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1. INTRODUCCION.

LA APLICACION DE LOS SISTEMAS DE AUTOCONTROL

La Responsabilidad del operador economico

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 béasico 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 legislacién 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 cuamplimiento de la legislacion alimentaria, mediante el
control y la verificacion de que los explotadores de empresas alimentarias y empresas de piensos,
cumplen los requisitos pertinentes de la legislacion, en todas las etapas de la produccion, la
transformacion y la distribucion.

De esta forma, puede afirmarse, de manera categorica, 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 mas lejos en su determinacién. En
este sentido, se aboga por la implantacion, en los distintos establecimientos, y por los responsables
de los mismos, de la metodologia de Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC),
como el método mas fiable en el momento para conseguir tal fin.
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En la actualidad, el Reglamento (CE) 852/2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios,
afianza la obligacién de los operadores econoémicos de aplicar procedimientos basados en los
principios de analisis de peligros y puntos de control criticos (APPCC).

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 implantacion 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 produccion, transformacion y distribucion de alimentos
posteriores a la produccion primaria, a crear, aplicar y mantener un procedimiento o procedimientos
permanentes basados en los principios del APPCC. Estos procedimientos deberan 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 implantacion 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 mds 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 verificacién del camplimiento de
la legislacion 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 fabricacién, 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 aplicacion 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 percepcion que suele tenerse de la
innecesaria instauracion 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 implantacion eficaz del sistema APPCC en las pequefias 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
“Codigo Internacional Recomendado de Practicas. Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1-1969, Rev. 4 (2003)” (1)
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@) . Sera inevitable que se presenten situacionegjuen algunos de los requisitos
especificos que figuran en el presente documentosesn aplicables. La cuestion
fundamental en todos los casos es la siguienteu€:43 lo necesario y apropiadiesde el
punto de vista de la inocuidad y la aptitud dedbmentos para elconsumo?».

En el texto se indica donde es probable que segq®artales cuestiones utilizando l&sse

«en caso necesario» y «cuando proceda». En la ijge@sto significa que,aunque 4
requisito sea en general apropiado y razonable raio obstante algunasituaciones en Igs
gue no sera necesario ni apropiado desde el puataista de la inocuidad y la aptitud de jos
alimentos. Para decidir si un requisito es necesasi apropiado, debera realizarse upa

evaluacion de los riesgos, preferentemente eRab del enfoque basado en el sistema de HAQCP .

Este criterio permite aplicaféquisitos de este documento con flexibilidad ydeoacion, teniendp
debidamente eruenta los objetivos generales de la produccidalioeentos inocuos y aptps

para el consumo De esta manera se tiene en cuenta la adipkasidad de actividades y s
diversos grados de riesgo que acomparan la produode 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, 1o 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 aplicadedios principios del sistema

de HACCP; no obstante, los gobiernos y las empresasconscientes de que pufde
haber obstaculos que impidan la aplicacion eficazditho sistema por la propi@mpresg.
Esto puede ocurrir sobre todo en las empresas pegug/o menoslesarrolladas. Aunque ge
reconoce que el HACCP ha de aplicarse con la fled#xl apropiada, deben observarse jos

siete principios en los que se basa el sistemah@®iftexibilidad ha de tomar en cuentajla
naturaleza y envergadura de la actividad, incluidos recursos humanos y financierosj la
infraestructura, los procedimientos,

los conocimientos y las limitaciones practicas (p2g).

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.
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El documento puede servir para la elaboracion de criterios comunes que pueden ser adoptados por
los gobiernos de los diferentes paises para facilitar la aplicacién del HACCP en las pequefias
empresas mejorando la produccion 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.

La informacion proporcionada sera aplicable a pequefias empresas dedicadas a la elaboraciéon de
comidas (bares y restaurantes) asi como a la preparacion, distribucion 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
Cadigos y estandares (como Guia de Buenas Practicas u otros prerrequisitos); b) Planes Genéricos
para el Sistema basado en el HACCP; y por tltimo, 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 obligacién
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 pequefias 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 Géeder Salud y Proteccion de los Consumidores
(SANCO) de la Comision Europea publico éDocumento de orientacion sobre la
implementacion de procedimientos basados en loagpios del APPCC y sobre como facilitar la
implementacion de los principios del APPCC en deteradas empresas alimentariasgjue
aborda, entre otros, el problema de la implemettaclel APPCC en empresas de ciertas
caracteristicas, a través de tres estrategiastdisti

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

- Mediante la utilizacion 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 continuacion 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 Comunicacion de la Comision sobre la aplicacion de
sistemas de gestion de la seguridad alimentaria que contemplan programas de prerrequisitos
(PPR) y procedimientos basados en los principios del APPCC, incluida la facilitacion/flexibilidad
respecto de su aplicacion en determinadas empresas alimentarias. Este documento de orientacion
tiene un enfoque mads 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 comprobé que su aplicacién 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 pequefias empresas de ciertos sectores alimenticios.

LA FORMACION DE LOS AGENTES DE CONTROL SANITARIO OFICIAL.

Es indudable que la introduccion 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 Administracién Sanitaria se ha trabajado, desde el inicio del Programa de
implantacion 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 Confederacion 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.
Aun siendo los dos apartados importantes, es evidente que el segundo es responsabilidad y
competencia directa de la propia estructura sanitaria.

En opinién de la Comision 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 debera prestarse una especial atencion a la organizacion de programas de
formacién que permitan, por ejemplo, asegurar que la evaluacién de la aplicacién de los principios
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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 legislacion
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, verificaciones, auditorias, tomas de muestras y
analisis de las mismas, etc. La correcta aplicacion de esas técnicas requiere que el personal que
lleve a cabo los controles oficiales reciba la formacion adecuada. La formacién es necesaria
también para que las autoridades de control tomen decisiones de manera uniforme, en particular con
respecto a la aplicacién 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 garantizara que todo su personal
encargado de efectuar los controles oficiales:

“recibe la formacién adecuada a su dmbito de actuacion para poder cumplir su funcioén de
manera competente y efectuar los controles oficiales de manera coherente. Esta formacion
abarcara, segtin proceda, los ambitos contemplados en el capitulo I del anexo I1”.

En el Anexo II, capitulo I se establece un listado de ambitos 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
» La evaluacion de la aplicacién 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 supervision de los procedimientos del APPCC, debe
recogerse por su importancia, como tema prioritario.

La formacién sobre la evaluacion de la aplicacién de los procedimientos del APPCC quedaria
incluida en el PLAN DE FORMACION DE PROTECCION DE LA SALUD.
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2. ANTECEDENTES.

En Abril de 1997, por la Direccion General de Salud Publica y Participacion, se implantaba el
Programa para la Implantacién 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 Comision 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 afio 2004.

Transcurridos dos afios desde su implantacion y tras la valoracion de la situacion y los analisis
realizados por el Grupo de Seguimiento HACCP, creado en el seno de la Direccion General se vio
necesario realizar un replanteamiento del programa inicialmente propuesto. En concreto, desde la
ultima 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 actualizacion del documento del programa utilizado. Dicho avance se
materializé en la eliminacion 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 Direccion General de Salud Publica y Participacion, y destinado a los inspectores
con el fin de homogeneizar criterios de actuacion.

Asimismo se elabord y public6 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 ultimo 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.0O.

Transcurridos unos afios, la situacién existente exigia dar un paso mas en la estrategia de modificar
la sistematica de trabajo del Control Oficial, estableciendo la supervisiéon (auditoria de seguridad

9
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alimentaria) como actividad clave a llevar a cabo por los agentes de control oficial, para la
comprobacion 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 formacion de los mismos, tanto en lo que se refiere a los
nuevos procedimientos de auditoria como a la actualizacion de procesos tecnoldgicos o incluso de
especializacion por sectores alimenticios.

A la hora de abordar la estrategia de la implantacion del nuevo proceso se preveia utilizar la misma
metodologia que en situaciones anteriores: elaboracion 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
actualizacion 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 seguimiento
HACCP, se realiz6 una primera valoracion 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 edicion 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 2* edicion del “Manual de procedimiento para la supervision de establecimientos
alimentarios”. Asimismo se elaboré 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 afios 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 implantacién 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 funcién de la
clasificacion de los establecimientos alimentarios segun el riesgo. En consecuencia en el Plan para
la Supervisién del afio 2010, se incorporaron modificaciones relacionadas con el ambito y la
frecuencia y la captacion de empresas para la supervision, asi como una mayor concrecion 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 Proteccién de la Salud mediante la Implantacién de la metodologia de
trabajo por procesos en Proteccion de la Salud, se ha venido incorporando la gestién por procesos
en las actividades de Proteccién de la Salud. A tal fin, en el afio 2012 se inici6 la implantacion del
Proceso Supervision, el cual habia sido elaborado por el grupo de trabajo creado al efecto y
aprobado por la Comisién 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
Supervisién 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 legislacion
en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales
establece la obligacién 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 practicas de fabricacion, practicas correctas de higiene,
buenas practicas de higiene y HACCP. Asimismo en el articulo 8 se indica que los controles
oficiales se llevaran a cabo de acuerdo con procedimientos documentados que contendran la
informacion e instrucciones para el personal que realicen dichos controles.

12



Plan para la supervision de los sistemas de autocontrol en las empresas alimentarias en Andalucia 2019 v1

4. DEFINICIONES

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

* Visitas de control: pueden ser de inspeccion o de auditoria
+ Toma de muestras de control y analisis

Auditoria de Seguridad Alimentaria: Procedimiento metddico 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 efecttie 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 ademas 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 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
manipulacion de caza silvestre.

Incumplimiento (a efectos de cumplimentacion 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, lo que implica la adopcion de medidas correctoras.

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

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 adecuaciéon 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 basicos 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 1)

Supervision: Secuencia de actuaciones realizadas por los Técnicos de Proteccion de la Salud, con el
objetivo de comprobar la adecuacion a la legislacion vigente de una instalacién, 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 unica vez de acuerdo con el siguiente orden de prioridad: Elaborador
> Envasador > Almacenista distribuidor >Distribuidor sin depésito>Minorista. Se exceptuia de ello,
los mataderos y lonjas, que seran en todo caso contabilizados de forma independiente
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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: Anadlisis 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 plan tiene los siguientes objetivos:

Objetivos Generales

— Garantizar que se efecttian controles oficiales utilizando como técnica de control la
auditoria, como sistema de evaluacion 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 actuaciéon 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 clasificacion 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
Salud y Familias, al cual le corresponde, segiin se establece en la Ley 9/2007 y en el Decreto de
organizacion territorial provincial de la Administracion de la Junta de Andalucia, 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 78/2018 de
10 de abril que modifica 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, seran los agentes de
control sanitario oficial (ACSOs) que hayan sido capacitados en técnicas de auditoria, los que
ejecuten las actividades de supervisién 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 Proteccion de la Salud 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 excepcion dmilwscipios de Granada, Malaga y Seuvilla, los

agentes de la autoridad para el control sanitaxitog establecimientos alimentarios de su ambito
geografico, son los inspectores dependientes @eraoracion Local competente.
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8. ORGANIZACION DEL CONTROL OFICIAL

Corresponde al Servicio de Seguridad Alimentaria de la Direccion General de Salud Publica y
Ordenacién Farmacéutica, la planificacién, programaciéon general, coordinacion y evaluaciéon del
Plan en el ambito de la Comunidad Autonoma 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 Salud y Familias la
difusion, coordinacion, y evaluacion del Plan a nivel provincial. Se designara a un responsable de la
Seccién de Sanidad Alimentaria para garantizar el cuamplimiento del plan en la provincia.

A nivel de Distrito/Area Sanitaria, sera el Director de la Unidad de Protecciéon 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 ultimo 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 proteccién de la salud de los diferentes niveles.

De otra parte y con el objetivo de coordinar las actividades de supervision 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 reése
provinciales de supervision y por representantdsSegevicio de Seguridad Alimentaria de la
Direccion General de Salud Publica y Ordenaciémiaéutica. Seran funciones de este grupo:

Funciones del Grupo de seguimiento del PSSA:

Hacer el seguimiento y coordinar la implementacion del Plan en la Comunidad
Auténoma

Coordinar los grupos referentes provinciales de supervisién

Analizar, a efectos de coordinacién, los informes de supervision previamente

seleccionados por los grupos referentes provinciales de supervision.

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

Este grupo de reunira al menos dos veces al afio, asi como cuando se promueva por los grupos
provinciales de supervision.
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2.“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. L.os componentes de este grupo deben ser notificados al Servicio de
Seguridad Alimentaria por la propia Delegacion Territorial.

Las funciones del grupo provincial seran:

Funciones del Grupo referente provincial de supervision:

@ Coordinar los grupos referentes de supervisién 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 designacion de los miembros de
éstos.

3.“Grupo referente de supervisién de Distrito/Area” integrado por ACSOs capacitados de los
DS/AGS y por el Director de la Unidad de Proteccion 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 grutas&@slas 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 seleccién 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
coordinacion 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 &mbito del Distrito

@ Tomar 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 Delegaeiditcfial se entiende como necesaria a efectds deordinacion 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 debera 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
formulacion, 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 debera 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 procederan
a comprobar su aplicacion, evaluar su eficacia conforme a los planes de la empresa, mediante las
actuaciones de supervision, basadas en la metodologia de auditoria.
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El Reglamento 852/2004 en sus articulos 7 al 9 prevé la elaboracién y difusién de “GUIAS DE
PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE” (nacionales y comunitarias), siendo éstas un|
instrumento ttil para asistir a los explotadores de las empresas alimentarias para:

@ Juzgar sobre la necesidad, pertinencia, adecuacion o suficiencia de un requisito en concreto y|
s Definir los medios para alcanzar los objetivos de seguridad alimentaria.

Las guias de practicas 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 Comision 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 tendra en cuenta que puede haber empresas en las que se aplique un sistema de
gestion 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 funcion 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

aplicacién de Prerrequisitos/Planes Generales de ¢lene (PGHs) basados en el
“Documento Orientativo de Especificaciones de Sisteas 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 aplicaciéon de los procedimientos de los
prerrequisitos/PGHs. Asimismo podran acogerse a este criterio las plataformas de
distribucion, 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 deberan 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, R&tdsan que incorporar el control de
peligros especificos, puestos de manifiesto trasmespondiente analisis de peligros, o bien a
través de guias evaluadas, o que hayan sido prentanncluidos/asociados a determinados
sectores por otras instancias.

« CRITERIO 2: El objetivo de controlar los peligros en los alimentos se consigue con la
aplicacion 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 restauracion, 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 mds de 200 comidas/dia a los que se les exigiria el Sistema de
Autocontrol completo.

- los establecimientominoristas, a excepcién de plataformas de distribucion, nigtas con
obrador,carnicerias-charcuterias y carniceriasvishlerias (Criterio 1).

9.2. RESPONSABILIDAD DEL SISTEMA DE AUTOCONTROL

Tal como se indicaba anteriormente, los operadores economicos son los responsables del disefio y
de la implantacion 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.

2

Cabe realizar una mencién especial a los Come@®@wemles, a los cuales, debido a la finalidad dendismos y la
idiosincrasia de los consumidores que acuden g, sllteniendo en cuenta que el suministro de alosean muchos
casos se efectdan por donaciones, se les exigofrequisitos basicos de seguridad alimentaria.
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Elaboracién y aplicacion de Prerrequisitos, Plan APPCC, incluidos los procedimientos de
verificacion del sistema de autocontrol.

Elaborar y mantener los informes y registros de forma adecuada.

Asegurar que los empleados han recibido la formacion 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 dufasteisitas desupervision que se
realicen.

Responsabilidades de las autoridades competentes

23

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

El

actividad de control oficial a desarrollar en el marco de este plan sera la de supervision.

Proceso de Supervision define esta actividad de control oficial como:

Secuencia de actuaciones realizadas por los Técnicos de Proteccion de la Salud, con el objetivo
de comprobar la adecuaciéon a la legislacién 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
roteccion de la salud.

Por tanto, la supervision consistira 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

1.
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Supervision completa: se supervisara el sistema de autocontrol completo.

No obstante lo anterior, en aquellas industrias de considerable entidad que cuenten con varias
lineas de produccion 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 supervision de los prerrequisitos y del sistema APPCC de la
linea/proceso de mayor riesgo, sera 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:

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:

0 De3a 8PCC funcionales: escoger al azar 3

0 De9a15PCC funcionales : escoger al azar4 ® De 16 a 25 PCC funcionales:
escoger al azar 6

0 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
algun peligro especifico se incluira asimismo la verificacion de dicho control

El punto de control serd cada uno de los establecimientos alimentarios a supervisar, bien por la
programacion 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
desarrollen estardn agrupados en Sectores y Fases, seguin las definiciones que se indican en el
glosario de términos del Plan. Los sectores de los establecimientos, asociados a las claves del
Registro Sanitario, son los que figuran en el ANEXO I.

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 ademas 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 deposito (D).

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

e Otros (0): se incluirdn 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 manipulacion 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:
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Centro de Depuracion de moluscos: Fase F
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 encuentiseiito o autorizado para varias fases, a
efectos de cOmputo se contara una unica vez de amueon el siguiente orden de prioridad:
Fabricante > Envasado > Almacenista distribuidorDistribuidor sin depdsito > Minorista. Esto
no sera aplicable para el caso de mataderos y Ienjgue seran en todo caso contabilizado en la
fase “Otros” con independencia de la anotacion en fase de mayor prioridad.

Por tanto cuando, por ejemplo, se realice una supervision completa a un matadero con sala de
despiece o industria carnica, se contabilizard 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 supervision en la fase F.

10.2. AMBITO DE ACTUACION

El Plan sera de aplicacion 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 ambito 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 distribucion (categoria 3) y/o importacion
(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
comercializaciéon 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 tendra en cuenta:

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

Las actividades del Plan de Inspeccion en base al riesgo.

Los criterios de flexibilidad para la implantacion del sistema de autocontrol en ciertas empresas
alimentarias.

CRCICNC)
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Como consecuencia de ello, los establecimientssigervisar en base a las instrucciones de este

Plan, se clasificaran en dos grupos:

EMPRESAS QUE DEBEN ASEGURAR LA INOCUIDAD MEDIANTE LA APLICACION
DE PGHS Y APPCC:

- Empresas que requieren la inscripcion 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 mas de 200 comidas/dia.

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

« Empresas que requieren la inscripcion en el Registro General de Empresas alimentarias y
Alimentos que puedan controlar los peligros mediante la implantacion y aplicacion de los
Prerrequisitos/ PGHs

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

« Carnicerias-Salchicherias.
« Carnicerias-Charcuterias.

« Plataformas de Distribucion.
« 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:
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CATEGORIA | RANGO PUNTOS FRECUENCIA SUPERVISION
A 91 a 215 Cada 12 meses

B 71a90 Cada 18 meses

C 41a70 Cada 2 afios

D 31a40 Cada 5 afios

E 0a30 Otra estrategia ejecucion

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 computo de supervisiones que
habria que realizar en su ambito territorial, para dar cumplimiento a la dedicacion establecida en el
Acuerdo de Gestion del 2019 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 teodrica, habria que
realizar en base a la frecuencia establecida en el punto 10.3.

Para ello se partird del n°® de establecimientostenties de Industrias, Minoristas (minoristas con
obrador,carnicerias charcuterias, carnicerias ishltias y plataformas de distribucion) y
establecimientos de restauracion (comedores essplate empresa y de instituciones y
establecimientos de servicios de comida que teogpacidad o sirvan mas de 200 comidas/dia) 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 incluiran cuando se estime conveniente

A partir de este numero, y con independencia del grupo de clasificacion de riesgo, al que
pertenezcan, seran prioritarios los establecimientos ubicados en el ambito territorial del DAP/AGS
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que pertenezcan a las tipologias® que se establezca cada afio. Concretamente para el afio 2019 seran
prioritarias las siguientes tipologias:

- Fabricantes/envasadores de aditivos.

- Establecimientos del sector del atdn*

- Establecimientos de congelacion de productos de origen vegetal.

- Industrias a las que se les haya emitido algtin certificado de exportaciéon en 2018 y que no
hayan sido supervisadas (visita en planta) en 2017 ni 2018.

- Industrias que sean responsables de la puesta en el mercado de alimentos listos para el
consumo (RTE) entendiendo como tales aquellas que se dediquen a la fabricaciéon de
alimentos de alto riesgo que no necesitan una transformacién posterior para su consumo.

- Frecuentacion segtin riesgo.

A partir del computo global del n® de Supervisioaggalizar durante el afio, y teniendo en cuenta
los establecimientos de cada grupo de clasificagi@npor su frecuencia se deberian inspeccionar y
los establecimientos que por la tipologia son f@nos para este afo, la Direccion de la Unidad de
Proteccion de la Salud del DAP/AGS realizara unpmdtion de establecimientos por tipos, sectores y
fases a inspeccionar. Para esta seleccion se deher&n cuenta ciertos aspectos como son:

* Caracteristicas socio-economicas del DAP/AGS
* La temporalidad de ciertos establecimientos
» Datos de vigilancia epidemiolégica

A efectos de coordinacién, homogeneizacién de criterios, seguimiento y evaluacién del plan, la
programacioén debera ser remitida a la Delegacion Territorial, reflejandose el numero de
establecimientos por grupo de clasificacion. En caso de que la programacion remitida no se ajustara
a los criterios anuales de priorizacion, la Delegacion Territorial informara de ello a la Direccion de
Unidad del DAPP/AGS correspondiente, para su adaptacion. El plazo para su remision debera ser
consensuado entre las direcciones de las Unidades de Proteccion de la Salud de los DAP/AGS y su
respectiva Delegacion Territorial, si bien dicha remision debera ser antes del 15.03.2019.

Posteriormente, esta programacion debera ser remitida al Servicio de Seguridad Alimentaria antes del
15.04.2019

A la programacion establecida, se le dard la mayor difusién 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 programacion a principio de afio, se iran modificando en funcion de la
reclasificaciones realizadas tras la finalizacion de las actuaciones del Plan IBR.

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

3
Tipologia: Conjunto de caracteristicas asociadasasserie de establecimientos que permite agrigarlo
efectos de su planificacion

4 Empresas alimentarias distintas de minoristas que adquieren atin fresco o congelado y lo comercializan con o sin
aditivado.

29



Plan para la supervision de los sistemas de autocontrol en las empresas alimentarias en Andalucia 2019 v1

10.5. METODOLOGIA DE SUPERVISION

La metodologia de la supervision consistira en una auditoria que seguira 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, segin la clasificacion de establecimientos que figuran en el apartado
“AMBITO DE ACTUACION”, en los documentos siguientes:

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

0 Los Aspectos generales y Prerrequisitos/PGHs del “Docuento Orientativo de
Especificaciones de Sistemas de Autocontropara los establecimientos del grupo 2. En
el caso en que estos establecimientos tengan queoleom sus riesgos especificos, los
responsables de estas empresas deberan incorpptan @le autocontrol, un anexo en el
que describira los peligros especificos de la @mlztdl que desarrolla y el procedimiento
para llevar a cabo el control de dichos peligross laspectos de este anexo seran
igualmente objeto de supervision.

En ambos casos se tendra en cuenta, el caracter orientativo de ambos documentos.

No obstante lo anterior, en caso de que la empresa alimentaria utilice para la implantacién de su
sistema de autocontrol, una Guia de Prdcticas Correctas de Higiene (GPCH) (nacional o
comunitaria), la supervision se realizara utilizando como documento de referencia el contenido de la
guia, la cual debera 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 apligusistema de gestion de la inocuidad de
alimentos, como la ISO 22000, que integren loscios de APPCC y por tanto los requisitos del
CODEX, la supervision se realizara frente a lostemidos de la documentacion del sistema de
gestion aplicado.

Captacion de empresas en el Plan

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

a)Supervisiones Programadas

La captacién se ird efectuando a partir de la programacion 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
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Seran realizadas a demanda. Se podran desarrollar en situaciones tales como:

+ Autorizaciones de empresas para la exportacion cuando asi se establezca en los
procedimientos especificos para ello

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

« Autorizacion de cocinas centrales para el servicio de comedor escolar

« Aquellas que haya que realizar por otros motivebjahmente justificados. Podran incluirse en
este punto, aquellas supervisiones que se de@tzarecomo consecuencia de supervisiones no
conformes, llevadas a cabo en el afilo en curscasegue el plan de mejoras aportado por el
operador econdmico, haya sido un nuevo documehigatede autocontrol.

Procedimiento de Supervision

Las supervisiones de empresas alimentarias serdleaa cabo, por un equipo formado por dos

ACSOs capacitados, uno dirigira la supervisionc{@imente el que posea mas experiencia), el
supervisor-jefe y el otro, supervisor adjunto/aaxil colaborara en su desarrollo, siguiendo las

indicaciones del primero. Dado que la actividadueervision esta basada en técnicas de auditoria,
el equipo de supervision sera independiente del@QGfjo cuya responsabilidad se encuentre el
control oficial del establecimiento a supervisar.

Tal como indica el proceso operativo de supervision, la actividad de supervisiéon 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 supervision (muy especialmente
los resultados de los controles oficiales previos), se realiza el estudio y preparacién para
fijar el marco de actuacion, y se realiza la-notificaciéon formal con la empresa.

@ Fase de desarrollo: en el que se llevara a cabo la visita de supervision y que englobara la
reunion inicial, la comprobacién de conformidad y eficacia en planta, la reunién del
equipo supervisor y la reuniéon 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 sera requerido el Plan de Mejoras.

@ Fase de seguimiento: en el que se evaluara el plan de mejoras propuesto por la empresa y
se comprobara y evaluara la implantacion de las acciones correctoras.

La documentaciéon que genere cada supervision guadarchivada.

El equipo de supervision debera seguir las actividades y cumplir las caracteristicas de calidad del
proceso de supervision. La representacién grafica de la arquitectura 3 figura en el Anexo II.
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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 proxima sugién, en base a la frecuencia segun la
clasificacion basada en el riesgo del establecimjes® tomara como referencia la fecha de la visita
de supervision, cuando la actividad haya sido ‘aconé” y la fecha de la visita de comprobacion
de las medidas correctoras cuando en el informesugeervision se hayan formulado “no
conformidades”

Consecuencias y seguimiento de la supervision

Las consecuencias de la actividad de Supervision estaran de acuerdo con lo indicado en la Ley
17/2011 de seguridad alimentaria y nutricion, la Ley 2/1998 de Salud de Andalucia y en la Ley
16/2011 de Salud Publica 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 finalizacion de la actividad de supervision, se pueden dar las siguientes situaciones:

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 la respaldan: La empresa debera llevar 4
cabo un PLAN DE MEJORAS.

Empresas en cuyo informe resultante de la actividad de supervision se refleje la “no
conformidad” derivada de graves irregularidades estructurales y/o de funcionamiento|
que afecten a la seguridad del producto: Correccion inmediata 0 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 Saludj
Publica de Andalucia.

En aquellas empresas cuyo informe resultante dactavidad de supervision reflejen “no
conformidades” derivadas de graves irregularidagésicturales y/o de funcionamiento que afecten
la seguridad del producto, con independencia deequeiertos casos se puedan establecer plazos
para sus correcciones inmediatas por parte de [@wesan, se adoptaran las medidas cautelares
previstas en la Ley de Salud y en la Ley de Saliliéa de Andalucia, y en su caso, la retirada de
la autorizacion sanitaria de funcionamiento y/alugl 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 MEJORA, que debera ser presentado en un plazo maximo de 10 dias naturales, en el que se
incluirdn las medidas correctoras necesarias para solucionar las no conformidades.
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En caso que la industri@o presente el plan de mejoran el plazo establecido, semitira el acta
levantada con la entrega del informe de supervisidefectos de iniciar los tramites para la
incoacion del correspondiente expediente sancionado

Una vez haya aportado la empresa el plan de mejoras, se realizara una evaluacion de las medidas
propuestas, en un plazo maximo de 7 dias naturales, con objeto de saber si con ellas, no solo se
solucionan los problemas evidenciados, sino que ademas, 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.

Segun establece el proceso, los plazes maximos para implantar las medidas correctoras seran las
siguientes:

Si el plan de mejora no conlleva medidas estructurales, el plazo maximo para la implantacion de
las mismas sera de 6 semanas (42 dias naturales)

Si el plan de mejora incluye medidas estructurakeplazo maximo para su finalizacion sera de
tres meses (12 semanas/84 dias naturales)

Transcurrido el plazo acordado para llevar a cabo las mejoras, se realizardn actuaciones de
comprobacion de las medidas correctoras, mediante visitas de control. El plazo para la
comprobacion y evaluacion de las medidas correctoras sera como maximo de 15 dias naturales, a
partir del plazo maximo de ejecucion.

A efectos de facilitar el seguimiento de las “no conformidades” se propone la cuamplimentacion del
modelo que figura en el ANEXO III: DOCUMENTO DEL PLAN DE MEJORA Y
SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTORASENR 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 correccién. 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 reflejara en documento oficial (Acta/Informe), el cierre de la supervision.
Se podra utilizar asimismo como informe de cierre, el documento del plan de mejoras y seguimiento
de acciones correctoras.

Si dichas medidas correctoras no se hubieran materializado, en el acta se reflejaran los
incumplimientos existentes y se cumplimentara asimismo el informe de valoracion en el que se
recogeran los incumplimientos, su referencia a la norma establecida, el dictamen con la valoracion
global, conforme establece el plan de inspeccion (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.
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Cuando para solucionar los problemas de una sgp@Emvino conforme” la empresa elabore y
presente un nuevo plan de autocontrol, el equipsugervision valorara si el documento puede
asumirse como un plan de mejora, debido a que mselo se contemplen las medidas correctoras
y correctivas que subsanen las no conformidadestdelas en la visita de supervision y se puedan
evaluar la eficacia de las mismas, pudiéndosesemr&so, continuar con la supervision iniciada. En
caso de que el nuevo plan no pueda dar respueltasia conformidades, se realizaria la visita de
seguimiento a efectos de comprobar que se hanntagia las medidas necesarias para corregir los
incumplimientos detectados, quedando pendientetgoto, una nueva supervision para comprobar
la eficacia del sistema. Esta particularidad semdunicada por el equipo de supervision a la
direccion de la unidad, para que a su mejor coitexalice la programacion de la nueva supervision,
en la programacion del afio siguiente. No obsta#geypodra realizar una nueva supervision a la
empresa durante el afio en curso, si la empressrauvnplantado el nuevo plan de autocontrol. En
este Ultimo caso sera contabilizada como supervisio programada”.

Todas las actuaciones quedaran registradas en ARBE@Bbiéndose subir la documentacién

relativa al Informe de Supervision, y en aquellagesvisiones que hayan sido no conformes, el
cocumento oficial con elesultado final (de cierrep efectos de que si procede, se realice la

reclasificacion de la industriapor el responsable del control oficial de la emgres

10.6. INCUMPLIMIENTOS EN EL INFORME ANUAL DEL PNCOCA

El procedimiento normalizado de trabajo para la elaboracién 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 supervision, 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 correccién inmediata o incluso la adopcion 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 deberan segides en la tabla 2.2 de los modelos de parte del

informe anual, unicamente se deberan incluir eosgllosincumplimientos existentes una vez
finalizada la fase de seguimiento.
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En las tablas que figuran a continuacion se retaci@titulo de ejemplaina serie de deficiencias y

de incumplimientos, clasificados segun se estaldead Plan de Control Nacional Plurianual:

No conformidades de la normativa que no influyen, o no
es probable que influyan sobre la seguridad del producto.

PROGRAMA 2. CONTROL DE LOS AUTOCONTROLES EN ESTABLECIMIENTOS
ALIMENTARIOS

CRITERIO GENERAL

Deficiencias: Incumplimientos (computables para informe anual):

No conformidades de la normativa que influyen, o es
probable que influyan sobre la seguridad del producto.
Deficiencias que pueden implicar la adopcién de medidas
adicionales al levantamiento de un acta, aunque no
influyan negativamente sobre la seguridad del producto,
debido a:

No se han adoptado medidas correctoras o éstas son
insuficientes para corregir las deficiencias detectadas

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

AUTOCONTROL

Deficiencias:

Se observan algunas no conformidades en el sistema de
autocontrol que no influyen o no es probable que influyan
sobre la seguridad de los productos. Por ejemplo:

Carece de procedimiento documentado de alguno de los
programas de prerrequisitos, si bien se controlan los
peligros asociados a ellos.

El documento de sistema de autocontrol no esta
actualizado.

No estdn recogidos documentalmente todos los peligros
pero la empresa dispone de medidas para controlarlos.
Aunque se realiza la vigilancia de los PCC o la establecida
para los prerrequisitos, no se realiza con la frecuencia
establecida en los programas o en el plan APPCC.

No hay responsables de la vigilancia / aplicacién de
medidas correctoras.

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 p lan APPCC.

No se realiza la fase de verificaciéon, que establece el
sistema APPCC, en base a los principios CODEX.

Incumplimientos:

Se observan no conformidades en el sistema de
autocontrol que influyen o es probable que influyan sobre
la seguridad de los productos. Por ejemplo:

No existe sistema de autocontrol.

El sistema de autocontrol es irrelevante o no se

adapta a la realidad de la empresa.

El sistema APPCC no recoge uno o mas peligros evidentes
que tras el andlisis del arbol de decisiones demostrarian
ser puntos de control criticos de la empresa, sin que
disponga de otros mecanismos que controlen dichos
peligros.

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

No se realiza vigilancia.

No se adoptan medidas correctoras tras la pérdida de
control de un PCC contemplado en su sistema APPCC,
pudiendo suponer una pérdida de la seguridad del
producto.

Se comprueba falsedad documental.
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11. EVALUACION DEL PLAN

Con objeto de homogeneizar las evaluaciones del plan, como prueba piloto se procedera a
remiti, desde el Servicio de Seguridad Alimentaria y para cada una de las D.T. con
desagregacion minima a nivel de Distrito y en los 30 dias siguientes al bloqueo de grabacién de
datos en ALBEGA, un documento base con los datos obrantes en el sistema de informacion
con para facilitar un analisis preliminar de los programas.

En la medida de lo posible se incluiran los siguientes indicadores:

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

N° de superv. programadas (2019) realizadas

Indicador de cumplimiento x 100

de programacion N° de supervisiones programadas (2019)

N° de superv. totales (progr + no progr.) (2019) finalizadas
Indicador de = x 100
Supervision N° de superv. prog (2019) + N° superv. no progr. realizadas(2019)

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

N° de Superv. finaliz (iniciadas en el 2019 o en afios anteriores) conformes
Indicador de = x100

Conformidad N° de supervisiones totales finalizadas (iniciadas en el 2019 o en afios anteriores)

Posteriormente cada Delegacién Territorial debera elaborar su Informe de Evaluacion provincial.

Anualmente y a partir de los resultados de los indicadores, la Direccion General de Salud Publica y
Ordenacion Farmacéutica realizara una Evaluacion del Plan en la Comunidad Auténoma.

Del resultado de dicha evaluacion y de las distintas evaluaciones de las actividades realizadas en los
distintos niveles de actuacion, el Plan podra ser modificado en los afios sucesivos.

ANEXO 1. CLASIFICACION DE ESTABLECIMIENTOS
ALIMENTARIOS POR SECTORES

SECTOR CLAVE RGSA ACTIVIDADES MINORISTAS
1. CARNE Y DERIVADOS CLAVE 10 RGSA: CARNE Y DERIVADS, AVES Y| CARNICERIA
CAZA CARNICERIA-SALCHICHERIA
CARNICERIA-CHARCUTERIA
SUCURSAL
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2. PESCADOS
DERIVADOS

MOLUSCOS BIVALBOS

CLAVE 12
CRUSTACEOS,MOLUSCOS Y DERIVADOS

RGSA:PESCADOS,

PESCADERIA
FREIDURIA DE PESCADOS
COCEDERO DE MOLUSCO

BIBALVOS/CRUSTACEOS

3..HUEVOS Y DERIVADOS

CLAVE 14 RGSA:HUEVOS Y DERIVADS

MINORISTA DE HUEVOS

4. LECHE Y DERIVADOS

CLAVE 15 RGSA: LECHE Y DERIVADS

MINORISTA DE LECHE

5.GRASAS
MANTEQUILLA)

COMESTIBLES(EXCEPT!

DCLAVE 16 RGSA:OLEAGINOSAS Y PLANTAS
COMESTIBLES

MINORISTAS DEL SECTOR

6. CEREALES Y DERIVADOS

CLANE 20 RGSA: CEREALES, HARAS Y
DERIVADOS

MINORISTAS DE CEREALES
PANADERIA CON/SIN OBRADOR
PASTELERIA CON/SIN OBRADOR

MASAS FRITAS ESTABLECIMIENTO DH
HORNEADO DE PANADERIA
7. VEGETALES Y DERIVADOS CLAVE 21 RGSA:VEGETALES(HORLIZAS, | FRUTERIAS

FRUTAS, SETAS, TUBERCULOS, LEGUMBRES)
DERIVADOS

YOTROS MINORISTAS DEL SECTOR VEGETAL

EXTRACCION DE LA MIEL

8. EDULCORANTES NATURALES Y DERIVADOS}
MIEL Y PRODUCTOS RELACIONADOS CON LA

CLAVE 23 RGSA: EDULCORANTES NATURALES
Y DERIVADOS

5 VENTA DE GOLOSINAS

9. CONDIMENTOS Y ESPECIAS

CLAVE 24 RGSA: CONDIMENTOSESPECIAS

MINORISTA DEL SECTOR

10. ALIMENTOS ESTIMULANTES, ESPECIE
VEGETALES PARA INFUSIONES Y SU
DERIVADOS

SCLAVE 25 RGSA:ALIMENTOS ESTIMULANTES
5SUS DERIVADOS

HERBORISTERIA
MINORISTA DEL SECTOR

11. COMIDAS PREPARADAS Y COCINA
CENTRALES

PCLAVE 26 RGSA: COMIDAS PREPARADAS
ALIMENTACION ESPECIAL Y COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS. ACTIVIDADES 1A13Y 27A31

,VENTA DE PLATOS PREPARADOS
FREIDURIA DE PATATAS
RESTAURACION COLECTIVA*

12.. ALIMENTACION ESPECIAL
COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

ALIMENTACION ESPECIAL Y COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS. ACTIVIDADES 14 A 26

CLAVE 26 RGSA: COMIDAS PREPARADAS,

MINORISTAS DEL SECTOR DE DIETETICOS
COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

13. AGUAS DE BEBIDA ENVASADAS

CLAVE27 RGSA: AGUAS EMASADAS E HIELO

MINORISTA DEL SECTOR

14. HELADOS

CLAVE 28 RGSA: HELADOS

HELADERIA CON/SIN OBRADOR

15. BEBIDAS NO ALCOHOLICAS

CLAVE 29 RGSA: BEBIDAS N@LCOHOLICAS

MINORISTA DEL SECTOR

16. BEBIDAS ALCOHOLICAS

CLAVE 30 RGSA: BEBIDAS ALCOBALICAS

MINORISTA VINOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS

17. ADITIVOS, AROMAS Y COADYUVANTES

CLAVE 31 RGSA: AITIVOS, AROMAS,
ENZIMAS Y COADYUVANTES TECNOLOGICOS

MINORISTA DEL SECTOR

18. MATERIALES EN CONTACTO CON LO
ALIMENTOS

5CLAVE 39 RGSA: MATERIALES Y OBJETOS
DESTINADOS A ENTRAR EN CONTACTO CO
LOS ALIMENTOS

5MINORISTA DEL SECTOR
N

19. ESTABLECIMIENTOS POLIVALENTES

CLAVE 40 RGSA: ALMCENISTAS,
DISTRIBUIDORES, ENVASADORES
IMPORTADORES POLIVALENTES

E

PLATAFORMA DE DISTRIBUCION

GRAN SUPERFICIE

MERCADO DE ABASTOS

MINORISTA POLIVALENTE

EMPRESA MAQUINAS EXPENDEDORAS

20. ESTABLECIMIENTOS QUE IRRADIAN

CLAVE 5 CONERVACION

ALIMENTOS

RGSA: DE

*ACTIVIDADES MINORISTAS RESTAURACION COLECTIVA: ASADOR DE POLLOS, BAR/CAFETERIA, COMEDOR DE EMPRESA, COMEDOR
DE INSTITUCION, ESTABLECIMIENTO DE TEMPORADA, ESTABLECIMIENTO DE VENTA DE COMIDAS PREPARADAS, ESTABLECIMIENTO
NO PERMANENTE, HAMBURGUESERIA KEBAB, PIZZERIA, RESTAURANTE, SALON DE CELEBRACIONES, SERVICIO DE RESTAURACION
EN ESTABLECIMIENTO TURISTICO COMEDOR ESCOLAR CON COCINA PROPIA, COMEDOR ESCOLAR SIN COCINA PROPIA, CANTINA,
VENTA DE CARRETERA, GALERIA DE RESTAURACION.

ANEXO II.

ARQUITECTURA 3 DEL PROCESO DE SUPERVISION
Captacion del establecimiento a supervisar
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Supervisor jefe 1.- Primer contacto con el operador ANEXO 1

DO, DOCUMENTO CONTACTO|
Equipo supervisor INICIAL

Datos de la empresa

Lugar, fecha propuesta
duracién prevista, motivo

| 4 . Componentes del equipo
supervisor

Documentacion requerida
Informacion de las
consecuencias de no atender

el requerimiento

A

.

.

2.-Recopilacion de informacion y de |4
documentacion de la empresa

Equipo supervisor 6
uno de los
miembros del equipo

¢ Presenta
documentacion
suficiente?

Acta

LISTADO DE
COMPROBACIONES
. n ., ., . Especifica
EQUIDO supervisor 3.-_|_3re§para0|on de la SUpe’V'S_'?” y »| . Centrada en aspectos de mayor
fijacion del marco de actuacion riesgo/relevancia

Ordenada
Cuestiones a plantear y
comprobaciones a llevar a cabo

.

.

ANEXO 2

4.- Notificaciéon formal de la NOTITHIGACHEN FOIRMAL

supervision

Datos de la empresa

Lugar, fecha, hora y duracién
prevista

. Componentes del equipo

v supervisor

. Marco de actuacién: motivo,
A objetivos, criterios, &mbito,
alcance

Personas y documentos que
deben estar disponibles en la

supervision t 7

.

.
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A\

5.- Reunioén Inicial

¢ Existe falta total de

colaboracion por el
operador

econémico?

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

Inspeccién
Expediente sancionador

Alerta
Suspension de actividad

o . . LISTADO DE
7 - Reunion del equipo supervisor > DUDAS Y
CONSULTAS
v ANEXO 3
8. - Reunion final > DOCUMENTO
OFICIAL
l Contenido de la reunién
' final )
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v ANEXO 4

INFORME DE
SUPERVISION

¢ Fechadela vsita
¢ Identificacionde la empresa /
instalacion /servicio supervisado.
Identificacion del equipo supervisor
Identificacion de los responsables
de laempresa/ instalacion
Isewvicio
Marco de actuadon
Descripcion de la supervision
Resultados de la supervision
1. Valoracion especifica

o Evidencias obtenidas

o Evaluaciondela

conformidad.

2. Valoracion global
Observaciones

9.- Elaboracion de Informe de
Supervision

Equipo supervisor

A

10.- Entrega del Informe de Supervision

Registro
de datos

(El Informe de Fin de la
Supervision es . ..
conforme? Supervision

Supervisor jefe ACTA

Requerimientode

Equipo supervisor Plan de mejoras

¢iPresenta Plan de
Mejoras?

Limite marginal

Expediente

sancionador
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Supervisor jefe
Equipo supervisor

41

\=/

v DOCUMENTO
OFICIAL

Aceptacion de las mejoras/
Objeciones al Plan de
mejoras

11.- Evaluacion del Plan de Mejoras y
notificacion

y

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?
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

DOCUMENTO DE PLAN DE MEJORA Y SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTORAS.

PLAN DE MEJORA.

Acciones propuestas por la empresa.........en relacién con el informe de supervision de fecha../ /  par el logro del

objetivo.....

NO CONFORMIDAD: NUMERO:

Ne EVIDENCIA ACCIONES CORRECTORAS | FECHA PROPUESTA | OBJECIONES RESULTADOS FECHHA CIERRE
PROPUESTAS POR LA EMPRESA | CIERRE CONTROL SANITARIO | COMPROBACION ACCIONES
ALIMENTARIA OFICIAL CONTROL SANITARIO | CORRECTORAS

OFICIAL

FECHA DE PROPUESTA:

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DE LA
EMPRESA QUE PROPONE LAS ACCIONES
CORRECTORAS:

NOMBRE Y FIRMA DEL ACSO RESPONSABLE DEL
SEGUIMIENTO DE LA SUPERVISION:

FECHA DE COMPROBACION:

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DE LA
EMPRESA:

NOMBRE Y FIRMA DEL ACSO RESPONSABLE DEL
SEGUIMIENTO DE LA SUPERVISION:

FECHA DE COMPROBACION:

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DE LA
EMPRESA:

NOMBRE Y FIRMA DEL ACSO RESPONSABLE DEL
SEGUIMIENTO DE LA SUPERVISION:
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