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Responsabilidades

SGSE

> Analisis de riesgo /frecuencia
de supervision

> Supervision operadores
> Proponer medidas /f’/“" .
reglamentarias (NOID) — / /

> Resolver las medidas reglamentarias propuestas
por las CCAA (NOID)




il CoMmID Pt DIRECCION GENERAL

- o Dbl WSSOMRAGOWE DE SALUD PUBLICA

=i - CALIDAD E INNOVACION
Responsabilidades

CCAA

> Supervision operadores

E!-"’.—I

= n—

> Proponer medidas reglamentarias ante
incumplimiento (NOID)
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Frecuencia (NO CAMBIOS respecto
procedimiento anterior)

> Mensual en los autorizados (primer ano)

> Analisis de riesgo/frecuencia

N° | Actividad | Categoria | Multi Alltern. Volumen | Proveedor | Accion | Incumpl. | Analitica | Control
Proceso | produc Control/ exportado | Transito | normat. Oficial
Salmonella

> Modificada a peticion de la Comunidad Autonoma

> 1 SGSE, 1 servicios Centrales CA, resto conforme a
organizacion autonomica
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Supervision operadores

0 PREPARACION PREVIA
v Notificacion operador (plazos
procedimiento CCAA)

v Revision
Controles oficiales
QUAESTOR

se recopilaban
anteriormente en el informe control oficial ahora
pasan a ser los ANTECEDENTES e HISTORIAL que el
supervisor ha tenido en cuenta en la evaluacion.
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Supervision operadores

Directiva 5100.1

v' Revision controles 6-8 meses

v’ Listando incumplimientos de
ano anterior y los del ano
en curso se supera este periodo

> En el informe del operador, a lo largo del ano

unicamente hay que actualizar los
Yy Objetivo - un informe final

por operador que sirva para el analisis de riesgo
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Supervision operadores
Directiva 5100.1

0 EVALUACION IN SITU

Ha=zard

Analysis

v' Centrar evaluacion en diseno Critical
y mantenimiento de programas Control
(proceso de toma decisiones; Points

documentacion de apoyo;
actividades de validacion; meétodos analiticos;

cambios en el sistema)

v Implementacion programas (Revision registros 2
meses)
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Supervision operadores
Directiva 5100.1
O DICTAMENES EVALUACION

v' No es necesaria ninguna accion

v RD documentado inspector

v Carta de reevaluacion a 30 dias

v Apercibimiento de inaceptable y revision

v Aviso de revocacion de la autorizacion

v Suspension emision certificados exportacion
v Retirada de la autorizacion




o i w AT DIRECCION GENERAL
ot CLTN b MSMRRASOME DE SALUD PUBLICA |
- iy : CALIDAD E INNOVACION

Dictamenes de evaluacion

1°2) No se requiere ninguna accion Cuando en el marco
de la auditoria no se han detectado incumplimientos

2°9) RD documentado por inspector Se han detectado
incumplimientos pero los hallazgos no requieren la
adopcion especial de medidas

3°) Carta de reevaluacion de procedimientos a 30
dias. Se identifican varios puntos debiles en el diseno
y en la implementacion que determinan reevaluar los
procedimientos
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Dictamenes de evaluacion

49) Apercibimiento de inaceptable y revision Cuando
el RD o RD tienen caracter grave por la entidad de los
hallazgos o por los antecedentes. Fase previa a NOID

50) Aviso de revocacion de Ila autorizacion
Incumplimientos multiples, antecedentes de
inaceptable y revision. Resolucion SGSE 30 dias

Mantenimiento inadecuado SPS
Inadecuado PNCH/SSOP

APPCC inadecuado 417.6

No recoger muestras Circular 1/2013
2 set insatisfactorios Sa/monella

Incumplimientos reiterados horario cobertura
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Dictamenes de evaluacion

6°) Suspension emision certificados de exportacion
Incumplimientos reiterados en un grupo de
productos, categoria de producto o categoria de
proceso. P.e. incumplimientos en RTE, aconsejan
restringir la exportacion de este tipo de productos
pero permite exportar productos frescos.

7°) Retirada de la autorizacion. Evaluacion
desfavorable de un NOID.
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INFORME OPERADOR / FORMULARIO
SUPERVISION

> La CA podra usar modelos adaptados siempre que
evidencie que su informe incluye la revision de los
requerimientos normativos, contempla los
dictamenes de evaluacion y se detallan las acciones
normativas aplicables

> Formulario de supervision siempre debe ser
cumplimentado dado que es el elemento que
evidencia que una supervision homogénea en todos
los establecimientos. Esta circunstancia ha sido
referenciada en los informes de auditoria del FSIS.
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INFORME OPERADOR

1. DATOS AUDITORIA

Objetivo: Supervision periodica /Visita por resultados
insatisfactorios en programa oficial o controles en destino /
visita por incumplimiento estandar de Sa/monella |/
Verificacion acciones correctoras tras NOID

Alcance: incluir categoria de proceso / categoria de productos
/ grupo de productos

Criterios: incluir enlaces de control oficial y operadores
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INFORME OPERADOR
2. REVISION CONTROLES OFICIALES

Tabla de lista de incumplimientos

Lista de incumplimientos del ano en curso (exportar RD de
QUAESTOR )

N° de Registro Legislacion Indicador de Descripcion de la deficiencia Estado
incumplida clasificacion del del
incumplimiento Reg.Def.

201614823BD Aplicacion y PNCH / Operativo  En la sala VEMAC, se estan realizando actividades conjuntas que pueden suponer  Cerrado
monitorizacion. / Observacion un riesgo de contaminacion del producto, que resulta del prensado de las piezas de
directa / Aplicaciéon jamones y paletas. Se realizan labores de puesta en cartén (introduccion en los
y monitorizacion estuches de venta de los sobres de jamoén/paleta) y posteriormente su embalado
en cajas, lo cual genera polvo en suspension en el aire. Asi mismo, en la sala se
encuentra un palet de madera, cajas de carton, y dos cintas de transporte
almacenadas que son ajenas a la actividad de dicha area.

201614801BD Area circundante y SPS/ Area La estacion de control de roedores numero 20 ubicada junto a la caseta de Cerrado
Control de Plagas circundante y fumadores, esta abierta y deteriorada, sin tapadera de proteccion y con los cebos
Control de Plagas  esparcidos a su alrededor.

Tabla de toma de muestras y resultados
Cambios a raiz de los resultados controles oficiales: (muestras
adicionales, reevaluaciones de frecuencias, otras)
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3. RESUMEN ACTIVIDADES AUDITORIA (Reunion de apertura,
asistentes, declaracion del muestreo realizado, reunion de cierre)

. RESUMEN RESULTADOS
SPS
SSOP/PNCH
REQUISITOS PREVIOS
APPCC
LISTERIA
SALMONELLA RTE
ADITIVOS 4
PROTOCOLO PRODUCCION EEUU
MATADEROS (ante-mortem; post-mortem; bienestar animal
en los aspectos concernientes al operador; criterios de higiene
de proceso)

4
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INFORME OPERADOR

5. SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES CORRECTORAS
INCUMPLIMIENTOS PREVIOS

> Evaluar situacion de incumplimientos previos que pueden ser
cerrados por el inspector

6. NO CONFORMIDADES

> Se indicaran los RD que van a documentar los inspectores en
la aplicacion — 1 RD 416.4 operaciones de higiene y 1 RD
416.13 aplicacion y monitorizacion)
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INFORME OPERADOR

7. DICTAMEN

(a) No proceden acciones

(b) RD inspector

(c) carta reevaluacion 30 dias

(d) apercibimiento de inaceptable y revision
(e) NOID

(f) suspension certificados exportacion

(g) revocacion de la autorizacion.

Estas 3 ultimas requieren ratificacion por parte de la SGSE .
Deberan acompanarse de escritos con los datos que justifican la
adopcion de la medida.
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INFORME OPERADOR

8. ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO APLICABLES en funcion de
los dictamenes

(a) No proceden acciones (No se requieren)

(b) RD inspector (Se delegan en los inspectores)

(c) carta reevaluacion 30 dias (Se delegan en los inspectores
y/o supervisores a determinar por el nivel de supervision)

(d) apercibimiento de inaceptable y revision (nivel de
supervision)

(e) NOID (SGSE)

(f) suspension certificados exportacion (nivel de supervision
pero requiere ratificacion por SGSE)

(g) revocacion de la autorizacion. (SGSE)
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FORMULARIO

FORMULARIO DE SUPERVISION ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS EEUU

DE SUPERVISION e

RECOGE DIRECTAMENTE
PRINCIPIOS NORMATIVOS

3752 g) Euministo 02 agua.

216.2 h) wesharos y
| dependencias de pensanal
216,35 equipos y Utensiios Requisiios Dasicos | |

DIFERENCIA et

Fama
gesting

REQUISITOS BASICOS e S

IMPLEMENTACION il N ol

[ Requisfios basicos Ai7.3a) acciones
COMECIOEs.

416.12, 3) PNCH escito 41730} ACCiones

COMRcoras o cublar)
31612 6] Feshas ical y 2174 1) Valldacion inicial
modicackn £ firma

418.12) ) ‘d2EATOII0 417.4 2)) Werncackon

RECOGE i B

4168.13) AplicIcHon ¥ 4173 a)

INSTRUCCIONES e Wb

| 375.15) AcCones comecionas

ESPECIFICAS e e

”]ndic:rpngmmas verificados

1% Cnando se obtuviesen evidencias de no respetar las tarjetas de “rechazo™ o “retencitn” del SVO. Un
incumplimiento en este prumto determing “suspension en la emisidn de certificados de exportacion™
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SUPERVISION OPERADORES

PUNTOS DE MEJORA




