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1. Introduccion
Objetivo

Los operadores de la cadena alimentaria estan obligados a garantizar la produccion y puesta en el mercado de
alimentos inocuos, que no comprometan la seguridad alimentaria, siendo necesario, por tanto, un planteamiento
preventivo e integrado desde el lugar de produccién primaria hasta la puesta en el mercado de los productos

o su exportacién. Pero como en todos los ambitos de la vida, el riesgo cero no existe y los operadores deben
estar preparados para responder de forma rapida y eficaz frente a situaciones en las que la seguridad de los
consumidores pueda estar en riesgo. Para este tipo de situaciones, es esencial:

Prepararse de antemano para No negar el problema, siendo
prevenir situaciones de riesgo y proactivo y buscando soluciones en
saber afrontar la gestidn de una colaboracidn con los interlocutores
alerta. involucrados.
&a Cooperar con las Autoridades Conservar la calma y actuar con
ég Competentes a lo largo de todo el g rapidez, siendo el tiempo un factor
proceso. clave en la gestion de alertas.

La estructura del documento se articula a través del diagrama de flujo adjunto, en el que se muestra la secuencia
Iégica en la gestion de una alerta por parte de un operador. El contenido detallado de informacion se desarrolla a
través de los siguientes capitulos incluidos en el propio documento:

- Prepararse para la gestion de alertas

- Sistemas de deteccidn y seguimiento necesarios

- ¢Cuando consideramos que podemos estar frente a una alerta alimentaria?
- La identificacion y localizacion de producto afectado

- La gestion interna por parte del operador

- La comunicacidén con otros operadores

- La cooperacion con las Autoridades Competentes

- El cierre de la alerta

En la redaccién de esta guia se han tenido en cuenta las distintas realidades presentes en la cadena alimentaria,
adaptando requisitos o recomendaciones al perfil de los distintos operadores, desde grandes industrias hasta
los establecimientos minoristas, pasando por sector primario, pymes, cadenas de distribucién, restauracién
organizada, etc.

Alcance

Este documento es una guia resumida de pautas de actuacién frente a situaciones en las que exista un riesgo,
directo o indirecto, para la salud de los consumidores por el uso, fabricacién o comercializacién de productos
inseguros o no aptos.

Quedan fuera del alcance de la guia los incumplimientos que, una vez realizada la evaluacion del riesgo, no
supongan un riesgo para la salud (por ejemplo, defectos de calidad).

Esta guia pretende ser una ayuda para los operadores del sector (especialmente pymes) en el cumplimiento de
los requisitos basicos frente a este tipo de situaciones. En ninglin caso sustituye los requisitos regulados por la
legislacidn vigente y debe entenderse como una recomendacién sobre las pautas y criterios de actuacion.
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2. Esquema de actuacion

Informacién interna

Informacién externa

Listado de

distribucion
Medidas correctoras —| Sistema

Bloqueo
Retirada Producto
Recuperacion ¢

Balance
de masas
Registro/ | Destino
evidencias producto

Control sobre producto
afectado

f—

Préparate Alertas iniciadas
para la gestién en otro operador
de alertas en las que estamos
% implicados
Sistemas ..
de deteccidn SRS
\
Posible Pre-alerta No
v Si
INVESTIGACION Y EVALUACION
Investigacion
incidente/ Evaluacion del
Deteccion de riego
causa raiz
COMUNICACION
Identificacién / AUTORIDAD
— localizacién —> COM!’FTENTE
productos afectados «—  (Notificacion o |
oficial)
‘ * Proveedores
¢ ¢ ~| Externa |-
[~ Clientes
GESTION <« COMUNICACION ,
| Consumidores
(si es necesario)
L~ Otros actores de inetrés
L Interna Equipo de gestion
Persvonalvoperativo
> COOPERACION implicado
AUTORIDADES = Resto empleados
COMPETENTES

i

CIERRE DE LA SITUACION DE ALERTA

Identificacién e
implantacion de mejoras
en sistemas de gestion

Aplicacién medidas
correctoras / Higiene /
APPCC
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3. Preparate para la gestion de alertas

Sistema de autocontrol para la seguridad alimentaria

Los operadores alimentarios tienen la obligacion de prevenir el riesgo, garantizando la puesta en el mercado de
alimentos seguros en base a un planteamiento preventivo e integrado (del campo a la mesa).

Guias de Practicas Correctas de Higiene (GPCH)

En actividades donde no es viable aplicar de forma general los Aplicable a:

principios de anélisis de peligros y puntos de control critico

(APPCC), para hacer posible la deteccién y control de los posibles - Operadores del sector primario
peligros alimentarios, asi como las medidas para combatirlos en - Operadores minoristas no

la produccién de alimentos, pueden tomarse como referencia las organizados (restauracién
Gufas de Préacticas Correctas de Higiene, tanto nacionales como independiente, pequefios
comunitarias, de caracter voluntario. establecimientos, etc.)

- Micropymes fabricantes

El sistema de APPCC (Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico)

Herramienta que permite, a los operadores alimentarios, identificar, Aplicable a:

evaluar, prevenir y controlar los peligros que puedan afectar a

su producto o linea de produccién. Debe permitir aplicarlo con - Fabricantes

suficiente flexibilidad a cualquier tipo de operador y ante cualquier - Distribuidores

tipo de situacion. - Cadenas de restauracion
organizada

Sistema de trazabilidad

Herramienta que permite conocer todos los pasos por los que pasa un alimento, desde las primeras fases de
produccion hasta que llega al consumidor. Es un elemento clave en las situaciones de alerta sanitaria. Debe estar
adecuadamente documentada y ser facilmente accesible.

La legislacion obliga a garantizar:

- La trazabilidad ascendente hacia proveedor (el eslabédn previo de la cadena alimentaria)
- La trazabilidad descendente hacia cliente (el eslabédn siguiente de la cadena)

Ademas, conviene mantener una buena trazabilidad interna (trazabilidad de los productos dentro de la empresa)
que permita relacionar las materias primas utilizadas con los lotes de productos elaborados o comercializados por
el operador.
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Por norma general la trazabilidad debe gestionarse a través del concepto lote de producto. Es importante que
los operadores dimensionen estos lotes de forma adecuada, contribuyendo a una gestion mas eficiente de la
situacién. En los casos en que esté justificado, los operadores que realicen la trazabilidad por fecha o remesa de
lotes, deben aplicar medidas que permitan acotar lo maximo posible las listas de distribucion de los productos
afectados y disponer de un sistema de comunicacidn sélido que permita verificar en pocas horas que clientes se
han visto afectados por la situacion.

Requisitos de trazabilidad por tipologia de operador

Trazabilidad ascendente (eslabén previo) Aplicable a:

- A todos los operadores alimentarios, excepto a los
del sector primario

Trazabilidad interna Aplicable a:

- A todos los operadores alimentarios

Trazabilidad descendente (eslabén siguiente) Aplicable a:

- Operadores del sector primario

- Operadores fabricantes (materias primas o
productos terminados)

- Distribuidores intermedios

Los comercios minoristas y la restauracion, que
venden sus productos directamente al consumidor,
no estan afectados por este requisito. Por otro lado,
deben poder identificar los lotes recibidos y los
periodos de uso o venta en sus establecimientos.

Manual o procedimientos internos para la gestion de alertas

Adicionalmente, y dado que el riesgo cero no existe, los operadores deberan disponer de procedimientos de
actuacion implantados que permitan una gestion rapida y eficaz frente a situaciones en las que la salud publica se
pueda ver comprometida (alertas alimentarias).

Estos documentos deben contemplar los criterios de evaluacion, la operativa aplicable y las herramientas
disponibles que garanticen una correcta toma de decisiones y ejecucion de acciones previstas (bloqueo, retirada,
recuperacién de productos).

AECOC
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Manual completo para la gestion de alertas

Manual preestablecido, aprobado e implantado de actuacién frente Aplicable a:

a alertas en el que se incluyan documentos o materiales de apoyo

disefiados para facilitar la inmovilizacién, retirada o recuperacion - Fabricantes

de alimentos del mercado, para informar correctamente a los - Distribuidores intermedios
operadores de origen y/o destino implicados, notificacion y - Cadenas de distribucién (Retail)
coordinacién con las autoridades competentes, comunicacién con . Cadenas de restauracion

los consumidores (en su caso), etc. organizada

Los elementos mas importantes a contemplar son:

- Definicién e identificacién del Equipo de gestion o Comité de
Alertas:

Este equipo, formado por personas con responsabilidad en

areas sensibles (Direccién General, Calidad, Ventas, Comercial,
Comunicacién, Legal, etc.), debe ser el 6rgano de evaluacion y
gestion de este tipo de situaciones, liderando internamente todas
las actuaciones necesarias para garantizar la proteccion de los
consumidores.

Sus miembros deben estar claramente identificados y se
recomienda la asignacion de sustitutos que puedan cubrir
posibles ausencias no previstas.

- Procedimientos preestablecidos que definan la operativa de
trabajo:

Es necesario disponer de protocolos basicos de actuacién sobre

el bloqueo de productos, como se identifican los productos no
conformes, como se gestiona una retirada, etc.

Asimismo, el manual debe contemplar como se realiza la evaluacion
de la situacién, criterios o modelos para la comunicacién, canales de
atencion a afectados, etc.,

- Datos de contacto de emergencia:

Nombres de contacto, teléfono y email de los miembros del equipo
de gestion de alertas, personal interno clave, proveedores, clientes,
Administracién Publica, laboratorios acreditados, colaboradores
externos, etc.

- Formacioén sobre su aplicacion:

Todos los trabajadores, y en especial el equipo de gestién de alertas,
deben conocer los procedimientos de actuacion frente a este tipo
de situaciones, ajustando la formacidn a las responsabilidades

de cada uno. Es recomendable validar el sistema a través de
simulacros periddicos (se recomienda una periodicidad minima
anual, aunque cada empresa definira la frecuencia en base a la
evaluacion de riesgo realizada).

Organo Permanente para la Seguridad Alimentaria (OPSA)



Sistema simplificado para la gestion de alertas

Criterios claros implantados sobre lo que se considera una alerta, Aplicable a:

identificacion y bloqueo de productos no conformes, notificaciéon

a otros operadores implicados, comunicacién y cooperacién con la - Operadores del sector primario

Autoridad Competente.

- Operadores minoristas no
organizados (restauracion

Es imprescindible disponer de un registro de datos de contacto independiente, pequefios
de emergencia de los posibles actores implicados (proveedores, establecimientos, etc.)

clientes, Administracién Publica, etc.).

- Micropymes fabricantes

4. Sistemas de deteccidén y seguimiento

Es necesario que los operadores alimentarios tengan previsto un mecanismo para que informaciones sobre riesgos
graves que afecten a sus productos, independientemente de la fuente de la que procedan, lleguen al responsable

de valorar su importancia y trascendencia.

El origen de las alertas alimentarias es muy variado y es necesario que las empresas puedan detectar, a través de

una o varias de las siguientes fuentes, la existencia de un riesgo grave que afecte a sus productos:

¢ Resultado de los
autocontroles efectuados
por el propio operador,
como por ejemplo:

Informacién }

interna
* Resultado de los

autocontroles efectuados
por otros operadores
alimentarios:

¢ Reclamaciones de
consumidores:

- Andlisis de materias primas, productos intermedios o

productos terminados

- Vigilancia de PCCs (tratamientos térmicos,

verificacion de detector de metales, etc.)

- Deteccién de incidencias a través de otras medidas de

control implantadas en el proceso o la planta

- No conformidades detectadas en auditorias internas,

de cliente o de certificacion

- Incidencias o no conformidades comunicadas por

proveedores

- No conformidades notificadas por nuestros clientes

- Llamadas de queja o reclamacién
- Correos electrénicos
- Menciones directas en redes sociales (si se dispone de

ellas)
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Informacién ’
[ ]
externa

Resultado de controles
oficiales, comunicaciones de
la Autoridad Competente u
otras fuentes de informacion
oficial (ej.: RASFF)

Informacién de su asociacién

sectorial.

Informacion detectada a - Informacién vinculada a la propia empresa o marcas.
través de la monitorizacion de - Informacién vinculada a la actividad de la empresa
medios de comunicacion y/o (sector), ingredientes utilizados, etc.

redes sociales:

Toda la informacién que generan estas fuentes debe ser:

0 Debidamente documentada e integrada en el propio sistema de calidad y seguridad alimentaria.

9 Analizada por un responsable, seguin los procedimientos internos establecidos por el operador alimentario,
quien debera comprobar si el peligro en cuestién puede afectar a su producto y cuél es el riesgo o posible
repercusién en la salud de los consumidores:

S\,

Si la situacién lo requiere:
Se activara de forma inmediata el plan interno de gestién de alertas alimentarias. En
concreto se debera activar dicho plan:

- Si existen evidencias claras de la implicacion de uno de nuestros productos
- Si se desconoce cuél es exactamente el peligro pero hay informacién sobre consumidores
afectados por la ingesta de sus productos

En caso contrario:

Se colaborara con la fuente que proporcioné la informacion inicial, proporcionando todos los
datos e informacion relevante para las investigaciones, especialmente si se trata de la
Autoridad Competente.

En caso de duda:
Se recomienda aplicar el principio de precaucién y considerar que la situacion es una alerta
potencial, activando las actuaciones de identificacion, gestién y comunicacion previstas en
este documento.
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5. (Cuando consideramos que estamos frente a una alerta?

¢{Qué situaciones pueden desencadenar una alerta alimentaria?

Existen muchas tipologias y clases de incidencia que pueden hacer que un producto no sea seguro o apto para el

consumo Yy, por tanto, pueden desencadenar una alerta alimentaria. Entre ellas, las mas frecuentes son:

BIOLOGICOS

QuiMICOS

o
vy

Fisicos
2/

‘l

OTROS

- Microorganismos patégenos

- Infestacidn parasitaria / plagas (afectacion general lote)
- EET (Encefalopatias espongiformes transmisibles)

- Otros contaminantes bioldgicos

- Toxinas naturales (toxinas marinas, p.e.)

- Contaminantes ambientales (Dioxinas, Benzopirenos, etc.)

- Aditivos alimentarios (exceso / no autorizado)

- Contaminantes industriales (Agentes corrosivos, p.e.)

- Metales pesados

- Migracion de materiales en contacto

- Micotoxinas

- Residuos de pesticidas (no permitidos o por encima del limite legal)
- Contaminantes de proceso (acrilamida, 3-mcpd, etc.)

- Residuos de medicamentos veterinarios

- Cuerpos extranos
- Radiacién

- Alérgenos ,sustancias que producen intolerancias y gluten
- Adulteracién / fraude (si afecta a la Seguridad Alimentaria o aptitud del

producto)

- Composicién

- Etiquetado ausente / incompleto / incorrecto
- Envase / embalaje defectuoso / incorrecto

- Controles insuficientes

Es importante sefalar que algunas de estas incidencias suponen un riesgo claro para la salud y otras hacen que
el producto no sea apto para el consumo, pero con un nivel de riesgo menor. Por eso es importante realizar una

buena evaluacion de riesgo antes de tomar las decisiones que permitan gestionar la situacién de forma adecuada

y proporcionada a la realidad y el nivel de riesgo (ver punto 6 de este documento, Investigacidn y evaluaciéon de la

situacion).

AECOC
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Primeras sospechas o fase de Prealerta

Esta fase de PREALERTA abarca desde el momento en que se tiene la sospecha de existen productos no seguros o
aptos en el mercado, hasta el cierre de la fase de investigacion previa del problema. Se podran tomar las medidas
cautelares que se estime oportunas atendiendo al principio de precaucién, al riesgo potencial y teniendo en cuenta

el principio de proporcionalidad (ya que no existen evidencias concluyentes y se trabaja sobre hipotesis).

¢Cuando podemos
estar frente a una alerta
alimentaria?

Una situacién de alerta se produce cuando existen evidencias de un riesgo
real para la salud del consumidor, inmediato o no inmediato, que involucra
productos alimenticios que hemos producido, fabricado y/o distribuido.

Por lo tanto, si un operador de la cadena alimentaria considera, o tiene
motivos para pensar, que alguno de los alimentos que ha puesto a
disposicion de los consumidores no cumple los requisitos de seguridad
alimentaria, procedera inmediatamente a su retirada del mercado e
informara de ello a las Autoridades Competentes (art. 19 Reglamento
178/2002), a través de las Direcciones Generales de Salud Publica de La
Comunidad Auténoma correspondiente.

Si un operador, dentro del control habitual de materias primas, detecta

que ésta presenta un riesgo para la salud, o no es apta para el consumo,
conforme a la legislacién vigente tiene la obligaciéon de comunicarlo a

la Autoridad Competente. Debe, asi mismo, comunicarlo urgentemente

al proveedor de la materia prima en cuestion para facilitar la puesta en
marcha de sus protocolos de investigacion y gestion con la mayor celeridad
posible.

¢{Qué no se considera
una alerta?

Si un operador alimentario tiene motivos para pensar que alguno de

los alimentos que ha producido no cumple los requisitos de seguridad
alimentaria, pero dicho producto no ha abandonado su control (no ha
sido suministrado a clientes o consumidores) no estaremos frente a una
alerta alimentaria.

Asimismo, no se incluyen los incumplimientos legislativos que, una vez
realizado el anélisis de riesgo, no supongan ningun riesgo para la salud.

12
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6. Investigacion y evaluacién de la situacion

Esta fase es determinante para hacer un buen diagnéstico de la situacion y tomar las decisiones adecuadas y
necesarias desde el primer momento. Para este proceso la empresa debera:

Investigar el origen de la incidencia y su causa raiz

La aparicion de una incidencia se puede deber a miultiples factores u origenes. Segun el motivo que la generé es
posible que haya afectado a otros lotes del mismo producto, a otras referencias fabricadas o distribuidas por la
empresa, etc. Para realizar una buena investigacién la empresa debera:

- Analizar su proceso e identificar posibles hipdtesis de causas probables. Es importante contar con el

conocimiento de aquellas dreas operativas que puedan estar implicadas mas alla del departamento de calidad
(produccién, mantenimiento, logistica, etc.)

- Definir unas acciones de verificacién para confirmar o descartar las hipétesis planteadas (analisis de productos y

materias primas, inspecciones de equipos e instalaciones, revision de registros de autocontrol, entrevistas con los
trabajadores, etc.)

Las evidencias obtenidas deben confirmar, o como minimo identificar, la causa raiz mas probable, permitiendo
conocer el alcance real de la incidencia y el volumen de afectacién en los productos.

Las investigaciones deben tener como objetivo:

<@/) - Reducir al maximo el riesgo para los consumidores
- Mantener la proporcionalidad de las actuaciones con respecto al riesgo existente.
- Acotar lo méaximo posible la mercancia, tiempo y operadores afectados en la alerta.

El resultado de las investigaciones debe incluir, como minimo:
= - La causa del incidente, identificacién del peligro y caracterizacién del nivel de riesgo.

- Los posibles lotes sospechosos, tanto de materia prima como de productos acabados.
- La distribucion de los posibles lotes.
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Evaluar el riesgo
Cuando la investigacidn determina que existe una situacion que puede poner en riesgo la salud de los
consumidores, o hace que el producto no sea apto para el consumo, se debe evaluar el riesgo del incidente para

tomar las decisiones mas adecuadas en materia de gestion del producto, o productos, afectado/s:

- Limitandose a retirar el producto de la venta (o uso en restauracién), en el caso que el incumplimiento no suponga

un riesgo para la salud.

- Procediendo a recuperar el producto de los consumidores, en el caso que el producto se haya vendido y presente

un riesgo para la salud.

Esta evaluacion del riesgo debe tener en cuenta diversas variables como:

2@ Determinar el peligro y el riesgo ayuda a adoptar las medidas de gestién o comunicacion
n proporcionadas al riesgo, implantar medidas correctoras, y comunicar un mensaje acertado.

- La naturaleza del peligro y el nivel de incumplimiento de los limites legales (en caso de existir)
- Tipologia y severidad de los efectos para la salud,

- Cantidad estimada de consumo del producto y la dosis de exposicion

- Si existen procesos posteriores que pueden reducir el riesgo

- Si el producto se dirige a publicos sensibles

- Etc.

Para realizar una correcta evaluacion de riesgo es necesario:

- Consultar todas las fuentes que sean necesarias: normativa vigente, opiniones de comités cientificos, articulos de
investigacion, recursos online basados en evidencia cientifico, histérico de alertas, etc.

- Guardar las evidencias recabadas, referencias bibliograficas, etc.

- Contara con el apoyo de colaboradores externos (laboratorios, expertos independientes, etc.) si se requiere
asistencia o asesoramiento.
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Aunque cada situacion requiere un analisis individualizado e independiente, existen algunas tipologias
de incidencia que, por su nivel de riesgo y la gravedad de sus consecuencias, suelen requerir acciones de
recuperacion de los consumidores si el producto ha sido vendido.

Con el objetivo de clarificar las actuaciones a los operadores, y a modo de orientacién exclusivamente, las

incidencias que con mayor probabilidad requeriran la recuperacién (aunque se debera confirmar a través de

la evaluacién del riesgo) son:

- Presencia de microorganismos patégenos por encima del limite legal o en cantidades que supongan un riesgo
para la salud (Salmonella, Listeria, E. Coli O:157, Campylobacter, Norovirus, priones, etc.), teniendo en cuenta el
uso esperado del producto.

- Toxinas (toxina botulinica, toxinas marinas, etc.)

- Contaminacién por productos quimicos téxicos, corrosivos, causticos, etc. Presencia de cuerpos extrafios con
riesgo de lesién o asfixia).

- Alérgenos, sustancias que producen intolerancias y gluten no declarados en la etiqueta
- Presencia de ingredientes o sustancias prohibidas por su toxicidad segun la legislacién vigente.

Mas alla de estos ejemplos, la evaluacion del riesgo sera determinante para tomar una decision sobre la
necesidad de recuperar el producto o no.

- En caso de duda, se debe aplicar el principio de precaucion y optar por la medida que mejor proteja al
consumidor.

- En caso de discrepancia con la Autoridad Competente prevalecera el criterio de ésta.
En cualquier caso, si existe un riesgo directo o indirecto para la salud del consumidor, y la situacién requiere

la recuperacion del producto es importante actuar con responsabilidad, protegiendo la salud de los
consumidores como objetivo prioritario. En caso de duda, debe imperar el principio de precaucién.
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7. Identificacion / localizaciéon producto

En esta fase de la alerta, el sistema de trazabilidad es esencial. Partiendo de la causa raiz identificada en la fase
de investigacion, el sistema debe permitir identificar los productos y lotes afectados por el incidente, conocer el
origen y/o destino de los mismos y permitir un balance de masas que permita verificar que no queda producto
fuera de control.

Identificar el producto afectado, indicando:

- Marca, denominacién de venta, formato o presentaciéon del producto afectado
- GTIN

- Lote/s afectado/s

- Cantidad de unidades producidas y distribuidas (incluida sus localizaciones)

- Productor / elaborador del producto,

- Fecha de caducidad o consumo preferente

- Evaluar si otros productos, lotes o presentaciones pueden estar afectados

Identificar cuanto antes el producto afectado, permite evitar que el problema se extienda a otros
53\ productos y poner en marcha las medidas de gestiéon y comunicacién adecuadas.
Aunque segun el tipo de actividad o empresa éste ejercicio puede variar en duracién y complejidad,
@ sdeberia tratar de obtenerse lo antes posible, considerando que el sistema es adecuado si se
invierten menos de 4 horas en este proceso. En ningn plazo superaré las 24 horas (este plazo de
tiempo afecta a la localizacién del producto, no a su retirada).

Identificar los operadores alimentarios, personas y Administraciones involucradas en la alerta:

Gracias al sistema de trazabilidad, el operador podra determinar el origen y destino de los productos
potencialmente afectados e identificar a los interlocutores necesarios para la gestion de dicha alerta.

En el caso de vernos afectados por una notificacion sanitaria oficial en curso por un riesgo directo
%"\ o indirecto para la salud, iniciada en otro operador de la cadena, deberemos iniciar la cooperacion
by con la Autoridad Competente en este punto, facilitando la trazabilidad los productos que estén
potencialmente afectados y aplicando las acciones necesarias de acuerdo al nivel de riesgo.
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8. Comunicacion con la Autoridad Competente

El explotador de empresa alimentaria que considere o tenga motivos para pensar que uno de los
alimentos que ha comercializado puede ser nocivo para la salud de las personas debera informar
inmediatamente de ello a las autoridades competentes. El explotador también debera informar a las
autoridades competentes de las medidas adoptadas para prevenir los riesgos para el consumidor
final y no impedira a ninguna persona cooperar, de conformidad con la legislacién y la practica
juridica nacional, con las autoridades competentes, ni la disuadira de hacerlo, cuando ello permita
prevenir, reducir o eliminar un riesgo resultante de un alimento.

(Reg. 178/2002 — Art. 19).

Una vez la empresa dispone de toda la informacion y ha definido las acciones necesarias para la gestion del
incidente, se procedera a notificarlo a la Autoridad Competente, quien activara los mecanismos oficiales

necesarios para coordinar el seguimiento de la alerta (oficial).

La comunicacién se realizara:

- En el caso de las cadenas de distribucion y cadenas de restauracion: a la Comunidad Auténoma donde esté

ubicado el domicilio o razén social de la empresa.

- En el caso de establecimientos elaboradores o distribuidores, se comunicara a la autoridad competente
encargada de su control directo, que sera la comunidad auténoma donde se ubique el establecimiento.

Los datos de contactos de las distintas Autoridades Competentes estan recogidos en la web de AESAN:
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/operadores_economicos/datos_contacto.pdf

La informacién sobre la trazabilidad del producto debera remitirse a la mayor brevedad posible (en este
sentido, un plazo de 24 horas se consideraria una buena practica). utilizando el modelo Excel estandarizado:

https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/operadores_economicos/red_alerta_operadores.xIsx
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Interlocutor Autoridad competente

Sector primario X  Comercio minorista X
Fabricantes X  Cadenas de restauracion X
Cadenas de distribucion X  Restauracién no organizada X

Operadores a los
que afecta

- N° de registro sanitario y datos identificativos de su empresa.

- Datos identificativos del producto (formato o presentacion, lote, fecha de consumo
preferente/caducidad, donde esta situado en el producto, establecimiento de elaboracién,
marca, cédigo GTIN, etc.); cantidad total de produccién; cantidad de producto bajo control
del fabricante.

- El peligro, el riesgo y la normativa que se infringe que motivan la actuacion.

- Extensidn geogréfica de la actuacién (en caso necesario).

- Persona responsable de la empresa con la que la autoridad puede contactar.

- Trazabilidad del producto:

Descendente (eslabén siguiente)

- Cantidades entregadas
- Operador de destino
- Ubicacion de destino:
- Direccion completa
Contenido de la - Poblacion
comunicacién . Cédigo postal
- Provincia, Comunidad Auténoma y/o Pais

Ascendente (eslabén anterior)
(si el peligro estaba presente en la materia prima):

- Datos empresa suministradora
- Lote
- Cantidades recibidas

Adicionalmente se informara de las actuaciones llevadas a cabo en relacién con la retirada y, en
su caso, recuperacién de los productos:

- Comunicacién a clientes a los que se ha distribuido el producto
- Comunicacion a los consumidores en caso de recuperacién

NOTA: las listas de distribuciéon de los productos deben basarse en la trazabilidad del producto fisico, no sélo
de las transacciones econémicas o comerciales.
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9. Gestion interna

A lo largo de las investigaciones y una vez activada la fase de alerta, la empresa debera aplicar las acciones
necesarias que permitan evitar la comercializacion de productos no aptos y proteger la salud de los consumidores
cuando esta pueda estar en riesgo.

™

Inmovilizacién

’ o o, . C .
4 -! ' h’. N . - Paralizacion del producto antes de que se ponga a disposicion del

P’— - consumidor.

- La operacién trata de detener la distribucidn de todos los productos
potencialmente afectados.

- Se bloquea el producto en almacenes propios o externos

- La operacion de bloqueo tiene lugar sin comunicacién externa y se aplica
como medida de prevencién o control de la situacion.

- Se puede aplicar como prevencidn en las fases de investigacién y es
reversible (en el caso que no se identifique ningln incidente)

Retirada

- Actuacion mediante la cual el producto que ya esta fuera del operador
alimentario o productor se saca de la cadena de suministro antes de llegar
al consumidor.

- La operacion trata inicamente de detener la comercializacién del
producto al consumidor.

- Se retira el producto del circuito de distribucién, de los almacenes, de - los
estantes de las tiendas o de los comercios de hosteleria

- La operacidn de retirada tiene lugar sin comunicacién externa a
consumidor («recogida silenciosa»).

Recuperaciéon

- Actuacion por la que el producto se retira de la cadena de suministro y se
solicita a los consumidores que no lo consuman, aconsejandoles que lo
devuelvan o destruyan.

- La operacion trata de detener el consumo del producto. La seguridad del
consumidor estéa en riesgo (ya que el producto se ha comercializado o
consumido)

- Se acompafa de una campaifia de comunicacién dirigida al gran publico
para advertir a los consumidores y evitar el consumo (ver apartado
comunicacién con los consumidores). En estas situaciones la informacién
es publica, por lo que la imagen del operador alimentario podria verse
afectada, pudiendo derivar en una crisis (es esencial una buena estrategia
de comunicacién externa).
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Tanto las situaciones de retirada como recuperacién afectan a todos los canales de venta, presenciales y a
distancia. Es importante garantizar que se ejecutan estas acciones en los distintos canales de venta donde se ha
comercializado el producto (con especial atencién al canal de venta online).

Para una correcta gestion de la alerta es necesario hacer el balance de masas, comparando:

- La cantidad total de unidades de consumo afectadas.
- La cantidad de unidades afectadas inmovilizadas, retiradas y/o recuperadas.

El operador alimentario responsable del producto decidira cual es el destino final del producto, salvo que la
Autoridad Competente lo determine previamente. Todo el proceso debe estar documentado y comunicado a
las correspondientes administraciones publicas. De acuerdo al sistema de gestién implantado, el operador debe
definir como se guardan estas evidencias y las debe poner a disposicién de la Autoridad Competente cuando
sean requeridas.

En caso de devolucién (a proveedor, a plataforma central, etc.) , es responsabilidad del operador alimentario

que este retorno se haga con todas las garantias, identificando fisicamente los productos implicados durante el
transporte de manera que no se produzcan errores humanos que puedan poner de nuevo en circulacién productos
no aptos. Asimismo, quedara constancia de la devolucién en la documentacién comercial que genere el operador.

r Se debera disponer de evidencias documentales del destino final de los productos (destruccion,
gestién como residuo, tratamiento previo a su destino para consumo, reetiquetado, etc.).
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10. Comunicacion entre operadores y con los consumidores

En el caso que la situacidn requiera una recuperacién, se debe comunicar a cada interlocutor la actuacién que se
requiere de él, supervisando todo el proceso.

En concreto, y de acuerdo con el articulo 19 del Reglamento 178/2002, si un explotador de empresa alimentaria
considera o tiene motivos para pensar que alguno de los alimentos que ha puesto en el mercado o distribuido no
cumple los requisitos de seguridad de los alimentos y este puede haber llegado a los consumidores, se informara

de forma efectiva y precisa a los consumidores de las razones de esa retirada y, si es necesario, se recuperaran los

productos que ya les hayan sido suministrados cuando otras medidas no sean suficientes para alcanzar un nivel
elevado de proteccién de la salud.

Esta etapa puede ser la mas gravosa en términos econdmicos y de imagen de marca, y en ella, la rapidez,
eficiencia, minuciosidad y control de costes son especialmente importantes. Un error en la fase de comunicacién

puede tener graves consecuencias, no solo para la salud de los consumidores, si no especialmente para la imagen
de la marca / empresa. Es por ello, que en el caso de tener que exponerse mediaticamente, se recomienda contar

con el apoyo de profesionales de la comunicacion (internos o externos), siempre que sea posible.

En los casos en que se haya decidido que la accién necesaria es una inmovilizacién, una retirada o una
recuperacion, es recomendable seguir los pasos siguientes:

Comunicacién inmediata a:

- Cualquier eslabén siguiente de la cadena antes de llegar al consumidor (en caso de retirada) y hasta el
consumidor final (en caso de recuperacién)

- El personal de la empresa

- Otros actores implicados (colaboradores externos, entidades de certificacién, etc.)

a) Elegir el medio de comunicacién mas adecuado para llegar a ellos: correo electrénico,

%% teléfono, visita personalizada (dependiendo de la urgencia, de la atencién que se requiere
del interlocutor, de la capacidad del operador, etc.). Los operadores deben garantizar que
la informacion ha sido recibida y leida por parte de los destinatarios dentro la cadena
de suministro (no incluye a los consumidores). Por ejemplo: acuses de recibo y lectura,
registro de llamadas, etc.

.{' b) Comunicar a cada uno de forma clara e inequivoca la actuacién qué se requiere de él,
g.‘, elaborando mensajes adecuados para cada audiencia, claros y homogéneos. Utilizar en lo
posible mensajes breves y concisos.
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(x c) Analizar cémo evoluciona la situacién vy, si fuera necesario, adaptar la estrategia al nuevo
escenario (audiencia, mensaje, etc.).

d) Aplicar las siguientes recomendaciones generales:
- Mantener la confidencialidad dentro de los operadores afectados por la alerta.
- Mantener el control de la situacién tomando la iniciativa.

*** - Demostrar una actitud responsable.

]/_L, - No mentir nunca ni negar la evidencia.

- Solo dar a conocer informacién confirmada
- No improvisar.
- No eludir responsabilidades.
- No olvidar chequear la informaciéon de los medios de comunicacion

A continuacioén se detalla el contenido de las comunicaciones mas habituales:

Comunicacién dentro de la cadena

Tipode Anterior eslabén de la cadena (proveedores)
comunicacion

Sector primario Comercio minorista X

oP:La::;:;: 5 Fabricantes X  Cadenas de restauracion X
Cadenas de distribucion X  Restauracion no organizada X
- Datos identificativos de su empresa.
- Datos identificativos del producto (formato o presentacion, lote, fecha de consumo

preferente/caducidad, marca, cédigo GTIN, etc.)

- Fecha recepcion producto

Contenido de la - Descripcion del peligro o la no conformidad detectada

LRl - Que accién requiere del proveedor (reposicién del producto, por ejemplo)

- Persona de contacto de la empresa por si surgen dudas, etc.
- Foto o etiqueta del producto.
- Otros datos que se consideren relevantes

22 Organo Permanente para la Seguridad Alimentaria (OPSA)



Tipo de
comunicacion

Siguiente eslabén de la cadena
(no se incluye a los consumidores)

Operadores a los
que afecta

Sector primario X Comercio minorista
Fabricantes X Cadenas de restauracién
Cadenas de distribucion X Restauracion no organizada

Contenido de la
comunicacién

- Datos identificativos de su empresa.
- Qué actuacidn se requiere de él, con instrucciones instrucciones concretas sobre qué debe

hacer con el producto.

- Datos identificativos del producto (formato o presentacién, lote, fecha de consumo

preferente/caducidad y dénde esta situado en el producto, establecimiento de elaboracién,
marca, codigo GTIN, etc.

- Fecha expedicion

- Una motivacién para la actuacién (descripcion peligro o no conformidad)
- Extensidn geografica de la actuacién (en caso necesario).

- Plazos de actuacion (si son necesarios).

- Persona de contacto de la empresa por si surgen dudas, etc.

- Foto o etiqueta del producto.

- Otros datos que se consideren relevantes

Comunicacién con los consumidores (recuperacién de productos)

Cuando la evaluacién del riesgo asi lo exija, los operadores alimentarios que, por el motivo que sea, deban
recuperar productos de los consumidores, deberan realizar una comunicacién dirigida a tal efecto con

la mayor celeridad posible y utilizando los canales mas efectivos a tal efecto. En la proteccion de la salud
de consumidores es necesario actuar con criterios de proactividad y transparencia, facilitando la informacién
necesaria a los consumidores que se hayan podido ver afectados.

Es importante garantizar que:

- Se informa con mensajes claros que faciliten la comprensiéon por parte de todos los

consumidores. Es importante ser claro en las acciones que esperamos por parte del
consumidor (no consuma el producto, devuélvalo al punto de venta, etc.).

- Se ayuda a los consumidores a localizar la informacién relevante en el packaging. Una

buena praxis es incluir en la comunicacién una foto del producto y una indicacién sobre la
ubicacidn del lote, la fecha de caducidad o cualquier otro dato que permita identificar el
producto afectado.

- Se informa sobre los canales de atencién a afectados (teléfonos, emails, webs, redes

sociales, etc.).
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Para comunicarse con los consumidores existen multiples canales y opciones a disposicion de los operadores.
Cada empresa decidira, en base a sus capacidades, recursos y alcance geografico de la alerta, la estrategia y
los canales mas adecuados. A modo de ejemplo, se pueden emplear las siguientes opciones:

Comunicacién general:

A través de los medios de comunicacién, tradicionales y digitales:
ﬂ - Anuncios en medios de comunicacién

- Notas de prensa

= A través de medios digitales propios:
@ - Comunicado en Web

- Redes Sociales

m A través de las tiendas de venta:

0O n - Carteles informativos

Comunicacién dirigida:

EEI - Llamadas o emails a clientes de tarjeta de fidelizacion

- Llamadas o emails a clientes ecommerce

En esta fase el operador debe diseiiar una adecuada estrategia de comunicacién, centrando los esfuerzos
en las zonas geograficas afectadas, eligiendo los canales mas efectivos para que la informacién llegue a los
consumidores que puedan estar afectados y actuando de forma agil para no dilatar los tiempos.
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11. Cooperacion con autoridades competentes

En las situaciones de alerta, es imprescindible seguir las indicaciones de la Autoridad Competente
y colaborar con ella en todo lo necesario. Se debera poner a su disposicién cualquier informacion
que solicite e incluso la que no solicite pero que el operador alimentario considere conveniente que

conozca.

Una vez notificada oficialmente la existencia de un riesgo directo o indirecto para la salud, los operadores
implicados deben cooperar con las Autoridades Competentes, compartiendo cualquier informacion o novedad que
pueda ser relevante e informando del estado de las acciones propuestas para el control de la situacion. El envio de
actualizaciones de informacién sobre las actuaciones realizadas se remitira:

- En el caso de las cadenas de distribucién y cadenas de restauracién, a la Comunidad Auténoma donde esté
ubicado el domicilio o razén social de la empresa.

- En el caso de establecimientos elaboradores o distribuidores, se comunicara a la autoridad competente
encargada de su control directo, que sera la comunidad auténoma donde se ubique el establecimiento.

Asimismo, seguiran las indicaciones de la Autoridad Competente requeridas en el marco de la gestidn oficial de la
alerta alimentaria.

Es de especial importancia facilitar las listas de distribucidn a la mayor brevedad posible (en este sentido, un

plazo de 24 horas se consideraria una buena préactica). Los plazos de ejecucion de las inmovilizaciones, retiradas
y/o recuperaciones de producto seran lo mas cortos posibles, atendiendo a las particularidades de cada alerta:
cantidad de producto afectado, capilaridad de la red de venta, tipologia de la red de distribucion, etc. Se informara
a la administracion dichos plazos para garantizar una correcta cooperacion y coordinacién entre Administracion y
operadores.

Del mismo modo se facilitara toda la informacion relativa a las cantidades de producto retirada y/o recuperado lo
antes posible a la Administracidon para que pueda realizar un correcto seguimiento de la alerta (balance de masas).

¢Qué sucede si existen discrepancias con la Administracion?

En caso de discrepancia de criterios, la obligacién legal es seguir la indicacién de la autoridad competente, sin
perjuicio de que se pueda debatir con ella en base a la informacién adicional que el operador alimentario disponga.

Si esa discrepancia de criterios se mantuviera, ain después de haber revisado con ella toda la informacién y
argumentos del operador alimentario, la legislacion obliga al operador a seguir la orientacidn de la Administracion.

Una vez cerrada la alerta podra utilizar las vias administrativas o contencioso-administrativas que juzgue oportunas
para solicitar la restitucion de sus derechos, la anulacién de los actos o el resarcimiento de los dafios.
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12. Cierre de la alerta e implantaciéon de mejoras

En este apartado es importante diferenciar entre:

- El cierre de la situacion de alerta particular de la empresa (interna), que depende de las medidas adoptadas por el
operador alimentario

- El cierre oficial de las actuaciones de control ante la existencia de un riesgo directo o indirecto para la salud, que
depende de la Autoridad Competente (quedando fuera del alcance de esta guia).

A continuacidn se describen los pasos que debe seguir un operador alimentario en el proceso de cierre de la
situacidn de alerta particular interna, asi como la implantacién de mejoras:

Cierre de la alerta - la situacién esta bajo control

El fin o cierre de la situacion de alerta interna se hara efectivo cuando existan suficientes garantias, a juicio del
operador, de la finalizacion de la situacion de riesgo que la generoé:

- Las partidas de producto afectados no se encuentren en los circuitos de comercializacidn ni a disposicion del
consumidor.

- El motivo que generd la apertura de la alerta ha sido subsanado.
Revisiéon y mejora del sistema APPCC, autocontroles y medidas de higiene

La experiencia vivida segun el caso, debe obligar a una revisién de los sistemas de autocontrol existentes, asi como
un replanteamiento del APPCC, adoptando medidas correctoras que traten de evitar una repeticion de este tipo de
incidentes, o de incidentes de similares caracteristicas. Este analisis realizado por el equipo APPCC debe derivar
en un plan de accién aprobado por los responsables designados por la empresa.

Revisiéon y mejora de los procedimientos vinculados con la gestion de incidentes y alertas

Por ultimo, la empresa debe evaluar como se han ejecutado los procedimientos vinculados con la gestion de este
tipo de situaciones (bloqueo, retirada, recuperacion), la vigencia de los contactos de emergencia, la comunicacién
interna y externa, etc.

Es importante identificar las ineficiencias o errores que se hayan podido producir, para aplicar las mejoras
necesarias en el sistema de gestion integral, con el objetivo de reforzar la preparacién de la empresa en futuras
situaciones de alertas.

Por ello, es de especial importancia documentar toda la gestidn realizada antes y durante la crisis, a través
de un informe o diario de la alerta, donde no solo se documenten las acciones realizadas si no también las
dificultades o errores detectados.

Las Autoridades Competentes son las responsables de cerrar a nivel oficial las actuaciones de control ante la
existencia de un riesgo directo o indirecto para la salud, una vez todos los operadores implicados han tomado
las medidas oportunas y, a criterio de las Autoridades Competentes, la situacién esta bajo control.
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