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§417.1 Definiciones.
Para los propositos de esta parte, se aplicaran las siguientes definiciones:

Accién correctiva. Procedimientos que seran seguidos cuando ocurra un
incumplimiento (desviacion).

Punto critico de control. Un punto, paso o procedimiento en un proceso alimentario
en el cual se pueda aplicar un control y, como resultado, se pueda prevenir, eliminar o
reducir a niveles aceptables un peligro de inocuidad alimentaria.

Limite critico. El valor maximo o minimo en el cual un peligro fisico, biolégico o
quimico debe ser controlado en un punto critico de control para prevenir, eliminar o reducir
la incidencia de un peligro identificado a la inocuidad alimentaria a un nivel aceptable.

Peligro de inocuidad alimentaria. Cualquier propiedad biolégica, quimica o fisica
que pueda causar que un alimento sea nocivo para el consumo humano.



Sistema HACCP. El plan HACCP en operacion, incluyendo el mismo plan HACCP.
Peligro. VER Peligro de inocuidad alimentaria.

Medida preventiva. Medio fisico, quimico u otro que pueda ser usado para controlar
un peligro identificado de inocuidad alimentaria.

Instrumento de monitoreo de proceso. Un instrumento o dispositivo usado para
indicar condiciones durante el proceso, en un punto critico de control.

Funcionario responsable del establecimiento. El individuo con autoridad general en
el sitio o un funcionario de nivel superior del establecimiento.

8§417.2 Andlisis de peligros y plan HACCP.

(@) Analisis de peligros.

(1) Cada establecimiento oficial debe llevar o haber llevado a cabo un analisis
de peligros para determinar los peligros en inocuidad alimentaria
razonablemente probables que puedan encontrarse en el proceso de
produccion e identificar las medidas preventivas que el establecimiento
pueda aplicar para controlar tales peligros. El andlisis de peligros debe
incluir peligros en inocuidad alimentaria que puedan ocurrir antes, durante y
después de su entrada a los establecimientos. Un peligro de inocuidad
alimentaria que es razonablemente probable que ocurra es uno por el cual un
establecimiento prudente deberia establecer controles porque histéricamente
ha ocurrido, o porque hay una posibilidad razonable de que ocurrira en el
tipo particular de producto que esta siendo procesado, en la ausencia de
aquellos controles.

(2) Un diagrama de flujo que describa los pasos de cada flujo de procesos y
productos en el establecimiento debe ser preparado, y se deben identificar el
uso previsto o los consumidores del producto finalizado.

(3) Es de esperar que los peligros en inocuidad alimentaria surjan desde los
siguientes objetos:

M Toxinas naturales;
(i)  Contaminacion microbioldgica;
(ili)  Contaminacion quimica;



(iv)
(V)
(vi)
(vii)
(viii)

(ix)
(x)

Pesticidas;

Residuos de medicamentos;

Enfermedades zoondticas;

Descomposicion;

Parasitos

Uso directo o indirecto de aditivos alimentarios o de color no
aprobados;

Peligros fisicos.

(b) El plan HACCP.

(1) Cada establecimiento debe desarrollar e implementar un plan HACCP por
escrito, que cubra cada producto producido por aquel establecimiento
cuando un andlisis de peligros revele uno o mas peligros en inocuidad
alimentaria que sean razonablemente probables que ocurran, basados en el
analisis de peligros llevado a cabo de acuerdo con el parrafo (a) de esta
seccidn, incluyendo productos en las siguientes categorias de procesamiento:

(1)
(1)
(iii)
(iv)
v)
(vi)
(vii)
(viii)

(ix)

Faena — todas las especies.

Producto crudo — molido (triturado).

Producto crudo — intacto.

Procesados térmicamente — comercialmente estériles.

Sin ser tratados por calor — Larga duracion.

Tratados con calor — Larga duracion.

Totalmente cocinado — No es de larga duracion.

Tratado con calor, pero sin ser totalmente cocinado — No es de larga
duracion.

Producto con inhibidores secundarios — No es de larga duracion.

(2) Un plan HACCP Unico puede abarcar multiples productos dentro de una sola
categoria de procesamiento identificada en este parrafo, si los peligros de
inocuidad alimentaria, puntos criticos de control, limites criticos, vy
procedimientos que requieran ser identificados y realizados en el parrafo (c)
de esta seccion son esencialmente los mismos, disponiendo que cualquier
caracteristica requerida del plan que sea Unica para un producto especifica
esté claramente delineada en el plan y que sea observada en practica.



(3) Los planes HACCP para productos térmicamente procesados /
comercialmente estériles no tienen que referirse a los peligros de inocuidad
alimentaria asociados con contaminacion microbioldgica si el producto es
producido de acuerdo con los requisitos de la parte 318, sub-parte G, o parte
381, sub-parte X, de este capitulo.

(c) Los contenidos del plan HACCP. El plan HACCP debe, como minimo:

(1) Listar los peligros en inocuidad alimentaria identificados de acuerdo con el
parrafo (a) de esta seccion, los cuales deben ser controlados para cada
proceso.

(2) Listar los puntos criticos de control para cada uno de los peligros en
inocuidad alimentaria identificados, incluyendo, segun sea apropiado:

(i) Puntos criticos de control disefiados para controlar peligros de
inocuidad alimentaria que puedan ser introducidos en el
establecimiento, y

(i) Puntos criticos de control disefiados para controlar peligros de
inocuidad alimentaria introducidos fuera del establecimiento,
incluyendo los peligros de inocuidad alimentaria que ocurren antes,
durante y después de su entrada en los establecimientos;

(3) Listar los limites criticos que deben cumplirse en cada uno de los puntos
criticos de control. Los limites criticos deben, como minimo, ser disefiados
para asegurar que los objetivos aplicables o normas de desempefio
establecidas por el FSIS, y cualquier otro requisito expuesto en este capitulo
referente al proceso o producto especifico, se cumpla;

(4) Listar los procedimientos, y la frecuencia con la cual estos procedimientos
seran realizados, que seran usados para monitorear cada uno de los puntos
criticos de control para asegurar que cumplan los limites criticos;

(5) Incluir todas las acciones correctivas que se hayan desarrollado de acuerdo
con el punto § 417.3(a) de esta parte, para ser seguido en respuesta a
cualquier incumplimiento desde un limite critico en un punto critico de
control; y



(6) Disponer de un sistema de registro que documente los monitoreos de los
puntos criticos de control. Los registros deben contener los valores y
observaciones reales obtenidos durante el monitoreo.

(7) Listar los procesos de verificacion, y la frecuencia con la cual estos
procedimientos seran realizados, que el establecimiento usard de acuerdo
con el punto § 417.4 de esta parte.

(d) Firmado y fechado del plan HACCP.

(1) El plan HACCP debe ser firmado y fechado por el individuo responsable del
establecimiento. Esta firma debe significar que el establecimiento acepta e
implementara el plan HACCP.

(2) El plan HACCP debera ser fechado y firmado:
(i) Tras la aceptacion inicial;
(i) Tras cualquier modificacion; y
(iif) Al menos anualmente, tras reevaluacion, segin sea necesario bajo el
8§ 417.4(a)(3) de esta parte.

(e) Conforme al 21 U.S.C. 456, 463, 608, y 621, el fallo de un establecimiento en
desarrollar e implementar un plan de HACCP que cumpla con esta seccion, o
para operar de acuerdo a los requisitos de esta parte, pueden anular los productos
producidos bajo estas condiciones adulteradas.

[61 FR 38868, 25 de Julio, 1996, modificado en 62 FR 61009, 14 de Noviembre,
1997]

8§417.3 Acciones correctivas.

(@) El plan HACCP por escrito debe identificar la accion correctiva a ser seguida en
respuesta a un incumplimiento desde un limite critico. EI plan HACCP debe
describir la accion correctiva a ser tomada, y asignar responsabilidades para tomar
acciones correctivas, para asegurar:

(1) La causa del incumplimiento es identificada y eliminada;
(2) EI PCC estara bajo control después de que se hayan tomado acciones
correctivas;



(3) Las medidas para prevenir la recurrencia estan establecidas; y
(4) Ningun producto que sea nocivo para la salud o adulterado de otra manera como
resultado de un incumplimiento entra al comercio.

(b) Si ocurre un incumplimiento que no esté cubierto por una accion correctiva
especificada, o si otro riesgo imprevisto surge, el establecimiento debe:

(1) Segregar y mantener el producto afectado, al menos hasta que los requisitos de
los parrafos (b)(2) y (b)3) de esta seccidn se cumplan;

(2) Realizar una revision para determinar la aceptabilidad del producto afectado
para su distribucion;

(3) Tomar acciones, cuando sea necesario, respecto a los productos afectados para
asegurar que ningun producto nocivo para la salud o alterado de otra manera,
como resultado de un incumplimiento, llegue al comercio;

(4) Realizar u obtener reevaluacion por un individuo capacitado de acuerdo con el
punto § 417.7 de esta parte, para determinar si el incumplimiento recientemente
identificado u otro riesgo imprevista deba ser incorporado al plan HACCP.

(c) Todas las acciones correctivas tomadas de acuerdo con esta seccion deben ser
documentadas en registros que estén sujetos a verificacion de acuerdo con §
417.4(a)(2)(ii1) y los requisitos de mantenimiento de registros del punto § 417.5 de
esta parte.

8417.4 Validacion, verificacion, reevaluacion.

(@) Cada establecimiento debe validar la adecuacion del plan HACCP en controlar los
peligros de inocuidad alimentaria identificados durando el andlisis de peligros, y
deben verificar que el plan esté siendo implementado efectivamente.

(1) Validacion inicial. Tras completar el analisis de peligro y el desarrollo del plan
HACCP, el establecimiento debe llevar a cabo actividades disefiadas para
determinar que el plan HACCP estd funcionando como deberia. Durante este
periodo de validacion del plan HACCP, el establecimiento debe probar
repetidamente la adecuacion de los PCC, limites criticos, procedimientos de
monitoreo y mantenimiento de registros, y acciones correctivas establecidas en
el plan HACCP. La validacion tambien engloba revisiones de los mismos
registros, generado rutinariamente por el sistema HACCP, en el contexto de
otras actividades de validacion.



(2) Actividades de verificacion en curso. Actividades de verificacion en curso
incluyen, pero no estén limitadas a:
(1) La calibracion de los instrumentos de monitoreo de procesos;
(i)  Observaciones directas de actividades de monitoreo y acciones
correctivas; y
(iii) ~ Larevision de registros generados y mantenidos de acuerdo con el punto
§ 417.5(a)(3) de esta parte.

©)

(1) Reevaluacion del plan HACCP. Cada establecimiento debe reevaluar la
adecuacion del plan HACCP al menos una vez al afio y siempre que
ocurra cualquier cambio que pueda afectar el anlisis de peligro o alterar
el plan HACCP. Tales cambios pueden incluir, pero no estan limitados a,
cambios en: Materias primas o fuentes de materias primas; formulacion
de productos; meétodos o sistemas de faena o procesado; volumen de
produccidn; empaque, sistemas de distribucion de productos terminado;
0, el uso previsto del producto final por parte de los consumidores. Esta
reevaluacion sera realizada por un individuo capacitado de acuerdo con
el punto § 417.7 de esta parte. El plan HACCP debe ser modificado
inmediatamente siempre que una reevaluacion revele que el plan ya no
cumpla los requisitos del punto § 417.2(c) de esta parte.

(i)  Cada establecimiento debe confeccionar un registro de cada reevaluacion
requerida por el parrafo (a)(3)(i) de esta seccion y debe documentar las
razones de cualquiera de los cambios al plan HACCP basado en la
reevaluacion, o las razones para no cambiar el plan HACCP basado en la
reevaluacion. Para reevaluaciones anuales, si el establecimiento
determina que no se necesitan cambios para su plan HACCP, no se
requiere que se documente la base de esta determinacion.

(b) Reevaluacion del analisis de riesgos. Cualquier establecimiento que no tenga un
plan HACCP debido a que un analisis de peligro haya revelado que ningun peligro
de inocuidad alimentaria que sea razonablemente probable que ocurra deba
reevaluar la adecuacion del analisis de peligro siempre que ocurra un cambio que
pueda afectar razonablemente si existe un peligro a la inocuidad alimentaria. Tales
cambios pueden incluir, pero no estan limitados a, cambios en: Materias primas o0
fuentes de materias primas; formulacion de productos; métodos o sistemas de faena
0 procesado; volumen de produccién; empaque, sistemas de distribucion de
productos terminado; o, el uso previsto del producto final por parte de los
consumidores.

[61 FR 388868, 25 de Julio, 1996, modificado en 77 FR 26936, 8 de Mayo, 2012]



84175 Registros.

(@) Los establecimientos deben mantener los siguientes registros documentando el plan

HACCP del establecimiento:

(1) El andlisis de riesgos por escrito, prescrito en el punto § 417.2(a) de esta parte,
incluyendo toda la documentacion de apoyo;

(2) El plan HACCP por escrito, incluyendo documentos para la toma de decisiones
asociados con la seleccion y desarrollo de los PCC y limites criticos, y
documentos que apoyen los procedimientos seleccionados de monitoreo y
verificacion y la frecuencia de estos procedimientos.

(3) Los registros documentando el monitoreo de PCC y sus limites criticos,
incluyendo el registro de tiempos, temperaturas, u otros valores cuantificables
reales, segun lo prescrito en el plan HACCP del establecimiento; la calibracion
de instrumentos de monitoreo de proceso; acciones correctivas, incluyendo
todas las acciones tomadas en respuesta a un incumplimiento; procedimientos de
verificacion y resultados; codigos de productos, nombres de los productos o
identidad, o lote de produccién de faena. Cada uno de estos registros debe
incluir la fecha en que fue hecho el registro.

(b) Cada entrada en un registro mantenido bajo el plan HACCP debe ser hecho al

(©)

momento que ocurra el evento especifico e incluir la fecha y hora registrada, y debe
ser firmado o rubricado por el empleado del establecimiento que haga la entrada en
el registro.

Previo al envio del producto, el establecimiento debe revisar los registros asociados
con la produccion de ese producto, documentados de acuerdo a esta seccién, para
asegurar su integridad, incluyendo la determinacion de que todos los limites criticos
fueron cumplidos y, si es apropiado, se tomaron acciones correctivas, incluyendo la
disposicion adecuada del producto. Cuando sea posible, esta revision debe ser
llevada a cabo, fechada y firmada por un individuo que no haya producido tales
registros, preferentemente por alguien capacitado de acuerdo al punto 8 417.7 de
esta parte, o el funcionario responsable del establecimiento.

(d) Registros mantenidos en computadores. El uso de registros mantenidos en

(€)

computadores es aceptable, disponiendo que se implementen controles apropiados
para asegurar la integridad de los datos electrénicos y las firmas.

Retencion de registros.

(1) Los establecimientos pueden retener todos los registros requeridos por el parrafo
(@)(3) de esta seccion de la siguiente manera: Para actividades de faena por al
menos un afio; para productos refrigerados, por al menos un afio; para productos
congelados, preservados o de larga duracion, por al menos dos afios.



(2) Almacenamiento de registros fuera del sitio requerido por el parrafo (a)(3) de
esta seccion esta permitido después de 6 meses, si tales registros pueden ser
recuperados y dispuestos, en el sitio, dentro de las siguientes 24 horas a la
solicitud del empleado del FSIS.

(f) Revision oficial. Todos los registros solicitados para esta parte y todos los planes y
procedimientos solicitados por esta parte deben estar disponibles para revision y
copiado oficial.

8417.6 Sistemas HACCP inadecuados.
Se puede encontrar que un sistema HACCP no es adecuado si:

(@) El plan HACCP en operacién no cumple con los requerimientos establecidos en esta
parte;

(b) EI personal del establecimiento no esté realizando tareas especificadas en el plan
HACCP;

(c) El establecimiento falle en tomar acciones correctivas, como es requerido por el
punto § 417.3 de esta parte;

(d) Los registros HACCP no se mantienen como es requerido por el punto § 417.5 de
esta parte; o

(e) Se produce o envia producto adulterado

§417.7 Capacitacion.

(@) Solo a un individuo que haya cumplido con los requisitos del parrafo (b) de esta
seccion, pero que no necesite ser un empleado del establecimiento, se le permite
realizar las siguientes funciones:

(1) Desarrollo del plan HACCP, de acuerdo al punto § 417.2(b) de esta parte, el
cual puede incluir la adaptacién de un modelo genérico que sea apropiado para
el producto especifico; y

(2) Reevaluacion y modificacion del plan HACCP, de acuerdo con el punto § 417.3
de esta parte.

(b) El individuo que realice las funciones listadas en el parrafo (a) de esta seccion debe
haber completado exitosamente un curso de instruccion en la aplicacion de los siete
principios HACCP de procesado de productos de carne o carne de aves, incluyendo
un segmento en el desarrollo de un plan HACCP para un producto especifico y en la
revision de registros.



8417.8 Verificacion de la agencia.

El FSIS verificara la adecuacion de los planes HACCP determinando que cada plan
HACCP cumple con los requisitos de esta parte y todas las otras regulaciones aplicables.
Tal verificacion puede incluir:

(@) Revisar el plan HACCP;

(b) Revisar los registros de PCC;

(c) Revisar y determinar la adecuacion de acciones correctivas tomadas cuando ocurre
un incumplimiento;

(d) Revisar los limites criticos;

(e) Revisar otros registros pertenecientes al plan o sistema HACCP;

(f) Observacion directa o medicion de un PCC;

(9) Recoleccién de muestras y analisis para determinar que el producto cumpla con
todas las normas de seguridad; y

(h) Observaciones en el sitio y revision de registros.



