| EUSKO JAURLARITZA Y GOBIERNO VASCO |

EKOMNOMIAREM GARAPEMA ETA DEPARTAMENTO DE DESARROLLO
LEHIAKORTASUNA ECONOMICO Y COMPETITIVIDAD

g Ao o # : @
Di Bizkaia

putacian
oral de Alava Gipuzkoake Foru Aldundia
Diputacion Foral de Gipuzkoa

Programa de Auditoria para el
Plan de Control Oficial de la

Cadena Agroalimentaria
del Pais Vasco
2016-2020

Elaborado por: Fundacion HAZI Fundazioa. Unidad de
Desarrollo Agroalimentario y Emprendimiento. Area de
Gestion PDR y Planeamiento Territorial

Aprobado por: Grupo Horizontal de Coordinacion
Fecha aprobacion: 3 junio 2016

Version: 1/ Mayo 2016




AUDITORIAS 2016-2020
I S S

iNDICE DE CONTENIDOS

1.- Programa de auditoria
2. Objetivo del programa de auditoria.
3. Modelo de auditoria.
4. Organismo auditor.
5. Normativa considerada.
6. Plan Nacional de Control oficial de la Cadena Alimentaria 2016-2020.
7. Plan de control oficial de la cadena agroalimentaria del Pais Vasco
2016-2020.
7.1. Autoridades competentes.
7.2. Aplicacion de los programas de control.
8. Andlisis de riesgos.
8.1. Criterios de evaluacion del riesgo
8.2. Ponderacion de los criterios
8.3. Calculo del nivel de riesgo
9. Estructura de auditoria.
9.1. Sistema de auditoria.
9.2. Alcance de las auditorias.
9.3. Priorizacién en la ejecucion de las auditorias.
10. Calendario de auditoria.
11. Proceso y criterios de auditoria.
11.1. Aplicacion de la norma UNE-EN ISO 19011:2011 al proceso de
auditoria; seguimiento y revision.
11.2. Obligaciones y requisitos.
11.3. Procedimientos de auditoria.
12. Seguimiento y revision.
12.1. Examen independiente.
12.2. Seguimiento y revision de oficio.

13. Transparencia.

VERSION 1 — Mayo 2016 Pagina 1 de 24




AUDITORIAS 2016-2020
I S S

1. INTRODUCCION

El Reglamento (CE) 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacién en
materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los
animales, establece en su articulo 4.6 que “Las autoridades competentes realizaran
auditorias internas o podran ordenar la realizacion de auditorias externas y, atendiendo
al resultado de éstas, tomaran las medidas oportunas para asegurarse de que estan
alcanzando los objetivos del presente Reglamento. Dichas auditorias seran objeto de un
examen independiente y se realizaran de manera transparente”.

Siguiendo las directrices que fijan criterios para la realizacién de auditorias y que recoge
la Decisién de la Comision del 29 de septiembre de 2006, se considera la necesidad de
aplicar un enfoque sistematico a su planificacion, realizacion, seguimiento y gestion de
las mismas. En su punto 5.1 segundo guién, se orienta a que el proceso de auditoria
“forme parte de un programa de auditoria que cubra adecuadamente todos los ambitos
de actividad relevante y todas las autoridades competentes implicadas de los sectores
que abarca el Reglamento (CE) 882/2004, con una frecuencia adecuada en funcién de
los riesgos y durante un periodo que no exceda de cinco afios”.

Atendiendo a la definicion que recoge la propia Decisién de la Comision de 29 de
Septiembre de 2006 en referencia al Reglamento (CE) 882/2004, a los articulos 2 y 3 del
Reglamento (CE) 178/2002 y a las normas ISO 9000 y en especial a la ISO 19011:2011
se considera “Programa de auditoria”: conjunto de una o mas auditorias planificadas
para un tiempo determinado y dirigidas a un propdsito especifico. En base a ello este
programa de auditoria se estructura en los siguientes apartados:

Objetivo.

Modelo de auditoria.

Normativa considerada para su elaboracion.

PNCOCA 2016-2020.

Plan de control oficial de la cadena agroalimentaria Pais Vasco 2016-2020.
Analisis de riesgos.

Estructura de auditoria.

Calendario de auditorias.

Proceso y criterios de auditoria a aplicar.

Seguimiento y revision.
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Transparencia.
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2. OBJETIVO DEL PROGRAMA DE AUDITORIA

El objetivo principal del presente programa de auditoria es verificar si los controles
oficiales relativos a la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre
salud animal y bienestar de los animales se aplican de forma efectiva y si son adecuados
para alcanzar los objetivos de la legislacién aplicable, incluyendo el cumplimiento del
Plan de Control Oficial de la Cadena Agroalimentaria del Pais Vasco 2016-2020.

3. MODELO DE AUDITORIA

En la Comunidad Auténoma del Pais Vasco se aplicara un modelo de auditoria interna,
desarrollado en nombre de las autoridades competentes en el dmbito agrario, por la
Fundacién HAZI Fundazioa, en su condicion de medio propio instrumental y servicio
técnico de la Administracién General de la Comunidad Auténoma de Euskadi, de las
Administraciones Forales y de los entes de ellas dependientes.

4. ORGANISMO AUDITOR

La Decisién de la Comision del 29 de septiembre de 2006, define organismo auditor
como “Organismo que lleva a cabo el proceso de auditoria, pudiendo ser una entidad
interna o externa”. El organismo auditor es el organismo u organismos encargado/s de
realizar las distintas auditorias recogidas dentro del programa, y debera disponer de un
mandato claro y documentado que atribuya el poder adecuado para llevar a cabo las
auditorias.

Cada organismo estara compuesto por personas con competencia para llevarlas a cabo.
A su vez el personal adscrito a cada organismo auditor conformara los distintos equipos
auditores que seran los encargados de llevar a cabo las distintas auditorias con el apoyo,
si fuera necesario de expertos técnicos. Uno o varios auditores estructuraran estos
equipos demostrando su competencia y atributos personales para llevarlas a cabo.

Las competencias y los criterios de selecciéon de los auditores se definiran, conforme a
las orientaciones de la Decision de la Comision de 29 de septiembre de 2006, en funcion
de:

= Competencias y conocimientos genéricos.
= Competencias y conocimientos técnicos especificos.

= Cualidades personales.
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= Formacion.

= Experiencia laboral.

= Formacion y experiencia como auditor.

El Organismo Auditor debera ser independiente de la actividad auditada y no encontrarse
en situacion de parcialidad o conflicto de intereses con la misma, no debiendo sufrir
presiones de ningun tipo que puedan influenciar sus conclusiones o el resultado del
proceso de auditoria.

5. NORMATIVA CONSIDERADA

= Reglamento (CE) 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de
la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales.

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

= Decisién de la Comisién (2006/677/CE) por la que se establecen las directrices
que fijan criterios para la realizacion de auditorias con arreglo al Reglamento
(CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo.

= Ley 17/2011 de Seguridad alimentaria y nutricion.

No se referencia en este apartado, por exhaustiva, la normativa especifica de aplicacion
de ambito comunitario, estatal, autonémico y foral.

Existen ademas una serie de documentos que, sin constituir normativa legal, integran
también el marco de referencia para el desarrollo de las auditorias:

= Norma UNE-EN ISO 9000:2015 (Como fuente de definiciones conforme a la
Decision de la Comision (2006/677/CE))

= Norma UNE-EN ISO 19011:2011 (Como orientacion general y fuente de
definiciones conforme a la Decisién de la Comision (2006/677/CE))

= Risk-based planning for audits of official control systems. National Audit Systems
Network. Febrero 2014.V1

= Independence and independent scrutiny. National Audit Systems Network.
Febrero 2014.V1

= Audit evidence. National Audit Systems Network. Octubre 2015.V1
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6. PLAN NACIONAL DE CONTROL OFICIAL DE LA CADENA ALIMENTARIA
2016-2020 (PNCOCA 2016-2020)

El PNCOCA 2061-2020 se elabora en respuesta a la requisitoria del articulo 41 del
Reglamento (CE) 882/2004, que establece que “... cada Estado Miembro preparara un
Unico plan nacional de control plurianual integrado”. En el Plan se describen las
actividades de control oficial a realizar a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde la
produccion primaria hasta los puntos de venta al consumidor final, articulandose, en lo
que al ambito competencial agrario se refiere, en una serie de 13 programas de control.

En la CAPV resultan de aplicacion los siguientes programas de control:

= Programa nacional de control oficial de higiene en la producciéon primaria de la
pesca extractiva.

= Programa nacional de control oficial de higiene en la producciéon primaria de la
acuicultura

= Programa nacional de control oficial de la higiene en las explotaciones ganaderas.
= Programa nacional de control oficial de la alimentacién animal.

= Programa nacional de control oficial del bienestar animal en las explotaciones
ganaderas y transporte de animales.

= Programa nacional de control oficial de la distribucién, prescripciéon y dispensacion
de los medicamentos veterinarios.

= Programa nacional de control oficial de subproductos de origen animal no
destinados al consumo humano en establecimientos y transporte SANDACH.

= Programa nacional de control oficial de la sanidad vegetal.

Sistema de control oficial de la calidad alimentaria.

J

= Programa nacional de control oficial de la calidad diferenciada vinculada a un origen
geografico 'y especialidades tradicionales garantizadas antes de su
comercializacion.

= Programa nacional de control oficial de la produccion ecoldgica.

= Programa nacional de control oficial de la higiene de la produccion primaria y del
uso de productos fitosanitarios.
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7. PLAN DE CONTROL OFICIAL DE LA CADENA AGROALIMENTARIA DEL
PAIS VASCO 2016-2020

En la CAPV el Plan de Control Oficial de la Cadena Agroalimentaria del Pais Vasco
2016-2020, que tiene como marco referencial al PNCOCA 2016-2020, establece la
sistematica general de aplicacion de los diferentes programas de control oficial en la
Comunidad Autébnoma asi como sus particularidades.

7.1. Autoridades Competentes

El Reglamento (CE) 882/2004 establece en su articulo 4.1 que “Los Estados
miembros designaran a las autoridades competentes responsables con respecto a
los objetivos y los controles oficiales establecidos en el presente Reglamento”.

En el ejercicio de sus competencias, y al amparo de la diversa normativa reguladora
de transferencias de la Administracion General del Estado a la Comunidad
Autonoma del Pais Vasco, corresponde a ésta asumir la responsabilidad con
respecto a los objetivos y los controles oficiales establecidos en el Reglamento (CE)
882/2004, y mas concretamente al Departamento de Desarrollo Econémico y
Competitividad de Gobierno Vasco en lo referente al ambito de la agricultura.

Teniendo en cuenta el reparto de competencias que se deriva de la Ley 27/1983, de
25 de noviembre, de relaciones entre las Instituciones Comunes de la Comunidad
Autonoma y los Organismos Forales de los Territorios Historicos en materia de
sanidad y produccion vegetal y animal y el traspaso de competencias a los
Territorios Histdricos en materia de agricultura, operados por los Decretos 34/1985,
42/1985 y 53/1985 se transfieren a las Diputaciones Forales de Alava, Bizkaia y
Gipuzkoa los Servicios Agricola y de Ganaderia, cuyas funciones tienen la faceta de
control de la calidad de los medios productivos y de las producciones por un lado, y
de produccion y sanidad animal por otro, interviniendo en la mejora y control de los
medios de produccion y en la prevencion y saneamiento de enfermedades de los
animales.

La especial configuracion del sistema competencial en la CAPV da lugar a la
existencia de diversas autoridades competentes encargadas de alcanzar los
objetivos y organizar los controles oficiales que cita el Reglamento (CE) 882/2004,
dependiendo de la materia de que se trate (Piensos, Alimentos, Sanidad y
Bienestar de los animales y Sanidad Vegetal).

En el siguiente cuadro se recoge de forma sindptica la distribucion competencial
sectorial en la CAPV con respecto a los controles oficiales a los que hace referencia
el Reglamento (CE) 882/2004:
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COMUNIDAD AUTONOMA DEL PAIiS VASCO

GOBIERNO VASCO Diputacién Foral Diputacién Foral Diputacién Foral Diputacién Foral
Departamento de Desarrollo Econémico y Competitividad de Alava de Gipuzkoa de Alava de Gipuzkoa
Viceconsejerfa de Agricultura, Pesca y Departamento Departamento Departamento Departamento
Politica Alimentaria de Agricultura de PEMRET de Agricultura de PEMRET
o Direccién de o Servicio de Servicio de Servicio de Unidad
Direccion de Calidad e Direccion de Ganaderia Ganaderia Ayudas directas Area Vegetal
Agricultura y ) Pescay
Ganaderia Industrias Acuicultura
Alimentarias Diputacién Foral Diputacién Foral
de Bizkaia de Bizkaia
Departamento Departamento
de SYMN de SYMN
Servicio de Servicio
Ganaderia Agricola

Produccién ganadera/Animales Produccién agricola/Vegetales

Autoridades competentes para la organizacion de los programas de control oficial
incluidos en el Plan de Control Oficial de la Cadena Agroalimentaria del Pais Vasco
2016-2020.

GV-DDEC: Gobierno Vasco -Departamento de Desarrollo Econdémico vy
Competitividad.

DFA-DA: Diputacién Foral de Alava — Departamento de Agricultura.

DFB-DSYMN: Diputacion Foral de Bizkaia — Departamento de Sostenibilidad y
Medio Natural.

DFG-DPEMRET: Diputacion Foral de Gipuzkoa — Departamento de Promocion
Econdmica, Medio Rural y Equilibrio Territorial.

7.2. Aplicacion de los programas de control oficial en la CAPV

El Plan de Control Oficial de la Cadena Agroalimentaria del Pais Vasco 2016-2020,
incluye 10 programas nacionales de control oficial que resultan de aplicacion en la
CAPV.

Con respecto al Programa de control oficial de la distribucién, prescripciéon vy
dispensacion de los medicamentos veterinarios, cabe indicar que las actividades de
control incluidas en el mismo, en el caso de la CAPV no se llevan a cabo por
Autoridades Competentes de ambito agrario, no quedando incluido en el Plan de
control del Pais Vasco ni en consecuencia en el presente Programa de auditoria.

Los 10 programas de aplicacién en la CAPV que deberian ser objeto de auditoria
quedan recogidos en el siguiente sistema de fichas recopilatorias de informacion
basica de referencia y gestion:
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a de control oficial de higiene en la producciéon primaria de la pesca extractiva
Direccion: Pesca y Acuicultura

DDEC Servicio: Planificaciéon y Ordenacion pesquera
Organismo de control: Servicio de Inspeccion Pesquera

I1.- Programa de control oficial de higiene en la produccion primaria de la acuicultura
Direccion: Pesca y Acuicultura

DDEC Servicio: Planificaciéon y Ordenaciéon Pesquera
Organismo de control: Servicio de Inspeccion Pesquera

II1.- Programa de control oficial de higiene en explotaciones ganaderas
Departamento: Agricultura

DFA Servicio: Ganaderia

Organismo de control: Servicio de Ganaderia

Departamento: Sostenibilidad y Medio Natural

DFB Servicio: Ganaderia

Organismo de control: Servicio de Ganaderia

Departamento: Promocion Economica, Medio Rural y Equilibrio Territorial
DFG Servicio: Ganaderia

Organismo de control: Servicio de Ganaderia

Direccion: Agricultura y Ganaderia

DDEC Servicio: Producciones y Mercados Ganaderos

Organismo de control: Personal de coordinacion y comunicacion.

IV.- Programa de control oficial de higiene de la producciéon primaria agricola y del uso de

productos fitosanitarios.

Departamento: Agricultura

DFA Servicio: Ayudas Directas

Organismo de control: Servicio Ayudas Directas

Departamento: Sostenibilidad y Medio Natural

DFB Servicio: Agricola

Organismo de control: Servicio Agricola

Departamento: Promocion Economica, Medio Rural y Equilibrio Territorial
DFG Servicio: Unidad Area Vegetal

Organismo de control: Unidad Area Vegetal

Direccion: Agricultura y Ganaderia

DDEC Servicio: Promocién y Ordenacién Agraria

Organismo de control: Personal de coordinaciéon y comunicacion.

V.- Programa de control oficial de la alimentacion animal
Departamento: Agricultura

DFA Servicio: Ganaderia

Organismo de control: Servicio de Ganaderia

Departamento: Sostenibilidad y Medio Natural

DFB Servicio: Ganaderia

Organismo de control: Servicio Ganaderia

Departamento: Promocion Economica, Medio Rural y Equilibrio Territorial
DFG Servicio: Ganaderia

Organismo de control: Servicio de Ganaderia

Direccion: Direccion de Agricultura y Ganaderia

DDEC Servicio: Servicio de Trazabilidad y Seguridad Alimentaria

Organismo de control: Servicio de Trazabilidad y Seguridad Alimentaria
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transporte d

Departamento: Agricultura

DFA Servicio: Ganaderia

Organismo de control: Servicio de Ganaderia

Departamento: Sostenibilidad y Medio Natural

DFB Servicio: Ganaderia

Organismo de control: Servicio de Ganaderia

Departamento: Promocion Economica, Medio Rural y Equilibrio Territorial
DFG Servicio: Ganaderia

Organismo de control: Servicio de Ganaderia

Direccion: Agricultura y Ganaderia

DDEC Servicio: Producciones y Mercados Ganaderos

Organismo de control: Personal de coordinacion y comunicacion.

ama de control oficial de SANDACH en establecimientos y transporte SANDACH
Departamento: Agricultura

DFA Servicio: Ganaderia

Organismo de control: Servicio de Ganaderia

Departamento: Sostenibilidad y Medio Natural

DFB Servicio: Ganaderia

Organismo de control: Servicio de Ganaderia

Departamento: Promocion Economica, Medio Rural y Equilibrio Territorial
DFG Servicio: Ganaderia

Organismo de control: Servicio de Ganaderia

Direccion: Direccion de Agricultura y Ganaderia

DDEC Servicio: Servicio de Trazabilidad y Seguridad Alimentaria

Organismo de control: Servicio de Trazabilidad y Seguridad Alimentaria

VIII.- Programa de control oficial de la calidad comercial alimentaria
Direccion: Direccién de Calidad e Industrias Alimentarias

DDEC Servicio: Servicio de Defensa de Calidad y Control de Fraudes

Organismo de control: Servicio de Defensa de Calidad y Control de Fraudes

IX.- Programa de control oficial de la calidad diferenciada vinculada a un origen geografico y

especialidades tradicionales garantizadas antes de su comercializacion
Direccion: Direccion de Calidad e Industrias Alimentarias

DDEC Servicio: Servicio de Defensa de Calidad y Control de Fraudes
Organismo de control: Fundacion HAZI Fundazioa

a de control oficial de la produccion ecolégica
Direccion: Direccion de Calidad e Industrias Alimentarias

Servicio: Servicio de Defensa de Calidad y Control de Fraudes

Organismo de control: Consejo de la Produccion y Alimentacién Ecolégica
(ENEEK)
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8. ANALISIS DE RIESGO

Para llevar a cabo la Evaluacién del Riesgo de los programas de Control, en primer
lugar se definen los criterios que se deben tener en cuenta. Posteriormente, se
establece una ponderacién de dichos criterios, en base a la cual se realizara el calculo
del nivel de riesgo de cada uno de los programas.

8.1. Criterios de evaluacion del riesgo

Se definen siete criterios a utilizar para llevar a cabo la evaluacion del riesgo, que se
engloban en tres grandes categorias.

I.- Gravedad del peligro

A. Afecta a la salud humana

B. Afecta a la salud y/o bienestar de los animales

C. Incidencia en la contaminacion de la materia prima / alimento
Il. Exposicion de la poblacién

D. Poblacién que consume el alimento

E. Cantidad de alimento consumido
[ll. Dimensién del sector

F. Tamafo del sector

G. Produccién alimentaria afectada

8.2. Ponderacion de los criterios.

Cada uno de los criterios se ha ponderado del 1 al 5, segun las siguientes tablas.

|.- GRAVEDAD DEL PELIGRO

Muy grave —frecuentemente mortal 5
Grave- a veces es mortal 4

A. Afecta a la salud humana Moderado —precisa habitualmente intervencién médica 3
Leve - a veces precisa intervencion médica 2
Muy leve - raramente precisa intervencion médica 1
Muy grave —frecuentemente mortal 5
Grave- a veces es mortal 4

B. Afecta a la salud y/o bienestar de ] ] ] .

los animales Moderado —precisa habitualmente intervencion médica 3
Leve - a veces precisa intervencion veterinaria 2
Muy leve - raramente precisa intervencién veterinaria 1
Afecta directamente al alimento 5

C. Incidencia en la contaminacién de o

la materia prima / alimento Afecta indirectamente 3
No afecta 1
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I.- EXPOSICION DE LA POBLACION

Toda (100%)

La mayoria (75%)

D. Poblacion que consume el
alimento La mitad (50%)

Algunos (25%)

N |0 (b~ |0

Muy pocos (5%) 1

Mas de 200 g/dia

Entre 150 y 200 g/dia

E. Cantidad de alimento consumido
(raciones) Entre 100 y 150 g/dia

N (W [ O

Entre 50 y 100 g/dia
Menos de 50 g/dia 1

lll.- DIMENSION DEL SECTOR

Muy grande

Grande

F. Dimension del sector Mediano

N (W [ O

Pequeno

-

Muy pequeio

Muy grande

Grande

G. Produccion alimentaria afectada Mediano

N |0 |~ O

Pequeno

Muy pequeio 1

8.3. Calculo del nivel de riesgo

Una vez analizados los programas a auditar, se atribuye a cada uno de ellos un valor
para cada uno de los criterios. Posteriormente, y teniendo en cuenta que la gravedad
del peligro es el mas importante de ellos, se le atribuye un valor doble al del resto de
los criterios. Asi, se realiza el calculo final en base a la siguiente férmula:

Nivel de riesgo: 21 + Il + lll = 2(A+B+C)+D+E+F+G

Con el resultado obtenido, se ordenan los diferentes programas de control en base al
riesgo de cada uno de ellos, obteniendo la priorizacion por riesgos que se detalla en el
apartado 9.3. de este Programa de Auditoria.
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9. ESTRUCTURA DE AUDITORIA

9.1. Sistema de auditoria

A nivel de la CAPV los programas de control son auditados mediante un sistema de
auditoria vertical por cada programa de control, incluyendo los aspectos organizativos
de la Autoridad Competente, asi como los propiamente técnicos o relacionados con las
actividades de control.

Por otra parte los aspectos relacionados con la transparencia y la confidencialidad asi
como con el personal de control se auditaran una unica vez durante el periodo de
aplicacién del Programa de auditoria mediante un sistema de auditoria horizontal.

9.2. Alcance de las auditorias.

El alcance de la auditoria de cada programa de control se determina en base al analisis
de riesgo previamente descrito. Los Programas de control con mayor riesgo seran
auditados con un alcance completo, mientras que aquellos considerados de menor
riesgo seran auditados con un alcance limitado.

En las auditorias de alcance completo resultan de aplicacion los 10 procedimientos de
auditoria establecidos, de los cuales 8 se auditaran en el transcurso de la auditoria
vertical y 2 mediante la auditoria horizontal comun a todos los programas de control.

En las auditorias de alcance limitado se aplicaran 6 procedimientos de auditoria de los
cuales 4 se auditaran en el transcurso de la auditoria vertical y 2 en la auditoria de
caracter horizontal.

Los informes de auditoria se remitiran a cada una de las AACC que corresponda
segun su ambito competencial. La elaboracién de un informe de sintesis a nivel
autondémico se realizara por el Organismo Auditor previa instruccion del Grupo de
trabajo horizontal de coordinacion del Plan de Control Oficial de la Cadena Alimentaria
del Pais Vasco.

9.3. Priorizacion en la ejecucion de auditorias.
En base a la metodologia de evaluacion del riesgo detallada anteriormente se ha

realizado la evaluacién del riesgo. La priorizaciéon de los programas de control oficial en
base a la esta evaluacion es la siguiente:
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1. Programa de Control Oficial de Higiene de la Produccion Primaria Agricola y del
uso de productos fitosanitarios.

2. Programa de Control Oficial de Higiene en la Produccion Primaria de las
Explotaciones Ganaderas.

3. Programa de Control Oficial de Higiene en la Produccién Primaria de la Pesca
Extractiva.

4. Programa de Control Oficial de SANDACH en establecimientos y transporte
SANDACH.

5. Programa de Control Oficial de la Alimentacion Animal.

6. Programa de Control Oficial del Bienestar Animal en explotaciones ganaderas y en
transporte de animales. (Alcance limitado)

7. Programa de Control Oficial de Higiene en la Produccion Primaria de Acuicultura.
(Alcance limitado)

8. Programa de Control Oficial de la Calidad diferenciada vinculada a un origen
geografico y especialidades tradicionales garantizadas antes de su
comercializacion. (Alcance limitado)

9. Programa de Control Oficial de la Calidad Comercial Alimentaria. (Alcance
limitado)

10. Programa de Control Oficial de la Produccién Ecoldgica. (Alcance limitado)

Esta priorizacion en la ejecucién de las auditorias basada en el analisis de riesgo antes
descrito ha sido objeto de estudio y aprobacion en el ambito del Grupo de Trabajo
Horizontal de Coordinacion del Plan de Control Oficial de la Cadena Alimentaria del
Pais Vasco, integrado por las distintas Autoridades Competentes en la aplicacion y
coordinacion de los programas de control en la CAPV, de cara a su ajuste en funcion
del estado de situacién de determinados programas de control.

El calendario de auditoria aprobado por el Grupo de Trabajo Horizontal de
Coordinacion del Plan de Control Oficial de la Cadena Alimentaria del Pais Vasco en
Abril de 2016 es el recogido en el apartado 10 de este Programa de Auditoria.
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10. CALENDARIO DE AUDITORIA

__EJERCICIO [

- Programa de control oficial de SANDACH en establecimientos y

2016 transporte SANDACH.
- Programa de control de higiene en la produccion primaria de la pesca
extractiva.
- Programa de control oficial del bienestar animal en explotaciones
2017 ganaderas y en transporte.

- Programa de control oficial de la calidad diferenciada vinculada a un
origen geografico y especialidades tradicionales garantizadas antes de su
comercializacion.

- Programa de control oficial de higiene de la produccion primaria agricola y
2018 del uso de fitosanitarios.

- Programa de control oficial de la alimentacién animal.

- Programa de control oficial de la produccién ecoldgica.

- Programa de control oficial de higiene en explotaciones ganaderas.

- Programa de control oficial de higiene en la produccion primaria de la
2020 acuicultura.

- Programa de control oficial de la calidad comercial alimentaria.

2019
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11. PROCESO Y CRITERIOS DE AUDITORIA

Considerando un programa de auditoria como un conjunto de una o mas auditorias
planificadas en un periodo determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico y que
la base de una auditoria se estructura en un proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias de auditoria y evaluarlas de manera objetiva con
el fin de determinar la extension en que se cumplen los criterios de auditoria, es
necesario disponer de un proceso de auditoria sostenido en criterios de auditoria que
obtenga evidencias para su posterior evaluacién. Este proceso va a determinar la
gestion y el desarrollo de actividades de auditoria desde su comienzo hasta su
finalizacién. Los criterios de auditoria a su vez se definen como conjunto de politicas,
procedimientos o requisitos.

11.1. Aplicaciéon de la norma UNE-EN ISO 19011 al proceso de auditoria;
seguimiento y revision

Tal y como se recoge en la Decisién de la Comision del 29 de septiembre de 2006
en su punto 4, como orientacién general se recomienda remitirse a lo dispuesto en
la norma ISO 19011:2002. En concreto se ha seguido esta en lo referente a la
gestion de los programas de auditoria (punto 5 de la norma) y la realizacion de las
mismas (punto 6 de la norma).

Si bien los distintos puntos que conforman el epigrafe 5 de la norma se han venido
desarrollando a lo largo del presente programa de auditoria, el desarrollo de las
actividades de auditoria se recoge en el siguiente diagrama de flujo como proceso
integro de ejecucion de las mismas.

En la primera parte del proceso se recogen los pasos a seguir para mantener
actualizado el programa de auditoria. El desarrollo de los mismos se incluye en el
epigrafe 12.2 de este programa.

Por otro lado en la aplicacidon del proceso de auditoria se tendra en cuenta lo
dispuesto en los puntos 6.1, 6.2 y 6.3 de la Decisiéon de la Comision del 29 de
septiembre de 2006. Estos hacen referencia a los principios orientadores, de
conformidad, aplicaciéon y adecuacién; informe de auditoria, respecto a las
conclusiones y recomendaciones y respecto al seguimiento de los resultados de
auditoria (plan de accion, acciones correctivas y preventivas y cierre).
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Programa de Auditoria
2016-2020
Version n.

Seguimiento y revision

A
Aprobacion por la
Autoridad Competente

v
Programa de Auditoria
2016-2020

Version n+1.

Calendario de
auditorias

v v
Auditorias afio Audltorlas afo Audltonas afo Audltorlas afo Auditorias afio
2016 2017 2018 2019 2020

I

DESARROLLO DE LAS
ACTIVIDADES DE
AUDITORIA

‘ Definicion de objetivos especificos, alcance y criterios de auditoria }—»

‘ Designacion del equipo auditor: responsable + auditores + expertos

M—{ Comunicacién del inicio de auditoria al auditado; contacto inicial ‘

.

Solicitud documentacion sistemas de gestion

4—{ Revision de la documentaciéon ‘

A 4

Preparacion del Plan de auditoria, asignacion de tareas y preparacion Registro
de documentos de trabajo

A 4

Realizacion de la auditoria in situ 4>
Informe de
auditoria < Preparacion, aprobacién y distribucién del informe de auditoria

A 4

Fin de auditoria

v

<Seguimiento de auditoria » Registro
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11.2. Obligaciones y requisitos.

El Reglamento (CE) 882/2004 establece basicamente en su Titulo Il y parte del
Titulo VII las obligaciones y requisitos que los distintos Estados miembros deben de
cumplir con el objeto de garantizar la correcta realizacion de los controles oficiales
en materia de piensos y alimentos y salud y bienestar de los animales.

Estos requisitos a través de criterios de auditoria seran verificables sobre evidencias
de auditoria.

Requisitos--------- Criterios de auditoria----------- Evidencias de auditoria.

Con el objeto de establecer un sistema que permita su aplicacion se ha procedido a
elaborar distintos procedimientos que permitan describir los objetivos y criterios de
auditoria segun el articulado del propio Reglamento (CE) 882/2004. De esta forma
se establece un método que garantiza la uniformidad en el desarrollo de las distintas
auditorias que componen este programa.

11.3. Procedimientos de auditoria.

En el siguiente cuadro se presentan los distintos procedimientos que se han
desarrollado en aplicaciéon de lo dispuesto en el Reglamento (CE) 882/2004. Se
adjunta el marco normativo sobre el que se soportan estos procedimientos:

S Marco Normativo
Procedimiento

R(CE) 882/2004
PG-1 COORDINACION Y COOPERACION Arts. 4.3, 4.5
PG-2 TRANSPARENCIA Y CONFIDENCIALIDAD Art. 7.
PG-3 DELEGACION DE TAREAS Art. 5.
PG-4 PERSONAL ENCARGADO DE EFECTUAR LOS | Arts. 6 y 4.2.b, c, d
CONTROLES ye.
PG-5 PROCEDIMIENTOS DE CONTROL Y Arts. 3,81y 10.
VERIFICACION
PG-6 MUESTREO Y ANALISIS Art. 11.
PG-7 LABORATORIOS OFICIALES Art. 12,
PG-8 ELABORACION DE INFORMES Art. 9.
PG-9 PLANES DE EMERGENCIA Arts. 13.y 4.2.f
PG-10 INCUMPLIMIENTOS Y SANCIONES Arts. 54 y 55.1.
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Documento: Objetivos, criterios y evidencias de auditoria para la verificacion de que las tareas de
coordinacion y cooperacion entre autoridades competentes en materia de controles oficiales son eficaces.
Objetivo: Verificacion de que los mecanismos de coordinacion y cooperacion existentes entre autoridades
competentes son eficaces.

Criterios de auditoria Evidencias de auditoria

» Existencia de entorno y actividades de | » Documentos marco de coordinacion vy

coordinacion y cooperacion eficaces. cooperacion.

» Existencia de responsable de coordinacion en | » Actividades de coordinacion.

este ambito. » Evidencias identificativas del responsable.

» Existencia d ist de int bio d - : .
xstencia - de - sisiema - de ntercambio - de » Procedimiento y/o registros del sistema de

informacion. . .,
informacion.

Normativa relacionada: Articulos 4.3 y 4.5 del Reglamento (CE) 882/2004.

Documento: Objetivos, criterios y evidencias de auditoria para la verificacion de la transparencia y
confidencialidad de la informacién generada en el desarrollo de los controles oficiales.

Objetivo: Verificacion de los requisitos de transparencia y confidencialidad en el desarrollo de los
controles por parte de la autoridad competente.

Criterios de auditoria Evidencias de auditoria

» Garantia de transparencia al publico de las | » Existencia de herramientas de divulgacion.

tivi ntrol. . . . . -
actividades de contro » Existencia de procedimiento de informacién en

caso de sospecha razonable de riesgo sobre
piensos y alimentos al publico o a la AC que

corresponda. Registros de los mismos.
» Instrumentos garantes del deber de secreto
profesional

» Garantia de requisitos legales de

confidencialidad.

Normativa relacionada: Articulo 7 del Reglamento (CE) 882/2004.
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Documento: Objetivos, criterios y evidencias de auditoria para la verificacion la delegacién de tareas
especificas relacionadas con los controles oficiales.
Objetivo: Verificacion de los requisitos de delegacion de tareas relacionadas con controles oficiales.

Criterios de auditoria Evidencias de auditoria

» Existencia de base legal de delegacion. | » Documento de delegacion de tareas (contrato,

Adecuacion de requisitos en materia de convenio,...).

feCUrsos. » Existencia de registros que prueben la
» Existencia de un sistema de coordinacion eficaz competencia del Organismo de Control (ISO

entre OC/AC, incluyendo sistema de 17020).

comunicacion/informacion de resultados. . o L
» Procedimiento de coordinacion y comunicacion

» Existencia de notificacion de delegacion de OC/AC y registros, incluyendo
tareas de control a la AC que corresponda para comunicacion/informacién de resultados.

su comunicacion a la Comision. . P .
» Registro de notificacion de la delegacion de

» Disposicion y aplicacion de un sistema de tareas de control.
supervision de los organismos de control por

» Procedimiento de supervision y registros.
parte de la autoridad de control.

Normativa relacionada: Articulo 5 del Reglamento (CE) 882/2004.

Documento: Objetivos, criterios y evidencias de auditoria para la verificacion de los requisitos del
personal encargado de realizar los controles en la CAPV.
Objetivo: Verificacion de los requisitos del personal encargado de realizar los controles.

Criterios de auditoria Evidencias de auditoria

» Que el personal que lleva a cabo los controles | > Instrumentos de gestion de posibles conflictos

no tenga un conflicto de intereses. de intereses.

» Disposicion de medios materiales adecuados | » Parque movil, ubicacién del espacio de trabajo,

para la realizacion de controles. hardware, software, material de inspeccion
.- . . estandar calibrado y/u homologado. Registros.
» Personal suficiente y cualificado que garantice y 9 9
S Documentos de adjudicacion.
la eficacia de los controles.

. o . » Manual de procedimiento en el que se recoja la
» Que posean la capacidad juridica necesaria para

- existencia de organigrama, descripcion de
efectuar los controles oficiales.

funciones, requisitos del puesto que ocupa y

» Disposicion y aplicacion de un sistema de comprobacién de los mismos.

formacion del personal de control.
» Toma de posesion, nombramiento o

habilitacion legal que permite la realizacion de

controles.

» Procedimiento de formacion. Registros.

Normativa relacionada: Articulo 4.2.b, ¢, d y e y articulo 6 del Reglamento (CE) 882/2004.
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Documento: Objetivos, criterios y evidencias de auditoria para la verificacion del cumplimiento de los
requisitos generales, procedimientos de control y verificacion.

Objetivo: Comprobar la aplicacion del programa de control y la existencia y cumplimiento del
procedimiento de control.

Criterios de auditoria Evidencias de auditoria

» Las actividades de control oficial abarcan todos | » Manual de procedimiento completo y su

los sectores y todos los procesos. aplicacion.

» Controles basados en riesgos, incluyendo entre | » Expedientes
otros factores los riesgos en relacion con . .,

> Sistemas de gestiéon del programa.

animales, piensos, alimentos o con empresas

alimentarias o de piensos el historial de | ~ Herramientas de control.

incumplimientos y la  fiabilidad ~de los | 5 procedimiento de supervision de las
autocontroles. Frecuencia y regularidad de los actividades de control. Registros.

controles oficiales.

» Controles inopinados excepto auditorias o

controles especificos.

» Existencia de procedimiento documentado
conteniendo informacién e instrucciones,
considerando los ambitos recogidos en el
capitulo Il del anexo Il del R (CE) 882/2204 y su
revision. Herramientas de control acordes a lo

dispuesto en el articulo 10.

» Disposicion y aplicacion de un sistema de
supervision de las actividades de control que
verifique la eficacia de los controles oficiales
realizados y permita adoptar acciones

correctoras cuando proceda.

Normativa relacionada: Articulos 3, 8 y 10 del Reglamento (CE) 882/2004.

Documento: Objetivos, criterios y evidencias de auditoria para la verificacion de lo dispuesto en relacion
de muestreo y analisis.
Objetivo: Verificacion de lo dispuesto en materia de muestreo y analisis.

Criterios de auditoria Evidencias de auditoria

» Los métodos de muestreo y analisis seran | » Procedimiento de analisis y muestreo y su
conformes a la normativa comunitaria vigente, o aplicacion.
a protocolos internacionales reconocidos, o a la .
» Expedientes
legislacién nacional o a protocolos cientificos.
» Garantia de poder realizar un analisis de

contraste por parte de los controlados.

Normativa relacionada: Articulo 11 del Reglamento (CE) 882/2004.
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Documento: Objetivos, criterios y evidencias de auditoria para la verificacion de los requisitos que deben
de cumplir los laboratorios oficiales de rutina.
Objetivo: Verificacion de los requisitos referentes a los laboratorios oficiales de rutina.

Criterios de auditoria Evidencias de auditoria

» Designacion de los laboratorios por la autoridad | » Designacion oficial de los laboratorios.

m nte. o . -
competente » Acreditacion de las técnicas oficiales de

aplicacion al programa de control conforme a la
Norma ISO 17025.

» Listados de laboratorios oficiales.

Normativa relacionada: Articulo 12 del Reglamento (CE) 882/2004.

Documento: Objetivos, criterios y evidencias de auditoria para la verificacion de los requisitos para la
elaboracion de informes.

Objetivos: verificacion del cumplimiento de los requisitos en relacion a la elaboracion de informes
oficiales.

Criterios de auditoria Evidencias de auditoria

» Existencia de informes de los controles oficiales | » Registro de controles oficiales.

efectuados. L
» Documentos de la realizacién del control.

» El informe describe la finalidad de los controles, . .,
» Procedimiento de actuacion con el controlado
métodos aplicados, resultados de los controles y

medidas a tomar.

» En caso de incumplimiento garantia de que se

facilita copia del informe al controlado.

Normativa relacionada: Articulo 9 del Reglamento (CE) 882/2004.

Documento: Objetivos, criterios y evidencias de auditoria para la verificacion de los requisitos relativos a
planes de emergencia.
Objetivo: Verificacion de la existencia y aplicacion de los planes de emergencia.

Criterios de auditoria Evidencias de auditoria

» Disposicion de planes de emergencia operativos. | » Plan de emergencia. Registros en caso de

oo . - : actuacion.
» Descripcion de las autoridades administrativas

que intervienen, sus competencias y
responsabilidades y existencia de un sistema de

compartimiento de la informacion.

» Revision de los planes de emergencia.

Normativa relacionada: Articulos 4.2.f y 13 del Reglamento (CE) 882/2004.
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Documento: Objetivos, criterios y evidencias de auditoria para la verificacion de lo dispuesto en materia

Objetivo: Cumplimiento de criterios en materia de sanciones. Aplicacion del régimen sancionador.

Criterios de auditoria

> Existencia de actuaciones en caso de | >

incumplimiento.

» Existencia y aplicaciéon de régimen sancionador | >

y observancia de requisitos legales.

>

Evidencias de auditoria

Procedimiento de actuacién en caso de

incumplimiento.

Expedientes de control/Expedientes

sancionadores

Procedimiento sancionador.

Normativa relacionada: Articulos 54 y 55.1 del Reglamento (CE) 882/2004.

En las auditorias de alcance limitado no seran objeto de auditoria los siguientes

Procedimientos:

PG-3 DELEGACION DE TAREAS

PG-6 MUESTREOQO Y ANALISIS

PG-7 LABORATORIOS OFICIALES

PG-9 PLANES DE EMERGENCIA
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12. SEGUIMIENTO Y REVISION

12.1. Examen independiente

De conformidad con el articulo 4.6 del Reglamento (CE) 882/2004, y con la finalidad
de verificar si el proceso de auditoria esta alcanzando sus objetivos, las auditorias
seran objeto de examen por parte de un organismo independiente, a designar por la
autoridad competente. Este organismo debera contar con la autoridad, experiencia y
recursos suficientes para garantizar la eficacia en la realizacion del examen.

Dicho examen se realizara antes de la finalizacion del periodo de vigencia del
Programa de Auditoria y se centrara en asegurar que las actividades realizadas en
el desarrollo de las auditorias son adecuadas al fin que se persigue, y mas
concretamente en:

» La valoracion del cumplimiento de la obligacion de auditarse.
» La comprobacién del seguimiento de los planes de accion.

» La comprobacién de la objetividad, veracidad e independencia de las
auditorias realizadas.

» La comprobacion de la metodologia de la auditoria.

Puntos objeto de examen:

» Que la autoridad competente tiene documentados todos los aspectos
relevantes de las auditorias propias (responsabilidades, programacion,
alcances, seleccion del equipo auditor, cuestionarios de auditorias,
elaboracién de informes, difusion de informes, medidas correctoras vy
preventivas, etc.).

» Aplicacion de la documentacion en vigor correspondiente

» Cumplimiento del programa de auditoria previsto.

» Independencia y objetividad del equipo auditor.

» Cualificacion del equipo auditor.

» Distribucién del informe de auditoria a la autoridad competente.

» Transparencia en la realizacién de las auditorias, en linea con las directrices
no vinculantes definidas en la Decisién de la Comisiéon (2006/677/CE).
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12.2. Seguimiento y revision de oficio

Si bien la implementacion del programa de auditoria y la consecucion de sus
objetivos son objeto de revision desde el examen independiente, la complejidad del
sistema de controles a auditar y la eventualidad de que en un programa de caracter
plurianual se produzcan multiples modificaciones tanto de la normativa de aplicacién
en vigor como de los documentos de referencia o incluso de la propia estructura
organica de las autoridades competentes, requieren que el contenido del programa
de auditoria esté sometido a un proceso de seguimiento y revisiébn continuos por
parte de dichas autoridades, a instancia de las que se procedera a la exclusion,
inclusién o modificacion de contenidos en el programa de auditoria, siempre que
quede debidamente acreditada la oportunidad y coherencia de las propuestas
(pérdida de vigencia, variaciones en planes de referencia...).

Asimismo el organismo auditor podra proponer las modificaciones del programa de
auditoria que, como consecuencia de revisiones técnicas, estructurales o
procedimentales, se consideren necesarias para la correcta consecucion del
proceso de auditoria.

13. TRANSPARENCIA

Requiere también el articulo 4.6 del Reglamento (CE) 882/2004 que las auditorias se
realicen de una manera transparente, debiendo existir una total transparencia entre el
organismo auditor y la entidad auditada, garantizando ademas que el proceso de
auditoria es transparente para otros interesados, adoptando las medidas necesarias para
ello.

Se articularan pues medidas de difusién del proceso de auditoria que permitan tener
conocimiento del mismo, con diferentes niveles de concrecion, a los auditados, a la
autoridad competente que corresponda, a otras autoridades competentes y a interesados
y publico en general, en aras de la transparencia exigida.

En cualquier caso a la hora de adoptar decisiones sobre dichas medidas debe
mantenerse un equilibrio entre la necesidad de transparencia y el riesgo de menoscabar
la capacidad de alcanzar los objetivos del sistema de auditoria.
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