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1. ANTECEDENTES.

LA APLICACION DE LOS SISTEMAS DE AUTOCONTROL

La Responsabilidad del operador econémico

El Reglamento (CE) 178/2002, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria, formula como principio basico la
responsabilidad del operador econémico con respecto a la seguridad de los alimentos que
ellos producen.

En el preambulo del mencionado Reglamento se indica que “el explotador de la empresa
alimentaria es quién estd mejor capacitado para disefiar un sistema seguro de suministro de alimentos
y conseguir que los alimentos que suministra sean seguros. Por lo tanto debe ser el responsable legal
principal de la sequridad alimentaria”. Posteriormente, y ya en su articulado (art. 17),
responsabilidades, se indica que “Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de
piensos se asegurardn, en todas las etapas de la produccion, la transformacion y la distribucion que
tienen lugar en las empresas bajo su control, de que los alimentos o los piensos cumplen los requisitos
de la legislacion alimentaria pertinentes a los efectos de sus actividades y verificardn que se cumplen
dichos requisitos”.

Independientemente de lo expuesto, y en el mismo articulo 17, también se incluyen las
competencias a desarrollar, en éste ambito, por las autoridades competentes en cada caso;
reservando para las mismas, el velar por el cumplimiento de la legislacién alimentaria,
mediante el control y la verificaciéon de que los explotadores de empresas alimentarias y
empresas de piensos, cumplen los requisitos pertinentes de la legislacién, en todas las etapas
de la produccién, la transformacién y la distribucién.

De esta forma, puede afirmarse, de manera categérica, la competencia y el papel que
corresponde a cada uno de los actores implicados, quedando perfectamente delimitado que,
mientras una parte, operadores, tiene atribuido el papel de principal responsable de la
seguridad alimentaria, la otra, autoridad competente, es la encargada de garantizar el
cumplimiento del papel atribuido a la primera.

La Aplicacion de la metodologia APPCC

A efectos de llevar a la practica esa responsabilidad que se atribuye al empresario
alimentario, a la hora de garantizar la seguridad de sus productos, los marcos legales al
igual que las recomendaciones de organismos supranacionales, van un poco maés lejos en su
determinacion. En este sentido, se aboga por la implantacion, en los distintos
establecimientos, y por los responsables de los mismos, de la metodologia de Andlisis de
Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC), como el método mas fiable en el momento
para conseguir tal fin.

En la actualidad, el Reglamento (CE) 852/2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios, afianza la obligacion de los operadores econdmicos de aplicar procedimientos
basados en los principios de analisis de peligros y puntos de control criticos (APPCC).
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En el preambulo de este Reglamento se indica que los requisitos relativos al APPCC
deberan tener en cuenta los principios incluidos en el Codex Alimentarius, apostandose en
este caso, claramente, por la implantaciéon de la metodologia aludida mediante el desarrollo
de los siete principios preconizados por este organismo intergubernamental.

Asimismo el articulo 5 del Reglamento obliga a todos los operadores de empresas
alimentarias que intervengan en cualquier etapa de la produccién, transformacion y
distribucién de alimentos posteriores a la produccién primaria, a crear, aplicar y mantener
un procedimiento o procedimientos permanentes basados en los principios del APPCC.
Estos procedimientos deberédn ser revisados cuando se produzca alguna modificacion en el
producto, el proceso o en cualquiera de sus fases, introduciendo en ellos los cambios
necesarios.

Es pues claro que la implantacién de la metodologia APPCC es un reto para la empresa
alimentaria, y que como tal debe abordarse por la misma. Dicha metodologia es considerada
como el mejor instrumento disponible para ayudar a los operadores econémicos,
responsables de dichas empresas, a lograr un nivel mas elevado de inocuidad en los
productos que producen, que transforman, que distribuyen o comercializan.

De otra parte, en el articulo 10 del Reglamento (CE) N° 882/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislaciéon en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales se establece que entre los controles oficiales a realizar se
encuentra la evaluacion de los procedimientos de buenas practicas de fabricaciéon, practicas
correctas de higiene y HACCP.

El Sistema APPCC en la pequeiia empresa

Es evidente que la aplicacion del sistema APPCC para garantizar la seguridad de los
alimentos en las pequefias empresas no se lleva a cabo, en algunos casos de forma eficaz,
siendo visto incluso como un muro infranqueable para ellas. Parece ser que en los casos de
fracaso del sistema se ve al APPCC como algo dificil y complejo que requiere grandes
esfuerzos en términos de tiempo y de dinero; probablemente, uno de los motivos que hace
que la aplicacién del sistema APPCC en las pequefias empresas sea limitada es la dificultad
de inversién, la falta de preparacion en los temas de seguridad alimentaria, unido al
desinterés provocado por la percepciéon que suele tenerse de la innecesaria instauracién de
nuevas medidas de control sobre un producto con el que se tiene una gran experiencia
empresarial, incluso de varias generaciones de una misma familia.

Esta dificultad planteada en la implantacién eficaz del sistema APPCC en las pequenas
empresas no es exclusiva de nuestro pais, lo que se ve reflejado en diversos estudios e
Informes de la FAO/OMS y/o Recomendaciones del Codex. Asi, esta opinion es reflejada
en el documento “Cédigo Internacional Recomendado de Practicas. Principios Generales de
Higiene de los Alimentos, CAC/RCP 1-1969, Rev. 4 (2003)” (1)

M

especificos que figuran en el presente documento no sean aplicables. La cuestion

. Sera inevitable que se presenten situaciones en que algunos de los requisitos
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fundamental en todos los casos es la siguiente: «;Qué es lo necesario y apropiado desde el
punto de vista de la inocuidad y la aptitud de los alimentos para el consumo? ».

En el texto se indica donde es probable que se planteen tales cuestiones utilizando las frases
«en caso necesarioy y «cuando proceday. En la practica esto significa que, aunque el requisito
sea en general apropiado y razonable, habra no obstante algunas situaciones en las que no sera
necesario ni apropiado desde el punto de vista de la inocuidad y la aptitud de los alimentos.
Para decidir si un requisito es necesario o

apropiado, debera realizarse una evaluacion de los riesgos, preferentemente en el marco del

enfoque basado en el sistema de HACCP Este criterio permite aplicar los requisitos de este documento
con flexibilidad y ponderacion, teniendo debidamente en cuenta los objetivos generales de la
[produccion de alimentos inocuos y aptos para el consumo De esta manera se tiene en cuenta la
amplia diversidad de actividades y los diversos grados de riesgo que acomparian la produccion
de alimentos...(pag 4-5).

La Comision de Codex Alimentarius, era consciente de la problematica que presenta el
disefio e implantacion de sistemas de autocontrol basados en el HACCP en la pequefia y/o
en la mediana empresa y de ello hace participe a los gobiernos y a las empresas alimentarias,
lo que dej6 claro en el texto que se menciona en el CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003 (2) indicando
la necesaria flexibilidad, dentro de un orden, de los principios HACCP.

@

...Cada empresa debe hacerse cargo de la aplicacion de los principios del sistema

de HACCP; no obstante, los gobiernos y las empresas son conscientes de que puede
haber obstdaculos que impidan la aplicacion eficaz de dicho sistema por la propia empresa. Esto
puede ocurrir sobre todo en las empresas pequerias y/o menos desarrolladas. Aunque se
reconoce que el HACCP ha de aplicarse con la flexibilidad apropiada, deben observarse los
siete principios en los que se basa el sistema. Dicha flexibilidad ha de tomar en cuenta la
naturaleza y envergadura de la actividad, incluidos los recursos humanos y financieros, la
infraestructura, los procedimientos,

los conocimientos y las limitaciones prdcticas (pag. 27).

En marzo del 2005 se publica el documento de la FAO/OMS “Guidance to Governments on
the Application of HACCP, in small and/or less developed businesses” como resultado de
las discusiones y del fruto de un foro electrénico de debate entre expertos auspiciado por la
FAO/OMS. El documento puede servir para la elaboracion de criterios comunes que pueden
ser adoptados por los gobiernos de los diferentes paises para facilitar la aplicacion del
HACCP en las pequenas empresas mejorando la producciéon y comercio de los alimentos.

En dicho proyecto se indica que la experiencia ha demostrado que para este grupo, adoptar
el sistema HACCP representa un desafio muy significativo y que requiere las intervenciones
activas de los gobiernos para ayudar en lo referente a que el impacto de los sistemas HACCP
en este tamafio de empresas se vea incrementado. En la mayoria de los paises, el sector de
las pequefias empresas representa una parte sustancial de todos los negocios relacionados
con la alimentacion. Ellos son una fuente importante de empleo y contribuyen a las
economias locales y provinciales.
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La informacién proporcionada serd aplicable a pequefias empresas dedicadas a la
elaboracion de comidas (bares y restaurantes) asi como a la preparacion, distribuciéon y
almacenamiento, venta al por mayor, venta al por menor y actividades de abastecimiento
(minoristas y almacenes distribuidores).

El documento de la FAO/OMS establece como estrategias basicas las siguientes: a)
Documentos de Coédigos y estandares (como Guia de Buenas Practicas u otros
prerrequisitos); b) Planes Genéricos para el Sistema basado en el HACCP; y por dltimo, c)
Desarrollo de metodologias basadas en el HACCP. Para cada una de estas estrategias se
definen una serie de elementos que deben de cumplir para asegurar la eficacia de las
mismas.

En el ambito de la U.E., el Reglamento (CE) 852/2004 establece en el preambulo que la
obligacion de la aplicacion de los procedimientos basados en los principios del APPCC
deben ser suficientemente flexibles para poder aplicarse en todas las situaciones, incluido en
las pequefias empresas. En particular se indica, que el requisito de conservar documentos
debe ser flexible para evitar cargas excesivas para empresas muy pequeilas y que incluso
para ciertos establecimientos las practicas higiénicas correctas pueden reemplazar el
seguimiento de puntos criticos. Asimismo en el articulo 5 apartado 1, letra g) del
reglamento establece que los documentos y los registros deben estar en funcién de la
naturaleza y el tamafio de la empresa alimentaria

No obstante esa flexibilidad no debe poner en peligro los objetivos de higiene de los
alimentos.

En cualquier caso el procedimiento por el cual los Estados miembros pueden aplicar la
flexibilidad debe ser completamente transparente.

Para abordar este planteamiento, la Direccion General de Salud y Proteccion de los
Consumidores (SANCO) de la Comision Europea publicod el “Documento de orientacion
sobre la implementacion de procedimientos basados en los principios del APPCC y sobre
como facilitar la implementacion de los principios del APPCC en determinadas empresas
alimentarias” que aborda, entre otros, el problema de la implementacion del APPCC en
empresas de ciertas caracteristicas, a través de tres estrategias distintas:

Empresas que pueden controlar sus peligros mediante el cumplimiento de requisitos
previos indispensables, sin necesidad de disponer de un sistema basado en los principios
del APPCC, incluyéndose el control de la cadena de frio cuando sea necesario. Por ej.
establecimientos de venta de productos preenvasados o no perecederos.

Empresas que apliquen guias de buenas practicas de fabricacion. Por ej. el sector
restauracion.

Mediante la utilizacién de guias genéricas para la aplicacion del sistema HACCP: que
indicarian peligros y controles comunes en ciertas actividades del sector alimentario.

En el afio 2016, y como continuacién del «Informe general sobre el estado de aplicacién del
sistema APPCC en la UE y ambitos de mejora», elaborado en el afio 2015 por la Oficina
Alimentaria y Veterinaria (OAV), se ha publicado la Comunicacién de la Comisién sobre la
aplicacion de sistemas de gestion de la seguridad alimentaria que contemplan programas de
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prerrequisitos (PPR) y procedimientos basados en los principios del APPCC, incluida la
facilitacion/flexibilidad respecto de su aplicaciéon en determinadas empresas alimentarias.
Este documento de orientacion tiene un enfoque més integrado, que abarca tanto los PPR
como el APPCC dentro de un SGSA, y contempla cierta flexibilidad para determinadas
empresas.

En Andalucia, tras mas de diez afios desde la puesta en marcha del seguimiento
pormenorizado y protocolizado sobre el disefio e implantacion de los Sistemas de
Autocontrol de los establecimientos alimentarios ubicados, se comprob6 que su aplicacion
practica ha presentado enormes dificultades en las pequefias empresas y por ende, en el
comercio minorista de alimentacion y en el sector restauracion.

Ante estas perspectivas y dado que la propia normativa comunitaria asi lo ampara, en el afio
2007, y a través del Plan para la Supervision de los Sistemas de Autocontrol en los
establecimientos alimentarios de Andalucia se implementaron unos Criterios de
Flexibilidad para la aplicacién del sistema APPCC en pequehas empresas de ciertos sectores
alimenticios.

LA FORMACION DE LOS AGENTES DE CONTROL SANITARIO OFICIAL.

Es indudable que la introducciéon de una nueva metodologia en el control de la
seguridad de los alimentos, como es el APPCC, exige un esfuerzo de puesta al dia
por parte de todos aquellos que deben, bien proceder a su implantacién o bien
supervisar su funcionamiento y efectividad.

Para ello, desde la Administracion Sanitaria se ha trabajado, desde el inicio del Programa de
implantacién en un doble sentido: difundiendo e informando sobre sus principios, y sobre
las fases preconizadas para su puesta en marcha, a la empresa alimentaria, de una parte, lo
que se ha realizado bien a través de la Confederaciéon de Empresarios de Andalucia, o
directamente con los sectores afectados, y de otra, formando a los Inspectores -Agentes de
Control Sanitario Oficial (ACSO)- que tendran a su cargo la supervision de los sistemas
implantados, por ser los responsables del control sanitario de los distintos establecimientos
existentes en nuestra Comunidad Auténoma. Atn siendo los dos apartados importantes, es
evidente que el segundo es responsabilidad y competencia directa de la propia estructura
sanitaria.

En opinién de la Comisién Europea, el planteamiento integrado y global de la seguridad de
los piensos y alimentos, exige a las autoridades de control una alta capacitacion y una gran
experiencia. En este contexto deberad prestarse una especial atenciéon a la organizaciéon de
programas de formacién que permitan, por ejemplo, asegurar que la evaluacién de la
aplicaciéon de los principios del APPCC, y las decisiones tomadas en consecuencia por el
evaluador se derivan de un planteamiento basado en un procedimiento estandar.

En este sentido, el Reglamento (CE) N° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de
la legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y
bienestar de los animales, recoge en su preambulo que los controles oficiales deben llevarse
a cabo por medio de técnicas apropiadas desarrolladas al efecto, entre las que se incluyen las
actividades de vigilancia regulares y controles mas intensivos, como inspecciones,
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verificaciones, auditorias, tomas de muestras y andlisis de las mismas, etc. La correcta
aplicacién de esas técnicas requiere que el personal que lleve a cabo los controles oficiales
reciba la formacién adecuada. La formacion es necesaria también para que las autoridades

de control tomen decisiones de manera uniforme, en particular con respecto a la aplicaciéon
de los principios del APPCC.

De otra parte en el articulo 6, de dicho Reglamento, referido a Personal encargado de efectuar
los controles oficiales se establece que la autoridad competente garantizard que todo su
personal encargado de efectuar los controles oficiales:

“recibe la formacion adecuada a su dmbito de actuacion para poder cumplir su funcion de
manera competente y efectuar los controles oficiales de manera coherente. Esta formacion
abarcard, segiin proceda, los dmbitos contemplados en el capitulo I del anexo I1I”.

En el Anexo II, capitulo I se establece un listado de dmbitos tematicos que ha de incluir la
formacion del personal encargado de los controles oficiales. Entre ellos se encuentran:

* Las distintas técnicas de control, como auditorias, muestreo o inspecciones
* Laevaluacion de la aplicacion de los procedimientos de HACCP

Es posible concluir, pues, en este sentido, primero que la formacién de los Agentes de
Control Sanitario Oficial debe seguir siendo un objetivo claro, dada la importancia de la
misma a la hora de desarrollar sus actuaciones, e igualmente, y como segundo apartado, que
dentro de esa formacion, el contemplar todos los aspectos referidos a la supervisiéon de los
procedimientos del APPCC, debe recogerse por su importancia, como tema prioritario.

La formacién sobre la evaluaciéon de la aplicaciéon de los procedimientos del APPCC
quedaria incluida en el PLAN DE FORMACION DE PROTECCION DE LA SALUD.



Plan para la Supervision de los Sistemas de Autocontrol en las Empresas Alimentarias de Andalucia 2018 version-1

2. ANTECEDENTES.

En Abril de 1997, por la Direccién General de Salud Puablica y Participacion, se implantaba el
Programa para la Implantacion y Desarrollo del Sistema ARCPC (hoy conocido como
APPCC -Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control-) en las Industrias Alimentarias
Andaluzas, con objeto de instar a las empresas alimentarias para materializar la obligacion
impuesta por el Real Decreto 2207/95.

El citado Programa era consecuencia del acuerdo adoptado, con la misma fecha, en la
Comisién de Salud Publica (Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud) y en él
fueron consensuados un conjunto de objetivos, una metodologia y una sistematica de
actuacion, que se mantuvieron hasta el afo 2004.

Transcurridos dos afios desde su implantaciéon y tras la valoraciéon de la situaciéon y los
analisis realizados por el Grupo de Seguimiento HACCP, creado en el seno de la Direccion
General vio necesario realizar un replanteamiento del programa inicialmente propuesto. En
concreto, desde la dltima revision del programa, afio 1999, se habian sucedido una serie de
acontecimientos, lo que unido a la necesidad de incorporar nuevos marcos legales, los
resultados obtenidos hasta el momento, y la conveniencia de profundizar en las actuaciones
del Control Sanitario Oficial de Alimentos, exigieron una actualizacién del documento del
Programa utilizado. Dicho avance se materializ6 en la eliminacién de la fase de aprobacion
de documentos por los agentes de control oficial, sustituyendo esta actividad por la puesta
en marcha de los mecanismos de supervision de los sistemas de autocontrol.

A lo largo del tiempo en que se habia desarrollado los programas de 1997 y 1999,
reiteradamente se puso de manifiesto la necesidad de contar con las herramientas necesarias,
que facilitaran y, al mismo tiempo unificaran, los criterios interpretativos a la hora de
evaluar, por los Agentes de Control Sanitario Oficial (A.C.S.0.), los distintos Sistemas de
Autocontrol.

Para ello, inicialmente, se elaboré el documento denominado “Guia para la Evaluacién, por
los Servicios de Control Oficial, de los Sistemas de Autocontrol: HACCP y PGH” (1999),
publicado en su dia por la Direccién General de Salud Publica y Participacién, y destinado a
los Inspectores con el fin de homogeneizar criterios de actuacion.

Asimismo se elaboré y publico una guia informativa: “Documento orientativo de
especificaciones de su Sistema de Autocontrol” (1999), destinado a los responsables de
empresas alimentarias, con el fin de facilitarles cuales deben ser los contenidos minimos de
sus Sistemas de Autocontrol.

Este dltimo documento fue revisado y modificado en dos ediciones posteriores,
especialmente los Planes Generales de Higiene estando dirigida, estas nuevas versiones,
tanto a los responsables de empresas alimentarias, como a los agentes del control oficial de
alimentos. De esta forma se establecieron unos “criterios orientativos”, entendiendo como
tales, todos aquéllos aspectos que hacen cumplir los objetivos de seguridad alimentaria
fijados para cada plan. Estos criterios pueden ser utilizados como “standards” o referentes
tanto por los responsables de las empresas alimentarias como por los A.C.S.O.

Transcurridos unos afios, la situaciéon existente exigia dar un paso mas en la estrategia de
modificar la sistematica de trabajo del Control Oficial, estableciendo la supervisiéon
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(auditoria de seguridad alimentaria) como actividad clave a llevar a cabo por los agentes de
control oficial, para la comprobacién de eficacia de los sistemas de autocontrol de las
empresas.

Este cambio en la sistematica de trabajo de los A.C.S.O. implicaba que el nuevo Plan fuera
aparejado a su vez con un sistema de formacién de los mismos, tanto en lo que se refiere a
los nuevos procedimientos de auditoria como a la actualizacién de procesos tecnolégicos o
incluso de especializacién por sectores alimenticios.

A la hora de abordar la estrategia de la implantacién del nuevo proceso se preveia utilizar la
misma metodologia que en situaciones anteriores: elaboracién del documento “Manual de
procedimiento para la supervision de establecimientos alimentarios” (2002), y desarrollo de
un sistema de formacion, capaz de llegar a todos los agentes del control oficial de alimentos,
permitiendo a los mismos participar en un Taller de supervision de los sistemas de
autocontrol, como parte de la actualizacién de sus habilidades profesionales.

Como consecuencia de ello, en el afio 2004 surge una nueva version, como documento de
referencia, que pasa a ser denominado “Plan para la Supervision de los Sistemas de
Autocontrol en las Empresas Alimentarias de Andalucia”.

Después de tres afios de desarrollo del Plan y tras ser analizado por el grupo de sequimiento
HACCP, se realiz6 una primera valoracién del Plan, poniéndose de manifiesto la necesidad
de introducir modificaciones y mejoras tanto en lo referente a los documentos que sirven de
herramienta, como a ciertos aspectos del Plan que, o bien habian originado incidencias en su
aplicacién, o bien no fueron recogidos en la metodologia de implantacién, de forma que lo
hicieran mas eficaz para la consecucion de los objetivos propuestos. Como consecuencia de
todo ello se implanto una nueva edicién del Plan en el afio 2007, que como novedad
incorporaba los Criterios de Flexibilidad para acometer el Sistema APPCC en distintos
establecimientos alimentarios.

Respecto a las modificaciones y novedades referentes a las herramientas del nuevo Plan, se
publicé la 3% edicion del “Documento Orientativo de Especificaciones de Sistemas de
Autocontrol” asi como la 27 edicién del “Manual de procedimiento para la supervisiéon de
establecimientos alimentarios”. Asimismo se elabor6 una nueva guia, denominada
“Requisitos simplificados de higiene” para que diera respuesta de forma orientativa a los
contenidos de los sistemas de autocontrol que implementen aquéllas empresas alimentarias
que se pudieran acoger a ciertos criterios de flexibilidad que se implementan en el Plan.

Transcurridos tres anos de desarrollo del “Plan para la Supervision de los Sistemas de
Autocontrol en las Empresas Alimentarias de Andalucia” del afio 2007, y como
consecuencia de la implantacion en el afio 2010, del PLAN DE INSPECCION BASADO EN
EL RIESGO DE LOS ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS DE ANDALUCIA, se hizo
necesario racionalizar y coordinar las actividades de control oficial de inspeccién y
supervision en funcion de la clasificacion de los establecimientos alimentarios segtun el
riesgo. En consecuencia en el Plan para la Supervision del afio 2010, se incorporaron
modificaciones relacionadas con el &mbito y la frecuencia y la captacion de empresas para la
supervision, asi como una mayor concreciéon del procedimiento de seguimiento de las
supervisiones en las que se detectaban “no conformidades”. Asimismo hubo que incorporar
algunos criterios del Plan de Control Nacional Plurianual para poder incluir los resultados
de los controles en el Informe anual.
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En el Plan del afio 2011, se modificaron parcialmente los criterios de flexibilidad y se
actualizaron las prioridades de la programacion sobre las empresas a supervisar.

A partir del afio 2010, y a efectos de dar cumplimiento a una de las acciones previstas en el
III Plan de Calidad de la Consejeria de Salud, concretamente la Implantacion de modelos de
gestion de la calidad en los servicios de Proteccion de la Salud mediante la Implantacién de
la metodologia de trabajo por procesos en Proteccién de la Salud, se ha venido incorporando
la gestion por procesos en las actividades de Proteccion de la Salud. A tal fin, en el afio 2012
se inici6 la implantacién del Proceso Supervisién, el cual habia sido elaborado por el grupo
de trabajo creado al efecto y aprobado por la Comision Mixta Interniveles.

Dado que en el afio 2013 las actividades del Proceso de supervision deben haberse
incorporado completamente a la metodologia descrita en el mismo, desde el afio 2014 las
actividades del Plan de Supervisiéon fueron adaptadas a las definidas en el Proceso.
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3. NORMATIVA LEGAL REGULADORA

El Reglamento 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004
relativo a la higiene de los productos alimenticios establece en su articulo 5, la obligacion de
los operadores de empresas alimentarias de crear, aplicar y mantener un procedimiento
basado en los principios del APPCC, que deberan tener en cuenta los principios incluidos en
el Codex Alimentarius.

El Reglamento 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
legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y
bienestar de los animales establece la obligacion de efectuar controles oficiales con
regularidad, basados en el riesgo y con la frecuencia apropiada, con el fin de:

@ Prevenir, eliminar o reducir a niveles aceptables los riesgos que pueden afectar a
personas o animales

@ Garantizar la libre circulacion de alimentos y piensos seguros y saludables

@ Proteger los intereses de los consumidores

El articulo 10 del mismo establece que entre las actividades de control oficial se encuentra la
evaluacion de los procedimientos de buenas précticas de fabricacién, précticas correctas de
higiene, buenas practicas de higiene y HACCP. Asimismo en el articulo 8 se indica que los
controles oficiales se llevardn a cabo de acuerdo con procedimientos documentados que
contendrén la informacién e instrucciones para el personal que realicen dichos controles.
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4. DEFINICIONES

Actividad de control: Todas aquellas tareas relacionadas con el examen, inspeccién,
vigilancia, verificacion, auditoria, muestreo, analisis, comprobacién, lectura, entrevistas,
observacion y cualquier otra actividad requerida para garantizar el cumplimiento de los
objetivos del Reglamento 882/200. Las actividades de control se clasificardn en:

* Visitas de control: pueden ser de inspeccién o de auditoria

* Toma de muestras de control y anélisis

Auditoria de Seguridad Alimentaria: Procedimiento metédico y ordenado que tiene por
finalidad obtener evidencias de la conformidad del sistema de autocontrol de un
establecimiento alimentario con los objetivos de seguridad alimentaria establecidos.

Control oficial: Toda forma de control que efectte la autoridad competente para verificar el
cumplimiento de la legislacién sobre alimentos, asi como las normas relativas al bienestar de
los animales.

Deficiencia (a efectos de cumplimentacién del Informe Anual del Plan Nacional de Control
de la Cadena Alimentaria PNCOCA): no conformidad con la normativa que no influye, o no
es probable que influya, sobre la seguridad del producto.

Establecimiento alimentario: Cualquier unidad con instalaciones destinadas a productos
alimenticios perteneciente a una empresa del sector alimentario.

Fase: Etapa de la cadena alimentaria en la que un establecimiento alimentario desarrolla su
actividad principal. A efectos de este Plan se distinguen las siguientes fases:

« Fabricante/Elaborador (F) (con independencia de que ademés sea envasador, almacén
y/ o distribuidor).

« Envasador (E) (con independencia de que ademds sea almacén y/o distribuidor)

« Almacén distribuidor (A) (con independencia de que ademas sea distribuidor).

« Distribuidor sin depésito (D).

+  Minorista/Establecimiento de comercio al por menor (M) (incluidos los establecimientos
de restauracién)

+  Otros (O): se incluiran en esta fase los mataderos, lonjas y mercados mayoristas, centros
de recogida de caza silvestre, las salas de tratamiento de carne de reses de lidia y las
salas de manipulacién de caza silvestre.

Incumplimiento (a efectos de cumplimentacién del Informe Anual del Plan Nacional de
Control plurianual): No conformidad con la normativa que influye, o es probable que
influya, sobre la seguridad del producto, los que implica la adopcién de medidas
correctoras.

Informe anual: Informe anual de resultados del Plan Nacional de Control Plurianual (en

Espana, Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria (PNCOCA), definido
en el articulo 44 del Reglamento (CE) n° 882/2004.
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Inspeccion: Examen de todos los aspectos relativos a seguridad alimentaria o sanidad
ambiental a fin de verificar que dichos aspectos cumplen los requisitos legales establecidos
en la legislacion sobre seguridad alimentaria o sanidad ambiental.'

No Conformidad: No adecuacién con los requisitos especificados por un producto, proceso
o servicio, incluyendo aquéllos que pudieran estar contenidos en una norma legal que le sea
de aplicacion

Procedimientos Operativos de Higiene/ Prerrequisitos / Planes Generales de Higiene:
Conjunto de programas y actividades preventivas basicas, establecidos en procedimientos
operativos sobre aspectos bésicos de la higiene, a desarrollar en todas las empresas
alimentarias para la consecucién de la seguridad alimentaria

Sector: Establecimientos que por poseer caracteres peculiares y diferenciados, sus datos se
agrupan a los efectos de la realizacion del informe anual (Ver ANEXO I)

Supervision: Secuencia de actuaciones realizadas por los Técnicos de Proteccién de la Salud,
con el objetivo de comprobar la adecuacion a la legislacion vigente de una instalacion,
establecimiento, servicio, proceso o producto, mediante la revision por la técnica de
auditoria de los procedimientos/sistemas documentados, implantados, y su eficacia para
elevar el nivel de proteccion de la salud®.

Unidad de control: cada actividad de control que se realiza en un establecimiento en el
marco del plan

En el caso de que un establecimiento se encuentre inscrito o autorizado para varios sectores,
la unidad de control se imputara en cada uno de ellos.

En el caso de que un establecimiento se encuentre inscrito o autorizado para varias fases, la
unidad de control se contabilizara una tnica vez de acuerdo con el siguiente orden de
prioridad: Elaborador > Envasador > Almacenista distribuidor >Distribuidor sin
depésito>Minorista. Se exceptiia de ello, los mataderos y lonjas, que seran en todo caso
contabilizados de forma independiente

Proceso de Inspeccién

Proceso de Supervision
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5. TERMINOS DEL DOCUMENTO

Cabe resefiar ciertas abreviaturas que se utilizaran a lo largo del documento y que son las
siguientes:

HACCP: siglas del APPCC en inglés (Hazards Analysis Critical Control Point)
APPCC: Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos

PGHs: Planes Generales de Higiene

RSHs: Requisitos Simplificados de Higiene

BPHS: Buenas Practicas de Higiene Simplificadas GBPH:

Guia de Buenas Practicas de Higiene:

BPF: Buenas Practicas de Fabricacion

ACSO: Agentes de Control Sanitario Oficial

PSSA: Plan para la Supervision de los Sistemas de Autocontrol PNCOCA:

Plan Nacional de Control de la Cadena Alimentaria
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6. OBJETIVOS

Este nuevo Plan tendra los siguientes objetivos:

Objetivos Generales

- Garantizar que se efectdan controles oficiales utilizando como técnica de control la
auditoria, como sistema de evaluacién de los procedimientos del Sistema de
autocontrol

- Promover la implantacién y desarrollo de los Sistemas de Autocontrol en los
establecimientos alimentarios de Andalucia

— Evaluar la eficacia de los sistemas de autocontrol de los establecimientos alimentarios
de Andalucia mediante la supervision.

Objetivos Especificos
- Desarrollar las actividades del Proceso de Supervision.

- Homogeneizar los criterios técnicos de actuacion de los Agentes de Control Sanitario
Oficial para asegurar que la supervision de los Sistemas de Autocontrol se realiza de
forma uniforme.

- Contribuir a la tendencia de reduccién del porcentaje de establecimientos alimentarios
de Andalucia del grupo A de Clasificacién de Riesgo.
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7. AUTORIDADES COMPETENTES

La autoridad sanitaria en cada provincia es el titular de la Delegacion Territorial de la
Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales, al cual le corresponde, segin se establece
en la Ley 9/2007 y en el Decreto 342/2012, entre otras funciones, velar por el cumplimiento
de las disposiciones legales que afecten a competencias propias de la Consejeria.

Las autoridades competentes en materia sancionadora seran las que se establecen en la Ley
2/1998 de Salud de Andalucia, la Ley 16/2011 de Salud Publica de Andalucia y en el
Decreto 20/2005 de 25 de enero por el que se desconcentran las competencias sancionadoras
y se regulan determinados aspectos del procedimiento sancionador en materia de salud.

Por otra parte los agentes de la autoridad para el control sanitario de los establecimientos
alimentarios son los funcionarios del cuerpo superior facultativo de instituciones sanitarias
(A4), en el ejercicio de sus funciones y, en su caso, los Técnicos de Salud. Por tanto, serdn los
agentes de control sanitario oficial (ACSOs) que hayan sido capacitados en técnicas de
auditoria, los que ejecuten las actividades de supervisiéon a desarrollar en el marco de este
plan, sin menoscabo de aquellas supervisiones que pudieran ser realizadas, dentro del
marco de otros Planes o situaciones especificas, tanto por los propios directores de Unidades
de Protecciéon como por los técnicos adscritos al Servicio de Salud de las Delegaciones
Territoriales, siempre que estos hayan alcanzado la capacitacion.

En tanto se mantiene el régimen de excepcién de los municipios de Granada, Mélaga y
Sevilla, los agentes de la autoridad para el control sanitario de los establecimientos
alimentarios de su ambito geografico, son los inspectores dependientes de la Corporaciéon
Local competente.
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8. ORGANIZACION DEL CONTROL OFICIAL

Corresponde al Servicio de Seguridad Alimentaria de la Direccién General de Salud Publica
y Ordenacion Farmacéutica, la planificacién, programaciéon general, coordinacién y
evaluacién del Plan en el &mbito de la Comunidad Auténoma de Andalucia. Se designara a
un responsable del servicio para garantizar el desarrollo de dicho Plan.

Corresponde al Servicio de Salud de las Delegaciones Territoriales de Igualdad, Salud y
Politicas Sociales la difusiéon, coordinacién, y evaluacion del Plan a nivel provincial. Se
designara a un responsable de la Secciéon de Sanidad Alimentaria para garantizar el
cumplimiento del plan en la provincia.

A nivel de Distrito/ Area Sanitaria, sera el Director de la Unidad de Proteccién de la Salud el
responsable de garantizar el cumplimiento del Plan en su ambito territorial y de informar a
los ACSOs que vayan a realizar las actividades del Plan, los objetivos, las actuaciones y la
metodologia a desarrollar para el cumplimiento del plan asi como los establecimientos de
los sectores y fases seleccionados para realizar las supervisiones.

Por altimo corresponde a los ACSOs seleccionados, realizar las supervisiones programadas
y no programadas, en base a la metodologia descrita en este Plan, sin menoscabo de aquellas
supervisiones que pudieran ser realizadas, tanto por los propios directores de Unidades de
Proteccién como por los técnicos competentes de proteccion de la salud de los diferentes
niveles.

De otra parte y con el objetivo de coordinar las actividades de supervisiéon y de garantizar
que los criterios establecidos en el Plan se implementan de forma homogénea, en los
diferentes niveles y unidades de la estructura, se mantienen los siguientes grupos de trabajo:

1. “Grupo de seguimiento del PSSA”, integrado por representantes de los grupos
referentes provinciales de supervisién y por representantes del Servicio de Seguridad
Alimentaria de la Direccién General de Salud Pablica y Ordenacién Farmacéutica. Seran
funciones de este grupo:

Funciones del Grupo de seguimiento del PSSA:

Hacer el seguimiento y coordinar la implementacién del Plan en la Comunidad
Autoénoma

D Coordinar los grupos referentes provinciales de supervision

] Analizar, a efectos de coordinacién, los informes de supervisién previamente

seleccionados por los grupos referentes provinciales de supervision.

D Modificar criterios sobre aspectos interpretativos que puedan surgir en las
actividades de supervision.

Este grupo de reunird al menos dos veces al afio, asi como cuando se promueva por los
grupos provinciales de supervision.
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“Grupo referente provincial de supervision” que estara integrado por un miembro de
cada uno de los grupos referentes de los DS/ AGS junto el técnico responsable del Plan
en la Delegacion Territorial® correspondiente. Los componentes de este grupo deben ser
notificados al Servicio de Seguridad Alimentaria por la propia Delegacién Territorial.

Las funciones del grupo provincial seran:

Funciones del Grupo referente provincial de supervision:

@ Coordinar los grupos referentes de supervision de los Distritos/Areas de su
provincia

@Evaluar los informes de supervision previamente seleccionados por los grupos
referentes de Distrito.

@ Mantener criterios sobre aspectos interpretativos relativos a las actividades de
supervision

@ Participar junto con el grupo referente de Distrito, en la designaciéon de los
miembros de éstos.

“Grupo referente de supervisiéon de Distrito/Area” integrado por ACSOs capacitados
de los DS/AGS y por el Director de la Unidad de Proteccion o persona en quien delegue.
Los componentes de este grupo deben ser notificados al Servicio de Seguridad
Alimentaria, a través de su respectiva Delegacion Territorial.

Entre las funciones a desarrollar por este grupo estaran las que a continuacién se indican:

Funciones del Grupo referente de supervision de Distrito:

@ Difundir los criterios sobre aspectos interpretativos relativos a las actividades de
supervision.

@Evaluar las actividades de la supervision, previa seleccion en reuniones de
coordinacion con los A.C.S.0O. del DS/ AGS.

@ Participar mediante la designacion de uno de sus integrantes en las reuniones
técnicas de coordinacién del Plan a nivel provincial, junto con el resto de
representantes de los otros DS/ AGS de la provincia y el técnico responsable del
Plan de la Delegacion Territorial

Evaluar las actividades del Plan realizadas en el ambito del Distrito

@Tomas de decisiones sobre la exigencia de sistema de autocontrol completo a
empresas del grupo 2, a propuesta del ACSO.

La presencia de un representante de la Delegacion Territorial se entiende como necesaria a efectos de la coordinacion del Plan
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9. EL “SISTEMA DE AUTOCONTROL” Y LOS
CRITERIOS DE FLEXIBILIDAD EN LAS EMPRESAS
ALIMENTARIAS

9.1. DEFINICION Y CRITERIOS DE APLICACION

El Sistema de Autocontrol se define como el conjunto de actuaciones,
procedimientos y controles que, de forma especifica y programada, se realizan por
la empresa alimentaria para asegurar que los alimentos, desde el punto de vista
sanitario, son seguros para el consumidor.

En lineas generales el Sistema de Autocontrol, que deberd estar documentado, lo
constituyen los PRERREQUISITOS (PRPs) o PLANES GENERALES DE HIGIENE (PGHs)
y el PLAN DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS DE CONTROL CRITICOS (Plan
APPCC). Aunque su formulacién, como documentos, pueda hacerse de manera conjunta o
independiente, siempre ha de tenerse en cuenta que, desde un punto de vista practico,
forman parte de un todo.

El documento del Sistema de Autocontrol deberd estar elaborado por la empresa
alimentaria, pudiendo contar para ello con una empresa de asesoria externa, para después
ser implantado y desarrollado en la propia empresa alimentaria.

Posteriormente, y una vez implantado el Sistema de Autocontrol, los ACSOs capacitados
procederdn a comprobar su aplicacién, evaluar su eficacia conforme a los planes de la
empresa, mediante las actuaciones de supervisiéon, basadas en la metodologia de
auditoria.
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El Reglamento 852/2004 en sus articulos 7 al 9 prevé la elaboracién y difusiéon de
“GUIAS DE PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE” (nacionales y comunitarias),
siendo éstas un instrumento util para asistir a los explotadores de las empresas
alimentarias para:

1@ Juzgar sobre la necesidad, pertinencia, adecuacion o suficiencia de un requisito en
concreto y

@ Definir los medios para alcanzar los objetivos de seguridad alimentaria.

Las guias de précticas correctas de higiene seran elaboradas por los propios sectores
alimentarios, si bien los operadores de empresas alimentarias podran utilizar estas guias
con caracter voluntario. En cualquier caso las guias, sean nacionales o comunitarias,
deberan estar incluidas en el Registro que la Comisién ha creado al efecto.

Por ello habra que tener en cuenta la posibilidad de que existan empresas que tengan
como referencia las Guias que hubieran sido aprobadas a nivel nacional o de la UE.
Podran ser consultadas en las siguientes direcciones:

|http:/ /www.aesan.msc.es/ AESAN/web/cadena_alimentaria/subdetalle/guias_ GBP
H_APPCC.shtml

|http:/ /ec.europa.eu/food/food/biosafety /hygienelegislation/good_practice_en.htm

De otra parte, se tendrd en cuenta que puede haber empresas en las que se aplique un
sistema de gestiéon de la inocuidad de alimentos, como la ISO 22000, que integran los
principios de APPCC y por tanto los requisitos del CODEX.

En ambas situaciones la supervision se realizara frente a los contenidos de las Guias o del
Sistema de gestion.

Criterios de Flexibilidad

Tal como se ha indicado con anterioridad, el Reglamento 852/2004 introduce el concepto de
flexibilidad en la aplicacion de los principios del APPCC en ciertas empresas alimentarias,
con el fin de dar soluciones a situaciones especificas sin poner en peligro la seguridad
alimentaria.

Dado que el procedimiento para aplicar la flexibilidad debe ser totalmente transparente, los
criterios de flexibilidad a aplicar en esta Comunidad Auténoma, en funcién del riesgo
asociado a un determinado sector o en funcién del tamafio de las empresas, a partir del afio
2011 fueron establecidos como se describen a continuacion:

@ CRITERIO 1: El objetivo de controlar los peligros en los alimentos se consigue con la
aplicacion de Prerrequisitos/Planes Generales de Higiene (PGHs) basados en el
“Documento Orientativo de Especificaciones de Sistemas de Autocontrol”
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Podran adoptar este criterio, aquellos establecimientos de empresas inscritas en el
Registro Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos, que puedan controlar la
totalidad de los peligros asociados al establecimiento mediante la aplicacién de los
procedimientos de los prerrequisitos/PGHs. Asimismo podran acogerse a este criterio
las plataformas de distribucién, las carnicerias-salchicherias, las carnicerias-charcuterias,
minoristas con obrador y los comedores de colectividades sin cocina propia*.

Las empresas que se acojan a este criterio deberdn tener documentados e implantados
los procedimientos de Prerrequisitos/PGHs, asociados a sus peligros, en funcién de la
actividad que desarrolle.

No obstante en ciertas empresas, ademas de los PGHs, tendran que incorporar el control
de peligros especificos, puestos de manifiesto tras el correspondiente andlisis de
peligros, o bien a través de guias evaluadas, o que hayan sido previamente
incluidos/asociados a determinados sectores por otras instancias.

CRITERIO 2: El objetivo de controlar los peligros en los alimentos se consigue con la
aplicacién de los prerrequisitos “Requisitos Simplificados de Higiene” (RSHs),
basados en la guia orientativa publicada por esta Consejeria.

Podran adoptar este criterio:

los establecimientos del sector Restauracidon, a excepcion de comedores escolares, de
empresas y de instituciones, y de otros establecimientos de servicios de comidas con
cocina propia que tengan capacidad o sirvan mas de 200 comidas/dia a los que se les
exigiria el Sistema de Autocontrol completo.

los establecimientos minoristas, a excepcion de plataformas de distribucién, minoristas
con obrador,carnicerias-charcuterias y carnicerias-salchicherias (Criterio 1).

9.2. RESPONSABILIDAD DEL SISTEMA DE AUTOCONTROL

Tal como se indicaba anteriormente, los operadores econémicos son los responsables
del disefio y de la implantacién de su Sistema de Autocontrol basado en los
principios generales del APPCC. De otra parte es la administracion sanitaria, la
competente en verificar la exigencia y evaluar la eficacia de los sistemas de
autocontrol de los establecimientos alimentarios.

De forma detallada se pueden enumerar las respectivas responsabilidades:

Responsabilidades de los Operadores econémicos

-+ Adoptar y respetar los principios del APPCC.

4

Cabe realizar una mencién especial a los Comedores Sociales, a los cuales, debido a la finalidad de los mismos
y la idiosincrasia de los consumidores que acuden a ellos, y teniendo en cuenta que el suministro de alimentos
en muchos casos se efectiian por donaciones, se les exigiria unos requisitos basicos de seguridad alimentaria.
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- Elaboraciéon y aplicacion de Prerrequisitos, Plan APPCC, incluidos los
procedimientos de verificacién del sistema de autocontrol.

- Elaborar y mantener los informes y registros de forma adecuada.

-+ Asegurar que los empleados han recibido la formacién adecuada para ejercer
sus funciones.

«  Poner en conocimiento de las autoridades competentes las innovaciones o
modificaciones realizadas en los sistemas de autocontrol.

+ Proporcionar la ayuda necesaria a los ACSOs durante las visitas de
supervision que se realicen.

Responsabilidades de las autoridades competentes

+ Inspeccionar los establecimientos alimentarios.

+ Auditar el sistema de autocontrol frente al Plan documentado.

- Evaluar las acciones correctivas llevadas a cabo por las empresas.

- Adoptar las medidas necesarias para garantizar que los establecimientos
alimentarios mantienen actualizados sus sistemas de autocontrol.

+ Adoptar las medidas necesarias para garantizar que los establecimientos
alimentarios respetan y aplican las normas legales y programas que les afecte.
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10. DESCRIPCION DEL PLAN

10.1. NATURALEZA'Y PUNTO DE CONTROL

La actividad de control oficial a desarrollar en el marco de este Plan sera la de Supervisién.

El Proceso de Supervision define esta actividad de control oficial como:

Secuencia de actuaciones realizadas por los Técnicos de Protecciéon de la Salud, con el
objetivo de comprobar la adecuaciéon a la legislacion vigente de una instalacién,
establecimiento, servicio, proceso o producto, mediante la revisiéon por la técnica de
auditoria de los procedimientos/sistemas documentados, implantados, y su eficacia
para elevar el nivel de proteccién de la salud.

Por tanto, la Supervision consistird en llevar a cabo una auditoria de seguridad alimentaria
para evaluar el cumplimiento y la eficacia del Sistema de Autocontrol implantado por la
empresa alimentaria, y con todo ello, el aseguramiento de la inocuidad de los alimentos.

Las Supervisiones podran ser completas o parciales

*  Supervision completa: se supervisard el Sistema de Autocontrol completo.

No obstante lo anterior, en aquellas industrias de considerable entidad que cuenten con
varias lineas de produccién con procesos distintos (realizados en instalaciones
diferenciadas o en distintos turnos/jornadas) para los que la empresa haya desarrollado
Sistemas APPCC independientes para cada linea, la supervisiéon de los Prerrequisitos y
del Sistema APPCC de la linea/proceso de mayor riesgo, serd considerada igualmente
una supervisiéon completa.

* Supervision parcial: Son aquellas supervisiones realizadas sobre un sistema de
autocontrol de una empresa alimentaria que, sin que se auditen todos y cada uno de los
elementos constitutivos de aquél, permita tras su finalizacion, evidenciar que el conjunto
del sistema puede estar funcionando satisfactoriamente

Los elementos minimos de las supervisiones parciales podran ser, dependiendo del
Sistema de Autocontrol que disponga:

1. Empresas con Sistema de Autocontrol completo (Prerrequisitos/PGHs +APPCC)

@ Al menos 3 PGH completos + Verificacion de la correcta identificacion de los
PCC establecidos por la empresa + Prueba de trazabilidad (6 PGH de
trazabilidad completo, cuando se estime necesario).

@ Supervision de 3 PCCs completos o del N° significativo de PCC identificados y
funcionales (cuando se contemplen mas de tres) + 1 PGH + Prueba de
trazabilidad (6 PGH de trazabilidad completo, cuando se estime necesario)
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Se entiende que un Numero significativo de PCC identificados y funcionales
corresponderia a:

¢ De3a 8PCC funcionales: escoger al azar 3

¢ De9a15PCC funcionales : escoger alazar4 @ De 16 a 25 PCC
funcionales: escoger al azar 6

¢ De 26 a 50 PCC funcionales: escoger al azar 9

2. Empresas que se acojan al Criterio 1 de Flexibilidad (Prerrequisitos/PGHs)

@ Al menos 3 PGH completos + Prueba de trazabilidad (6 PGH de trazabilidad
completo, cuando se estime necesario)
En caso de que se hayan identificado algiin peligro especifico se incluira
asimismo la verificacién de dicho control

El punto de control serd cada uno de los establecimientos alimentarios a supervisar, bien
por la programaciéon realizada, o a demanda por algunas de las situaciones que
posteriormente se indican.

A efectos de incorporar los resultados de las actuaciones de este Plan al Informe anual del
Plan Plurianual Nacional, todos los establecimientos alimentarios, en funcion de la actividad
que desarrolle estardn agrupados en Sectores y Fases, segtin las definiciones que se indican
en el glosario de términos del Plan. Los sectores de los establecimientos, asociados a las
calves del Registro Sanitario, son lo que figuran en el ANEXO L.

Los establecimientos minoristas que sean supervisados, por estar obligados a disponer del
Sistema de Autocontrol completo o acogidos al Criterio 1 de Flexibilidad, se asociaran al
sector que correspondan en base al tipo de productos que comercialice, tal como se refleja en
el mismo ANEXO L.

Las fases tal como se definen en el glosario, corresponden al grupo de actividades para las
que se encuentra autorizado el funcionamiento de un establecimiento. A efectos de este Plan
se distinguen las siguientes fases:

*  Fabricante/Elaborador (F) (con independencia de que ademads sea envasador, almacén
y/ o distribuidor).

*  Envasador (E) (con independencia de que ademas sea almacén y/o distribuidor)

*  Almacén distribuidor (A) (con independencia de que ademas sea distribuidor).

*  Distribuidor sin depésito (D).

*  Minorista/Establecimiento de comercio al por menor (M) (incluidos los establecimientos
de restauracion)

*  Otros (O): se incluiran en esta fase exclusivamente los mataderos, lonjas y mercados
mayoristas, centros de recogida de caza silvestre, las salas de tratamiento de carne de
reses de lidia y las salas de manipulacién de caza silvestre.

A efectos de encuadrar uniformemente en una fase determinada a ciertos establecimientos
en los que se ha observado ciertas divergencias, se fijan los siguientes criterios:

Centro de Depuracion de moluscos: Fase F
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Centro de Expedicion de moluscos: Fase F
Centro de Embalaje de huevos: Fase E
Centro de Recogida de leche: Fase A

En el caso de que un establecimiento se encuentre inscrito o autorizado para varias fases, a
efectos de computo se contard una tinica vez de acuerdo con el siguiente orden de prioridad:
Fabricante > Envasado > Almacenista distribuidor > Distribuidor sin depdsito > Minorista.
Esto no serd aplicable para el caso de mataderos y lonjas, que serin en todo caso
contabilizado en la fase “Otros” con independencia de la anotacién en la fase de mayor
prioridad.

Por tanto cuando, por ejemplo, se realice una supervisién completa a un matadero con sala
de despiece o industria cédrnica, se contabilizara una UC en la Fase F y una UC en la fase O
“Otros”. Sin embargo, una industria con sala de ventas, solo se computara la supervisiéon en
la fase F.

10.2. AMBITO DE ACTUACION

El Plan sera de aplicacién a todas las empresas alimentarias de Andalucia que dispongan
de Sistema de Autocontrol completo (Prerrequisitos/PGHs y APPCC), y a aquéllas
empresas alimentarias cuyo Sistema de Autocontrol pueda acogerse al Criterio 1 de
Flexibilidad.

Quedan excluidas del &mbito del Plan de Supervision:

las empresas inscritas en el Registro General Sanitario de alimentos, bajo la clave 39, al
no quedar englobadas en la definicion de “empresa alimentaria” tal como figura en el
Reglamento 178 /2002.

aquellas empresas cuya actividad sea exclusivamente la de transporte de alimentos, es
decir cuando solo transporte la mercancia de un proveedor a un cliente y no comercialice
con ella; el transportista solo pone el medio de transporte.

empresas cuya actividad sea exclusivamente la de Distribucién (categoria 3) y/o
Importacién (categoria 5): son empresas que distribuyen/importen alimentos sin que
éstos pasen por las instalaciones de la empresa. Se refieren a aquellos despachos que
realizan una actividad de comercializacién de productos

No obstante lo anterior, dada la diversidad de sectores alimentarios, a efectos de
sistematizar la metodologia de trabajo en cuanto a la ejecucion del Plan, se tendrd en cuenta:

La clasificacion del riesgo asociado a la industria a supervisar.
Procedimiento de autorizacion sanitaria

Las actividades del Plan de Inspeccién en base al riesgo

Los criterios de flexibilidad para la implantacién del Sistema de Autocontrol en ciertas
empresas alimentarias

Como consecuencia de ello, los establecimientos a supervisar en base a las instrucciones
de este Plan, se clasificaran en dos grupos:
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EMPRESAS QUE DEBEN ASEGURAR LA INOCUIDAD MEDIANTE LA
APLICACION DE PGHS Y APPCC:

+  Empresas que requieren la inscripcién en el Registro General de Empresas
alimentarias y Alimentos, a excepcion de las que puedan acogerse al criterio 1 de
Flexibilidad.

+  Comedores escolares, comedores de instituciones y comedores de empresa con
cocina propia. Es decir, todos ellos elaboran la comida que sirven.

+  Otros establecimientos de servicios de comidas con cocina propia que tengan
capacidad o sirvan més de 200 comidas/dia.

EMPRESAS QUE PUEDEN ASEGURAR LA INOCUIDAD, ACOGIENDOSE AL
CRITERIO DE FLEXIBILIDAD 1:

+ Empresas que requieren la inscripcién en el Registro General de Empresas
alimentarias y Alimentos que puedan controlar los peligros mediante la
implantacién y aplicacion de los Prerrequisitos/ PGHs

+ Comedores escolares, comedores de instituciones y comedores de empresa sin
cocina propia.

«  Carnicerias-Salchicherias.
«  Carnicerias-Charcuterias.

« Plataformas de Distribucién.
«  Minoristas con obrador

10.3. FRECUENCIA DE SUPERVISION DE LOS
ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS

Como premisa para establecer la frecuencia de supervision los establecimientos alimentarios
deberan estar clasificados en funcién del riesgo.

La frecuencia de supervision de los establecimientos alimentarios esta asociada, por tanto, a
la categoria a la que pertenezcan en base a la clasificacion del riesgo. Dicha frecuencia es la
que figura en el cuadro siguiente:

CATEGORIA RANGO PUNTOS FRECUENCIA SUPERVISION
A 91 a 215 Cada 12 meses
B 71 a 90 Cada 18 meses
C 41a70 Cada 2 afios
D 31a40 Cada 5 afios
E 0a30 Otra estrategia ejecucion
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10.4. PROGRAMACION DE ESTABLECIMIENTOS A SUPERVISAR

A efectos de programar las actividades anuales de supervision, a principios de afio las
Direcciones de la Unidad de Proteccion de los DS/AGS deberan realizar el céomputo de
supervisiones que habria que realizar en su ambito territorial, para dar cumplimiento a la
dedicacion establecida en el Acuerdo de Gestién del 2017 para la actividad de supervision
en base a los recursos disponibles de los profesionales que vayan a realizar estas actividades,
y sobre ellas, cuantificar el n° de supervisiones a llevar a cabo en los establecimientos
alimentarios. El computo obtenido seria el N° total de supervisiones programadas a realizar
durante el afio.

De otra parte se realizara la cuantificacion del n® de supervisiones que, de forma tedrica,
habria que realizar en base a la frecuencia establecida en el punto 10.3.

Para ello se partird del n° de establecimientos existentes de Industrias, Minoristas
(minoristas con obrador,carnicerias charcuterias, carnicerias salchicherias y plataformas de
distribucién) y establecimientos de Restauraciéon (Comedores escolares, de empresa y de
instituciones y establecimientos de servicios de comida que tengan capacidad o sirvan mas
de 200 comidas) por grupo de clasificacion de riesgo.

A continuacién, teniendo en cuenta la frecuencia de supervision de cada grupo de
clasificacion, se calcularan el n® de unidades de supervision tedricas a realizar en el afio. El
calculo se realizara de la siguiente forma:

Grupo A: N° de Establecimientos x 1

Grupo B: N° de Establecimientos x 2/3

Grupo C: N° de Establecimientos x 1/2

Grupo D: N° de Establecimientos x 1/5

Grupo E: se incluirdn cuando se estime conveniente

A partir de este namero, y con independencia del grupo de clasificacién de riesgo, al que
pertenezcan, serdn prioritarios los establecimientos ubicados en el dmbito territorial del
DAP/AGS que pertenezcan a las Tipologias® que se establezca cada afio. Concretamente
para el afio 2018 seran prioritarias las siguientes Tipologias:

1. Establecimientos de Fase F, E, A u O (Industrias) de las clasificaciones de riesgo A,
B o C, a las que no se le hubiera efectuado ninguna IBR y que no hubieran
supervisado en los dos dltimos afios.

2. Establecimientos de la fase F, E o A (industrias fabricantes, envasadoras,
almacenistas e importadoras) del sector del attn.

3. Establecimientos de la fase F del sector de leche que elaboren productos a base de
leche cruda.

A partir del computo global del N° de Supervisiones a realizar durante el afio, y teniendo en
cuenta los establecimientos de cada grupo de clasificaciéon que por su frecuencia se deberian

5

Tipologia: Conjunto de caracteristicas asociadas a una serie de establecimientos que permite agruparlos
a efectos de su planificacion
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inspeccionar y los establecimientos que por la tipologia son prioritarios para este afio, la
Direccién de la Unidad de Protecciéon de la Salud del DAP/AGS realizard un computo de
establecimientos por tipos, sectores y fases a inspeccionar. Para esta seleccién se deberé tener
en cuenta ciertos aspectos como son:

Caracteristicas socio-econémicas del DAP/AGS
La temporalidad de ciertos establecimientos
Datos de vigilancia epidemioldgica

A efectos de coordinacion, homogenizacién de criterios, seguimiento y evaluacién del Plan,
la programacion deberd ser remitida a la Delegacion Territorial, reflejdndose el nimero de
establecimientos por grupo de clasificacion y por tipos de establecimientos (industrias,
minoristas, restauraciéon), En caso de que la programacion remitida no se ajustara a los
criterios anuales de priorizacion, la Delegacion Territorial informaré de ello a la Direccién de
Unidad del DAPP/AGS correspondiente, para su adaptacién. El plazo para su remision
debera ser consensuado entre las direcciones de las Unidades de Protecciéon de la Salud de
los DAP/AGS y su respectiva Delegacion Territorial, si bien dicha remisién debera ser antes
del 15.03.2018.

A la programacion establecida, se le dard la mayor difusion a efectos de que sea
ampliamente conocida por los equipos de supervision y el resto de ACSO de la Unidad

Los valores obtenidos para la programaciéon a principio de afio, se irdn modificando en
funcién de la reclasificaciones realizadas tras la finalizacién de las actuaciones del Plan IBR.

Con independencia de la programacion realizada a principios de afio, se podran realizar
supervisiones que no hubieran sido programadas, motivadas por las situaciones que se
describen en el punto 10.5

10.5. METODOLOGIA DE SUPERVISION

La metodologia de la supervision consistird en una auditoria que seguird la secuencia de
actividades del Proceso de Supervision.

Los estandares de referencia para llevar a cabo la supervision seran los documentos que las
empresas dispongan de los Sistemas de Autocontrol, los cuales estaran basados, en funcién
del grupo al cual pertenezcan, segtn la clasificacion de establecimientos que figuran en el
apartado “ AMBITO DE ACTUACION”, en los documentos siguientes:

¢ El “Documento Orientativo de Especificaciones de Sistemas de Autocontrol”
(Aspectos generales, Prerrequisitos/PGHs y APPCC), para los establecimientos del
grupo 1.

¢ Los Aspectos generales y Prerrequisitos/PGHs del “Documento Orientativo de
Especificaciones de Sistemas de Autocontrol” para los establecimientos del grupo
2. En el caso en que estos establecimientos tengan que controlar sus riesgos
especificos, los responsables de estas empresas deberdn incorporar al Plan de
Autocontrol, un anexo en el que describira los peligros especificos de la actividad
que desarrolla y el procedimiento para llevar a cabo el control de dichos peligros.
Los aspectos de este anexo serdn igualmente objeto de supervision.
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En ambos casos se tendré en cuenta, el caracter orientativo de ambos documentos.

No obstante lo anterior, en caso de que la empresa alimentaria utilice para la implantaciéon
de su sistema de autocontrol, una Guia de Prdcticas Correctas de Higiene (GPCH) (nacional
0 comunitaria), la supervisiéon se realizara utilizando como documento de referencia el
contenido de la guia, la cual deberd ser previamente evaluada, a fin de comprobar que en
ella se contemplan los procedimientos para controlar los peligros de seguridad alimentaria
asociados al establecimiento.

Asimismo en aquellas empresas en las que se aplique un sistema de gestion de la inocuidad
de alimentos, como la ISO 22000, que integren los principios de APPCC y por tanto los
requisitos del CODEX, la supervision se realizard frente a los contenidos de la
documentacion del sistema de gestion aplicado.

Captacién de empresas en el Plan

La captacion de establecimientos para llevar a cabo las visitas de supervision se realizara
como se describe a continuacién:

a) Supervisiones Programadas

La captacion se ird efectuando a partir de la programacién realizada a principios del afio por
el Director de la Unidad del DS/AGS, teniendo en cuenta la frecuencia de supervision y las
Tipologias anuales.

b) Supervisiones No Programadas
Seran realizadas a demanda. Se podrén desarrollar en situaciones tales como:

« Autorizaciones de empresas para la exportacién cuando asi se establezca en los
procedimientos especificos para ello

« En alertas en las que sea necesario realizar una supervision.

« Autorizacién de cocinas centrales para el servicio de comedor escolar

« Aquellas que haya que realizar por otros motivos, debidamente justificadas. Podran
incluirse en este punto, aquellas supervisiones que se decida realizar como consecuencia
de supervisiones no conformes, llevadas a cabo en el afio en curso, en las que el plan de
mejoras aportado por el operador econémico, haya sido un nuevo documento del Plan
de Autocontrol.

Procedimiento de Supervision

Las supervisiones de empresas alimentarias se llevaran a cabo, por un equipo formado por
dos ACSOs capacitados, uno dirigird la supervisiéon (inicialmente el que posea mas
experiencia), el supervisor-jefe y el otro, supervisor adjunto/auxiliar, colaborard en su
desarrollo, siguiendo las indicaciones del primero. Dado que la actividad de supervision
estd basada en técnicas de auditoria, el equipo de supervision sera independiente del ACSO,
bajo cuya responsabilidad se encuentre el control oficial del establecimiento a supervisar.
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Tal como indica el Proceso operativo de Supervision, la actividad de supervision
comprende, las siguientes fases:

Fase de Preparacion: en la que se contacta con el operador econémico, se recopila y
estudia la documentacién necesaria para llevar a cabo la supervisiéon (muy especialmente
los resultados de los controles oficiales previos), se realiza el estudio y preparacion para
fijar el marco de actuacion, y se realiza la-notificacién formal con la empresa.

Fase de Desarrollo: en el que se llevaré a cabo la visita de supervisiéon y que englobara la
reunién inicial, la comprobacién de conformidad y eficacia en planta, la reunién del
equipo supervisor y la reunién final.

Fase de Finalizacion: en la que se elaborara el informe final, para su posterior entrega a
los responsables de la empresa en un plazo de 7 dias después de finalizar la visita de
supervision. Asimismo, en caso necesario, le serd requerido el Plan de Mejoras.

Fase de Seguimiento: en el que se evaluard el plan de mejoras propuesto por la empresa
y se comprobard y evaluaré la implantacién de las acciones correctoras.

La documentacion que genere cada Supervision quedard archivada.

El equipo de supervisiéon deberd seguir las actividades y cumplir las caracteristicas de
calidad del Proceso Supervision. La representacién gréfica de la Arquitectura 3 figura en el
Anexo II.

Cuando en la visita de supervision se detecten “no conformidades” la actividad de
Supervision no finalizara hasta que se compruebe la implantacion de las medidas
correctoras, propuestas por la empresa en el Plan de mejoras y la eficacia de las mismas
(fase 12 del proceso).

A efectos de programar la fecha de la préxima supervision, en base a la frecuencia segtn la
clasificacion basada en el riesgo del establecimiento, se tomara como referencia la fecha de la
visita de supervisién, cuando la actividad haya sido “Conforme” y la fecha de la visita de
comprobacién de las medidas correctoras cuando en el informe de supervisiéon se hayan
formulado “No conformidades”

Consecuencias y seguimiento de la supervision

Las consecuencias de la actividad de Supervisién estardn de acuerdo con lo indicado en la
Ley 17/2011 de seguridad alimentaria y nutricién, la Ley 2/1998 de Salud de Andalucia y
en la Ley 16/2011 de Salud Puablica de Andalucia, asi como en los Reglamentos comunitarios
y siempre seran proporcionadas a las gradaciones de las no conformidades detectadas e
incumplimientos que no hubieran sido corregidos una vez finalizada la Fase de
Seguimiento.

Tras la Fase de Finalizaciéon de la actividad de supervision, se pueden dar las siguientes
situaciones:
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@ Empresas cuyo informe resultante de la actividad de supervision refleje que no se
han detectado evidencias de no conformidad: Sin trascendencia

@ Empresas en cuyo informe resultante de la actividad de supervision se refleje la
“no conformidad” junto con las evidencias que lo respaldan: La empresa deberd
llevar a cabo un PLAN DE MEJORAS.

@ Empresas en cuyo informe resultante de la actividad de supervisién se refleje la
“no conformidad” derivadas de graves irregularidades estructurales y/o de
funcionamiento que afecten la seguridad del producto: Correcciéon inmediata o
posibilidad de adoptar medidas cautelares cuando exista o se sospeche
razonablemente la existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la salud,
en base a la Ley de Salud y a la Ley de Salud Publica de Andalucia.

En aquellas empresas cuyo informe resultante de la actividad de supervisién reflejen “no
conformidades” derivadas de graves irregularidades estructurales y/o de funcionamiento
que afecten la seguridad del producto, con independencia de que en ciertos casos se puedan
establecer plazos para sus correcciones inmediatas por parte de la empresa, se adoptaran las
medidas cautelares previstas en la Ley de Salud y en la Ley de Salud Puablica de Andalucia,
y en su caso, la retirada de la autorizacién sanitaria de funcionamiento y/o baja del Registro
General Sanitario de Alimentos.

El seguimiento a realizar por el equipo supervisor en los establecimientos, en los que, tras las
supervisiones realizadas se detecten “no conformidades” seguira las pautas siguientes:

En aquellas empresas cuyo informe resultante de la actividad de supervision refleje “no
conformidades” que no afecten a la seguridad del producto, la empresa debera elaborar el
PLAN DE MEJORAS, que debera ser presentado en un plazo maximo de 10 dias, en el que
se incluiran las medidas correctoras necesarias para solucionar las no conformidades.

En caso que la industria no presente el plan de mejora en el plazo establecido, se remitiréa el
Acta levantada con la entrega del informe de supervision a efectos de iniciar los tramites
para la incoacién del correspondiente expediente sancionador.

Una vez haya aportado la empresa el plan de mejoras, se realizard una evaluacién de las
medidas propuestas, en un plazo maximo de 7 dias, con objeto de saber si con ellas, no solo
se solucionan los problemas evidenciados, sino que ademds, y muy especialmente, se
garantizan los objetivos correspondientes al ambito/alcance que se haya supervisado. En
caso de que las medidas propuestas no eliminen las evidencias detectadas o no logren el
objetivo a cumplir, se les indicara expresamente, para que sean tenidas en cuenta en el
momento de implementar las medidas correctoras.

Seguin establece el Proceso, los plazos maximos para implantar las medidas correctoras
seran las siguientes:

Si el Plan de mejoras no conlleva medidas estructurales, el plazo maximo para la
implantacién de las mismas serd de 6 semanas (42 dias naturales)

Si el Plan de mejoras incluye medidas estructurales, el plazo méximo para su finalizacién
serd de tres meses (12 semanas/84 dias naturales)
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Transcurrido el plazo acordado para llevar a cabo las mejoras, se realizaran actuaciones de
comprobacién de las medidas correctoras, mediante visitas de control. El plazo para la
comprobacién y evaluacion de las medidas correctoras sera como maximo de 15 dias
naturales, a partir del plazo méximo de ejecucion.

A efectos de facilitar el seguimiento de las “No conformidades” se propone la
cumplimentacién del modelo que figura en el ANEXO III: DOCUMENTO DEL PLAN DE
MEJORA Y SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTORAS. En el mismo se indicara la
“No conformidad”, describiendo las evidencias detectadas en la visita que la avalan y las
acciones y las fechas propuestas por el operador econémico para su correccion. Asimismo se
anotara las fechas de comprobacion de las medidas realizadas por el equipo supervisor.

En la dltima visita de seguimiento de las medidas correctoras, se dejara constancia del

resultado de las comprobaciones y se reflejard en documento oficial (Acta/Informe), el cierre

de la supervision. Se podra utilizar asimismo como Informe de cierre, el

DOCUMENTO DEL PLAN DE  MEJORA Y SEGUIMIENTO DE
ACCIONES CORRECTORAS

Si dichas medidas correctoras no se hubieran materializado, en el Acta se reflejaran los
incumplimientos existentes y se cumplimentard asimismo el Informe de Valoracién en el que
se recogerdn los incumplimientos, su referencia a la norma establecida, el dictamen con la
valoracién global, conforme establece el Plan de Inspeccién (con deficiencias leves / con
deficiencias graves) y las nuevas propuestas de medidas a adoptar.

En situaciones de mayor gravedad, o por reincidencia a lo largo del historial de la empresa,
se podran iniciar los tramites para la retirada de la autorizacién sanitaria de funcionamiento
y consiguiente baja del registro Sanitario de Alimentos.

Cuando para solucionar los problemas de una supervision “No Conforme” la empresa
elabore y presente un nuevo Plan de autocontrol, el equipo de supervisiéon valorard si el
documento puede asumirse como un Plan de mejora, debido a que en el mismo se
contemplen las medidas correctoras y correctivas que subsanen las no conformidades
detectadas en la visita de supervisiéon y se puedan evaluar la eficacia de las mismas,
pudiéndose, en ese caso, continuar con la supervision iniciada. En caso de que el nuevo Plan
no pueda dar respuestas a las no conformidades, se realizaria la visita de seguimiento a
efectos de comprobar que se han implantado las medidas necesarias para corregir los
incumplimientos detectados, quedando pendiente, por tanto, una nueva supervisiéon para
comprobar la eficacia del sistema. Esta particularidad serd comunicada por el equipo de
supervision a la Direccién de la Unidad, para que a su mejor criterio realice la programacion
de la nueva supervision, en la programaciéon del afio siguiente. No obstante, se podra
realizar una nueva supervision a la empresa durante el afio en curso, si la empresa tuviera
implantado el nuevo Plan de autocontrol. En este dltimo caso sera contabilizada como
supervision “no programada”.

Todas las actuaciones quedaran registradas en ALBEGA, debiéndose subir Ila
documentacién relativa al Informe de Supervisién, y en aquellas supervisiones que hayan
sido No Conformes, el Documento oficial con el Resultado final (de cierre), a efectos de que
si procede, se realice la reclasificacion de la industria por el responsable del control oficial
de la empresa.
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10.6. INCUMPLIMIENTOS EN EL INFORME ANUAL DEL PNCOCA

El procedimiento normalizado de trabajo para la elaboraciéon del Informe Anual del
PNCOCA clasifica las No conformidades en base al hecho de que afecte o no a la seguridad
de los productos, diferenciando deficiencias e incumplimientos:

« Deficiencias: Son las No conformidades de la normativa que no influyen, o no es
probable que influyan, sobre la seguridad del producto.
Estas deficiencias corresponderian a aquellas No conformidades que se hacen constar en
el Informe de supervisiéon, y que los operadores econémicos deberan corregir en los
plazos propuestos.

«  Incumplimientos: Son las No conformidades de la normativa que influyen o es probable
que influyan, sobre la seguridad del producto

“”

En lo que se refiere al plan de supervisién, corresponderian a aquellas “no
conformidades” derivadas de graves irregularidades estructurales y/o de
funcionamiento que afecten la seguridad del producto y que exijan una correccion
inmediata o incluso la adopciéon de medidas cautelares cuando exista o se sospeche
razonablemente la existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la salud, en
base a la Ley de Salud de Andalucia.

En relacién a las infracciones que deberdn ser recogidos en la Tabla 2.2 de los modelos de
parte del Informe Anual, Gnicamente se deberan incluir en ellos, los incumplimientos
existentes una vez finalizada la fase de seguimiento.

En las tablas que figuran a continuacién se relacionan a titulo de ejemplo una serie de
deficiencias y de incumplimientos, clasificados segin se establece en el Plan de Control
Nacional Plurianual:
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PROGRAMA 2. CONTROL DE LOS AUTOCONTROLES EN ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS

Tipo no .. Incumplimientos
) Deficiencias
conformidad (Computables para Informe anual)
No conformidades de la normativa que no influyen, o no es| ¢ No conformidades de la normativa que influyen, o es probable que influyan,
probable que influyan, sobre la seguridad del producto. sobre la seguridad del producto.
¢ Deficiencias que pueden implicar la adopciéon de medidas adicionales al
levantamiento de un acta, aunque no influyan negativamente sobre la
seguridad del producto, debido a:
Criterio General o no se han adoptado medidas correctoras o éstas son insuficientes para
corregir las deficiencias detectadas en un control previo;
se repite en un establecimiento una deficiencia de forma reiterada;
se acumulan varias deficiencias en la misma unidad de control, de
forma que a criterio del inspector pueden llegar a influir en la
seguridad del producto.
Se observan algunas no conformidades en el sistema de | Se observan no conformidades en el sistema de autocontrol que influyen, o es
autocontrol que no influyen, o no es probable que influyan, | probable que influyan, sobre la seguridad de los productos.
sobre la seguridad de los productos.
Por ejemplo: Por ejemplo:
G Carece del procedimiento documentado de alguno de los| ¢ No existe Sistema de Autocontrol.
Programas de prerrequisitos, si bien se controlan los
AUTOCONTROL peligros asociados a ellos.
¢ El Sistema de Autocontrol es irrelevante o no se adapta a la realidad de la
¢ El documento del Sistema de empresa.
Autocontrol
(Prerrequisitos y/o APPCC) no esta actualizado. ¢ El Sistema APPCC no recoge uno o mas peligros evidentes, que tras el analisis
del arbol de decisiones demostrarian ser
¢ No estan recogidos documentalmente todos los peligros,
pero la empresa dispone de medidas para controlar
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dichos peligros. puntos de control criticos de la empresa, sin que disponga la
® empresa de otra medida equivalente que controle dichos
peligros.

No se realiza la vigilancia de un PCC contemplado en el
Sistema APPCC.

® Aunque se realiza la vigilancia de los PCC o la| @ No serealiza vigilancia.
establecida para los prerrequisitos, no se realiza con la
frecuencia establecida en los programas o en el Plan
APPCC. No se adoptan medidas correctoras tras la pérdida de control
de un PCC contemplado en su Sistema APPCC, pudiendo
@ No hay responsables de la vigilancia / aplicaciéon de| 5, SUponeruna perdida de la seguridad del producto.
medidas correctoras.
Se comprueba falsedad documental.
@ No se han realizado las medidas correctoras de no
conformidades, pero estas no suponen una pérdida de la
seguridad del producto.

Faltan algunos de los registros establecidos en los
programas de prerrequisitos o del Plan APPCC.

No se realiza la fase de verificacién, que establece el
Sistema APPCC, en base a los principios CODEX.
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11. EVALUACION DEL PLAN

Con objeto de poder realizar la evaluacién anual del Plan de Supervisiéon, cada DAP/AGS deberé
remitir a su Delegacién Territorial en la segunda quincena del mes de enero del afio siguiente, un
Informe de Evaluacién con los contenidos que se describen a continuacién:

Contenidos del Informe de Evaluacion:

+ Criterios de programacion y de seleccion/captacion de establecimientos y su justificacion.
* NO establecimientos programados por sectores y por fases
+ Cumplimiento de la remisiéon documental (solo Delegacion)
« Cumplimiento de las actividades programadas, en su totalidad y por tipo de
establecimiento/ grupo de clasificaciéon
+ Evaluacion de las actividades realizadas:
Por distritos (solo Delegacion)
Por tipos de establecimientos/ grupos de clasificacion
Por sectores/fases
+ Evaluacion de los incumplimientos y medidas adoptadas: por tipos de
incumplimientos/ por sectores
« Evolucién del Plan: datos comparativos con afios anteriores
«  Conclusiones
+ Observaciones y sugerencias

Los datos seran obtenidos a partir de la aplicacion ALBEGA

De los datos se obtendran a cada nivel los siguientes indicadores:

N° de superv. programadas (2018) realizadas
Indicador de cumplimiento = x 100
de programacién N° de supervisiones programadas (2018)

N° de superv. totales (progr + no progr.) (2018) finalizadas
Indicador de = x 100
Supervision N° de superv. prog (2017) + N° superv. no progr. realizadas(2018)

Para el siguiente indicador, Indicador de conformidad, se tendra en cuenta que tanto el numerador
como el denominador contabilizaran las finalizadas en el afio en curso, con independencia que se
hubiera realizado la visita de supervision el mismo afio o el afio anterior.

N° de Superv. finaliz (iniciadas en el 2017 o en afios anteriores) conformes
Indicador de =
Conformidad N° de supervisiones totales finalizadas (iniciadas en el 2017 o en afios anteriores)

Posteriormente cada Delegacion Territorial debera remitir a esta Secretaria General, antes del 15 de
febrero del afio siguiente, el Informe de Evaluacién provincial, con los contenidos indicados.
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Anualmente y a partir de los resultados de los indicadores, la Secretaria General de Calidad,
Investigacion y Salud Puablica realizard una Evaluacién del Plan en la Comunidad Auténoma. Del
resultado de dicha evaluaciéon y de las distintas evaluaciones de las actividades realizadas en los
distintos niveles de actuacion, el Plan podra ser modificado en los afios sucesivos.
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ANEXOI CLASIFICACION DE ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS POR SECTORES
ANEXO: SECTORES QUE SE CONSIDERAN EN EL INFORME ANUAL DEL PNCOCA

SECTOR
1: CARNE Y DERIVADOS

2: PESCADOS MOLUSCOS BIVALVOS Y DERIVADOS

: HUEVOS Y DERIVADOS
: LECHE Y DERIVADOS
: GRASAS COMESTIBLES (excepto mantequilla)

ubhw

6: CEREALES Y DERIVADOS

7: VEGETALES Y DERIVADOS

8: EDULCORANTES NATURALES Y DERIVADOS, MIEL Y PRO-
DUCTOS RELACIONADOS CON LA EXTRACCION DE LA MIEL

9: CONDIMENTOS Y ESPECIAS

10: ALIMENTOS ESTIMULANTES, ESPECIES VEGETALES PARA
INFUSIONES Y SUS DERIVADOS

11: COMIDAS PREPARADAS Y COCINAS CENTRALES

12: ALIMENTACION ESPECIAL Y COMPLEMENTOS ALIMENTI-
CIOS

13: AGUAS DE BEBIDA ENVASADAS

14: HELADOS

15:BEBIDAS NO ALCOHOLICAS
16:BEBIDAS ALCOHOLICAS

17: ADITIVOS, AROMAS Y COADYUVANTES

18: MATERIALES EN CONTACTO CON ALIMENTOS

CLAVES RGSA

Clave 10 RGSA: carne y derivados, aves y caza

Clave 12 RGSA: pescados, crustaceos, molus-

cos y derivados

Clave 14 RGSA: huevos y derivados
Clave 15 RGSA: leche y derivados

Clave 16 RGSA: Oleaginosas y grasas comesti-

bles
Clave 20 RGSA: Cereales, harinas y derivados

Clave 21 RGSA: Vegetales (Hortalizas, Frutas,

Setas, Tubérculos, Legumbres) y derivados

Clave 23 RGSA: edulcorantes naturales y deri-

vados
Clave 24 RGSA: condimentos y especias

Clave 25 RGSA: alimentos estimulantes y deri-

vados

Clave 26 RGSA: Comidas preparadas, alimenta-
cién especial y complementos alimenticios. Ac-

tividades 1 a 13y 27 a 31

Clave 26 RGSA: Comidas preparadas, alimenta-
cién especial y complementos alimenticios. Ac-

tividades 14 a 26

Clave 27 RGSA: aguas envasadas e hielo
Clave 28 RGSA: helados

Clave 29 RGSA: bebidas no alcohdlicas
Clave 30 RGSA: bebidas alcohdlicas

Clave 31 RGSA: aditivos, aromas enzimas y co-

adyuvantes tecnoldgicos

Clave 39 RGSA: materiales y objetos destina-

dos a entrar en contacto con alimentos

ACTIVIDADES MINORITAS

Carniceria
Carniceria-Salchicheria
Carniceria-Charcuteria
Sucursal

Pescaderia

Freiduria de pescados
Cocedero de moluscos bivalvos/crustaceos

Minorista de huevos
Minorista de leche
Minorista del sector

Minorista de cereales

Panaderia con/sin obrador
Pasteleria con/sin obrador

Masas Fritas

Establecimiento de horneado de pan
Fruteria

Otros minoristas del sector vegetales
Venta de golosinas

Minorista del sector
Herboristeria

Minorista del sector
Venta de platos preparados

Freiduria de patatas

Restauracion colectiva (*)
Minoristas del sector de dieteticos y complementos
alimenticios

Minoristas del sector

Heladeria con/sin obrador

Minoristas del sector

Venta minorista de vinos y bebidas alcohdlicas
Minoristas del sector

Minoristas del sector
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ANEXO: SECTORES QUE SE CONSIDERAN EN EL INFORME ANUAL DEL PNCOCA
19: ESTABLECIMIENTOS POLIVALENTES Clave 40 RGSA: almacenistas, distribuidores, Plataforma de distribucion
envasadores e importadores polivalentes Gran superficie
Mercado de abastos

Minorista polivalente

Empresa Maquinas expendedoras
20: ESTABLECIMIENTOS QUE IRRADIAN Clave 5 RGSA: Conservacion de alimentos
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ANEXO II
ARQUITECTURA 3 DEL PROCESO DE
SUPERVISION
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Arquitectura nivel 3

PROFESIONALES ACTIVIDADES

Captacion del establecimiento a supervisar

1.- Primer contacto con el operador ANEXOY
economico.
- »| DOCUMENTO CONTACTO|
Supervisor jefe INICIAL

Datos de la empresa

Lugar, fecha propuesta
duracioén prevista, motivo
Componentes del equipo
supervisor

Documentacién requerida
Informacién de las
consecuencias de no atender

el requerimiento

.

Equipo supervisor

.

| 4

2.-Recopilacion de informacion y de I3
documentacion de la empresa

.

.

Equipo supervisor 6
uno de los
miembros del equipo

¢ Presenta
documentacion
suficiente?

LISTADO DE
COMPROBACIONES
i i 3.- Preparacion de la Supervision 0 Epele
EqU|po supervisor o epa acion de la supe S_? y . Centrada en aspectos de mayor
fijacion del marco de actuacion "|  riesgolrelevancia

Ordenada
Cuestiones a plantear y
comprobaciones a llevar a cabo

.

ANEXO 2

4 .- Notificacion formal de la MELIFIZAC O] Aol

supervision . Datos de la empresa
. Lugar, fecha, hora y duracién
prevista
. Componentes del equipo
y supervisor

. Marco de actuacién: motivo,
A objetivos, criterios, ambito,
alcance

Personas y documentos que
deben estar disponibles en la

supervision V
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A\

5.- Reunion Inicial

¢ Existe falta total de

colaboracion por el
operador

econoémico?

Limite marginal

Expediente
sancionador

6- Realizacion de comprobaciones

Equipo supervisor l

¢, Se detectan
incumplimientos que
pueden suponer un riesgo
grave o muy gravepara la
salud, que impiden
continuar con la
supervision?

Limite marginal

Inspeccion
Expediente sancionador
Alerta

Suspension de actividad

LISTADO DE
DUDAS Y
CONSULTAS

L~/

v ANEXO 3

7 - Reunion del equipo supervisor

\4

DOCUMENTO
OFICIAL

8. - Reunion final

\4

Contenido de la reunién

'
—7
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v ANEXO 4

INFORME DE
SUPERVISION

Fecha de |a visita
Identificacon dela empresa /
instalacion /servicio supervisado.
Identficacion del equipo superyisor
Identificacion delos responsables
de laempresa/ instalacion
Isemvicio
Marco de actuadon
Descripcion de i supervsion
Resultados de la supervision
1. Valoracion especifica

o Evidencias obtenidas
y o Evaluaciondela

r conformidad

2. Valoracion global
Observaciones

9.- Elaboracion de Informe de
Supervision

h 4
.

Equipo supervisor

10.- Entrega del Informe de Supervision

Registro
de datos

¢El Informe de
Supervisién es
conforme?

Fin de la
Supervision

Supervisor jefe ACTA
Equipo supervisor Rﬁﬁﬁi“’,‘,ﬁ,ﬂf r:se

¢Presenta Plan de
Mejoras?

Limite marginal

Expediente
sancionador
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Supervisor jefe
Equipo supervisor

\e/

v DOCUMENTO
OFICIAL

Aceptacion de las mejoras/
Objeciones al Plan de
mejoras

11.- Evaluacion del Plan de Mejoras y
notificacion

\ 4
12.- Comprobacion de la implantacion

y evaluacion de la eficacia de las
acciones correctoras

¢Se ha implantado

el Plan de Mejoras y
son eficaces las
medidas

correctoras?

Cierre

Limite marginal

Expediente
sancionador

DOCUMENTO
OFICIAL

Resultado final
Observaciones

Registro
de datos

Fin de la Supervision
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ANEXO III

DOCUMENTO DE PLAN DE MEJORAS
Y DE SEGUIMIENTO DE MEDIDAS
CORRECTORAS
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DOCUMENTO DE PLAN DE MEJORA Y SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTORAS

PLAN DE MEJORA. ®

Acciones correctoras propuestas por la empresa:
en relacién con el Informe de Supervisién de fecha __/__/ 201_ para el logro del Objetivoa):

NO CONFORMIDAD ©

NUMERO:

EMPRESA ALIMENTARIA CONTROL SANITARIO OFICIAL
FECHA DE
N° EVIDENCIAS FECHA RESULTADOS DE
AN (ORI IO PROPUESTA | OBJECCIONES | COMPROBACIO e
PROPUESTAS POR LA EMPRESA T ~ ACCIONES
CORRECTORAS
FECHA DE NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DE LA NOMBRE Y FIRMA DEL AGENTE DE CONTROL OFICIAL RESPONSABLE DEL
PROPUESTA: EMPRESA

SEGUIMIENTO DE LA SUPERVISION:
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QUE PROPONE LAS ACCIONES CORRECTORAS:
FECHA DE NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DE LA NOMBRE Y FIRMA DEL AGENTE DE CONTROL OFICIAL RESPONSABLE DEL
COMPROBACION: EMPRESA: SEGUIMIENTO DE LA SUPERVISION:
FECHA DE NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DEL NOMBRE Y FIRMA DEL AGENTE DE CONTROL OFICIAL RESPONSABLE DEL
COMPROBACION: ESTABLECIMIENTO: SEGUIMIENTO DE LA SUPERVISION:
OBSERVACIONES
FECHA DE CIERRE

DE TODAS LAS ACCIONES CORRECTORAS:

NOMBRE Y FIRMA DEL AGENTE DE CONTROL OFICIAL
RESPONSABLE DE LA SUPERVISION:
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ANEXO IV
CONTROLES
ESPECIFICOS
SUPERVISION

En este apartado se hace referencia a instrucciones o documentos que el equipo de
Supervision deberd tener en cuenta a la hora de desarrollar su trabajo en ciertas
empresas.

EMPRESAS QUE RECIBEN LECHE CRUDA

En las empresas que reciben leche cruda se seguirdn las instrucciones recogidas en
el Plan de Leche: Inhibidores y Aflatoxinas, y en particular en el

e Anexo A. Criterios para la Supervision de los Sistemas de Autocontrol en
empresas que reciben leche cruda

Durante el desarrollo de la supervision, en el caso de detectar un resultado positivo
de la empresa a inhibidores o aflatoxinas, se comprobara que el control oficial ha
seguido lo indicado en el Plan de Leche y en particular el

e Capitulo 8: Criterios del Control Oficial ante resultados positivos

EMPRESAS QUE MANIPULAN ATUN

En las empresas que manipulan atin se seguiran las instrucciones recogidas en el
Plan de Attn, y en particular en el

e Anexo A. Criterios para la Supervision de los Sistemas de Autocontrol en
empresas que manipulan atiin
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