APPCC/HACPP.
DISENO E IMPLEMENTACION.
SUPUESTOS PRACTICOS.
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=i 01. LECTURAS MUY RECOMENDADAS

4 N\ , ,
oL COMUNICACION DE LA COMISION 2022/C 355/01 sobre lIa
Lecturas aplicacion de sistemas de gestion de la seguridad alimentaria que
> < contemplan buenas practicas de higiene y procedimientos
02. basados en los principios del APPCC {(...)
Conceptos
\_ J
4 N\
03. Base
normativa
> < 9 CFR 417 — HACCP SYSTEMS
04.
APPCC
\_ J
4 N\
05.
Supuesto
\. /| DIRECTIVA 5000.1 — CAPITULO IIl - EVALUACION APPCC



https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/controlOficial/paisesTerceros/docs/Direct_5000_1-rev4.pdf
https://www.ecfr.gov/current/title-9/chapter-III/subchapter-E/part-417
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022XC0916(01)

02. CONCEPTOS

@ ) Todo agente biolégico, quimico o fisico presente en un alimento que pueda tener
01. un efecto perjudicial para la salud
Lecturas
\ Z
( h . . gy
La ponderacion de la probabilidad de un efecto perjudicial para la salud y de la
02. gravedad de ese efecto, como consecuencia de un factor de peligro
Conceptos
\S—
03. Base Proceso de recopilacién y evaluacion de informacion de los peligros detectados
normativa en las materias primas y otros ingredientes, en el entorno, en el proceso o en los
L ) alimentos y de las condiciones que los originan para decidir si son peligros
e S\ significativos8
04.
APPCC
\_ ) Fase en la que puede aplicarse un control y que es esencial para prevenir o
é h eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para
05. reducirlo a un nivel aceptable.
Supuesto
. J

Criterio, observable o medible, relativo a una medida de control en un PCC, que
permite diferenciar la aceptabilidad o inaceptabilidad del alimento.
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02. CONCEPTOS

Vigilancia o monitorizacion

Verificacion

Validacion

Produccion especifica
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<2

- oL A Procedimientos basados en el APPCC o «HACPP»:
Lecturas procedimientos basados en los principios del analisis de
> < peligros y puntos de control critico (APPCC), es decir, un
c(mg;tos sistema de autocontrol que permite detectar, evaluar vy
| — controlar peligros significativos para la inocuidad de los
[ 03 Bace ) alimentos en consonancia con los principios del APPCC.
normativa
> <
04.
L APPEC ) Plan de APPCC: documentacion o conjunto de documentos
[ h preparados de conformidad con los principios del APPCC para
Supousésto garantizar el control de los peligros significativos en la

\. J empresa alimentaria.
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DE SANIDAD

02. CONCEPTOS

Sistema de gestion de la seguridad
alimentaria (SGSA): programas de
prerrequisitos, complementados con
medidas de control en los PCC, segun
corresponda, que, tomados en su conjunto,
garantizan que los alimentos sean inocuos y
aptos para su uso previsto.




” .5 geve mie 03, BASE NORMATIVA

[ o h Art 1. El OEA tendra en cuenta (...):
Lecturas * es el principal responsable de la seguridad alimentaria;
> 4 * la aplicacidon general de procedimientos basados en los principios de
0. analisis de peligros y puntos de control critico (APPCC) que, junto
Conceptos con la aplicacién de practicas higiénicas correctas, deberia reforzar
> < la responsabilidad de los operadores de empresa alimentaria;
03. Base * las guias de practicas correctas son un instrumento valioso para
normativa ayudar a los operadores de empresa alimentaria en todos los niveles
> < de la cadena alimentaria a cumplir las normas sobre higiene de los
04. alimentos y a aplicar los principios de APPCC;
APPCC
\_ J
4 N\
05. Art 5. “Los OEA deberan crear, aplicar y mantener procedimiento o
. Supuesto ) procedimientos permanentes basados en los principios del APPCC”




@ug 9% 04. COMPRENSION DEL APPCC

omens
el homenaje
4 ) matacan
01. cadalso i i
Lecturas —
caballero
> < adarve recinto
interior
iente
02. levadizo
Conceptos
\_ _J
4 3 :
03. Base ) +  PRP-SS PNCH) ~ & le :(’,
normativa ‘ : : i ;
\_ Y, del agua
( )
acana
04.
APPCC ’
H
05- LA P
S to Saetera
upues
p e 3
) recinto
\. J/ lienzo de muralla” exterior

poterna

almena capilla
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07

( )
Establecer
01. procedimiento .
Lecturas de comprobac 6n 01
> < Realizar analisis
de peligros
02.
Conceptos 0 6 \

\, Z Establecer
( )

procedimientos de

03. Base documentacion 7 PRI NCI PIOS 02

normativa Determinar
\ y HACCP puntos criticos
e 3 Andlisis de peligros y de control
04 puntos criticos de control
APPCC 05
E— Establecer .
>_< medidas correctivas
05.
Supuesto
\_ Y, 04

Establecer
procedimientos
de monitoreo
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PROCESS PHASE

TYPE OF DANGER DANGER ASSESSMENT
MR=Risk level
FOR FOOD SAFETY Probability Seriousnes] Risk level |Assessmen
P | & PxG
ETOLOGICAL
Bacteria incorporation
a) to the carcass, due fo incormect rectum sealing 4 3 12
1) to tools/staff 2 2 4
PHYSICAL: knife splinter and incorporation of foreign bodies from facilities 1 ] i TOLERAB
CHEMICAL: non-potable cleaning water 1 3 3 MODERATE
cleaning products remains 1 ) ) MOLE A el
fat not suitable for human consumption 1 ] ] e
T 1 1 MOUERATE|

ALLERGENS: presence of allergenic substances according to regulation 11692011

| WANT YOU

TO ANSWER A QUESTION
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m_

PROCESS PHASE TYPE OF DANGER DANGER ASSESSMENT MOST PROBABLE CAUZE PRECAUTIOHARY MEATURES
Fi=Foab wel
FORFOOD SAFETY Frotmbslily Satbs nl Fiisk el |J\u.n¢mm|
P | e | ma | |PRoCP
] T WOLEATE R e P ———
f 5 WOLERATE R e e PP ———
Parasits inceropration
i — = 5 wowean| PR arimists wih pres st gt et o sl it etectache 1 Irmgtion - Offe s stmisary cortrol Erepem
[ = 5 woomwn| PR arirists with siris i e per-chteetent al st it etectache 1 Irmgtion - Offe s stmisary cortrol Erepem
it s lant prrciings muportion ]
= e g
PHYSICAL: Foseign bodies from feciities
[CHEMICAL . remaim of chem ical pollulants and weste. PR i | e (wven o e
ALLERGENS: prasence of absryasic substinces acocedieg o regulstion 118MEN 1 PR bl e o o stnf ard ibomte s the sk of e arsrr PR 0T Traiing g hanclitg practices and PR 18 ALLERGENS
STRETLATION HILOICAL
T — R arimais wih risipasia pesence P —
AT s Dot PR statien s mesccienam o earen Arisal waltuin crocedre - PR s st durfacton

PROCESS PHASE TYPE OF DANGER DANGER ASSESSMENT
MR=Risk level

FOR FOOD SAFETY Probability Seriousnes| Risk level |Assessmen
P | & PxG

ETOLOGICAL

Bacteria incorporation

a) to the carcass, due fo incormect rectum sealing

1) to tools/staff

PHYSICAL: knife splinter and incorporation of foreign bodies from facilities
CHEMICAL: non-potable cleaning water

cleaning products remains

fat not sutable for human consumption

ALLERGENS: presence o of allergenic substances accordmg to regulation 11692011

TOLERAB
MODERATE

T Y N Y N P N
(A% |7 (%] IO N NS
—
EEE ELE T

|

e e e o e T A e
|SHEMICAL: clessing products remains i 5 5 WOCERATE R PR fwction st SEOP
[ALLERGENS: prasescs of slsrgesic ecling o regulation 11ME11 1 n ) MOCERATE [ B et o sl gt v o tha et 20 i3 grmoe hanchoeg Eractices and PR 18 ALLERGENS
ELEEDwG TIOLOGIEAL
P elhogen incorporaton
B - T ] 3 WOTERATE R ety pcued, nnuMicient imeding e PR O et el (wnccam rasnire, Arsrvesl Weltar procachiin
PHrSICAL: I
o) e S o wminsn 1 T TOLERAELE] Eepaizhany
7 r WOCERATE PR Pty putactuted, s fMicient b
7 3 T TOIEFAELE] e o s ahext Dt A Extren
) b rmicr e invorpsoration from fasl b 7 3 T TOIERAELE] gt o v age, v ™
CHEMICAL: elasming prod ucts remsins 7 £ T WOCERATE R
ALLERQENS, prisseses of aberyusic substanes assey b regulstion 17603011 7 7 3 WOTERATE [ T ot sutaem
RN | T T ErErT 7 g T WOCERATE R
: hanging, smesmepersten of Tovsigs b frum sl 3 T TOIEREELE]
THEMIE . 7 ] T WOLERATE R
ALLERQENS. priescs of alberyisic subslenies sy b regulation 1780311 7 T 3 WOERATE [ 18 ALLERGENS
TIOLOGICAL s o Fesoor gareara I watar 205 12 i Sehal 7 ] T WOIERATE T
PHYSICAL. oo poron of forsigs budes from laciiths i F] 2 TOLERARLE|
S HEMIE AL Nom-sotatis i E) 5 MOCERATE PR
ALLERGENS: pravescs of alsrgesic ccling fo regulation BRI [ 7 3 3 WODERATE| [
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B\} e

DECISION TREE
‘ Modify  slep
Q1. Do preventive measures exist? — process f
PROCEDURE PHASE TIPO DE PELIG ———= product #| ves
para la inocuic ,
Apindice 4a
Ejemplo de drbol de decisiones para la deteccion de puntos de control eritico (PCC)
RECTUM SEIL / CARCASS CUT Jio the canal by rectum rupture
WHITE VISCERA REMOVAL Jlo the canal due fo ruptured intestinal pack P1, ;Puede mantenerse el peligro significativo en un —
CARCASS INSPECTION Jio the canal due to rupture of white viscera, bila gl aceptable en esta fase con PPR (p. &, — 8 * No es un PCC.
Jaetector failure BPH)? (")
s < Establecer .
(" ) procedimientos de NO
03. Base documentacion . ] . . No es un PCC. Deben
nor;’na tiva i P2. ; Existen medidas de control especificas en esta NO E“"alualrse las fases .
fase para el peligro significativo detectado? posteriores para deferminar
\_ y = sl existe un PCC (™),
( ) cCc S
04. P3 | P4 PPR Op. '
APPCC CCP PE;' 6““? f;?e F:.US“;“? ptre ;e ndlra . dE“mmé d el b5 =~ Esafase posterior debe
————————————————— eligra significativo detectado o o reducira a un nivel —— — .
L ) YES JYES [T 1S NOT A CC goe;gjmble?? | e PCC.
( ) YES JYES JIT IS NOT A CC |
ITISACCP
05. = NO Modifiquese la fase, el
Supuesto ——— { proceso o el produclo para
\ y ‘., P4, jPuede esfa fase prevenir o eliminar considerablemente el NO / aplicar una medida de
peligro significativo detectado o reduciro a un nivel ~ control ().
aceptable? (™)
J — Esta fase es un PCC.
3l

T | no CCP
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07

01. Establecer
Lecturas procedimientos
de comprobacion

CONTROL CRITICAL POINT MANAGEMENT TABLE

|

Conc. Risk: Presence of foreign bodies in final product
Critical limit: Fe: 4mm, No Fe: 4.5 mm, Inox: 315 (Bmm)
Surveillance: 100% of the final packaged product
Corrective measures: Segregate the product

Separate it in a box as an inspection point
Cuality will check the suitability of the product by
e G0 through the detector again
« Visual inspection
API o [fthe product is not suitable, it goes to category 2 and ifit is

e 3

Metal Detector Control Record

JI
|

suitable, it retums to the production line
Supuésto J

7

04

~, Establecer
procedimientos
de monitoreo
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CONTROL CRITICAL POINT MANAGEMENT TABLE

Risk: Presence of foreign bodies in final product
Critical limit: Fe: 4mm, No Fe: 4.5 mm, Inox; 315 (6mm)
Surveillance: 100% of the final packaoed product
Corrective measures: Segregate the product

Separate it in a box as an inspection point
Cuality will check the suitability of the product by
+ Gothrough the detector again
« Visual inspection
« [fthe product is not suitable, it goes to category 2and Fitis
suitable, it refums to the production line

Records: Metal Detector Control Record

—— "
| WANT YOU
TO ANSWER A QUESTION
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Y

01.
Lecturas

\
7

AN

02.
Conceptos

Y

I\

03. Base
normativa

\.

I\

05.
Supuesto

Revision

pre-envio

Datos de produccion

_,

PCC — LC — Acciones correctoras

PRP-PC

Resultados de micro

Resultados de residuos

é Cobertura Oficial?
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¢ Cuando se realiza la preenvio?

01.
Lecturas

Y
AN

02. “A cada exportacion o expedicion”

Conceptos

Y
I\

03. Base
normativa

Y
I\

04.
APPCC

S

Supuesto
. J

Casuisticas
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r N Ver Checklist

01. Comunicacion Comision
Lecturas

Y
AN

02.
Conceptos

Y
I\

03. Base
normativa

Y
I\

04.
APPCC

o

Supuesto
. J

Implementacion



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022XC0916(01)

[ di @ 2 04, EVALUACION APPCC [TIPS]

o1. * “Silo hiciéramos nosotros seria diferente” pero,
Lecturas
. ) debe ser coherente.
( )
02.
Conceptos * Seamos ordenados!
> <
03. Base .
normativa * Hay que comprender los PCC antes de bajar a planta
\ 7 o
4 3 (CG) - bajar a planta con el/los CG
04.
APPCC
— e Girar preguntas a Calidad y Responsables de
Supmmsto Implementar PCC- Ver demostraciones de

\ by implementaciéon PCC
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04.
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4 N\
05.
Supuesto
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PN PE

04. EVALUACION APPCC

Ver Checklist

Comunicacion Comision

Fichas Técnicas [productos exportables]
Diagrama de flujo
PLAN APPCC — firmado, fechado... version...GxP...Arbol Decisiones
Analisis de peligros

1. Todos los peligros esperables?

2. Existe coherencia? [G y P] — Determinacion PCC

3. Documentacién de apoyo (respaldo)
Limites criticos

1. Niveles objetivos?

2. Coherencia? (LC varios... HPP ejemplo)

3. Documentacién de apoyo (respaldo) - validacion
Monitorizacion (vigilancia)

1. Cuando, Como, Quién, Dénde

2. Frecuencia continua? No continua? Respaldo toma decisiones.
Acciones correctoras planteadas

1. Id causa, accién inmediata, para evitar la recurrencia, PCC bajo control
Verificacion

1. Procedimientos establecidos en CG

2. OD - produccién especifica — frecuencia
Registros (Formatos!) y Documentacion


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022XC0916(01)
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01.
Lecturas

Y
AN

02.
Conceptos

Y
I\

03. Base
normativa

Y
I\

04.
APPCC

o

Supuesto
. J

MINISTERIO
DE SANIDAD

04. EVALUACION APPCC

Implementacion

Ver Checklist

Comunicacion Comision

INDICADORES

Monitorizacion - Vigilancia
Verificacion
Registros

Acciones correctoras

Reevaluacion

No presuponer

COMPONENTES DE

INSPECCION

oD
(Observacion directa)

Verificacion de
registros



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022XC0916(01)

GOBIERNO
DE ESPANA

4 N\
01.
Lecturas
\_ J
4 N\
02.
Conceptos
\_ _J
4 N\
03. Base
normativa
\_ _J
4 N\
04.
APPCC
\_ _J
4 N\
05.
Supuesto
\_ J

#a%%  04. EMALUACION APPCC

Menores:

o Limitados a uno o 2 principios y limitados a alguna partida. Existe cumplimiento en la mayoria
de las partidas.
o Los incumplimientos son de tipo documental respecto a los requerimientos del PT

Graves

o Incumplimientos en el disefio respecto a analisis de peligros, diagrama de flujo y cuadros de
gestion (limites criticos, monitorizacion, acciones correctoras y verificacion)

o Incumplimientos que afectan a la implementacion de los PCC respecto a varios de los
principios (monitorizacién, acciones correctoras, verificacion y registro/preenvio en los casos
gue sea requerido).

o Existe una debilidad potencial del establecimiento en el marco de una auditoria de PT.

Muy graves:

o Existen incumplimientos recurrentes en APPCC/HACCP comunicados por los SOSP que no
tienen acciones correctoras documentadas y/o frente a la recurrencia no se han adoptado
medidas alternativas.

o Estos incumplimientos recurrentes han sido documentados el marco de auditorias de PT y
existen antecedentes de accion normativa por estos hallazgos.
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05. SUPUESTOS Y EJERCICIOS

O DEESPANA  DESANIDAD
| ] | ] L] L] 1 4 | ] o .
1. Con que principio del APPCC relacionarias el contenido N°3. ;En
1 4 L] [ ] L] L] [ ]
queé consiste dicho principio?
01.
Lecturas
N"3 TABLA APPCC
ETAPA PELIGRO Causalcausas Medidas preventivas o de control Probabifidad | Gravedad PE"”’}%%
Carne contaminada de origen Comprobacion higiene fransportes v 1 3 ND
BIOLOGICO homologacicn provesdor
Eacterizs, virus, parasitos
gitgenos. Prolferscién por temperatura inadecuada . .
CEEEnEs. en transpote Medir temperatura en pELepcin 2 =l
RECEPCION
MATERIA PRIMA Presencia de metal tipo aguja de inyeccidn Comprobacian visual, homologacion 3 g
[origen proveedores, posteror detector de metales
FISICO [metales. como agujas,
esquirlas. pendientes.. ) BFH, formacion . 2 ND
Contaminacion por operanos
BIOLOGICO c L, o5 o limi
_ Bacterias, virus, parasitos ontaminaciin por operarios o limpisza
[MYECCION Lo inadecuada o contaminado de origen Plan de limpieza v desinfeccian, BPH 1 3 NO
patogencs. !
BIOLOGICO S .
COCCION Bacterias. virus, pardsitos Supeniiencia por no slcanzar &l L namis BPF 2 s
Soclefias, VIS, parasiios tiempo v temperatura adecuado
paitaencs.
Proliferacion por temperatura inadecuada o
BIOLOGICO iy g Contrel de temperaturas. BPH y BPE. 1 3 NO
ENVASADO contaminacion por manipulacion
FISICO [metales. como agujas, Persistencia por f2llo en detector de Comprobacicn diana del buen funcionamiento. 2 3 3|
esouitlas. pendientes.. ) metales v no deteccian. Flan dz mantenimiento de equipos.
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05. SUPUESTOS Y EJERCICIOS

1. Las casillas vacias y marcadas en gris de la tabla N°3 ;Como las
cumplimentarias? Justifica tu respuesta.

01.
Lecturas
N"3 TABLA APPCC
ETAPA PELIGRO Causalcausas Mediros prevenfivas o d control Probabilidad | Gravedad PE"”}%‘%
Carne contaminada de origen Comprobacion higiene transporte v 1 3 ND
BIOLOGICO homologacicn provesdor
Baclerizs, virus, parasitos
Bioaenos. Proliferacion por temperatura inadecuada ) i
CEDARTEE. en fransporte Medir temperatura en pEoepoiin 2 =l
RECEFCION
MATERIA PRIMA Presencia de metal tipo aguja de inyeccidn Comprobacion visual, homologacion 3 g
[origen provesdores, posterior detector de metales
FISICO [metales. como agujas,
esquirlas. pendientes.. ) BFH, formacion
o L . ' 1 2 MO
niaminacion por operanos
BIOLOGICO L. ] .
_ Bacterias, virus, pardsitos C_mtammacmn por operarios o Ilm_pleza o . .
[MYECCION p_d" dg enns inadecuada o contaminado de origen Plan de limpieza y desinfeccion, BPH 1 3 NO
: ElOLOGICO Supervivencia por no alcanzar el binomio
COCCION Bacterizs. virus, pardsitos oet £g BPF 2 sl
’ tiempo v temperatura adecuado
peicaencs.
BIOLOGICO Prafferactn por temperatira inadecuada o Control de temperaturas. BPH y BFF. 1 3 NO
ENVASADO contaminacion por manipulacion
FISICO [metales. como agujas, Persiztencia por fallo en detector de Comprobacicn diana del buen funcionamiento. 9 3 3|
esguiras. pendientes. ) metales y no deteccion. Flan de mantenimiento de equipos.
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05. SUPUESTOS Y EJERCICIOS

1. Que etapas, y para que peligros, deberia pasar la empresa por el arbol

01.
Lecturas

de decisiones para comprobar si se trata de un PCC. ;La empresa
deberia haber determinado algun PCC?. Justifica tu respuesta.

P1 P2 P3 Pa
ETAPA. PELIGRO 42030 %.L:eﬁtfff ::rtaa AHAIEED LELD; au::eilt?::d%c::?::mr PCC
IDENTIFICADO. CAUSA pr::;:]'gj:s? eIiminar9re<iucir °°:L;"::f;'::‘° peligro ha:ta un nivel | (Si INo)
(SilNo) el pc’allgro. peligro? (SilNo). aceptabl’e i (SI/’NO). Si
(Si/lNo). es si, ¢ Cual?
RECEPCION. BIOLOGICO. Sl No Sl tSélr.miclél tratamiento | NO
PROLIFERACION '
RECEPCION. FISICO | SI No Si Si. Envasado y|NO
(metales, como  aqgujas, detector de metales.
esquirlas, pendientes...).
Origen.
COCCION.  BIOLOGICO. | Sl Sl. Sl
Supervivencia.
ENVASADO (detector). | SI S Sl

FISICO. Presencia o Fallo
del detector.
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05. SUPUESTOS Y EJERCICIOS

1. Que etapas, y para que peligros, deberia pasar la empresa por el arbol

)
loctiirac

de decisiones para comprobar si se trata de un PCC. ;La empresa
deberia haber determinado algun PCC?. Justifica tu respuesta.

P1 ¢la etz;z)a esta & P4 :
ETAPA. PELIGRO (Puede disefiadapara | ¢Fuedehaber | ¢Unaetapa posterior | 50
IDENTIFICADO. CAUSA mantenerse | o inar o reducir | COntaminaciono | puedereducirel g\ o)
peligro con ol peligro? a.umentaf el peligro hasta un nivel
PRR? (Si/No) , peligro? (Si/No). aceptable? (Si/No).
(Si/No).
, , Sl NO
RECEPCION. BIOLOGICO.
PROLIFERACION

RECEPCION. FISICO | NO NO NO
(metales, como  agujas,
esquirlas, pendientes...).
QOrigen.
COCCION.  BIOLOGICO. [NO Sl NO Sl Sl
Supervivencia.
ENVASADO (detector). | NO Sl NO Sl Sl

FISICO. Presencia o Fallo
del detector.
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1. En el caso de que creas que la empresa ha establecido algun PCC.

i 01. ) ¢ Como podrian controlarse?
Lecturas
i 02.
Conceptos
> { * LC
rormatie  Procedimiento monitorizacion
’ . 3 * Acciones correctoras
- * Procedimiento verificacion
_os * Registro
upuesto




T eme 2 05, SUPUESTOS Y EJERCICIOS

[ A Una empresa que elabora tortillas con chorizo ha determinado como
Lecott'ras PCC el formado (tratamiento térmico) de la tortilla.
> <
o ¢Como evaluaria el disefio del PCC?
Conce|.otos
> 4 ¢COmo evaluaria su implementacion por Registros y por OD?
03. Base
normativa
\ J
( )
04.
APPCC
L ) PONENTE - HACE DE EMPRESA
4 N\
05.
Supuesto RESTO -> AUDITORES
\_ J




APPCC/HACPP.
DISENO E IMPLEMENTACION.
SUPUESTOS PRACTICOS.

Tomas Barranco Benacloch
tbarranco@sanidad.gob.es

exportacionsanidad@sanidad.gob.es
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