417.1 to HAZARD ANALYSIS AND CRITICAL CONTROL
p N 417.8 POINT (HACCP) SYSTEMS
00.
Introduccion
> < 417.1 Definiciones
01. Ay :
Categorfas 417.2 Analisis de Peligros y plan HACCP
> < 417.3 Acciones correctivas
02.
Requisitos 413.4 Validacion, verificacion y reevalucion
417
> < 417.5 Registros
03.
Verificacién 417.6 Sistema HACCP inadecuados
Oficial L,
> < 417.7 Formacion
. 417.8 Verificacién del FSIS
L Preenvio )




OEESPANA  DESANIDAD 2.9CFR 417 HACCP. 417 CFR

a) Andlisis de peligros

(" ) - De razonable probabilidad de aparicion
00. - Usoy consumidores previstos del producto terminado
Introduccion
\ Z
( h b) Plan HACCP
01.
Categorias 417.2
L ) - Todos los establecimientos deben desarrollar un plan APPCC siempre que
7 ! AAPP \ Plan el andlisis de peligros revele peligros con razonable probabilidad de
02. ocurrencia
Requisitos HACPP —> Un plan por categoria de proceso
417
03. c) Contenido del plan HACCP
Verificacion
Oficial
> < - Enumerar los peligros, PCC, LC, Pr, AACC, Vf, Registros
04.
Revision
| Preenvio d) Firmar y fechar el plan HACCP

- Inicio
- Ante modificacién y/o revaluacién



I sosEmo  msERo. INDICE HACCP. 417 CFR

a) Cuatro partes:

4 N
00. . p- . — . s
Introduccion 1. ldentificacion y eliminacion de la causa
> < 2. Restaurar el control del PCC (bajo control)
oL 417.3 3. Medidas para evitar la recurrencia
. Categorias ) Acciones 4. Producto afectado
e 3 correctivas
0, <
Requisitos
417 . s
S e Cuadro de Gestion del PCC
03. * Formatos de Registro del PCC
Verificacion
Oficial
\ ,
4 N
04. b) Desviacidon no cubierta
Revision
Preenvio
L J
. 3. No .,
1. Segregar 2. Revision . 4. Reevaluacién
expedicion

y retener del producto (417.4)

afectado




DE SANIDAD 2.9CFR 417 HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\ )

e )
01. 417.3

Categorias Acciones

\ Z c
é 02 ) correctivas

Requisitos
417

>.=<

03.

(c) Las acciones correctoras

Lo han de registrarse (TODAS)

— conforme a lo establecido
i en 417.5 (Registros)

Revision
Preenvio
\ _J

1. Segregar 2. Revision . 4. Reevaluacién

expedicion

y retener del producto (417.4)
afectado




OEESPANA  DESANIDAD 2.9CFR 417 HACCP. 417 CFR

a) (1) Validacion inicial

(" ) - Determinar que el plan se cumple
00. - Adecuacion de los PCC, LC, Pr, Registros y AACC
Introduccion
\, y, o .
e 3 a) (2) Verificaciéon en curso
01.
Categorias 417.4 - Calibracién
> < Validacion, —> OD monitorizacién y AACC
02. i ., - Revisidn de registros
417 reevaluacion .,
— a) (3) Reevaluacion
03.
Verificacion
- - Anual
Oficial
> < - Cambios
04. —> Registro
Revision
Preenvio

\ J b) Reevaluacion del analisis de peligros




2.9CFR 417 HACCP. 417 CFR

a) (1) Validacién inicial

4 N
00' . . e .7
Introduccién . Periodo de validacion = comprobar adecuacion
> < PCC, LC, procedimientos de  control,
oL mantenimiento  de registros,  acciones
Categorias 417.4 correctoras.
\ Z . . s
e 3 Validacion,
Req?‘f;itos verificacion, Inicialmente bibliografico = documentar info
417 ig ue sustenta validacion
— reevaluacion q
03‘ 7 Vé Vé ré .
Verificacién . Después comprobar teoria via practica (no
| Ofidal necesario con muchos lotes)
4 N
04. z
Revision . VALIDACION EN CONTINUO (en informes

Preenvio
\ J anuales, p.e.)




DE SANIDAD 2.9CFR 417 HACCP. 417 CFR

Registros
( )
00. 2lisis d I
Introduccién (a) (1) Analisis de peligros
\ Z
( )
01. (a) (2) Documentacion de apoyo
Categorias
\ 7
(o (a) (3) + (b) Fecha, horay
Requisitos firmado/rubricado (por entrada)
417
03. (c) Revision preenvio
Verificacion
Oficial
> < (d) Registros informatizados
04.
Revision
| Preenve (e) Mantenimiento de registros

(f) Disponibilidad inspeccion




DE SANIDAD 2.9CFR 417

HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\ Z
4 N
01.
Categorias
\ Z
4 N
02.
Requisitos
417
>.2<
03.
Verificacion
Oficial

\
7

N\

04.
Revision
Preenvio

\. J

Registros

(a) (1) Analisis de peligros

(a) (2) Documentacion de apoyo

(a) (3) + (b) Fecha, horay
firmado/rubricado (por entrada)

(c) Revision preenvio

(d) Registros informatizados

(e) Mantenimiento de registros

(f) Disponibilidad inspeccion

“Los documentos de toma de decisiones
asociados con la seleccion y el desarrollo
de los PCC y los limites criticos, y los
documentos que  respaldan los
procedimientos de control y verificacion
seleccionados y la frecuencia de esos
procedimientos”

“fecha, hora registra suceso, valores reales
observados, codigo de producto, nombre o
identidad o lote de produccion, firma o
iniciales de quien hace la entrada en el
registro”




DE SANIDAD 2.9CFR 417 HACCP. 417 CFR

(f) Disponibilidad inspeccion

Registros
4 N
00. 209 0 g
Introduccién (a) (1) Andlisis de pellgros
\ Z
4 N\ ( N\
01. (a) (2) Documentacion de apoyo
Categorias S )
\ Y, . .
> " < [(a) (3) + (b) Fecha, hora y h LC PCC, PC, Residuos, Micro
Requisitos | firmado/rubricado (por entrada) "
417
: 1 :
03 (c) Revision preenvio
Verificacién Persona distinta*®
Oficial
> < (d) Registros informatizados
04.
Revision
| Preenve (e) Mantenimiento de registros




DE SANIDAD 2.9CFR 417 HACCP. 417 CFR

Registros
4 N
00. 209 0 g
Introduccion (a) (1) Analisis de peligros
\ / Integridad de los datos
4 A 4 A
01. (a) (2) Documentacion de apoyo
Categorias S )
> 02 < ((a) (3) + (b) Fecha, horay "
Requisitos | firmado/rubricado (por entrada) "
417
—  (c) Revisién preenvio (LC PCC, PC, "
03 | Residuos, Micro). Persona distinta* |
Verificacion
Oficial
> < (d) Registros informatizados
04.
Revision
| Preenve (e) Mantenimiento de registros

(f) Disponibilidad inspeccion



E f goEm  EER 2. 9CFR 417 HACERS L

417.5
Registros
( )
00. ,I. . d |
Introduccién (a) (1) Analisis de peligros
\_ J
4 A e A
01. (a) (2) Documentacion de apoyo
Categorias S )
\ / 4 2 1 afio sacrificio
- ) (a) (3) + (b) Fecha, horay o :
o firmado/rubricado ( trada) 1 afio refrigerados
isi or entrada ~
Rean Sitos - . / 2 afios congelados/conservas
— 4 N
: 03 : (c) Revision preenvio
Verificacion ~ ~
Oficial ( h
> < (d) Registros informatizados
. 04. - J Todos los registros, planes y
evision
' - . rocedimientos estaran
| Preenve (e) Mantenimiento de registros P

disponibles para la inspeccién
(incl. su copia)

(f) Disponibilidad inspeccion
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4 N
00.
Introduccion
\_ )
4 N
01.
Categorias
\_ )
4 N
02.
Requisitos
417
\. )
4 N
03.
Verificacion
Oficial
\_ )
4 N
04.
Revision
Preenvio
. _J

TO ANSWER A QUESTION



E %{. STNENS s 2.9CFR 417 HACCP. 417 CFR
L] a

417.6
Sistema HACCP
inadecuado

4 N\

troducciér X No cumple requisitos de la parte 417
\ Z
4 N\

L X No se aplica como esta descrito
> < . :

02. X No aplica las acciones correctoras
Requisitos
e conforme a la parte 417.3
4 N

03.

i X No se cumplimentan y mantienen los
\ Z
() registros conforme a la parte 417.5

Revisién

Preenvio
\ / X Se producen o se envian productos

adulterado o contaminado



OEESPANA  DESANIDAD 2.9CFR 417 HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\ Z
01.
Categorias
\ Z
4 N
02.
Requisitos

417
>=<
03.
Verificacion
Oficial

\
7

N\

04.
Revision
Preenvio

L Via “chat” con el término “PREGUNTA.”



FORMACION EEUU INSPECTORES Y
SUPERVISORES

2021

MODULO 1. CONCEPTOS GENERALES Y HORIZONTALES

HACCP | y Il. Operadores (CFR 417). Categorias
de proceso, categorias de producto y grupo de
producto. Requisitos Basicos. Procedimientos
de inspeccion aplicables (Directiva 5000.1).
Procedimiento de pre-envio.




3 CEENA  DEsANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

Verificacion oficial HACPP
(Directiva 5000.1)

00.
Introduccion Inspectores de establecimiento Directiva 5000.1
\ Z
4 N

01. » » , a ° » o ‘
Categorias Procedimiento de inspeccion establecimientos

\, Y, ; . A~
> < autorizados
02.
Requisitos
417
\ y,
( N
03.
Verificacion
Oficial

g<

04
Revision

: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/
) docs/Direct 5000 1-rev2.pdf
Preenvio
\ _J
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/
docs/proc insp EEUU 29042021.pdf



https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/Direct_5000_1-rev2.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/Direct_5000_1-rev2.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/Direct_5000_1-rev2.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/Direct_5000_1-rev2.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/proc_insp_EEUU_29042021.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/proc_insp_EEUU_29042021.pdf

E %ﬁ% SEEMNA  DESANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

Siempre que se asigne un inspector por primera vez, éste

4 N\
00. debera efectuar una revision general del plan HACCP
Introduccién (ademas de PRP y PNCH)
\ Z
4 N\
01.
Categorias
\ Z
4 N\
02 . . 7 H
Requisitos Empresa autorizada informara cuando se van a producir
Ry lotes EEUU
4 N
03.
Verificacion
Oficial
\ Z
4 N\
04.
Revision Los SVO de los establecimientos autorizados ejecutaran
P 1 . . . L4 .
e los procedimientos de inspeccién. Teniendo en cuenta el

area de revision, el componente de inspeccion vy el tipo
de control.



3 SRR RS 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

L &

Area de revision

06 —SPS
01— PNCH 03 A01
- N 03 - APPCC
00. 05 — Reduccion de patégenos
Introduccion
L y Componentes de inspeccidn
4 3 01 — Revision de registros
01. 02- Observacion directa
Categorias
\ Y, Codigos que identifican el tipo de control
( 02. A A — Cotejo basico de los requisitos de un plan o programa
Requisitos B — control pre-operativo PNCH
417 C — control operativo PNCH
> < D —itinerario en planta/revisién de registros SPS
03 Procedimiento APPCC 01 — verificar PCC
Veg?icc?::on Procedimiento APPCC 02 — ante incumplimiento del Procedimiento APPCCO1
\ y J —Inspeccién fuera de linea de contaminacion fecal, ingesta y leche.
( 04. A
Revision
| Preenvio | Los SVO de los establecimientos autorizados ejecutaran los

procedimientos de inspeccion. Teniendo en cuenta el area
de revision, el componente de inspeccion y el tipo de
control.




BEEPNA  DESANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\ Z
4 N
01.
Categorias

\ 7
() APPCC 01 APPCC 02

Requisitos
417

AL

\.
>
03.
Verificacion
Oficial
>;<
04.
Revision
Preenvio
\ _J




DE ESRAMA

03. VERIFICACION OFICIAL HACCP

00.
Introduccion

\ Z
( )

01.
Categorias

\_ _J
( )
02.
Requisitos
417
\ y,
( N
03.
Verificacion
Oficial
>;<
04.
Revision

Preenvio
\ _J

HACCP. 417 CFR



E %ﬁ% SEEMNA  DESANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

03A01 1

00. . - ..
Introduccion Procedimiento para verificar que se cumplen los requisitos
> > basicos que el establecimiento debe haber llevado a cabo en el
o1 analisis de peligros (revisar DF, AAPP, plan HACPP, validacion,
Categorias registros y documentaciéon de apoyo)
\ Z
4 N\
02.
Requisitos
417
\ /
() Lista de comprobacion requisitos basicos Plan APPCC
Verificacion
\ Z
4 N\ = |
04.
Revisién
\ Preenvio y Cotejo de Cumplimiento Basico-Sistemas APPCC




3 CEENA  DEsANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

03 A 01 - Cotejo de Cumplimiento Basico-Sistemas APPCC
4 N
00. Estructura:
k'“tr°d“°°'°” ) 1. Andlisis de peligros y desarrollo del plan HACPP
4 ) 2. Contenido del plan HACCP
01 3. Elaboracion de Registros
Categorias A i fech
L ) irma y fecha
4 N
02.
Requisitos
417
\, J/
( N
03.
Vegffif?c:én e 1 por afio (por categoria de proceso)
ICla . . . . .
S e Siempre que cambios impliquen 417.4 (reevaluacién
04. HACPP)
Revisién
Preenvio
L J

LINK EJEMPLO



https://quaestor.mscbs.es/quaestor/manageregistrosusa/addlistacotejo.do?esAutorizado=true&page=&filtroProceso=&filtroestado=&vengodelistaCot=N&primeraVez=N&vengodeconsultalistaCot=S&filtroRequerimiento=&filtrofechahasta=&filtrofechadesde=01/01/2021&filtroestablecimiento=485&filtroInspector=&secUID=sec779177546&idEstablecimiento=485&idLista=1622&idListaCot=2&secUID=sec779177546

B SANIDRD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\, Z
( )

01.
Categorias
\_ J
4 N\
02.
Requisitos
417
\ /
4 N
03.
Verificacién
Oficial
\_ J
4 N\
04.

=3 | WANT YOU
TO ANSWER A QUESTION
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03. VERIFICACION OFICIAL HACCP

00.
Introduccion

\ Z
( )

01.
Categorias

\ 7
4 )
02.
Requisitos
417

AL

\.
>
03.
Verificacion
Oficial
>;<
04.
Revision

Preenvio
\ _J

HACCP. 417 CFR



[ﬁ @S ®822 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

Procedimiento APPCC 01 — verificar PCC

00. Monitorizacion

Introduccion
Verificacion

\ Z
( )
01.

, Registros
Categorias

\ 7

4 )
02.

Requisitos
417

\, J/

( )

03.

INDICADORES

No presuponer

Verificacion
Oficial

>=<

04.
Revision
Preenvio
\ _J

Verificacion de
(Observacion directa) registros

INSPECCION

COMPONENTES DE
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GOBIERNOG
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MIMNISTERIC
DE SAMIDAD

03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

\
7

00.
Introduccion

01.
Categorias

Z
<

Y

02.
Requisitos
417

Z
<

2 'd

03.
Verificacion
Oficial

AL

\
7

\.

04.
Revision
Preenvio

Z
<

Procedimiento APPCC 01 — verificar PCC

J/

Monitorizacion
Verificacion

Registros

INDICADORES

No presuponer

Depende de segregacion:
* Sin Segregacion = APPCCO1 semanal (variando
indicador)
* Con Segregacion - APPCC 01 mensual
(variando indicador)

INSPECCION

(Observacion directa) registros

COMPONENTES DE



¥ GOBERNO
DE ESPANA

MIMNISTERIC
DE SAMIDAD

03. VERIFICACION OFICIAL HACCP

HACCP. 417 CFR

Procedimiento APPCC 01 — verificar PCC

( )
00.
Introduccion
\_ )
( )
01.
Categorias
\_ _J
( )
02.
Requisitos
417
\ y,
( N
03.
Verificacion
Oficial
>=<
04.
Revision
Preenvio
\_ J

1. Seleccione al
azar el indicador
que va a verificar

N

LT %
s
e

Mr. Toma de Decisiones

3. Determine cual

2. Seleccione uno
, de los
o mas PCCs para
e componentes va a
verificar o
utilizar

Use un proceso de pensamiento
l6gico para llegar a una
conclusion “sana y sustentable”

N

Recoja informacion preguntando

< >

Evalue la informacion

~

Determine el cumplimiento

4. Verifique ese
requisito para ese
PCC




BEEPNA  DESANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\ Z
4 N
01.
Categorias
\ Z
4 N
02.
Requisitos
417
\, J/
( N
03.
Verificacién
Oficial
>;<
05.
Revision

Procedimiento APPCC 01 — verificar PCC

Preenvio
\ _J

INDICADOR

Se implementa conforme esta descrita

Registros de monitorizacion del PCC
Monitorizacion . Observacion de las mediciones in situ

Medicion propia

Cumplimiento de los LC

Se lleva cabo conforme esta descrita
Observar como se lleva a cabo
. Registros relacionados con la
Verificacion calibraciéon
Resultados verificacion sobre producto
Observar toma de muestras
Cumplimiento de frecuencia




BEEPNA  DESANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

Procedimiento APPCC 01 — verificar PCC

( )
00.
Introduccion
\_ )
( )
01.
Categorias
\_ _J
( )
02.
Requisitos
417
\ y,
( N
03.
Verificacion
Oficial
>;<
04.
Revision
Preenvio
\_ J

INDICADOR

Disefio = 03A01. Registros cuando sea
necesario en APPCCO1

Registros de monitorizacion, acciones
correctoras y verificacion

Registro del dia cuando realicemos el PO1
por OD

Regi .0
EEERS Fecha, cédigo producto, lote, hora REAL

Firma o iniciales

Valor real observado

No manipulaciones

Conservados 6 meses en planta y tiempo
segun producto




BEEPNA  DESANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\ Z
( )

01.
Categorias

\_ _J
( )
02.
Requisitos
417
\ y,
( N
03.
Verificacion
Oficial
>;<
04.
Revision

Procedimiento APPCC 01 — verificar PCC

Preenvio
\ _J

INDICADOR

Se aplican las acciones correctoras
segun estan descritas
Acciones . Los registros de acciones correctoras
correctivas incluyen las 4 partes.
Observar in situ las acciones
adoptadas

Comprobar por registros u OD que no
hay cambios que requieran reevaluar el
APPCC (resto de requisitos de
reevaluacion - 03A01)

EAEIE ]




BEEPNA  DESANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

Procedimiento APPCC 01 — verificar PCC

__  QUAESTOR

00. = . =
Introduccion Registro General de Verificacion

\ Z
( )

o1 E_Eﬂﬂ

, EMBUTIDOS Registros Correcto Mo tiene Advertencias Mo tiene Seguimientos 26/05/2021 Finalizado
Categorias FERMIN S.L. N° 27

\ Z
4 N
02 Observaciones: Registros

Requisitos

Observacién Directa

417 {méximo 2.000 caracteres por celda)

f N Area de la instalacién (SPS; | Evidencias observadas* Registro operador Adverlenuas Segmmuentn
PNCH)/PCC{APPCC)*

| T T T T

H Revisién de Registros

04 {maximo 2,000 caract=res por celda)

Revisid Evidcacias ebservatas en clveried mucstreado” | Morahwmm) [aivertencias _ [seouimemte |
evision Monitorizacién PCC 2B, lote: El registro se cumplimenta adecuadaments, se registran
, 12121, de 24/05/2021. valoras reales y no se cbsarvan manipulaciones, paniendo en
Preenvio evidencia |3 obsarvacién directa del PCC.
\ ) Consta la fecha y n® de lote en cada caso. orden de los TTOs
4 ||[re=lizades (32), los productes tratados y su lote, la relacién P ]

tiempo y T2 de cada TT2, constandc la hora de entrada y de
szlida dal TT?, con el tiempo total del misme, 2si como la T2
al inicio, al final y &n tres momentos durante el TT2. Cada
TTC esti validado, indicando =l resultado (corracta) y
constando |la fecha y hora de dicha validacién, asi coma las
iniciales del responsable.

Se cumplieron los limites criticos.

Se han verificade por un miembro del 2quipe de calidad,
difarante 2l que cumplimants el ragistro. Constan fechs y
firma.




BEEPNA  DESANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

Procedimiento APPCC 01 — verificar PCC

__  QUAESTOR

00. . e .
Introduccion Registro General de Verificacion
\ Z
é "\ Observaciones: Verificacion Este indicador normativo es de inspeccion preferente por
01 observac ...
Categorias
Observacion Directa
\ Z
4 N\ {maximo 2.000 caracteres por celda)
02. ,
R . t Area de la instalacién (SPS; Evidencias observadas* Registro operador Advertencias Seguimiento
equisitos PNCH)/PCC{APPCC)*
417 PCC2B Se observa al responsable ejecutar las = 10 17
actividades de verificacidn del PCC2B.
\ y dades d ifi del
Sz estd realizando TTO de letzlidad 2
( N jamones de cebo deshuesados
03. | |envasados. El lote obtenido es 12121, P F F
El verificader realiza un control directe
verificacién de T2 y tiempo del TT2 n? 15y
registra los resultados en 2l momenta  «
HeH de obtenerlas., También ohsarva las
OfICIaI actuacionas de |3 responsable de |3 e
>_<_
04 Revision de Registros
Revisién {maximo 2,000 caracteres per celda)

PreenVIO Registros verificados* Evidencias observadas en el periodo Advertencias Seguimiento
. J muestreado*
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03. VERIFICACION OFICIAL HACCP

HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\ Z
4 N
01.
Categorias

\_ )
4 )
02.
Requisitos
417
\ y,
( N
03.
Verificacion
Oficial
>¥<
04.
Revision
Preenvio

Procedimiento APPCC 01 — verificar PCC

\. J

QUAESTOR

Registro General de Verificacion

o O o o o o

0o o o of

Establecimiento

[Parimetro | Valeraciin | Advrtaacias | Seguimients | Facka | Eotnde |

Registros

Verificacidn
E..

Registros

Verificacidn
E..

Registros
Maonitorizacidn

Verificacion
[Epes

Verificacidn
E..

Registros

Verificacion
E..

Registros

Verificacion
E..

Correcto

% Correcto

Correcto

Correcto
Correcto
Correcto
Correcto
Correcto
Correcto
Correcto

Correcto

Correcto

Mo tiene Advertencias

Mo tiene Advertencias

Mo tiene Advertencias

Mo tiene Advertencias

Mo tiene Advertencias

Mo tiene Advertencias

Mo tiene Advertencias

Mo tiene Advertencias

Mo tiene Advertencias

Nao tiene Advertencias

o tiene Advertencias

Nao tiene Advertencias

Mo tiene Seguimientos

Mo tiene Seguimisntos

Mo tiene Seguimientos

Mo tiene Seguimisntos

Mo tiene Seguimisntos

Mo tiene Seguimisntos

Mo tiene Seguimientos

Mo tiene Seguimisntos

Mo tiene Seguimientos

Mo tiene S=guimientos

Mo tiene Seguimientos

Mo tiene S=guimientos

26/05/2021 Finalizado

24/05/2021 - Finalizado

10/05/2021 Finalizado

07/05/2021 - Finalizado

06/05/2021 Finalizado

05/05/2021 - Finalizado

28/04/2021 Finalizado

27/04/2021 - Finalizado

26/04/2021 Finalizado

22/04/2021 - Finalizado




B SANIDRD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\, Z
( )

01.
Categorias
\_ J
4 N\
02.
Requisitos
417
\ /
4 N
03.
Verificacién
Oficial
\_ J
4 N\
04.

=3 | WANT YOU
TO ANSWER A QUESTION




BEEPNA  DESANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\ Z
( )

01.
Categorias

\ 7
4 )
02.
Requisitos
417

AL

\.
>
03.
Verificacion
Oficial
>;<
04.
Revision
Preenvio
\ _J




BEEPNA  DESANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

Procedimiento APPCC 02

4 N
00.
Introduccién Ante incumplimiento del Procedimiento APPCC 01
\ Z
4 N
01. ‘
Categorias
\ ) . . . .
() Verificar todos los indicadores (GIVE ME FIVE)
Requisitos en todos los PCC para una PE
417
\, J/
( N
03.
Verificacion
Oficial
e
04.
Revision * Ante incumplimiento
Preenvio
L J




03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

Procedimiento APPCC 02

4 N
00.
Introduccion
L y La produccion especifica = lote o lotes definidos por
4 N q .
o1 el operador que requieren ser revisados. Puede ser la
Categorfas produccion del dia, lo producido entre momentos o
> < partidas.
02.
Requisitos
Uy Por ejemplo = Produccidon especifica entre 2
( N
03. verificaciones del PCC (relacionado con la justificacion
Verificacion .
Oficial de frecuencias)
04.
Ee"'s'°,” * Ante incumplimiento
L reenvio y




[ﬁ @S ®822 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

Procedimiento APPCC 02

4 ™
1. Verifique todos los requerimientos en . i L
00. . 2. Verifique que se llevo a cabo la revisidon
Introduccion todos los PCC para una produccion g ,
o e pre-envio
L ) especifica
f )
01.
Categorias
\ y,
f )
02. :
Requisitos Use u,n Proceso de pensamiento
417 l6gico para llegar a una
\ J .7
> < conclusion “sana y sustentable”
03. ‘
Verificacion .
Oficial ®
—
— =
04. "5'#‘\
Revision l'. Recoja informacion preguntando
Preenvio .y
. y,
Evalte la informacion
Mr. Toma de Decisiones =
Determine el cumplimiento




BEEPNA  DESANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

L&

Acciones Correcto - Mo tiene Advertencias Mo tiene Seguimisntos 25/06/2020 : Finalizado
Correctiva ... Correcto - Mo tiene Advertencias Mo tiene Seguimientos

Registros Correcto - Mo tiene Advertencias Mo tiene Seguimientos

Verificacian Correcto - Mo tiene Advertencias Tiene Seguimientos

Monitorizacion

00. wuservaton vt
Introduccién {misima 2.000 caracteres por celda)

Area de la instalacién (SP!
\ ) PNCH)/PCC(APPCC)*
4 N\ [[ET establacimionte realiza - || [[ETestablecimionts cens |
unz prueba del cumplimentado el RD
funcionamiento de |z atapa 20202830JBC como consecuencia
01 de tratamiento térmice de no haber aplicade acciones
postletal (TT0) una vez P y A |||correctoras znte una desviacién

, del limite critico de temperatura
Categorias ge pecae.

Se ha presenciado una prueba
de funcionamiento de lz etapa
\ ) de TTO térmico postletal =n
( N condiciones reales de

procesamiente con resultadas

satisfactorios.
Requisitos

4 1 7 Revisién de Registros

{méximao 2,000 caracteres por celda)

03- TTC de prueba 25/06/2020 Se registraron Ius resultados tal y como
acontecieron durante la ebservacién directa. EI TT®

verificacién con desviacidn del limite critico de tiempo validado

come incorrects zparece registrade como tal 2

. _» . |||indicando en la columna "tiempo minimo” la palabra 2 s
Oficial . E| TTO con desvizcién del Iimits critice da

temperatura validado como correcto, en lz columna
del registre deneminada "Temp. infericres a 90"
indica si, por lo gue en una verificacién adecuada
del registro se puede detectar 2l error de validacién

04 rezlizado por el responsable de la monitorizacidn.

Revision ¥

P 4 Monitorizacidn PCC 28, lote 42520, de Se realizaron 38 TT9s., Los 27 primeros cumplen los 12:00
reenvio 18/06,/2020. limites criticos. El n0 28 prasenta una desviacién dal
\ ) limite critico de temperatura y fue el responsable de
cumplimentar el RD 20202%90JBC. Se validé como
4| |||correcte v el registro en el zpartado de "Temp 2 s

inferiores 2 20" indica ne, habiende sido verificade por
el departamento de calidad sin detectar la desviacidn.
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00.
Introduccion

\, Z
( )

01.
Categorias
\_ J
4 N\
02.
Requisitos
417
\ /
4 N
03.
Verificacién
Oficial
\_ J
4 N\
04.

=3 | WANT YOU
TO ANSWER A QUESTION




BEEPNA  DESANDAD 03. VERIFICACION OFICIAL HACCP  HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\ Z
( )

01.
Categorias

\ 7
4 )
02.
Requisitos
417

\. )
( N
03.
Verificacion
Oficial
>;<
04.
Revision
Preenvio
\ _J

L Via “chat” con el término “PREGUNTA.”



E gﬁ* e 222%  04. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

417.5 (c) “Antes de enviar el producto, el establecimiento deberd revisar los
registros asociados con la produccion de ese producto, documentados de

4 N > , . .
00 acuerdo con esta seccion, para asegurar que estén completos, incluida la
Introduccioén determinacion de que se cumplieron los LCy, en su caso, se llevaron a cabo
> < las acciones correctivas, incluyendo una adecuado disposicion del
0L producto. Cuando sea posible, esta revision deberd ser realizada, fechada y
Categorias firmada por una persona que no participo en el registro/s y que esté
> < debidamente formada en HACPP que tenga autoridad en la empresa.”
02.
Requisitos
417
\ /
4 N
03.
Verificacion
Oficial
\ Z
4 N\
04. % https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/
Revision docs/PreenvioFinal rev2021.pdf
Preenvio
\ s/

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/

docs/proc _insp EEUU 29042021.pdf



https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/PreenvioFinal_rev2021.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/PreenvioFinal_rev2021.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/proc_insp_EEUU_29042021.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/proc_insp_EEUU_29042021.pdf

MINISTERIC
DE SAMIDAD

04. REVISION DE PREENVIO

HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\ Z
4 N
01.
Categorias

\ 7
4 )
02.
Requisitos
417

AL

\.
(
03.
Verificacion
Oficial
\_ )
4 )
04.
Revision

¢ Cuando se realiza |la preenvio?

“A cada exportacion o expedicion”

Preenvio

\ s J

Casuisticas




S, 05. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\, Z
( )

01.
Categorias
\_ J
4 N\
02.
Requisitos
417
\ /
4 N
03.
Verificaciéon
Oficial
\_ J
4 N\
04.

Reisin |1 WANT YOU
TO ANSWER A QUESTION




T 04. REVISION DE PREENVIO

HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\ Z
( )

01.
Categorias

\ 7
4 )
02.
Requisitos
417

AL

\.
>
03.
Verificacion
Oficial
\_ )
4 )
04.
Revision

Preenvio

e/

Revision

pre-envio

Datos de produccion

PCC — LC — Acciones correctoras

PRP-PC

Resultados de micro

Resultados de residuos

A cada exportacion a EEUU o en cada expedicidn de
producto a otro establecimiento autorizado EEUU




| m @2 2E8% 04. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

4 N\
00. 3
Introduccioén Datos de produccién
\_ )
4 N\
01. :
Categorias PCC — LC — Acciones correctoras
> < [ ] [ I 4
N Revision
Requisitos ’ PRP-PC
417 pre-e Nnvio
> <
03. .
Verificacion Resultados de micro
Oficial
. <
04. Resultados de residuos
Revision
Preenvio

\ s J



Eﬁ ¥EM2 B¥2. 04, REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

Ejemplo de registro que evidencie la revision de los PC seleccionados por la

\ Z
( ) empresa

01.
Categorias

e (....)
e Revision Pre- envio
* PC-Temperatura Recepcién SI/NO (Si = adjuntar resultados)
* Ha habido alguna desviacién asociada al PC: SI/NO (Si = evidenciar

acciones)

\ 7
4 )
02.
Requisitos
417

AL

\.
>
03.
Verificacion
Oficial
\_ )
4 )
04.
Revision
Preenvio

e/

Resultados de residuos




1 @ @2 2E8% 04. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

4 N\
00. -
Introduccion Datos de producuon
\_ )
4 N\
01. ,
Categorias PCC — LC — Acciones correctoras
> < [ ] [ I 4
N Revision
Requisitos ’ PRP-PC
417 pre-envio
> <
03. .
Verificacion Resultados de micro
Oficial
> <
04. Resultados de residuos
Revision
Preenvio

\ s J



Sommmo  peTENO. 05. REVISION DE PREENVIO

HACCP. 417 CFR

TOMA DE MUESTRAS RTE

AUTOCONTROL
Muestras producto, FCS y NFC
Revision procedimiento incluye la
retencion antes de la obtencion resultados.
Revision del procedimiento sobre
comunicacion de resultados al SVO

Satisfactorio _ .
Insatisfactorio

Empresa comunica al
SVO el resultado
insatisfactorios y las
acciones correctoras
Cumplimiento en

Empresa incluye
boletines analiticos en
registro pre-envio .
Asociados a la partida o
los 2 muestreos mas

proximos o tabla de -
resultados acumulados de acciones

<

EXPORTACION

funcion de la propuesta

DESCLASIFICACION EEUU

OFICIAL
Muestras producto, FCS y NFC
Lotes EEUU en la aplicacion QUAESTOR ya viene
marcada la retencion

. . Insatisfactorio
Satisfactorio
SVO comunicacion a la
empresa. Activacion
del procedimiento de
actuacion ante casos
positivos. RD. Cierre de
actuaciones requiere
muestreo oficial

SVO comunicacion a la
empresa resultados
satisfactorios para inclusion
en pre-envio

DESCLASIFICACION EEUU

LOS SVO informaran al nivel de supervision de la CA sobre cualquier resultado insatisfactorio. La CA informara a la

SGSE inmediatamente tras recibir la comunicacion del SVO. SGSE actua como asesor en plan de verificacion oficial



*

. ﬁmﬂa TR, 04. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

4 N\
00. -
Introduccioén Datos de produccién
\_ )
4 N\
01. :
Categorias PCC — LC — Acciones correctoras J
> < [ ] [ I 4
N Revision
Requisitos ’ PRP-PC
417 pre-envio
> <
03. :
Verificacién Resultados de micro l
Oficial
. <
04. Resultados de residuos
Revision
Preenvio

\ s J



s 05. REVISION DE PREENVIO

TOMA DE MUESTRAS RESIDUOS
MATADERO AUTOCONTROL

RETENCION CARNES

Solo referencias exportables a EEUU
Comunicacion al SVO Volumen y
ubicacién carnes retenidas

Satisfactorio Insatisfactorio

SH — comunicacion a SVO SH — comunicacion a
del SH SVO del SH incluyendo
acciones correctoras
Inclusion boletines
analiticos en registro Datos tener en cuenta
pre-envio PNIR SVO

EXPORTACION

aran a ion
La CA informara a la SGSE inmediatamente tras recibir la comunicacion del SVO.

DESCLASIFICACION EEUU

TRANSITO CARNES
SH - Comunicacion al SVO volumen y stock retenidas
SVO Certificado de transito
“partida sometida a autocontrol de residuos”
PP — distincion partida (etiqueta, sistema
informatico). Retencion hasta obtencion resultados

. . Insatisfactorio
Satisfactorio
SH — comunicacion a
SvVOdelPPyala
empresa. PP
comunicara a su SVO
destino de las
mercancias en proceso
elaboracion

SH — comunicacion a PP y
envio boletines para inclusion
en pre-envio

HACCP. 417 CFR



e, 05. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

TOMA DE MUESTRAS RESIDUOS
MATADERO OFICIAL

p TRANSITO CARNES
RETENCION CARNES SH - Comunicacion al SVO volumen y stock retenidas
- . SVO Certificado de transito
Solo referencias exportables a EEUU “partida sometida a control oficial de residuos”
Comunicacion al SVO Volumen y PP - distincion partida (etiqueta, sistema
ubicacion carnes retenidas informatico). Retencion hasta obtencion resultados

. . . . . . Insatisfactorio
Satisfactorio Insatisfactorio Satisfactorio

Comunicacion a SVO a la SVO comunica a SH SVO comunica al SO de la comurfizgcictl':': :|H SO del
empresa SH SH debe comunicar planta correo electronico con PP . SVO del PP
acciones correctoras boletines. SVO del PP comunica a la empresa
Empresa incluye escrito comunica al PP escrito que los productos NO
del SVO en el registro Aplican las cuestiones resultados satisfactorios para reline condiciones para
pre-envio PNIR mercado interior inclusion en pre-envio exportacién a EEUU

EXPORTACION DESCLASIFICACION EEUU EXPORTACION DESCLASIFICACION EEUU

LOS SVO informaran al nivel de supervision de la CA sobre cualquier resultado insatisfactorio en PNIR.

La CA informara a la SGSE inmediatamente tras recibir la comunicacion del SVO.



E ﬁ-{; S | R 04. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

éCuando consideramos un resultado “insatisfactorio” de residuos
gue conlleve la desclasificacidon para la exportacion a EEUU?

00.
Introduccion

\, Z
( )

01.
Categorias

\ Z
4 N\
02.
Requisitos
417

N~
AL

03.
Verificacion
Oficial
\_ )
4 N
04.
Revision
Preenvio

\ s/

TO ANSWER A QUESTION



e, 04. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

éCuando consideramos un resultado “insatisfactorio” de residuos

gue conlleve la desclasificacidon para la exportacion a EEUU?

4 )
00.
Introduccion
> < [
o1. “No detectado”
Categorias
> <
02. ’
Reqi‘li;ims Boletin con - “Detectado y supera LMR UE”
\ y resultados
03. .
Verificacion rES|d uos
\ o 4 (Analisis ‘ “Detectado, no supera LMR UE,
04. o o supera LMR EEEUU”
reuis Inicial PNIR)
Preenvio
\ s/ £ T
l'ﬁ".: “Detectado, no supera LMR UE,
\ ‘ J no consta en CFR”




s 04. REVISION DE PREENVIO

00.
Introduccion

\ Z
4 N
01.
Categorias

\ 7
( N
02.
Requisitos
417

AL

\
(
03.
Verificacion
Oficial
\_ )
4 )
04.
Revision

Preenvio

\ s J

Revision

pre-envio

HACCP. 417 CFR

Datos de produccion

PCC — LC — Acciones correctoras

_

PRP-PC

Resultados de micro

Resultados de residuos




e, 04. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

A cada exportacion a EEUU o en cada expedicion de
producto a otro establecimiento autorizado EEUU

00.
Introduccion

> < . Revisidn de revision preenvio de la empresa y
oL valorar C/I/ en:
Categorias . Harevisado todos los PCC del lote/s que va a ser
> < exportado
Reqﬂiitos Los registros que se adjuntan incluyen la
417 .., determinacion del cumplimiento de los LCy, en su
\ )8l Revision de . : )
) ) caso, la adopcion de acciones correctivas con
Verificacién pre-envio disposicidn de producto
| Ofidal La revisiéon ha sido efectuada por persona distinta y
( oa ) formada
Revision . Figuran en la revision: nombre completo y firma del
Preenvio
\ s/ responsable

*Se incluyen resultados de residuos
*Se incluyen resultados de micro




E %—E DEESPANA  DE SAMIDAD 04. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

Ejemplos de incumplimiento vinculados a pre-envio

4 N\
00. ) )
Introduccion X Norealizar pre-envio
\ Z
( o ) X Si el establecimiento envia producto a otra localizacién antes de
Categorias la revision de pre-envio y no puede demostrar que mantiene el
> < producto bajo control
02.
Req;;jms X No firmay fecha del registro de pre-envio
\ /
(3 X Un empleado del establecimiento no revisa los registros
vericacton apropiados de HACCP asociados con la produccion (no
> < concordancia).
04.
P“:’;:;’; X Se identifica como incumplimiento de “registros” si el registro de

- pre-envio no identifica la produccion especifica que le aplica



E %ﬁi‘ oA oENDR 04. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

Ejemplos de incumplimiento vinculados a pre-envio

( )
00. . . .
Introduccion X Fallos en el sistema de trazabilidad respecto a los lotes y origen
> < de la materia prima.
01. . . . e . s
Categorias X Fallos en el sistema de trazabilidad respecto a la codificacion o
> < identificacién de los lotes sometidos a residuos.
02.
Requi-jms X No aportar las evidencias asociadas a la revision de pre-envio.
\ V,
(s ) X No comunicar los resultados del sistema de autocontrol a las
Vegff‘icc?acli"’” plantas de procesamiento para la revisidon de pre-envio.
\ Z
( )
04.
Revisién
Preenvio

\ s/




E —ﬁ- v 04. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\
7

I\

01.
Categorias

\
7

I\

02.
Requisitos
417

N~
AL

03.
Verificacion
Oficial

o TO ANSWER A QUESTION

I\

Revisién

Preenvio e
\ ) b
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/ _
PreenvioFinal rev2021.pdf



https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/PreenvioFinal_rev2021.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/docs/PreenvioFinal_rev2021.pdf

b 04. REVISION DE PREENVIO HACCP. 417 CFR

00.
Introduccion

\ Z
( )

01.
Categorias

\ 7
4 )
02.
Requisitos
417

AL

\
>
03.

Verificacion
Oficial
\_ )
4 )
04.
Revision
Preenvio

e/

L Via “chat” con el término “PREGUNTA:” precediendo



FORMACION EEUU INSPECTORES Y
SUPERVISORES

2021

MODULO 1. CONCEPTOS GENERALES Y HORIZONTALES

HACCP | y Il. Operadores (CFR 417). Categorias
de proceso, categorias de producto y grupo de
producto. Requisitos Basicos. Procedimientos
de inspeccion aplicables (Directiva 5000.1).
Procedimiento de pre-envio.




