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Nota sobre el procedimiento de elaboraciony revision.

Este documento forma parte del PNCOCA 2026-2030 cuya aprobacion se realiza en la
Conferencia Sectorial de Agricultura y Desarrollo Rural y en la Conferencia Sectorial de
Pesca.

La propuesta de este documento se ha realizado por el MAPA a las CC. AA. en el Grupo de
Coordinacion de Aspectos Horizontales del PNCOCA MAPA-CCAA. En dicho grupo se han
llevado a cabo los debates y negociaciones para acordar el texto final. Dicho acuerdo se
alcanzo por procedimiento escrito, mantenido entre el 17 y el 24 de septiembre de 2025 tal
y como se acordé en la reunién el Grupo de Coordinacién de Aspectos Horizontales del
PNCOCA entre el MAPAy las CC. AA,, celebrada el 16 de septiembre de 2025.

Como el resto del PNCOCA 2026-2030, se revisara y, si procede, se actualizara
anualmente. Si dicha actualizacién conllevara Unicamente aspectos técnicamente
necesarios, su aprobacién se realizara en el Grupo de Coordinaciéon de Aspectos
Horizontales del PNCOCA MAPA-CCAA, pudiéndose hacer por procedimiento escrito. Sila
actualizacién conllevara cambios mayores, su aprobacidon se elevara a la Conferencia
Sectorial de Agricultura y Desarrollo Rural y a la Conferencia Sectorial de Pesca.
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1. INTRODUCCION

El Reglamento (UE) 2017/625, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de
2017, relativo a los controles oficiales y otras actividades oficiales realizados para
garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre
salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios (en adelante
RCO), en su articulo 109, establece que cada Estado miembro elaborara un Plan Nacional
de Control Plurianual. En el caso de Espana, se denomina Plan Nacional de Control Oficial
de la Cadena Alimentaria (PNCOCA) y tiene una duracion quinquenal.

Asimismo, el RCO establece, en su articulo 6, que las autoridades competentes de todos
los Estados miembros de la Unidén Europea deberan auditar sus sistemas de control oficial
referentes a los alimentos, piensos, sanidad animaly vegetal, bienestar animaly productos
fitosanitarios.

El articulo 3.30 del citado Reglamento define "auditoria", como el examen sistematico e
independiente para determinar si las actividades y sus correspondientes resultados
cumplen las disposiciones previstas, y si dichas disposiciones se aplican eficazmente y son
adecuadas para lograr los objetivos.

Por otro lado, la Comisién Europea publicé su Comunicacion para la orientacion sobre la
aplicacion de las disposiciones para la realizacion de auditorias en virtud del articulo 6 del
Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo (2021/C 66/02), en
adelante Comunicacién de la Comision (2021/C 66/02). Dicho documento incluye, como
principio fundamental, que los sistemas de auditoria deben abarcar todos los controles
oficiales y otras actividades oficiales que se realicen en cualquier etapa de la cadena
agroalimentaria de la Unidn cubiertos por el RCO. Esto incluye las actividades de todas las
autoridades competentes, con independencia del modo en que se organicen o de su nivel
administrativo, y de todas las agencias u organismos de control implicados.

Este documento marco de auditorias se ha elaborado de cara a su aplicacién durante el
Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2026-2030 (en adelante PNCOCA
2026-2030). Su objetivo es armonizar aspectos generales y servir de apoyo para la
organizacion y planificaciéon de las auditorias de los programas de control cuyas materias
recaen en las competencias del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién (MAPA).

Por ello, este manual se centra en establecer un marco para la realizacién de las auditorias
de los 27 programas que se ocupan de competencias del MAPA. De ellos, 21 se gestionan
exclusivamente por las Comunidades Auténomas (CC. AA.); 3 contienen aspectos cuya
gestion se desarrolla en las CC. AA. y aspectos cuya competencia de ejecucion
corresponde al MAPA; y 3 son de gestidn exclusiva por el MAPA. Para la organizacion de las
auditorias, el programa de auditoria de cada Autoridad Competente (AC) debe abarcar, al
menos, una auditoria de cada uno de los programas de control que gestione en el quinquenio
que dura el PNCOCA 2026-2030.
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2. OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION

2.1. Objetivo

El objetivo de este documento es establecer un marco de orientacién comun para la
planificaciony realizacion de las auditorias de los programas de control del PNCOCA 2026-
2030 de materias cuya competencia recae en el MAPA.

En linea con la Comunicacién de la Comisién (2021/C 66/02), estos procesos de auditoria
se basan en los principios de transparencia e independencia, siguen un enfoque
sistematico. Deben ser objeto de un examen independiente.

Ademas, este documento tiene como objetivo servir de soporte documental que pueda ser
adoptado, previa adaptacién en su caso, por las AA. CC. que asi lo deseen.

Puesto que la realizacidn de las auditorias es una obligacién anterior a la elaboracién del
presente documento, el enfoque del marco es generalista con el fin de englobar todas las
caracteristicas de los sistemas existentes actualmente y que pueda servir de referencia
paraaquellas AA. CC. que no tengan el sistema de auditorias tan desarrollado, asegurando
un cierto grado de armonizacién.

2.2. Ambito de aplicacion
Este documento se enfoca a auditorias internas cuyo propésito es verificar que los sistemas
de control oficial establecidos por las AA. CC. que ejecutan los programas de control oficial
el PNCOCA 2026-2030 coordinados por el MAPA estan implantados de forma efectiva y
cumplen lo detallado en los programas nacionales de control oficial y la legislacién que los
enmarca.

Puesto que el presente documento se circunscribe a las competencias del MAPA, regira los
programas del PNCOCA que se detallan a continuacion:

OBJETIVO ESTRATEGICO 1. Garantizar el cumplimiento de la legislaciéon en la
produccion primaria y operaciones conexas de alimentos y piensos; de las normas
sobre salud y bienestar de los animales; de sanidad vegetaly productos fitosanitarios;
y de las normas de higiene aplicables a estos ambitos.

e Programa Nacional de Control Oficial de higiene de la produccién primaria agricola
y del uso de productosfitosanitarios.

e Programa Nacional de Control Oficial de higiene de la produccién primaria
ganadera.

e Programa Nacional de Control Oficial de higiene de la produccidn de leche cruda.

¢ Programa Nacional de Control Oficial de higiene de la produccién primaria de la
pesca extractiva.

e Programa Nacional de Control Oficialde higiene en la producciéon primaria de la
acuicultura.

e Programa Nacional de Control Oficial de laliberacién voluntaria de organismos
modificados genéticamente (OMG) para la produccién de alimentos y piensos.

e Programa Nacional de Control Oficial de alimentacién animal.

e Programa Nacional de Control Oficial para verificar el cumplimiento de la
normativa en materia de sanidad de los animalesy productos de la acuicultura.
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Programa Nacional de Control Oficial de identificacion y registro de bdvidos,
ovinosy caprinos.

Programa Nacional de Control Oficial de establecimientos de confinamiento del
Reglamento (UE) 2016/429.

Programa Nacional de Control Oficial de investigacion de residuos de
medicamentos veterinarios y otras sustancias (PNIR).

Programa Nacional de Control Oficial de las plantas de incubacién vy
establecimientos de seleccidn, multiplicaciény recria de aves de corral, desde
los que se realizan traslados de aves o huevos para incubar a otro Estado
miembro.

Programa Nacional de Control Oficial de los establecimientos de cuarentena
para animales terrestres en cautividad distintos de los primates desde los que
se trasladen los animales dentro de un Estado miembro o a otro Estado
miembro.

Programa Nacional de Control Oficial de los establecimientos de produccién de
abejorros aislados de su entorno.

Programa Nacional de Control Oficial de los establecimientos de productos
reproductivos de las especies ganaderas.

Programa Nacional de Control Oficial de los establecimientos para operaciones
de agrupamiento de ungulados y aves de corral.

Programa Nacional de Control Oficial de los puestos de control del Reglamento
Delegado (UE) 2019/2035.

Programa Nacional de Control Oficial de subproductos de origen animal no
destinados a consumo humano en establecimientos y transporte SANDACH.
Programa Nacional de Control Oficial del uso de subproductos de origen animal ho
destinados a consumo humano (SANDACH) en productos fertilizantes.

Programa Nacional de Control Oficial del bienestar animal en las explotaciones
ganaderasy en el transporte de animales.

Programa Nacional de Control Oficial de sanidad vegetal.

Programa Nacional de Control Oficial de la comercializacién de productos
fitosanitarios.

OBJETIVO ESTRATEGICO 3. Garantizar la consecucion de un elevado nivel de calidad
alimentaria, intensificar la lucha contra el fraude alimentario y proteger los legitimos
intereses de las personas consumidoras a lo largo de toda la cadena agroalimentaria
y de productos agroalimentarios.

Programa Nacional de Control Oficial de la calidad alimentaria

Programa Nacional de Control Oficial de la produccién ecoldgica

Programa Nacional de Control Oficial de la calidad diferenciada vinculada a un
origen geografico y especialidades tradicionales garantizadas antes de su
comercializacion

OBJETIVO ESTRATEGICO 4. Garantizar un elevado grado de protecciéon en los
intercambios en las fronteras espanolas de animales, plantas, alimentos, piensos y
otros productos.

Programa Nacional de Control Oficial sanitario y fitosanitario en las
importaciones.

Programa Nacional de Control Oficial de exportaciones de productos sujetos a
certificacidn veterinaria
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Programa Nacional de Control Oficial de exportaciones de productos sujetos a
certificacion fitosanitaria

3. DEFINICIONES

Para asegurar una armonizacion y un marco de entendimiento, se define una terminologia
comun:

Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable.

Alcance de la auditoria: Extensiény limites de la Auditoria. El alcance debe incluir
una descripcién de las ubicaciones, las unidades de la organizacién, las
actividades y los procesos, asi como el periodo de tiempo cubierto.

Auditada: organizacién o unidad que se audita.

Auditoria: examen sistematico, independiente y documentado para determinar si
las actividades y sus correspondientes resultados cumplen las disposiciones
previstas, y si dichas disposiciones se aplican eficazmente y son adecuadas para
lograr los objetivos.

Auditora: persona fisica con la competencia necesaria para llevar a cabo
auditorias.

Carta o mandato de auditoria: documento formalmente aprobado que dota del
poder adecuado a la entidad auditora para llevar a cabo la auditoria.
Conclusiones: declaraciones realizadas por el equipo de auditoria en lo que respecta
alresultado de la auditoria y que se basan en ella. Se han extraido tras tener en cuenta
todos los hallazgos y objetivos de la auditoria, pero no proponen que se tome ninguna
medida.

Conformidad: cumplimiento de un criterio de auditoria.

Criterios de auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o requisitos que se
utilizan como una referencia frente a la cual se compara la evidencia de la auditoria, es
decir, la norma frente a la cual se evaluan las actividades auditadas.

Enfoque de auditoria: el énfasis que debe ponerse, durante una auditoria, en las
actividades auditadas (p.ej., auditar directamente el cumplimiento centrando la
atencién inicialmente en los productos y resultados, o auditar los sistemas de
control, centrando la atencidn inicialmente en los sistemas y controles).

Entidad auditora u organismo auditor: organismo que lleva a cabo el proceso de
auditoria. Puede ser una entidad interna o externa.

Equipo Auditor: uno o mas personas que llevan a cabo una auditoria, con el apoyo,
si es necesario, de personal experto técnicamente.

Evidencia de la auditoria: registros, hechos demostrables u otra informacién, que
sean verificables y relevantes para el alcance de la auditoria.

Examen independiente: evaluacion llevada a cabo a periédicamente y de forma
planificada por una entidad independiente que no pertenezcan a la entidad
auditora ni a la organizacién habilitada para evaluar si el proceso de auditoria esta
logrando los objetivos previstos.
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e Hallazgos de la autoria: resultados de la evaluacién de la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los criterios de auditoria: tanto no conformidades como
fortalezas detectadas.

e No conformidad: incumplimiento de un criterio de auditoria.

e Plan de auditoria: descripcion de las actividades y de los detalles a desarrollar o
revisar durante la auditoria.

e Plan de accion: medidas en respuesta a las “no-conformidades” halladas en una
auditoria para corregir la causa raiz del incumplimiento. Constara de las acciones
correctivas planeadas en un plazo previsto de ejecucion y la determinacion de
quien sea responsable de su aplicacion.

e Programa de auditoria: conjunto de una o mas auditorias planificadas para un
periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.

e Recomendaciones: sugerencias sobre acciones correctivas o de mejora, en caso
de que se encuentren no conformidades.

e Sistema de auditoria: combinacién de uno o mas organismos auditores que lleva
a cabo un proceso de auditoria en una o varias autoridades competentes.

e Universo de auditoria: inventario de ambitos de la auditoria que el organismo
auditor compila y mantiene con el fin de determinar lo que debe auditarse.

e Universo de riesgo: categorizacion del riesgo de cada area a auditar del universo
de la auditoria.

4. ENTIDAD AUDITORAY EQUIPO AUDITOR

4.1. Entidad Auditora

Cada AC designara, al menos, una entidad auditora encargada de realizar: eleccién del
equipo auditor, la programacion de las auditorias, establecimiento de metodologia
(planificacion y ejecucioén), asi como de la elaboraciéon de informes, en su caso, la
supervision del plan de accidn y seguimiento de los resultados de las auditorias.

La entidad designada debe ser una entidad independiente de la AC auditada. Ademas,
debera someterse, al menos una vez en el quinquenio o durante su designacion si ésta
fuera de menor duracién, a un examen independiente como parte del sistema de controly
de mejora continua.

Dicho examen independiente debe ser llevado a cabo por entidades con experiencia en
auditoria y sin conflicto de intereses. Esto asegura una evaluacién creible y transparente.
Como minimo cubrira: estructura organizativa del organismo auditor, independencia,
objetividad e integridad del personal auditor, aplicacién de metodologias y estandares de
auditoria, documentacion y trazabilidad del trabajo realizado, calidad de los informes de
auditoria y de las recomendaciones emitidas y el seguimiento de las recomendaciones.

Una vez aprobado el PNCOCA 2026-2030, las AA. CC. comunicaran a la unidad
coordinadora de aspectos horizontales del PNCOCA del MAPA la entidad auditora. Si
hubiera cualquier cambio durante el quinquenio, éste se comunicaria en las
actualizaciones anuales del PNCOCA 2026-2030.
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4.2. Equipo auditor
El equipo auditor es uno de los factores clave que determinan que la auditoria interna
alcance sus objetivos y que garantiza la independencia del sistema de auditoria del control
oficial. Estara designado por la entidad auditora y debe cumplir, como minimo, los
siguientes requisitos:

¢ Independencia: el equipo auditor debe actuar con total autonomia respecto a la
unidad auditada, sin vinculos personales, econdmicos o jerarquicos que puedan
generar conflictos de interés.

e Imparcialidad: evaluar los hechos de forma objetiva, sin prejuicios o preferencias
personales, institucionales o sectoriales.

e Competencia: el equipo debe contar con una combinacién de personal auditor
generalista, especializado y con experiencia técnica para abordar adecuadamente
las auditorias

e Integridady ética profesional: actuar con honestidad, responsabilidad y respeto a
los principios éticos de la auditoria. Cumplir con normas de conducta profesional
en todo momento.

e Confidencialidad: garantizar el manejo adecuado de la informacidon sensible
obtenida durante la auditoria, protegiendo los datos y respetando la normativa de
proteccidon de datos.

e Transparencia: documentar adecuadamente las evidencias y procedimientos
aplicados, de forma que cualquier revision externa pueda verificar la trazabilidad
de las conclusiones.

e Rigor técnico: aplicar criterios técnicos soélidos y basados en normativa vigente,
evidencia documentaday buenas practicas del sector.

e Responsabilidad: asumir la responsabilidad sobre los informes emitidos, sus
hallazgos, recomendacionesy conclusiones.

Sifuera necesario, el equipo auditor firmara un compromiso que acredite el cumplimiento
de los puntos anteriores.

El equipo auditor puede estar formado por una o mas personas, de las cuales una asume
la jefatura del equipo auditor, dirigira las actividades del equipo y sera la responsable de
representar al equipo auditor en comunicaciones oficiales.

Eltamanoy composiciéon del equipo auditor depende de la propia auditoria, asicomo de la
competencia global necesaria para alcanzar los objetivos de esta. Hay que tener en cuenta
que la unidad auditada puede solicitar la sustitucion de uno o mas miembros del equipo
auditor cuando los principios de la auditoria se encuentren comprometidos (conflicto de
intereses, comportamiento poco ético, etc.).

Elequipo auditor debe seguir el plany procedimientos de auditoria, manteniéndose dentro
del alcance de la auditoria, sin perjuicio de que si se detectan situaciones graves fuera de
ese ambito se pongan en conocimiento del responsable de la unidad a fin de su
subsanacion.
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5. PROGRAMACION DE LAS AUDITORIAS

Segun la Comunicacién de la Comision (2021/C 66/02) el proceso de auditoria debe
establecer un programa de auditoria que cubra adecuadamente todos los ambitos de
actividad pertinentes y todas las AA. CC. regulados por el RCO, con una frecuencia
adecuada en funcion de los riesgos y durante un periodo que no exceda de cinco anos. En
este caso, el periodo quinquenal coincide con el periodo de vigencia del PNCOCA 2026-
2030.

En concreto, para tener constancia de la programacion de las auditorias de todas las AA.
CC., una vez se apruebe el PNCOCA 2026-2030, la unidad coordinadora de aspectos
horizontales del PNCOCA del MAPA solicitara a todas las AA. CC. el cronograma de
auditorias previsto para todo el quinquenio de PNCOCA 2026-2030 que debera ser
equilibrado a lo largo del periodo.

En cada una de las actualizaciones del PNCOCA 2026-2030, el cronograma podra ser
modificado cuando sea necesario como consecuencia de circunstancias imprevistas
como, por ejemplo, bajas del personal, no coincidencia de agendas, causas de fuerza
mayor, etc. Las motivaciones de dichos cambios se comunicaran junto con la remisién del
cronograma modificado.

Cada una de las AC. debera aprobar un Programa de Anual de Auditorias. Contendra el
listado de los programas de control a auditar, calendario anual acordado, metodologia de
auditoria y, si las hubiera, las novedades respecto a la metodologia empleada el afio
anterior.

Para la elaboracidn de la programaciéon completa de las auditorias del quinquenio 2026-
2030, se podran llevar a cabo las etapas que se detallan a continuacién:

5.1. Estimacién de capacidad.
Para que el programa de auditoria resultante sea adecuado deben tenerse en cuenta los
recursos disponibles: tanto en recursos de personal haciendo una estimaciéon de las
necesidades de personal auditor, formacién, experiencia, disponibilidad; como los
recursos materiales (vehiculos, equipos, recursos laboratoriales etc).

Asimismo, es indispensable contar con los manuales y procedimientos documentados de
tal manera que se respeten los principios de las auditorias enumerados en este
documento.

5.2. Definicion del universo de auditoria.
El universo de auditoria estd compuesto, como minimo, por cada uno de los programas de
control del PNCOCA 2026-2030 cuya materia esté incluida en las competencias del MAPA
gestionado por una AC. Cada programa deberé ser auditado, al menos, una vez durante la
vigencia del PNCOCA 2026-2030.

5.3. Definicion del universo de riesgo.
Para priorizar dentro del universo de auditoria es necesario definir el universo del riesgo.
Para ello se siguen los siguientes pasos:

e Identificacién de los riesgos.
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e Evaluacidn del riesgo: se estableceran los criterios de evaluacién (probabilidad
de suceso, impacto o consecuencias del suceso).

e (Categorizacion del riesgo: cada AC establecera unos baremos para cada uno de
los aspectos a evaluar de cada riesgo. En funcion de la puntuacion obtenida en la
suma de todos los aspectos a valorar de cada riesgo, cada AC, determinara si un
riesgo es de categoria de riesgo alto, medio o bajo.

5.4. Priorizacion de auditorias y elaboracién del cronograma.

El objetivo de esta etapa es ordenar las auditorias durante el periodo 2026-2030.Para
lograrlo, cada AC prioriza las auditorias, a partir del universo de riesgo anteriormente
definido. Teniendo en cuenta la capacidad de la entidad auditora, se priorizaran las
auditorias de los programas de control conriesgo alto. Los programas nuevos se auditaran
a partir del segundo ano desde su puesta en marcha.

La distribucion anterior, de las distintas auditorias en el tiempo y en funcion de la prioridad
asignada por la AC se recogera en un cronograma (ver anexo 2).

El cronograma se podra actualizar anualmente, teniendo siempre en cuenta que debe
cubrir todo el universo de auditoria en el quinquenio.

Una vez aprobado el PNCOCA 2026-2030, las AA. CC. remitiran el cronograma a la unidad
coordinadora de aspectos horizontales del PNCOCA del MAPA. Si sufriera cambios, en
cada actualizacion anual se remitiran a la unidad coordinadora de aspectos horizontales
del PNCOCA del MAPA junto con su justificacion.

6. METODOLOGIA DE AUDITORIA

Una vez programadas las auditorias, el siguiente paso es su desarrollo, que se realizara
teniendo en cuenta como orientacion general la Comunicacion de la Comisién (2021/C
66/02) y la norma ISO 19011:2018. La metodologia de auditoria debe tener enfoque
estructuradoy con las técnicas utilizadas para llevar a cabo una auditoria eficaz. Para ello
se pueden diferenciar varias fases de la metodologia:

6.1. Planificaciony preparacion de la auditoria:

En esta fase se definen todos los aspectos necesarios para que la auditoria se ejecute
de lamanera eficaz, ordenada, completa, con conocimiento del proceso, colaboracién
y entendimiento entre todas las partes implicadas.

Esta fase incluye:

¢ Definicion del alcance de la auditoria: la entidad responsable de la realizaciéon
de la auditoria debe determinar el propédsito de la auditoria, los objetivos, el
periodo a auditary los criterios de la auditoria, incluyendo las areas a evaluary los
posibles riesgos asociados.

e Seleccion del equipo auditor: la entidad responsable de la realizacién de la
auditoria debe seleccionar el equipo auditor apropiado (formacién, experiencia,
competencia técnica, etc.) para la auditoria especifica. Ademas, el equipo debe
serimparcialy objetivo.
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e Informacion a la auditada de la futura realizaciéon de la auditoria: la entidad
responsable de la realizacion de la auditoria o, si fuera mas oportuno, el lider del
equipo auditor se pondra en contacto con quien sea responsable de la entidad
auditada transmitiéndole la prevision de la realizacion de una auditoria y el
alcance de la misma. Elequipo auditor puede anadir fechas tentativas de auditoria
a acordary fijar con la entidad auditada.

Elaboracion de documentos de trabajo: el equipo auditor elaboraréd los
documentos de trabajo necesarios para la realizacién de la auditoria. Pueden ser
de uso interno como procedimientos, listas de comprobacién, o externos como
plantillas de documentos, cuestionarios de peticidon de informacion al auditado,
etc. Para ello, se tendran en cuenta la identificacion de riesgos y areas criticas, con
el fin de enfocar la auditoria en los puntos mas relevantes y garantizar que se aborden
adecuadamente.

De los documentos a elaborar, el nexo entre equipo auditor y entidad auditada,
que, ademas, sirve de paso entre la fase de preparaciony ejecucion de la auditoria,
es el cuestionario previo. Por ello, es fundamental que su preparacion se realice
analizando el alcance de la auditoria, los riesgos de cada aspecto auditado. Entre
los contenidos a contemplar en dicho cuestionario se encuentran aspectos sobre:

o Autoridades competentes: estructura, organizacion, recursos humanos
(descripcidn, respeto de sus obligaciones, formacion), y materiales
(instalaciones laboratorios designados), instrumentos de coordinacién y
cooperacion, delegacion de tareas, aplicacion de medidas de flexibilidad.

o Organizacion del control oficial: categorizacion por riesgo, organizacion y
gestion de los controles, procedimientos y metodologias, gestidon de tasas.

o Sistemas de gestiéon de la informacion: elaboraciéon, adecuacion vy
actualizacion de los procedimientos, legislacion, soportes informaticos.

o Deteccidn y abordamiento de incumplimientos: definicidon de los tipos de
incumplimientos, adopcién y seguimiento de medidas correctoras, gestion
de sanciones, actuaciones ante denuncias.

o Gestiones de planes de emergencia en caso de existir.

o Aspectos de revision del sistema: supervision de los controles oficiales,
verificacion de eficacia del control oficial, recopilaciéon de informacién de
estos procesos para determinar buenas practicas puntos fuertes puntos
débiles y acciones de mejora.

o Aspectos especificos de los programas nacionales de control oficial que se
estén auditando.

e Elaboracion del plan de auditoria: Este plan debe incluir cronograma (ubicaciones,
fechas, horario y duracién previstos); recursos necesarios; herramientas y
metodologia (entrevistas, revisiones documentales, observaciones directas);
asignacién deresponsabilidadesy criterios de auditoria. Para obtener unaversion final
serd necesaria una coordinacion logistica entre todas las partes implicadas tanto del

equipo auditor como de la entidad auditada.
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En la Comunicacion de la Comision (2021/C 66/02), se hace especial énfasis en la
transparencia de los procesos de auditoria, lo que implica la necesidad de una
planificacion rigurosay una comunicacion clara con las partes interesadas.

6.2. Ejecucion de la auditoria

La ejecucion de la auditoria se enfoca en obtener evidencias objetivas que respalden los
hallazgos de la auditoria. Durante la ejecucién de la auditoria se realizaran las siguientes
actividades:

¢ Peticion de informacién previa: como ya se especificd en el apartado anterior, a
través del cuestionario de informacioén previa se inicia la recopilacion de informacion.
El final de plazo de respuesta al mismo seré con suficiente antelacién para que el
equipo auditor pueda analizar la informacién recibida antes de la celebraciéon de la
reunion inicial para poder orientar las actividades a realizar durante la ejecuciéon de la
auditoria.

¢ Reunion inicial: es el primer encuentro formal entre el equipo auditor y quien
represente a la unidad auditada. Esta reunidon es determinante en la marcha de la
auditoria, la comunicacién de las partes y el desarrollo de la ejecucion de la auditoria.
Debe estar presente todo el personal implicado en la auditoria. Estara dirigida por el
equipo auditory se podran abordar los siguientes aspectos:

o Presentacion de los asistentes.

o Explicaciéon del objetoy alcance de la auditoriay desarrollo de esta.
o Previsidon delitinerario de la auditoria, horarios, visitas...

o Prevision de la fechay hora para la reunién de cierre de la auditoria.

o Informacion del método de presentacion de los resultados, formato y
plazos de realizaciéon del informe de auditoria.

o Informacion del plan de accién.
o Aclaraciéon de cualquier duda que se pueda plantear.

e Obtencion de Evidencias: el equipo auditor puede llevar a cabo distintas
actividades: reuniones, revisiones documentales, registros, andlisis de
procedimientos, visitas a instalaciones (pudiéndose tomar fotografias de
deficiencias detectadas), revisiones de control, entrevistas (a poder ser,
individuales para garantizar la independencia de la persona entrevistada),
observaciones directas del proceso o actividad auditada.

La revision documental, en la medida de lo posible, se realizara con caracter previo
a la visita de auditoria. Esta antelacion servirad para presentar los incumplimientos
detectados y solicitar toda la documentacién adicional que pudiera existir con el
fin de clarificar o, en su caso, verificar los mismos.

Resulta muy conveniente resaltar las no conformidades en el momento de su
deteccién durante la realizacidon de la auditoria, ya que con ello se suelen evitar
desacuerdos durante la reunién final.

Por ultimo, es imprescindible resaltar laimportancia de esta fase: la calidad de las
evidencias recopiladas tiene repercusién directa sobre los hallazgos de la auditoria
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y sus posteriores conclusiones. Es necesario que el equipo auditor verifique las
evidencias obtenidas y determine que ademas de ser apropiadas y suficientes para
alcanzar los objetivos, son claras y verificables para asegurar la transparenciaen la
auditoria.

¢ Reunidéninterna del equipo auditor y evaluacion de los resultados: una vez que
se han recolectado los datos, el equipo auditor debe evaluar las evidencias en base
a los criterios establecidos en la fase de planificacion. El analisis de las evidencias
debe llevar a una conclusién objetiva sobre la conformidad o no conformidad del
sistema auditado con los requisitos aplicables.

e Reunidén de cierre: finalizada la recopilacién de evidencias se celebrara una
reunion de cierre entre el equipo auditor y la unidad auditada para presentar una
valoracién general del resultado de la auditoria en la que se informe de los
hallazgos y conclusiones provisionales, destacando no solo las no conformidades
sino también los hallazgos positivos y buenas practicas. Aestareunion, aligual que
en lareunidn inicial, debe asistir todo el personal implicado en la auditoria.

Durante esta reunion también se debe informar de los plazos establecidos para la
recepcion del informe provisional, la formulacion de alegaciones a este, la
recepcion del informe definitivo y la remisién del plan de accion.

7. INFORME DE AUDITORIA

Al finalizar la auditoria, el equipo auditor, elaborara un informe de auditoria que detalle los
hallazgos, conclusiones y, si procede, recomendaciones cuyo contenido sea claro,
concisoy basado en evidencias verificables.

Elinforme también debe garantizar la transparencia del proceso, asegurando que todas las
partes interesadas tengan acceso a la informacién relevante. La responsabilidad de que el
informe de auditoria relina dichas caracteristicas sera de la jefatura del equipo auditor.

Se realizaran dos tipos de informe de auditoria: informe provisional e informe definitivo.

7.1. Elaboraciony envio del informe provisional

En un plazo estimado, fijado con anterioridad entre las partes, el equipo auditor remitira a
la unidad auditada el informe provisional de auditoria. En él se detallaran todas las
actuaciones desarrolladas, asi como las no conformidades detectadas y observaciones
que hayan sido puestas de manifiesto.

Elinforme contendrd, al menos, los siguientes aspectos:

Alcance y objetivos de la auditoria.

Descripcién de los aspectos relevantes de la unidad auditada.

Identificacién del equipo auditor.

Documentos de referencia que se utilizaron (norma de referencia, manuales,
procedimientos).

Actuaciones realizadas.

No conformidades detectadas, en caso de existir.

Conclusiones.

Recomendaciones.

Cualquier informacién adicional generada entre la reunién de cierre y la
presentacion del informe.
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7.2. Alegaciones al informe provisional

Tras larecepcion delinforme provisional, la unidad auditada tendra un plazo, para el envio
de alegaciones al informe provisional.

7.3. Elaboraciony envio del informe definitivo de auditoria

En caso de recibir alegaciones se realizara un analisis de las mismas para determinar
aquellas que deban aceptarsey, por tanto, implicaran modificacién delinforme. Para cada
alegacion no aceptada se comunicara el motivo a la unidad auditada. Posteriormente se
elaborara el informe definitivo.

Si por el contrario, en el plazo alegaciones no se recibe ninguna, el informe provisional sera
considerado como definitivo.

Este informe definitivo sera enviado a la AC, para, si procede, la elaboracién del
correspondiente Plan de Accién.

8. PLAN DE ACCION

Unavezrecibido el informe definitivo la unidad auditada elaborard un plan de accién, en el
plazo establecido, para todos aquellos hallazgos que no hayan obtenido la calificacion de
conformidad.

El Plan de Accién es el conjunto de medidas o acciones correctoras propuestas por la
unidad auditada en respuesta a las no conformidades detectadas. Las acciones
correctivas propuestas no deben limitarse a reparar el hallazgo detectado, sino que se
requiere la realizacidn de un analisis que permita identificar, dimensionar, analizar y
eliminar las causas de las desviaciones y poner los medios para evitar su repeticion, para
ello es fundamental analizar la causa raiz. Asimismo, no deben limitarse a abordar
requisitos técnicos especificos, sino que deben incluir, cuando proceda, medidas que
abarquen todo el sistema (por ejemplo, adecuaciéon de los procedimientos y planes de
control a la normativa y programas nacionales de referencia, comunicacién, cooperacion,
coordinacién, revision y racionalizacion de los procesos de control, etc.).

En dicha propuesta de plan de accién se hara constar, al menos, las medidas correctoras
planteadas, los plazos de aplicacién de las mismas y los responsables de su ejecucion.
Dicha propuesta tiene que estar firmado por la persona responsable de la unidad, que, por
tanto, se responsabiliza de la ejecucidon de las medidas propuestasy en lafecha propuesta.

La propuesta del plan de accidn sera evaluada por el equipo de auditoria para determinar
si las medidas propuestas son adecuadas para subsanar las no conformidades
detectadas. En tal caso, el resultado de la evaluacién serd comunicado a la unidad
auditaday a la autoridad competente que encarga las auditorias.

En caso de que no exista consenso, la AC, o el 6rgano de conciliacién que ésta decida,
deberé decidir el plan de accién a implementar teniendo en cuenta las propuestas de la
unidad auditada y la valoracidon de las mismas por parte del equipo auditor, remitiendo
copia firmada a todos los interesados.

9. SEGUIMIENTO DE LOS RESULTADOS DE LA AUDITORIA

La unidad auditada debera remitir informacion al equipo auditor sobre la implementacién
de cada una de las medidas adoptadas, aportando pruebas fehacientes de su realizacion.
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El equipo auditor debera evaluar las pruebas aportadas por la unidad auditada con el fin
de determinar si se han implementado todas las medidas de los planes de accidon
establecidos, realizando las correspondientes actuaciones de seguimiento.

10. INFORME ANUAL DE AUDITORIAS

El MAPA, como coordinador nacional en materias de su competencia, durante la
elaboracion del informe anual de resultados del PNCOCA de ejercicio correspondiente,
solicitara a cada AC la remision de un resumen de los resultados de las auditorias
realizadas (ver plantilla del anexo 3) para su inclusién en el informe anual de resultados.

En elinforme anual de auditorias también se incluira una tabla resumen de cumplimiento
de objetivos en la que se refleje, las auditorias programadas, las realizadas y el grado de
cumplimiento en forma de porcentaje (ver tabla del anexo 4).

11. REGISTROS Y ARCHIVOS

Toda la documentaciéon generada (comunicaciones, documentacion recibida, entre otra)

debera conservarse por la entidad auditora o por la AC que ha encargado la realizacion
de las auditorias.
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REFERENCIAS

1

REGLAMENTO (UE) 2017/625 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 15 de
marzo de 2017 relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para
garantizar la aplicacion de la legislacidn sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre
salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que
se modifican los Reglamentos (CE) n°® 999/2001, (CE) n°® 396/2005, (CE) n® 1069/2009,
(CE) n®1107/2009, (UE) n® 1151/2012, (UE) n°® 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031
del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n® 1/2005 y (CE) n®
1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE
y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n® 854/2004 y
(CE) n° 882/ 2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE,
89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/ 496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la
Decision 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales).

Comunicacién de la Comisidn relativa a un documento de orientacidon sobre la
aplicacion de las disposiciones para la realizacién de auditorias en virtud del articulo
6 del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo. (2021/C
66/02)

3 NormalSO 19011. Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion.

OTROS DOCUMENTOS DE INTERES

Documentos elaborados por la Red de Sistemas de Auditorias del Grupo de Trabajo de la
Comisién Europea:

1. Auditorias sobre la efectividad de los sistemas de control oficial. Febrero de 2014,
version 1.

Independencia y examen independiente. Febrero de 2014, version 1.

Evidencias de auditoria. Octubre de 2015, version 1.

Analisis de la causa raiz. Noviembre 2016

Planificacién basada en elriesgo de las auditorias de sistemas de controles oficiales
Auditorias de sistemas de CO en base alriesgo. Enero 2024, versién 2.

6. Independencia del sistema auditor. Mayo 2025. versién 2.

oo
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ANEXO 1: LISTA DE ENTIDADES AUDITORAS

Autoridad Entidad que realiza examen

competente Entidad Auditora independiente

MAPA

Andalucia

Aragén

Principado de
Asturias

Illes Balears

Islas Canarias

Cantabria

Castillay Ledn

Castilla-La Mancha

Cataluna

Comunidad
Valenciana

Extremadura

Galicia

Comunidad de
Madrid

Region de Murcia

Comunidad Foral
de Navarra
Pais Vasco

La Rioja
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ANEXO 2: CRONOGRAMA DE AUDITORIAS

PROGRAMAS DEL OBJETIVO ESTRATEGICO 1

AUTORIDAD
COMPETENTE/PROGRAMA
DE CONTROL OFICIAL

MAPA
ANDALUCIA
ARAGON
PRINCIPADO ASTURIAS
ILLES BALEARS
ISLAS CANARIAS
CANTABRIA
CASTILLA LEON
CASTILLA-LA MANCHA
CATALUNA
COMUNIDAD VALENCIANA
EXTREMADURA
GALICIA
COMUNIDAD DE MADRID
REGION DE MURCIA
COMUNIDAD FORAL DE NAVARRA
PAIS VASCO
LA RIOJA
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ANEXO 3: MODELO DE RESUMEN DE LAS AUDITORIAS
REALIZADAS EN UN EJERCICIO PARA EL INFORME ANUAL DE
RESULTADOS DEL PNCOCA

RESUMEN DE LAS AUDITORIAS REALIZADAS A LOS PROGRAMAS
DE CONTROL DEL PNCOCA 2026-2030 COMPETENCIA DEL
MAPA.

ANO 20XX

AUTORIDAD COMPETENTE (en el caso de pertenecer al MAPA
especificar unidad)

1. CUMPLIMIENTO DE LA PLANIFICACION: AUDITORIAS
PROGRAMADAS Y AUDITORIAS REALIZADAS.

Sino se hubiera cumplido el cronograma justificacién de la no consecucion.

Ademas, hay que teneren cuenta que afinales del ejercicio n se revisa el cronograma
para la actualizacién del PNCOCA 2026-2030 para el ejercicio n+1. Por ello, las
auditorias realizadas el ejercicio n deberian coincidir con lo incluido en el
cronograma que se remita para la actualizacién del PNCOCA del ejercicio n+1.

2. RESULTADOS OBTENIDOS EN LAS AUDITORIAS
3. RESULTADO DEL SEGUIMIENTO.

A modo orientativo: medidas tomadas, planes de accién presentados,
correcciones iniciadas, correcciones finalizadas, recomendaciones cerradas.

4. REALIZACION DEL EXAMEN INDEPENDIENTE Y RESULTADOS
DEL MISMO

5. CONCLUSION:

Valoracién general de las auditorias realizadas Evaluacién del grado de eficacia de
los controles oficiales en base a los resultados de auditorias.
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ANEXO 4: TABLA RESUMEN CUMPLIMINETO DE LA
PLANIFICACION DE AUDITORIAS

CUMPLIMIENTO DE LA PLANIFICACION DE LAS AUDITORIAS.

MAPA
Andalucia

Aragon
P. de Asturias

|. Balears

I. Canarias

Cantabria

Castillay Le6n

Castilla-La Mancha

Cataluna

C. Valenciana

Extremadura

Galicia
C. de Madrid
R. de Murcia

C.F. Navarra

Pais Vasco

La Rioja
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