DIRECCION GENERAL DE SALUD
PUBLICA , CALIDAD E INNOVACION

SUBDIRECCION GENERAL DE
¥ DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES SANIDAD EXTERIOR

(INFORME EVALUACION UNION ADUANERA) *
LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS

DATOS DE LA INSPECCION

ESTABLECIMIENTO:
N° RGSEAA:
FECHA:
INSPECTOR/ES
DICTAMEN?:

INFORMACION BASICA/ACTIVIDADES DE PRODUCCION 3
1.

1.1. Nombre/Razoén Social

1.2.  Direccion de la empresa

1.3. Actividades UE

1.4. Listados en los que esta incluido o solicita i nclusion para exportar a la UA

1.5. Productos que exporta o desean exportarse ala  UA

1.6. Fecha de construccion e inicio de las operacio  nes (operador actual)

1.7. Datos recientes de las remodelaciones efectuad as. Breve resumen de las
caracteristicas de las operaciones basicas

1.8. N° de trabajadores (a fecha de la evaluacion)
a) personal de administracion:
b) manipuladores:

c) veterinarios privados:
d) departamento calidad no veterinario:

! Este modelo de informe se emplear4 para la esidluale establecimientos autorizados para la Ufanda en el
formulario exista algun apartado que no sea oljetevaluacion en el establecimiento, debe sefigldeAPLICABLE)

2 FAVORABLE no procede adoptar medidas ante incumigiito FAVORABLE CON PLAN DE ACCION requiere plan
de accion para seguir autorizado pero no implicestada de la lista DESFAVORABLE se propone lirada de la lista

% Las empresas proporcionaran la informacién basioa datos de produccién.
P°/ PRADO, 18, 7¢
28071 MADRID
WWW.msssi.es TEL: 915962040
saniext@msssi.es FAX: 913601343



1.9. Turnos de trabajo (n°y horario)

1.10. Capacidad de produccion
a) Potencial

0 Leche cruda (toneladas/dia)
0 Leche procesada (toneladas/dia)
o0 Capacidad almacenamiento (toneladas)

b) Actual

0 Leche cruda (toneladas/dia)
0 Leche procesada (toneladas/dia)
o0 Capacidad almacenamiento (toneladas)

1.11. Lista de paises terceros a los que exporta tr  as aprobacién de autoridad competente

1.12. Fechainicial de la primera exportacion a Rus ia (mes y afo)

1.13. Fecha del dltimo de envio de productos alaU A (copia del ultimo certificado emitido)

1.14. Relacién de proveedores y areas de suministro de leche cruda

N° de proveedores:

Centros de recogida:

Distancia maxima de los proveedores (incluyendo los centros de recogida):

Tiempo maximo de transporte de la leche cruda (en horas):

N° de ganaderias que actian como proveedores:

Si la leche cruda es proporcionada por otros paises especifique el listado de paises, la
cantidad total que se recibe anualmente y que porcentaje representa del total:

O O0OO0OO0OO0Oo

1.15. Situacion epizodtica de las areas de suminis  tro de leche cruda. Estatus sanitario de las
explotaciones:

1.16. Volumen de la produccion y venta de productos (por tipos basicos) en los ultimos 3
afos (toneladas): *

* Detallar estimacion para el afio en curso y losgide los 2 dltimos afios



productos

20 (afio) 20—(afio) 20—(afio)

1.17. Destinos de comercializacién en los productos (tres ultimos afios en toneladas)

20-- 20-- 20--

Mercado nacional

Union Europea

Terceros paises

0 Rusia
o Bielorrusia
o Kazajistan

2. DOCUMENTACION Y REGISTROS

2.1.

2.2.

2.3.

La empresa dispone de una copia de normativas  anitaria de la Union Aduanera

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

La empresa dispone de planos que describan la distribucion exacta de las salas de
proceso y dependencias auxiliares

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

En los planos de la instalacion o en algun otr o procedimiento o instruccion, la empresa
ha descrito los flujos de personal, materias primas y productos. Se cumple el principio
de separacion de zonas limpias y sucias y el flujo de proceso es lineal, sin retrocesos
ni cruces de linea



2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

La empresa dispone de un programa de control d e plagas. En su aplicacidon no existen
hallazgos que cuestionen sus condiciones

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

La empresa dispone de un programa de control d e aguas. En su aplicacién vy
evaluacion no existen hallazgos que cuestionen sus condiciones. ldentifiqgue si es
acorde segun el tipo de suministro

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

La empresa dispone de medidas especificas para el control de aguas residuales. En su
aplicacion no existen hallazgos que cuestionen sus condiciones

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

La empresa dispone de un Programa de Limpieza y Desinfeccion o de otros Programas
Generales de Higiene Normalizados. En su aplicacion y evaluacion no existen hallazgos
que cuestionen sus condiciones.

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:




2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

Para la evaluacion de las condiciones de higie  ne de las salas de proceso y equipos se
realizan muestreos de superficies de contacto y no contacto. Se han establecido los
indicadores y parametros de aceptacion parala adop  cién de acciones correctoras

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

La empresa dispone de un sistema de trazabilid ad que permite identificar las entradas
de materia prima hasta la salida del producto final y en todas las fases del proceso.

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

La empresa dispone de medidas para garantizar el cumplimiento de los requisitos
sanitarios de la leche cruda

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

La empresa contempla los criterios relativos a la leche cruda exigibles por la UA.

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

La empresa ha desarrollado procedimientos esp ecificos o ha integrado en los
existentes los requisitos especificos para exportar a la UA. Existen medidas para
garantizar que los productos elaborados hayan sido elaborados por proveedores
autorizados y que el producto sea trazable a lo lar go del proceso contemplando la
segregacion, separacion e identificacion de los pro ductos destinados a la UA (existe un
emplazamiento especifico).



Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.13. Laempresa ha dispuesto medidas para controla  r el mantenimiento de la temperatura
de la leche cruda durante el transporte

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.14. Existen medidas para garantizar la limpieza d e las cisternas empleadas para el
transporte

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.15. Los procedimientos y los registros evidencian que se cumplen los requisitos relativos
a los productos lacteos (requisitos de temperatura a la recepcion, requisitos de
tratamiento térmico)

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.16. La empresa dispone de un programa de gestion de SANDACH. En su aplicacion y
evaluacion no existen hallazgos que cuestionen sus condiciones

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:




2.17.

2.18.

2.19.

2.20.

La empresa ha dispuesto de otros Programas de Requisitos Previos. En su aplicacion y
evaluacion no existen hallazgos que cuestionen sus condiciones.

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

La empresa dispone de procedimientos APPCC. E n el disefio, aplicacion vy
mantenimiento de los procedimientos APPCC no existe n hallazgos que cuestionen la
eficacia de los procedimientos. En el caso que la e mpresa no haya identificado PCC,
los resultados en la evaluacion de los programas de control avalan o justifican las
decisiones adoptadas en el analisis de peligros.

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

El sistema de autocontrol de la empresa (APPC C) es modificado cuando se producen
cambios en los productos o es introducida nueva maq uinaria o cuando se producen
remodelaciones de las instalaciones

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

La empresa dispone de un control de temperatu  ras. Si durante el procesado hay una
rotura de la cadena del frio, la empresa tiene cont  emplado cudl es el periodo de tiempo
permisible (acorde con los procedimientos APPCC)

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:




2.21. Laempresa dispone de un programa de mantenim  iento o de procedimientos respecto a
la calibracion de los equipos de medicion.

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.22. Cuando se contratan nuevos trabajadores son i nformados del sistema autocontrol
(APPCC, planes de higiene y otros planes con inclus  i6n de estandares de la legislacion
de la UA)

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.23. Se realizan chequeos médicos a los empleados de la empresa, que incluyen la
realizacion de analisis.

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.24. Laempresa, en su sistema de autocontrol, ha  desarrollado un programa especifico que
contemple los requisitos sanitarios de la UA parar  esiduos y sustancias indeseables, y
en el sistema de seleccibn de las muestras establec e criterios para rotar la
investigacion de los productos de los diferentes pr oveedores de forma que todas las
rutas sean analizadas al menos una vez al mes. El p rograma actual cumple los
requisitos y las frecuencias de muestreo del “Procedimiento de Autocontrol para el
cumplimiento de la legislacién Aduanera” >

® Si la empresa no ha investigado con regularidems gsarametros en periodos previos estando autioriziebe emitirse
evaluacién desfavorable. En el caso de industegasedunda transformacion no serd necesario reuptéllos controles
contemplados en los procedimientos de autoconteokuks proveedores (antibidticos) si el proveedorinfiarmado
regularmente de los resultados obtenidos.




2.25.

Tabla muestras tomadas programa analitico UA

20 --- 20-- 20--
Matriz No Matriz No Matriz No°
analisis analisis analisis
Elementos téxicos
Plomo
Arsénico
Cadmio
Mercurio
Antibi6ticos

Cloranfenicol

Tetraciclinas

Estreptomicina

Penicilina

Plaguicidas

HCH

DDT

Micotoxinas

Aflatoxina M; |

Dioxinas

Dioxinas |

Radionucleidos

Cesio -137° |

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

La empresa ha aportado la informacion relativ

los andlisis con inclusion de los métodos empleados

a a los laboratorios que intervienen en
y los limites de deteccion

7

Parametro

Matriz

Laboratorio de
destino

Método

Limite de
deteccion

® Se evaluara como aceptable para radionucleidoagrapresa base el cumplimiento en los resultddbBrograma de
Vigilancia Radiol6gica Nacional establecido po€einsejo de Seguridad Nuclear.

" Revisar nota informativa laboratorios UA
http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPuldar@sitiad Exterior/docs/laboratorios_control_ofici&l1l2 junio.pdf




Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.26. La empresa ha tipificado las acciones correct oras a adoptar ante deteccion en

residuos. Cumple los principios establecidos en el “Procedimiento de autocontrol para
el cumplimiento de la Legislacion de la UA". En los resultados no se han obtenido
resultados insatisfactorios sin la adopcion de acci ones

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.27. La empresa tiene en cuenta los resultados de  las muestras tomadas en el marco de la
normativa comunitaria y tiene contempladas acciones a adoptar en los casos en que
los resultados indiquen un riesgo en el cumplimient o de la normativa de la UA.

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.28. Laempresa, en su sistema de autocontrol, ha  desarrollado un programa especifico que

contemple los requisitos sanitarios de la UA para | 0s criterios microbioldgicos. El

programa actual cumple los requisitos y las frecuen cias de muestreo del
“Procedimiento de autocontrol para el cumplimiento de la legislacion de la Union
Aduanera” ®

® Si la empresa no investigad con regularidad, elges previos, microorganismos especificos estatie por la UA,
habiendo estado autorizado, debera emitirse infaleséavorable
10



Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.29. Laempresa dispone de la documentacion relati

va a los microorganismos que investiga,
a los laboratorios de destino y a los métodos anali  ticos °

Microorganismo

Producto

Laboratorio
de destino

Descripcion del
método/método
ISO en el que se
basa

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.30. La empresa ha tipificado
insatisfactorios en los criterios microbiologicos.
en el “Procedimiento de autocontrol para el cumplim
En los resultados tras la reevaluacion del procedim
insatisfactorios sin la adopcion de acciones

las acciones correct

oras a adoptar ante

resultados

Cumplen los principios establecidos

iento de la Legislacion de la UA”.
iento se han obtenido resultados

Evidencias cumplimiento:

® Revisar nota informativa laboratorios UA

http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPuldar@sitiad Exterior/docs/laboratorios_control_ofici&l1l2 junio.pdf

11



No conformidades:

2.31. La empresa tiene en cuenta los resultados de  las muestras tomadas en el marco de la
normativa comunitaria tiene contempladas acciones a adoptar en los casos en que los
resultados indiquen un riesgo en el cumplimiento de los criterios microbiolégicos y
otros contaminantes de la UA.

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

2.32. Laempresa, en su sistema de autocontrol, ha  desarrollado un programa especifico que
contemple los requisitos sanitarios de la UA para 0  tros contaminantes. El programa
actual cumple los requisitos y las frecuencias de m uestreo del “Procedimiento de
autocontrol para el cumplimiento de la legislacion de la Unién Aduanera”

Evidencias cumplimiento

No conformidades:

2.33. La empresa dispone de la informacién relativa a la investigacion de otros parametros
exigibles en el Procedimiento de autocontrol para el cumplimiento d e la legislacion de
la Unién Aduanera *° no contenidos en las tablas anteriores en relacién al producto a
exportar respecto a laboratorio de destino, método analitico **.

Parametro Matriz Laboratorio método Limite de | Alcance
de destino deteccion acreditacion

19 En este apartado se detallara la evaluacién de otmtaminantes como benzopirenos.etc.

11 Revisar nota informativa laboratorios UA
http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPuldar@sitlad Exterior/docs/laboratorios _control_ofici&l1l2 junio.pdf

12



Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

3. EVALUACION EN PLANTA

3.1. Condiciones del perimetro de la empresa con in  clusién de las zonas dispuestas para
los vehiculos de transporte

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

3.2.  Condiciones de las salas de proceso y de lasd ependencias auxiliares con inclusion de
las condiciones del equipamiento y Utiles

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

3.3. Condiciones para el adecuado drenado de lasag uas residuales

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

13



3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Condiciones de iluminacién, ventilacion en sal

as de proceso y camaras

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

No existen retrocesos en el flujo del producto
un riesgo en los productos

ni cruces de linea que puedan ocasionar

Sintesis evaluacion:

No conformidades:

Identificacion de contenedores, equipamiento d

estinado a la recogida de SANDACH

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

Verificacidn en planta de las medidas establec
aguas, plagas y de control de la higiene y otros pr

idas en los programas de control de
ogramas de requisitos previos

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

Verificacion de las medidas de control en lar

ecepcion de leche cruda

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

14




3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

Verificacidén en planta de las buenas préacticas

de higiene en relacién y manipulacién de

los productos durante el procesado, envasado y alma  cenamiento

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

Verificacion de las medidas de control relati
(requisitos temperatura tras recepcion, requisitos

vas a requisitos de productos lacteos
de tratamiento térmico)

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

Cumplimiento de los requisitos de temperatura

camaras

en las salas de proceso y en las

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

En planta los productos destinados a la UA es tan identificados, segregados y
almacenados en un emplazamiento especifico destinad o0 a este fin.

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

Verificacidn en planta de la eficacia de los

PCC

Evidenacias cumplimiento:

No conformidades:

15



3.14.

Verificacion de las medidas para el correcto  envasado

Evidencias cumplimiento:

No conformidades:

Nombre y firma :
FECHA:

(SELLO OFICIAL)

16
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