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1. OBJETO

Identificar y describir todos aquellos requisitos que tienen que verificarse en la auditoria
oficial de los establecimientos alimentarios.

2. ALCANCE

Es de aplicacion al control oficial de los establecimientos alimentarios mediante la
aplicaciéon de técnicas de auditoria sobre los sistemas de autocontrol basados en los
principios del Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC).

3. DEFINICIONES

Sector priorizado: Son aquellos sectores o actividades alimentarias que se consideran
prioritarios dentro del control oficial de sistemas de autocontrol.

Sector no priorizado: Son aquellos sectores o actividades alimentarias que no se
consideran prioritarios dentro del control oficial de sistemas de autocontrol.

Sistema de autocontrol: Procedimiento o procedimientos permanentes basados en los
principios del APPCC que los establecimientos alimentarios deben de disefiar, implantar y
mantener actualizados. Con el propésito de aplicar criterios de flexibilidad que permitan
su desarrollo en todas las situaciones, incluidas las pequefias empresas, el sistema de
autocontrol puede englobar, segun se determine, a un sistema APPCC convencional (en
lo que se refiere a los principios recomendados por la Comisién del Codex Alimentarius),
a unas Practicas Correctas de Higiene o sus correspondientes guias.

Microempresa: empresa alimentaria con menos de 10 trabajadores y 2 millones de
euros de volumen de ventas anuales.

Auditoria completa: aquella cuyo alcance del control oficial afecta a todos los aspectos
a contemplar dentro de un sistema de autocontrol basado en el APPCC, incluido el resto
de los requisitos de higiene de aplicacion por el establecimiento alimentario.

Auditoria parcial: aquella cuyo alcance del control oficial afecta a una parte de los
requisitos de higiene a cumplir por un establecimiento alimentario.

Seguimiento de las acciones correctoras: es la comprobacion, en los plazos
establecidos, de la subsanacién de los incumplimientos detectados en una auditoria
previa.

4. DESCRIPCION

4.1. CRITERIOS GENERALES

El control oficial de los establecimientos alimentarios consistente en la auditoria de
sistemas de autocontrol basados en los principios del APPCC debe seguir los requisitos
generales establecidos en el procedimiento de auditoria oficial de los establecimientos
alimentarios POC-HS-VC-02.

La auditoria oficial se dirige a todos los requisitos de seguridad alimentaria que debe
cumplir cada establecimiento alimentario de conformidad con la legislacién aplicable.
Para ello, ademéas de la presente instruccion y otros documentos relacionados (ej.:
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procedimientos, criterios, informes), se tendrd en consideracion y se verificara el
cumplimiento de los documentos de apoyo al control oficial vigentes que procedan (ej.:
documentos de apoyo a la inspeccion, documentos de apoyo al programa de vigilancia y
control de contaminantes y residuos en los alimentos).

A efectos de operatividad, la norma general es que el alcance de la auditoria afecte a
todos los requisitos de seguridad alimentaria aplicables. No obstante, tal como establece
el procedimiento POC-HS-VC-02, por razones técnicas justificadas puede establecerse un
calendario de auditorias parciales que en todo caso cumplira con el programa anual de
salud publica establecido.

4.2. DESARROLLO
Se pueden considerar 2 tipos de requisitos:
1. Requisitos relativos al proceso de auditoria oficial.

2. Requisitos técnicos de la auditoria oficial de los establecimientos alimentarios.

4.2.1. Requisitos relativos al proceso de auditoria oficial

Requerimiento de la documentacion del sistema de autocontrol. Tal como
establece el procedimiento de control oficial de sistemas de autocontrol basados en los
principios del APPCC POC-HS-VC-01 en los sectores priorizados, la autoridad sanitaria
debe informar a los establecimientos alimentarios implicados de la estrategia establecida
en las auditorias oficiales. A tal efecto, se remitir4 desde los servicios de control oficial de
los que dependan territorialmente una carta de solicitud de la documentacion del sistema
de autocontrol basado en el APPCC y se les concedera un plazo no superior a 3 meses
para su presentacién, indicAndoles las medidas a adoptar en caso de incumplimiento.
Considerando que determinados colectivos de establecimientos precisan criterios de
flexibilidad, atendiendo a los criterios de flexibilidad determinados en la Comunidad de
Madrid, se deben poner en practica los siguientes aspectos:

1. Utilizacion de guias de Practicas Correctas de Higiene (GPCH) y de aplicaciéon de los
principios del sistema APPCC. Atendiendo a las directrices determinadas para la
flexibilidad en la aplicacidon de sistemas de autocontrol en la Comunidad de Madrid, se
han establecido unos requerimientos minimos respecto del tipo de sistema de
autocontrol a aplicar por los diferentes perfiles de establecimientos (anexo 1). En el
caso de que estas guias hayan sido previamente estudiadas por la autoridad sanitaria
Nno sera precisa su remision completa si este hecho es comunicado, se identifica la
guia utilizada y esta disponible fisicamente en el establecimiento en cualquier
momento que se requiera. Lo anterior implica que, dado que la documentacion de la
guia de autocontrol ha sido ya estudiada y se considera un modelo idéneo, la
auditoria oficial se centrara primordialmente en verificar que esta guia esta disponible
en el establecimiento, se ajusta a las particularidades y actividades alimentarias del
mismo y es implantada de forma efectiva.

2. Adaptaciéon de los requisitos sanitarios exigibles. Los requisitos técnicos generales
determinados para la auditoria oficial de los establecimientos alimentarios se indican
en el siguiente punto 4.2.2. A su vez, deberan considerarse igualmente todos
aquellos criterios que sean de aplicacibn en las auditorias de cada actividad
alimentaria en cuestion, incluso en determinados sectores alimentarios seran de
aplicacion, cuando tengan lugar, instrucciones especificas de auditoria oficial que
sustituiran en lo que corresponda a la presente instruccion.
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4.2.2. Requisitos técnicos de la auditoria oficial de los establecimientos
alimentarios

A manera de guia para la auditoria oficial, los requisitos técnicos se desagregan en las
siguientes partes:

» Parte general.
» Parte de Practicas Correctas de Higiene.
» Parte del sistema APPCC.

REQUISITOS TECNICOS PARA LA AUDITORIA OFICIAL
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I. PARTE GENERAL

1.1. Documentacion

1.2. Implantaciéon

1.1. DOCUMENTACION

Es referida a informaciéon previa relativa al sistema de autocontrol basado en los
principios del sistema APPCC, independientemente de que éste consista en un sistema
APPCC formal, unas practicas correctas de higiene o sus guias. Esta parte esta formada
por 3 apartados denominados informacidn general, condiciones aplicables a los
productos, y uso esperado y poblacion de destino.

1.1.1. CUMPLIMENTACION DE ITEMS Y APARTADOS

Cumplimentacion de items
Cada apartado comprende un conjunto de items cuya valoracion responde a los
siguientes criterios:

1. Se procederd a sefalar la casilla del “SI1” cuando se cumplan los requisitos
establecidos mas adelante en esta guia para cada uno de los items. En algunos items,
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que estan expresamente indicados, también se sefialara Si cuando no sea necesaria
una documentacion expresa para poder darlos por respondidos (ej.: por estar
implicito, por no ser relevante,...).

2. Se procedera a sefalar la casilla del “NO” cuando se incumplan o no se documenten
al nivel suficiente los requisitos establecidos en la guia para cada uno de los items. Se
debe tener presente que parte de la documentacién puede estar disponible en el
establecimiento. Los incumplimientos siempre se refieren a un requisito legal y
responden a los siguientes tipos, en funcidon de la frecuencia de aparicion y relevancia
del fallo evidenciado respecto del item en cuestion:

» Incumplimiento menor. Es una deficiencia de poca importancia en la integridad
del item asociada a fallos o ausencias puntuales y/o de poca trascendencia en los
elementos evaluados por el item (ej.: esquema de planta poco desarrollado, uso
esperado o poblacién de destino imprecisos).

» Incumplimiento mayor. Es una deficiencia de importancia en la integridad del
item asociada a fallos o ausencias frecuentes o sisteméticas y/o con trascendencia
en los elementos evaluados por el item (ej.: falta de la firma del responsable del
establecimiento alimentario, el esquema de planta no se aporta, ausencia de la
vida util de los productos).

Cumplimentacion de apartados

Una vez cumplimentados los distintos items de cada apartado de esta parte general, el
resultado de la valoracion de cada apartado puede ser:

1. Favorable. Ausencia de incumplimientos en todos los items del apartado.

2. Favorable condicionado. Presencia de uno o mas incumplimientos menores en
items del apartado.

3. Desfavorable. Presencia de uno o mas incumplimientos mayores en items del
apartado.

4. No auditado. No valoracién del apartado. Esto tiene lugar cuando se desarrolla una
auditoria cuyo alcance no contempla el apartado en cuestion.

1.1.2. REQUISITOS A CUMPLIR EN CADA ITEM DEL PROTOCOLO

1. INFORMACION GENERAL

Los operadores de la empresa alimentaria deben crear, aplicar y mantener un sistema de
autocontrol basado en los principios del sistema APPCC. Quienes tengan a su cargo el
desarrollo y mantenimiento del citado sistema de autocontrol habran recibido una
formacidén adecuada al respecto.

1.1- Equipo de trabajo o persona que ha elaborado la documentacion.

La documentacion indicara las personas integrantes del equipo que ha desarrollado el
sistema y/o su cargo (ej.: jefe de planta, responsable de calidad, director del centro...),
incluida en su caso la participacién de consultores externos.

1.2- Firma del responsable del establecimiento alimentario.

Firma del plan de autocontrol, y sus posibles modificaciones, por el titular del
establecimiento o un responsable del mismo con suficiente cargo (ej.: propietario,
gerente, director del establecimiento,...).
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1.3- Esquema de planta.

Planos o croquis que mantengan las proporciones entre las dependencias, con
identificacion de las distintas estancias y equipos relevantes desde un punto de vista de
la seguridad alimentaria. La finalidad de lo anterior es facilitar el seguimiento de los
flujos de productos y procesos, la identificacion de circuitos limpios y sucios, y otros
aspectos de interés que contribuyan a un andalisis de peligros adecuado).

2. CONDICIONES APLICABLES A LOS PRODUCTOS

La identificacion y la descripcion oportuna sobre Ilos productos alimenticios
comercializados sirven de base para la preparacion y puesta en practica del sistema de
autocontrol de la empresa.

2.1- Compaosicion.

Relacién de los productos (incluso material de envasado) y los ingredientes empleados,
incluidos los aditivos, aromas y auxiliares tecnolégicos. Cuando existan restricciones de
indole legal se haran las indicaciones oportunas. En determinado establecimientos
alimentarios con numerosos productos similares (ej.: cocinas centrales, platos
preparados, panes y bolleria,..) la descripcion de producto puede agruparse por
productos similares (platos como sopas, pastas, ensaladas, asados, bolleria rellena de
chocolate...) o por procesos (fritos, asados, horneados,...), pero permitird identificar
suficientemente aquellos aspectos que repercutan en la seguridad alimentaria (ej.:
mends especiales para la poblacion consumidora de riesgo como alérgicos e
intolerantes). En el caso de ser necesario, se incluirdn las particularidades concretas con
relevancia sanitaria (ej.: restriccion en el empleo de huevo fresco en la fabricacion de
salsas y cremas, congelacion del pescado que se consuma en crudo o poco cocinado...),
las cuales podran estar contempladas en otras partes de la documentacion.

2.2- Caracteristicas de seguridad del producto final.

Indicacién, cuando sea necesario, de las caracteristicas del producto final que permitan
conocer su estabilidad en referencia al potencial de contaminacion y multiplicacion
microbianas, producciéon de toxinas, supervivencia de formas de resistencia, etc. (ej.: pH,
Aw,). También se sefialara la casilla SI cuando no sea relevante aportar informacion
expresa por estar implicita o ser de conocimiento general (ej.: productos frescos,
determinadas comidas preparadas).

2.3- Tratamientos.

Descripcion cuando proceda de los tratamientos de interés en seguridad alimentaria (ej.:
descongelacién, inyecciéon de aditivos, tratamiento térmico, congelacién, regeneracion...).
Hay que tener en cuenta que el tratamiento puede figurar en distintos apartados del plan
(fichas de producto, plan de buenas précticas de elaboracion, etc.).

La descripcion de los tratamientos, al igual que en el punto 2.1. sobre composicién,
puede indicarse por productos, grupos de productos o por procesos.

2.4- Presentacion y tipo de envasado.

Descripcion de la forma de presentaciéon del producto (ej.: loncheado, en trozos, piezas
enteras; pelado o no; eviscerado), del tipo de envasado (ej.: enlatado, vacio,
embolsado...), etiquetado vy, si procede, del embalado.

2.5- Condiciones de almacenamiento y distribucién.

Indicacion de los requisitos de almacenamiento de los productos alimenticios, sean
ingredientes, productos intermedios o finales (ej.: a temperatura regulada o no,
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humedad, ventilacién,...). Si existe algun tipo de distribucién debera documentarse (ej.:
transporte a domicilio).

2.6- Duracion de la vida del producto.

Determinacion de la duracion de la vida util de los productos. Lo anterior incluye
también, en su caso, a las caducidades secundarias de ingredientes y a los productos
intermedios.

3. USO ESPERADO DEL PRODUCTO Y POBLACION DE DESTINO

La determinacion del uso esperado y la poblacion de destino contribuyen a la
identificacion y valoracion de los peligros alimentarios, asi como a las medidas
consecuentes de control.

3.1 -Descripcion del uso esperado.

Indicaciones que puedan corresponder al uso esperado (ej.: listo para consumir,
calentamiento posterior,...). Cuando se consideren obvias o implicitas las respuestas, se
sefialara igualmente la casilla SI aunque no figuren de forma expresa.

3.2-Poblacion de destino.

Indicaciones que puedan corresponder a la poblacién o cliente al que se destina (ej.:
general, comercio minorista, uso industrial, poblaciéon infantil...). Cuando se consideren
obvias o implicitas las respuestas (ej.: poblacion de destino del comercio minorista o
restauracion comercial), se sefialara igualmente la casilla SI aunque no figuren de forma
expresa.

1.2. IMPLANTACION
1.2.1. CUMPLIMENTACION DE ITEMS Y APARTADOS

Cumplimentacioén de items

El protocolo de auditoria oficial de la implantaciéon de la parte general estad agrupado en 3
apartados, los cuales se corresponden con los establecidos en la auditoria documental.
Cada apartado comprende un conjunto de items cuya valoraciéon debe llevar a las
siguientes respuestas:

1. Se procederd a sefalar la casilla del “SI1” cuando se cumplan los requisitos
establecidos mas adelante en esta guia para cada uno de los items.

2. Se procedera a sefalar la casilla del “NO” cuando se incumplan los requisitos
establecidos en la guia para cada uno de los items. Los incumplimientos siempre se
refieren a un requisito legal y responden a las siguientes categorias, en funcién de la
frecuencia de apariciéon y relevancia de la deficiencia evidenciada respecto del item en
cuestion:

> Incumplimiento menor. Es una deficiencia de poca importancia en la integridad
del item asociada a fallos puntuales y/o de poca trascendencia en los elementos
evaluados por el item (ej.: algunas imprecisiones entre la descripcion de
productos y los que efectivamente son comercializados).

> Incumplimiento mayor. Es una deficiencia de importancia en la integridad del
item asociada a fallos frecuentes o sistematicos y/o con trascendencia en los
elementos evaluados por el item (ej.: ausencia de determinados productos
alimenticios que el establecimiento comercializa).
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Cumplimentacién de apartados

Una vez cumplimentados los distintos items de cada apartado de esta parte general, el
resultado de la valoracion de cada apartado puede ser:

1. Favorable. Ausencia de incumplimientos en todos los items del apartado. El
resultado de la auditoria documental de cada apartado debe ser también favorable.

2. Favorable condicionado. Presencia de uno o mas incumplimientos menores en
items del apartado. El resultado de la auditoria documental del apartado no puede ser
desfavorable.

3. Desfavorable. Presencia de uno o mas incumplimientos mayores en items del
apartado. También se alcanza esta categoria cuando el resultado de la auditoria
documental del apartado es desfavorable.

4. No auditado. No valoracion del apartado. Esto tiene lugar cuando se desarrolla una
auditoria cuyo alcance no contempla el apartado en cuestiéon

1.2.2. RESULTADOS DE LA AUDITORIA DE LA PARTE GENERAL

Una vez cumplimentados los distintos items y apartados del protocolo, el resultado de la
auditoria oficial de la parte general responde a las siguientes categorias:

1. Favorable. Todos los apartados de la parte general tienen un resultado favorable.

2. Favorable condicionado. Presencia de uno o mas apartados de la parte general con
resultados favorables condicionados. El resultado de la auditoria documental o de
implantacion de ningun apartado debe ser desfavorable.

3. Desfavorable. Presencia de uno o mas apartados de la parte general con resultados
desfavorables.

Consecuencia de lo anteriormente indicado y siguiendo el procedimiento POC-HS-VC-02,
en el resultado de la auditoria de la parte general se indicaran los resultados obtenidos
en la auditoria de implantacion de parte general, dado que ésta es consecuencia tanto de
la verificacion de la documentacién como de su implantaciéon. En todo caso, cuando
tengan lugar incumplimientos se documentaran en el informe oficial.

1.2.3. REQUISITOS A CUMPLIR EN CADA ITEM DEL PROTOCOLO

1. INFORMACION GENERAL

Los operadores de la empresa alimentaria deben crear, aplicar y mantener un sistema de
autocontrol basado en los principios del sistema APPCC. Quienes tengan a su cargo el
desarrollo y mantenimiento del citado sistema de autocontrol habran recibido una
formacion adecuada al respecto.

1.1. El equipo de trabajo responsable de la implantacién es competente.

El equipo de trabajo designado por el establecimiento alimentario, sea un grupo de
personas o0 un uUnico responsable, debe de disponer de los conocimientos y experiencia
suficientes que permita el disefio de unos planes de Practicas Correctas de Higiene y
sistema APPCC completos y eficaces, asi como una adecuada implantacion vy
mantenimiento (ej.: formacién académica en ciencias de la salud, cursos especializados
en seguridad alimentaria y el sistema APPCC, experiencia especifica en los productos y
procesos alimentarios del establecimiento).
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La auditoria de la implantacion del sistema de autocontrol debe permitir valorar el grado
de competencia del equipo responsable de su aplicacion en el establecimiento
alimentario. Para ello es importante conocer, si es posible, ademas de la formaciéon y
experiencia del equipo de trabajo, el nivel de participacién de cada uno de los integrantes
(ej.: en medianas y grandes empresas es habitual encontrar equipos de trabajo formados
por personas de diferentes departamentos implicados, como calidad, produccién,
laboratorio y mantenimiento; en empresas pequefias con frecuencia es una unica
persona apoyada por una consultora especializada).

1.2. La organizaciéon y nivel de decisidn en la implantacion son adecuadas.

En el establecimiento alimentario debe existir un nivel de organizacion que permita de
una forma continuada y eficiente la aplicacion del sistema de autocontrol. Para ello
existira una distribucién de tareas y responsabilidades que se desarrollen a lo largo de
toda la actividad laboral (ej.: distintos turno de trabajo, bajas laborales, vacaciones). En
las pequefias empresas se utilizaran criterios de flexibilidad, dado que tienen limitaciones
en los aspectos tratados (ej.: coincidencia de responsabilidades en las mismas personas,
adaptacion de algunas actividades a realizar a los recursos existentes).

El nivel de decisibn y su puesta en practica seran idoneos, de forma que cuando sea
preciso adoptar acciones correctoras, especialmente aquellas con repercusiones
sanitarias y econdmicas importantes, se puedan llevar a cabo con la suficiente amplitud y
en el momento preciso. En estos aspectos el compromiso de la direccion de la empresa
es critico (ej.: acciones correctoras que implican destruccién de productos, recogida de
lotes de productos distribuidos en el mercado, inversiones en instalaciones y equipos).

2. CONDICIONES APLICABLES A LOS PRODUCTOS

La identificacion y la descripcion de los productos alimenticios comercializados sirven de
base a la preparacién y puesta en practica del sistema de autocontrol del establecimiento
alimentario.

2.1. Todos los productos alimenticios han sido incluidos.

Todos los productos alimenticios que el establecimiento ofrece al mercado deben estar
contemplados en el sistema de autocontrol y deben estar autorizados. Se prestara
especial atenciéon a comprobar que, en su caso, los nuevos productos o procesos
introducidos por el establecimiento alimentario han sido incorporados en el sistema de
autocontrol basado en el APPCC.

2.2. La descripcion de los productos alimenticios es completa y adecuada.

Los items contemplados en la descripcibn documental de los productos deben ser
auditados con objeto de comprobar que es veraz, suficientemente amplia y estd en
conformidad con la legislacion alimentaria, incluida la referente al etiquetado de los
productos alimenticios. Ej.: ingredientes, aditivos, vida duatil, marcas de salubridad,
indicaciones de conservacién, tipo de envase. La descripcion de los productos es
importante, entre otros aspectos, porque contribuye a un andlisis de peligros y adopcion
de medidas de control completos y eficaces (ej.: en un producto carnico cocido los
peligros y las medidas de control son diferentes si se lonchea o no y si el envasado es al
vacio o en atmésfera modificada).

3. USO ESPERADO Y POBLACION DE DESTINO

La determinacion del uso esperado y la poblacion de destino contribuyen a la
identificacion y valoracion de los peligros alimentarios, asi como a las medidas
consecuentes de control.

3.1. El uso esperado de los productos es conforme.
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Se auditara que el uso esperado contemplado en el sistema de autocontrol es el que
tiene lugar (ej.: industria alimentaria, hosteleria, minorista, consumidor final) y se tendra
presente en adelante en el control oficial, porque determinados peligros, practicas y
exigencias legales pueden acontecer en funcién del uso. Ej.: ovoproducto sin pasteurizar
con destino a otra industria de transformacion, determinados requisitos de etiquetado,
tolerancias de parametros organolépticos segln uso.

3.2. La poblacién de destino es conforme.

Se comprobara que la poblacion de destino es la prevista por el establecimiento
alimentario, en particular en aquellos casos en los que se dirija a poblacion vulnerable,
tales como nifios, ancianos y enfermos. Téngase presente que, en algunos casos (ej.:
alimentos infantiles), estan regulados por normas sanitarias con limitaciones mas
exigentes que en la poblacion general (ej.: aditivos, residuos quimicos) o simplemente,
la magnitud del riesgo es superior.
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1. PARTE DE PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE Y GPCH

11.1. Documentacién

11.2. Implantacion

11.1. DOCUMENTACION DE LAS PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE Y GPCH

Desde un punto de vista operativo, siguiendo las etapas que comprende el proceso de
auditoria, uno de los elementos a auditar es la documentacion de las Practicas Correctas
de Higiene, la cual tiene su comienzo en la etapa de revision de la documentacion y que
se continda en la empresa durante la realizacién de la auditoria. Por lo que antecede, no
se debe dar por finalizada la auditoria en la etapa de preparacion de la misma con sélo la
revision de la documentacion por deficiente que ésta parezca (salvo que el resultado de
la auditoria de la documentaciéon obtenga la categoria D), y serd completada con la
realizacion de la auditoria en el establecimiento alimentario. Ademas, debe tenerse
presente que en términos generales no se pueden tener evidencias suficientes de que la
documentacién es idénea hasta que no se verifique en el establecimiento alimentario que
se ajusta a los productos y procesos que tienen lugar.

11.1.1. CUMPLIMENTACION DE ITEMS Y APARTADOS

Cumplimentacion de items

El protocolo de auditoria oficial de la documentacion de Practicas Correctas de Higiene
esta agrupado en una serie de apartados sobre un conjunto de planes de Practicas
Correctas de Higiene individualizados. Cada apartado comprende distintos items cuya
valoracién responde a los siguientes criterios:

1. Se procederd a sefalar la casilla del “SI” cuando se cumplan los requisitos
establecidos mas adelante en esta guia para cada uno de los items. En algunos items,
gue estan expresamente indicados, también se sefialara Si cuando no sea necesaria
una documentacion expresa para poder darlos por respondidos (ej.: por estar
implicito, por no ser relevante,...).

2. Se procedera a sefalar la casilla del “NO” cuando se incumplan o no se documenten
al nivel suficiente los requisitos establecidos en la guia para cada uno de los items. Se
debe tener presente que parte de la documentacién puede estar disponible en el
establecimiento. Los incumplimientos siempre se refieren a requisito legal y
responden a los siguientes tipos, en funcidon de la frecuencia de aparicion y relevancia
del fallo evidenciado respecto del item en cuestion:

> Incumplimiento menor. Es una deficiencia de poca importancia en la integridad
del item asociada a fallos o ausencias puntuales y/o de poca trascendencia en los
elementos evaluados por el item.

> Incumplimiento mayor. Es una deficiencia de importancia en la integridad del
item asociada a fallos o ausencias frecuentes o sistematicas y/o con trascendencia
en los elementos evaluados por el item.

3. Se sefalara la casilla del “NO PROCEDE” cuando no se evalle el item porque no
tiene sentido su valoracién, al no tener lugar el elemento a valorar. Puede ocurrir sélo
en los items referidos al plan de limpieza y desinfeccibn de pozos y depdésitos
intermedios, y trazabilidad hacia adelante.



INSTRUCCION: 1-POC-HS-VC-02-01 Fecha: 13/03/08

e > Direccion General de Salud Publica

ool ¥ #imentacicn Auditoria oficial de los requisitos de Edicién: O
o e ! higiene de los establecimientos -
Comunidad de Madrid -
alimentarios Pag. 12 de 82

En la valoracién de los incumplimientos se tendra en consideraciéon los requisitos
sanitarios legalmente exigibles, asi como los criterios y otros documentos de apoyo (ej.:
guias de apoyo a la inspeccién) contenidos en los distintos programas o subprogramas de
higiene alimentaria.

Existen items de dos categorias, en funcion de su trascendencia en la seguridad de los
alimentos:

1. Ttems marcados con asterisco (*). item cuyo incumplimiento mayor implica:

> No poder evaluar la idoneidad del apartado correspondiente (ej.: ausencia de la
documentacién que permite dar respuesta al apartado).

» Un peligro para la seguridad alimentaria ante deficiencias en elementos esenciales
de la documentacion o ausencias en la misma (ej.: instrucciones de trabajo o de
control en los planes de Préacticas Correctas de Higiene que puedan provocar que
los alimentos comercializados sean inseguros).

2. Items no marcados con asterisco. Item cuyo incumplimiento mayor:
» No impide poder evaluar la idoneidad del apartado correspondiente.

» No puede deducirse del incumplimiento un peligro para la seguridad alimentaria.

A efectos de aportar una orientacion en la valoracién de seguridad alimentaria sobre los
incumplimientos detectados, a continuacion se indican unos criterios en forma de
cuestiones cuyas respuestas pueden ayudar a determinar si un incumplimiento puede ser
menor 0 mayor:

A. ¢(El incumplimiento tendrd como resultado un producto inseguro? (cierto, probable,
potencial)

B. ¢Llegara el producto inseguro a los consumidores? (cierto, probable, potencial)

C. ¢Tendra el producto un efecto perjudicial para el consumidor? (cierto, probable,
potencial)

Un incumplimiento mayor en un item con asterisco debe dar un resultado de cierto o
probable en las preguntas A, B, y C.

Un incumplimiento menor en un item con asterisco debe dar un resultado potencial en A,
B y/o C.

Definiciones:
» Cierto: inevitable o que parece inevitable.
» Probable: sumamente probable, pero no cierto.

» Potencial: de baja probabilidad.

Cumplimentacién de apartados

Es referida a los planes de Practicas Correctas de Higiene. Son considerados 8 planes, de
los cuales uno de ellos (residuos quimicos en mataderos) soélo es aplicable a los
mataderos. Estos planes son:

1. Formacién de trabajadores.
2. Condiciones y mantenimiento de instalaciones y equipos.

3. Limpieza y desinfeccion.
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Control de plagas.

Abastecimiento de agua.

Buenas practicas de elaboracién y manipulacion.
Trazabilidad.

N o oA

8. Residuos quimicos en mataderos.

Una vez cumplimentados los distintos items de cada plan de practicas correctas de
higiene, el resultado de la valoracion de cada uno puede ser:

1.
2.

Favorable. Ausencia de incumplimientos en todos los items del plan.

Favorable condicionado. Presencia de uno o méas incumplimientos menores o
mayores en items sin *.

Desfavorable. Presencia de uno o mas incumplimientos mayores en items con *.

No auditado. No valoracion del apartado. Esto tiene lugar cuando se desarrolla una
auditoria cuyo alcance no contempla el apartado en cuestion (ej.: auditoria de
determinados planes de Practicas Correctas de Higiene, seguimiento de acciones
correctoras).

Criterios de flexibilidad

Con objeto de adoptar mecanismos eficaces de flexibilidad, es muy importante reconocer
que aungue la documentacidon y registros son elementos claves de los sistemas de
autocontrol, también pueden llegar a ser barreras importantes para su aplicacién. En
consecuencia, en términos de flexibilidad y efectividad, es muy importante tener en
consideracion los siguientes aspectos:

1.

Ofrecer la posibilidad de que determinados aspectos relativos a requisitos de higiene,
en particular la descripcion y el desarrollo de ciertas actividades y su control que
puedan ser mostrados y garantizados a través de su puesta en practica, no sea
preciso su documentacion y registro (ej.: actividades que no sean esenciales desde el
punto de vista de seguridad alimentaria, aquellas en las que no supongan conflictos
de interpretacién por los manipuladores o que pueda ponerse en evidencia que se
aplican correctamente de forma consistente,...). También cabe la posibilidad en
determinados controles que sélo se registren las incidencias.

La existencia de documentos y registros no siempre implica necesariamente que
existan documentos especificos o un formato de registro expresamente disefiado para
registrar una determinada actividad o control, puede ser evidenciados de diferentes
formas (ej.: facturas, contratos, certificaciones o partes de trabajo de empresas
contratadas para el desarrollo de los planes de practicas correctas de higiene)

El periodo de conservacion de documentos y registros estard en conformidad con lo
que establezca la legislacion aplicable. A efectos de facilitar su interpretacion, se
adoptaréa lo contemplado en el criterio vigente al respecto.

A efectos de resultados, en muchos establecimientos pequefios y/o con desarrollo
limitado, en los que pueden aparecer problemas para desarrollar e implantar sistemas
de autocontrol, alcanzar un resultado de favorable condicionado se puede considerar
un objetivo deseable a alcanzar, al menos en una etapa inicial de implantacion del
sistema de autocontrol.
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11.1.2. REQUISITOS A CUMPLIR EN CADA ITEM DEL PROTOCOLO

1. FORMACION DE TRABAJADORES

Todas las personas que participan o tienen responsabilidad en las operaciones
relacionadas con los alimentos deben de disponer de la formacién y el entrenamiento
adecuados a su puesto de trabajo en conformidad con unas préacticas correctas de
higiene.

1.1 - Actividades a realizar.

El plan de formacién documentara las actividades que se van a realizar, la periodicidad
de las mismas (ej.: se considera suficiente una formacion inicial que se continua o
actualiza cada 5 afos) y los métodos que usaran para la formacion. A su vez, se
indicaran los controles a llevar a cabo para comprobar la aplicacion y efectividad del plan.

1.2 - Responsables del plan.

Cuando la formacion la realiza la propia empresa se indicaran las personas encargadas,
las cuales deberan poder acreditar documentalmente los conocimientos necesarios en
higiene alimentaria o la experiencia suficiente en este campo (ej.: licenciados en ciencias
de la salud). Si la formacién la realiza un Centro de Formacién Autorizado, siendo este
hecho reflejado en la documentacion, también se sefalara la casilla SI, ya que su
personal se ajusta a lo estipulado en la legislacién vigente. A su vez, se identificara el
responsable de los controles a llevar a cabo (ej.: comprobacién de que los manipuladores
disponen de la formacién y los certificados correspondientes) y seguimiento de la eficacia
del plan.

1.3 - Registros.

Justificacion de las actividades formativas, mediante registros y/o documentos y la
emision de certificados a los manipuladores, que acrediten la formacién recibida. No ser&a
precisa la presentacion de los certificados de los manipuladores dentro de la
documentacion que se remite a los servicios oficiales, puesto que se pueden considerar
registros a verificar durante la auditoria en el establecimiento. Deberan existir registros u
otro tipo de evidencias de los controles sobre el plan, la identificacion de incidencias
detectadas y adopcion de acciones correctoras acordes.

1.4 - Adecuacion del plan. *

El plan de formacién continuada de los manipuladores de alimentos realizado bien por la
propia empresa (incluyendo la formacion impartida por personal de sus asociaciones
representativas) o por un centro de formacién autorizado es apropiado a las actividades
alimentarias que tienen lugar en el establecimiento. Lo que antecede requiere el
cumplimiento de la normativa sanitaria en materia de formacion de manipuladores de
alimentos, adaptandose a los productos y procesos que tienen lugar.

2. CONDICIONES Y MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES Y EQUIPOS

Es el conjunto de actividades a desarrollar para un correcto disefio, dotacion,
funcionamiento y conservacion de locales, instalaciones y equipos de interés en la
actividad alimentaria.

2.1- Actividades a realizar.

Indicaciones oportunas sobre la relaciéon de instalaciones y equipos relevantes para la
inocuidad de los alimentos (ej.: camaras frigorificas, autoclaves, pasterizadores,
hornos...), las actividades preventivas Yy correctivas a realizar para garantizar un uso y
mantenimiento seguros (ej.: comprobacién de las sondas de temperatura, revisiones de
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las instalaciones de frio, calibracién de balanzas, ajustes de los sistemas de dosificacion
de desinfectantes del agua potable), controles sobre las mismas y su periodicidad. En
ocasiones estas actividades pueden ser fundamentalmente correctivas, debido a las
caracteristicas del tipo de establecimiento, equipos empleados y actividad realizada, lo
que podra darse por valido considerando la aplicacion de criterios de flexibilidad, siempre
y cuando no se detecten riesgos para la seguridad alimentaria.

2.2- Responsables del plan.

Relacion de las empresas, personal y/o la denominacion de los cargos responsables de
realizarlas.

2.3- Registros.

Sistema de registro y/o documentos sobre determinadas actividades y controles
efectuados, las posibles incidencias y sus medidas correctoras. Dentro de estos registros
se encuentran los documentos acreditativos correspondientes de las empresas de
mantenimiento ejecutoras (ej.: facturas, partes de trabajo).

2.4- Adecuacion del plan. *

El Plan es adecuado cuando las condiciones y actividades descritas aportan garantias
para evitar riesgos alimentarios asociados a la ausencia, inadecuacion y/o mal
funcionamiento de las instalaciones y equipos (ej.: dotacién y mantenimiento de
instalaciones, equipos y utensilios en correspondencia con los productos, procesos que
tiene lugar y el volumen de produccién historial del establecimiento,...).

3. LIMPIEZA Y DESINFECCION

El plan asegurard una limpieza y, cuando proceda, desinfeccion, eficaces de locales,
instalaciones y equipos, de forma que evite la contaminaciéon de los alimentos. Lo que
sea aplicable al agua de abastecimiento se valorara en el apartado especifico.

3.1- Dependencias.

Las dependencias relevantes para garantizar la inocuidad de los alimentos estan incluidas
en el plan (ej.: muelles, almacenes, sala de preparacion, obrador, cocina, sala de
loncheado y envasado). La informacion puede estar contemplada en los planos o
esquemas de planta.

3.2- Equipos y utiles a limpiar y desinfectar.

Las instalaciones, maquinas y Uutiles relevantes para garantizar la inocuidad de los
alimentos estan incluidas en el plan (ej.: camaras frigorificas, picadoras, pasteurizadores,
hornos, cuchillos, loncheadoras). Tanto este item como el 3.1 pueden estar tratados en
el 3.3.

3.3- Actividades a realizar.

Descripcion de la metodologia de realizacion de la limpieza y, cuando proceda,
desinfeccidon incluyendo productos empleado/s para tal fin, dosis, sistema de aplicacion
(ej.: maquina a presion, lavavajillas, bayeta, fregona...), momentos de su ejecucién (ej.:
inicio jornada, final jornada...) y periodicidad (ej.: suelos 2 veces al dia, paredes 1 vez al
dia, camara frigorifica 1 vez a la semana,...).

Los productos o tipos de productos a utilizar deben ser idoneos para cada instalacion,
equipo o util definido. Por razones de operatividad, no es necesario que aporten un
listado de productos concretos dado que son objeto de variaciones frecuentes y la
comprobaciéon de su aptitud podra realizarse, al menos parcialmente, durante la auditoria
de la implantacién. Documentacion importante a verificar relativa a los productos
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utilizados es la referente a la identificacion del responsable de la puesta en el mercado
(ej.: razon social, RSI clave 37), autorizaciones sanitarias de los productos utilizados
(ej.: ROB) y sus fichas técnicas.

3.4- Métodos para comprobar su eficacia.

La empresa debera disponer de procedimientos para comprobar que el programa de
limpieza se realiza adecuadamente (ej.: un responsable que comprueba antes de iniciar
la jornada de trabajo que las instalaciones y equipos se encuentran en adecuadas
condiciones de limpieza, analisis microbioldgico de superficies, bioluminiscencia....).

3.5- Responsables del plan.

Relacion del personal y las empresas encargadas de estas actividades. A efectos
operativos, dados los cambios frecuentes que pueden acontecer, puede ser suficiente con
la denominacion de los cargos del personal y perfil de empresas participantes.

3.6- Registros.

Existencia de registros y/o documentos de determinadas actividades del plan de limpieza
y desinfeccién, los controles sobre ellos, asi como sus incidencias y medidas correctoras.
Se tendra en consideracion que es mas importante que se registren los controles de la
correcta ejecucion del plan que el hecho de registrar sélo la ejecucion de las actividades
de limpieza y desinfeccién.

3.7- Adecuacion del plan. *

Las actividades, controles y otros aspectos relacionados aportan garantias de una
limpieza y, cuando proceda, desinfeccién, efectivas (ej.: instalaciones y equipos de uso
alimentario estan incluidos, metodologia de aplicacién idénea, productos autorizados,
comprobaciones apropiadas a los procesos que tienen lugar).

4. CONTROL DE PLAGAS

Las actividades de lucha antivectorial deben asegurar un control adecuado de plagas, en
orden a evitar peligros en los alimentos asociados a estos agentes. La utilizacién de
productos plaguicidas estard justificada y no supondra un riesgo quimico para la
seguridad de los alimentos.

4.1- Actividades a realizar.

Consiste en la descripcion de las actividades a realizar, medidas pasivas (ej.: barreras
fisicas) y medidas activas (ej.: lamparas UV, tratamientos quimicos) a adoptar, los
controles a llevar a cabo (ej.: detectores de plagas tipo trampas de feromonas u otros
que no incorporen plaguicidas, inspeccion de instalaciones) y su frecuencia, asi como la
justificacion de los tratamientos aplicados (ej.: diagndstico de situacidon o informacion
analoga tipo informes periddicos de control de plagas).

Las actividades y medidas incluidas en el plan deberan ser evaluadas in situ en el
establecimiento, en particular la justificacion y efectividad de los tratamientos quimicos
cuando sean utilizados (ej.: que no supongan un riesgo para la seguridad alimentaria por
su ubicacion, forma de presentacion u otras circunstancias).

4.2- Productos utilizados.

Si es necesario realizar algun tratamiento quimico, se debera describir los procedimientos
a utilizar (incluyendo plano o esquema de planta con puntos de aplicacién de producto),
su periodicidad, y en su caso el plazo de seguridad, todo ello debidamente justificado.
Los productos plaguicidas deberan estar inscritos en el Registro Oficial de Plaguicidas
(ROP). Se considerara suficiente que se pueda comprobar en los certificados de
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tratamiento que los productos plaguicidas tienen sus registros debidamente actualizados
y son aptos para su uso. Por razones de operatividad, la comprobacién de los ROP y los
ROESP podria realizarse durante la auditoria en el establecimiento porque en ambos
casos puede haber variaciones con el paso del tiempo.

4.3- Responsables del plan.

Relacién del personal del establecimiento alimentario y de las empresas externas
encargadas de estas actividades. A efectos operativos, dados los cambios que pueden
acontecer, puede ser suficiente con la denominacién de los cargos del personal y sus
requisitos (ej.: disponer de carnet de aplicador de plaguicidas), asi como los requisitos de
las empresas participantes (ej.: la empresa externa aplicadora debera estar inscrita en el
Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Plaguicidas (ROESP)).

4.4- Registros.

Deberan existir registros y/o documentos de determinadas actividades realizadas,
controles, incidencias detectadas y sus medidas correctoras. Dentro de lo anterior se
incluye el archivo de los certificados de tratamientos plaguicidas y partes de trabajo.

4.5- Adecuacion del plan. *

Las actividades, controles y otros aspectos relacionados aportan garantias de un control
de plagas efectivo (ej.: medidas adoptadas proporcionales y justificadas, empresas y
productos plaguicidas autorizados, documentacion en correspondencia con los requisitos
legales).

5. ABASTECIMIENTO DE AGUA

El plan de abastecimiento de agua debe garantizar que el suministro con destino a estar
en contacto con los alimentos o con equipos que lo vayan a estar sea potable.

5.1- Tipo de suministro.

Se identificara el tipo de suministro, sea propio o externo, indicando en su caso la
existencia de pozos y/o depésitos intermedios.

5.2- Planos de distribucion.

Los planos o esquemas de distribucion de aguas dentro del establecimiento seran
adecuados cuando sefialen al menos los puntos de toma de agua y los puntos de
desagtie, incluidos en su caso los depoésitos intermedios. Puede ser relacionado en un
esquema de planta.

5.3- Plan de limpieza y desinfecciéon de pozos y/o depdsitos intermedios.

De existir pozos y/o depoésitos intermedios, deberan presentar el plan de limpieza y
desinfeccidn especifico para los mismos, en el que se reflejardn las medidas previstas
para cualquier incidencia que pudiera ocurrir, el sistema de toma de muestras y la
anotacion de resultados.

Cuando proceda un plan de limpieza y desinfeccién de pozos y depdsitos, sera correcto
cuando indique: 1) Responsable de la limpieza y desinfeccién, 2) Periodicidad con que se
realizan, 3) Relacion de productos o tipos de productos utilizados (su identificacion
concreta y autorizaciones correspondientes pueden ser comprobados durante la auditoria
de implantacion).

En el caso de que el item 5.3 no tenga lugar, se sefialara la casilla NO PROCEDE.

5.4- Métodos para comprobar su eficacia.
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Se hard una descripciéon de los métodos a utilizar para comprobar que el plan es
adecuado, debiendo ajustarse a las exigencias sanitarias legales (ej.: analisis en
correspondencia con el tipo de suministro y consumo de agua).

5.5- Responsables del plan.

Relacion del personal del establecimiento alimentario y las empresas encargadas de la
aplicaciéon y seguimiento del plan (ej.: laboratorios de autocontrol). A efectos operativos,
dados los cambios que pueden tener lugar con el paso del tiempo, puede ser suficiente
con la denominacion de los cargos del personal y perfil de empresas participantes.

5.6- Registros.

Existencia de registros y/o documentos de determinadas actividades (ej.: facturas de
consumo, libro registros de control sanitario de aguas de consumo publico), resultados
de los analisis, incidencias detectadas y las medidas correctoras que en su caso sea
preciso adoptar. Lo que antecede, en gran medida debera obtenerse y verificarse en la
auditoria de implantacion.

5.7- Adecuacion del plan. *

El suministro de agua, las actividades, controles y otros aspectos relacionados aportan
garantias de un abastecimiento y uso de agua potable efectivos (ej.: tipo de suministro
idoneo, analisis laboratoriales en correspondencia con la legislacion).

6. BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION Y MANIPULACION

Es importante considerar que las practicas de elaboracidn y manipulacion se pueden
encontrar en un manual independiente o bien estar integradas en otros planes de
practicas correctas de higiene (ej.: formacion de trabajadores, control de proveedores,
limpieza y desinfeccién) o en procedimientos especificos. La documentacién y registros
de este apartado seran, salvo que la legislacion aplicable establezca requisitos concretos,
los que el establecimiento considere apropiados a efectos de cumplir con los requisitos
legales que a continuacién son planteados. La auditoria oficial buscara evidencias y
garantias del cumplimiento de la legislacion aplicable, de forma que el tipo y volumen de
documentacion y registros disponibles tienen importancia en la medida que su ausencia o
inadecuacidon provoque en la practica y se ponga de manifiesto un riesgo de seguridad
alimentaria. Dada la naturaleza de este apartado, se seguiran las prescripciones que
recojan los criterios que se hayan establecido a tal efecto.

6.1- Manipulaciones y procedimientos de trabajo.

Consiste en la descripcion oportuna de manipulaciones, elaboraciones y procedimientos
de trabajo relevantes desde una perspectiva de la inocuidad de los alimentos. Se
ajustaran a los productos, actividades y caracteristicas de cada empresa alimentaria, y
contemplaran aquellas etapas que procedan: la recepcion, almacenamiento, preparacion,
elaboracién, envasado, distribuciéon, venta y/o servicio de productos. En cada uno de los
aspectos de interés se haran las indicaciones relevantes, en particular a lo que se refiere
al mantenimiento y control de las temperaturas adecuadas (ej.: refrigeracion,
congelacion, calor) u otros aspectos con repercusion en la seguridad alimentaria (ej.: uso
y dosificacién de aditivos, contaminacion accidental por alimentos con ingredientes
alergénicos).

6.2- Control y gestibn de desperdicios de productos alimenticios vy
subproductos.

Indicaciones sobre cémo se controlan los desperdicios de productos alimenticios,
subproductos no comestibles y otros residuos, de forma que su retirada, almacenamiento
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y evacuaciéon del establecimiento alimentario se realice de forma higiénica. Lo anterior
tiene como finalidad que no se produzca un riesgo para la seguridad alimentaria respecto
de los productos que son elaborados, manipulados y/o comercializados por el
establecimiento.

Elementos a verificar:

1. Retirada. La manipulaciéon y gestién de los desperdicios y subproductos permitira que
sean retirados con la mayor rapidez posible de las salas en las que estén procesando
alimentos, a efectos de evitar su acumulacién y que no dificulten unas practicas
correctas de higiene.

2. Almacenamiento. Los desperdicios y subproductos estaran hasta su eliminacion
adecuadamente separados y aislados de los alimentos o los materiales que van a
estar en contacto con los mismos, a efectos de evitar una posible contaminacién. Se
depositaran en contenedores con cierre u otro sistema de efecto equivalente, de
disefio y capacidad idéneos al uso previsto, en buen estado de mantenimiento, de
facil limpieza y desinfeccion, y adecuadamente identificados.

3. Eliminacién. La salida o evacuacion de los desperdicios y subproductos desde las
dependencias del establecimiento se efectuara de forma higiénica y no supondra un
foco de contaminacidn que pueda perjudicar a la seguridad alimentaria de los
productos procesados.

En el caso de subproductos en los que, por razones de indole legal, existan requisitos
concretos a cumplir en el marco de la seguridad alimentaria, serdn contemplados a
efectos de una aplicacion adecuada.

6.3- Control de los proveedores.

Indicaciones convenientes sobre los requisitos de interés que deben cumplir los
proveedores para poder efectuar suministros al establecimiento (ej.: autorizaciones
sanitarias, productos a suministrar, certificaciones y analisis sobre contaminantes
biolégicos y quimicos, en particular residuos de medicamentos veterinarios).

6.4- Condiciones de higiene del personal.

Indicaciones convenientes sobre los requisitos de tipo higiénico que debe cumplir el
personal que participe en actividades de manipulacion de alimentos (ej.: indumentaria,
estado de salud, pautas de higiene,...).

6.5- Transporte de alimentos.

Cuando tenga lugar, los requisitos del transporte de alimentos deben ser contemplados
con el fin de proteger a los alimentos de la contaminacién y puedan mantenerse unas
adecuadas condiciones de higiene (ej.: condiciones de los vehiculos de reparto,
autorizaciones del transporte de productos a temperatura dirigida).

6.6- Métodos para comprobar su eficacia.

Descripcion oportuna de los métodos a utilizar para comprobar la eficacia de las Buenas
Practicas de Elaboracion y Manipulacion, a efectos de cumplimiento con los objetivos
relativos a la higiene de los alimentos (ej.: observacion visual, comprobaciones de
temperaturas, control de hermeticidad de envases, test de analisis rapidos, analisis
laboratoriales microbioldgicos y fisicoquimicos a realizar por los laboratorios de
autocontrol,..).

6.7- Responsables del plan.
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Relacién del personal encargado de la aplicacién y control del desarrollo del plan. Puede
ser suficiente con la denominacion de los cargos del personal y, en su caso, perfil de las
empresas externas participantes.

6.8- Registros.

Existencia de registros y/o documentos que aporten garantias sobre determinadas
actividades del plan, los controles sobre ellas (ej.: boletines analiticos, certificaciones de
centros de transformacion de subproductos, listados de proveedores, ATP de vehiculos de
transporte de alimentos perecederos), asi como de sus incidencias y medidas
correctoras.

6.9- Adecuacion del plan. *

Las practicas de elaboraciéon y manipulaciéon descritas estan en correspondencia con los
productos y actividades alimentarias planteadas, aportan garantias de higiene de los
alimentos y cumplen con la legislacion aplicable. La valoracidon de este apartado precisa
especialmente que se haga en conjuncién con la auditoria de implantacion porque
determinados requisitos pueden no estar documentados o estarlo de forma limitada (ej.:
ciertas etapas productivas, higiene personal, control de subproductos).

7. TRAZABILIDAD

Es la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de las etapas de produccion,
transformacion y distribuciéon de un alimento. En cada establecimiento alimentario se
verificardn aquellos aspectos que les correspondan segun el eslabéon de la cadena
alimentaria en el que se encuentren. A efectos de control oficial, también es relevante
que el tiempo que el establecimiento precisa para conocer, adoptar y comunicar la
informacién y medidas adoptadas ante problemas de seguridad alimentaria que puedan
tener lugar sea apropiado.

7.1-1dentificacion de lotes.

De aplicaciéon en aquellos casos en los que sea preciso hacer lotes, en cuya situacion
seran descritos con precision (ej.: definicion y caracteristicas de un lote, forma en la que
se identifica...).

7.2- Trazabilidad del producto hacia atras.

El sistema de gestion del establecimiento alimentario debe permitir que, a partir de un
producto final, se puedan conocer las materias primas e ingredientes utilizados en su
procesado, asi como sus proveedores. Aunque no es un requisito legal, es muy
recomendable tener la posibilidad de identificar de forma efectiva el n°® de lote (ej.:
conservacion de etiquetas de los ingredientes, albaranes, etc.).

7.3- Trazabilidad del producto hacia adelante.

El sistema de gestion del establecimiento permite identificar los productos alimenticios
que se han expedido a sus clientes. Al igual que la trazabilidad hacia atras es muy
recomendable que puedan identificarse también de forma efectiva los lotes. Es un item
que no es de utilidad en establecimientos que sirven sus productos al consumidor final,
por lo que se sefalaréa la casilla NO PROCEDE.

7.4- Adecuacion del plan. *

El sistema de trazabilidad planteado posibilita encontrar y seguir el rastro de un
alimento, en correspondencia con los requisitos legales aplicables (ej.: industrias
alimentarias precisan trazabilidad hacia atras y hacia delante, mientras que el comercio
minorista y restauracion comercial sélo trazabilidad hacia atras).
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8. RESIDUOS QUIMICOS EN MATADEROS

8.1- Presentacion de un programa de autocontrol de residuos.

Deben disponer de un programa de autocontrol, realizado por la propia empresa o por
una empresa externa, que incluya un Programa de control analitico.

El documento y sus modificaciones deberan estar fechados y firmados por el responsable
del establecimiento, a modo de compromiso escrito por parte de la Gerencia de la
empresa.

Ademas del programa de control analitico se deben incluir otras medidas preventivas
adecuadas, siempre que estén claramente desarrolladas, se correspondan con los
peligros identificados y se designe un responsable. Por ejemplo:

» Evaluaciéon de la informacién sobre cadena alimentaria, referida a:

0 Medicamentos veterinarios u otros tratamientos administrados a los animales con
un periodo de espera superior a cero, junto con las fechas de su administracion y
plazo de retirada

0 Resultados de los analisis efectuados sobre muestras tomadas a los animales u
otras muestras tomadas en el marco de la vigilancia y el control de residuos

Tras dicha evaluacién, podra aceptar o no los animales en los locales del matadero.

» Evaluacion de sistemas de autocontrol de residuos quimicos de las explotaciones
ganaderas de origen.

» Protocolo de recepciéon de animales enfermos, por ser animales de mayor riesgo
debido a la posibilidad de haber sido sometidos a tratamiento veterinario. En estos
casos, el establecimiento debe solicitar documentacién adicional (certificado
veterinario, recetas, libro de tratamientos de la explotacién) antes de presentar estos
animales a la inspeccion oficial.

» Medidas a adoptar ante la indicacion en la documentacion sanitaria de
acompafiamiento de los animales de que la explotacibn ganadera se encuentra
sometida a vigilancia especial, y que podrian consistir desde la no aceptacion de los
animales en el matadero, hasta sacrificio con toma de muestras representativa de la
partida y no comercializaciéon hasta la obtencién de resultados analiticos favorables

8.2- Responsables del disefio y la ejecucion del programa.
En cuanto a los responsables de la ejecucidon, se indicarA como minimo la persona
responsable de:

- Toma de muestras y almacenamiento.
- Analisis de las muestras.

- Recepcidon e interpretacion de resultados: debera tener los suficientes conocimientos
técnicos.

- Adopcién de acciones correctoras ante resultados incorrectos: debera tener la suficiente
autoridad.

- Cumplimentacién de los registros generados.

8.3- Descripcidén del programa de muestreo.

Al menos debe constar de:
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- Numero total de muestras a analizar (semanal, mensual o anual) y periodicidad de
las mismas. Se debe justificar en funcién del volumen de sacrificio, los peligros
identificados y otras medidas preventivas adoptadas.

- Listado de sustancias o grupos de sustancias a investigar. Deberan justificarse las
sustancias a investigar partiendo de las establecidas por la legislaciéon vigente y en
funcién de la especie animal, edad y explotacién ganadera de procedencia.

- Sistema de rotaciéon de muestras, cuyo fin ultimo sea el garantizar que en un
determinado periodo de tiempo las explotaciones ganaderas hayan sido sometidas a
muestreo de los parametros marcados.

Ademas, el programa podra contemplar otras medidas, como retrasar en algunos casos
la comercializacion de las carnes hasta la obtenciéon de resultados analiticos.
8.4- Descripcién del procedimiento de muestreo.
Estara descrito como minimo:
- Numero de muestras a analizar por partida.

- Sistema de identificacion de las muestras: debe permitir su correlacion con la
explotacion ganadera de origen, y en el caso de animales de la especie bovina, con el
animal.

8.5- Adopcidn de acciones correctoras ante resultados analiticos incorrectos.

Se podré incluir cualquier accién que sea considerada eficaz por la gerencia del
matadero, por ejemplo:

- Solicitud de documentacién adicional ante resultados positivos en las pruebas de
cribado para la detecciéon de inhibidores (ej.: libro de tratamientos, recetas, certificado
del veterinario de explotacion...).

- Retirada de las carnes obtenidas del animal muestreado de la cadena de consumo
humano.

- Rechazo para el sacrificio o intensificacion de los muestreos en los siguientes
animales procedentes de la misma explotacion.
8.6- Registros.

Todas las actividades del programa de muestreo deben quedar registradas a disposicion
de los Servicios Veterinarios Oficiales, e incluird la informacién suficiente que permita una
vision global del desarrollo del plan y de la rotacién de ganaderos y parametros. A tal fin,
lo minimo que se deberé incluir en los registros sera:

- Listado de ganaderos muestreados.

- Matrices y parametros investigados.

- Resultados obtenidos.

- Observaciones, incluidas acciones correctoras.

Se recomienda la existencia de un listado de las explotaciones ganaderas de origen que
abastecen habitualmente al matadero.

Ademaés del registro, deberd existir un archivo de los boletines analiticos de resultados.

8.7- Adecuacion del plan. *
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Las actividades incluidas en el programa (medidas preventivas, programa de muestreo,
acciones correctoras) aportan garantias suficientes para disminuir o evitar el riesgo
asociado a la presencia de residuos de sustancias quimicas en la carne destinada al
consumo humano.

11.2. IMPLANTACION DE LAS PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE Y GPCH

Desde un punto de vista operativo, tal como establece el procedimiento de auditoria
POC-HS-VC-02 y siguiendo las etapas que comprende el proceso, el control oficial de la
implantacion de las Practicas Correctas de Higiene es efectuado en la empresa durante la
realizacion de la auditoria.

Actividades principales a considerar:
1. Auditoria documental

Consiste en realizar una revision de la documentacion generada Yy registros
correspondientes a las Practicas Correctas de higiene, comprobando que se corresponden
con las actividades, instalaciones y productos alimentarios del establecimiento, se
ajustan a la legislacion sanitaria vigente y son eficaces (ej.: contenidos docentes
relativos a la formacién de manipuladores y certificados entregados, instrucciones de
trabajo de algunas etapas productivas, listados de proveedores, registros de aplicacion
de los planes de limpieza y desinfeccidon o control antivectorial). Para ello se debe tener
en consideracion los requisitos documentales establecidos y los resultados obtenidos en
el protocolo y guia de auditoria de la documentacion de las Practicas Correctas de
Higiene.

2. Auditoria en planta

Consiste en comprobar in situ que las actividades y registros que el establecimiento
alimentario implanta son los descritos en la documentacion correspondiente a las fases y
procesos productivos, se ajustan a la legislacién sanitaria y son eficaces (ej.: nivel de
limpieza, conservacién y mantenimiento de locales, instalaciones y equipos; practicas de
higiene personal y manipulacion de alimentos, medidas de control vectorial).

Esta divisibn se ha efectuado Unicamente a efectos de recoger las actividades de
auditoria, pero sera el inspector quien, en virtud de su propia sistematica de trabajo,
opte por iniciar las actividades en planta o comenzar por la auditoria documental. En todo
caso debe existir una correspondencia entre los procedimientos documentados, las
actividades y productos que tienen lugar en el establecimiento alimentario y los registros
existentes.

El objetivo primordial de la auditoria de la implantacion de las Practicas Correctas de
Higiene es disponer de evidencias suficientes de que el establecimiento alimentario las
cumple, se ajustan a las exigencias legales sanitarias y pueden garantizar la seguridad
de los alimentos que ofrecen a la cadena alimentaria.

El &mbito elegido debera especificarse en el protocolo de auditoria de la implantacion de
las Practicas Correctas de Higiene al objeto de encuadrar esta actividad y sus resultados
en el marco que le corresponde para futuras supervisiones. En este apartado hay que
diferenciar entre:

1. Auditoria completa: el alcance del control oficial afecta a todos los planes a contemplar
dentro de unas Practicas Correctas de Higiene, incluido el resto de las exigencias
sanitarias legales de aplicacion por el establecimiento alimentario.

2. Auditoria parcial: el alcance del control oficial afecta a parte de las Practicas Correctas
de Higiene del establecimiento alimentario.



kK ok

ool ¥ #imentacicn Auditoria oficial de los requisitos de Edicién: O
o e ! higiene de los establecimientos -
Comunidad de Madrid -
alimentarios Pag. 24 de 82

INSTRUCCION: 1-POC-HS-VC-02-01 Fecha: 13/03/08

Direccién General de Salud Pablica

3. Seguimiento de las acciones correctoras: es la comprobaciéon, en los plazos
establecidos, de la subsanacion de los incumplimientos detectados en una auditoria
previa.

La presente guia y su protocolo son de aplicacion a todo tipo de establecimientos
alimentarios, estén sujetos a RSI o no.

11.2.1. CUMPLIMENTACION DE ITEMS Y DE APARTADOS

Cumplimentaciéon de items

El protocolo de auditoria oficial de la implantacion de las Practicas Correctas de Higiene
estd agrupado en apartados. Cada apartado comprende un conjunto de items cuya
valoracién debe llevar a las siguientes respuestas:

1. Se procederd a sefalar la casilla del “SI” cuando se cumplan los requisitos
establecidos mas adelante en esta guia para cada uno de los items.

2. Se procedera a sefalar la casilla del “NO” cuando se incumplan los requisitos
establecidos en la guia para cada uno de los items. Los incumplimientos siempre se
refieren a un requisito legal y responden a las siguientes categorias, en funcién de la
frecuencia de aparicion y relevancia de la deficiencia evidenciada respecto del item en
cuestion:

>

Incumplimiento menor. Es una deficiencia de poca importancia en la integridad
del item asociada a fallos puntuales y/o de poca trascendencia en los elementos
evaluados por el item (ej.: algunas imprecisiones no relevantes en la
documentaciéon o aplicacion de las Préacticas Correctas de Higiene, algunas
ausencias de datos relativos a registros de determinados controles o incidencias o
sSu correccion).

Incumplimiento mayor. Es una deficiencia de importancia en la integridad del
item asociada a fallos frecuentes o sistematicos y/o con trascendencia en los
elementos evaluados por el item (ej.: ausencia de partes esenciales de la
documentacion y/o registros de las actividades de mantenimiento de instalaciones
y equipos o0 buenas practicas de fabricacion, insuficiente limpieza o mantenimiento
de distintos equipos de relevancia sanitaria en contacto con alimentos).

3. Se sefalara la casilla del “NO PROCEDE” cuando no se evalle el item porque no
tiene sentido su valoracién, al no tener lugar el elemento a valorar. Puede aparecer
s6lo en el item de trazabilidad hacia delante.

De forma adicional a lo anterior, existen items de dos categorias, en funcion de su
trascendencia en la seguridad de los alimentos:

»

Items marcados con asterisco (*). Item cuyo incumplimiento mayor implica
un peligro para la seguridad alimentaria (ej.: insuficiente limpieza o
mantenimiento de distintos equipos de relevancia sanitaria en contacto con
alimentos, como pasteurizadores, hornos o loncheadoras; presencia de roedores
dentro de las instalaciones sin medidas de control instauradas, uso de agua no
potable en actividades alimentarias).

Items no marcados con asterisco. Item cuyo incumplimiento mayor no implica
un peligro para la seguridad alimentaria (ej.: ausencia de documentacion y/o
registros de determinadas actividades de mantenimiento de instalaciones y
equipos, buenas préacticas de fabricacion o de control antivectorial, pero sin
identificacion de riesgos para la salud publica).
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En la valoracién de los incumplimientos se tendra en consideraciéon los requisitos
sanitarios legalmente exigibles, asi como los criterios y otros documentos de apoyo (ej.:
guias de apoyo a la inspeccién) contenidos en los distintos programas o subprogramas de
higiene alimentaria.

A efectos de aportar una orientacion en la valoracion de seguridad alimentaria sobre los
incumplimientos detectados, a continuacidon se indican unos criterios en forma de
cuestiones cuyas respuestas pueden ayudar a determinar si un incumplimiento puede ser
menor 0 mayor:

A. ¢(El incumplimiento tendra como resultado un producto inseguro? (cierto, probable,
potencial)

B. ¢Llegara el producto inseguro a los consumidores? (cierto, probable, potencial)

C. ¢Tendra el producto un efecto perjudicial para el consumidor? (cierto, probable,
potencial)

Un incumplimiento mayor en un item con asterisco debe dar un resultado de cierto o
probable en las preguntas A, B, y C.

Un incumplimiento menor en un item con asterisco debe dar un resultado potencial en A,
B y/o C.

Definiciones:
» Cierto: inevitable o que parece inevitable.
» Probable: sumamente probable, pero no cierto.

» Potencial: de baja probabilidad.

Cumplimentacién de apartados

En el contexto de la auditoria oficial de un establecimiento alimentario, los apartados de
la auditoria oficial de la implantaciéon de las Préacticas Correctas de Higiene son:

1. Formacion de trabajadores.

Condiciones y mantenimiento de instalaciones y equipos.
Limpieza y desinfeccion.

Control de plagas.

Abastecimiento de agua.

Buenas practicas de elaboracién y manipulacion.
Trazabilidad.

N o O rWw

8. Residuos quimicos en mataderos.

Una vez cumplimentados los distintos items de cada apartado de la implantacion de las
Practicas Correctas de Higiene, el resultado de la valoracidon del mismo puede ser:

1. Favorable. Ausencia de incumplimientos en todos los items del apartado. El
resultado de la auditoria documental del apartado debe ser también favorable.

2. Favorable condicionado. Presencia de uno o mas incumplimientos menores o
mayores en items sin * del apartado. El resultado de la auditoria documental del
apartado no puede ser desfavorable.
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3. Desfavorable. Presencia de uno o mas incumplimientos mayores en items con * del
apartado. También se alcanza esta categoria cuando el resultado de la auditoria
documental del apartado es desfavorable.

4. No auditado. No valoraciéon del apartado. Esto tiene lugar cuando se desarrolla una
auditoria cuyo alcance no contempla el apartado en cuestion (ej.: auditoria de
determinados planes de practicas correctas de higiene, seguimiento de acciones
correctoras).

11.2.2. RESULTADOS DE LA AUDITORIA DE LAS PRACTICAS CORRECTAS DE
HIGIENE

Una vez cumplimentados los distintos items y apartados (planes) del protocolo, el
resultado de la auditoria oficial de las Préacticas Correctas de Higiene responde a las
siguientes categorias:

» Favorable. La auditoria de todos los apartados de las Practicas Correctas de
Higiene, incluida la documental, tienen un resultado favorable.

» Favorable condicionado. Presencia de uno o mas apartados de las Practicas
Correctas de Higiene con resultados favorables condicionados. Ademas, el resultado
de la auditoria documental o de la implantacibn de ningun apartado debe ser
desfavorable.

» Desfavorable. Presencia de uno o mas apartados de las Préacticas Correctas de
Higiene con resultados desfavorables.

Consecuencia de lo anteriormente indicado, el resultado de la auditoria oficial de las
Practicas Correctas de Higiene se corresponde con los resultados obtenidos en la
auditoria de su implantacién, dado que ésta es consecuencia tanto de la verificacion de
la documentacion de las Practicas Correctas de Higiene como de su implantacion.

En el protocolo y en el informe de auditoria oficial se indicaran los resultados obtenidos
en la auditoria de las Practicas Correctas de Higiene, incluidos los correspondientes a
items y apartados. En todo caso, cuando tengan lugar incumplimientos se documentaran
en el informe siguiendo las pautas establecidas a tal efecto.

11.2.3. REQUISITOS A CUMPLIR EN CADA ITEM DEL PROTOCOLO

1. FORMACION DE TRABAJADORES

Todas las personas que participan o tienen responsabilidad en las operaciones
relacionadas con los alimentos deben de disponer de la formacion y el entrenamiento
adecuados a su puesto de trabajo en conformidad con unas practicas correctas de
higiene.

1.1. Las actividades documentadas se cumplen.

Las actividades formativas realizadas cumplen lo establecido en su documentacion (ej.:
realizacion de cursos de formaciéon de manipuladores, determinacién efectiva de

responsables y ejecucion de controles sobre el plan, si procede adopcién de acciones
correctoras frente a incidencias detectadas).

1.2. Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados.

Las actividades formativas realizadas estaran justificadas documentalmente, al menos los
requisitos obligatorios (certificados de formacion de los manipuladores). Ademas se
verificaran otros documentos de interés en materia de formacion (ej.: fechas en las que
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han tenido lugar, identificacibn de docentes, relacién de asistentes y sus firmas,
contenidos tratados).

1.3. Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacion. *

Se verificara que el resultado de las actividades formativas, iniciales y continuadas,
contribuye a unas practicas correctas de higiene en correspondencia con los productos
comercializados y los procesos que tienen lugar. El plan de formacién se ajustara a los
requisitos sanitarios legalmente establecidos (ej.: centro de formacién autorizado o
personal propio con suficiente formacién y experiencia, contenidos docentes en
correspondencia con la actividad alimentaria, duraciéon y frecuencia conformes con la
legislacion, todos los manipuladores disponen de certificados actualizados).

2. CONDICIONES Y MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES Y EQUIPOS

Los edificios, instalaciones, maquinaria y equipos con repercusion en los alimentos
estaran emplazados, disefiados, construidos, utilizados y mantenidos de forma higiénica.

2.1. Las actividades documentadas se cumplen.

Se verificard que el plan de mantenimiento se realiza segun se establece en la
documentacion (ej.: tipo de mantenimiento definido correctivo y/o preventivo,
responsables designados, periodicidad de las revisiones, actuaciones a realizar). Se
comprobaran fundamentalmente las actividades dirigidas sobre las instalaciones y
equipos en contacto con los productos u otros equipos relevantes para la seguridad
alimentaria (ej.: pasteurizadores, hornos, equipos de frio, loncheadoras, envasadoras).

2.2. Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados.

Las operaciones de mantenimiento son registradas y/o existen documentos que justifican
su ejecucion (ej.: registros en los formatos especificos, albaranes o partes de trabajo de
empresas externas), incluyendo las posibles incidencias y, si procede, las acciones
correctoras adoptadas. Los registros pueden ser sencillos y limitarse a aquellos
elementos de mayor repercusion sanitaria.

2.3. Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacion. *

Se evaluara que las actividades de mantenimiento, sean preventivas y/o correctivas, son
compatibles con unas practicas correctas de higiene en correspondencia con el volumen y
tipo de producto (ej.: estado de conservacion de paramentos horizontales y verticales,
nivel de ventilacion e iluminacién, capacidad de frio suficiente, puesta a punto de equipos
y utensilios en contacto con alimentos, calibracidon o contrastacion de equipos de medida,
ante deficiencias estructurales o de conservacion estén reflejadas en un parte de
incidencias y las acciones correctoras previstas se consideren aceptables). En conjuncion
con las actuaciones de mantenimiento es importante valorar el disefio, dotacién y
ubicacion de instalaciones y equipos, asi como el grado de adecuacion con las actividades
alimentarias que tiene lugar y el volumen de produccion.

3. LIMPIEZA Y DESINFECCION

El plan asegurarad una limpieza y, cuando proceda, desinfeccion, eficaces de locales,
instalaciones y equipos, de forma que evite la contaminacién de los alimentos.

3.1. Las actividades documentadas se cumplen.

Las instrucciones de aplicaciéon del plan de limpieza y desinfeccion se ejecutan fielmente
sobre las distintas instalaciones y equipos (ej.: elementos susceptibles, procedimientos,
productos a utilizar, frecuencias de ejecuciéon y responsables).
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3.2. Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados.

Las actividades son registradas en los formatos establecidos a tal efecto, asi como las
incidencias detectadas y medidas para su correccion (ej.: comprobaciones de la eficacia
de las limpiezas).

3.3. Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacion. *

Se auditara que las operaciones de limpieza y, si procede, desinfeccibn mantienen los
distintos locales, instalaciones y equipos de forma higiénica. Para ello se verificara que
las condiciones de limpieza son correctas durante las actividades alimentarias.

En la metodologia de aplicacién se comprobara que:

» Los productos a utilizar son idéneos y disponen, en su caso, de los registros de
autorizacion que les corresponda (ej.: Registro Oficial de Biocidas, RSI de fabricante
de la clave 37). Para ello se verificara la informacién que acompafa al producto (ej.:
etiquetado, fichas técnicas, documentacion del registro oficial).

> El procedimiento de ejecucién es correcto y en conformidad con las instrucciones de
aplicaciéon de cada producto (ej.: superficie a tratar, dosis aplicadas, tiempo de
actuacion). Las personas responsables de la ejecucién conocen las instrucciones de
aplicacion y las ejecutan correctamente.

» Las frecuencias y momentos de ejecucién son adecuados a cada elemento implicado y
tipo de actividad a la que es sometido (ej.: utensilios y equipos en contacto con
alimentos una frecuencia diaria 0 mas segdn uso, camaras de refrigeracion una vez a
la semana, cadmaras de congelaciéon una periodicidad semestral, con los alimentos
adecuadamente resguardados en todos los casos).

Los métodos para comprobar la eficacia de la limpieza y desinfecciéon seran adecuados
(ej.: comprobaciones visuales, analisis microbioldgicos y fisicoquimicos).

4. CONTROL DE PLAGAS

Las actividades de lucha antivectorial deben asegurar un control adecuado de plagas, en
orden a evitar peligros en los alimentos asociados a estos agentes. La utilizacion de
productos plaguicidas estard justificada y no supondrd un riesgo quimico para la
seguridad de los alimentos.

4.1. Las actividades documentadas se cumplen.

El plan de control antivectorial se pone en practica siguiendo las instrucciones de
aplicacion (ej.: responsables de ejecucion, métodos, periodicidad). Deben estar
implantadas medidas de lucha pasiva (ej.: barreras fisicas en conjuncién con buenas
practicas de higiene) vy, si es preciso, de lucha activa (ej.: tratamientos quimicos).

4.2. Los registros de las actividades se cumplimentan y son adecuados.

Se auditard el registro de aquellos aspectos relevantes que sirven para demostrar la
ejecucién y buen funcionamiento del plan. Para ello, se comprobard la existencia de
documentos y registros sobre actividades realizadas, incidencias detectadas y las
acciones correctoras consecuentes (ej.: revision de la integridad de las barreras fisicas,
diagnodstico de situacibn u otras justificaciones equivalentes, partes de incidencias,
acciones correctoras). En particular, se verificaran los certificados de tratamiento
emitidos por las empresas autorizadas y la informacion contenida (ej.: ROESP, productos
utilizados y sus registros oficiales, dosis, fechas). En el caso de aplicacion de productos
plaguicidas por la empresa alimentaria se comprobaran los carnets de aplicador del
personal responsable.
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4.3. Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacién. *

Se buscaran evidencias de que las actividades puestas en practica son suficientes y
pueden garantizar el control vectorial en el establecimiento alimentario. En consecuencia
se verificaran la idoneidad de las medidas pasivas y, en su caso, activas, las cuales no
seran desproporcionadas (ej.: utilizar productos plaguicidas de forma preventiva dentro
de instalaciones alimentarias). En el caso de que se detecte la presencia de vectores (ej.:
cebos consumidos, excrementos de roedores, observacion de insectos voladores) se
buscaran y valoraran las causas y las medidas que la empresa tiene implantadas para su
resolucion, las cuales no pondran en riesgo la seguridad de los alimentos.

5. ABASTECIMIENTO DE AGUA

El plan de abastecimiento de agua debe garantizar que el suministro con destino a estar
en contacto con los alimentos o con equipos que lo vayan a estar sea potable.

5.1. Las actividades documentadas se cumplen.

Se comprobara el tipo de suministro (ej.: general, pozo, depdsitos intermedios), las
medidas de control que adopta el establecimiento alimentario (ej.: tipos de analisis,
parametros a incluir, periodicidad, puntos de muestreo) y, si procede, las actividades de
limpieza y desinfeccion de pozos y depdésitos intermedios.

5.2. Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados.

Se verificara la existencia de documentos (ej.: facturas de consumo) y registros de los
controles analiticos efectuados (ej.: libro registros de control sanitario de aguas de
consumo publico; analisis de grifo, control, completo), ejecucibn en su caso de
determinadas limpiezas exigibles legalmente, asi como la adopcién de medidas
correctoras ante las incidencias detectadas.

5.3. Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacion. *

Se auditard que el tipo de abastecimiento es idoneo (ej.: general, pozo, depoésitos
intermedios), el suministro de agua potable es suficiente (ej.: todas las instalaciones
que lo precisen disponen de puntos de agua potable) y que los controles analiticos
efectuados estan en conformidad con la legislacion sanitaria (ej.: tipo de analisis,
parametros, periodicidad y resultados). De la misma forma se comprobara el programa
de limpieza y desinfeccion de pozos y depoésitos intermedios (ej.: responsables,
productos utilizados, frecuencia y procedimiento).

El hielo y el vapor que pueda utilizarse para estar en contacto con los alimentos
procederan de agua potable.

Cuando se utilice agua no potable (ej.: prevenciéon de incendios, refrigeracion, producciéon
de vapor) se comprobard que circula por una canalizacion independiente, esta
identificada y no habra posibilidad de reflujo a la red de distribucion de agua potable.

6. BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION Y MANIPULACION

A efectos de esta guia, comprende todas aquellas actividades de producciéon y
comercializacion de alimentos sustentadas en un adecuado control higiénico de las
operaciones. De forma particular se incluyen aquellas actividades relativas a la higiene de
los productos alimenticios no recogidas de forma individualiza en otras Practicas
Correctas de Higiene: disposiciones aplicables a los productos alimenticios, envasado y
embalaje, operaciones de transformacion, higiene personal y practicas de manipulacion,
control de proveedores, transporte, asi como el control de subproductos y desperdicios
de productos alimenticios.
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Es importante tener en cuenta, desde una perspectiva de flexibilidad en el control oficial,
que el volumen y complejidad de los documentos y registros exigibles estén en relacion
con la naturaleza, tamafio de las empresas alimentarias y los requisitos legales de
aplicaciéon. Por lo que antecede, excepto aquellos documentos y registros que son
legalmente obligatorios, es el establecimiento alimentario el que decide que actividades
documentara y registrara. La documentacién de este apartado puede estar desarrollada
en otros apartados, como por ejemplo en la formacién de los manipuladores o en la
descripcion de las medidas preventivas del plan APPCC.

6.1. Las actividades documentadas se cumplen.

Se supervisard que aquellas actividades y procedimientos de trabajo que se hayan
documentado son llevados a efecto (ej.: instrucciones de trabajo para la recepcion de
materias primas o0 almacenamiento de productos, normas de higiene personal e
indumentaria de trabajo, operaciones de transformacion de alimentos, condiciones del
transporte frigorifico de productos, gestion de desperdicios y subproductos).

6.2. Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados.

Cuando esté previsto un registro de determinadas practicas de trabajo se verificaran las
anotaciones efectuadas, las incidencias detectadas y, en su caso, las acciones correctoras
adoptadas (ej.: archivo de albaranes de recepcién de mercancias, listas de comprobaciéon
de especificaciones de producto o de proceso, partes de fabricacion, certificaciones de
entrada en plantas de subproductos animales).

6.3. Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacién. *

El control oficial buscara evidencias que permitan garantizar que las actividades de
elaboracién/manipulacién son higiénicas y conformes a la legislaciéon sanitaria de
aplicacion. Para ello se valoraran las practicas de trabajo que tienen lugar, asi como los
documentos y registros disponibles (ej.: observaciéon de la carga y descarga de
productos, documentacibn de entradas vy salidas, proveedores autorizados,
almacenamiento, procedimientos de transformacion de alimentos, envasado y embalado,
indumentaria de trabajo del personal y grado de limpieza, condiciones del transporte de
alimentos, almacenamiento y gestién de desperdicios y subproductos).

7. TRAZABILIDAD

Es la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de las etapas de produccién,
transformacion y distribuciéon de un alimento. En cada establecimiento alimentario se
verificaran aquellos aspectos que les correspondan segun el eslabon de la cadena
alimentaria en el que se encuentren. A efectos de control oficial, también es relevante
que el tiempo que el establecimiento precisa para conocer, adoptar y comunicar la
informacion y medidas adoptadas ante problemas de seguridad alimentaria que puedan
tener lugar sea apropiado.

7.1. Los productos alimenticios estan identificados.

Los alimentos comercializados deben estar correctamente identificados o etiquetados de
forma que se facilite su trazabilidad, incluso una vez abiertos los envases originales (ej.:
caducidades secundarias). Con tal finalidad se comprobara la existencia e idoneidad de la
documentacion pertinente u otros sistemas de identificaciéon, en conformidad con los
requisitos legales de aplicacibn para cada tipo de producto (ej.: etiquetado,
documentacion de acompafiamiento, marcado sanitario). En cuanto al sistema de
determinaciéon de lotes, se comprobara que la sistematica utilizada es adecuada y, en su
caso, conforme a lo establecido legalmente (ej.: loteado de carne de vacuno).
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7.2. La trazabilidad permite identificar a las empresas proveedoras de
productos (hacia atras).

Se comprobara que esta implantado un sistema efectivo que permite conocer las
materias primas e ingredientes, asi como sus proveedores respectivos, que se emplean
en la elaboracidon o procesado de los productos alimenticios (es muy recomendable que
esta informacion incluya la identificacién de lotes o partidas). Esta informacién debe
permitir en su caso retiradas eficaces y precisas de productos afectados. En
determinadas ocasiones, por la naturaleza de los productos afectados o sus procesos
productivos, la determinaciéon de proveedores sélo es posible referirla a un conjunto de
los mismos (ej.: materia prima lactea referida a una ruta recogida de ganaderos,
despiece de carne que corresponde a un albaran de un matadero, comida preparada con
un ovoproducto como ingrediente proveniente de dos proveedores, uvas de vinificacion
procedentes de diferentes parcelas)

7.3. La trazabilidad permite identificar a las empresas a las que se suministra
los productos (hacia adelante).

Se comprobara que esta implantado un sistema efectivo que permite relacionar los
productos alimenticios comercializados con los clientes destinatarios (es muy
recomendable que esta informacidon incluya la identificaciéon de lotes o partidas). La
identificacion de los clientes de los productos comercializados debe permitir en su caso
retiradas eficaces y precisas de productos que se han puesto en el mercado. Para llegar a
conocer una informacién detallada, se pueden valorar otros documentos e informacion de
interés (ej.: facturas de clientes, periodos de tiempo). Cuando el item no sea exigible
legalmente se sefalard la casilla NO PROCEDE.

7.4. Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacion. *

Se pone de manifiesto que el establecimiento alimentario es capaz de encontrar y seguir
el rastro de los productos alimenticios comercializados de una forma eficaz. Lo anterior
implica que el tiempo que el establecimiento precisa para conocer la informacion precisa
en materia de trazabilidad (ej.: identificacion de productos, proveedores y destinatarios),
adoptar medidas oportunas (ej.: localizacién y retiradas eficaces de lotes o partidas de
productos afectados) y comunicar la informacion pertinente a los agentes interesados
(ej.: consumidores, clientes, autoridad sanitaria) sean apropiados. A efectos de
encontrar evidencias de cumplimiento del requisito de trazabilidad se efectuara un
ejercicio practico de comprobacion (ej.: trazabilidad hacia atras a partir de un producto
final para localizar su origen y trazabilidad hacia delante para identificar su destinatario).
Para ello se seguiran las orientaciones contempladas en las conclusiones del comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal de 20 de diciembre de 2004 en
materia de trazabilidad y las guias de etiquetado y trazabilidad contempladas en los
documentos de apoyo a la inspeccién.

8. CONTROL DE RESIDUOS QUIMICOS EN MATADEROS

8.1. Las actividades documentadas se cumplen.

Se verificara que el programa de autocontrol de residuos quimicos se aplica tal como esta
descrito en la documentacion (ej.: responsables de aplicacion, programa de control
analitico, homologacién de proveedores, protocolo de recepcidon de animales enfermos).

8.2. Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados.

Existen documentos y registros que acreditan las actividades llevadas a efecto (ej.:
listados de ganaderos muestreados, boletines analiticos con los parametros analizados,
resultados), incidencias detectadas y, en su caso, las acciones correctoras implantadas.



INSTRUCCION: 1-POC-HS-VC-02-01 Fecha: 13/03/08

e > Direccion General de Salud Publica

ool ¥ #imentacicn Auditoria oficial de los requisitos de Edicién: O
o e ! higiene de los establecimientos -
Comunidad de Madrid -
alimentarios Pag. 32 de 82

8.3. Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacién. *

La aplicacion del programa de autocontrol de residuos permite disponer de evidencias de
una aplicacion eficaz (ej.: idoneidad del programa, en funcibn de las especies
sacrificadas, volumen de sacrificio y aplicacion de acciones correctoras oportunas) y en
conformidad con la legislacion aplicable. En este sentido sefialar que la misma determina
la necesidad de autocontroles por parte de los responsables de los establecimientos, sin
definir de forma especifica una estrategia de muestreo y que debera ser definida por
cada establecimiento considerando que las sustancias a investigar partan de las
contempladas por la legislacion vigente.
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111. PARTE DEL SISTEMA APPCC Y SUS GUIAS DE APLICACION

111.1. Documentacién

111.2. Implantaciéon

111.1. DOCUMENTACION DEL SISTEMA APPCC Y SUS GUIAS

La auditoria oficial de los establecimientos alimentarios debe verificar los sistemas de
autocontrol basados en los principios del APPCC que han desarrollado e implantado.
Atendiendo a los criterios de flexibilidad propuestos en la Comunidad de Madrid,
determinados establecimientos deberan desarrollar un sistema APPCC y unos planes de
practicas correctas de higiene o sus guias (GPCH), mientras otros podran desarrollar s6lo
éstos ultimos siempre y cuando puedan demostrar un resultado equivalente en términos
de seguridad alimentaria.

Desde un punto de vista operativo, siguiendo las etapas que comprende el proceso de
auditoria, uno de los elementos a auditar es la documentacion del plan APPCC, la cual
tiene su comienzo en la etapa de revision de la documentacidon y que se continda en la
empresa durante la realizacidon de la auditoria. Por lo que antecede, no se debe dar por
finalizada la auditoria en la etapa de preparacion de la misma con sélo la revision de la
documentacion por deficiente que ésta parezca, y se recomienda que sea completada con
la realizacion de la auditoria en el establecimiento alimentario. Ademaés, debe tenerse
presente que en términos generales no se pueden tener evidencias suficientes de que la
documentacién es idénea hasta que no se verifique en el establecimiento alimentario que
se ajusta a los productos y procesos que tienen lugar.

111.1.1. CUMPLIMENTACION DE ITEMS Y DE APARTADOS

Cumplimentacioén de items

El protocolo de auditoria oficial del plan APPCC esta agrupado en una serie de apartados
de control de informacidén general, condiciones aplicables a los productos y una serie de
planes de practicas correctas de higiene individualizados. Cada apartado comprende un
conjunto de items cuya valoracidon responde a los siguientes criterios:

1. Se procederd a sefalar la casilla del “SI1” cuando se cumplan los requisitos
establecidos mas adelante en esta guia para cada uno de los items. En algunos items,
gue estan expresamente indicados, también se sefialara Si cuando no sea necesaria
una documentacion expresa para poder darlos por respondidos (ej.: por estar
implicito, por no ser relevante,...).

2. Se procedera a sefalar la casilla del “NO” cuando se incumplan o no se documenten
los requisitos establecidos en la guia para cada uno de los items. Se debe tener
presente que parte de la documentacion puede estar disponible en el establecimiento
alimentario. Los incumplimientos siempre se refieren a un requisito legal y responden
a los siguientes tipos, en funcion de la frecuencia de aparicion y relevancia del fallo
evidenciado respecto del item en cuestion:

» Incumplimiento menor. Es una deficiencia de poca importancia en la integridad
del item asociada a fallos o ausencias puntuales y/o de poca trascendencia en los
elementos evaluados por el item.
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» Incumplimiento mayor. Es una deficiencia legal de importancia en la integridad
del item asociada a fallos o ausencias frecuentes o sistematicas y/o con
trascendencia en los elementos evaluados por el item.

En la valoracion de los incumplimientos se tendrd en consideracion los requisitos
sanitarios legalmente exigibles, asi como los criterios y otros documentos de apoyo (ej.:
guias de apoyo a la inspeccidén) contenidos en los distintos programas o subprogramas de
higiene alimentaria.

Existen items de dos categorias, en funcion de su trascendencia en la seguridad de los
alimentos:

1. Ttems marcados con asterisco (*). item cuyo incumplimiento mayor implica:

» No poder evaluar la idoneidad del apartado correspondiente (ej.: ausencia de la
documentacion que permite dar respuesta al apartado).

» Un peligro para la seguridad alimentaria ante deficiencias en elementos esenciales
de la documentacién o ausencias en la misma (ej.: falta de identificacion de
peligros probables; limites criticos, medidas de control o acciones correctoras cuya
ausencia o inadecuacion puedan provocar que los alimentos comercializados sean
inseguros).

2. Items no marcados con asterisco. Item cuyo incumplimiento mayor:
» No impide poder evaluar la idoneidad del apartado correspondiente.

» No puede deducirse del incumplimiento un peligro para la seguridad alimentaria.

A efectos de aportar una orientacion en la valoracién de seguridad alimentaria sobre los
incumplimientos detectados, a continuacion se indican unos criterios en forma de
cuestiones cuyas respuestas pueden ayudar a determinar si un incumplimiento puede ser
menor 0 mayor:

A. ¢El incumplimiento tendrd como resultado un producto inseguro? (cierto, probable,
potencial)

B. ¢Llegara el producto inseguro a los consumidores? (cierto, probable, potencial)

C. ¢Tendra el producto un efecto perjudicial para el consumidor? (cierto, probable,
potencial)

Un incumplimiento mayor en un item con asterisco debe dar un resultado de cierto o
probable en las preguntas A, B, y C.

Un incumplimiento menor en un item con asterisco debe dar un resultado potencial en A,
B y/o C.

Definiciones:
» Cierto: inevitable o que parece inevitable.
» Probable: sumamente probable, pero no cierto.

» Potencial: de baja probabilidad.

Cumplimentacion de apartados
Es referida a las etapas que comprende el desarrollo de un plan APPCC. Son:

a. Diagramas de flujo y procesos de elaboracion.
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Andlisis de peligros.

Medidas preventivas.

Puntos de Control Critico (PCC).
Limites criticos.

Vigilancia.

Acciones correctoras.

@ ™0 o>

Verificacion.
i. Registros.

Una vez cumplimentados los distintos items de cada apartado del plan APPCC, el
resultado de la valoraciéon de éstos puede ser:

1. Favorable. Ausencia de incumplimientos en todos los items del plan.

2. Favorable condicionado. Presencia de uno o mas incumplimientos menores o
mayores en items sin *.

3. Desfavorable. Presencia de uno o mas incumplimientos mayores en items con *.
Como excepcion a lo anterior esta el apartado de diagramas de flujo en el que, dado
que no existen items con *, bastara con la presencia de uno o mas incumplimientos
mayores.

4. No auditado. No valoraciéon del apartado. Como norma general esto s6lo debe tener
lugar cuando en el seguimiento de acciones correctoras.

111.1.2. RESULTADO DE LA AUDITORIA DE LA DOCUMENTACION

La auditoria de la documentacién del sistema APPCC, que comienza en la preparacion de
la auditoria con la revision que se pueda hacer del plan en los servicios de control oficial
como la que se continua durante la realizacion de la auditoria en el propio
establecimiento alimentario, es una parte de la auditoria oficial que tiene por finalidad
valorar toda la documentaciéon disponible sobre el sistema APPCC o sus correspondientes
guias de aplicacion. Sus resultados deben ser analizados en conjuncidon con los obtenidos
en la auditoria en planta de forma que, siguiendo el procedimiento de auditoria de
sistemas de autocontrol basados en los principios del APPCC POC-HS-VC-02, seran
considerados a dos niveles:

1. Cumplimentacién de la parte del protocolo de auditoria sobre la documentacién del
sistema APPCC. Los resultados obtenidos en la valoracion de los items y apartados del
protocolo correspondiente permiten establecer las siguientes categorias de valoracion:

» Categoria A (favorable). Todos los items del protocolo son correctos (tienen
marcada la casilla Si).

» Categoria B (favorable condicionado). Ningun item marcado con asterisco tiene
incumplimientos mayores.

» Categoria C (desfavorable). Existen hasta 3 items marcados con asterisco con un
incumplimiento mayor.

» Categoria D (muy desfavorable). Existen 4 o mas items marcados con asterisco
con incumplimientos mayores.

2. Cumplimentaciéon de la parte del protocolo de auditoria sobre la implantaciéon del
sistema APPCC. Los resultados de la auditoria de la documentacion del plan APPCC
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condiciona los obtenidos en la auditoria de la implantacion, de forma que resultados
desfavorables (categorias C y D) o favorables condicionados (categoria B) sobre la
documentaciéon del plan APPCC implican los mismos resultados como maximo en las
auditorias de implantacién del sistema APPCC.

Criterios de flexibilidad

Con objeto de adoptar mecanismos eficaces de flexibilidad, es muy importante reconocer
que la documentacion y registros son, ademas de elementos claves de los sistemas de
autocontrol, también pueden llegar a ser barreras importantes para su aplicacién. En
consecuencia, en términos de efectividad, es muy importante tener en consideracion los
siguientes aspectos:

1. Ofrecer la posibilidad de que determinados aspectos relativos a requisitos de higiene,
en particular la descripcion y el desarrollo de algunas actividades y su control que
puedan ser mostrados y garantizados a través de su puesta en practica, no sea
preciso su documentacién y registro (ej.: actividades o controles que no sean
esenciales desde el punto de vista de seguridad alimentaria, aquellas en las que no
supongan conflictos de interpretacion por los manipuladores o que pueda ponerse en
evidencia que se aplican correctamente de forma generalizada y desde hace
tiempo,...). También cabe la posibilidad en determinados controles, siempre que no
sean sobre los limites criticos, que s6lo se registren las incidencias.

2. La existencia de documentos y registros no siempre implica necesariamente que
existan documentos especificos o un formato de registro expresamente disefiado para
registrar una determinada actividad o control, puede ser evidenciados de diferentes
formas (ej.: facturas, contratos, certificaciones o partes de trabajo de empresas
contratadas para el desarrollo de los planes de practicas correctas de higiene).

3. El periodo de conservacion de documentos y registros estara en conformidad con lo
que establezca la legislacion aplicable. A efectos de facilitar su interpretacion, se
adoptara lo contemplado en el criterio vigente establecido al respecto.

4. A efectos de resultados, en muchos establecimientos pequefios y/o con desarrollo
limitado, en los que pueden aparecer problemas para desarrollar e implantar sistemas
de autocontrol, alcanzar un resultado de favorable condicionado se puede considerar
un objetivo deseable a alcanzar, al menos en una etapa inicial de implantacion del
sistema de autocontrol.

111.1.3. REQUISITOS A CUMPLIR EN CADA ITEM DEL PROTOCOLO

1. DIAGRAMAS DE FLUJO - PROCESOS DE ELABORACION

A efectos de aclaracion, al igual que en la parte general sobre las condiciones aplicables a
los productos, los diagramas de flujo pueden desarrollarse por productos o procesos
similares, siempre y cuando los aspectos de seguridad alimentaria estén adecuadamente
contemplados. A su vez, este apartado puede estar documentado en otros apartados
(ej.: plan de buenas précticas de elaboracién y manipulacién).

1.1- Diagramas de flujo de los productos.

Los productos estaran incluidos en alguno de los diagramas presentados, tanto los
ingredientes (ej.: incluidos agua, hielo, especias, aditivos,...) y materiales auxiliares (ej.:
moldes, envases, embalajes...), como productos intermedios y finales.
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Cualquier otra representacién equivalente que permita conocer el flujo del proceso puede
ser idénea (ej.: esquema numerado).

1.2-Secuencia de las fases del proceso.

Las etapas del proceso por las que pasa el producto estan reflejadas y secuenciadas
(aparecen en el orden en que se producen), incluyendo la adicion de ingredientes y
materiales auxiliares en cada una. Es recomendable que se estén contemplados los
bucles de reprocesado/reciclado de productos y envases si existen.

1.3- Procesos de elaboracion.

Indicaciones relevantes para la seguridad alimentaria sobre los métodos y tecnologia
utilizados en las etapas del proceso que siguen los productos (ej.: tratamiento térmico en
horno, caldera, fritura...; si la salmuerizacidon es por inmersion, por inyectora multiagujas,
por inyeccién en arteria; si el envasado es manual o automatico).

2. ANALISIS DE PELIGROS

Identificacion y analisis de los peligros que pueden ser esperados razonablemente en los
productos y actividades alimentarias que tienen lugar (diagramas de flujo), con objeto de
determinar aquellos que son de tal naturaleza que su eliminacion, prevencion o reduccion
a niveles aceptables es esencial para la seguridad de los alimentos.

2.1- Tipos de peligros (biolégicos, quimicos y fisicos).

El listado inicial de peligros (listado de peligros potenciales) o en los peligros significativos
(los incorporados al sistema APPCC) contempla peligros fisicos, quimicos y bioldgicos, o
bien se pueda deducir que se han valorado pero que se han despreciado. Lo que
antecede puede estar motivado porque no se consideran significativos (peligros leves,
peligros poco probables) o porque se considera que se controlan totalmente con los
planes de practicas correctas de higiene (ej.: Buenas practicas de elaboracién y
manipulacion, condiciones y mantenimiento de instalaciones y equipos, limpieza y
desinfeccion).

2.2- Correspondencia entre peligros e instalaciones, equipos, productos y
procesos.

El andlisis de peligros debera adaptarse a cada establecimiento y la forma de procesar los
productos, ya que éstos pueden cambiar de un establecimiento a otro debido a las
diferencias en cuanto al origen de los ingredientes, formulaciones de productos, métodos,
equipos y duraciéon del procesado, almacenamiento, asi como a la experiencia,
conocimiento y actitudes de los empleados.

Existira una correspondencia entre el listado de peligros y el disefio de la planta y equipos
descritos. También sera necesario considerar y, en su caso, modificar el analisis de
peligros, siempre que se realicen cambios en formulaciones de productos, procedimientos
de preparacion, pasos del procesado, materiales y procedimientos de empaquetado y
distribucion o el uso previsto del producto/s. Es importante que pueda deducirse una
correspondencia entre el andlisis de peligros y la descripcion del producto, uso esperado,
poblacién de destino y los correspondientes diagramas de flujo, para valorar de qué
forma puede influir esta informacion en el analisis de peligros.

Para facilitar la comprobacion de la identificacion de los peligros, se ha incorporado en
este anexo unas orientaciones de ayuda para la determinacién de peligros.

2.3- Justificacion del analisis de peligros para la determinacion del riesgo.
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La documentacion justifica o permite deducir una valoracién de la posibilidad de aparicién
de los peligros y su gravedad (ej.: experiencia propia y antecedentes del establecimiento,
bibliografia, estudios epidemiolégicos, valoracion numérica, tablas de doble entrada,
etc.). Su finalidad es aportar evidencias para identificar aquellos peligros que son de tal
naturaleza que su eliminacidn, prevencion o reduccidon a niveles aceptables es esencial
para la seguridad de los alimentos.

En aquellas situaciones en las que los peligros sean de conocimiento general, tanto su
importancia como su identificacion, podra sefialarse la casilla SI aunque no se documente
una justificacion formal. Lo anterior es especialmente importante a efectos de flexibilidad,
en particular en las microempresas.

2.4- Peligros significativos. *

Estaran incluidos como minimo los peligros que, por su gravedad y probabilidad de
aparicion, se deben considerar esenciales y que podrian suponer un riesgo real para el
consumidor (pueden identificarse mas por voluntad del establecimiento alimentario, y no
se considerara erroneo). Implica la identificacion de aquellos peligros que puedan ser
esperados de forma razonable en cada etapa de los diferentes diagramas de flujo
contemplados, sean de orden bioldgico, quimico y/o fisico. En principio, salvo que existan
argumentos o evidencias técnicas o cientificas incuestionables en contra, se aceptaran los
peligros planteados por el establecimiento, si bien en la auditoria oficial se buscaran
evidencias de su idoneidad. Los peligros remotos y/o leves, asi como aquellos que
pueden ser controlados satisfactoriamente por planes de practicas correctas de higiene
no deberian contemplarse en la determinacion de los Puntos de Control Critico (PCC). En
el caso de que se incluyan en el plan APPCC estos peligros infrecuentes o leves, se puede
indicar en el informe de auditoria la recomendacion de no controlarlos mediante PCC, a
efectos de no sobrecargar el sistema APPCC y facilitar su aplicaciéon. En muchos casos no
se puede disponer de evidencias suficientes para contestar este item hasta que no se
audita el establecimiento alimentario.

3. MEDIDAS PREVENTIVAS

Son todas aquellas medidas que estan previstas aplicar para eliminar, evitar o minimizar
los peligros identificados.

3.1- Identificacién de las medidas preventivas. *

Los peligros significativos identificados deben tener medidas preventivas o de control, y
éstas deben ser efectivas (pueden aplicarse para evitar, eliminar o minimizar los peligros
a controlar).

3.2- Descripcion de las medidas preventivas.

Existencia de instrucciones suficientemente documentadas para llevar a cabo las medidas
preventivas o de control enumeradas. Se debe tener presente que algunas medidas
preventivas pueden estar detalladas en los planes de précticas correctas de higiene.

4. PUNTOS DE CONTROL CRITICO (PCC)

Son aquellas etapas productivas o procesos dentro de ellas en las que es necesario un
control para eliminar, prevenir o reducir un peligro para la seguridad de los alimentos.

4.1- Justificacion de los PCC.

Justificacion de los criterios que han utilizado para la determinacién de los PCC (ej.:
arboles de decision, bibliografia, experiencia personal).
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4.2- Correspondencia entre los peligros significativos y los PCC.

Los peligros considerados significativos estan controlados mediante los PCC.
4.3- Adecuacion de los PCC. *

Los PCC pueden considerarse idéneos cuando:

» Los PCC identificados sean los que resultan de aplicar de forma correcta el arbol de
decisiones del Codex (Figura 1) a los peligros significativos considerados. Se puede
considerar igualmente idoneo cualquier otro tipo de de evaluacion o de razonamiento
de efectividad equivalente. Debe existir una coherencia con los conocimientos
cientificos y tecnoldgicos actuales disponibles (ej.: cadena de frio, tratamientos
higienizantes).

> Los PCC deben estar determinados de forma objetiva, figurando en qué etapa, fase o
proceso estan y qué peligros engloban.

Cuando los peligros que pueden ser controlados por Practicas Correctas de Higiene (ej.:
Buenas Practicas de Elaboracion y Manipulacion, Limpieza y Desinfeccion, Control de
Plagas,...) se lleven a PCC, y esto haga que el plan sea dificil de gestionar (gran nimero
de PCC en pequefios establecimientos, por ejemplo), se sugerira en el informe que no
sean incluidos dentro del sistema APPCC.

5. LIMITES CRITICOS

Son los criterios que permiten conocer si un PCC esta o no bajo control.
5.1- Correspondencia entre los PCC y limites criticos.

Los peligros englobados en los PCC tienen especificados limites criticos y éstos son
objetivos (no son ambiguos), sean cuantitativos o cualitativos, es decir, permiten
conocer si un PCC esta bajo control (ej.: temperaturas, tiempos, pH, hermeticidad de
envases).

5.2- Justificacion de los limites criticos.

Existe una justificacién sanitaria idénea de los valores establecidos como limites criticos
(ej.: bibliografia, legislacion aplicable, estudios de validacion).

5.3- Adecuacion de los limites criticos. *

Los valores de los limites criticos sirven para separar lo aceptable de lo inaceptable en un
PCC, permite una eficaz vigilancia y la adopcién de acciones correctoras. Cuando el valor
corresponda con un criterio legislado se considerara que es adecuado.

6. VIGILANCIA

Son aquellas medidas previstas para vigilar que los PCC estén bajo control, por tanto
dentro de sus limites criticos.

6.1- Responsables.

Las medidas de vigilancia tienen asignado un responsable, siendo suficiente la mencion
del cargo asignado (ej.: encargado de sala, jefe de recepcidén, responsable de
mantenimiento...). Si por la informacién que se dispone se observa que las personas
indicadas no van a poder realizar las vigilancias sefaladas (ej.: por ser excesivas, por no
estar presentes cuando se van a realizar, por ser simultaneas, etc.), se indicara en el
informe.



INSTRUCCION: 1-POC-HS-VC-02-01 Fecha: 13/03/08

e > Direccion General de Salud Publica

ol ¥ Alimentacien Auditoria oficial de los requisitos de Edicién: O
o ad da ) higiene de los establecimientos -
Comunidad de Madrid -
alimentarios Pag. 40 de 82

6.2- Métodos.

Los procedimientos y la forma de llevar a cabo las vigilancias de los PCC respecto de sus
limites criticos estan descritos claramente (ej.: si se vigila la temperatura debera indicar
si se refiere al termémetro de la camara, el termoégrafo o se utiliza un termémetro
independiente, si se mide la temperatura ambiental o en el centro de los productos,
etc.).

6.3- Frecuencias.

La frecuencia de las vigilancias de los PCC esta determinada (ej.: lectura de las sondas
de temperatura de una camara de frio cada 4 horas). En las vigilancias de tipo “continuo”
deberda estar indicado en qué consisten y cdmo se realizan (ej.: registro termografico e
informatico de las temperaturas de un pasteurizador de forma continua mientras es
operativo).

6.4- Adecuacion de la vigilancia. *

Valoracion de que las medidas de vigilancia descritas permiten detectar desviaciones de
los limites criticos, de forma que se puedan adoptar acciones correctoras eficaces antes
de que el producto salga del establecimiento alimentario para su comercializacion.

7. ACCIONES CORRECTORAS

Identificacion de las acciones correctoras previstas a adoptar cuando el sistema de
vigilancia detecta que los PCC no estan bajo control. Contemplaran las acciones para
controlar el producto inseguro y el PCC desviado, y cuando sea posible la identificacion
de la causa y forma de prevenir su recurrencia.

7.1- Responsables.

Las acciones correctoras indicadas en el documento tienen asignada un responsable de
su ejecucion. Es suficiente con indicar el cargo en la empresa.

7.2- Medidas correctoras para cada desviacion que pudiera darse en cada uno
de los limites criticos.

Determinacion de las acciones correctoras a adoptar ante las desviaciones posibles en los
PCC respecto de los limites criticos. Deberd estar prevista al menos una accién correctora
por cada limite critico que se sobrepase.

7.3- Medidas correctoras para el control de los PCC. *

Las acciones correctoras seran idoneas para poner el PCC bajo control cuando la
vigilancia detecta una desviacién en los limites criticos. Es recomendable que también
estén previstas acciones para identificar la causa y prevenir su recurrencia.

7.4- Medidas correctoras a tomar con el producto afectado. *

Determinacion de las acciones que se realizaran con el producto implicado mientras un
PCC estaba fuera de control (ej.: identificacion de los productos y lotes afectados,
evaluacion de su nivel de seguridad, reprocesado, destino a un uso distinto o al mismo,
destruccién, etc.), de forma que no se comprometa la seguridad alimentaria. Hay que
tener presente que el producto elaborado cuando se ha rebasado un limite critico se
considera inseguro y, por tanto, debe existir una accién correctora.

Si no aparecen acciones correctoras respecto al producto ante una desviacion de un
limite critico (ni siquiera identificacidon y evaluacion de su estado), ademas de considerar
inadecuadas las acciones correctoras respecto al producto, se comunicara al titular del
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establecimiento que revise la idoneidad del limite critico en cuestion y las acciones
correctoras resultantes.

8. VERIFICACION

Son aquellas actividades, al margen de las medidas de vigilancia, que permiten conocer
si un sistema de autocontrol basado en el APPCC se aplica y es efectivo.

8.1- Responsables.

Las actividades detalladas tienen asignada una persona (es suficiente indicar el cargo) o
entidad responsable para llevarlas a cabo.

8.2- Actividades a realizar.

Descripcion de los métodos y/o las actividades de verificacion realizadas y que puedan
ser suficientes para garantizar el correcto funcionamiento del sistema APPCC. Entre otras
actividades pueden incluirse:

> INSPECCIONES Y AUDITORIAS: comprobaciones de que se aplica el plan APPCC, lo
escrito se ajusta a la realidad (documentos y registros) y los resultados obtenidos son
los esperados.

> ANALISIS LABORATORIALES: para que sean Utiles deben contemplar los aspectos
esenciales como la finalidad de los mismos, detalles del plan (ej.: productos, tamafio
muestral, punto y momento de recogida, frecuencias, parametros a investigar...),
criterios legales, etc.

> VALIDACIONES: comprobacion de la eficacia de los criterios, controles y limites
establecidos (ej.: Limites Criticos, fechas de caducidad, tratamientos higienizantes,
etc.), del analisis de peligros y de la determinaciéon de los PCC. Para ello, se tendra en
cuenta las revisiones de informes de auditoria y validaciones anteriores, cambios en
el sistema APPCC y sus motivos, informes de las desviaciones, asesoramiento de
efectividad de medidas correctoras, andlisis de quejas de consumidores/clientes,
problemas con productos similares, revision de la relaciéon entre los planes de
practicas correctas de higiene y plan APPCC, etc.

> CALIBRACIONES o VERIFICACIONES DE EQUIPOS DE MEDIDA: en relacion a equipos
que forman parte de PCC (ej.: camaras frigorificas, hornos, pasterizadores) o son
instrumentos de vigilancia o inspeccion (ej.: sondas de temperatura, pHimetros,
balanzas, higrometros...). Se indicaran detalles relevantes del plan (ej.: equipos
afectados, frecuencias, procedimientos a utilizar..).

Algunos documentos incluyen como verificacion los controles oficiales de las Autoridades
Sanitarias, lo cual no se considera incorrecto siempre que existan actividades de
verificacion propias como las anteriormente descritas.

8.3- Frecuencias.

Se indicara Si cuando todas las actividades de verificacion indicadas tienen prevista una
frecuencia minima de realizacién.

8.4- Adecuacion de la verificacion. *

Valoracién respecto de si las medidas de verificacion y la metodologia propuestas pueden
ser idoneas y suficientes para comprobar la aplicaciéon correcta del sistema APPCC. A
efectos de flexibilidad se tendra presente en la valoracion que la complejidad e intensidad
de las actividades propuestas estaran en correspondencia con la magnitud del riesgo
asociado a los productos comercializados y actividades que tienen lugar (ej.: tipo de
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productos y procesos, volumen de produccién, poblacién de destino...), y se tendran en
consideracion las limitaciones practicas que tienen las pequefias empresas. Dado que la
idoneidad de las medidas de verificacion estd muy condicionada a la situacion real del
establecimiento y los resultados previos obtenidos, es muy importante comprobar in situ
las medidas planteadas.

9. DOCUMENTACION Y REGISTROS

Es un conjunto de datos y documentos que contribuyen a aportar evidencias de la puesta
en practica y efectividad del sistema de autocontrol basado en el APPCC.

9.1 Registros de vigilancia. *

Estara previsto un registro de la vigilancia de los PCC. Estos registros incluiran como
minimo la siguiente informacion:

Identificacion del registro.

Fecha y cuando proceda, hora de la observacion.

w nhoE

Resultado de la vigilancia.
4. Firma del responsable.
9.2- Registros de las acciones correctoras. *

Estara previsto un registro de las acciones correctoras. Estos registros incluiran como
minimo la siguiente informacion:

Identificacion del registro.
Fecha de la ejecucién de las actuaciones.

Descripcion de las acciones correctoras tomadas sobre control del producto y
del PCC.

4. Firma del responsable.

Ademas, es importante incorporar informacion relativa a la identificacion y cantidad del
producto afectado, deteccién de la causa que originé la desviacibn y medidas para
prevenir que se repita la desviacion. Sin embargo, a efectos de flexibilidad lo anterior no
siempre es relevante (ej.: cantidades pequefias de productos) o factible (ej.: se
desconoce la causa) en todos los casos.

9.3 Registro de las actividades de verificacion. *

Estaran previstos registros y/o documentos que pongan en evidencia las actividades de
verificacion determinadas. Estos registros incluiran como minimo la siguiente
informacion:

1. Identificacion del registro.

2. Fecha de realizacion de las actividades.

3. Descripcion de las verificaciones efectuadas y sus resultados.
4. Firma del responsable.

Esta informacién puede ser presentada de diversas maneras, sobre todo en registros o
documentos que son proporcionados por empresas contratadas (ej.: boletines analiticos,
certificados de calibraciones, informes de auditorias).



kK ok

ol ¥ Alimentacien Auditoria oficial de los requisitos de Edicién: O
o ad da ) higiene de los establecimientos -
Comunidad de Madrid -
alimentarios Pag. 43 de 82

INSTRUCCION: 1-POC-HS-VC-02-01 Fecha: 13/03/08

Direccién General de Salud Pablica

ORIENTACIONES PARA LA DETERMINACION DE PELIGROS

1)

2))

Ingredientes y materiales auxiliares

¢(Existe algun ingrediente o materiales auxiliares (ej.: envases) que puede
presentar peligros fisicos, quimicos o biolégicos?

¢Cudl es la fuente de obtenciéon del agua, hielo o vapor usados en la formulacién o
manipulacién del alimento?

¢Cudles son las fuentes de obtencion de los ingredientes?

¢Se reciben ingredientes sin envasar, cuya contaminaciéon puede repercutir en la
seguridad del producto final?

Si utilizan conservadores, ¢impiden el desarrollo de agentes microbianos en las
cantidades utilizadas?

Si utilizan aditivos, ¢se tiene en cuenta la cantidad en el producto final? ;Se tiene
en cuenta la poblacién diana sensible?

Factores intrinsecos (caracteristicas fisicas y composicién del alimento durante
y después del procesado)

> ¢Qué peligros pueden resultar si no se controla la composiciéon del alimento?

3)

(Peligros quimicos por exceso de aditivos, microbiolégicos por exceso de agua,
microbioldgicos por poca sal/azucar, microbiolégicos por pocos conservantes...).
¢Permite el alimento la supervivencia o multiplicacion de patégenos y/o formacion
de toxinas en el alimento durante el procesado (pH, Aw...)?

¢Permitira el alimento la supervivencia o multiplicacion de patégenos y/o
formacion de toxinas durante etapas posteriores en la cadena alimentaria? (ej.:
Listeria monocytogenes en refrigerados, Clostridium botulinum en alimentos al
vacio,...).

¢Hay en el mercado otros productos similares? ¢Cual ha sido el registro de
seguridad (incidencias) de estos productos? ¢(Qué peligros se han asociado con
estos productos?

Procedimientos usados para el procesado
¢Incluye el procesamiento etapas controlables que destruyan patdégenos?

. Si_afirmativo, ¢;qué patdégenos? Considerar tanto formas
vegetativas como esporas.
. Si_negativo, ¢se controlan en materia prima? ;Se rechaza?

¢Se puede producir aumento de nivel del peligro durante
procesado, envasado, etc.? (El desarrollo de gérmenes
alterantes impedira la multiplicacion de patégenos?

¢Incluye el procesamiento etapas controlables que destruyan peligros quimicos
(tener en cuenta las toxinas,...) y/o fisicos?

. Si afirmativo, ¢cuales y cuales no?
. Si_negativo, ¢se controlan en materia prima? ;Se rechaza?

¢Se puede producir aumento de nivel del peligro durante
procesado, envasado, etc.?
¢Se han tenido en cuenta los tiempos de espera? ¢(Hay etapas que favorezcan la
multiplicacién microbiana o la formacién de esporas o toxinas?
Si el producto estd sujeto a recontaminacion entre el procesado y envasado, ;qué
peligros biolégicos, fisicos 0 quimicos tienen probabilidad de ocurrir?
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4.)

5.)

6.)

Contenido microbiano del alimento
¢Cual es el contenido microbiano normal del alimento?

¢La poblacion microbiana cambia durante el tiempo normal de almacenamiento
anterior al consumo? (ej.: queso, yogur...).

¢Los cambios en la poblacién microbiana del alimento alteran la seguridad del
producto?

¢Indican las respuestas a las preguntas anteriores una alta probabilidad de
peligros biolégicos determinados?

Diseno de instalaciones

¢La distribucidon del edificio provee adecuada separacidon entre materias crudas y
alimentos listos para consumir (ALC), si esto es importante para la seguridad
alimentaria? Si no, ¢qué peligros podrian considerarse como posibles
contaminantes para la seguridad de los ALC?

¢Se contempla la utilizacion de &reas distintas para productos diferentes o la
secuencia de elaboracion de distintos productos para evitar contaminaciones
significativas? (importante en industrias con fabricacién/manipulacion de
productos diferentes, ya que es frecuente que olviden este punto y consideren las
lineas de produccién por separado en la documentacion APPCC, cuando se
producen en el mismo espacio fisico y no indican secuenciacion).

¢La amplitud de las instalaciones permite el procesado adecuado de los
productos? (ver la relacion entre capacidad y volumen de produccién).

¢(Existe presion de aire positiva en éareas de envasado? Existe control de
temperatura ambiente en zonas de envasado? ¢Es esto esencial para la seguridad
del producto?

¢Entran embalajes en zonas con productos desprotegidos? ¢(Puede esto suponer
un peligro significativo?

¢Pueden ser los movimientos de personal y equipos una fuente de
contaminacién significativa? (Debe tenerse en cuenta el flujo de personal, la
posibilidad de que vayan de zonas sucias a limpias, de que manipulen distintos
productos que puedan dar contaminacion cruzada, etc.). ¢Estan diferenciados los
circuitos sucios y limpios?

¢(Existen corrientes de aire de zonas sucias a limpias mientras hay productos
desprotegidos? (Esto es frecuente en industrias con potentes sistemas de
extraccion, con efecto de succién de aire desde otras dependencias). ¢Constituye
esto un problema?

Disefio y uso de los equipos

¢(Provee el equipo el control de tiempo-temperatura que es necesario para la
seguridad del alimento?

¢Es el equipo adecuado en tamafio para el volumen de alimento que se procesa?

¢Puede el equipo estar suficientemente controlado de forma que la variacion
en su funcionamiento estard siempre dentro de las tolerancias requeridas para
producir alimentos seguros?

¢Es el equipo fiable o propenso a fallos frecuentes?
¢Esta disefiado el equipo de forma que se pueda limpiar y desinfectar facilmente?
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» ¢Hay posibilidad de contaminacion del alimento con sustancias/materiales
peligrosos (cristal, aceites...)?

» ¢Qué dispositivos de seguridad se usan para aumentar la seguridad del
consumidor (imanes, detectores de metal, filtros, mallas, cribas, dispositivos de
eliminaciéon de huesos, otros detectores...)?

» ¢Se necesitan protocolos especiales para usar el equipo para diferentes productos
(para prevenir alergias, prevenir contaminaciones, etc.)? Envasado: ;se envasa
el producto herméticamente?

» ¢El método de envasado afecta la multiplicacion de microorganismos patégenos
y/o la formacién de toxinas? (ej.: envasado al vacio aumenta peligro por
Cl.botulinum, disminuye peligro por patégenos aerobios) ¢La manera de envasar
puede producir contaminaciones bioldgicas, fisicas o quimicas?

» ¢El envase estd etiquetado claramente “mantener refrigerado” o “mantener
entre 0%y 5°C” si esto es necesario para la seguridad?

» ¢lIncluye el envase las instrucciones para la manipulacién y preparacion seguras
del alimento por parte de la cadena alimentaria (ej.: consumidor final)?

» ¢El material de envasado es resistente para evitar la entrada de contaminaciéon
microbioldgica, fisica o quimica? ;Se cuida el estado higiénico del material de
envasado para evitar contaminaciones del producto?

» (¢Es posible la cesion de compuestos desde el envase al producto? ;Son aptos
para uso alimentario todos los materiales que contactan con los alimentos? (no
solo envases).

» ¢Se utilizan dispositivos que evidencian la apertura del envase?

» ¢Se codifica (lotes, etc.) adecuadamente cada envase?

7)) Higienizacion (limpieza, desinfeccion)

» ¢Puede la higienizaciéon tener impacto en la seguridad del producto que esta
siendo procesado? (nebulizaciones, salpicaduras, restos quimicos, mala
higienizacion,...)

» ¢Pueden las instalaciones y equipos limpiarse y desinfectarse facilmente para
permitir una manipulacion segura del alimento?

» ¢Es posible proporcionar condiciones sanitarias de manera estable y adecuada
para producir alimentos seguros?

8.) Salud, higiene y educacion sanitaria de los empleados

» ¢Pueden influir la salud e higiene personal de los empleados en la seguridad del
producto que estéa siendo procesado?

» ¢Conocen los empleados el proceso y los factores que tienen que controlar para
asegurar la preparacion de alimentos seguros?

» ¢lInformaran los empleados al responsable de cualquier problema que pudiera
influir en la seguridad del alimento?

9.) Condiciones de almacenamiento entre fabricacion, envasado (si existe y
consumidor final

» Posibilidades de recontaminacion del alimento entre fabricacién y envasado.

» En alimentos no envasados, ¢se contemplan las distintas posibilidades de

recontaminacion (manipulaciones, ambiente, contacto con bandejas o superficies,
etc.)?
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» ¢Cual es la probabilidad de que el alimento sea almacenado incorrectamente a

temperatura inadecuada? Considerar dentro de la industria, transporte y
distribuidores sucesivos.

Un error de almacenamiento/transporte inadecuado, ¢conduciria a un alimento
peligroso de origen fisico, quimico o microbiolégico?

Uso esperado del producto

¢Va a ser el alimento calentado, cocinado, descongelado, etc. por el
consumidor? ;Aumenta esto alguno de los riesgos?

¢Cual es la probabilidad de que queden sobras y se utilicen posteriormente?

¢Quedaran inactivados los microorganismos o sustancias téxicas por
tratamientos posteriores a la venta?

Poblacidon a que se destina

¢Se destina a la poblacion general o a grupos especiales (diabéticos, lactantes,
ancianos, hospitales, etc.)?

¢Se destina a alimentacién de colectividades o a uso particular?



INSTRUCCION: 1-POC-HS-VC-02-01 Fecha: 13/03/08

e > Direccion General de Salud Publica

ool ¥ #imentacicn Auditoria oficial de los requisitos de Edicién: O
o ad da ) higiene de los establecimientos -
Comunidad de Madrid -
alimentarios Pag. 47 de 82

Figura 1. Arbol de decision recomendado por CAC (2003) para identificar PCC

Arbol de decisiones recomendade por el Codex Alimentarius
para identificar los PCC

DIAGRAMA 2
EJEMPLO DE UNA SECUENCIA DE DECISIONES PARA IDENTIFICAR LOS PCC

responder a las preguntas por orden sucesivoe

i Existen medidas preventivas de control? ‘—‘

EI Modificar lafase,

proceso o producto

£5e necesita control en esta
fase por razones de

inocuidad?

v
| No |—>-| no es un PCC H Parar (*) |

L 3

iHa sido la fase especificanente concebida para eliminar o -
reducir a un nivel aceptable la posible presencia de un !
peligro? (*%

iPodria producirse una contaminacion con peligros
identificados superior a los niveles aceptables, o podrian
éstos aumentar a niveles inaceptables? (*%

|
@ | No I—‘—I no es un PCC I—»I Parar {*)

£5e eliminaran los peligros identificados o se reducira su

posible presencia a un nivel aceptable en una fase
posterior? (*%

| No I—"| PUNTO CRITICO DE CONTROL

no es un PCC |_"'| Parar {*) ‘

"1 Pasar al siguiente peligro identificado del proceso descrito

i**) Los niveles aceptables necesitan ser definidos teniendo en cuenta los objetivos globales cuando
se identifican los PCC del Plan de APPCC




INSTRUCCION: 1-POC-HS-VC-02-01 Fecha: 13/03/08

e > Direccion General de Salud Publica

ol ¥ Alimentacien Auditoria oficial de los requisitos de Edicién: O
o ad da ) higiene de los establecimientos -
Comunidad de Madrid -
alimentarios Pag. 48 de 82

111.2. IMPLANTACION DEL SISTEMA APPCC Y SUS GUIAS

Desde un punto de vista operativo, tal como establece el procedimiento de auditoria
POC-HS-VC-02 y siguiendo las etapas que comprende el proceso, el control oficial de la
implantacion del sistema APPCC es efectuado en la empresa durante la realizacion de la
auditoria.

Actividades principales a considerar:
1. Auditoria documental

Consiste en realizar una revision de la documentaciéon generada y registros
correspondientes al sistema APPCC, comprobandose que se corresponden con las
actividades, instalaciones y productos alimentarios del establecimiento, se ajustan a la
legislacion sanitaria vigente y son eficaces (ej.: etiquetas de productos, instrucciones de
trabajo, certificaciones y registros de proveedores, registros de vigilancia, acciones
correctoras, informes de validacidon y otras verificaciones). Para ello se debe tener en
consideracion los requisitos documentales establecidos y los resultados obtenidos en el
protocolo y guia de auditoria de la documentacion del plan APPCC.

2. Auditoria en planta

Consiste en comprobar in situ que las actividades y registros que el establecimiento
alimentario implanta son los descritos en la documentacidén correspondiente a las fases y
procesos productivos, se ajustan a la legislacion sanitaria y son eficaces (ej.: revision en
la planta de diagramas de flujo, instalaciones y equipos, actividades productivas y
practicas de higiene; aplicaciéon de las medidas de vigilancia de los PCC, acciones
correctoras y de verificacion).

Esta divisibn se ha efectuado Unicamente a efectos de recoger las actividades de
auditoria, pero sera el inspector quien, en virtud de su propia sistematica de trabajo,
opte por iniciar las actividades en planta o comenzar por la auditoria documental. En todo
caso debe existir una correspondencia entre los procedimientos documentados, las
actividades y productos que tienen lugar en el establecimiento alimentario y los registros
existentes.

El objetivo primordial de la auditoria de la implantacién del sistema APPCC es disponer de
evidencias suficientes de que el establecimiento alimentario lo cumple y que pueden
garantizar la seguridad de los alimentos que ofrecen a la cadena alimentaria.

El A&mbito elegido debera especificarse en el protocolo de auditoria de la implantacién del
sistema APPCC al objeto de encuadrar esta actividad y sus resultados en el marco que le
corresponde para futuras supervisiones. En este apartado hay que diferenciar entre:

4. Auditoria completa: el alcance del control oficial afecta a todas las actividades y
productos del establecimiento alimentario.

5. Auditoria parcial: el alcance del control oficial afecta a parte de las actividades
alimentarias y/o productos del establecimiento alimentario.

6. Seguimiento de las acciones correctoras: es la comprobacion, en los plazos
establecidos, de la subsanacién de los incumplimientos detectados en una auditoria
previa.

A su vez, también hay que diferenciar la auditoria de la implantacién de los Practicas
Correctas de Higiene, que aunque esta relacionada e influye de forma determinante en el
resultado de la auditoria oficial de la implantaciéon del sistema APPCC, tiene objetivos y
un campo de aplicacion diferente, asi como un protocolo y guia especificos.
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La presente guia y su protocolo son de aplicacién a todo tipo de establecimientos
alimentarios, estén sujetos a RSI o no.

111.2.1. CUMPLIMENTACION DE ITEMS Y DE APARTADOS

Cumplimentacion de items

El protocolo de auditoria oficial de la implantacion del sistema APPCC esta agrupado en
una parte general y una parte especifica referida a los principios del APPCC. Cada
apartado comprende un conjunto de items cuya valoracion debe llevar a las siguientes
respuestas:

1. Se procedera a sefalar la casilla del “SI” cuando se cumplan los requisitos
establecidos mas adelante en esta guia para cada uno de los items.

2. Se procederd a sefnalar la casilla del “NO” cuando se incumplan los requisitos
establecidos en la guia para cada uno de los items. Los incumplimientos siempre se
refieren a un requisito legal y responden a las siguientes categorias, en funciéon de la
frecuencia de aparicion y relevancia de la deficiencia evidenciada respecto del item en
cuestion:

> Incumplimiento menor. Es una deficiencia de poca importancia en la integridad
del item asociada a fallos puntuales y/o de poca trascendencia en los elementos
evaluados por el item (ej.: algunas imprecisiones no relevantes en la
documentacion o aplicacion de las medidas preventivas o de vigilancia, algunas
ausencias de datos relativos a registros de acciones correctoras como cantidad de
producto afectado o firma del responsable, no cumplir en su totalidad el programa
de verificacion de andlisis laboratoriales).

» Incumplimiento mayor. Es una deficiencia de importancia en la integridad del
item asociada a fallos frecuentes o sistematicos y/o con trascendencia en los
elementos evaluados por el item (ej.: no vigilar un PCC, no adoptar acciones
correctoras ante desviaciones de PCC, no actualizar el plan APPCC).

Existen items de dos categorias, en funcion de su trascendencia en la seguridad de los
alimentos:

1. Ttems marcados con asterisco (*). Item cuyo incumplimiento mayor implica:
» Un peligro para la seguridad alimentaria.
» La documentacion y/o registros no garantizan la aplicacion del sistema APPCC.
2. Items no marcados con asterisco. item cuyo incumplimiento mayor:
» No implica un peligro para la seguridad alimentaria.

» No implica que la documentacién y/o registros no garantizan la aplicacion del
sistema APPCC.

En la valoracion de los incumplimientos se tendra en consideracion los requisitos
sanitarios legalmente exigibles, asi como los criterios y otros documentos de apoyo (e€j.:
guias de apoyo a la inspeccién) contenidos en los distintos programas o subprogramas de
higiene alimentaria.

A efectos de aportar una orientaciéon en la valoracién de seguridad alimentaria sobre los
incumplimientos detectados, a continuacion se indican unos criterios en forma de
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cuestiones cuyas respuestas pueden ayudar a determinar si un incumplimiento puede ser
menor o mayor:

A. ¢(El incumplimiento tendra como resultado un producto inseguro? (cierto, probable,
potencial)

B. ¢Llegara el producto inseguro a los consumidores? (cierto, probable, potencial)

C. ¢Tendra el producto un efecto perjudicial para el consumidor? (cierto, probable,
potencial)

Un incumplimiento mayor en un item con asterisco debe dar un resultado de cierto o
probable en las preguntas A, B, y C.

Un incumplimiento menor en un item con asterisco debe dar un resultado potencial en A,
B y/o C.

Definiciones:
» Cierto: inevitable o que parece inevitable.
» Probable: sumamente probable, pero no cierto.

» Potencial: de baja probabilidad.

Cumplimentaciéon de apartados

En el contexto de la auditoria oficial de un establecimiento alimentario, los apartados de
la auditoria oficial de la implantacién del sistema APPCC estan agrupados en:

» Diagramas de flujo.

Analisis de peligros.

Medidas preventivas.

Puntos de Control Critico (PCC).
Limites criticos.

Vigilancia.

Acciones correctoras.

vV V V V V V V

Verificacion.
Registros.

Una vez cumplimentados los distintos items de cada apartado del sistema APPCC, el
resultado de la valoracién de éstos puede ser:

1. Favorable. Ausencia de incumplimientos en todos los items del apartado.

2. Favorable condicionado. Presencia de uno o mas incumplimientos menores o
mayores en items sin * del apartado.

3. Desfavorable. Presencia de uno o méas incumplimientos mayores en items con * del
apartado. Como excepciéon a lo anterior esta el apartado de diagramas de flujo en el
que, dado que no existen items con *, bastard con la presencia de uno o mas
incumplimientos mayores.

4. No auditado. No valoracion del apartado. Esto tiene lugar cuando se desarrolla una
auditoria cuyo alcance no contempla el apartado en cuestién. Como norma general,
salvo casos justificados (ej.: establecimientos alimentarios cuya complejidad exige la



INSTRUCCION: 1-POC-HS-VC-02-01 Fecha: 13/03/08

e > Direccion General de Salud Publica

ool ¥ #imentacicn Auditoria oficial de los requisitos de Edicién: O
o e ! higiene de los establecimientos -
Comunidad de Madrid -
alimentarios Pag. 51 de 82

programaciéon de auditorias parciales), sélo tendra lugar cuando se utilice el protocolo
de auditoria de la implantaciéon para el seguimiento de acciones correctoras.

111.2.2. RESULTADO DE LA AUDITORIA DEL SISTEMA APPCC

Una vez cumplimentados los distintos items y apartados del protocolo, el resultado de la
auditoria oficial del sistema APPCC puede ser:

1. Favorable. Ausencia de incumplimientos en todos los apartados de la auditoria de la
implantacion del sistema APPCC. Ademas de lo anterior, debe cumplirse:

> El resultado de la auditoria documental del sistema APPCC debe estar en la
categoria A (favorable).

» La auditoria de la implantacién de las Practicas Correctas de Higiene no puede
tener resultados desfavorables en ningan plan.

2. Favorable condicionado. Presencia de uno o mas incumplimientos que no son
mayores en los items con asterisco y que en su conjunto no pueden implicar un
peligro para la seguridad alimentaria o una falta sistematica de aplicacion del sistema
APPCC. Ademas debe cumplirse:

» El resultado de la auditoria de la documentacion del plan APPCC es favorable o
favorable condicionado (categorias A o B).

» El resultado de la auditoria de la implantaciéon de Préacticas Correctas de Higiene
puede tener planes desfavorables, pero sus incumplimientos no deben hacer
desfavorable la implantacion del sistema APPCC.

3. Desfavorable. Presencia de uno o mas incumplimientos mayores en items con
asterisco (*), o de un conjunto de incumplimientos mayores en otros items que
pueden implicar en una valoracion global un peligro para la seguridad alimentaria o
una falta sistematica de aplicacion del sistema APPCC. También acontece cuando:

» El resultado de la auditoria documental del plan APPCC es desfavorable o muy
desfavorable (categorias C o D).

Consecuencia de lo anteriormente indicado, el resultado de la auditoria oficial del sistema
APPCC se corresponde con los resultados obtenidos en la auditoria de su implantacion,
dado que ésta es consecuencia tanto de la auditoria de la documentacion del sistema
APPCC como de su implantaciéon, incluso la parte correspondiente a las Practicas
Correctas de Higiene.

En el protocolo y en el informe de auditoria oficial se indicaran los resultados obtenidos
en la auditoria del sistema APPCC, incluidos los correspondientes a items y apartados. En
todo caso, cuando tengan lugar incumplimientos se documentaran en el informe
siguiendo las pautas establecidas a tal efecto.

111.2.3. REQUISITOS A CUMPLIR EN CADA ITEM DEL PROTOCOLO.

1. DIAGRAMAS DE FLUJO - PROCESOS DE ELABORACION

1.1. Los diagramas de flujo se corresponden con los productos y su procesado.

Se confirmara in situ en la planta que los productos alimenticios (materias primas,
productos intermedios y finales) y sus etapas productivas, incluido el reprocesado si
procede, estan incluidos dentro de los diagramas de flujo. No obstante tener presente
que no dejan de ser una herramienta de trabajo en la identificacion de peligros y
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medidas de control, la forma en la que se presentan es una opcién de la empresa y se
debe ser flexible en su evaluacion. En particular en los establecimientos alimentarios con
multiples productos (ej.: empresas de comidas preparadas) se aceptara la agrupacion de
productos o procesos similares en un mismo diagrama de flujo.

1.2. Las actividades productivas son conformes.

Los procesos productivos descritos (ej.: tecnologia de elaboracion, tiempos,
temperaturas...) seran los puestos en practica en la planta, deben estar en conformidad
con la legislacion sanitaria de aplicacion y estar autorizados.

1.3. El esquema de planta es adecuado.

El esquema de planta o los planos que reflejan las instalaciones y equipos del
establecimiento alimentario seran fieles a la realidad y con el suficiente detalle desde un
enfoque sanitario. De esta forma se aporta informacién que facilita una evaluacidon
higiénica de las practicas de elaboraciéon y manipulacion (ej.: identificar puntos de
contaminacion, cruces de lineas, zonas “muertas” de retencion de productos).

2. ANALISIS DE PELIGROS

Identificacion y analisis de los peligros que pueden ser esperados razonablemente en los
productos y actividades alimentarias que tienen lugar (diagramas de flujo), con objeto de
determinar aquellos que son de tal naturaleza que su eliminacion, prevencion o reduccion
a niveles aceptables es esencial para la seguridad de los alimentos.

2.1. Los productos estan incluidos.

Los peligros identificados estaran en correspondencia con los ingredientes y materiales
auxiliares utilizados (ej.: aditivos, material de envasado). Para ello se haran las
comprobaciones precisas en el establecimiento alimentario, tanto en planta (ej.:
almacenes de materia prima y producto final, salas de preparacién y elaboracion), como
en la documentacion (ej.: albaranes, facturas) y registros a supervisar (ej.: listados de
proveedores).

2.2. Las etapas productivas estan incluidas.

Los peligros alimentarios identificados asociados con las operaciones de procesado,
movimientos de materiales y de personal se comprobaran en la planta. El seguimiento in
situ de los diagramas de flujo y del esquema de planta facilita esta actividad. La
idoneidad de las instalaciones y el rendimiento de los equipos estaran en conformidad
con el volumen y ritmo de produccién (ej.: observaciéon de retencién de productos,
pérdida de la cadena de frio, encharcamientos, saturacion de camaras).

2.3. Incluye los peligros bioldgicos, quimicos y fisicos razonables. *

Se valorara en la planta que han sido seleccionados los peligros indispensables a eliminar
o reducir a niveles aceptables para conseguir un alimento inocuo. Para ello los siguientes
factores pueden ayudar en la toma de decisiones:

» Posibilidad de aparicion de peligros y la gravedad de los efectos nocivos para la salud.
» Evaluacion de la presencia de peligros (bioldgicos, quimicos, fisicos).

» Supervivencia o proliferacién de microorganismos involucrados.

» Produccion o persistencia de toxinas, agentes quimicos o fisicos en los alimentos.

» Condiciones que pueden dar lugar a los anteriores factores mencionados.
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No obstante, en todo caso el establecimiento alimentario es el responsable de la
identificacion de aquellos peligros que pueden repercutir en la seguridad de los
alimentos. Para ello se comprobara in situ los peligros identificados por la empresa,
sirviendo de apoyo todos aquellos documentos y registros disponibles de interés. Se
aceptara que determinados peligros se controlen mediante los planes de Practicas
Correctas de Higiene, salvo que metodolégicamente sea erréneo (ej.: determinados
tratamientos higienizantes, cadena de frio) o que la empresa no sea capaz de su control
suficiente de esta forma (ej.: existencia de denuncias, alertas, hallazgos de inspeccién
sobre la aparicién de determinados peligros...).

Ante nuevos productos o modificaciones en los existentes (ej.: cambios en la
composicion de los ingredientes, nuevas tecnologias de preparacion, higienizaciéon o
envasado) se buscaran evidencias de que se ha efectuado un analisis de peligros en
ellos. Si como resultado de lo anterior aparecen peligros adicionales, se comprobara que
se han incorporado al plan APPCC.

3. MEDIDAS PREVENTIVAS

Son todas aquellas medidas que estan previstas aplicar para eliminar, evitar o minimizar
los peligros identificados.

3.1. Las medidas preventivas se cumplen.

Las medidas establecidas para controlar o prevenir los peligros deben estar implantadas
(ej.: requisitos de las materias primas, instrucciones de recepcion, almacenamiento y
elaboraciéon de productos). Se comprobara que son conocidas por el personal responsable
de su ejecucion mediante preguntas abiertas (qué, quién, cuando, cémo) a los
trabajadores implicados (ej.: ¢como estiba los productos en el almacén?, ;como se
produce la descongelacion?, ;Cuanto tiempo estan en espera los productos elaborados
antes de envasar?). A efectos de flexibilidad, sélo determinadas actividades preventivas
deberan estar documentadas, principalmente aquellas que se consideren de mayor
trascendencia en la seguridad de los alimentos y cuya falta de documentacién pueda
llevar a una aplicacion inadecuada.

3.2. Las medidas preventivas adoptadas controlan los peligros identificados. *

Se comprobara que las medidas de preventivas y de control se ajustan a la legislacion
sanitaria y son eficaces para eliminar o reducir a niveles aceptables los peligros
identificados para conseguir alimentos inocuos (ej.: etiquetado e informacién de
acompafamiento de los productos recepcionados son adecuados, condiciones de
almacenamiento de materias primas y productos finales se ajustan a lo legislado en cada
tipo de producto, indumentaria y practicas de manipulacion del personal son higiénicas,
condiciones de envasado y presentacion de los productos finales). Para ello se
comprobara que existe una coherencia entre los productos y procesos realizados con las
instalaciones, equipos, instrucciones de trabajo y practicas de higiene del personal
manipulador. Tener presente que muchas de las medidas preventivas seran gestionadas
en el marco de los planes de practicas correctas de higiene, mientras que algunas otras
por su importancia en la seguridad de los alimentos se consideraran PCC y se auditaran
en los apartados que aparecen a continuacion.

4. PUNTOS DE CONTROL CRITICO (PCC)

Son aquellas etapas productivas o procesos dentro de ellas en las que es necesario un
control para eliminar, prevenir o reducir un peligro para la seguridad de los alimentos.

4.1. Existen PCC para los peligros significativos.
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Tras efectuar la visita a la planta y comprobacién de la documentacién sobre los PCC se
estard en disposicion de evaluar que todos los peligros alimentarios razonables, sean
biolégicos, fisicos y/o quimicos, disponen de PCC en los que se aplican medidas de
control (ej.: tratamientos higienizantes por calor, mantenimiento de la cadena de frio,
deteccion de metales, incorporacion de aditivos).

4.2. Los PCC son adecuados para los peligros a controlar. *

Los Puntos de Control Critico (PCC) deben permitir un control eficaz de los peligros
identificados. Para ello, tras la visita a la planta, se valorara si los PCC propuestos por el
establecimiento alimentario se pueden corresponder con los alimentos, instalaciones,
equipos y procedimientos aplicados de trabajo. En particular se supervisara, en su caso,
que aquellos peligros que el establecimiento ha decidido controlar mediante Practicas
Correctas de Higiene se realiza de forma efectiva.

Si se identifica un peligro en una linea de procesado en la que un control es necesario
para mantener la inocuidad, y no existen implantadas medidas de control, se pondran
éstas en préactica o de lo contrario se modificard el producto o su procesado (ej.:
incorporacion de un detector de metales en una linea de elaboracién de hamburguesas
en la que aparecen cuerpos metalicos o reparar/remplazar, en su caso, los equipos
causantes).

5. LIMITES CRITICOS

Son los criterios que permiten conocer si un PCC esta o no bajo control.
5.1. Existen limites criticos para cada PCC.

Los Puntos de Control Critico (PCC) tienen que disponer de limites criticos especificos y
objetivos (ej.: temperatura =< 5° C; pH < 4,2; % CINa =>2%). Algunos PCC pueden
necesitar mas de un limite critico (ej: los tratamientos higienizantes por calor precisan
especificar los parametros de temperatura y tiempo: 78 ©C, 15”). En la visita a la planta
se comprobara que los limites criticos documentados contemplan los PCC que deben
instaurarse en el establecimiento y pueden ser llevados a efecto.

5.2. Los limites criticos son adecuados. *

Una vez revisada la documentaciéon sobre los limites criticos y supervisado en la planta
las instalaciones y equipos utilizados (ej.: tipo de pasteurizadores, hornos, abatidores de
temperatura, sistema de envasado..) se confirmara que son adecuados (ej.:en el
transporte frigorifico de un producto el limite critico de temperatura se referird al
producto no al ambiente de la caja del vehiculo). Para ello, ademas de estar en
conformidad con la legislacion sanitaria de aplicacién, se evaluara que exista una
coherencia con las medidas de vigilancia establecidas y puedan ser medidos con la
rapidez precisa (ej.: las temperaturas, los tiempos de trabajo, requisitos organolépticos,
test de bioluminiscencia para comprobar la limpieza de equipos).

6. VIGILANCIA

Son aquellas medidas previstas para vigilar que los PCC estén bajo control, por tanto
dentro de sus limites criticos.

6.1. Las medidas de vigilancia (qué, quién, cuando, c6mo) se cumplen para cada
PCC.
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Las instrucciones para vigilar los PCC deben llevarse a efecto tal como se describe en el
plan APPCC. Se cumpliran los aspectos relativos a qué actividades tiene que controlarse,
quién es el responsable, cémo aplicarlas y cuando.

6.2. El sistema de vigilancia controla los PCC. *

Los procedimientos de vigilancia aplicados deben ser capaces de detectar las
desviaciones en los limites criticos de los PCC, de forma que puedan ser adoptadas
acciones correctoras en el momento preciso y se evite que un producto inseguro se
introduzca en la cadena alimentaria. Para ello en la visita a la planta se buscaran
evidencias de que los operarios responsables de efectuar las medidas de vigilancia
conocen y llevan efecto con precision los controles a realizar, disponen y saben utilizar
los equipos de medicidn, y éstos son idéneos (ej.: sondas de temperatura, relojes,
medidores de cloro y pH, test rapidos). Ademas de la observaciéon in situ de las
actividades de vigilancia, se completara con preguntas al personal implicado (qué, quién,
cuando, como). Es importante comprobar que el sistema de vigilancia es aplicable de
forma continuada en el tiempo (ej.: en todos los turnos de trabajo, vacaciones,
permisos...).

7. ACCIONES CORRECTORAS

Identificacion de las acciones correctoras previstas a adoptar cuando el sistema de
vigilancia detecta que los PCC no estan bajo control. Contemplaran las acciones para
controlar el producto inseguro y el PCC desviado, y cuando sea posible la identificacion
de la causa y forma de prevenir su recurrencia.

7.1. Las acciones correctoras se cumplen (PCC, producto).

Las instrucciones documentadas para aplicar las acciones correctoras son aplicadas
cuando el sistema de vigilancia detecta desviaciones en los limites criticos. Las medidas
correctoras adoptadas han incluido actuaciones a aplicar para llevar los PCC bajo control
(ej.: ajustar los parametros de trabajo de un esterilizador, horno o camara de frio) y
acciones sobre el producto afectado (ej.: eliminacion, reprocesado, liberacion). Estas
comprobaciones se efectuaran en gran medida sobre los registros disponibles a tal
efecto, aunque es importante buscar evidencias de acciones correctoras que puedan
tener lugar durante el control oficial (ej.: productos inmovilizados, no conformes,
pendientes de devolucion, equipos en espera de reparar...). También aporta informacion
de interés al respecto las preguntas dirigidas al personal responsable (qué, quién,
cuando, c6mo).

7.2. Las acciones correctoras adoptadas garantizan que el PCC esta controlado y
gue el destino del producto afectado es seguro. *

La auditoria buscard evidencias de que las medidas correctoras que se aplican son
efectivas para controlar los PCC, pueden garantizar que los alimentos son inocuos y se
respeta la legislacién sanitaria (ej.: en reprocesados de productos, en devoluciones de
clientes, en recepcidon de materias primas no conformes).

8. VERIFICACION

Son aquellas actividades, al margen de las medidas de vigilancia, que permiten conocer
si un sistema de autocontrol basado en el APPCC se aplica y es efectivo.

8.1. Las verificaciones se cumplen.

Se supervisard que los procedimientos de verificacion dirigidos a determinar que el
sistema APPCC funciona correctamente se ponen en practica tal como estan descritos
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(ej.: programa de andlisis fisico-quimico y microbiolégico, calendario de revisiones del
plan, inspecciones y auditorias).

8.2. Las verificaciones efectuadas confirman que el sistema es adecuado. *

Los resultados de las verificaciones deben permitir encontrar evidencias de que, ademas
de cumplirse las actividades programadas, el sistema APPCC implantado aporta garantias
de un procesado de alimentos seguros. En su valoracidn es importante considerar la
metodologia de verificacion establecida, frecuencia y resultados obtenidos (ej.: niumero
de analisis fisico-quimicos, microbiolégicos y parametros incluidos; programacion de
auditorias e inspecciones; incidencias de resultados negativos y su trascendencia). A su
vez es relevante conocer las acciones correctoras que se adoptan, en su caso, ante
resultados de verificacion desfavorables.

En las pequefias empresas se deben utilizar criterios de flexibilidad, teniendo en
consideracion los productos y procesos que tienen lugar. A manera de ejemplo se puede
aceptar:

» Programas de control analitico sencillos mientras que aporten resultados favorables.

> No ser imprescindibles estudios de validaciéon sobre productos y procesos que su
introduccion en el mercado durante afios permite considerarlos seguros.

» Aceptar que las vigilancias y las verificaciones sean efectuadas por los mismos
responsables.

Sin embargo, aquellas empresas que no disponen de la capacidad de llevar a cabo
determinadas verificaciones establecidas necesitan el apoyo de expertos externos (ej.:
analisis laboratoriales, inspecciones y auditorias de implantacion y mantenimiento del
sistema de autocontrol o su actualizacién).

9. DOCUMENTACION Y REGISTROS

Es un conjunto de datos y documentos que contribuyen a aportar evidencias de la puesta
en practica y efectividad del sistema de autocontrol basado en el APPCC. El tiempo de
conservacion de documentos y registros depende de su naturaleza y se seguiran las
prescripciones contempladas en el criterio establecido a tal efecto.

9.1. La documentacioén es suficiente, se ajusta a las actividades de la empresa y
esta actualizada. *

La documentacion del sistema APPCC debe estar en correspondencia a la naturaleza y
magnitud de los alimentos procesados, actividades que tienen lugar, asi como ser
suficiente para garantizar una aplicacion homogénea. En particular es imprescindible que
el plan APPCC esté actualizado a las actividades alimentarias que tienen lugar. Si no esta
actualizado y el incumplimiento es mayor implicara un resultado del control oficial
desfavorable. Siempre que el resultado de la auditoria de la documentaciéon del sistema
APPCC sea C (desfavorable) o D (muy desfavorable) se sefialara un incumplimiento
mayor en este item.

En las microempresas se utilizaran criterios de flexibilidad. Para ello se aceptaran
documentaciones sencillas, siempre y cuando permitan de una forma razonable la
aplicacion del sistema APPCC (ej.: listados de peligros o PCC con limitaciones de
justificacion, descripciones de procesos, medidas preventivas y instrucciones de vigilancia
simples).

9.2. Los registros de la vigilancia se cumplimentan y son adecuados. *
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Los resultados de su aplicacion deben ser registrados en los formatos establecidos
siguiendo sus instrucciones. El registro regular y completo es imprescindible para
garantizar el control de los PCC. En conformidad con los protocolos de evaluacion del
plan APPCC incluirdn como minimo: identificacién del registro, fecha (cuando proceda, un
tiempo mas preciso: hora, minuto...), resultado obtenido, firma del responsable. Si se
encuentran evidencias de falsificacion de registros se considerara un incumplimiento
mayor.

Se utilizaran criterios de flexibilidad, en particular en las microempresas. Para ello se
aceptara la integraciéon de algunos registros en documentos ya disponibles, siempre
sirvan para su cometido (ej.: albaranes, facturas, partes de fabricacion).

9.3. Los registros de acciones correctoras se cumplimentan y son adecuados. *

Los resultados de su aplicacion ante las desviaciones en los limites criticos de los PCC
deben ser registrados en los formatos establecidos siguiendo sus instrucciones de
aplicacion. El registro regular y completo es imprescindible para garantizar que el
sistema APPCC esta implantado. Los registros de las acciones correctoras incluirdn
informacioén relativa a: fecha, accion adoptada (sobre el PCC desviado y el producto
involucrado), cantidad de producto afectado y destino, cuando sea posible la
identificacion de la causa y medidas para evitar su repeticion, firma del responsable.
Debera quedar claro a qué incumplimiento se refiere. Ante evidencias de falsificacion de
registros se considerara un incumplimiento mayor.

Se utilizaran criterios de flexibilidad, en particular en las microempresas, de forma que
pueden aceptarse registros con ausencia de determinada informacién que no se
considere indispensable en determinadas acciones correctoras (ej.: no es relevante
identificar la cantidad de producto retirado sin es de poca cuantia) o existan limitaciones
practicas (ej.: se desconoce la causa que motivo la desviacion del PCC).

9.4. Los registros de verificacion se cumplimentan y son adecuados. *

Los resultados de su aplicaciéon son registrados. El registro regular y completo es
importante para garantizar que el sistema APPCC funciona eficazmente (ej.: boletines
analiticos, informes de auditorias, informes de revisiones del plan APPCC). Ante
evidencias de ocultacion de registros de verificacion se considerara un incumplimiento
mayor.

Se utilizaran criterios de flexibilidad, en particular en las microempresas. Para ello se
aceptaran como registros documentos diversos que sean de utilidad (ej.: partes o
informes de empresas externas, boletines de resultados laboratoriales).
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4.2.3. Resultados de la auditoria oficial

El resultado de la auditoria oficial de los establecimientos alimentarios es obtenido con la
cumplimentacion del protocolo correspondiente (anexo 2), en conformidad con los
requisitos técnicos de la auditoria oficial de los establecimientos alimentarios. De forma
adicional se consideraran las prescripciones que procedan de los documentos de apoyo al
control oficial correspondientes.

El resultado de la auditoria oficial puede ser: favorable, favorable condicionado,
desfavorable. Este resultado se corresponde con el resultado mas desfavorable
encontrado en cualquiera de las partes de la auditoria oficial que correspondan en
conformidad con los requerimientos minimos contemplados en el anexo 1. Como
excepcion a lo anterior esta el no poder ser desfavorable si esta categoria sélo ha tenido
lugar en la parte general (dado que su finalidad principal es de caracter informativa).

4.2.4. Informe de la auditoria oficial

Los resultados obtenidos en la auditoria oficial son documentados en el informe de
auditoria oficial incluido en el anexo 3. Este anexo recoge todas las especificaciones
que deben cumplirse en la redaccién y emision del informe de auditoria, en particular:

» Todos los informes de auditoria de acompafaran de un oficio adjunto emitido desde
los servicios de control oficial.

» Se incluirian los resultados de la auditoria oficial, de cada una de sus partes y
apartados dentro de éstas.

» Cuando se considere preciso hacer observaciones, se documentaran.

» Ante resultados favorable condicionado o desfavorable en los diferentes apartados de
las partes que componen la auditoria oficial, se describen los incumplimientos. Cada
incumplimiento se documentara de forma individualizada en un registro de
incumplimiento.

> En el informe de la auditoria de seguimiento y control de acciones correctoras, por
cada incumplimiento se documentara un registro de seguimiento de acciones
correctoras.

Por razones de operatividad, en las auditorias efectuadas en establecimientos no sujetos
a RGSA el informe de auditoria oficial podra ser sustituido por el formato de acta-informe
de auditoria oficial (anexo 4). También se podra utilizar este formato en las auditorias
de establecimientos sujetos a RGSA en los que la sencillez del control oficial y/o de la
informacién que debe ser comunicada haga oportuna su utilizacion.

5. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

» Procedimientos de control oficial de sistemas de autocontrol basados en los principios
del APPCC (POC-HS-VC-01) y de auditoria de sistemas de autocontrol basados en los
principios del APPCC (POC-HS-VC-02).

Catalogo de criterios.

Documentos de apoyo a la inspeccion.
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6. ANEXOS

Anexo 1: Requerimientos minimos del sistema de autocontrol basado en el APPCC a

aplicar por los establecimientos alimentarios

Anexo 2: F-POC-HS-VC-02-01 Protocolo de auditoria oficial de los establecimientos

alimentarios

Anexo 3: F-POC-HS-VC-02-02 Informe de auditoria oficial de

alimentarios

los establecimientos

Anexo 4: F-POC-HS-VC-02-03 Acta-informe de auditoria oficial de los establecimientos

alimentarios
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Anexo 1. Requerimientos minimos del sistema de autocontrol basado en el
APPCC a aplicar por los establecimientos alimentarios.

Tabla 1. Requerimientos minimos del sistema de autocontrol a aplicar por las empresas
alimentarias sujetas a RGSA.

Elaboradores (procesan,
fabrican o trasforman)
y/0 envasadores

Sistema APPCC

Microempresas *. En sectores y
actividades en los que predomine la
pequefia empresa, la Direccién
General de Salud Publica y
Alimentacion valorara la posibilidad de
aplicar una guia APPCC o GPCH (ej.:
pan, bolleria, pasteles y masas fritas).

Actividades alimentarias 2con
peligros y controles bien conocidos,
comunes y con cierta homogeneidad:
guia APPCC (ej.: mataderos, salas de
despiece, envasadores).

Almacenes con
temperatura regulada

GPCH 3

Almacenes sin
temperatura regulada

Requisitos de
higiene alimentaria
y trazabilidad #

Distribuidores e
importadores

Requisitos de
higiene alimentaria

y trazabilidad *

Criterios de Flexibilidad

1.

2.

Sectores y actividades alimentarias con predominio de microempresas. Determinados sectores de la
alimentacion y actividades dentro de los mismos son desarrollados por un perfil empresarial en el que
predominan las microempresas (menos de 10 trabajadores y 2 millones de euros de volumen de ventas
anuales) con un nivel de desarrollo tecnolégico y empresarial limitado. Esto tiene especial relevancia en
actividades con un cierto caracter tradicional y sociocultural. Ejemplos de ello pueden ser los obradores de
pan, pastelerias, churrerias y otras masas fritas. En estos sectores deben ser analizados caso a caso los
riesgos que tienen lugar con su actividad, el impacto en la poblacién consumidora, tipos de procesos y
controles, asi como la idoneidad de los distintos sistemas de autocontrol. En ellos la opcion mas idonea
puede ser una GPCH en la que se identifiquen las practicas de higiene adecuadas, peligros significativos,
controles a realizar y los registros necesarios. No obstante de lo anterior, para la aplicacion efectiva de
estos criterios de flexibilidad es precisa la previa determinacidon y aprobacion por la Direccién General de
Salud Publica y Alimentacion de los sectores y/o actividades en los que se pueden aplicar estos criterios.

Actividades alimentarias con procesos, peligros y controles bien conocidos y con cierta
homogeneidad. Puede ser efectiva la aplicacion de una guia APPCC, siempre y cuando se verifique que no
existen peligros que no se controlan en el ambito de la guia. En todo caso, de forma complementaria a lo
anterior, se desarrollaran unos planes de practicas correctas de higiene. Ejemplos: mataderos, salas de
despiece, envasadores.

. GPCH. Guias de Practicas Correctas de Higiene, que a efectos operativos se entiende tanto las disefiadas

por asociaciones representativas del sector como las Practicas Correctas de Higiene que proponga un
establecimiento o colectivo empresarial.

Requisitos de higiene alimentaria. Aquellos que son aplicables a cada establecimiento alimentario en
conformidad con la normativa legal. Los que se provean de materias primas directamente de explotadores
de produccién primaria adoptaran los controles precisos exigibles en los suministros para garantizar la
seguridad alimentaria.
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Tabla 2. Requerimientos minimos del sistema de autocontrol a aplicar en las empresas de
comidas preparadas sin RGSA.

Restauracion social (ej.:
colegios, guarderias,
hospitales, residencias
de tercera edad)

Microempresas * y empresas que se
abastecen de cocina central: GPCH.

Guia APPCC Actividad alimentaria no dirigida a

colectivos de riesgo (ej.: comedores de
empresas): GPCH.

Restauracion comercial
(ej.: restaurantes, platos
preparados, cafeterias,
bar con cocina)

GPCH 2

Empresas que no
elaboran ni manipulan
alimentos (ej.: bar sin
cocina, cafés, pubs)

Requisitos de
higiene alimentaria
y trazabilidad @

Criterios de Flexibilidad

1. Microempresa. Empresa alimentaria con menos de 10 trabajadores y 2 millones de euros de volumen de

ventas anuales.

2. GPCH. Guia de Practicas Correctas de Higiene, que a efectos operativos se entiende tanto las disefiadas
por asociaciones representativas del sector como las Practicas Correctas de Higiene que proponga un
establecimiento o colectivo empresarial.

3. Requisitos de higiene alimentaria. Aquellos que son aplicables a cada establecimiento alimentario en
conformidad con la normativa legal.
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Tabla 3. Requerimientos minimos del sistema de autocontrol a aplicar en el comercio
minorista y otros establecimientos alimentarios.

Elaboran o manipulan
productos (ej.: carnicerias,
pollerias, charcuterias,
pescaderias)

GPCH * (las
carnicerias-
charcuterias son
una excepcion y
precisan un
sistema APPCC)

Actividad alimentaria con
manipulaciones en productos que no
precisan temperatura regulada:
requisitos de higiene y trazabilidad
(ej.: frutos secos, frutas y verduras,
golosinas).

No elaboran ni manipulan
productos (ej.: tiendas de
productos envasados)

Requisitos de
higiene alimentaria
y trazabilidad 2

Transporte de alimentos

Requisitos de
higiene alimentaria
y trazabilidad

Mercados ambulantes

Requisitos de
higiene alimentaria
y trazabilidad

Criterios de Flexibilidad

1. GPCH. Guia de Practicas Correctas de Higiene, que a efectos operativos se entiende tanto las disefiadas
por asociaciones representativas del sector como las Practicas Correctas de Higiene que proponga un
establecimiento o colectivo empresarial.

2. Requisitos de higiene alimentaria. Aquellos que son aplicables a cada establecimiento alimentario en
conformidad con la normativa legal.
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Anexo 2: F-POC-HS-VC-02-01 protocolo de auditoria oficial de los
establecimientos alimentarios

Protocolo de auditoria oficial de los establecimientos alimentarios

Instrucciones y observaciones:

Razo6n social del Direccién del establecimiento Teléfono

establecimiento

NIF/CIF Actividad alimentaria N° de autorizacion
Asistencia de Cargo DNI
Fecha, -s de la auditoria Técnico Superior de Salud Publica / Inspector

OBJETO

Auditoria oficial programada / Seguimiento de acciones correctoras (ref. informe/acta
anterior: )
ALCANCE

Practicas Correctas de Higiene / sistema APPCC

Si

No

m

M

NP

Item con *

Resultados
de cada
apartado

Resultados
de cada
parte

Resultado
de la
auditoria
oficial

Cumplimiento del item.

Incumplimiento del item (puede ser menor “m” o mayor “M”).

Incumplimiento menor.

Incumplimiento mayor.

No procede

= [tem cuyo incumplimiento mayor implica no poder evaluar el apartado o un
peligro para la seguridad alimentaria.

1. Favorable = Ausencia de incumplimientos en todos los item del apartado.

2. Favorable condicionado = Presencia de uno o mas incumplimientos que no son
mayores en los items con asterisco y que en su conjunto no pueden implicar
un peligro para la seguridad alimentaria.

3. Desfavorable = Presencia de uno o mas incumplimientos mayores en items
con asterisco* (excepcion en apartados que no tienen *, siendo suficiente con
la presencia de incumplimientos mayores).

4. No auditado = No valoraciéon del apartado.

Es consecuencia de la valoracion de sus diferentes apartados objeto de control

oficial. Sera igual al peor resultado obtenido en sus apartados correspondientes

(con la excepcion en el sistema APPCC de no poder ser su resultado desfavorable

si esta categoria se ha obtenido sélo en el apartado de diagrama de flujo-

procesos de elaboracién, en cuyo caso sera favorable condicionado).

El resultado de la auditoria oficial se corresponde con el peor resultado

encontrado en cualquiera de las partes de la auditoria de implantaciéon (con la

excepcion de no poder ser desfavorable si esta categoria s6lo ha tenido lugar en
la parte general).
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I. PARTE GENERAL

Documentacion Sl NO
1.1 Equipo de trabajo o persona que ha elaborado la documentacién O mO MO
1.2 Firma del responsable del establecimiento alimentario O mO MO
1.3 Esquema de planta a mQO MO
Resultados: Favorable O Favorable condicionado O Desfavorable O No auditado O
Implantacion Sl NO
1.1 El equipo de trabajo responsable de la implantacién es competente O mO MO
1.2 La organizacion y nivel de decision en la implantacion es adecuada O mO MmO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado O Desfavorable O No auditado O

Observaciones:

Documentacion Si NO

2.1 Composicién O mQ | MO
2.2 Caracteristicas de seguridad del producto final O m[] MO
2.3 Tratamientos O md | MO
2.4 Presentacion y tipo de envasado O m[] MO
2.5. Condiciones de almacenamiento y distribucion O m[] MO
2.6. Duracién de la vida del producto O md | MO

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado [0 Desfavorable [0 No auditado O

Implantacion Sl NO
2.1 Todos los productos alimenticios han sido incluidos O mQ MmO
2.2 La descripcion de los productos alimenticios es completa y adecuada O mQ MmO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado [0 Desfavorable O No auditado [

Observaciones:

Documentacion Sl NO
3.1 Descripcion del uso esperado O m[J MO
3.2 Poblacién de destino O md | MO
Resultados: Favorable 0 Favorable condicionado O Desfavorable O No auditado O
Implantacion Si NO
3.1 El uso esperado de los productos es conforme O mJ MO
3.2 La poblacién de destino es conforme O m[J MO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado [0 Desfavorable O No auditado OO

Observaciones:

RESULTADO DE LA PARTE GENERAL

Favorable O Favorable condicionado O Desfavorable O No auditado O
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1. PARTE DE PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE

Documentacion Sl NO

1.1 Actividades a realizar O mQO MO
1.2 Responsables del plan O mO MO
1.3 Registros O mQO MO
1.4 Adecuacioén del plan * O mQO MO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado O Desfavorable O No auditado O

Implantacion Sl NO

1.1 Las actividades documentadas se cumplen O mO MO
1.2 Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados O mO MO
1.3 Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacion * O mO MO

Resultados: Favorable 0 Favorable condicionado 0 Desfavorable 0 No auditado O

Observaciones:

Documentacién Sl NO

2.1 Actividades a realizar O mO MmO
2.2 Responsables del plan O mO MmO
2.3 Registros O m MmO
2.4 Adecuacion del plan * O mQ MmO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado O Desfavorable 0 No auditado O

Implantacion Si NO

2.1 Las actividades documentadas se cumplen O mO MmO
2.2 Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados O mO MmO
2.3 Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacion * O mO MmO

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado [0 Desfavorable 0 No auditado O

Observaciones:

Documentacion Sl NO

3.1 Dependencias O mO MO
3.2 Equipos y utiles a limpiar y desinfectar O mO MO
3.3 Actividades a realizar O mQ MO
3.4 Métodos para comprobar su eficacia O mO MO
3.5 Responsables del plan O mO MO
3.6 Registros O mO MO
3.7 Adecuacion del plan * O mO MO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado 00 Desfavorable O No auditado OO0

Implantaciéon Sl NO

3.1 Las actividades documentadas se cumplen O mO MO
3.2 Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados O mO MO
3.3 Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacién * O mO MO

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado [0 Desfavorable 0 No auditado O

Observaciones:
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Documentacion Si NO
4.1 Actividades a realizar O mQ MmO
4.2 Productos utilizados O mQ MmO
4.3 Responsables del plan O mO MmO
4.4 Registros O mO MO
4.5 Adecuacion del plan * O mO MmO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado [0 Desfavorable O No auditado O

Implantacion
4.1 Las actividades documentadas se cumplen O mO MmO
4.2 Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados O mO MmO
4.3 Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacion * a mO MO

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado [0 Desfavorable O

No auditado O

Observaciones:

Documentacion * NP= no procede Si NO
5.1 Tipo de suministro O mO MmO
5.2 Planos de distribucién O mO MmO
5.3 Plan de limpieza y desinfeccion de pozos y/o dep. intermedios NP O O mO MmO
5.4 Métodos para comprobar su eficacia O mO MmO
5.5 Responsables del plan O mO MmO
5.6 Registros O mO MmO
5.7 Adecuacion del plan * O mO MmO
Resultados: Favorable OO0 Favorable condicionado 0 Desfavorable 0 No auditado O
Implantaciéon Sl NO
5.1 Las actividades documentadas se cumplen O mO MmO
5.2 Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados O mO MmO
5.3 Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacién * O mO MmO

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado O Desfavorable O

No auditado O

Observaciones:

Documentacion S NO

6.1 Manipulaciones y procedimientos de trabajo O mO MO
6.2 Control y gestion de desperdicios de prod. alimenticios y subproductos O mO MO
6.3 Control de proveedores O mO MO
6.4 Condiciones de higiene personal O mO MO
6.5 Transporte de alimentos O mO MO
6.6 Métodos para comprobar su eficacia O m MO
6.7 Responsables del plan O mO MO
6.8 Registros O m MO
6.9 Adecuacion del plan * O m MO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado [0 Desfavorable O No auditado [
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Implantacién Si NO

6.1 Las actividades documentadas se cumplen O mO | MO
6.2 Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados O mO | MO
6.3 Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacién * O mO | MO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado [0 Desfavorable [0 No auditado O

Observaciones:

Documentacion 1 NP= no procede Sl NO
7.1 Identificacion de lotes O mOd | MO
7.2 Trazabilidad del producto hacia atras O mO | MO
7.3 Trazabilidad del producto hacia adelante NP * O | mOd | MO
7.4 Adecuacion del plan * O mOd | MO
Resultados: Favorable O Favorable condicionado O Desfavorable O No auditado O
Implantaciéon 1 NP= no procede Sl NO
7.1 Los productos alimenticios estan identificados O mO | MO

7.2 La trazabilidad permite identificar a las empresas proveedoras de productos O

- p mO | MmO
(hacia atras)
7.3 _Lg trazabilidad permlte_ identificar a las empresas a las que NP [ O mO | MO
suministra los productos (hacia delante)
7.4 Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacion * O mO | MmO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado [0 Desfavorable [0 No auditado O

Observaciones:

Documentacioén Sl NO

8.1. Presentacién de un programa de autocontrol de residuos O mO | MO
8.2 Responsables del disefio y ejecucion del programa O mO | MO
8.3 Descripcion del programa de muestreo O mO | MO
8.4 Descripcion del procedimiento de muestreo O mO | MO
8.5 Adopcidn de acciones correctoras ante resultados analiticos incorrectos O mO | MO
8.6 Registros O mO | MO
8.7 Adecuacion del plan * O mO | MO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado [0 Desfavorable 0 No auditado O

Implantacién Sl NO

8.1 Las actividades documentadas se cumplen O mO | MO
8.2 Los registros de actividades se cumplimentan y son adecuados O mO | MO
8.3 Las actividades realizadas son adecuadas y conformes a la legislacién * O mO | MO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado [0 Desfavorable 0 No auditado O

Observaciones:

RESULTADO DE LA PARTE DE PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE

Favorable O Favorable condicionado O Desfavorable O No auditado [
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I11. PARTE DEL SISTEMA APPCC

Documentacion Sl NO
1.1 Diagrama de flujo de los productos O mO MO
1.2 Secuencia de las fases del proceso O mOd MmO
1.3 Procesos de elaboracion O mQ MmO
Resultados: Favorable O Favorable condicionado O Desfavorable O No auditado OO
Implantacion Sl NO
1.1 Los diagramas de flujo se corresponden con los productos y procesado O mOd MmO
1.2 Las actividades productivas son conformes O mO MmO
1.3 El esquema de planta es adecuado O mO MmO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado [0 Desfavorable 0 No auditado O

Observaciones:

Documentacion Sl NO

2.1 Tipos de peligros (biolégicos, quimicos, fisicos) O mO MO
IiI.écé:soolr;respondencia entre peligros e instalaciones, equipos, productos y 0 mO MO
2.3 Justificacion del andlisis de peligros para la determinacion del riesgo O mQO MO
2.4 Peligros significativos * O mQO MO

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado 0 Desfavorable 00 No auditado O

Implantacion Sl NO

2.1 Los productos estan incluidos O mQO MO
2.2 Las etapas productivas estan incluidas O mQO MO
2.3 Incluye los peligros bioldgicos, quimicos y fisicos razonables * O mQO MO

Resultados: Favorable 0 Favorable condicionado 0 Desfavorable 0 No auditado O

Observaciones:

Documentacion Sl NO
3.1 Identificacion de las medidas preventivas * O mO |MO
3.2 Descripciéon de las medidas preventivas O mO (MO
Resultados: Favorable OO0 Favorable condicionado O Desfavorable 0 No auditado O
Implantacion Sl NO
3.1 Las medidas preventivas se cumplen O mO (MO

3.2 Las medidas preventivas adoptadas controlan los peligros identificados * O mO (MO

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado [0 Desfavorable [0 No auditado O

Observaciones:
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Documentacion Sl NO
4.1 Justificacion de los PCC O mO MO
4.2 Correspondencia entre los peligros significativos y los PCC O mO MO
4.3 Adecuacion de los PCC * O mO MmO
Resultados: Favorable O Favorable condicionado O Desfavorable O No auditado O
Implantaciéon Sl NO
4.1 Existen PCC para los peligros significativos O mO MO
4.2 Los PCC son adecuados para los peligros a controlar * O mO MO

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado [0 Desfavorable 0 No auditado O

Observaciones:

Documentacion Sl NO
5.1 Correspondencia entre los PCC y limites criticos O mO MO
5.2 Justificacion de los limites criticos O m MO
5.3 Adecuacion de los limites criticos * O m MO
Resultados: Favorable O Favorable condicionado 00 Desfavorable O No auditado O
Implantacion Sl NO
5.1 Existen limites criticos para cada PCC O mO MO
5.2 Los limites criticos son adecuados * O m MO

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado [0 Desfavorable 0 No auditado O

Observaciones:

Documentacion Sl NO
6.1 Responsables O mO MO
6.2 Métodos O mQ MO
6.3 Frecuencias O mQ MO
6.4 Adecuacion de la vigilancia * O mO MO
Resultados: Favorable O Favorable condicionado 00 Desfavorable O No auditado O
Implantacion Sl NO
6.1 Las medidas de vigilancia se cumplen para cada PCC O mO MO
6.2 El sistema de vigilancia controla los PCC * O mO MO

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado [0 Desfavorable 0 No auditado O

Observaciones:

Documentacion Sl NO

7.1 Responsables O mO MO
7.2 Medidas correctoras para cada desviacion en los limites criticos O mO MO
7.3 Medidas correctoras para el control de los PCC * O mO MO
7.4 Medidas correctoras a tomar con el producto afectado * O mO MO

Resultados: Favorable 0 Favorable condicionado OO0 Desfavorable 0 No auditado O
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Implantacion Sl NO

7.1 Las acciones correctoras se cumplen (PCC, producto) O mO MO

7.2 Las acciones correctoras adoptadas garantizan que el PCC esta

controlado y que el destino del producto afectado es seguro * mO MU

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado [0 Desfavorable 0 No auditado O

Observaciones:

Documentacion Sl NO

8.1 Responsables O mQO MmO
8.2 Actividades a realizar O mO MO
8.3 Frecuencias O mQO MO
8.4 Adecuacion de la verificacion * O mQO MO

Resultados: Favorable OO0 Favorable condicionado [0 Desfavorable OO0 No procede O

Implantacion Si NO
8.1 Las verificaciones se cumplen O mO MmO
8.2 Las verificaciones efectuadas confirman que el APPCC es adecuado * O mO MmO

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado [0 Desfavorable 0 No auditado O

Observaciones:

Documentacion Sl NO

9.1 Registros de vigilancia * O mO (MO
9.2 Registros de acciones correctoras * O mO (MO
9.3 Registros de actividades de verificacion * O mO (MO

Resultados: Favorable O Favorable condicionado O Desfavorable O No auditado O

Implantacion Sl NO

9.1 Documentacion es suficiente, ajustada a las actividades y actualizada* O mO MO
9.2 Los registros de la vigilancia se cumplimentan y son adecuados * O mO MO
ga?;ctgzogefistros de las acciones correctoras se cumplimentan y son 0O MO MO
9.4 Los registros de verificacion se cumplimentan y son adecuados * O mO MmO

Resultados: Favorable [0 Favorable condicionado [0 Desfavorable 0 No auditado O

Observaciones:

Resultado de la auditoria de la documentacion: AO BO CcO DO

RESULTADO DE LA PARTE DE SISTEMA APPCC

Favorable O Favorable condicionado O Desfavorable O No auditado [

RESULTADO DE LA AUDITORIA OFICIAL

Favorable O / Favorable condicionado O / Desfavorable O
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Registros de incumplimientos

REGISTRO DE INCUMPLIMIENTO

Ne:

Fecha:

Apartado que se incumple:

Descripcion del incumplimiento:

Plazos:
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Anexo 3: F-POC-HS-VC-02-02 informe de auditoria oficial de los

establecimientos alimentarios

I. Oficio adjunto al informe de auditoria oficial emitido desde los servicios de

control oficial

@

Adjunto remito informe de la auditoria oficial (2) llevada a cabo en su establecimiento

alimentario el/los dia/s (3).

Fecha:

Fdo.: (4)

Nota:

(1) Los informes de auditoria irdn acompafiados de un oficio adjunto emitido por (4)

(2) Programada /de seguimiento de acciones correctoras

(3) Fechas en las que tuvo lugar la auditoria oficial del establecimiento alimentario

(4) Jefe del servicio de salud publica / Director técnico de agrupacion de mataderos

(DTA)
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11. Informe de auditoria oficial de los establecimientos alimentarios

Especificaciones

En la cumplimentacion de los informes de auditoria oficial de los establecimientos
alimentarios se seguiran las siguientes pautas:

1. Datos identificativos del establecimiento alimentario y de la auditoria. Se

sefialaran los datos correspondientes asociados al establecimiento alimentario, a los
TSSP auditores y las fechas en las que tiene lugar la auditoria oficial.

Objeto. Se seleccionara la finalidad de la auditoria (programada o seguimiento de
acciones correctoras). Cuando sea un seguimiento de acciones correctoras de una
auditoria programada previa, ésta sera identificada mediante la fecha de emisiéon de
su informe de auditoria o, en su caso, el acta oficial.

Alcance. Se seleccionara el alcance de la auditoria: Practicas Correctas de Higiene,
sistema APPCC o ambos ((la parte general siempre sera considerada en cualquiera de
las anteriores).

Resultado de la auditoria oficial. Los resultados posibles son: favorable,
favorable condicionado, desfavorable. Se corresponde con el peor resultado
encontrado en cualquiera de las partes de la auditoria oficial. Como excepcion a lo
anterior esta el no poder ser desfavorable si esta categoria s6lo ha tenido lugar en
la parte general (dado que su finalidad principal es de caracter informativa).

Resultado de cada parte y sus apartados. Es seleccionado atendiendo a los
resultados obtenidos de la cumplimentacién del protocolo de auditoria oficial de los
establecimientos alimentarios. Los resultados posibles son: favorable, favorable
condicionado, desfavorable. Si no se lleva a efecto el control oficial de alguna parte
o0 apartado se indicara No auditado. El resultado de la auditoria oficial de las partes
de Practicas Correctas de Higiene y del sistema APPCC es consecuencia de la
valoracion de sus diferentes apartados objeto de control oficial. Tal como establece
la instruccién de auditoria oficial de los establecimientos alimentarios, este resultado
sera igual al peor resultado obtenido en sus apartados correspondientes. Como
excepcion a lo anterior esta lo referente al resultado de la parte del sistema APPCC,
de no poder ser desfavorable si esta categoria sélo ha tenido lugar en los apartados
referentes al diagrama de flujo-procesos de elaboracion.

Observaciones. Cuando se considere preciso informar de (1) no conformidades
(evidencias de que determinadas actividades no son llevadas a efecto de acuerdo a
lo establecido en el sistema de autocontrol basado en el APPCC sin tener la
consideraciéon de un incumplimiento), (2) hacer determinadas indicaciones para
facilitar el entendimiento del informe, (3) sefialar recomendaciones o (4) comunicar
cualquier otra informacion, incluida aquella referente a medidas de policia sanitaria,
se documentaran las observaciones precisas.

Fecha y firma del TSSP. Se incluiran al final del informe. Cuando se documenten
registros de incumplimientos y/o de seguimiento de acciones correctoras, la fecha y
la firma del TSSP siempre iran después de ellos.

Registro de incumplimiento. Ante resultados favorable condicionado o
desfavorable en los diferentes apartados de las partes que componen la auditoria
oficial, se describen los incumplimientos. Cada incumplimiento se documentara de
forma individualizada en un registro de incumplimiento. Este registro tiene los
siguientes campos:
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» N°: numeracion correlativa que sirve como identificacion del incumplimiento
asociado a la fecha de la auditoria.

» Fecha: es el dia de la auditoria en la que se identificé el incumplimiento.

» Apartado que se incumple: se corresponde con el apartado del protocolo en el que
se incluye el incumplimiento. Sirve para asociar el incumplimiento a un requisito o
norma legal.

» Descripcion del incumplimiento. Identificacién del incumplimiento y las evidencias
que lo demuestran.

» Plazos de correccion. Determinacion de los plazos de correccion del

incumplimiento. Cuando por razones de seguridad alimentaria el TSSP considere
necesario su determinacion seran indicados, de lo contrario se dejara el campo
vacio o se indicar&a a proponer por el establecimiento alimentario.

Registro de seguimiento de acciones correctoras. En el informe de la auditoria

de seguimiento y control de acciones correctoras, por cada incumplimiento se
documentara un registro de seguimiento de acciones correctoras. Este registro
contempla 2 partes de campos, unos asociados al registro de incumplimiento y otros
a la verificacion por el TSSP de las acciones correctoras para su subsanacion:

l.
>

Parte de registro de incumplimiento:

N°: numeracidon correlativa que sirve como identificacion del incumplimiento
asociado a la fecha de la auditoria.

Fecha: es el dia de la auditoria en la que se identificé el incumplimiento.

Apartado que se incumple: se corresponde con el apartado del protocolo en el que
se incluye el incumplimiento. Sirve para asociar el incumplimiento a un requisito o
norma legal.

Descripcion del incumplimiento. Identificacion del incumplimiento y las evidencias
que lo demuestran.

Plazos de correccion. Determinacion de los plazos de correccion del
incumplimiento. Pueden haber sido establecidos por el establecimiento alimentario,
0 en determinadas ocasiones por el TSSP.

Parte de verificacion de acciones correctoras:

Fecha: es el dia de la auditoria en la que el TSSP verifica las acciones correctoras
para subsanar el incumplimiento.

Resultado: subsanacion o no del incumplimiento: se seleccionara segun proceda
cumplimiento o incumplimiento.

Observaciones: es un campo opcional que el TSSP documentara cuando
corresponda a efectos de aclaraciones al respecto del registro, incluidas las
asociadas a medidas de policia sanitaria.
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INFORME DE AUDITORIA OFICIAL
Razon social del Direccion del establecimiento Teléfono

establecimiento

NIF/CIF Actividad alimentaria

N°© de autorizaciéon

Asistencia de

Cargo

DNI

Fecha,-s de la Técnico Superior de Salud Publica / Inspector

auditoria

OBJETO

Auditoria oficial programada / Seguimiento de acciones correctoras (ref. informe/acta

anterior: )

ALCANCE

Practicas Correctas de Higiene / Sistema APPCC

RESULTADO DE LA AUDITORIA OFICIAL

Favorable / Favorable condicionado / Desfavorable

PARTES:

PARTE GENERAL

Informaciéon general

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Condiciones aplicables a
productos

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Uso esperado y poblacién de
destino

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

RESULTADO Favorable / Favorable condicionado / Desfavorable / No auditado
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PARTE DE PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE

Formacion de trabajadores

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Condiciones y mantenimiento de

instalaciones y equipos

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Limpieza y desinfeccion

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Control del plagas

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Abastecimiento de agua

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Buenas practicas de elaboracion

y manipulaciéon

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Trazabilidad

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Residuos quimicos en mataderos

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

RESULTADO

Favorable / Favorable condicionado / Desfavorable / No auditado

PARTE DEL SISTEMA APPCC

Diagramas de flujo

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Analisis de peligros

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Medidas preventivas

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Puntos de control critico (PCC)

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Limites criticos

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Vigilancia

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Acciones correctoras

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Verificacion

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

Documentacion y registros

Favorable/Favorable condicionado/Desfavorable/No auditado

RESULTADO

Favorable / Favorable condicionado / Desfavorable / No auditado

OBSERVACIONES:

Fecha:

El inspector oficial

Fdo.:
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INCUMPLIMIENTOS
REGISTRO DE INCUMPLIMIENTO
Ne: Fecha: Apartado que se incumple:

Descripcion del incumplimiento:

Plazos:

En el plazo de 15 dias debe remitir las acciones correctoras a adoptar y los plazos de
ejecucién para resolver el/los incumplimientos que se documentan, con la excepcién en
relacion a los plazos, de aquellos casos en los que se han determinado en este informe

de forma obligatoria.
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SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTORAS

REGISTRO DE SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTORAS

Parte |. Registro de incumplimiento

No: Fecha: Apartado que se incumple:

Descripcion del incumplimiento:

Plazos:

Parte 11. Verificacidn de las acciones correctoras

Fecha: Resultado:

Cumplimiento / incumplimiento

Observaciones:
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Anexo 4: F-POC-HS-VC-02-03 acta-informe de auditoria oficial de los

establecimientos alimentarios

Especificaciones

En la cumplimentacion del acta-informe de auditoria oficial de los establecimientos
alimentarios se seguiran las siguientes pautas:

1.

Datos identificativos del establecimiento alimentario y de la auditoria. Se
sefalaran los datos correspondientes asociados al establecimiento alimentario, a los
TSSP inspectores, la fecha y hora en las que tiene lugar la auditoria oficial.

Objeto. Se seleccionara la finalidad de la auditoria (programada o seguimiento de
acciones correctoras). Cuando sea un seguimiento de acciones correctoras de una
auditoria programada previa, ésta sera identificada mediante la referencia del acta
oficial anterior.

Alcance. Se seleccionard el alcance de la auditoria: Practicas Correctas de Higiene,
sistema APPCC o ambos (la parte general siempre sera considerada en cualquiera de
las anteriores).

Resultado de cada apartado. Es seleccionado atendiendo a los resultados
obtenidos de la cumplimentacion del protocolo de auditoria oficial de los
establecimientos alimentarios. Los resultados posibles son: favorable (F), favorable
condicionado (FC), desfavorable (D). Si no se lleva a efecto el control oficial de
alguna parte o apartado se indicard No auditado (NA). El resultado de la auditoria
oficial de las partes de Practicas Correctas de Higiene y del sistema APPCC es
consecuencia de la valoracion de sus diferentes apartados objeto de control oficial.
Tal como establece la instruccion de auditoria oficial de los establecimientos
alimentarios, este resultado sera igual al peor resultado obtenido en sus apartados
correspondientes. Como excepcion a lo anterior esta lo referente al resultado de la
parte del sistema APPCC, de no poder ser desfavorable si esta categoria s6lo ha
tenido lugar en los apartados referentes al diagrama de flujo-procesos de
elaboracién.

Resultado de la auditoria oficial. Los resultados posibles son: favorable,
favorable condicionado, desfavorable. Se corresponde con el peor resultado
encontrado en cualquiera de las partes de la auditoria oficial. Como excepcion a lo
anterior esta el no poder ser desfavorable si esta categoria s6lo ha tenido lugar en
la parte general (dado que su finalidad principal es de caracter informativa).

Descripcion de incumplimientos y otra informacion de interés. Ante
resultados favorable condicionado (FC) o desfavorable (D) en los diferentes
apartados de las partes que componen la auditoria oficial, se describen los
incumplimientos. Cada incumplimiento debe contemplar:

» Descripciéon del incumplimiento. Identificacion del incumplimiento y las evidencias

que lo demuestran.

» Apartado que se incumple: se corresponde con el apartado del protocolo en el que

se incluye el incumplimiento. Sirve para asociar el incumplimiento a un requisito o
norma legal.

» Plazos de correcciéon. Cuando por razones de seguridad alimentaria el TSSP

considere necesario su determinaciéon seran indicados, de lo contrario seran
propuestos por el establecimiento alimentario.
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alimentarios

7.

8.

9.

Otra informacion de interés. Cuando se considere preciso informar de (1) no
conformidades (evidencias de que determinadas actividades no son llevadas a
efecto de acuerdo a lo establecido en el sistema de autocontrol basado en el APPCC
sin tener la consideracion de un incumplimiento), (2) hacer determinadas
indicaciones para facilitar el entendimiento del informe, (3) sefalar
recomendaciones o (4) comunicar cualquier otra informacién, incluida aquella
referente a medidas de policia sanitaria, se documentaradn las observaciones
precisas.

Si para documentar esta parte es preciso una hoja adicional se marcara la casilla
(4), se utilizara el acta-informe de auditoria oficial de continuacion y se sefalara el
n° que acomparia al acta-informe de auditoria oficial previamente cumplimentada.

Acciones correctoras propuestas por el establecimiento. Se indicaran en el
acta- informe. Si no se proponen las acciones correctoras a adoptar, en 15 dias se
deberan remitir, asi como los plazos de ejecucibn para resolver el/los
incumplimientos identificados, con la excepcién en relacion a los plazos, de aquellos
casos en los que se han determinado en este acta-informe de forma obligatoria.

Alegaciones del establecimiento. EIl titular del establecimiento alimentario
pondra de manifiesto las alegaciones que considere oportunas.

Fecha y firma del TSSP inspector y del representante del establecimiento.
Se incluiran al final del acta-informe.
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Direccion General de

-
Al
‘rM Salud Publica y Alimentacion

udMad Comunidad de Madrid

Servicio de Salud Pablica
Centro de Salud Piblica de Area
Direccidn

Teléfonos

Fax

-
‘r‘m Instituto de Salud Publica

B comunidad de Madrid

ACTA-INFORME DE AUDITORIA OFICIAL N.°

Fecha y hora Localidad

Inspector

Razon social del establecimiento

Direccion del establecimiento

Teléfono

NIF/CIF Actividad alim entaria N° de autorizacion
Asistencia de Cargo DNI
OBJETO  Control oficial programado o Seguimiento de acciones correcloras o (ref. acta anterior: ) Otros o
ALCANCE Practicas Correctas de Higiene o Sistema APPCC o
RESULTADOS F: favorable, FC: favorable condicionado, D: desfavorable, NA: no auditado (1)
GENERAL Trazabilidad | Fo FCo Do NAGo

Informacion general Fo FCo Do NAO SISTEMA APPCC
Condiciones aplicables a productos Fo FCo Do NAGo Diagramas de flujo Fo FCo Do NAGQ
gg;iﬁf)perad" y poblacicn de Fo FCo Do NAo | Andlisis de peligros Fo FCo Do NAGo

PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE Medidas preventivas Fo FCo Do NAGo
Formacién de frabajadores Fo FCo Do NAC Puntos de control critico (PCC) Fo FCo Do NAGQO
Condiciones y mantenimiento de o P
instalaciones y equipos Fo FCo Do NAGo Limites criticos Fo FCo Do NAGo
Limpieza y desinfeccion Fo FCo Do NAGO Vigilancia Fo FCo Do NAnO
Control de plagas Fo FCo Do NAGO Acciones correctoras Fo FCo Do NAGQO
Abastecimiento de agua Fo FCo Do NAGOo Verificacion Fo FCo Do NAGQ
Buenas practicas de elaboracion y - .
manipulacion Fo FCo Do NAC Documentacién y registros Fo FCo Do NAGQO
RESULTADO DE LA AUDITORIA OFICIAL (2) Favorable o Favorable condicionado o Desfavorable o

DESCRIPCION DE LOS INCUMPLIMIENTOS Y OTRA INFORMACION DE INTERES (3)

FIRMAS

El establecimiento

El inspector

Instruccienes: (1) El resultadoe obtenido en cada apartado es marcado en |2 casilla correspondiente (sl no se lleva a efecto el control oficial del aparttado se
marca no audiado MAJ. (2) EI resultade del control oficial es consecuencia de la valoracion de los diferentes apartades objeto de control oficial. (3) Ante

resultados FC o D se describen los incumplimientos. (4) Si es preciso hoja adicional de acta-informe se marca la casilla.
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o Direccion General de b
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udmiad [ comuniana e maaria SaludMadric BB comunidad de madria
Servicio de Salud Publica Area 7 &
Centro de Salud Piiblica de Area ACTA-INFORME DE AUDITORIA OFICIAL N.
%ee?g:]ogs (continuacion)

Fax

DESCRIPCION DE LOS INCUMPLIMIENTOS Y OTRA INFORMACION DE INTERES (3)

FIRMAS
El establecimiento El inspector
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