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	MINISTERIO

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD 


	PROCEDIMIENTO DE SUPERVISIÓN  

PERIÓDICA EN
 ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS EEUU

	 Revisión 1  
29/12/2017



ANEXO I: INFORME ESTABLECIMIENTO
 

1. DATOS DE LA AUDITORIA

Razón  social:             

Dirección:         

Nº autorización EEUU: 
Objetivo:
  

Alcance: 

Criterios:
 

Técnicos designados:  

Frecuencia de supervisión año en curso: 

Nº de supervisiones realizadas: 

2. REVISIÓN DE LOS CONTROLES OFICIALES

Antecedentes/historial:
 

Tabla de incumplimientos “cuadro activities” 

Lista incumplimientos del año en curso

Tabla de muestras programadas, tomadas y resultados

Cambios realizados a raíz de los resultados de los controles oficiales

3. RESUMEN ACTIVIDADES DE AUDITORIA

Reunión de apertura
 

Asistentes

Declaración del muestreo realizado

Reunión de cierre

4. RESUMEN RESULTADOS
 

Se hará un resumen de los aspectos evaluados en cada bloque del  formulario de supervisión. Se anexará formulario de supervisión
  

1) SPS 2) SSOP/PNCH 3) Requisitos previos 4) APPCC 5) LISTERIA 6) Salmonella 

 RTE  7) ADITIVOS 8) Métodos analíticos 9) Composición, etiquetado marcado

10) Protocolo de producción EEUU (entrada de materia prima, comunicaciones SVO, identificación y segregación lotes EEUU) 11) Mataderos (ante-mortem; post-mortem; bienestar animal; Criterios de higiene proceso Salmonella/E.coli/aerobios y enterobacterias)

 5. SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES CORRECTORAS SEÑALADAS EN ANTERIORES SUPERVISIONES 

Seguimiento de incumplimientos previos 

6. NO CONFORMIDADES

Se documentarán las no conformidades al objeto que los inspectores o supervisores documenten los pertinentes RD. En los que no se soportan en QUAESTOR se empleara soporte papel de la CA o se documentará en el informe de supervisión

7. CONCLUSIÓN Y DICTAMEN 

a) Conforme  b) Observación c) Registro Deficiencias  d)  carta de reevaluación de 30 días     
e) Apercibimiento   inaceptable y revisión   f) NOID  g) suspensión certificados exportación     
h) revocación autorización

8. ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO APLICABLES 

a) No se requieren (cuando no procede adoptar acciones) 
b) Se delegan en inspectores (cuando se han documentado RD)  
c) Se delegan en inspectores y/o supervisores (cuando se ha determinado carta de reevaluación de 30 días. A determinar por nivel de supervisión que ha establecido dictamen) 
d) A realizar por nivel de supervisión (apercibimiento de inaceptable y revisión, requiere ratificación SGSE) 
e) A realizar por nivel de supervisión (suspensión certificados exportación, requiere ratificación de SGSE)  
f) A realizar por SGSE ( NOID)  
Fecha y firma 

Tabla l

Historial incumplimientos

	Componente a verificar
	Incumplimientos del año anterior
	Incumplimientos del año en curso
	Requieren seguimiento

	
	CA
	AC
	T
	CA
	AC
	T
	CA
	AC
	T

	
	I
	S
	S
	I+S
	I
	S
	S
	I+S
	I
	S
	S
	I+S

	SSOP - Requerimientos básicos
	

	PNCH escrito (416.11-12)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Registros (416.11-12)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Firma (416.11-12)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	SSOP – Implementación
	

	Aplicación y monitorización (416.13)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Mantenimiento (416.14)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Acciones correctoras (416.15)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Registros (416.16)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	APPCC – Requerimientos básicos
	

	Análisis de peligros y desarrollo APPCC
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Contenido del Plan APPCC
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Registros
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Firma
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	APPCC – Implementación
	

	Monitorización (417.2 (c) (4))
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Verificación (417.2 (c) (7)) ( 417.4 (a) (2)) (417.5 (c))
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Acciones Correctoras (417.3 (a) (b) (c) 417.5 (a) (3)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Reevaluación (417.4)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Registros (417.5)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Etiquetado y Standard final del producto
	

	Etiquetado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Standard del producto final
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Programa de E. coli (mataderos)
	

	Procedimiento escrito
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Toma de muestras
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Registros
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Estándar Salmonella (310.25) (mataderos)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Determinación de especies
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	SPS (416.2 a 416.5)
	

	Área circundante y plagas (416.2 (a))
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Instalaciones (416.2 (b))
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Iluminación (416.2 (c))
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ventilación (416.2 (d))
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Desagües y conducciones (416.2 (e))
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Suministro de agua (416.2 (g))
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Vestuarios y dependencias personal (416.2 (h))
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Equipos utensilios (416.3)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Operaciones de higiene (416.4)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Higiene personal (416.5)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Bienestar animal (mataderos)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ante mortem (mataderos)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Post mortem (mataderos)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Anexar RD QUAESTOR Y LISTAR INCUMPLIMIENTOS NO SOPORTADOS EN LA APLICACIÓN QUAESTOR (soporte registros CA) 
TABLA 2 
PROGRAMA DE MUESTREO MUESTRAS TOMADAS Y RESULTADOS 

	1. Muestreo Salmonella mataderos 

	Frecuencia de muestreo semanal 
	Nº set
	Nº tomadas 
	Presencia 

	
	
	
	


	2. Muestreo oficial SGSE RTE – Listeria 

	Línea RTE
	Programadas 
	Tomadas 
	Resultados 

	Producto 
	
	
	

	Muestreo oficial SGSE RTE – Salmonella

	Producto
	
	
	


	3. Muestreo oficial CA RTE – Listeria 

	Línea RTE
	Programadas 
	Tomadas 
	Resultados 

	Producto 
	
	
	

	Muestreo oficial CA RTE – Salmonella

	Producto
	
	
	


	4. Muestreo Determinación especies SGSE  

	Programadas 
	Nº tomadas 
	Resultados  

	
	
	


FORMULARIO DE SUPERVISIÓN ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS EEUU 

	Fecha de inspección 


	Nº y Nombre del establecimiento


	Provincia

	Supervisores


	Veterinarios oficial/es del establecimiento


	Localidad



	X  (incumplimiento)

NI (no inspeccionado) 

NA (no aplica)  


	Dictamen: a) Conforme     b) Observación       c) Registro Deficiencias 

d) carta de reevaluación de 30 días          e) Apercibimiento   inaceptable y revisión   

f) NOID           g) suspensión certificados exportación     h) revocación autorización

	1)REQUISITOS SPS
	3)PROGRAMAS DE REQUISITOS 

PREVIOS O ESPECIFICOS

	5) ALTERNATIVA CONTROL 

Listeria monocytogenes 

	416.2 a) área circundante y plagas  
	
	 
	
	430.4 a) integración en PNCH, APPCC o R.P. 
	

	416.2 b) construcción


	
	
	
	430.4 (1) Alternativa 1
	

	416.2 c) iluminación


	
	
	
	430.4 (2) (i) (ii) Alternativa  2A 
	

	416.2 d) ventilación
	
	
	
	430.4 (2) (iii) Alternativa  2B
	

	416.2 e) sistemas de fontanería y conducciones
	
	
	
	430.4 (3) Alternativa 3
	

	416.2 f)  residuales


	
	
	
	Disposiciones adicionales autoridades españolas
	

	416.2 g) suministro de agua


	
	
	
	6) Standard producto RTE

	416.2 h) vestuarios y dependencias de personal
	
	4) REQUISITOS HACCP
	301.2) Salmonella RTE
	

	416.3 equipos y utensilios
	
	Requisitos básicos 


	Disposiciones adicionales autoridades españolas
	

	416.4  operaciones de higiene
	
	417.2 a) 1) Análisis de peligros 
	
	7)INGREDIENTES/ADITIVOS

	416.5 higiene personal


	
	417.2 a) 2 Diagrama de flujo, uso esperado, destino  
	
	424.21) aditivos
	

	416.6 tarjetas de acción normativa (SVO)
  
	
	417.2 b) categorías de proceso 
	
	Directiva 7120.1
	

	Reglamento 852/2004


	
	417.2 c) Contenido del Plan APPCC
	
	8)PROGRAMAS ANALITICOS
	

	Materiales y almacén de envasado
	
	417.2 d) Firma y fecha del Plan 
	
	Métodos analíticos 
	

	2)REQUISITOS PNCH/SSOP


	Implementación
	9) COMPOSICIÓN Y ETIQUETADO  

	Requisitos básicos 


	417.3a) acciones correctoras
	
	Etiquetas aprobadas FSIS
	

	416.12, a)  PNCH escrito 
	
	417.3b) acciones correctoras (no cubierta)
	
	Composición 
	

	416.12 b) Fechas inicial y posterior modificación / firma 
	
	417.4 1) Validación inicial 
	
	10)PROTOCOLO PRODUCCIÓN  EEUU

	416.12) c) desarrollo procedimientos preoperativos 
	
	417.4 2) Verificación 
	
	Materia prima / Segregación e identificación /  Comunicaciones operador
	

	Implementación 


	
	417.4 3) Reevaluación 
	
	11) MATADEROS 

	416.13) Aplicación y monitorización
	
	417.5 a) registros documentación de apoyo 
	
	Ante-mortem y post.mortem 

(instalaciones; ICA)
	

	416.14) Mantenimiento y evaluación eficacia 
	
	417.5 b) requisitos registros (hora sucesos, valores) 
	
	Higiene sacrificio y depilado 

310.18) Reg. 853/2004
	

	416.15) Acciones correctoras


	
	417.5 c) Revisión pre-envío 


	
	Bienestar animal  (instalaciones/autocontrol) 
	

	416.16) Registros


	
	417.5 d) registros informáticos
	
	310.25) programa E.coli 

Circular 1/2013
	


� Las CCAA podrán usar modelos de informe adaptados a su procedimiento de auditoría siempre que se evidencie que se han evaluado los diferentes partes del sistema, se han tenido en cuenta los  requerimientos normativos EEUU, se han contemplado los dictámenes de evaluación y se detallan las acciones normativas aplicables. Si el modelo de informe de auditoría de la CA no incluye un apartado de revisión previa de controles oficiales, la CA documentará un anexo dado que estos aspectos son necesarios para el análisis de riesgo del establecimiento y son esenciales para determinar  la pertinencia de las acciones normativas.


� A) Supervisión periódica 


B) Visita tras resultados insatisfactorios en el Programa de Verificación Oficial o en los controles en destino 


C)  Visita por Incumplimiento del estándar de Salmonella en mataderos 


D) Visita para verificar la eficacia de un plan de acciones correctoras NOID 


� Actividades, categorías de proceso, categoría de producto y grupo de productos


� � HYPERLINK "http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/contOficEEUU.htm" �http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/contOficEEUU.htm�


� Breve sinopsis detallando los incumplimientos relevantes del año anterior y del año en curso.


� Tabla numérica de incumplimientos. Esta tabla es empleada a finales de noviembre como uno de los apartados del análisis de riesgo. Tabla I   


� Incorporar tabla Word con Registros de deficiencias de la aplicación QUAESTOR. Incorporar otros incumplimientos que no son soportados en la aplicación (ante-mortem; post-mortem y bienestar animal)   


� Tabla II – Muestras oficiales programadas, tomadas y resultados a fecha de la visita


� Muestreos “ad hoc” realizados asociados a planes de verificación oficial ante resultados insatisfactorios, reevaluaciones de las frecuencias de supervisión, otras actuaciones de control oficial 


� Detallar si en la reunión de apertura la empresa ha planteado cuestiones que requieren análisis


�  Detallar personas que han asistido a la evaluación  


�   Itinerario realizado en planta y principales documentos y registros revisados  


� Detallar si en la reunión de cierre la empresa ha planteado cuestiones que requieren análisis    





� Los resultados se redactarán en base a los requisitos normativos aplicables al establecimiento 416, 417, 430.4, 310.25, 424.24 etc…y teniendo en cuenta las orientaciones de las  Directivas FSIS 5000.1, 5100.1, 10.240.4, 10.240.5, 6420.2, 7120.1. etc..  





� “Formulario de supervisión establecimientos autorizados EEUU”  





� Cuadro resultado actividades inspección  CA– C. Autónoma; AC – Autoridad central I – inspector planta; S – supervisión; T – total ; Abiertas  requieren seguimiento 


� Indicar programas verificados 





� Cuando se obtuviesen evidencias de no respetar las tarjetas de “rechazo” o “retención” del SVO. Un incumplimiento en este punto determina “suspensión en la emisión de certificados de exportación”
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