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A LOS USUARIOS DE ESTOS VOLUMENES

Como algunos de ustedes saben, el Servicio de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos (FSIS)
recibio, de parte de una coalicion de la industria y asociaciones de comercio, un paquete con una
cantidad considerable de comentarios sobre su Manual para la elaboracién de planes para
sistemas de analisis de riesgos y puntos criticos de control (HACCP) y sobre los 13 Modelos
generales del sistema HACCP. Este paquete representa un esfuerzo enorme y considerado por
parte de estas organizaciones. El FSIS tiene la intencion de dedicarle la detenida atencion y
respuesta que éste merece.

Los comentarios incluyeron muchas sugerencias técnicas para mejorar los documentos del FSIS.
También incluyeron la reiteracion de discrepancias en puntos de vista sobre politicas que, por
mucho tiempo, han sido puntos de discusion frecuentes entre la Agencia y la industria regulada.
Por primera vez, los comentarios revelaron expectativas relevantemente diferentes por parte de
estas organizaciones y el FSIS con respecto a la finalidad de los documentos del FSIS y a su uso
deseado. Queremos tratar algunos aspectos de este Gltimo punto.

Cuando el reglamento final sobre los sistemas de Reduccidn de patdgenos /Analisis de riesgos y
puntos criticos de control (PR/HACCP) fue publicado el 25 de julio de 1996, el BORRADOR
del Manual fue incluido como un apéndice. Los Modelos generales, creados para el FSIS bajo
contrato, estuvieron disponibles poco tiempo después en abril de 1997. Fue probablemente
inevitable que hubiera diferencias significativas entre el texto reglamentario final de la Parte 417
del Codigo reglamentario federal (CFR) y el BORRADOR de los Modelos generales, ya que
éstos fueron elaborados independientemente. No hubiera sido apropiado que el FSIS discutiera
su texto reglamentario final con grupos fuera de su Agencia. El contratista actu6 apropiadamente
al realizar su trabajo a partir de sus mejores fuentes de conocimiento, documentos sobre el tema
del sistema HACCP del Comité Nacional Consultivo en Criterios Microbioldgicos para
Alimentos (National Advisory Committee on Microbiological Criteria for Foods, "NACMCF").
Por lo tanto, el FSIS acepto ese producto de trabajo con un conocimiento pleno de que se
necesitarian efectuar revisiones significativas.

Al paso del tiempo, los gestores del FSIS estuvieron cada vez mas insatisfechos con situaciones
en las que sus documentos principales de asistencia técnica no informaban completa y
apropiadamente a la industria regulada de las expectativas de la Agencia en cuanto al
cumplimiento de los reglamentos. Debido a que la audiencia a la que estos materiales de
asistencia técnica estaban dirigidos estaba formada principalmente por los establecimientos
micro, que eran los establecimientos que segun la Agencia tenian la menor experiencia con el
sistema HACCP, la Agencia inicié la revision sistematica de los documentos para superar este
problema. Se asigno el verano de 1999 como la fecha para la conclusion de este esfuerzo.
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Es ahora la opinion del FSIS que otras personas tenian ideas muy diferentes a las suyas acerca de
la finalidad y uso de los documentos. Como es reiterado constantemente en los documentos
mismos, éstos no estan disefiados para ser usados “tal cual como estan”. Es decir, éstos no
pueden ser copiados y usados por un establecimiento para satisfacer todos los requisitos
reglamentarios de la Parte 417 del Cddigo reglamentario federal 9. Estos documentos tampoco
fueron disefiados para ser los materiales definitivos de ensefianza y capacitacion, como algunas
personas lo indicarian. La creacion de modelos generales ideales se cede a otros que pudieran
tener un interés en realizar esta labor. Los modelos generales no estan disefiados para ampliar o
interpretar en més detalle los reglamentos actuales; en realidad, estos modelos estan disefiados
para remitir al usuario de vuelta a los reglamentos para que €l o ella pueda familiarizarse con los
requisitos asi como con la flexibilidad que éstos permiten. Los modelos generales no estan
disefiados para presentar métodos nuevos o alternativos sobre la produccion y el procesamiento
de los productos carnicos y avicolas. Esta tarea también se cede a otros que pudieran tener un
interés en realizarla.

La idea del FSIS para este proyecto era que los modelos generales se utilizaran de la siguiente
manera: supongamos que el lider de un equipo HACCP de tres personas en un establecimiento
micro asistio a un curso de capacitacidn, pero que las otras personas en su equipo no pudieron
hacerlo. Supongamos que el curso de capacitacion sobre el sistema HACCP satisfizo todos los
requisitos del reglamento 417.7 pero no brind6 a los participantes casi nada de "materiales para
llevar a casa" como libros de trabajo, preguntas y respuestas practicas, acceso a recursos para
aprendizaje continuo, etc., lo que la evaluacion de necesidades, realizada por el Research
Triangle Institute (RTI), revel6 como algo muy importante para estos establecimientos. El lider
del equipo HACCP ya capacitado regresa al establecimiento e inicia el proceso de intentar la
elaboracion de los planes HACCP para los productos y procesos de la compaiiia. El o ella cree,
con mucha seguridad, que ha entendido el material presentado en el curso de capacitacion y
empieza a trabajar con este equipo de inmediato, mientras los conceptos se mantienen frescos en
su mente.

Primero, él o ella hace que el resto del equipo estudie el video canadiense y el manual del FSIS
para que todos los miembros de su equipo tengan un nivel basico de informacién al respecto.

Los miembros del equipo inician su trabajo, y a medida que avanzan, surgen algunas preguntas
respecto a si lo que han creado es o0 no apropiado. Este es el punto en el que el FSIS espera que el
equipo consulte el modelo general apropiado y adquiera una idea de si su trabajo esta o no en el
camino adecuado. Ellos deberian ser capaces de determinar si los formularios que han creado, a
pesar de ser diferentes a los presentados en los modelos generales y de no ser iguales a los
usados por otras compafiias, son aceptables porque se incluye la informacion requerida en ellos.
Los miembros del equipo también seran capaces de descubrir cuéles son algunos de los riesgos
tipicos a la inocuidad de los alimentos que tienen una probabilidad razonable de ocurrir, segun su
definicion explicita en el reglamento 417.2, y como pensar para tratar de resolver los problemas
que estos riesgos representan para sus propios productos. Ellos pueden ver como algunos limites
criticos podrian surgir a partir de requisitos reglamentarios existentes tales como los requisitos
para el enfriamiento rapido de productos avicolas. También pueden ver que, en la ausencia de
requisitos reglamentarios establecidos, es probable que existan varias fuentes cientificas de
conocimientos expertos, y ellos pueden elegir tomar una decision cautelosa para suministrar un
buen margen de seguridad. Ademas, pueden descubrir las diferencias esenciales entre la
vigilancia y la verificacion y tener una base para elegir sus opciones acerca de las actividades de



verificacién y sus frecuencias correspondientes. Es la opinion del FSIS que éstas son funciones
atiles, beneficiales, que valen la pena, y para las cuales pueden utilizarse sus modelos generales.

El FSIS esta publicando estas revisiones actualizadas de los modelos generales, empezando con
el Manual y el Modelo general para productos crudos molidos, porque hay una gran cantidad de
solicitudes atrasadas para estos dos documentos. El FSIS tiene la intencion de publicar revisiones
de todos los modelos generales a mas tardar para el 30 de septiembre de 1999. Ademas, como
resultado de las consultas publicas, es probable que se publique una revision adicional de
algunos de estos modelos, pero dado el retraso y la inminente fecha de la implementacion del
HACCP, consideramos que es importante publicar una version de estos documentos ahora.

Esperamos que estos documentos les sean utiles.
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MODELO HACCP GENERAL
PARA

PRODUCTOS CRUDOS, SIN MOLER, DE CARNE Y AVES

Introduccion

El sistema de Analisis de riesgos y puntos criticos de control (HACCP) es un enfoque cientifico para
tratar el control del proceso. Esta disefiado para prevenir la incidencia de problemas al asegurar la
aplicacion de controles en cualquier punto de un sistema de produccion de alimentos donde pudieran
surgir situaciones riesgosas o criticas. Los riesgos o peligros incluyen la contaminacion bioldgica,
quimica o fisica de los productos alimenticios.

El Servicio de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos (FSIS) publicd un reglamento final en julio
de 1996 que exige la implementacion del sistema HACCP, como el sistema de control del proceso
en todas las plantas procesadoras de carnes y aves sujetas a inspeccion. Como parte de sus esfuerzos
para ayudar a los establecimientos en la preparacion de planes HACCP especificos a cada planta, el
FSIS determiné que estaria disponible un modelo general para cada proceso definido en el
reglamento para ser usado de manera voluntaria, por los establecimientos sujetos a la inspeccion.

Los modelos generales han sido modificados en contraste a su publicacion y distribucién inicial
como BORRADORES. EI cambio mas importante en las versiones modificadas es asegurar que
estos modelos sean completamente consistentes con las caracteristicas del reglamento final. También
se realizaron otros mejoramientos técnicos y editoriales.

A lo largo de este modelo general, el FSIS habla sobre un equipo HACCP, con miembros de
diferentes departamentos. En muchos establecimientos micro, no existiran departamentos separados
con empleados diferentes. Sin embargo, existiran empleados que realizan estas funciones diferentes,
y con frecuencia, varias de ellas. Con la finalidad de explicar algunos conceptos, es mas facil hablar
de estos empleados como si fueran personas distintas a pesar de que, en muchos casos, puede ser que
la misma persona sea responsable de llevar a cabo méas de una funcion.,

Cada modelo general puede ser utilizado como el punto inicial de partida para la elaboracién de un
plan o planes especificos a cada planta, que reflejen los ambientes y procesos ejecutados, en la
actualidad, en la planta. EI modelo general no esta disefiado con la finalidad de ser usado “tal cual
como estd” por las plantas, es decir, no es un sustituto del plan HACCP especifico de cada planta.

Los modelos generales estan disefiados para ser usados conjuntamente con la lista de categorias de
procesos que se encuentra en los reglamentos del sistema HACCP, en la seccion 417.2(b)(1).

(b) El_plan HACCP. (1) Cada establecimiento debera crear e implementar un plan HACCP
por escrito que cubra cada uno de los productos producidos por ese establecimiento, cuando



Modelo para productos crudos, sin moler

un andlisis de riesgos revele uno o mas riesgos a la inocuidad de los alimentos que tengan
una probabilidad razonable de ocurrir, basandose en el analisis de riesgos efectuado en
conformidad con el parrafo (a) de esta seccidn, lo que incluira los productos en las
siguientes categorias de procesos:

(i) Sacrificio; todas las especies.

(if) Productos crudos; molidos.

(iii) Productos crudos; sin moler.

(iv) Sometidos a un tratamiento térmico; bajo esterilizacion comercial.

(v) Sin tratamiento térmico; no perecederos.

(vi) Sometidos a un tratamiento térmico; no perecederos.

(vii) Totalmente cocidos; perecederos.

(viii) Sometidos a un tratamiento térmico pero s6lo parcialmente cocidos; perecederos.

(ix) Productos con inhibidores secundarios; perecederos.

Este modelo general esta disefiado para ser usado con la categoria de procesos: Productos crudos, sin
moler.

La finalidad de la lista de categorias de procesos en la seccion 417.2 es el establecimiento de las
circunstancias bajo las que un equipo HACCP puede crear un plan tnico HACCP para multiples
productos. Esto puede efectuarse cuando los productos estan en la misma categoria de procesos, y
los riesgos a la inocuidad de los alimentos, los puntos criticos de control y otras caracteristicas son
esencialmente los mismos. Existe un modelo general para cada categoria de procesos y dos mas para
las subcategorias que presentan cuestiones especiales: productos sometidos a radiacion y productos
separados mecanicamente.

Para poder seleccionar el modelo o modelos que seran los mas Utiles para las actividades realizadas
en cualquier planta procesadora especifica, se deben seguir los siguientes pasos:

1) Para las operaciones en los mataderos, seleccione el modelo para las especies apropiadas.
2) Para los productos procesados, haga una lista de todos los productos producidos en la planta.

3) Examine la lista y agrupe los productos similares, teniendo en cuenta pasos de procesamiento y
equipos utilizados en comdn.

4) Compare los productos agrupados con la lista de procesos en el reglamento; este paso deberia
revelar cuantos y cuales de los modelos generales podrian ser utiles.
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La decision sobre el modelo general a usar y qué productos pueden ser cubiertos por un plan dnico,
es un logro importante. Si el equipo hace esto bien, puede ahorrar mucho esfuerzo y papeleo
innecesario.

La seleccion de un modelo general inapropiado reduce sus beneficios potenciales. Sin embargo, el
equipo HACCP descubrira con frecuencia que han cometido este error cuando elaboren el diagrama
de flujo del proceso o durante su analisis de riesgos. Estas son las etapas iniciales del proceso, donde
hacer cambios, es relativamente facil.

De cualquier manera, los establecimientos tienen que cumplir con todos los requisitos
reglamentarios para sus productos.

Uso de este modelo general

Este modelo general esta disefiado para ser usado por establecimientos que producen uno o varios
productos crudos, sin moler; es decir, productos de la tercera categoria de procesos. EI modelo puede
ser utilizado para todos los productos crudos, sin moler: ya sean de carne o aves. El modelo general
no es adecuado para productos que pertenecen a cualquiera de las otras categorias de procesos.

El modelo serd més beneficioso para un equipo HACCP que tenga acceso a una persona capacitada,
segun se especifica en la seccion 417.7(b).

(b) La persona que ejecute las funciones enumeradas en el parrafo (a) de esta seccién
debera haber completado exitosamente un curso de instruccion en la aplicacion de los siete
principios del sistema HACCP al procesamiento de productos carnicos o avicolas, que
incluya un segmento sobre la elaboracion de un plan HACCP para un producto especifico y
sobre la revision de registros.

Seria beneficioso para otros miembros del equipo el haber estudiado cualquiera de los materiales
guia disponibles sobre como elaborar un plan HACCP para su compafiia, los cuales incluyen varios
videos, manuales o programas de computadora Utiles. Una vez que el equipo HACCP se haya
preparado tan completamente como sea posible en el estudio de los principios generales del sistema
HACCP y en cémo usarlos, este modelo deberia serles dtil.

Nota: Este modelo general incluye un nimero de formularios que pueden ser utilizados para anotar
varios tipos de informacion requerida. Los formularios en si, son sélo muestras; el equipo HACCP
de una compafiia puede elaborar formularios que considere mas utiles. Todos los formularios
mencionados en este documento estan incluidos en el Apéndice B; éstos aparecen en el orden en que
son discutidos en el texto.

Todos los modelos generales del FSIS estan disefiados para ayudar a los establecimientos a aplicar
los siete principios del HACCP a sus operaciones de procesamiento de productos carnicos y avicolas
Y para cumplir con los requisitos reglamentarios de la Parte 417 del reglamento federal
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correspondiente. Por lo tanto, las definiciones utilizadas en éste y todos los otros modelos generales
del FSIS son aquellas encontradas en la seccion 417.1.:

8§ 417.1 Definiciones

Se aplican las siguientes definiciones para los fines de esta parte:

Accion correctiva. Los procedimientos a seguir cuando se presenta una desviacion.

Punto critico de control. Un punto, paso o procedimiento en un proceso alimentario en el
que se puede aplicar control y, que como resultado de éste, se pueda prevenir, eliminar, o
reducir a niveles aceptables, un riesgo a la inocuidad de los alimentos.

Limite critico. El valor m&ximo o minimo hasta donde un riesgo fisico, bioldgico o quimico
tiene que ser controlado en un punto critico de control para prevenir, eliminar, o reducir a
un nivel aceptable, el surgimiento del riesgo identificado a la inocuidad de los alimentos.

Riesgo a la inocuidad de los alimentos. Cualquier propiedad bioldgica, quimica o fisica que
pueda causar que un alimento no sea inocuo (seguro) para el consumo humano.

Sistema HACCP. El plan HACCP en operacion, incluso el plan HACCP mismo.

Riesgo. VEASE Riesgo a la inocuidad de los alimentos.

Medida preventiva. Los medios fisicos, quimicos, o de otra indole, que puedan ser utilizados
para controlar un riesgo identificado a la inocuidad de los alimentos.

Instrumento para la vigilancia del proceso. Un instrumento o dispositivo utilizado para
indicar las condiciones durante el procesamiento en un punto critico de control.

Funcionario responsable del establecimiento. La persona con la autoridad general en el
establecimiento o un funcionario con un nivel més alto de autoridad en el establecimiento.
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Diagrama de flujo del proceso y descripcion del producto

Para empezar a utilizar este modelo, el equipo HACCP de la compafiia deberia primero describir el
producto o productos que forman parte de esta categoria de procesos y que estan cubiertos por este
plan HACCP. El producto o productos deberian ser descritos de dos maneras:

(1) con un simple diagrama gque muestre los pasos que la compafiia utiliza cuando produce el
producto y

(2) con una descripcion breve por escrito que suministre los factores clave acerca del producto y de
su uso.

En este modelo general, se presenta un ejemplo para recortes de res crudos, sin moler, y cortes de res
ablandados (mecanicamente). El FSIS ha elaborado ciertos formularios como parte de los ejemplos
en los modelos generales; no se exige a los equipos HACCP de la compafiia que utilicen estos
formularios.

La figura 1 es un ejemplo de un DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO para la produccion de
recortes de res y/o cortes de res ablandados (mecanicamente) en el establecimiento general X. La
figura 2 es un ejemplo de una DESCRIPCION DEL PRODUCTO para los recortes de res y/o
cortes de res ablandados (mecanicamente) producidos por el establecimiento general X.

Una vez que el equipo HACCP de la compafiia en su establecimiento ha preparado su Diagrama de
flujo del proceso, el equipo deberia verificarlo mediante un recorrido por el establecimiento para
seguir el flujo del producto y asegurar que todos los pasos del proceso estén incluidos en el diagrama
de flujo. El equipo también deberia revisar la informacion suministrada en la Descripcion del
producto para asegurar que todos los factores clave estén incluidos, tales como la identificacién de
los consumidores, especialmente aquellos con problemas de salud especificos, o de los que se
conoce alguna condicion de riesgo.

Nota: Si su proceso incluye pasos no incluidos en este ejemplo, esos pasos deberian ser agregados.
Ademas, si su proceso no incluye todos los pasos identificados en este ejemplo, esos pasos serian
omitidos al efectuar el analisis de riesgos. Esa es la manera, por lo general, en la que usted utiliza
estos modelos generales; s6lo omita las caracteristicas que no son aplicables a su operacion o si su
operacion incluye caracteristicas no incluidas en este ejemplo, entonces éstas deberian ser agregadas.

Al completar un Diagrama de flujo del proceso y una Descripcion del producto, usted ha cumplido
con los requisitos de la seccion 417.2(a)(2). Puede utilizar el Diagrama de flujo del proceso en
particular, para ayudarlo a completar el resto del andlisis de riesgos. Utilice el diagrama de flujo para
revisar sistematicamente cada paso en el proceso y preguntarse, "¢existe algin riesgo a la inocuidad
de los alimentos, que tenga una probabilidad razonable de ocurrir, que podria ser introducido en este
paso?" Para contestar esta pregunta, su equipo HACCP necesita tomar en cuenta los riesgos
biol6gicos (que incluyen los riesgos microbioldgicos), quimicos y fisicos.
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Analisis de riesgos

Una vez que su producto o productos estén descritos con exactitud a lo largo del diagrama de flujo y
de la descripcion del producto, el equipo HACCP deberia empezar a trabajar en el ANALISIS DE
RIESGOS. El andlisis de riesgos es fundamental para elaborar un buen plan HACCP y uno que
cumpla con los requisitos reglamentarios. Los requisitos reglamentarios para un analisis de riesgos
se encuentran en la seccion 417.2(a).

§ 417.2 Analisis de riesgos y plan HACCP

(a) Analisis de riesgos. (1) Cada establecimiento oficial debera realizar, o hacer que
alguien realice para éste, un analisis de riesgos para determinar los riesgos a la inocuidad
de los alimentos que tengan una probabilidad razonable de ocurrir en el proceso de
produccion e identificar las medidas preventivas que el establecimiento puede aplicar para
controlar esos riesgos. El andlisis de riesgos debera incluir los riesgos a la inocuidad de los
alimentos que pueden ocurrir antes, durante y después de ser introducidos al
establecimiento. Un riesgo a la inocuidad de los alimentos que tiene una probabilidad
razonable de ocurrir es uno para el cual un establecimiento prudente estableceria controles
porque éste ha ocurrido histéricamente, o porque existe una posibilidad razonable de que
éste se presentard, en el tipo de producto en particular que esta siendo procesado, en la
ausencia de esos controles.

(2) Se debera preparar un diagrama de flujo que describe los pasos para cada proceso y el
flujo del producto en el establecimiento y se identificara el uso deseado del producto o los
consumidores del producto terminado.

El establecimiento general X, que estamos utilizando para nuestro ejemplo, incluye estos requisitos
reglamentarios en un Formulario de analisis de riesgos (Vea la figura 3) que consta de seis
columnas. Una buena manera de utilizar un formulario como éste es crear la primera columna
usando el Diagrama de flujo del proceso y la segunda columna en respuesta a la pregunta de si existe
0 no un riesgo a la inocuidad de los alimentos. Una vez que el equipo HACCP ha considerado todos
los pasos en el diagrama de flujo y ha determinado si un riesgo a la inocuidad de los alimentos
podria ser introducido, necesita considerar si el riesgo tiene "una probabilidad razonable de ocurrir”,
utilizando el significado de esta frase que se incluye en la seccion 417.2(a). En el formulario de seis
columnas, usado por el establecimiento general X, la tercera y cuarta columnas tratan de esta
cuestion. Si el equipo HACCP del establecimiento ha decidido que el riesgo no tiene una
probabilidad razonable de ocurrir, ellos ingresan "No" en la columna tres, explican las bases de su
determinacion en la columna cuatro, y no necesitan considerar méas actividad en este punto del
proceso.

Sin embargo, si el equipo ha determinado que existe un “riesgo a la inocuidad de los alimentos con
una probabilidad razonable de ocurrir" introducido en un punto especifico del proceso, se utiliza la
columna cinco para describir una medida que podria ser aplicada para "prevenir, eliminar, o reducir,
a niveles aceptables” el riesgo a la inocuidad de los alimentos identificado en la columna tres.
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Vea los datos ingresados bajo “Recepcion - Canales” en la primera pagina del formulario de seis
columnas para los productos crudos, sin moler; el equipo HACCP ha determinado que es probable
que Salmonella esté presente en grandes cantidades en el producto crudo entrante, por lo tanto, ha
ingresado un “Si” en la tercera columna. La columna cuatro explica en qué se baso el equipo para
llegar a su determinacién. En la quinta columna, el equipo HACCP ha descrito las medidas
preventivas que usara para asegurar que cada riesgo haya sido prevenido, eliminado, o reducido a un
nivel aceptable. Para el riesgo de Salmonella, el equipo HACCP decidio informar a sus proveedores
que el producto no podia ser aceptado a menos que estuviera acompafiado por los resultados mas
recientes del muestreo correspondiente a la norma de rendimiento sobre Salmonella, que
demostraran que el proveedor no habia fallado en dos grupos consecutivos de pruebas de las normas
de rendimiento correspondientes a Salmonella. EI FSIS no considera que las etiquetas de
instrucciones sobre el manejo seguro del producto por si solas sean un punto critico de control (CCP)
adecuado para cualquier microorganismo patogénico, tales como las bacterias y los virus.

Nota: Vea los datos ingresados bajo “Almacenamiento - Canales” en la segunda pagina del
formulario de seis columnas: el equipo HACCP ha determinado que existe una probabilidad
razonable de que se presente un riesgo a la inocuidad de los alimentos en este paso del proceso. La
columna cuatro contiene la razén del porqué llegaron a tal conclusién: organismos patogénicos
pueden crecer en este producto si no se mantiene lo suficientemente frio. La columna cinco contiene
la descripcidn, escrita por el equipo, de una medida que prevendra el crecimiento de organismos
patogénicos: temperaturas que son lo suficientemente bajas para impedir el crecimiento.

Usted observara que en nuestro analisis general de riesgos, para los recortes de res y los cortes de res
ablandados (mecéanicamente), existen cuatro riesgos a la inocuidad del alimento donde el equipo
HACCP ha identificado un punto en el proceso donde hay probabilidades razonables de que se
presente un riesgo a la inocuidad de los alimentos. Para cada uno de estos riesgos, el equipo ha
identificado una medida que puede ser utilizada para controlarlo.

Cuando su equipo HACCP haya completado su analisis de riesgos (independientemente de si utiliza
0 no este formato), es una buena idea revisar el diagrama de flujo, la descripcion del producto, y el
andlisis de riesgos mismo, para asegurar que todos estén completos. La Parte 417.2(a)(3) incluye una
lista de las fuentes de donde se podria esperar el surgimiento de riesgos a la inocuidad de los
alimentos. La revision de esa lista podria ayudar al equipo HACCP a verificar qué tan completa ha
sido su labor.

Nota: Si usted esta utilizando este modelo general para producir un producto crudo, sin moler,
distinto al presentado en el modelo, o si usted utiliza un flujo del proceso diferente, podrian existir
probabilidades razonables de que se presentaran riesgos diferentes. Para estos riesgos diferentes,
puede que existan medidas diferentes que podrian ser utilizadas para fines de control.

Este y todos los otros modelos generales del FSIS, contienen una lista de referencias de consulta que
pueden ayudar a su equipo HACCP a asegurar que el analisis de riesgos esté completo. Estas
referencias de consulta se pueden encontrar en el Apéndice A. Seria una buena idea que un miembro
de su equipo HACCP examinara por lo menos algunas de estas referencias para asegurar que no se
hayan omitido riesgos en el andlisis de riesgos.
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Completar el analisis de riesgos es un elemento muy significativo e importante en la elaboracion de
su sistema HACCP. Su equipo HACCP deberia sentirse realmente orgulloso de haber llegado hasta
este punto del proceso; esto es como completar los cimientos de una casa.

Elaboracién de su plan HACCP

El equipo HACCP de la compaiiia puede ahora tomar los materiales que cred durante el analisis de
riesgos y utilizarlos para crear el Plan HACCP. Recuerde que uno de los objetivos méas importantes
de los modelos generales del FSIS es suministrar ejemplos que ilustren como cumplir con los
requisitos reglamentarios de la Parte 417, asi como la correcta aplicacién de los principios del
HACCP. Los requisitos reglamentarios se encuentran en las Partes 417.2 (c) y (d):

(c) El contenido del plan HACCP. Como minimo, el plan HACCP debera:

(1) Contener una lista de los riesgos a la inocuidad de los alimentos identificados en
conformidad con el parrafo (a) de esta seccion, los cuales tienen que ser controlados
para cada proceso.

(2) Contener una lista de los puntos criticos de control para cada uno de los riesgos a la
inocuidad de los alimentos identificados, que incluiran, segln sea apropiado, los siguientes:

(i) Puntos criticos de control disefiados para controlar los riesgos a la inocuidad de los
alimentos que podrian ser introducidos al establecimiento, y

(if) Puntos criticos de control disefiados para controlar los riesgos a la inocuidad de los
alimentos introducidos fuera del establecimiento, los cuales incluyen los riesgos a la
inocuidad de los alimentos que surgen antes, durante y después de la entrada al
establecimiento;

(3) Contener una lista de los limites criticos que necesitan ser cumplidos en cada uno de los
puntos criticos de control. Los limites criticos deberan, como minimo, estar disefiados para
asegurar que los objetivos o0 normas de rendimiento aplicables establecidos por el FSIS, y
cualquier otro requisito establecido en este capitulo pertinente al proceso o producto
especifico, sean cumplidos;

(4) Contener una lista de los procedimientos, y de la frecuencia con la que esos
procedimientos seran realizados, que seran utilizados para vigilar cada uno de los puntos
criticos de control para asegurar el cumplimiento con los limites criticos;

(5) Incluir todas las acciones correctivas que han sido creadas en conformidad con
8417.3(a) de esta parte, a ser seguidas como respuesta a cualquier desviacion de un limite
critico en un punto critico de control;
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(6) Establecer un sistema para el registro de datos que documente la vigilancia de los
puntos criticos de control. Los registros deberdn contener los valores y observaciones reales
obtenidos durante el proceso de vigilancia, y

(7) Contener una lista de los procedimientos de verificacion, y de la frecuencia con la que
esos procedimientos seran realizados, que el establecimiento utilizara en conformidad con §
417.4 de esta parte.

(d) Firmay fecha del plan HACCP. (1) El plan HACCP debera ser firmado y fechado por
la persona responsable del establecimiento. La firma significara que el establecimiento
acepta el plan HACCP y que lo implementara.

(2) El plan HACCP debera ser fechado y firmado:

(i) Al ser aceptado inicialmente;

(if) Al ser modificado; y

(iii) Por lo menos una vez al afio, al reevaluarlo, segun lo exige § 417.4(a)(3) de esta parte.

El establecimiento general X ha preparado su plan HACCP, para los recortes de res y los cortes de
res ablandados (mecanicamente), en un formulario de seis columnas (Vea la Figura 4). Usted no
necesita usar este formulario, aunque la manera mas facil de presentar su plan HACCP es
probablemente algun tipo de formulario.

Identificacién de los puntos criticos de control (CCP)

La primera columna en este formulario especifico es utilizada para ingresar informacién creada y
contenida en el formulario de analisis de riesgos. Las Partes 417.2(c)(1) y (2) exigen que los riesgos
a la inocuidad de los alimentos identificados en el analisis de riesgos sean incluidos en una lista en el
plan HACCP, y que cada uno de estos riesgos identificados cuente con un punto critico de control
(CCP) especifico. Usted se dara cuenta de que habia tres puntos en el formulario de anélisis de
riesgos para los recortes de res y los cortes de res ablandados (mecanicamente) donde se
identificaron riesgos a la inocuidad de los alimentos con probabilidades razonables de ocurrir:
Salmonella presente en las canales entrantes recibidas, el crecimiento de patdégenos durante el
almacenamiento frio y el crecimiento de patogenos durante el almacenamiento (frio) del producto
terminado. El equipo HACCP del establecimiento ha elegido tener cuatro puntos criticos de control
(CCP) para tratar estos tres riesgos: la certificacion correspondiente a Salmonella, el
almacenamiento frio apropiado de las canales y el mantenimiento apropiado de las temperaturas del
producto terminado durante su almacenamiento.

Después de la identificacion de los puntos criticos de control, el equipo HACCP continué a

considerar los limites criticos, los procedimientos de vigilancia y sus frecuencias, los procedimientos
de verificacion y sus frecuencias, y los registros del sistema HACCP.

10
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Para decidir cuales serian los limites criticos, el equipo HACCP primero considero si existia algin
requisito reglamentario que tuviera que cumplirse y que funcionaria como un limite critico.

Ellos no encontraron ningun requisito reglamentario para la recepcion de canales, pero se percataron
de que la entrada de Salmonella a la planta podria resultar en la contaminacion cruzada de otro
producto. El equipo HACCP sabia que Salmonella podria estar presente en el producto crudo
entrante, por lo tanto, establecieron el limite critico al requerir que el distribuidor de las partes de
canales enviara un certificado de Salmonella con cada remesa, que declarara que cada producto
habia sido sometido a un muestreo para la deteccion de Salmonella.

Una vez que habian decidido cudles serian sus limites criticos, ellos necesitaban identificar como se
Ilevarian a cabo los procedimientos de vigilancia y con qué frecuencia.

Para el paso de recepcion de las canales, el establecimiento determind que el personal de la unidad
de recepcion revisaria para cada remesa la certificacion correspondiente a Salmonella.

Estas decisiones tomadas por el equipo HACCP respecto a los limites criticos, ademas de los
procedimientos de vigilancia y sus frecuencias, son anotadas en las columnas dos y tres del plan
HACCP.

El equipo continuo con la consideracion de los procedimientos de verificacion apropiados; el equipo
sabia de la existencia de diferentes tipos de verificacion y que la Parte 417.4(a)(2) incluia requisitos

reglamentarios especificos para cada uno de ellos. Los requisitos reglamentarios para la verificacion
continua son:

(2) Actividades para la verificacion continua. Las actividades para la verificacion continua
incluyen, pero no estén limitadas a:

(i) La calibracion de los instrumentos para la vigilancia del proceso;

(i) Observaciones directas de las actividades de vigilancia y las acciones correctivas; y
(iii) La revision de los registros producidos y mantenidos en conformidad con § 417.5(a)(3)

de esta parte.

El equipo HACCP decidio que ellos podrian verificar las certificaciones correspondientes a
Salmonella suministradas por los proveedores al solicitar los datos de los resultados de las pruebas
de Salmonella del FSIS para por lo menos dos proveedores cada dos meses.

El equipo HACCP describi6 los procedimientos de verificacion y sus frecuencias en la quinta
columna de su plan HACCP.

El equipo HACCP del establecimiento general X sabia que su plan HACCP necesitaba establecer un
sistema para el registro de datos. Ellos querian que sus registros fueran faciles de crear y de

11
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entender. Ellos querian estar seguros de que sus registros cumplieran con los requisitos
reglamentarios, asi que estudiaron la parte 417.5(a) y (b):

§ 417.5 Registros

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

(1) El analisis de riesgos, por escrito, prescrito en § 417.2(a) de esta parte, que incluya toda
la documentacion que respalda al mismo.

(2) El plan HACCP, por escrito, con la inclusion de los documentos utilizados en la toma de
decisiones asociadas con la seleccion y determinacion de los puntos criticos de control
(CCP) y de los limites criticos, y los documentos que respalden tanto los procedimientos
seleccionados de vigilancia como los de verificacion y las frecuencias en las que se llevaran
a cabo dichos procedimientos.

(3) Registros de datos que documenten la vigilancia de los puntos criticos de control y sus
limites criticos, con la inclusion del registro de los tiempos y temperaturas reales, o de otros
valores cuantificables, como se prescriben en el plan HACCP del establecimiento; la
calibracién de instrumentos para la vigilancia del proceso; acciones correctivas, con la
inclusién de todas las acciones tomadas como respuesta a una desviacion; los
procedimientos de verificacion y los resultados; el cddigo o cddigos del producto, el nombre
o identidad del producto o el lote de produccién del matadero. Cada uno de estos registros
deberd incluir la fecha en la que se cred el registro.

(b) Cada dato ingresado en un registro, mantenido bajo el plan HACCP, debera anotarse en
el momento en el que el evento especifico ocurra e incluir la fecha y hora de la anotacion, y
debera ser firmado por el empleado del establecimiento que lo realiza o contener las
iniciales del mismo.

El equipo HACCP decidio que sus registros serian mantenidos en algunos formularios sencillos,
algunos de los cuales fueron disefiados por el equipo mismo.

El equipo HACCP decidi6 que debido a que el personal de la unidad de recepcion tenia un
formulario que habia estado utilizando para recibir productos, el equipo modificaria dicho
formulario. El formulario fue modificado para proveer espacios para todas las entradas necesarias
para las actividades de vigilancia y verificacion en el paso de recepcion de las canales.

En su plan HACCP, el establecimiento general X ha incluido una lista de los nombres de los
formularios que usara para vigilar y verificar los registros.

Existe un formulario mas incluido en la columna cuatro, donde el establecimiento ha descrito su

sistema de registro de datos. Ese es el Registro de las acciones correctivas; se utiliza para crear
registros de cualquier accion correctiva aplicada debido a desviaciones de los limites criticos en los

12
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puntos criticos de control. La columna seis del plan HACCP presenta las acciones correctivas
planeadas para cada punto critico de control. EIl equipo HACCP reviso detenidamente los requisitos
reglamentarios para las acciones correctivas planeadas, que se encuentran en la parte 417.3(a):

8 417.3 Acciones correctivas

(a) El plan HACCP escrito, debera identificar la accidn correctiva a seguir en respuesta a
una desviacion de un limite critico. El plan HACCP debera describir la accién correctiva
a seqguir y asignar responsabilidad para llevarla a cabo, para asegurar que:

(1) La causa de la desviacion sea identificada y eliminada;

(2) El punto critico de control estara bajo control después de que se aplique la accion
correctiva,;

(3) Las medidas para prevenir la reaparicion del suceso estén establecidas; y

(4) Ningun producto que sea nocivo para la salud o que de alguna otra manera haya sido
adulterado como resultado de una desviacién del proceso entre al comercio.

El equipo HACCP ha elaborado un plan especifico de acciones correctivas que sera seguido cuando
exista una desviacion de un limite critico en un punto critico de control; cada una de las acciones
correctivas planeadas cumple con los cuatro requisitos reglamentarios de la seccién 417.3(a).

Accidn correctiva planeada para el punto critico de control (CCP) 1:

El personal de la unidad de recepcion no recibird productos que no vengan acompafiados de la
certificacion de Salmonella.

El equipo HACCP también determina acciones correctivas planeadas para cada uno de los otros
puntos criticos de control y las adjunta al plan HACCP. Cada vez que ocurre una desviacion de un
limite critico, los empleados de la compafiia siguen el plan de acciones correctivas y utilizan el
Registro de acciones correctivas para crear un registro de sus acciones. Los formularios del Registro
de acciones correctivas se encuentran disponibles en los puntos criticos de control, para que puedan
ser usados inmediatamente cuando un empleado que esta realizando una revision de vigilancia
descubre y anota un registro de la desviacion. Todos los registros de acciones correctivas, que han
sido utilizados durante el dia, son entregados al coordinador del sistema HACCP.

Existe un requisito final sobre la verificacion y el registro de datos que la compafiia tiene que
desempefiar; éste se encuentra en la seccion 417.5(c):

13
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(c) Antes del envio del producto, el establecimiento debera revisar los registros asociados
con la produccion de ese producto, documentados en conformidad con esta seccion, para
asegurar que todos estén completos, e incluiré la determinacion de que se cumpli6 con
todos los limites criticos y, cuando sea apropiado, que las acciones correctivas fueron
aplicadas, las cuales incluyeron la disposicién apropiada del producto. Donde sea
practico, esta revision debera ser efectuada, fechada y firmada por una persona que no
produjo los registros, de preferencia alguien capacitado en conformidad con § 417.7 de
esta parte, o el funcionario responsable del establecimiento.

En el establecimiento general X, el producto es enviado, con frecuencia en lotes pequefios, a lo largo
del dia. Esto significa que las revisiones de verificacion previas al envio tienen que estar tan
completas como sea posible cuando el producto terminado esté en almacenamiento, para que un
envio pueda realizarse rapidamente y sea trasladado a las vias de distribucion.

El establecimiento utiliza un sistema de formacion de lote de medio dia y una limpieza de medio
turno. Mientras se realiza la limpieza de medio turno, el personal de garantia de la calidad o el
coordinador del sistema HACCP examina los resultados de las revisiones de vigilancia y
verificacion aplicadas a ese lote; si se encontraran desviaciones de los limites criticos, ellos
revisarian los registros de acciones correctivas para asegurarse de que todas las respuestas
apropiadas planeadas hayan sido seguidas. Si todo se encuentra en orden y hay registros completos
que muestren que el establecimiento ha controlado la produccion de este producto por medio de su
sistema HACCP, el coordinador HACCP firmara el formulario de la revision previa al envio que el
equipo HACCP ha creado para este fin.

Nota: Este no es requisito reglamentario que dicte que un formulario separado sea utilizado para la
revision previa al envio; ademas, el FSIS ha indicado que serd muy flexible en la aceptacion de una
variedad de planes para el logro de la revision previa al envio para reflejar la variedad de practicas
comerciales que ha encontrado en la industria. Si es importante recordar, sin embargo, que la
revision previa al envio es un requisito reglamentario que tiene que cumplirse, ya que ésta indica que
el establecimiento estad tomando toda la responsabilidad de que el producto ha sido producido bajo
un sistema HACCP en buen funcionamiento.

El equipo HACCP considera que ahora ya ha completado la preparacion de los documentos que son
necesarios para cumplir con los requisitos reglamentarios para un plan de analisis de riesgos y de un
sistema HACCP para su proceso de produccion de productos crudos, sin moler. Ellos han obtenido
una copia de la "FSIS Directive 5000.1, Enforcement of Regulatory Requirements in Establishments
Subject to HACCP System Requirements (Cumplimiento de los requisitos reglamentarios en los
establecimientos sujetos a los requisitos del sistema HACCP)", la Lista de verificacién del
cumplimiento basico del HACCP que seréa utilizada por el personal de inspeccion del programa. El
equipo HACCP maodificé el formulario de inspeccion para rescribirlo con afirmaciones positivas, y
ahora tienen una lista de verificacion para su propio uso, para asegurar que no hayan omitido nada en
la creacion y preparacion de su plan. Cuando estén seguros de que han hecho todo lo necesario, ellos
presentaran su Plan de analisis de riesgos y del sistema HACCP al duefio del establecimiento para
tomar decisiones acerca de la implementacion del mismo.
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APENDICE A
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10.

11.

Referencias de consulta para los equipos HACCP

Agriculture Canada. Food Safety Enhancement Program — HACCP Implementation Manual.
Camelot Drive, Nepean, Ontario, Canada, 1996.

American Meat Institute Foundation. HACCP: The Hazard Analysis and Critical Control Point
System in the Meat and Poultry Industry. Washington, D.C., 1994,

Las secciones utiles en particular son:
Capitulo 3 — microbiological hazards (riesgos microbioldgicos), pags. 15 a 26
Capitulo 4 — chemical hazards (riesgos quimicos), pags. 27 a 32
Capitulo 5 — physical hazards (riesgos fisicos), pags. 33 a 35
Apéndice A - NACMCF HACCP
Apéndice C — Model HACCP plans (planes de modelos del HACCP)

Baker, D.A. Application of Modeling in HACCP Plan Development. Int. J. Food Microbiol. 25:
251-261, 1995.

Corlett, D.A., Jr. and Stier, R.F. Risk Assessment within the HACCP System. Food Control 2: 71-
72,1991,

Council for Agriculture Science and Technology. Risks Associated with Foodborne Pathogens.
February 1993.

Easter, M.C., et al. The Role of HACCP in the Management of Food Safety and Quality. J. Soc.
Dairy Technol. 47: 42-43, 1994.

Environmental Protection Agency. Tolerances for Pesticides in Foods. Title 40, Code of Federal
Regulations, Part 185. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C., 1998.

Food and Drug Administration. The Food Defect Action Levels. FDA/CFSAN. Washington,
D.C., 1998.

Food and Drug Administration. Fish and Fishery Products Hazards and Control Guide --Get
Hooked on Seafood Safety. Office of Seafood. Washington, D.C., 1994,

International Commission on Microbiological Specification for Foods. HACCP in
Microbiological Safety and Quality. Blackwell Scientific Publications, Oxford, 1988.

Las secciones utiles en particular son:
Capitulo 10 — raw meat and poultry (carne y aves crudas), pags. 176 a 193
Capitulo 11 - roast beef (rosbif), pags. 234 a 238
Capitulo 11 — canned ham (jamon enlatado), pags. 238 a 242

International Commission on Microbiological Specification for Foods. Microorganisms in
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Foods 4. Application of Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) Systems to Ensure
Microbiological Safety and Quality. Blackwell Scientific Publications, Boston, 1989.

National Advisory Committee on Microbiological Criteria for Foods. March 20, 1992 -- Hazard
Analysis and Critical Control Point System. Int. J. Food Microbiol. 16: 1-23, 1993.

National Advisory Committee on Microbiological Criteria for Foods. Adopted August 14, 1997--
Hazard Analysis and Critical Control Point Principles and Application Guidelines. J. Food
Protect. 61(9): 1246-1259, 1998.

National Advisory Committee on Microbiological Criteria for Foods. DRAFT document - FSIS
Microbiological Hazard Identification Guide for Meat and Poultry Components of Products
Produced by Very Small Plants.1-22, August 1999.

National Advisory Committee on Microbiological Criteria for Foods. June 1993 -- Report on
Generic HACCP for Raw Beef. Food Microbiol. 10: 449-488, 1994.

National Research Council. An Evaluation of the Role of Microbiological Criteria for Foods and
Food Ingredients. National Academy Press, Washington, D.C., 1985.

Las secciones utiles en particular son:
Capitulo 4 — microbiological hazards (riesgos microbiologicos), pags. 72 a 103
Capitulo 9 — raw meat (carne cruda), pags. 193 a 199
Capitulo 9 — processed meats (carnes procesadas), pags. 199 a 216

Notermans, S., et al. The HACCP Concept: Identification of Potentially Hazardous
Microorganisms. Food Microbiol. 11: 203-214, 1994,

Pierson M.D. and Dutson, T. Editors. HACCP in Meat, Poultry, and Fish Processing. Blackie
Academic & Professional. Glasgow, 1995.

Las secciones Utiles en particular son:
Capitulo 4 — meat and poultry slaughter (carne y aves de mataderos), pags. 58 a 71
Capitulo 5 — processed meats (carnes procesadas), pags. 72 a 107
Capitulo 7 - risk analysis (analisis de riesgos), pags. 134 a 154
Capitulo 13 - predictive modeling (modelos de prediccion), pags. 330 a 354

Pierson, M.D. and Corlett, D.A., Jr. Editors. HACCP Principles and Applications. Van Nostrand
Reinhold, New York, 1992.

Stevenson, K.E. and Bernard, D.T. Editors. HACCP: Establishing Hazard Analysis Critical

Control Point Programs., A Workshop Manual. The Food Processors Institute, Washington,
D.C., 1995.
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Las secciones utiles en particular son:
Capitulo 11 — forms for hazard analysis (formularios para el anlisis de riesgos),
CCPs (puntos criticos de control), critical limits (limites criticos), HACCP
master sheet (hoja maestra del HACCP),  example HACCP for breaded
chicken (ejemplo del sistema HACCP para pollo empanizado)

21. Stevenson, K.E. and Bernard, D.T. Editors. HACCP: A Systematic Approach to Food Safety.
3" Edition. The Food Processors Institute, Washington, D.C., 1999.

22. Tompkin, R.B. The Use of HACCP in the Production of Meat and Poultry Products.
J. Food Protect. 53(9): 795-803, 1990.

23. Tompkin, R.B. The Use of HACCP for Producing and Distributing Processed Meat and
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APENDICE B
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DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO

CATEGORIA DE PROCESO: PRODUCTO CRUDO, SIN MOLER
PRODUCTO: RECORTES DE RES, CORTES DE RES ABLANDADOS
(MECANICAMENTE)

Figural

RECEPCION DE RECEPCION DE
MATERIALES PARA LAS CANALES
EMPAQUETADO
Y
ALMACENAMIENTO
(FRIO) DE LAS
CANALES
\ 4
v FABRICACION DE
CORTESDE |4 RECORTES DE
RES RES Y/O
ALMACENAMIENTO DE CORTES DE RES
MATERIALES PARA
EMPAQUETADO
ABLANDAMIENTO
(MECANICO)
v
EMPAQl/JETADO RECORTES DE RES
ETIQUETADO | i

A 4

ALMACENAMIENTO (FRIO) DEL
PRODUCTO TERMINADO

ENVIO
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO Figura 2

CATEGORIA DE PROCESO: PRODUCTO CRUDO, SIN MOLER

PRODUCTO: RECORTES DE RES, CORTES DE RES
ABLANDADOS (MECANICAMENTE)

1. ;NOMBRE COMUN? RECORTES DE RES, CORTES DE RES
ABLANDADOS (MECANICAMENTE)

2. ;COMO SE PRETENDE USAR? RECORTES DE RES: PARA EL PROCESO
ULTERIOR DE PRODUCTOS MOLIDOS O
PROCESADOS. CORTES DE RES
ABLANDADOS: PARA EL PROCESO ULTERIOR
DE PRODUCTOS EMPANIZADOS O PARA SER
VENDIDOS COMO CORTES CRUDOS
ABLANDADOS DE RES

3. (QUE TIPO DE ENVASE? EMPAQUETADO A GRANEL (P. EJ., BOLSA DE
PLASTICO, EMPACADO AL VACIO)

4. DURACION UTIL DE ALMACENADO, 3a6 MESES A -18 °C (0° F) O MENOR,;

¢A QUE TEMPERATURA? 7 DIAS A 4°C (40 °F)
S. (',DC')N'DE SE VENDERA? VENTAS AL POR MAYOR A
¢QUIENES SERAN LOS CONSUMIDORES? DISTRIBUIDORES SOLAMENTE

¢CUAL ES SU USO DESEADO?

6. cINSTRUCCIONES EN EL ETIQUETADO? MANTENGASE CONGELADO;
MANTENGASE EN REFRIGERACION

7. (SE NECESITAUN CONTROL MANTF;NGASE CONGELADO; )
ESPECIAL PARA LA DISTRIBUCION? MANTENGASE EN REFRIGERACION
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ANALISIS DE RIESGOS - PRODUCTO CRUDO, SIN MOLER - Recortes de res / Cortes de res

Paso del Riesgo a la ¢Existen Fundamento Si la columna 3 es "'Si™, Punto critico
proceso inocuidad probabilidades ¢qué medidas podian de control
del alimento razonables de aplicarse para prevenir,
gue se eliminar o reducir el
presente? riesgo a un nivel
aceptable?
Recepcion — Bioldgicos: Patégenos Si Salmonella y Escherichia coli Certificacién de los proveedores 1B
Canales — microbianos, 0157:H7 pueden estar presentes gue afirme que el producto ha
Salmonella, en el producto crudo entrante. sido sometido a un muestreo
Escherichia coli para la deteccidn de Salmonella
0157:H7 y que ha cumplido con las
normas establecidas por el
FSIS, y que ha sido sometido a
un muestreo para la deteccion
de E. coli sin presunciones de
resultados positivos.
Quimicos — Ninguno
Fisicos — Materiales No Los registros de la planta
extrafios tales como muestran que no ha habido casos
agujas rotas en los que se hayan descubierto
materiales extrafios en los
productos recibidos en la planta.
Recepcion — Bioldgicos — Ninguno
Materiales de | Quimicos — No son No Se reciben cartas de garantia de
empaquetado | aceptables para el todos los proveedores de
uso deseado materiales de empaquetado.
Fisicos — Materiales No Los registros de la planta
extrafios demuestran que la contaminacion
con materiales extrafios no ha
ocurrido durante los Ultimos afios.
Figura 3
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ANALISIS DE RIESGOS - PRODUCTO CRUDO, SIN MOLER

Paso del proceso Riesgo a la ¢Existen Fundamento Si la columna 3 es Punto critico de
inocuidad probabilidades "Si*, ¢qué medidas control
del alimento razonables de podian aplicarse para
que se prevenir, eliminar o
presente? reducir el riesgo a un
nivel aceptable?
Almacenamiento — Biolégicos — Ninguno
Materiales de Quimicos — Ninguno
empaguetado Fisicos — Ninguno
Almacenamiento (frio) | Bioldgicos — Si Hay probabilidades Mantener la temperatura 2B
— Canales Patogenos razonables de que los del producto a una
Salmonella patogenos crezcan en este | temperatura igual 0 menor
Escherichia coli producto si la a la que sea suficiente para
0157: H7 temperatura no se impedir el crecimiento de
mantiene a una patégenos.
temperatura igual o
menor a la que sea
suficiente para impedir
su crecimiento.
Quimicos — Ninguno
Fisicos — Ninguno
Fabricacion de los Bioldgicos — Ninguno
recortes de res y/o Quimicos — Ninguno
cortes de res; Fisicos — Si Los registros de la planta | Detector de metales antes
Ablandamiento Contaminacion con muestran que durante el | del paso de empaquetado
(mecénico) de los metales debida a las proceso de fabricaciony | y/o examen visual, y
cortes de res inyecciones con ablandamiento es mantenimiento de los
agujas y al desgaste probable que ocurra la ablandadores.
de la maquinaria. contaminacién con
metales.
Figura 3

23




Modelo para productos crudos, sin moler

ANALISIS DE RIESGOS - PRODUCTO CRUDO, SIN MOLER

Paso del proceso Riesgo a la ¢Existen Fundamento Si la columna 3 es Punto critico de
inocuidad probabilidades "Si*", ¢qué medidas control
del alimento razonables de podian aplicarse para
que se prevenir, eliminar o
presente? reducir el riesgo a un
nivel aceptable?
Empaquetado / Biolégicos — Ninguno
Etiquetado Quimicos — Ninguno
Fisicos — Si Contaminacion con Un detector de metales 3P
Contaminacion con metales que pudo haber funcional esta en linea en el
metales sido introducida al area de empaquetado y
establecimiento en el etiquetado para eliminar el
producto crudo o que producto contaminado con
ocurrié durante el proceso | metales.
de fabricacion.
Almacenamiento (frio) | Biolégicos — Si Hay probabilidades Mantener la temperatura 4B
del producto Patdgenos razonables de que los del producto a una
terminado Salmonella, E. coli patogenos crezcan en este | temperatura igual 0 menor
0157:H7 producto si la temperatura | a la que sea suficiente para
no se mantiene a una impedir el crecimiento de
temperatura igual o patdgenos.
menor a la que sea
suficiente para impedir su
crecimiento.
Quimicos — Ninguno
Fisicos — Ninguno
Envio Biolégicos — Ninguno
Quimicos — Ninguno
Fisicos — Ninguno
Figura 3
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PLAN HACCP

CATEGORIA DE PROCESO: PRODUCTO CRUDO, SIN MOLER )
EJEMPLO DE PRODUCTO: RECORTES DE RES, CORTES DE RES ABLANDADOS (MECANICAMENTE)

N°. de Limites Procedimientos Registros Procedimientos de verificacién Acciones correctivas
Punto criticos de vigilancia 'y HACCP y frecuencia de los mismos
critico de frecuencia de los
control y mismos
ubicacion
1B La El personal de Registro de Cada dos meses, el personal de No se aceptara la entrada de productos que no
Recepcién — | certificacion | recepcion recepcion garantia de la calidad solicitard al cumplan con las especificaciones y se examinara
Canales del proveedor | examinard la FSIS los datos més recientes sobre el historial del proveedor correspondiente. Si el
que declara certificacion Registro de acciones | los resultados de Salmonella de por | proveedor ha excedido las especificaciones, esta
que el correspondiente a correctivas lo menos dos proveedores. fuente de productos no sera utilizada mas hasta
producto Salmonella en cada gue se cumpla con los requisitos de rendimiento
cumple con la | remesa. de la norma correspondiente.
norma de
rendimiento
del FSIS
correspondien
tea
Salmonella
tiene que
acompafiar la
remesa.
2B La El personal de Registro de El supervisor de mantenimiento El personal de garantia de la calidad rechazara o
Almacenam | temperatura mantenimiento temperatura verificara la exactitud del Registro retendrd productos y, dependiendo de la
iento del &rea de revisaré la ambiente de temperatura ambiente una vez desviacion de tiempo / temperatura, tomara una
(frio) - almacenamie | temperatura del por turno laboral. decision sobre la disposicion de éstos. El
Canales nto de area de Registro de personal de mantenimiento revisara los registros
productos almacenamiento de | calibracion de El personal de garantia de la calidad | de servicio de las unidades de refrigeracion y de
crudos no productos crudos termoémetros revisara diariamente la exactitud de | la colocacién de canales.
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deberé ser
mayor a 4.4
°C (40 °F).

cada dos horas.

Registro de acciones
correctivas

todos los termometros utilizados
para las actividades de vigilancia 'y
verificacion y los calibrard con una
exactitud de 1° F segun sea
necesario.

El producto que se encuentre a > 10°C (50°F)
por 2 horas sera remitido al proceso de coccion.
La determinacion sobre productos que se
encuentren a < 10°C (50°F) por < 2 horas se
realizard por medio de la Autoridad del proceso
o0 el modelo de crecimiento de patégenos.

El personal de garantia de la calidad identificara
la causa de la desviacion y prevendra que vuelva
a ocurrir.

La unidad de refrigeracion sera reparada si es
necesario.

Firma:

Fecha:

Figura 4
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PLAN HACCP

CATEGORIA DE PROCESO: PRODUCTO CRUDO, SIN MOLER )
EJEMPLO DE PRODUCTO: RECORTES DE RES, CORTES DE RES ABLANDADOS (MECANICAMENTE)

N°. de Limites Procedimientos de | Registros HACCP | Procedimientos de verificaciony Acciones correctivas
Punto criticos vigilancia y frecuencia de los mismos
critico de frecuencia de los
control y mismos
ubicacién
3P Ninguna El supervisor de la | Registro de control El personal de garantia de la El supervisor de empaquetado controlara y
Empaquet | particula de cadena de de la deteccion de calidad, fuera de la unidad de separara los productos afectados.
ado / metal podra empaquetado metales empaquetado, verificara que el
Etiquetado | ser mayor de | revisara el detector detector de metales esté El personal de mantenimiento identificara
0.079 cm de metales Registro de acciones | funcionando correctamente al pasar | e eliminara cualquier problema con el
(0.0313 utilizando una correctivas la muestra control por el detector de | detector de metales o el mecanismo
pulgadas) en | muestra control metales dos veces por turno laboral | eyector. Se implementara un programa de
tamafio. cada dos horas para (una vez durante la mafiana y otra mantenimiento preventivo.
determinar el vez en la tarde). El personal de
Todos los cumplimiento con garantia de la calidad observara el El personal de garantia de la calidad pasara
productos los limites. proceso de vigilancia para asegurar | una muestra de control por el detector
contaminados que el producto rechazado por después de cualquier reparacion.
son retirados medio del mecanismo eyector sea
del sistema retenido. Todos los productos potencialmente
por medio del contaminados seran pasados por un
funcionamien detector de metales funcional antes del
to del envio.
mecanismo
eyector. Todos los productos rechazados por el
detector volveran a ser procesados después
de un examen visual.
Firma: Fecha: Figura 4
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PLAN HACCP

CATEGORIA DE PROCESO: PRODUCTO CRUDO, SIN MOLER )
EJEMPLO DE PRODUCTO: RECORTES DE RES, CORTES DE RES ABLANDADOS (MECANICAMENTE)

N°. de Limites Procedimientos Registros Procedimientos de verificacion Acciones correctivas
Punto criticos de vigilancia'y HACCP y frecuencia de los mismos
critico de frecuencia de los
control y mismos
ubicacion
4B La El personal de Registro de El supervisor de mantenimiento Si ocurre una desviacion de un limite
Almacena | temperatura mantenimiento temperatura verificara la exactitud del registro critico, se aplicaran las siguientes acciones
miento de las areas revisara la ambiente de temperatura ambiente una vez correctivas:
(frio) del de temperatura de las por turno laboral. 1. Lacausade que la temperatura exceda
producto almacenamie | &reas de Registro de los 4.4 °C (40 °F) seré identificada y
terminado | nto de almacenamiento de | calibracion de El personal de garantia de la calidad eliminada.
productos productos termémetros revisara diariamente la exactitud de | 2. El punto critico de control sera
(Continta | terminados terminados cada todos los termémetros utilizados vigilado una vez por hora después de
enla no debera ser | dos horas. Registro de acciones | para las actividades de vigilancia y que se aplique la accion correctiva
siguiente mayor a 4.4 correctivas verificacion y los calibrara con una para asegurar que esté bajo control.
pagina) °C (40 °F). exactitud de 1° F segun sea 3. Cuando se haya identificado la causa
necesario. de la desviacion, se aplicaran medidas
para prevenir que vuelva a ocurrir, p.
El personal de garantia de la calidad ej., si la causa es el
observard, una vez por turno malfuncionamiento del equipo, el
laboral, al personal de programa de mantenimiento
mantenimiento realizando la preventivo serd examinado y
revision del &rea de almacenamiento modificado, si es necesario.
de productos terminados.
Firma: Fecha: Figura 4
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PLAN HACCP

CATEGORIA DE PROCESO: PRODUCTOS CRUDOS, SIN MOLER )
EJEMPLO DE PRODUCTO: RECORTES DE RES, CORTES DE RES ABLANDADOS (MECANICAMENTE)

N° de Punto | Limites | Procedimientos Registros Procedimientos de Acciones correctivas
critico de criticos | de vigilanciay HACCP verificacion y frecuencia de
control y frecuencia de los los mismos
ubicacion mismos
4B Si ocurre una desviacion de un limite
Almacenamiento critico, se aplicaran las siguientes acciones
(frio) del correctivas:
producto 4. Si la temperatura ambiente excede el
terminado limite critico, la autoridad procesadora
evaluara la temperatura del producto
para asegurar que ésta sea adecuada
para impedir el crecimiento de
patdgenos antes de que el producto sea
aprobado para envio. Si la temperatura
no es adecuada para impedir el
crecimiento de patdgenos, el producto
seré cocinado en el establecimiento
para asegurar la destruccion de los
patdgenos o sera designado como no
apto para el consumo.
Firma: Fecha: Figura 4
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FORMULARIO DE LA CARTA PARA Confirmar el cumplimiento con las normas de
rendimiento correspondientes a Salmonella.

Fecha

A: Planta XYZ

Esta carta tiene como finalidad confirmar los resultados de su establecimiento, presentados a continuacion, sobre las pruebas de
rendimiento correspondientes a la deteccion de Salmonella en los muestreos completados durante los Ultimos seis meses.

Gracias.
Producto Fecha de recepcion | Resultados de la Dos pruebas
de los resultados prueba consecutivas
falladas
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REGISTRO DE CALIBRACION DE TERMOMETROS

Calibrar a una temperatura de 0 °C (32 °F) mientras el termémetro esta en hielo-nieve humedecido

Fecha

Hora

Departamento o
Area

N°. de
identificacion
del termdmetro

Lectura del
termdémetro
personal

¢Ajuste
requerido?
(Si o No)

Iniciales

Observaciones

Revisado por:

Si se rompe un termémetro o si queda fuera de servicio, documéntelo en la columna de observaciones.

Fecha:
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ESTABLECIMIENTO GENERAL X: REGISTRO DE LA TEMPERATURA AMBIENTE

SALA: FECHA:
HORA | TEMPERATURA | ¢Desviacion del limite Si afirmativo, Vigilado por: Verificado por:
critico? (Marque si saccion?

afirmativo)

LIMITE CRITICO DE TIEMPO / TEMPERATURA

- 4.4 °C (40 °F)
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ESTABLECIMIENTO GENERAL X: REGISTRO DE DETECCION DE METALES

Fecha Producto N°. de | Resultados | Muestra Hora Vigilado por: | Verificado por:
lote control
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Producto:

REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS

N°. de Lote

Punto critico de | Desviacion/ Procedimientos para la Disposicion del Persona Hora
control Problema accion correctiva / producto responsable
Expligue
FIRMA: FECHA:
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Fecha:

REGISTRO DE REVISIONES PREVIAS AL ENVIO

IDENTIFICACION
DEL LOTE

HORA DE
REVISION DE
LOS
REGISTROS

REVISADOS
POR:

¢SE APROB’O EL LOTE
PARA ENVIO?
FIRMA

OBSERVACIONES *

*La frecuencia de vigilancia acontecio segun el plan; se cumplieron con los limites criticos; la certificacion (si corresponde) fue
presentada segun el plan; si ocurrieron desviaciones, éstas fueron examinadas para aplicar acciones correctivas apropiadas; los
registros estdn completos y son exactos.
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