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#  01. AUDITORIAS TERCEROS PAISES [TIPOS]

1. AUDITORIAS DE SISTEMA

J

¢ QUE VA A DETERMINAR EL PT EN LA AUDITORIA?

El PT en el marco de la auditoria va a verificar, en que
medida, la informacion de sistema que se le ha dado,
sobre autoridades competentes, estructura y controles
oficiales se lleva a cabo en la practica.

9

v" Nivel central

v" Nivel regional, local

v" Visitas “in situ” condiciones

v Laboratorios, granjas, establecimientos, PIF
v" Revisién de los programas y sus resultados.
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w2 01. AUDITORIAS TERCEROS PAISES [TIPOS]

1. AUDITORIAS DE SISTEMA

J

PUNTOS CLAVE - SISTEMA CONTROL OFICIAL

Registro y autorizacion establecimientos

Organizacion controles (analisis de riesgo)

Coordinacion y cooperacion de las autoridades competentes
Personal encargado (n° de inspectores, cualificacion, independencia)
Procedimientos documentados, con inclusion especificos PT

PLAN NACIONAL <) PLANES AUTONOMICOS

Resultados controles (actas, informes)

Proceso de certificacion de la exportacion

Medidas ante incumplimiento

Supervision controles oficiales
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2. AUDITORIAS A LOS ESTABLECIMIENTOS

J

ASPECTOS COMUNES A TODOS LOS PT
» Auditoria en planta

» Auditoria documental

REQUISITOS ESPECIFICOS PT

» Trazabilidad de toda la cadena de produccion

» Normativa del PT

» Partes especificas donde pueden existir criterios

diferenciales (PNCH, APPCC, programas analiticos...)
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2. AUDITORIAS A LOS ESTABLECIMIENTOS

( )
01. -
Tipos AUDITORIA EN PLANTA
> <
oo El resultado de la auditoria en planta va a decidir en la mayor
N 4 parte de los casos si el establecimiento va a ser autorizado.
03.
Preparacion > No hay credibilidad en los registros si los hallazgos en
> < planta son otros
04.
Auditoria -
| Informes > La mayoria de las desviaciones estan relacionadas con
(s principios de la normativa UE
Acciones
correctoras
\ / > Conclusion: Necesaria cierta excelencia. Es importante

nivel alto en cumplimiento UE
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2. AUDITORIAS A LOS ESTABLECIMIENTOS

AUDITORIA EN PLANTA

La auditoria sera desfavorable si:

Preoperativo mal

| -
Condensaciones Y MOSCasS

Perimetral inaceptable
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i@ s 01. AUDITORIAS TERCEROS PAISES [TIPOS]

2. AUDITORIAS A LOS ESTABLECIMIENTOS

J

AUDITORIA DOCUMENTAL

Registros + revisados:
- Planos
« Aguas, plagas, mantenimiento, temperaturas
- BPH/Formacion/Controles meédicos
« Gestion de residuos
- L + D/ Fichas técnicas/ muestreo superficie
 PNCH-SSOP (preoperacionales/operacionales)
« APPCC (DF, AP, CG, reqistros...)
« Trazabilidad del producto, retirada de mercado
- Etiquetado
 Certificados de exportacion emitidos
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PROBLEMAS FRECUENTES

( )
01.
Tipos X Incumplimientos evitables (en especial: SPS)
> <
02.
™ ] X Hay incumplimientos y no hay controles, o los
(. | controles previos son favorables
Preparacién
\ ) = = . . .
(4 X Hay incumplimientos antiguos sin respuesta
Auditoria -
Informes
\ 7 . c 0
. ) X Establecimientos y/o inspectores no conocen las
Acciones normas del 3P
correctoras
\ J

X Inspector no conoce procedimiento de autorizacion
y/o certificacion
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actuaciones generales,
previas, incidencias, reuniones....

Informacion / documentacion de sistema [normas,
programas, resultados... ], procedimientos especificos,
fichas pais (lex), auditorias

Yy 3 3
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/// \\\ FICHA COREA Rex1
b 11042023
PRINGIPALES ASPECTOS NORMATIVOS NO
R P EQUIVALENTES CON LA NORMATIVA UE
N

La siguiente nota traslada los principales aspecios diferenciales de las normas del fercer pais en cuestion para
&l conocimiento y orientacion de los inspectores de control oficial en establecmientos autonizados yio
exportadores a tercer pais. Debe tenerse en cuenta que aigunos criteriosirequisios exfraidos pueden no ser d2
aplicacion en establecimientos concretos.

Los fitulos de las normas indicadas incluyen los LINKS a las mismas.

hALLAZGOS MFDS auditoria 2022:

+  los rabajadores deben levar delantal. Que no pueden estar rofos.

+  Preguntan porla normativa que requla intensidad de la luminacion, que en Corea sl esté requlada

+  [luminacion: Matadero: Corrales (110 hux) ! lugar de trabajo (220 lux) / punto de inspeccion past-marem
(al menos 540lux) - Planta de fransformacion: Al menos 220 lux, Aimacén frigorffico: Al menos 75 ux
(Instalacion de control de temperatura del establecimiento)

+  uieren conocer en detalle cmo realiza el control de listeria en los productos. Por lo que el abjetivo de
esta visita e5 conocer el detalle de control de istera en la planta

S interesan mucho por las gréficas de confral de T y desviaciones en camaras de congelacion

+  Hay una instalacion de control de la temperatura para que Ia temperatura ambiente del establecimento
5e mantenga dentro de 15°C

»  El establecimiento es capaz de mantener las temperaturas especiicadas en congelacion (-18°C -0
menos) y en refigeracion (entre -2°C y 5°C para came de aves

o lluminacidn de la sala de despiece, las autoridades coreanas medan con el mouil la cantidad de lux


https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/operadores/informacionEspecifica/docs/Mexico_noEquivalentesUE_09122022.pdf
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La clave del éxito en un auditoria es la
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Preparacién En muchas ocasiones durante el desarrollo de la auditoria
\ s preguntaran por aspectos de sistema por ello conviene estar
04. preparados [preparar ]
Auditoria - [,g,m :
Informes
> <
05. PREGUNTA — RESPUESTA - EVIDENCIA
Acciones
correctoras
L J

eDIEG Lap Efalllras €D

dlic £N10 € dpdZ Je Mantenel las TEmperallias € 6n(—13°C0
s) y en refrigeracion (entre -2°C y 5°C para came de aves

. = "
r ] menos
_ o lluminacidn de la sala de despiece, las autoridades coreanas medan con el mouil la cantidad de lux
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POR ESTABLECIMIENTO

Informes art
Incidencias

Apercibimientos / medidas cautelares
Listas autorizado
Exportador o no
Controles e informes previos

¥

Generador
Historico

4

Informe
jenerador historicc

»

\ 4

4
v [
$ 3

ESTUDIAR LA
DOCUMENTACION PREVIA
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EN RESUMEN:
p | Para un acompafiamiento a una auditoria de tercer pais deberia de disponer:
T?pl(;s 1. Programa e informacion general sobre la auditoria
\ ) | 2. Documentacion de apoyo (carpeta Unica):
[ 0. h * Procedimiento general y especifico de inclusion en listas
Flujo * ASEsy extracto de la clasificacion
S 4 * Lista de establecimientos autorizados
03, * Principal normativa aplicable UE y tercer pais
Preparacion * Ficha Pais*
> < * Informes de auditorias previas
04. * Incidencias en conjunto
ﬁﬁf:rcr:; * Otros: ppt y otra documentacion de sistema relevante
> < | * 3.Documentaciéon por empresa auditada:
Acc()ii}\es * Informe histdrico
correctoras * Modelo informe [para cumplimentar] - recomendable avanzarlo
L J

previamente

* Hoja asistencia

* Otros segun el caso (art 11, informes incidencias, medidas cautelares,
cuestionarios™*...)
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e Presentaciones
 Revision del programa

( ) * Objetivo y alcance In_ff)rr_ne. _
01. o . Criterios reunion inicial
Tipos Reunion inicial 8 Explicaciones del sistema y otros...
\_ ,
4 N
02.
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9 ) ® Reunion de apertura
4 A e Auditoria documental Inf
03. e Auditoria en planta nforme
Preparacion Auditoria en ¢ Reunidn con el Control Oficial* auditoria
\. J  [E5EL)EERIE) 6] © Reunion de cierre
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05. * Exposicidn de resultados :
Acciones e Dictamen Informe
correctoras * Actuaciones reunion final

L J Reuniodn final
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* Presentaciones
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> < Ante un hallazgo XYZ... [Accion - Reaccion]
02. . . o
Flujo Auditor 3P a la CA: ¢Se trata de un incumplimiento de la UE? éSe trata
> < de un incumplimiento del tercer pais XYZ?
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MINISTERIO
DE SANIDAD

04. AUDITORIA -

INFORMES DE AUDITORIA

Objetivo:

Recopilar los datos mas
importantes de la
auditoria.

Trasladar a la siguiente CA
auditada los principales
aspectos que requieren
atencion.

Contrastar con informe
final y con acciones
correctoras [éantes de?*]
Deficiencias recurrente

—

» @

MARCJQAN IMPORT-EXPORT-5LY
n*RGSEAA:-10.18562/B]
(VISITA. AI-ITURIDADES DE-COREA-DEL-SUR-2023)§
1

ATUS DE LA-AUDITORIA-DEL-PAIS-TERCERO:-Con fecha 18 de- b I-de-2023, enel marw
lela ria de‘las autoridades de COREA DEL SUR a nuestro pais, se llevé-a c bo\
ale Lam lecimiento:-MARCJOAN-IMPORT-EXPORT-SL-(n® RGSEM -10.19662/B)1

- o
20

i6n: El establecimiento-dis spene e de autorizaciones para
exportar-a varios PT-Chile, México, Colombia, Venezuela -Per(, Malasia,-Canada, entre-otros

ituacios I-respes -del-Sur: E| i to-autorizado-para-Corea-del-Sur

—

éQué aspectos llaman a
atencion a los auditores?

¢En qué centran su atencion?

éQué planes, programas,
procedimientos Yy registros
solicitan?

éDedican parte de la auditoria al
examen de los controles
oficiales? éQué solicitan?

se

éQué preguntan? ¢Que

responde?

éCudles son los hallazgos y las
observaciones 0 no
conformidades?
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Informacion adicional....
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Tomas Barranco Benacloch
tbarranco@sanidad.gob.es

exportacionsanidad@sanidad.gob.es
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