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1) JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

De acuerdo con la parte 327 del Cddigo de RegulasioFederales (CFR), los
establecimientos autorizados para exportar carr@®ductos carnicos a EEUU deben estar bajo un
sistema de supervision que garantice que:

0 los establecimientos cumplen de forma continuada riequisitos que dieron lugar a su
autorizacion , y
0 se estan cumpliendo los objetivos y las disposésarlativas a los controles oficiales.

El apartado 327.2 del CFR establece que la sup@ndiebe seperiddica. Para determinar la
frecuencia de supervisién debe realizarseamndlisis de riesgo que tenga en cuenta los riesgos, el
historial de cumplimiento de las empresas, la liiddul de los autocontroles y las recomendaciones de
control oficial.

Para la evaluacion del sistema de seguridad alariantel FSIS dispone de la Directiva
5100.f. Esta directiva proporciona instrucciones parael@luacion del sistema de seguridad
alimentaria para el personal no adscrito a lodbestanientos, diferenciando estas evaluacionessle |
controles que, regularmente, lleva a cabo el patstei programa de inspeccion. Ademas, la directiva
establece orientaciones para:

e determinar el periodo de revision previa de logrdes oficiales,

e analizar los registros de incumplimiento,

e centrar la evaluacién en determinadas areas dehsisde seguridad alimentaria,
» establecer las conclusiones de evaluacion.

Adicionalmente a la evaluacion del sistema de s$egdralimentaria, las actuaciones de
supervision periédica deben incluir un sistemauesiirado que provea de herramientas e indicadores
que permitan evaluar el desempefio individualizadolo$ inspectores. Para cumplir con ambos
objetivos, se desarrolla esterocedimiento de supervision periddica en estainiéentos autorizados
EEUU” incluyendo:

0 Los criterios que seran considerados en el andigdigesgo

o La metodologia y las herramientas que emplearasupsrvisores en la evaluacion del sistema de
seguridad alimentaria

0 La metodologia y las herramientas que emplearasupsrvisores en la revision y evaluacion de
los controles oficiales

0 Los contenidos y conclusiones de los informes g¢eersision periddica de los establecimientos
con inclusion de los dictamenes de evaluacion

0 Los contenidos y conclusiones de los informes geersision periddica del desempefio de los
inspectores con inclusion de las recomendacionesmteol oficial

! Directiva 5100.1Metodologia de evaluacién exhaustiva de la inocdide los alimentos que aplican los
funcionarios de ejecucién, investigaciones y ama(isIAO, por sus siglas en inglés): proporcionaringtiones
para el personal no adscrito a los establecimignesta disponible en:
http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPulda@tad Exterior/docs/Dir_FSIS 5100 _1.pdf
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2) AMBITO DE APLICACION
Establecimientos autorizados para exportar carpeeductos carnicos a EEUD.

Este procedimiento sustituye y anula f&8rectrices de supervision en establecimientos
autorizados EEUU del afio 2013"al Procedimiento General de Exportacion de Carn&gductos
Carnicos de EEUU” (Sistema de Supervision modificad 2012).

3) DEPARTAMENTOS Y UNIDADES IMPLICADAS

* Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual@aSSSI)

» Subdireccion General de Sanidad Exterior (SGSHa d&reccion General de Salud Publica,
Calidad e Innovacion (DGSPCI)

« Comunidades Auténomas (CCAA)

4) RESPONSABILIDADES:
SUBDIRECCION GENERAL DE SANIDAD EXTERIOR (SGSE)

Elaborar, mantener y supervisar la aplicacion detgdimiento documentado

Realizar el analisis de riesgo para determinareleuencia de supervision periddica

Efectuar visitas de supervisién de evaluacion demma de seguridad alimentaria

Revisar los controles de todo el sistema de coaficihl

Proponer y resolver las medidas reglamentariasiacuenplimiento de los operadores

Verificar que las CCAA llevan a cabo la evaluacide desempefio individualizada de los

inspectores

Revisar las recomendaciones de control oficial pespas por las CCAA y adoptar las acciones

requeridas en el &mbito de sus competencias (@ewi& los procedimientos)

0 Reuvisar los informes de seguimiento emitidos perCCAA ante las recomendaciones de control
oficial.

o Programar y acordar con las CCAA los cursos de dorém para el personal encargado de

efectuar las visitas de supervisiéon

O O0OO0OO0OO0Oo

o

COMUNIDADES AUTONOMAS (CCAA)

Proponer modificaciones a la frecuencia de supiérvis

Efectuar las visitas de supervision peridédicagguacion del sistema de seguridad alimentaria
Proponer medidas reglamentarias ante incumplimiento

Revisar los controles del sistema en su ambitadeal

Efectuar visitas de supervisidn periddica para waralel desempefio individualizado de los
inspectores

Proponer y efectuar seguimiento a las recomendesida control oficial

o0 Proponer y acordar con la SGSE la realizacion dsosipara el personal encargado de efectuar las
visitas de supervision

O O0OO0OO0o0Oo

o

2 http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topicséimational-affairs/importing-products/eligible-cdras-

products-foreign-establishments/eligible-foreigtabshments

% Departamentos designados por las CCAA .
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5) DESARROLLO

5.1. Andlisis del riesgo y determinacién frecuenciade supervisién periddica de los
establecimientos

Los establecimientos autorizados para exportar &EEeran supervisados de forma
periddica con una frecuencia establecida en base aandlisis del riesgo Para determinar la
frecuencia se tendran en cuenta:

o Las actividades, las categorias de protesb volumen de produccién y exportacion, las
alternativas de control ddsteria monocytogengs el historial de cumplimiento de la empresa
con inclusién de la totalidad de incumplimientass tonclusiones de evaluacion, las acciones
normativas y los resultados de los programasukstreo oficial

o El historial de cumplimiento de la empresa en latditarias del FSIS y en los controles en destino.

0 La evaluacion de desempefio de los inspectoresrgt@mendaciones de control oficial

5.1. a) Frecuencia de supervisién sistema de skglialimentaria operadores

La frecuencia de supervision para la evaluacionsgdbema de seguridad alimentaria sera
comunicada a las CCAA en las directrices an8aesforme a los siguientes principios:

1°) La frecuencia de supervision en el primer aéoadtorizacion sera mensual durante el primer
semestre y en el segundo semestre podra aplicaaseeduccion de la frecuencia en funcién de los
resultados

29 Transcurrido el afio, una vez que se dispoedadiorial de cumplimiento y datos de fiabilidas d
los autocontroles, se efectuara el analisis dgoig se determinara la frecuencia de supervision.

3°) La frecuencia propuesta podra ser modificapletiaion de la Comunidad Autbnoma

4°) La SGSE visitara anualmente los establecimgento

59 Servicios Centrales de la CA visitara anualeédos establecimientos, distribuyendo el resto de
visitas de supervision conforme al sistema que batablecido en su organizacion.

6°) La frecuencia se modificar4 incluyendo visitds supervision “ad hoc” ante resultados
insatisfactorios en los programas de muestreoabfien los controles en destino, brotes, retiragas
producto, alertas, propuesta de acciones normatigasinclusion del aviso de revocacién de la
autorizacion (NOID) y cualquier otra circunstangige se determine necesaria.

5.1.b) Frecuencia de supervisién desemperio inggscto

Respecto a la frecuencia de supervision de desemgefos inspectores se establecen los
siguientes principios para la SGSE y las CCAA

1°) SGSE:

* En el andlisis de riesgo no se consideraran kegoda de proceso de productos que no hayan sido
exportados a EEUU en un periodo de 2 afios

® En el andlisis de riesgo no se consideraran famativas de control de productos que no hayan sid
exportados a EEUU en un periodo de 2 afios

6 . . ., . ..y .
Instrucciones de aplicacion, programas de tomasndestras, frecuencia de supervisién y cualquiest otr
cuestion que se estime pertinente para la ejecdedos controles.
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(0]

(0]

Revisard documentalmente con frecuencia anualinfesmes remitidos por los Servicios

Centrales de cada CA. Asimismo, programara gisitia acompafiamiento para comprobar in
“situ” la evaluacion de desempefio que estd llewaadcabo la CA. Estas visitas de

acompafiamiento se programaran para asegurar cae lemdCCAA son visitadas “in situ” como

minimo cada 2 afios.

La SGSE enviara anualmente a las CCAA el resuliadesta revision

20) CCAA:

(0]

(0]

Las CCAA llevaran a cabo la evaluacion de desémple los inspectores.

Las CCAA determinaran las personas responsablés elealuacion de los inspectores pudiendo
integrar esta actuacion en los sistemas de awditlzricontrol oficial que tengan implantados.
Asimismo, las CCAA podran optar por realizar laaleaciones de desempefio de los inspectores
en el marco de una evaluacion de seguridad alimemtaealizarlas de forma separada.

Cada CA comunicaréa anualmente a la SGSE la pre@giamde las evaluaciones de desempefio
que va a realizar. Para la elaboracion de la pnageadn la CA tendra en cuenta:

N° de establecimientos autorizados
N° inspectores asignados para la cobertura ddilestaiento (n° inspectores turno de trabajo)
Relacion de inspectores responsables de la reiélizde controles regulares

Responsabilidad en la ejecucion de los controlesc@aimientos y evaluacion de la normativa
EEUU/procedimientos y evaluacion de la normativéadeE).

Cuando, para la cobertura de inspeccion, la CAdmabasignado un equipo de inspeccién con
varios integrantes, la programacion podra serghuil, la CA comunicara el n® de evaluaciones
de desempefio que va a realizar cada afio. La CA mbaborar una programacion con caracter
plurianual con el objetivo de completar la evalGadile todos los inspectores en 2 afios. La CA
priorizara las evaluaciones en funcion del volurdercontroles documentados por cada inspector
con el objetivo que exista un historico de regstaevisar significativo.

Los inspectores de la CA que no intervengan ervéuacién de la normativa EEUU seran
supervisados conforme a la frecuencia y directestablecidas por la CA. La CA debera disponer
de la documentacion pertinente para su auditoriapgme del FSIS

En el caso de los auxiliares de inspeccion queigmen responsabilidad en la ejecucion de
procedimientos relacionados con la evaluacion dendamativa EEUU y que participan
exclusivamente en las funciones de inspeccidén mottem y post-mortem, seran igualmente
supervisados bajo las directrices de la CA. Laukeacia de supervisién de los auxiliares tendra
que ser regular ya que, de acuerdo con la infodnague ha aportado el FSIS, no existe
reconocimiento de equivalencia sino se evidence @gtos auxiliares de inspeccion estan bajo
supervision directa. La CA debera disponer de tudmntacion pertinente para su auditoria por
parte del FSIS.

Las CCAA tendran la obligacibn de comunicar la c¢iéla de inspectores que realicen

sustituciones (bajas, vacaciones, refuerzos dectogroles) siempre que vayan a realizar
procedimientos para la evaluacion de la normatiZ&& (tienen que estar dados de alta en la
aplicacion QUAESTOR). La CA supervisara las adaes de estos inspectores e integrara a
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este personal en las evaluaciones de desemperfinttastorico de registros significativo o tras
periodos de cobertura prolongados (completar 1 afiodiferentes periodos que permita
documentar la evaluacion).

0 Los Servicios Centrales de las CCAA remitiran ameglte las evaluaciones de desempefio a la
SGSE.

o Cuando se establezcan recomendaciones de contial,dd CA adoptara las medidas pertinentes
y efectuard el seguimiento de las acciones adoptadégando a la SGSE un informe con los
resultados obtenidos.

o Finalmente, la frecuencia de supervision de desBmpke los inspectores podra reducirse de
acuerdo con los criterios que se definan en bésexperiencia de aplicacion del procedimiento.

5.2. Evaluacion sistema seguridad alimentaria de $coperadores.

La SGSE y las CCAA, conforme a la frecuencia deestision periddica llevaran a cabo
evaluaciones del sistema de seguridad alimentaaa. actividades de evaluacion incluiran las
actividades de preparacion previa, la evaluacidrsitu” y la emision del informe con los dictamenes
de evaluacion. Las CCAA podran emplear procedirageptopios de auditoria para las actividades de
preparacion, evaluacién y emision de informe siemgue contemplen los puntos normativos, los
dictdmenes de evaluacion y las acciones reglan@entzontempladas en el procedimiento.

5.2.1. Actividades de preparacion (revisién declmstroles oficiales). Notificacion visita superdisi

La revision de los controles oficiales con los s&gis de incumplimiento y las acciones
adoptadas esta relacionada con la metodologialesitib en la Directiva 5100.1Esta revision
persigue determinar si existen patrones o tendemgpiee requieran ser investigados al llegar al
establecimiento y obtener al mismo tiempo, la im@cion relativa a los incumplimientos que precisan
seguimiento. En las actuaciones de revision pwigevisaran los incumplimientos del afio anterior y
del afio en curso. Los incumplimientos del afiowesase obtendran de la aplicacion QUAESTOR.
Los incumplimientos se listardn en el apartado mtecadentes e historial del establecimiento del
informe de evaluacidnindicando si han sido corregidos antes de la av@n o requieren
seguimiento especifico en la visita de supervisk®imismo, se revisaran los controles en los gse lo
inspectores han documentado advertencias y hanm#mtado seguimientos de incumplimientos
previos. El periodo de registros oficiales queessésara con mayor detalle, estara relacionado a®n |
registros que se han generado tras la Gltima sisp@ER/ tomando como punto de partida el informe
previo. Este criterio no excluye que los técniamssen antecedentes y registros oficiales anterieme
el caso que sean necesarios para las actividadespd#evision. En los antecedentes se detallaran
también las muestras programadas, las muestragldsnydos resultados que se han obtenido hasta la
fecha. Estos resultados se tendrén en cuentagyalaar las medidas del sistema de autocontrol.

La lista de incumplimientos, la ejecucién de losgpamas de muestreo y los cambios que a
raiz de los resultados se han ido adoptando ercolusoles oficiales se iran actualizando a lodarg
del afio. Con esta sistematica en cada visita dergsfn periddica, sélo habrd que aportar la
informacién adicional que se ha generado tragilaalvisita.

" La Directiva recomienda la revisién de los registde incumplimiento y las acciones adoptadas por e
establecimiento en un periodo de 6 a 9 mesesl| Eoe@dimiento desarrollado por las autoridadgsgslas se
tendrd en cuenta el afio previo y los incumplimigmtel afio en curso.

8 Anexo | (Modelo de informe de evaluacion estaibh@ento autorizado EEUU). Tabla de resultados derod
oficial. En la tabla se diferenciaran los que hdo socumentados a instancias de los niveles sigi@nv

° Registros generados tras la Gltima visita de sigién
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Las visitas de supervision periddica se comunicadin antelacion suficiente detallando un
breve esquema de la visftg notificando los objetivos de la visita
5.2.2. Evaluacion “in situ”

Los supervisores tomaran como documento de odiéntala Directiva 5100 para
determinar el periodo minimo de registros que seeevisar en las diferentes partes del sistema
Las actividades de supervision se centraran emdmacion del analisis de peligros, contenidos plan
APPCC, de los procedimientos normalizados de cbd&da higiene (PNCH), de los programas de
Requisitos Previos, de alternativas de contrdlidieria monocytogenesle los programas de pruebas
(p.e. procedimientos escritos pdta coli genérico, aerobios, enterobacterias etc.). La&rsigion
incluird la revision de la documentacion de apoye jystifica el proceso de toma de decisiones del
establecimiento y todos los datos internos que ip@meevidencia las actividades de validacion o la
eficacia de las medidas. En este sentido, cobrecedpmportancia la revision de los procedimientos
de tomas de muestras ambientales, de equipos sodagbos con inclusion de los métodos analiticos
empleados por los laboratorios de autocontrol jgada@terminacién de microorganismos, aditivos, etc.
y con ello poder determinar si son equivalentesseempleados en los programas de control oficial o
equivalentes a los empleados por el FSIS. Asimisain objeto de especial atencién los cambios
acontecidos tras las ultimas supervisiones (asaisipeligros, procedimientos reevaluados, reformas
efectuadas, introduccion de nuevos equipos, candida formulacion de los productos, cambios en
los procesos, etc.).

El informe* recogerd un breve resumen de la auditoria, wmes de evaluacion de cada
apartado del informe e incorporara los incumplitéen Los incumplimientos de la normativa de
EEUU se grabaran por los inspectores o por los reispees en la aplicacion QUAESTOR
actualizando la lista de incumplimientos. Los inplimientos que no puedan grabarse en la
aplicacion (ante mortem, post-mortem, bienestanabise detallaran exclusivamente en el informe.

5.2. 3. Conclusiones y dictdmenes evaluacién

El informe de supervision® concluird con los siguientes dictimenes de evinac
Dependiendo de los casos podra documentarse niadidamen.

a) Conforme. Se documentara cuando no es necesagianairaccion y no se han encontrado puntos
gue requieran la atencion del establecimiento.

b) Observaciéon. Cuando se han encontrado hallazgosequieren la atencion del establecimiento
pero que no motivan la documentacion de un regisrdeficiencias.

10 . . I L
Inclusibn o no de controles preoperacionales, rlewade las auditorias en planta y de revision de
documentacion y registros, reuniones de apertigageetc...

1 Objetivos: a) Supervision periddica b) Resultamsatisfactorios programa de muestreo oficial cemntrol
en destino c¢) Set insatisfactorio muestreo Salntemahtaderos d) Supervision seguimiento o resatudié
NOID

12 Directiva 5100.1Metodologia de evaluacién exhaustiva de la inocdida los alimentos que aplican los
funcionarios de ejecucion, investigaciones y amlis(EIAO, por sus siglas en ingles):
http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPulda@fiad Exterior/docs/Dir_EFSIS_ 5100 1.pdf

3| a Directiva 5100.1 incluye las cuestiones a amaalien los establecimientos y da orientacionesesebr
periodo de registros que requiere ser revis&ib diag para determinar cumplimiento de ciertas partds de
sistema (PNCH y APPCC).

* Anexo | (Modelo de informe de evaluacién estaibiéento autorizado EEUU)

!> Conforme establezca la Comunidad Auténoma

'8 Modelo de informe (Anexo | del presente procedirtog
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c) Reqistro de Deficiencias (RD). Cuando en el maetadvisita se han detectado incumplimientos
que requieren la adopcién de acciones correctbeagsincumplimientos podran ser documentados
por los inspectores o por los supervistres

d) Carta de reevaluacion de procedimientos de 30 dlasndo se obtengan hallazgos que ponen de
manifiesto puntos débiles en el disefio e impleno@ntade los procedimientos que requieren una
reevaluacioff.

Apercibimiento de inaceptable y revision. CuanddrBl documentado tiene una categorizacion de

grave dado que el hallazgo ha sido observado defoecurrente.

e) Aviso de revocacion de la autorizacion (NOID) Cuareh la visita de supervision se hayan
obtenido evidencias de incumplimientos multiple;xaumplimientos recurrentes que han sido
documentados previamente por los inspectores o @eddrumentado previamente un
apercibimiento de inaceptable y revision que ntehalo respuesta en las siguientes areas:

Mantenimiento inadecuado de las condiciones hig&nibasicas (SPS)

Aplicacién y mantenimiento de los procedimientosRCH inadecuada

Sistema APPCC inadecuado conforme a los requigitb417.6 CFR®

El establecimiento no ha recogido las muestras Rarali y no ha registrado los resultados
conforme a lo estipulado en la parte 310.25 CFR @sta aplicando un muestreo de control de
higiene de proceso tal y como establece Circu13

. El establecimiento no cumple los estandareSalmonella®

6. Incumplimiento reiterado de los horarios de colvaracordados

PR

Los supervisores incluirdn en el informe de sup&m un aviso de revocacion de la
autorizaciéon (NOID) con el objetivo de posibilitaue el establecimiento apligue las medidas
necesarias integradas en un plan de acciones tiegieed_a notificacion del NOID debera contener:

- Fecha efectiva de la notificacion

- Motivos de la emision, incluyendo las medidas aimeumplimiento adoptadas, los R.D.
vinculados u otras circunstancias que han motieh@wiso de la revocacion

- Productos y procesos afectados

- Plazo para implementar el plan de acciones coveectiy comunicacion de que el NOID sera
resuelto por la SGSE

- Plazo para la presentacion de alegaciones frdotefandamentos que han motivado el NGiD

" Los supervisores comunicaran al servicio de afende QUAESTOR la peticion de que se les modifique
temporalmente el perfil de usuario al objeto degpagtabar el RD. Tras la grabacién los supervissoésitaran
se les reajuste el perfil en la aplicacion. Losumplimientos relacionados con los requerimientosaumgidos
en la aplicacién se detallaran en el informe déuae#dn (ante-mortem, post-mortem, bienestar anéataal)
18 Desviaciones en la aplicacién de los ProgramaRefguisitos Previos que no respaldan las decisidees
establecimiento relativas al analisis de peligdesiciencias en el disefio de los procedimientos RNEPPCC
y alternativa dd.isteria (requisitos basicos); deficiencias en el disefilbdgrogramas analiticos. En los cursos
de formacion se trabajara como detallar los escdreevaluacion de procedimientos.
19 a) El plan no cumple con los requisitos

b) Los procedimientos APPCC no se aplican

¢) No se aplican medidas correctivas

d) No hay registros

e) Se ha expedido producto adulterado
20 Aplicable exclusivamente a mataderos segun dicestestablecidas en la Circular 1/2013
2L E| establecimiento dispondra 86 dias naturalescontados a partir del NOID para implementar ehple
acciones correctivas. Transcurrido ese plazo, I&8PG debera resolver el NOID. La gestion del NOID
seguiran las mismas directrices que el apartaddviedidas ante incumplimiento. Aviso de la Revocaciéde
la Autorizacion (NOID) del“Procedimiento de inspeccién de establecimientas@zados EEUU”

9
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f) Suspension en la emision certificados de expomadidando se advirtiera que se requiere
suspender temporalmente la emision de certificados grupo de productos, a una categoria de
producto o a una categoria de proceso por incurignios reiterados. Esta medida ira asociada en
la mayor parte de los casos a una carta de reei@ua

g) Retirada de la autorizacion Cuando en la evaluad#&on aviso de revocacion de la autorizacion
se comprobaré que las medidas adoptadas por kleestaiento no han sido eficaces.

Cuando las CCAA emitan un dictamen de apercibitnjeaviso de revocacion de la
autorizacién, suspension en la emision de certifisade exportacion y retirada de la autorizacion,
estos dictamenes requieren siempre ser ratificpdosla SGSE que, asimismo, establecera las
medidas de seguimiento aplicables.

5.3. Supervision evaluacion desemperio individualida inspectores.

5.3.1. Supervision por parte de la CA

La CA efectuara la supervision de evaluacion deséim de los inspectores conforme a la
frecuencia y responsabilidades recogidas en elatmb.1.b).

Los supervisores usaran una adecuada combinacéstae 2 métodos de evaluacion:

« Revision de registros: Para los requerimientosd®imativa americana se revisaran los registros
grabados en la aplicacion QUAEST8Ren las actas de toma de muestras y en los cadifs de
transito y exportacion.. En el informe de eval@acse indicara el periodo de registros que se ha
tenido en cuenta en la evaluacién

« Observacién directa: Se observara a los inspectjeestar los procedimientos de inspeccion, con
inclusién de la tomas de muestras y la adopciénacEiones normativds Asimismo, se
observaran las condiciones del establecimiento gosgparard con los Registros de Deficiencias
documentados por los inspectdresFinalmente se comprobaréa como el inspectorantéa con
el personal del establecimiento de forma efectiviaglada y debate los hallazgos que han
concurrido.

Cuando en un equipo de inspeccién hubiera vartegrantes, el supervisor, tendra en cuenta
las responsabilidades en las funciones de inspea®dcada integrante y establecera un reparto
equilibrado de revision por registros y observadivacta para efectuar la evaluacion.

Los supervisores deberan en todos los casos taaslad retroalimentacién de lo observado
en sentido constructivo en una reunion final cos laospectores recogiendo igualmente los
comentarios que han trasladado los inspectores.

%23 dias habilescontados a partir del NOID. El establecimiento podebatir con el nivel de supervisién de la
CA ampliar el plazo para la presentacion de aleges

8 Registros de Deficiencias (R.D); listas de Cot8egistro General de verificacién; analisis de rirass
4 Rechazo de equipos, retencién de productos, datirde marcas de inspeccién EEUU etc..
% El supervisor encomendara al inspector ejecutaceglimientos en la auditoria en planta (controles

preoperativos, operacionales, verificaciones de ,Ri@@rarios en planta etc..). Al respecto, elesujsor debera
haber determinado cual hubiese sido su evaluacimgomparar resultados. .
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La CA enviara la evaluacién de desempefio a logaispes y a la SGSE
El informe incluira los indicadores de evaluacydias recomendaciones de control oficial.
En relaciéon a las recomendaciones de control bfei@stablecen las siguientes:
a) No procede recomendacion: Los hallazgos son des@sr#idad 0 estan en consonancia con los

controles oficiales previos. En el informe se padrétroalimentar aspectos de mejora que no
requieren la adopcion especial de medidas

b) Procede recomendacién: Los hallazgos son de ergid#eberian haber sido detectados en los
controles oficiales previos 0 no se esta cumpliedgléorma significativa la programacion de los
procedimientos de inspecciBnEn este Ultimo caso, cuando el equipo de inspeasté formado
por varios integrantes se podra redactar una rewdecen general a todo el equipo, salvo que
estén delimitadas las responsabilidades en el eggipnspeccion.

Cuando los informes de evaluacion de desempefayetl recomendaciones de control
oficial, la CA propondra las medidas que se puettiptar para para resolver la recomendacion. Las
medidas deberan estar relacionadas con la cagsantecedentes, y las medidas previas que se han
adoptado ante recomendaciones de control oficial.

5.3.2. Supervisién por parte de la SGSE

La SGSE revisara la evaluacion desempefio de $gpedtores conforme a la frecuencia y
responsabilidades recogidas en el apartado 5.1.b).

El resultado de esta supervision se detallara enfarme de revision anual que seré remitido
a las CCAA.

El informe contendra:

o El andlisis de la revision documental de las ewadunes de desempefio de los inspectores
remitidas por la CA

0 Los resultados de las visitas de comprobacionitiiri s

0 La revision de las recomendaciones de controlalfiotl analisis de las medidas adoptadas, la
revision de los informes de seguimiento

6) REVISION

El documento Procedimientos de Supervision Periddica en Estaflientos autorizados
EEUU” seréd revisado por la SGSE o a peticidn de las CE#xPestablecimientos autorizados.

%5 El Anexo |l se recogen los indicadores de evafirde desempefio.

%" Se podréan trasladar observaciones relacionadasdndicadores de incumplimiento, la descripaitenlos
hallazgos, la documentacién de R.D., el enlacendeniplimiento, las actividades de seguimientoplaa de
muestras u otros aspectos que pueden ayudar aamegmitroles oficiales regulares.

Se analizaran las causas por las que los incungsitos han pasado inadvertidos o no se esta curmplien
programacion (p.e. no se han realizado los comstrpteoperativos previstos en la programacion gtexi
incumplimientos en el establecimiento)
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ANEXO I: INFORME ESTABLECIMIENTO *°

1. DATOS DE LA AUDITORIA

Razoén social :

Direccion :

N° autorizacién EEUU:

Objetivo: %0

Alcance: *

Criterios :*

Técnicos designados

Frecuencia de supervision afio en curso:
N° de supervisiones realizadas:

2. REVISION DE LOS CONTROLES OFICIALES

Antecedentes/historial:

Tabla de incumplimientos “cuadro activities
Lista incumplimientos del afio en curso®
Tabla de muestras programadas, tomadas y resultados®

Cambios realizados a raiz de los resultados de los controles oficiales®’

n 34

3. RESUMEN ACTIVIDADES DE AUDITORIA

Reunién de apertura®

Asistentes®

Declaracion del muestreo realizado®
Reunion de cierre*

# Las CCAA podran usar modelos de informe adaptadss procedimiento de auditoria siempre que se
evidencie que se han evaluado los diferentes pddesistema, se han tenido en cuenta los reqigetios
normativos EEUU, se han contemplado los dictameleegvaluacion y se detallan las acciones normativas
aplicables. Si el modelo de informe de auditoridad€A no incluye un apartado de revision previadetroles
oficiales, la CA documentara un anexo dado quesesbpectos son necesarios para el andlisis de rikdg
establecimiento y son esenciales para determmaertinencia de las acciones normativas.

%0 A) Supervision periddica

B) Visita tras resultados insatisfactorios en elgeama de Verificacién Oficial o en los controlesdestino

C) Visita por Incumplimiento del estandar $i@monellaen mataderos

D) Visita para verificar la eficacia de un planatziones correctoras NOID

3L Actividades, categorias de proceso, categoriaatiupto y grupo de productos

%2 http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPulsiamitiadExterior/contOficEEUU.htm

% Breve sinopsis detallando los incumplimientosvatees del afio anterior y del afio en curso.

% Tabla numérica de incumplimientos. Esta tablanesleada a finales de noviembre como uno de logams
del andlisis de riesgo. Tabla |

% Incorporar tabla Word con Registros de deficiemcie la aplicacion QUAESTOR. Incorporar otros
incumplimientos que no son soportados en la aplina@nte-mortem; post-mortem y bienestar animal)

% Tabla Il — Muestras oficiales programadas, tomad@sultados a fecha de la visita

3" Muestreos “ad hoc” realizados asociados a plamesedificacién oficial ante resultados insatisfaicts,
reevaluaciones de las frecuencias de supervisitag actuaciones de control oficial

3 Detallar si en la reunién de apertura la empresplénteado cuestiones que requieren analisis

% Detallar personas que han asistido a la evalnaci6

% tinerario realizado en planta y principaleswoentos y registros revisados

“! Detallar si en la reunién de cierre la empresplaateado cuestiones que requieren analisis
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4. RESUMEN RESULTADOS*

Se hara un resumen de los aspectos evaluados en cada bloque del formulario de supervisién. Se
anexara formulario de supervision®

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

RTE 7) ADITIVOS 8) Métodos analiticos 9) Composicion, etiquetado marcado

10) Protocolo de producciéon EEUU (entrada de materia prima, comunicaciones SVO, identificacion y
segregacion 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 SENALAD AS EN
ANTERIORES SUPERVISIONES

Seguimiento de incumplimientos previos |

6. NO CONFORMIDADES

Se documentaran 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 documentara en el informe de supervision

7. CONCLUSION Y DICTAMEN

a) Conforme b) Observacion c¢) Registro Deficiencias d) carta de reevaluacién de 30 dias
e) Apercibimiento inaceptable y revisién f) NOID g) suspension certificados exportaciéon
h) revocacion autorizacién

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 reevaluacion
de 30 dias. A determinar por nivel de supervision que ha establecido dictamen)

d) A realizar por nivel de supervision (apercibimiento de inaceptable y revision, requiere ratificacion
SGSE)

e) A realizar por nivel de supervision (suspension certificados exportacion, requiere ratificacion de
SGSE)

f) Arealizar por SGSE ( NOID)

Fechay firma

“2 Los resultados se redactaran en base a los teguisirmativos aplicables al establecimiento 416, 430.4,
310.25, 424.24 etc...y teniendo en cuenta las og@ntas de las Directivas FSIS 5000.1, 5100.1,4004&
10.240.5, 6420.2, 7120.1. etc..

“3“Formulario de supervisiérestablecimientos autorizados EEUU”
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Tabla |
Historial incumplimientos ~ **
Incumplimientos Incumplimientos Requieren seguimiento
del afio anterior del afio en curso
Componente a verificar CA AC| T CA AC | T CA AC T
I [ S| S| I+ I | S| S I+ I S S 1+S
S S

SSOP - Requerimientos basicos

PNCH escrito (416.11-12)

Registros (416.11-12)

Firma (416.11-12)

SSOP — Implementacion

Aplicacién y monitorizacion (416.13)

Mantenimiento (416.14)

Acciones correctoras (416.15)

Registros (416.16)

APPCC — Requerimientos basicos

Andlisis de peligros y desarrollo APPCC

Contenido del Plan APPCC

Registros

Firma

APPCC - Implementacion

Monitorizacion (417.2 (c) (4))

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

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

Reevaluacion (417.4)

Registros (417.5)

Etiguetado y Standard final del producto

Etiguetado

Standard del producto final

Programa de E. coli (mataderos)

Procedimiento escrito

Toma de muestras

Registros

Estandar Salmonella (310.25) (mataderos)

Determinacion de especies

SPS (416.2 a 416.5)

Area circundante y plagas (416.2 (a))

Instalaciones (416.2 (b))

lluminacion (416.2 (c))

Ventilacion (416.2 (d))

Desagiies y conducciones (416.2 (e))

Suministro de agua (416.2 (g))

Vestuarios y dependencias personal (416.2 ())

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 SOPO RTADOS EN LA
APLICACION QUAESTOR (soporte registros CA)

4 Cuadro resultado actividades inspecci6nCA— C. AuténomaAC — Autoridad central — inspector plantss
— supervisionT —total ; Abiertas requieren seguimiento
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TABLA 2

PROGRAMA DE MUESTREO MUESTRAS TOMADAS Y RESULTADOS

1. Muestreo Salmonella mataderos
Frecuencia de N° set N° tomadas Presencia
muestreo semanal
2. Muestreo oficial SGSE RTE - Listeria
Linea RTE Programadas Tomadas Resultados
Producto
Muestreo oficial SGSE RTE — Salmonella
Producto | | |
3. Muestreo oficial CA RTE - Listeria
Linea RTE Programadas Tomadas Resultados
Producto
Muestreo oficial CA RTE — Salmonella
Producto | | |
4. Muestreo Determinacion especies SGSE
Programadas N° tomadas Resultados
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FORMULARIO DE SUPERVISION ESTABLECIMIENTOS AUTORIZA DOS EEUU

Fecha de insp eccién N° y Nombre del establecimiento Provincia
Supervisores Veterinarios oficial/les del Localidad
establecimiento
X (incumplimiento) Dictamen: a) Conforme b) Observacion c¢) Registro Deficiencias
NI (no inspeccionado) d) carta de reevaluacién de 30 dias e) Apercibimiento inaceptable y revisién
NA (no aplica) f) NOID g) suspension certificados exportacion  h) revocacion autorizacion
1)REQUISITOS SPS 3)PROGRAMAS DE REQUISITOS 5) ALTERNATIVA CONTROL
PREVIOS O ESPECIFICOS® Listeria monocytogenes
416.2 a) area circundante y 430.4 a) integracién en
plagas PNCH, APPCC o R.P.
416.2 b) construccion 430.4 (1) Alternativa 1
416.2 c) iluminacion 430.4 (2) (i) (i) Alternativa
2A
416.2 d) ventilacién 430.4 (2) (iii) Alternativa 2B
416.2 e) sistemas de 430.4 (3) Alternativa 3
fontaneria y conducciones
416.2 f) residuales Disposiciones  adicionales
autoridades espafiolas
416.2 g) suministro de agua 6) Standard producto RTE
416.2 h) vestuarios vy 4) REQUISITOS HACCP 301.2) Salmonella RTE
dependencias de personal
416.3 equipos y utensilios Requisitos basicos Disposiciones  adicionales
autoridades espafiolas
416.4 operaciones de 417.2 a) 1) Andlisis de 7)INGREDIENTES/ADITIVOS
higiene peligros
416.5 higiene personal 417.2 a) 2 Diagrama de 424.21) aditivos
flujo, uso esperado, destino
416.6 tarjetas de accién 417.2 b) categorias de Directiva 7120.1
normativa (SV0)* proceso
Reglamento 852/2004 417.2 c) Contenido del Plan 8)PROGRAMAS
APPCC ANALITICOS
Materiales y almacén de 417.2 d) Firma y fecha del Métodos analiticos
envasado Plan
2)REQUISITOS PNCH/SSOP Implementacion 9) COMPOSICION Y
ETIQUETADO
Requisitos basicos 417.3a) acciones Etiquetas aprobadas FSIS
correctoras
416.12, a) PNCH escrito 417.3b) acciones Composicion
correctoras (no cubierta)
416.12 b) Fechas inicial y 417.4 1) Validacion inicial 10)PROTOCOLO PRODUCCION
posterior modificacion / firma EEUU
416.12) c) desarrollo 417.4 2) Verificacion Materia prima / Segregacion
procedimientos preoperativos e identificacion /
Comunicaciones operador
Implementacion 417.4 3) Reevaluacién 11) MATADEROS
416.13) Aplicacion y 417.5 a) registros Ante-mortem y post.mortem
monitorizacién documentacion de apoyo (instalaciones; ICA)
416.14) Mantenimiento vy 417.5 b) requisitos registros Higiene sacrificio y depilado
evaluacion eficacia (hora sucesos, valores) 310.18) Reg. 853/2004
416.15) Acciones correctoras 417.5 c) Revision pre-envio Bienestar animal
(instalaciones/autocontrol)
416.16) Registros 417.5 d) registros 310.25) programa E.coli
informéticos Circular 1/2013

> Indicar programas verificados

4 Cuando se obtuviesen evidencias de no respetatalptas de “rechazo” o “retencién” del SVO. Un
incumplimiento en este punto determina “suspensitla emision de certificados de exportacion”
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ANEXO Il - INFORME EVALUACION INSPECTOR ESTABLECI MIENTO EEUU*":

. ., 48 o oz .
Nombre inspector: N2 evaluacion Fecha supervision | N2 EEUU | Periodo de controles
oficiales revisado:

. 49
Nombre supervisor/es:

INDICADORES DESEMPENO EEUU Eval. Método de Hallazgos REC
30 evaluacién®"
R D

Protocolo de segregacion e identificacion
de producto EEUU

Verificacion requisitos SPS

Verificacion requisitos PNCH

Verificacion requisitos APPCC

Verificacion etiquetado y composicion
(Circulares 1y 2/95)

Verifica aditivos normativa EEUU 424.24,
Directiva 7120.1 (Circular 2/95)

Toma de muestras programas EEUU

Verificacion requerimientos normativos
parte 430.4 e instrucciones RTE

Verificacion procedimientos Directiva
6420.2

Verificacion requerimientos Circular
1/2013 (reduccion de patégenos)

Adopcidn de acciones ante
incumplimientos

Seguimiento y cierre de incumplimientos

Certificacion

4" Cuando la CA integre la evaluacién conforme asisgemas implantados en su sistema, el informessque
remita tendra que evidenciar que los inspectorassito evaluados de forma individualizada en rélaa los
procedimientos especificos de los establecimiemtitarizados EEUU incluyendo la revision documenydh
comprobacion “in situ”

8 Numerar correlativamente

49 La CA puede encomendar la evaluacion a mas depervisor si lo estima pertinente e incluso détinias
responsabilidades de supervisién en relacién aeragientos EEUU o requerimientos de los proceditoiey
programas de la CA

Y MarcarE (evaluadoNE (no evaluadoNA (no aplica)

*1 R (registros)O (observacion directa)

2 Marcar los puntos que aconsejan la emisién dedamendacién de control oficial
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COMENTARIOS®:

RECOMENDACIONES DE CONTROL OFICIAL **:

Fechay firma

3 Recoger sintesis de comentarios que el inspecorealizado en la reunién de retroalimentacion ate |
resultados de la evaluacion

** Indicar las siguientes categorias

a) No procede recomendacién de control oficial

b) Procede recomendacién de control oficial
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