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1.- INTRODUCCION

A efectos del presente programa, se entiende por establecimientos
polivalentes a aquellos que no realizan actividades de fabricacion o
transformacion de alimentos y se dedican exclusivamente al envasado y/o
almacenamiento y/o distribucion de productos alimenticios de dos a mas sectores
(Claves del RGSEAA) ya sea de productos de origen animal (POAS), de productos
de origen no animal (No POAS) o de ambos. Son, por tanto, los establecimientos
incluidos en la clave 40 del RGSEAA.

Los establecimientos que realicen actividades de este tipo de un solo sector
(carnes y derivados, pescados y derivados, frutas y hortalizas, etc.) se
controlardn en el marco de su programa correspondiente (Programa de Control
Oficial de Productos de Origen Animal 6 Programa de Control Oficial de Productos
de Origen No Animal) y los fabricantes y/o transformadores de productos
pertenecientes a varios sectores se consideraran establecimientos independientes
a efectos de control oficial.

El Reglamento (CE) 852/2004 de 29 de abril relativo a la higiene de los
productos alimenticios establece que las empresas alimentarias son las
principales responsables de la seguridad alimentaria y que todos los operadores
de las empresas alimentarias que desempefien su actividad en la produccion,
transformacion, distribucion y venta de alimentos en fases posteriores a la
produccién primaria, y operaciones conexas, deben cumplir los requisitos
generales de higiene contempladas en dicho Reglamento.

El Reglamento (CE) 85372004 de 29 de abril, por su parte, establece normas
adicionales especificas para los alimentos de origen animal.

El Reglamento (CE) 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29
de abril sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacibn en materia de piensos y alimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar de los animales establece que las autoridades
competentes en el control oficial deben verificar el cumplimiento, por parte de los
operadores, de la adopcidn de los procedimientos necesarios para cumplir dichos
requisitos.

El Reglamento (CE) 854/2004, por su parte, establece normas especificas
adicionales para la organizacién de los controles oficiales de los productos de
origen animal.

Los criterios para la realizaciobn de los controles oficiales deben estar
perfectamente detallados en documentos, de manera que éstos resulten eficaces,
homogéneos y de calidad. Se hace necesario, por tanto, el desarrollo de un
programa sistematico de control que garantice un nivel de proteccion adecuada
de los consumidores.
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2.- AMBITO DE APLICACION

El presente programa de control se aplicarda a todas las empresas alimentarias
dedicadas al envasado, almacenamiento y/o distribuciéon polivalente (Clave
40 del RGSEAA), es decir de:

- Productos de origen no animal (No POAS) de varios sectores.
- Productos de origen animal (POAS) de varios sectores

- Productos de origen animal (POAS) y productos de origen no animal (No
POAS).

No se aplicara a
e Establecimientos de envasado, almacenamiento y/o distribuciéon de

productos de un solo sector, tanto de POAS como de No POAS, que se
controlaran en el marco de su programa de control especifico.

Conjuntamente con el “Programa de control oficial de productos de origen no
animal”, el “Programa de control oficial de productos de origen animal”, el
“Programa de control oficial de establecimientos minoristas” y el “Programa de
control oficial de establecimientos de comidas preparadas” se corresponde con los
programas 1 y 2 del Plan Nacional Plurianual de Seguridad Alimentaria 2011-
2015.

3.- NORMATIVA LEGAL REGULADORA

EUROPEA

NORMAS HIGIENE

REGLAMENTO (CE) 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril relativo a la higiene de los productos alimenticios.

REGLAMENTO (CE) 85372004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril, normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal.
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REGLAMENTO (CE) 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacibn en materia de piensos y alimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar de los animales.

REGLAMENTO (CE) 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril sobre normas especificas para la organizacion de los controles oficiales de
los productos de origen animal destinados al consumo humano.

TRAZABILIDAD

REGLAMENTO (CE) 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28
de enero por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y
se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

REGLAMENTO (CE) 207372005, relativo a los criterios microbiologicos
aplicables a productos alimenticios.

SUBPRODUCTOS ANIMALES NO DESTINADOS A CONSUMO
HUMANO (SANDACH)

REGLAMENTO (CE) 106972009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 21
de octubre de 2009 por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a
los subproductos animales y los productos derivados no destinados al consumo
humano y por el que se deroga el Reglamento (CE) no 1774/2002.
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Documentos relacionados (nho vinculantes):

“Documento de orientacion sobre la aplicacion de determinadas disposiciones del
Reglamento (CE) 852/2004 relativo a la higiene de los productos alimenticios.
Direccién General de Sanidad y Proteccién de los Consumidores de la Comisiéon
Europea (SANCO/1513/2005)”.

“Documento de orientacion sobre la aplicacion de procedimientos basados en los
principios del APPCC y sobre coémo facilitar la implantaciéon de los principios del
APPCC en determinadas empresas alimentarias” SANCO/1955/2005 de 30 de
agosto de 2005.

“Guia para la aplicacion del sistema de trazabilidad en la empresa

agroalimentaria”, de la Agencia espafola de Seguridad Alimentaria”.
http://www.aesan.msps.es/AESAN/docs/docs/publicaciones_estudios/sequridad/Trazabilidadl.pdf

“Conclusiones del Comité Permanente de la cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal sobre Orientaciones acerca de la aplicaciéon de los Articulos 11,12,16,
17,18, 19 y 20 del Reglamento (CE) n® 178/2002 sobre legislacion alimentaria”

http://ec.europa.eu/food/food/foodlaw/guidance/guidance_rev_7_es.pdf (disponible en espafiol)
http://ec.europa.eu/food/food/foodlaw/guidance/quidance_rev_8_ en.pdf (nueva versién, disponible
solo en inglés)

GENERAL

Real Decreto 640/2006, de 26 de mayo por el que se regulan determinadas
condiciones de aplicacion de las disposiciones comunitarias en materia de higiene,
de la produccion y de la comercializaciéon de los productos alimenticios.

Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los
productos.

ETIQUETADO

Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio por el que se aprueba la norma
general de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios.

Real Decreto 1808/1991, de 13 de diciembre por el que se regulan las
menciones o marcas que permiten identificar el lote al que pertenece un producto
alimenticio.
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4.- OBJETIVOS DEL PROGRAMA

4.1.- OBJETIVOS GENERALES

Proteger la salud y los intereses de los consumidores en relacion con la seguridad
alimentaria.

Verificar el cumplimiento de la legislacion vigente en materia de seguridad
alimentaria por parte de las empresas alimentarias.

4.2.- OBJETIVOS ESPECIFICOS

OBJETIVO 1: Garantizar que se realizan controles oficiales para comprobar que
se cumple con los requisitos establecidos en la normativa en relacién con la
autorizacion y registro de los establecimientos alimentarios.

OBJETIVO 2: Garantizar que se realizan controles oficiales para comprobar que
los operadores de las empresas alimentarias cumplen con los requisitos de
higiene contemplados en la legislacion alimentaria.

OBJETIVO 3: Garantizar que se realizan controles oficiales para comprobar que
se cumple con los requisitos establecidos por la legislacion alimentaria en materia
de trazabilidad y etiquetado de aquellas menciones cuya ausencia O error
pudieran suponer directa o indirectamente un peligro para la salud de los
consumidores.

OBJETIVO 4: Garantizar que se realizan controles oficiales para comprobar que
el personal manipulador de los establecimientos alimentarios tiene una
formacion adecuada a las tareas que desempefia y verificar que ésta se aplica
de forma préctica.

OBJETIVO 5: Garantizar que se realizan controles oficiales para comprobar que
los operadores de empresa alimentaria cumplen con los requisitos legales de
manera coherente y eficaz, en materia de sistemas de autocontrol de los
riesgos relacionados con la seguridad alimentaria, en las etapas de produccién,
transformacion y distribucidon posteriores a la produccion primaria.

OBJETIVO 6: Garantizar que se realizan controles oficiales para comprobar
que se cumple con la normativa en materia de subproductos de origen animal no
destinados al consumo humano (SANDACH).
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5.- ORGANIZACION Y GESTION DEL PROGRAMA

5.1.- PUNTOS DE CONTROL

El control se realiza en las siguientes fases de la cadena alimentaria:

= Envasador: establecimientos en los que se envasan o reenvasan alimentos,
sin ningun tipo de transformacion.

= Almacenista distribuidor: establecimientos destinados a almacenar
alimentos y empresas de distribucion que cuentan con almacenes o vehiculos
propios.

= Distribuidor sin depdsito: empresas que realizan operaciones comerciales
pero no tienen instalaciones ni medios de transporte.

= Otros (mercados mayoristas) entendiéndose como los establecimientos que
ponen a su disposicion sus instalaciones para que otros establecimientos
menores (0 razones sociales) realicen la venta al por mayor de productos
alimenticios. Son los denominados “Mercas”.

Del sector:

- Sector 18: Establecimientos polivalentes

5.2.- NATURALEZA DE LOS CONTROLES

Se actuara de acuerdo con el “Procedimiento Normalizado en materia de
Control Alimentario™.

Controles periddicos (o programados): visitas a los establecimientos segun la
planificacién o programacion establecida para cada periodo.

Controles no prodgramados: se realizardn en el seguimiento de alertas,
denuncias o incumplimientos, investigaciones de toxiinfecciones alimentarias o
cuando existen resultados analiticos desfavorables.

El desarrollo de los controles se basara en procedimientos documentados, de
forma que se lleven a cabo de manera uniforme. Debe quedar constancia de la
naturaleza del control en actas o informes, en los que se describa el motivo de la
visita, el resultado del control y, en su caso, las medidas que debera tomar el
operador. En caso de detectar incumplimientos, debera realizarse el seguimiento
en posteriores visitas.
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Se aplicaran principalmente técnicas de inspeccion y/o de auditoria, para
comprobar el cumplimiento de los requisitos de la normativa que afecte al
establecimiento y para controlar las condiciones generales de higiene,
manipulacion, almacenamiento y funcionamiento de las instalaciones, asi como la
aplicacion efectiva de los prerrequisitos y del sistema de autocontrol. La
inspeccion comprendera los locales e instalaciones, materias primas y productos
transformados y los materiales destinados a entrar en contacto con alimentos. Se
podran realizar entrevistas con los operadores y el personal, asi como el examen
documental, controles fisicos de los productos, lecturas de los valores registrados
por los instrumentos de medicién (temperatura, etc.), analisis organoléptico, etc.

Cuando se considere necesario, podran aplicarse técnicas de muestreo para la
realizaciéon de analisis microbioldgicos y fisico-quimicos para verificar la seguridad
y calidad higiénica de las instalaciones y los equipos; aunque de forma general la
toma de muestras se planificara desde los programas especificos de muestreo.

Podran llevarse uno o varios de los siguientes controles:

- Control documental, fundamentalmente destinado a comprobar los
datos registrales y de autorizacion de los establecimientos, el sistema
de autocontrol y la trazabilidad. Sera el uUnico control aplicable a los
distribuidores sin depdsito o almacén.

- Inspeccién para comprobar las condiciones generales de la higiene de
los establecimientos y del funcionamiento de las instalaciones.

- Control fisico que comprende el examen macroscopico de los
productos, mediciones, asi como el etiquetado y las condiciones de
almacenamiento.

- Muestreo y analisis: las muestras relacionadas con el presente
programa seran recogidas de acuerdo con las instrucciones establecidas
en los programas de Seguridad Microbiolégica de Alimentos y de
Seguridad Quimica de Alimentos.

Con carécter general el control abarcara los siguientes aspectos:

* REGISTRO/CENSADO DE ESTABLECIMIENTOS

Debera comprobarse que todas las empresas cuya actividad esté relacionada con
la produccion, transformaciéon y distribucién de alimentos en fases posteriores a
la producciéon primaria se encuentran debidamente registradas en el Registro
General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA).

El control se referira también a que el registro o censado existente refleje con
exactitud las actividades desarrolladas por la empresa.
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= CONDICIONES GENERALES DE HIGIENE

Los requisitos de los reglamentos de higiene que quedan incluidos en el ambito
de este programa son los siguientes:

o] Requisitos generales de los locales destinados a productos alimenticios y
especificos de las salas donde se preparan o envasan los productos
alimenticios (envasadores o reenvasadores).

o] Requisitos del equipo.

o] Requisitos relativos a desperdicios alimenticios.

o] Requisitos relativos al suministro de agua.

o] Disposiciones relativas a los productos alimenticios.
o] Requisitos de envasado y embalaje.

Ademas habra que tener en cuenta los requisitos especificos de la normativa
nacional y autonémica en su caso.

= ETIQUETADO

Actividades de inspeccion realizadas sobre los establecimientos
envasadores

o] Control de las etiquetas existentes en el establecimiento para su empleo
posterior.

o] Control de la maquinaria que realiza el etiquetado: estructural y
operacional, en caso necesario.

Actividades de inspeccion realizadas sobre los productos alimenticios
envasados y etiquetados

a) Control del etiquetado de los productos alimenticios y de la informacion
contenida en el mismo.

b) Control de la marca de identificacion en los productos de origen animal —en
Su caso-.

¢) Control de los documentos comerciales y del etiquetado de los embalajes
que contienen productos alimenticios envasados.
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= TRAZABILIDAD

El control oficial por parte de las Autoridades competentes de la existencia y
operatividad del sistema de trazabilidad debera abordar los siguientes aspectos:

v' Estudio y valoracion de la documentaciéon existente;

v Comprobacién in situ de que el sistema descrito en la documentacion es

implantado y es efectivo.

Los agentes de control oficial deben verificar que existe evidencia documentada
de todos los aspectos necesarios relativos al sistema de trazabilidad, y que el
disefo del sistema de trazabilidad establecido por la empresa alimentaria y su
implantacion es adecuada, para lo cual se debera obtener informacién sobre los
siguientes puntos:

v

Sistema de agrupaciéon e identificacion de los productos. A criterio de la
empresa. Pueden ser por ejemplo periodos de tiempo, materias primas
(segun origen, fecha de recepcion, lugar de almacenamiento...), etc.

Trazabilidad de los productos que entran en la empresa o trazabilidad hacia
atras.

Trazabilidad del proceso o trazabilidad interna, en caso de haberla y a
criterio de la empresa.

Trazabilidad de los productos que se suministran por la empresa o
trazabilidad hacia delante.

Verificacion del sistema. El sistema de trazabilidad de la empresa debe
estar sujeto a un procedimiento interno de verificacibn con cuyos
resultados (o bien con resultados de verificaciones indirectas: denuncias,
reclamaciones, pérdida de seguridad de los productos, alertas) se debe
actualizar el sistema de trazabilidad.

Descripcion de la forma de recuperaciéon de los productos afectados ya
distribuidos, su almacenamiento y puesta a disposicion de la autoridad
competente mediante comunicacion a ésta de la retirada efectuada.

Periodo de mantenimiento de los registros?, que lo decide el explotador de
la empresa alimentaria de acuerdo con la naturaleza del producto y en
base a su analisis de riesgos, debiendo respetar la legislacion aplicable de
caracter sectorial u horizontal relativa a plazos minimos de mantenimiento
de registros en caso de haberla.

2 Ver documento de orientaciones de la Comisién Europea
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= SANDACH

Con caracter general los controles serdan también documentales y fisicos. Se
comprobara:

0 Que exista correcta separacion, clasificacion, identificacién, almacenamiento y
transporte conforme a cada una de las categorias de subproductos.

0 Que la documentacion de acompafamiento refleje todos los aspectos
necesarios definidos en la legislacion.

0 Que el destino sea un establecimiento autorizado para la gestion de cada
categoria de SANDACH.

* FORMACION DE LOS TRABAJADORES

Los Servicios Oficiales comprobaran si la formacién ha sido adecuada o no,
mediante la supervision de las practicas correctas de higiene desarrolladas por
los manipuladores, de forma que si detectan practicas incorrectas, emplazaran al
responsable de la empresa o del autocontrol a que actualice la formacion del/los
manipulador/es que ha/han efectuado malas préacticas. Los Servicios Oficiales
comprobaran documentalmente la planificacion de formacién que los operadores
de empresa alimentara han definido en sus programas de autocontrol.

El control oficial se orienta hacia la responsabilidad de las empresas alimentarias.
Para ello, se comprobard que el trabajador aplica correctamente las buenas
practicas de manipulaciéon y se verificara que la empresa garantiza que el
manipulador conoce dichas practicas, que supervisa su cumplimiento y que
corrige las desviaciones que puedan detectarse. En consecuencia, el control
oficial se orientard& a comprobar que los manipuladores ejercen su actividad
adecuadamente en lo que concierne a la higiene alimentaria y a comprobar la
forma como el operador econdmico supervisa que la instruccion o formaciéon
recibida se aplica correctamente.

De este modo, el enfoque en la nueva situacion se incluye en la evaluacion del
sistema de autocontrol del establecimiento. ElI control oficial evaluara la
capacitaciéon de los trabajadores de igual forma que el resto de prerrequisitos
exigidos.
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= SISTEMA DE AUTOCONTROL

El Reglamento (CE) 852/2004, establece que los operadores de empresa
alimentaria estan obligados a disefar, aplicar y mantener un sistema de
autocontrol documentado, permanente y actualizado, basado en los principios de
Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC) y en practicas correctas
de higiene, con el objetivo de garantizar la inocuidad de los alimentos que
producen, transforman y distribuyen con posterioridad a la produccién primaria;
debiendo aportar a la autoridad competente de la CCAA que corresponda,
pruebas documentales que evidencien el cumplimiento de este requisito. Los
procedimientos de autocontrol deben ser disefiados y gestionados a medida de
las necesidades concretas de los establecimientos, en funcion de los riesgos
potenciales existentes y siempre teniendo en cuenta la naturaleza y el tamafno de
cada empresa.

El sistema APPCC y las practicas correctas de higiene suponen un enfoque
preventivo para controlar los peligros relacionados con la seguridad alimentaria,
mediante un sistema continuo de control y verificacion.

La metodologia APPCC es flexible por su propia naturaleza, ya que se basa en
una serie limitada de principios y procedimientos que sustentan el objetivo de la
seguridad alimentaria. Son las propias empresas las que han de decidir los
procedimientos y medidas a adoptar en funcién de los peligros existentes dentro
del contexto especifico de su actividad.

Las guias de précticas correctas de higiene y para la aplicacion de los principios
del APPCC elaboradas por las propias empresas del sector alimentario, tanto a
nivel nacional como comunitario, ayudan a las empresas a aplicar procedimientos
basados en el APPCC adaptados a las caracteristicas de su produccion. En
determinadas empresas alimentarias, especialmente las de pequefio tamario,
puede resultar suficiente la aplicacion de estas guias para mantener bajo control
sus riesgos potenciales para la inocuidad de los alimentos, siempre y cuando lo
evidencien.

En general, deberd evaluarse que el sistema de autocontrol elegido por el
establecimiento alimentario cumple las especificaciones del articulo 5 del
Reglamento (CE) N°© 852/2004, es adecuado para alcanzar los objetivos de
seguridad alimentaria y se corresponde con las circunstancias especificas de la
empresa en cuestion, verificando que los procedimientos estan bien disefiados, se
encuentran implantados, se aplican y cumplen con los objetivos perseguidos. Se
realizara en dos pasos:

A) Revision documental

B) Verificacion in situ
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A) El control oficial comenzara con una revision documental del procedimiento
de autocontrol, de los registros generados, los resultados obtenidos por la
empresa u otra evidencia documental relevante, relacionandolo con los riesgos
potenciales para la seguridad alimentaria derivados de la actividad desarrollada y
los productos alimenticios; verificando que se esta aplicando de manera
permanente y se mantiene actualizado.

Se atender& especialmente a los Puntos de Control Critico (PCCs) —en su caso-
establecidos por el operador, comprobando su vigilancia y control efectivo.

Un sistema APPCC documentado deberia incluir, en general:

e Los programas de prerrequisitos o de practicas correctas de higiene, sobre
los cuales se implanta el sistema basado en el APPCC.

e El alcance o ambito de aplicacion que defina con claridad las actividades
desarrolladas y los productos finales. Las fichas técnicas de los productos
finales deben incluir, segin proceda: la lista de ingredientes (materias
primas, aditivos), tipo de envasado y presentacion, los datos de
etiquetado, la fecha de caducidad o de consumo preferente, el uso
estimado, la poblacién de destino y el método de conservacion.

e El diagrama de flujo, que describa todos los procesos, con detalle de
tiempos y temperaturas, las esperas, las incorporaciones de ingredientes y
del material de envasado y los reciclados, en su caso. Es muy conveniente
su confirmacién in situ.

e El analisis de todos los peligros potenciales fisicos, quimicos y bioldgicos,
detallado en cada etapa del proceso y las medidas consideradas para su
control, mediante la prevenciéon, eliminaciobn o reducciébn a niveles
aceptables.

¢ Los puntos que se consideren criticos para el control de un peligro (PCCs) y
los métodos utilizados para su determinacion (arbol de decisiones u otro).

¢ Los limites criticos establecidos para cada Punto de Control Critico definido;

e El sistema de vigilancia de cada limite critico, especificando como se realiza
y documenta, cuando y quién es el responsable de hacerlo.

e Las medidas correctivas y correctoras aplicadas cuando se detecte una
desviacion, pérdida de control o incumplimiento, especificando quién es el
responsable de hacerlo y el modo en que se documenta (registro), asi
como el sistema de vigilancia y seguimiento.

e Los procedimientos para verificar el funcionamiento adecuado del sistema
basado en el APPCC implantado (auditorias internas o revisiones
periddicas, calibracibn de aparatos de medida, validacion de medidas,
pruebas analiticas, etc.).
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e Los registros o evidencias documentales de los controles realizados deben
conservarse durante un periodo de tiempo apropiado, que debe ser lo
bastante largo para garantizar la disponibilidad de la informaciéon en caso
de una alerta (en general, puede tomarse como referencia la vida util de
los alimentos elaborados y/o0 almacenados méas 6 meses).

¢ Cuando proceda, las revisiones efectuadas periédicamente y, en especial,
las derivadas de las modificaciones de las operaciones que se llevan a cabo
en la empresa, las correspondientes a los analisis de los riesgos, de los
puntos de control critico y de los procedimientos vigilancia y control y de
seguimiento.

B) Efectuada la valoraciéon documental, se debera verificar in situ que los pre-
requisitos estructurales o pre-operacionales (instalaciones, locales, equipos) y
operacionales (programas de mantenimiento, limpieza y desinfeccion, control de
plagas, trazabilidad, formacion del personal, etc.) estdn debidamente
implantados y, muy especialmente, que se cumple con lo establecido en relacion
con la vigilancia de los PCCs, en su caso. Para ello se emplearan técnicas de
muestreo, en caso necesario.

Podra realizarse también la lectura de los valores registrados por los
instrumentos de medicion de la empresa alimentaria y se contrastara con las
mediciones realizadas con el instrumental de la autoridad competente.

Criterios de FLEXIBILIDAD:

Existe una amplia y variada gama de empresas en el sector alimentario, que por
su tamafno y naturaleza tienen mayor dificultad para cumplir los requisitos
descritos en el Art. 5 del Reglamento (CE) 852/2004, y que en ocasiones puede
suponer un gran obstaculo e incluso determinar su supervivencia debido al
incremento de los costes, la excesiva documentacion y el tiempo invertido.

En este apartado estadn incluidas las empresas que emplean métodos de
produccion, transformaciéon y distribucion artesanales o elaboran productos con
caracteristicas tradicionales (acogidos o no a la excepciéon del Art. 7 del
Reglamento (CE) 2074/2005), las microempresas o las de pequefio y mediano
tamafio, las de suministro a pequefia escala o las de distribucion limitada
fundamentalmente al ambito local o regional.

Es necesario aplicar los criterios de flexibilidad y de proporcionalidad en el control
oficial de los sistemas de autocontrol de este tipo de empresas, para lo que se
tiene en cuenta el documento de orientacibn sobre la aplicacion de
procedimientos basados en los principios del APPCC y sobre cémo facilitar la
aplicacion de los principios del APPCC en determinadas empresas alimentarias.
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Los peligros significativos se pueden controlar eficazmente mediante:

o El desarrollo e implantacion de programas de prerrequisitos (PPR) en
establecimientos donde no se preparan, fabrican o procesan alimentos,
tales como los almacenistas y los distribuidores sin depdsito (almacén).

e Guias de Buenas Practicas de Higiene cuando la manipulacion de los
alimentos es conforme a practicas bien conocidas y establecidas, que
forman parte de la experiencia vocacional de los operadores, pertenezcan o
no al comercio minorista.

e Guias APPCC Genéricas en establecimientos y sectores en los que se da
una base comun considerable en el proceso lineal a que son sometidos los
productos alimenticios y la prevalencia de los riesgos es alta como en
establecimientos que aplican tratamientos estandarizados como la
esterilizacion o la pasterizacion.

e Sistema APPCC especifico que contempla todas las caracteristicas
particulares de la empresa en cuestion (instalaciones, equipamiento,
productos, procesos, etc.).

e Sistema APPCC integrado en un Sistema de Gestion de Calidad (ISO
9001, I1SO 22000, BRC, IFS, etc.).

En cualquier caso, los registros a exigir deben ser proporcionales a la naturaleza
y al tamafio de la empresa.

5.3.- FRECUENCIA DE LOS CONTROLES

Las frecuencias minimas de los controles programados seran las establecidas por
el “Procedimiento sobre frecuencias de inspeccién para los programas de control
oficial de alimentos” en funcién del nivel de riesgo sanitario que represente el
establecimiento, teniendo en cuenta las actividades desarrolladas, los productos
elaborados, el tamarfio del establecimiento y el histérico de la empresa en cuanto
a calificacion sanitaria y cumplimiento de los requisitos legales (propuestas de
sancion).
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5.4.- USO DE LISTAS DE COMPROBACION (CHECK LIST)

Se utilizaran 5 listas de comprobacion distintas segun la actividad desarrollada
por el establecimiento:

1. Envasadores polivalentes de productos de origen no animal:
aplicable a todos los establecimientos que realicen actividades de
envasado/reenvasado de productos de origen no animal y/o de productos
qgue contengan mezcla de ingredientes de origen animal y no animal de dos
0 mas sectores. Pueden realizar alguna de las operaciones siguientes:
seleccion, lavado, corte de materias primas y/o fraccionamiento de
productos.

2. Envasadores polivalentes de productos de origen animal y/o de
origen animal y no animal: aplicable a todos los establecimientos que
realicen actividades de envasado/reenvasado de productos de origen animal
de varios sectores (leche, pesca...), o bien, de productos de origen animal y
de productos de origen no animal. Pueden realizar alguna de las
operaciones siguientes: seleccion, lavado, corte de materias primas y/o
fraccionamiento de productos.

3. Almacenes polivalentes de productos de origen no animal: aplicable a
los establecimientos que realicen exclusivamente almacenamiento de
productos de origen no animal de dos o mas sectores.

4. Almacenes polivalentes de productos de origen animal y/o de
origen animal y no animal: aplicable a todos los establecimientos que
realicen exclusivamente almacenamiento de productos de origen animal de
varios sectores, o bien, de productos de origen animal y productos de
origen no animal.

5. Distribuidores sin depdsito polivalentes: operadores de la cadena
alimentaria que realizan transacciones comerciales con productos
alimenticios de origen animal y/o de origen no animal de varios sectores,
pero no tienen instalaciones ni medios de transporte. Se incluyen los
importadores sin depdésito.

En el caso de establecimientos que realicen varias actividades se utilizara la lista
de comprobacién de la actividad mas amplia, estableciéndose el siguiente orden
de prioridad: Envasador — Almacenista - Distribuidor.
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Autocontrol: en el caso de los establecimientos de envasado, se han establecido
dos niveles de exigencias, atendiendo a la capacidad productiva y al tamafo de
las empresas:

A) Nivel 1: envasadores con 10 o menos trabajadores (excluido el
personal de oficina y los repartidores).

B) Nivel 2: envasadores con 11 o mas trabajadores.

En el resto de los casos (almacenistas y distribuidores) se establece un solo nivel
de autocontrol.

Con el fin de unificar criterios en las inspecciones, la lista de comprobacion
debera cubrirse siempre durante las visitas a los establecimientos con la
frecuencia establecida, con excepcion de las visitas no programadas (tomas de
muestras, alertas, brotes, etc.)

Las respuestas negativas indican incumplimientos. Sera necesario detallar los
incumplimientos detectados en el apartado de observaciones.

5.5.- REGISTRO DE DATOS

Todos los datos relacionados con las visitas de control seran introducidos por los
inspectores oficiales en la aplicacion informéatica SICOPA (Sistema Integral de
Control Oficial de Productos Alimenticios).

Cualquier modificacion de los datos registrales relacionados con empresas
inscritas en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos
(RGSEAA) sera comunicada al Servicio de Control Alimentario y Sanidad
Ambiental (SCAYSA), a efectos de su actualizacion, con la excepcion de los datos
sobre productos, n°® de empleados, etc. (ver manual de usuario SICOPA) que
deberan ser actualizados directamente por los inspectores oficiales.

6.- EVALUACION Y REVISION DEL PROGRAMA

6.1.- EVALUACION DEL PROGRAMA

Una vez recogidos todos los datos, se valoraran los resultados obtenidos,
teniendo en cuenta los controles oficiales realizados, tanto programados como no
programados (como consecuencia de alertas, brotes de intoxicacion alimentaria,
denuncias, etc.), frecuencia y tipos de incumplimientos detectados, sus causas y
posibles riesgos derivados de dichos incumplimientos, asi como las medidas
adoptadas para garantizar la eficacia de los controles (inmovilizaciones
cautelares, sanciones, suspensiones temporales de actividad, retiradas de
autorizacion, etc.).
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Se tendran en cuenta los siguientes indicadores de evaluacion:

6.1.1. INDICADORES DE CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA:

¢ N° establecimientos programados visitados /N°© establecimientos a visitar
programados x 100

e N° visitas programadas realizadas /N° visitas a realizar programadas x 100

e N° visitas no programadas realizadas /N°© total de visitas (programadas y
no programadas) realizadas x 100

6.1.2. INDICADORES DE RESULTADO

6.1.2.1. INCUMPLIMIENTOS POR PARTE DE LOS ESTABLECIMIENTOS

ESTABLECIMIENTOS CON INCUMPLIMIENTOS (IMPORTANTES?®)

e N° establecimientos visitados con incumplimientos importantes /N©
establecimientos visitados x 100

TIPO DE INCUMPLIMIENTOS (IMPORTANTES?*)

¢ N° establecimientos visitados con incumplimientos “ESTRUCTURALES” /N°
establecimientos visitados x 100

e N° establecimientos visitados con incumplimientos “HIGIENICOS” /N°©
establecimientos visitados x 100

¢ N° establecimientos visitados con incumplimientos de “PROCESOS Y
MANIPULACIONES” /N° establecimientos visitados x 100

e N° establecimientos visitados con incumplimientos de “HIGIENE Y
FORMACION DEL PERSONAL” /N° establecimientos visitados x 100

e N° establecimientos visitados con incumplimientos de “ETIQUETADO” /N©
establecimientos visitados x 100

e N° establecimientos visitados con incumplimientos de “TRAZABILIDAD” /N°
establecimientos visitados x 100

¥ Se consideraran incumplimientos importantes aquellos que hayan dado como resultado la calificacion sanitaria
del establecimiento como “INSATISFACTORIO”

* Se consideraran incumplimientos importantes aquellos que hayan dado como resultado una calificacién parcial
de “INSATISFACTORIO” en la agrupacién correspondiente.
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e N° establecimientos visitados con incumplimientos de “AUTOCONTROL” /N°
establecimientos visitados x 100

e N° establecimientos visitados con incumplimientos de “SANDACH” /N°
establecimientos visitados x 100
6.1.2.2. CALIFICACION SANITARIA

e N° establecimientos visitados calificados como “EXCELENTES” /N°
establecimientos visitados x 100

e N° establecimientos visitados calificados como “BUENOS” /N°
establecimientos visitados x 100

e N° establecimientos visitados calificados como “ACEPTABLES” /N°
establecimientos visitados x 100

e N° establecimientos visitados calificados como “INSATISFACTORIOS” /N°

establecimientos visitados x 100

6.1.3. MEDIDAS ADOPTADAS

6.1.3.1. PRESION SANCIONADORA

e N° establecimientos propuestos para sancion /N° establecimientos con
incumplimientos (importantes) x 100

6.1.3.2. OTRAS MEDIDAS ADOPTADAS

SUSPENSION DE ACTIVIDAD

¢ N° establecimientos a los que se suspendié6 Ila actividad /N°
establecimientos con incumplimientos x 100

RETIRADA DE PRODUCTOS DEL MERCADO

e N° establecimientos en los que se ha retirado productos /N°
establecimientos con incumplimientos x 100

ALERTAS GENERADAS

¢ N° alertas generadas/N® establecimientos con incumplimientos x 100

OTRAS MEDIDAS

e N° otras medidas/N® establecimientos con incumplimientos x 100
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6.2.- REVISION DEL PROGRAMA

Una vez analizados y evaluados los datos y en funcién de los resultados
obtenidos, se considerard la necesidad de revisar y modificar el programa o
realizar los ajustes que se consideren oportunos.

También sera revisado en caso de cambios en la normativa legal, en la
estructura, gestion o funcionamiento de las autoridades competentes, riesgos
emergentes o en funcibn de los resultados de las supervisiones/auditorias
llevadas a cabo en el sector.

7.- SIGLAS Y ABREVIATURAS

APPCC Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico

ASAC Agencia de Sanidad Ambiental y Consumo
BRC British Retail Consortium
CCAA Comunidad Auténoma

CE Comunidad Europea

IFS International Food Standard

1SO International Standard Organization

No POAS Productos de Origen no Animal

PCC Punto de Control Critico
POAS Productos de Origen Animal
PPR Programas de Prerrequisitos

RGSEAA Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos

SCAYSA Servicio de Control Alimentario y Sanidad Ambiental

SCUTA Servicio de Coordinacion de las Unidades Territoriales de la Agencia

SICOPA Sistema Integral de Control Oficial de Productos Alimenticios

UTA Unidad Territorial de la Agencia
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