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Sistema de control de
establecimientos alimentarios y
alimentos producidos o

comercializados en el mercado
intracomunitario con repercusiones
en seguridad alimentaria

En este apartado se va a desarrollar de qué
forma se organizan los sistemas de control
existentes para el control de establecimientos
alimentarios y alimentos producidos o
comercializados en el mercado intracomunitario
con repercusiones en la seguridad alimentaria.

INTRODUCCION

El PNCOCA constituye una herramienta de
armonizacién, ya que todas las autoridades
competentes implicadas en el control oficial lo
adoptan al inicio de cada periodo y después
anualmente, y todos los programas y documentos
que emanan del PNCOCA son aplicados por
todas las Autoridades.

A la hora de planificar y ejecutar los controles
oficiales dentro del PNCOCA se debe seguir el
siguiente esquema que ha sido acordado por los
Estados miembros y la Comisién Europea y que
se basa en el circulo de Deming o espiral de

”»

mejora continua “PDCA”:

PLAN

Establecer objetivos
e indicadores
Establecer controles
oficiales y
métodos de medicion

ACT

Revision de objetivos
e indicadores
y/o
Revision de los
controles oficiales

Controles oficiales

DO

Empleo de indicadores
con los resultados de
los controles oficiales

CHECK

De esta forma, el primer paso a seguir en la
gestién de los sistemas de control oficial en el
marco de la mejora continua y el ciclo Plan-
Do-Check-Act (PDCA) es establecer los objetivos
e indicadores y la definicién de las técnicas de
control que deben utilizarse por su aplicacion
(PLAN).

Después se llevan a cabo los controles
oficiales de acuerdo con estos objetivos por
parte de las comunidades auténomas (DO).

El siguiente paso es realizar la revision del
sistema, comprobando el grado de consecucion
de los objetivos, para lo cual se utilizan los
indicadores (CHECK).

Dependiendo de los resultados de la etapa
anterior se procede a la revision de los
objetivos, indicadores o procesos en caso

necesario (ACT).

Todo ello se sustenta con los medios con que
cuentan las autoridades competentes para la
planificaciéon y ejecuciéon del Plan (RECURSOS
HUMANOS, TECNICOS Y MATERIALES).



Por ello,
seccion
siguientes

a
del

la hora de estructurar esta
PNCOCA, se incluyen los

epigrafes que secuencialmente
reproducen este orden légico:

INTRODUCCION

Recursos humanos, técnicos y materiales. Se incluyen los medios con los
que cuentan las autoridades competentes para planificar y ejecutar los
controles oficiales de forma efectiva.

Aspectos generales de la planificacién (“PLAN”). Se incluyen los principios
generales aplicados por las autoridades competentes que gestionan los
diferentes sistemas de control para planificar los controles en base al riesgo
y se detallan los objetivos estratégicos del PNCOCA, en base a los cuales
se definen las prioridades y se estructuran los controles oficiales a realizar,
derivando los objetivos estratégicos en otros operativos.

Programas de control (DO”). Se ejecutan los programas de por todas las
autoridades competentes

Revisién de los sistemas de control (“CHECK”). Se incluyen los métodos
existentes para revisar el funcionamiento del sistema y comprobar su
eficacia. Se trata de métodos generales aprobados por todas las autoridades
competentes que cada una de ellas desarrolla y aplica adecuandolos a las
caracteristicas de su sistema de control.

Adaptacién del Plan (“ACT”). En funcién de los apartados anteriores y, en
particular, de los resultados obtenidos en el informe anual del Plan, se
proponen modificaciones del Plan o de los procesos, incluyendo desarrollo
de nuevos procedimientos,



1. RECURSOS HUMANOS,TECNICOS Y MATERIALES

1. Recursos
humanos, técnicos
y materiales

Para planificar y ejecutar los controles oficiales de
forma efectiva es necesario disponer de recursos
suficientes, tanto humanos como materiales, y
conocer con qué recursos se cuenta para
establecer una priorizacion de los mismos que
sea realista y que se base en el riesgo.

Dentro de este apartado, se incluyen los
siguientes aspectos de interés para el control
oficial

1. Autoridades competentes y Oérganos de
coordinacién

2. Asistencia Mutua. Punto de contacto en
Espafia

Soporte juridico

Recursos laboratoriales

Soportes informaticos al control oficial
Procedimientos normalizados

Planes de emergencia

0 N o v s~ W

Formacion del personal



1.1. Autoridades competentes y 6érganos
de coordinacién

En los articulos 148 y 149 de la Constitucién
Espafiola se distribuyen las competencias
entre la Administracion General del Estado y
las comunidades Auténomas y se atribuye a
las Comunidades Auténomas las competencias
en materia de Sanidad e higiene, entre otras.
Son las Consejerias de Sanidad de las CCAA,
las autoridades competentes encargadas de
la planificaciéon y ejecucién de los controles
oficiales.

Dentro de las Consejerias de Sanidad de las
CCAA, generalmente son las Direcciones
Generales de Salud Publica (DGSP) las
competentes, aunque cada CCAA se organiza
de manera diferente y la estructura de cada
una de ellas se publica en un Decreto
autonémico donde se reflejan exactamente
los organismos existentes en cada CCAA y
sus competencias.

En el Anexo | se puede consultar el listado
de las CCAA encargadas de estos controles,
su pagina Web y la norma juridica por la que
se hayan designados al efecto.

La AECOSAN ejerce un papel principalmente
coordinador e interlocutor con los organismos
internacionales. Ademas, la AECOSAN tiene
potestad para elaborar legislaciéon nacional en
los casos en que se considera necesario y
también dispone de un drgano de evaluacion
de riesgos nacional, a través del Comité
Cientifico.
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De acuerdo con lo establecido en la
informacién  general del PNCOCA, las
competencias  ejecutivas recaen en las
comunidades auténomas, por lo que cada
una de ellas dispone de un sistema de
control propio, con una planificacién y unos
métodos para la ejecucién de los controles
diferentes en cada territorio.

Las competencias que la AECOSAN tiene en
esta materia son de coordinacién de las
actividades de las CCAA; también se ocupa
de las relaciones internacionales.

En muchos casos las entidades locales
ejercen también competencias en materia de
Salud Publica, tal y como viene reflejado en
el articulo 25 de la Ley 7/1985, de 2 de
abril, Reguladora de las Bases del Régimen
Local, donde se establece que los Municipios
ejerceran en todo caso como competencias
propias, en los términos de la legislacién del
Estado y de las Comunidades Auténomas, en
las siguientes materias relacionadas con el
Plan:

e Ferias, abastos, mercados, lonjas y
comercio ambulante.

e Proteccién de la salubridad publica.

Las competencias municipales se determinan
por Ley, debiendo evaluar la conveniencia de
la implantacién de servicios locales conforme
a los principios de descentralizacién,
eficiencia, estabilidad y sostenibilidad
financiera.
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Dentro de AECOSAN existen tres unidades mercado intracomunitario con repercusiones en
implicadas en la aplicacién de los distintos seguridad alimentaria como se muestra en el
requisitos incluidos en el Reglamento (CE) siguiente grafico en los recuadros sombreados:

882/2004. Dos de ellas intervienen en el
control de establecimientos alimentarios vy
alimentos producidos o comercializados en el

Agencia Espafiola de Consumo,
Seguridad Alimentaria y Nutricion

http://aesan.msssi.gob.es/

L )

5G de Coordinacion Alertas y S5G de Promocion de la Seguridad
Programacion del Control Oficial Alimentaria

SG de Coordinacién, Calidad y
Cooperacidn en el Consumo

Competencias: Real Decreto 19/2014, Competencias: Real Decreto 19/2014, Art.16:
Art.16:
Proponer medidas de gestidn del riesgo en
Coordinar las actuaciones de las alimentos formulando, entre otras
Administraciones publicas en medidas, propuestas para nuevos
territorio nacional, relativas al control desarrollos normativos y promoviendo la
oficial de productos alimenticios, simplificacion y unificacién de las normas,
para proteger la salud e intereses de asi como planificar, coordinar y desarrollar
los consumidores y del conjunto de estrategias de actuacion en relacion con
los agentes de la cadena alimentaria. las enfermedades de transmision
alimentaria.
Coordinar el funcionamiento de las - Lagestion del Registro General Sanitario
redes de alerta existentes en de Empresas Alimentarias y Alimentos.
territorio espafiol. - Facilitar a las Administraciones

competentes soporte técnico y
evaluaciones de riesgos en materia de
seguridad alimentaria.

Promover cuantas acciones de formacion,
informacion y educacién sean precisas
para los ciudadanos, las administraciones
publicas y los agentes sociales implicados.

Competencias: Real Decreto 19/2014,
Art.16:

Elaborar propuestas de
ordenacién y propuestas
normativas en materia de bienes
y servicios que faciliten y
mejoren la proteccién del
consumidor, asi como informar
preceptivamente los proyectos
de normas, autorizaciones o
propuestas que afecten a los
servicios o productos de
consumo no alimenticios

La preparacién de acciones
judiciales en defensa de los
intereses generales de los
consumidores, seglin lo previsto
en la legislacion vigente.

CONTROL DE ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS Y ALIMENTOS PRODUCIDOS O
COMERCIALIZADOS EN EL MERCADO INTRACOMUNITARIO CON REPERCUSIONES EN SEGURIDAD
ALIMENTARIA

CONTROL DE ALIMENTOS PUESTOS A
DISPOSICION DEL CONSUMIDOR SIN

REPERCUSIONES EN SEGURIDAD
ALIMENTARIA



http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/home/aecosan_inicio.shtml
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Organos de coordinacién

Para conseguir una aplicacién uniforme del Existen drganos de coordinacién de caracter
Reglamento (CE) 882/2004 y que los general y sectorial. En el Anexo Il se detallan
diferentes sistemas de control funcionen de estos drganos de coordinacién, asi como
forma homogénea, existen 6rganos de todos aquellos existentes en las CCAA.

coordinacion interterritoriales e intersectoriales,
cuya finalidad es coordinar las actividades de
la AECOSAN y a las DGSP-CCAA. En estos
6rganos se aprueban procedimientos,
programas de control, guias y criterios
homogéneos de interpretacién normativa.

alimentaria son:

Los principales o6rganos de coordinacién
existentes en la AECOSAN para tratamiento de
temas relacionados con la  seguridad

CONSEJO DE DIRECCION. Es el 6rgano rector de la Agencia, con representantes de las CCAA y los Ministerios de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, Fomento y de Economia y
Competitividad. También hay representantes de los municipios y provincias, de los Consumidores y Usuarios y de
las organizaciones econdmicas mas representativas de los sectores agroalimentarios.

COMISION INSTITUCIONAL. Con representantes de todas las CCAA a nivel de Directores Generales, ejerce funciones
de coordinacion interterritorial e interdepartamental. También estan representados los Ministerios de Ministerios
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente y Economia y
Competitividad, asi como las entidades locales.

CONSEJO CONSULTIVO. Es el o6rgano de participacion activa de la sociedad. Tiene representantes de las
organizaciones econémicas, sociales y colegiales mas representativas en los asuntos relacionados con la seguridad
alimentaria y nutricion.

FORO DE DISCUSION TECNICA. Con representantes de todas las CCAA a nivel de Subdirectores Generales. En este
Foro se debaten y emanan las propuestas de acuerdos y procedimientos para su aprobacidon en instancias
superiores.

GRUPOS DE TRABAJO ESPECIFICOS PARA TEMAS CONCRETOS. Se crean en la Comisién Institucional a propuesta
del Foro de Discusion Técnica. Son por ejemplo el grupo de trabajo de verificacién de la eficacia o de auditorias
internas del control oficial.




1.2. Asistencia mutua. Punto de contacto de
Espafia

La asistencia mutua deriva de la necesidad de
actuacién en méas de un Estado miembro de la UE
cuando el resultado de los controles oficiales asi
lo requiera, lo cual se desarrolla en el Reglamento
(CE) n° 882/2004, articulos 34 a 40.

La asistencia se proporcionara por las autoridades
competentes de los Estados miembros interesados,
bien previa peticién, o bien de manera espontdnea
cuando el curso de las investigaciones asi lo exija.

Con estas actuaciones se gestionan los obstaculos
a la libre circulacion de mercancias por motivos
sanitarios.

Con este fin existen procedimientos desarrollados
por los distintos departamentos ministeriales al
tratarse las relaciones internacionales de un
asunto de competencia exclusiva de la AGE
conforme la Constitucién espafiola. En AECOSAN
se han desarrollado dos  Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNT):

e PNT para la tramitacién de expedientes de
reexpedicién

e PNT para la tramitacién de expedientes de
informaciones varias

Estos procedimientos reflejan la forma general de
actuar ante incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria, incumplimientos
detectados en el transcurso de las actuaciones de
control oficial de las comunidades auténomas y
de los Estados miembros de la Unién Europea.

Con estas actuaciones se gestionan los obstaculos
a la libre circulacion de mercancias por motivos
sanitarios.

1. RECURSOS HUMANOS, TECNICOS Y MATERIALES

La legislacién comunitaria establece que cada
Estado miembro designard& uno o varios
organismos de enlace que estableceran el debido
contacto con los organismos de enlace de los
demds Estados miembros. La funcién de los
organismos de enlace serd facilitar y coordinar la
comunicacién entre autoridades competentes y, en
particular, la transmisién 'y recepcién de
solicitudes de asistencia.

En Espafia, por lo que respecta a los programas
de control de establecimientos alimentarios y
alimentos producidos o comercializados en el
mercado intracomunitario con repercusiones en
seguridad alimentaria, el punto de control es el
siguiente:

I,
DIRECTORA EJECUTIVA AECOSAN
reaesan@msssi.es
+ 34.91.338.05.85

SUBDIRECCION GENERAL DE COORDINACION
DE ALERTAS Y PROGRAMACION DEL
CONTROL OFICIAL

sgcaa(@msssi.es
‘ +.34.91.338.07.15



1.3. Soporte juridico

Ademéas de las normas ya enumeradas en
la informacién general del PNCOCA que
constituyen el soporte juridico para efectuar
los controles oficiales en todos los ambitos
de aplicacién del Reglamento (CE) 882/2004,
existen otras disposiciones legales nacionales
y autondmicas, que son de aplicaciéon en los
controles oficiales de los establecimientos
alimentarios y alimentos.

Algunas de estas disposiciones son de
caracter horizontal, y afectan al sistema de
control oficial de manera global o a un
determinado  sector pero a diferentes
peligros, 'y otras  son disposiciones
especificas que afectan de manera especifica
a determinado/s programa/s de control.

Todas las disposiciones legales relacionadas
con este ambito se pueden consultar en el
Anexo lll incluyendo informacién sobre a qué
programas de control afectan. También estan
relacionadas en cada uno de los programas
de control afectados.

1. RECURSOS HUMANOS, TECNICOS Y MATERIALES
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14. Recursos laboratoriales

En cumplimiento de lo dispuesto por el
Reglamento (CE) n°® 882/2004 del parlamento
europeo y del consejo de 29 de abril de 2004
acerca de los métodos de muestreo y andlisis

(capitulo I, articulo 11) laboratorios oficiales
(articulo 12) y laboratorios comunitarios vy
nacionales de referencia (titulo Ill, articulos 32

y 33), el soporte analitico de los diferentes
programas de control oficial en Espafia se
estructura en laboratorios del control oficial,
laboratorios nacionales de referencia y
laboratorios comunitarios de referencia,
también llamados laboratorios de referencia de
la UE.

Laboratorios de control oficial

Las  autoridades de las  Comunidades
Auténomas son las competentes en la
designacién de los laboratorios de Control
Oficial. En el ambito de la salud publica, la
designacién se realiza en base al

‘Procedimiento para la designacion de los
laboratorios de control oficial para productos
alimenticios de acuerdo con los principios
establecidos en el Reglamento (CE) 882,/2004”
(PNT- Designacién laboratorios).

1. RECURSOS HUMANOS, TECNICOS Y MATERIALES

Los laboratorios de control oficial han sido
designados por las autoridades competentes
para realizar el andlisis de las muestras
tomadas en los controles oficiales y funcionan
conforme a las normas europeas: EN ISO/IEC
17025, EN 45002 y EN 45003. Todos ellos
deberan tener implantado un sistema de
calidad, y cumplir con los articulos 11 y 12 del
Reglamento (CE) 882/2004. En Espafa la
Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC-
www.enac.es) es responsable de la acreditacion.
Las autoridades competentes podran anular la
designacién cuando dejen de cumplirse las
condiciones previstas y descritas anteriormente.

El listado completo de laboratorios designados
para el control oficial, se encuentra disponible
en la pagina Web de AECOSAN, a través de la
aplicacién  informdtica de la Red de

Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA).

Los laboratorios que aparecen en esta base de
datos participan en el andlisis de muestras
oficiales y son designados por la Autoridad
competente responsable de la aplicaciéon del
programa de control oficial. En su mayoria son
de caracter pulblico, aunque también pueden
ser privados designados o  autorizados
expresamente para participar en determinadas
tareas analiticas del control oficial.
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http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/laboratorios/subseccion/RELSA.shtml

Laboratorios Nacionales de Referencia (LNR)

Las actividades de los laboratorios nacionales
de referencia abarcan todos los ambitos de
la legislacion sobre alimentos.

La designacion de los LNR para un
determinado ensayo o grupo de ensayos
puede derivarse de normativa comunitaria o
ser iniciativa nacional dada la relevancia
sanitaria o econémica de la materia.

Entre las actividades realizadas por estos
laboratorios se encuentra la de confirmar los
resultados de los andlisis realizados en
laboratorios de control oficial o los que sean
dirimentes en el caso de que se produzcan
discrepancias en los resultados en el marco
de aplicacién de los programas de control.

En  Espafia  existen dos  Laboratorios
Nacionales de Referencia para el control
oficial de alimentos pertenecientes a
AECOSAN. A continuaciéon se detallan las
areas temadticas para las que se encuentra
designado LNR.

Si en algdn momento el LNR no pudiera,
transitoriamente, cumplir  sus  cometidos,
podria acordarse la realizacién de alguna
tarea por un tercero que relna las debidas
garantias, mediante la formalizacién de un
convenio o contrato expreso de delegacion
de tareas.

1. RECURSOS HUMANOS, TECNICOS Y MATERIALES

Laboratorios Nacionales de Referencia

Centro Nacional de Alimentacidn (CNA) (Madrid)

e Lechey productos lacteos

e Zoonosis Control de contaminaciéon virica vy
bacteriana de moluscos bivalvos

e [isteria monocytogenes

e Estafilococos coagulasa positivos incluyendo
Staphylococccus aureus

e [Escherichia coli,
verotoxigenico (VTEC)

incluyendo 2 coli

e Campylobacter

e Parasitos

e Resistencia antimicrobiana

e Residuos Zoosanitarios

e Residuos de plaguicidas

e Dioxinas y PCBs

e HAPs

e Micotoxinas

e Materiales en contacto con alimentos

e Organismos Modificados Genéticamente

e Determinadas sustancias residuos de

medicamentos

Laboratorio de Biotoxinas Marinas (LCRBM) (Vigo)

12



Laboratorios de Referencia de la Unién
Europea

Los laboratorios de referencia de la UE,
antes llamados laboratorios comunitarios de
referencia, son aquellos designados por la
Comisién  Europea, que cuentan con
equipos, infraestructura administrativa y el
personal cualificado y formado para realizar
las tareas asignadas. Tienen conocimiento
suficiente  de las normas y practicas
internacionales, disponen de lista
actualizada de las sustancias de referencia
y los reactivos disponibles y de una lista
actualizada de los fabricantes y proveedores
de esas sustancias y reactivos. Ademas
tienen en cuenta las actividades de
investigaciéon desarrolladas a nivel nacional
y comunitario y disponen de personal
formado para situaciones de emergencia
que se produzcan dentro de la Comunidad.

1. RECURSOS HUMANOS,TECNICOS Y MATERIALES

En  Espafia  existe un  Laboratorios
Comunitario de Referencia para el control
oficial de alimentos: El Laboratorio
Comunitario de Referencia de Biotoxinas
Marinas, que estd ubicado en Vigo.

13



1.5. Soportes informaticos al control
oficial

En el ejercicio de los controles oficiales se
emplean en muchas ocasiones aplicaciones
informaticas y bases de datos que tienen
como finalidad simplificar la gestién, ahorrar
trdmites administrativos 'y tiempo 'y, en
definitiva, mejorar la calidad de los controles
oficiales.

Asi, la mayor parte de las comunidades
auténomas dispone de herramientas
informaticas que les permite tener un registro
de todos los establecimientos localizados en
su territorio, y donde se archivan las
actuaciones de control oficial, incluyendo en
la mayor parte de los casos herramientas

1. RECURSOS HUMANOS, TECNICOS Y MATERIALES

para clasificar los establecimientos en funcién
del riesgo de cara a la planificaciéon de los
controles oficiales.

En  muchos casos las Administraciones
cuentan con una intranet donde se encuentra
ademds archivada toda la documentacién
necesaria para el ejercicio del trabajo de los
inspectores de control oficial.

También existen bases de datos cuya gestién
es responsabilidad de AECOSAN, en las que
las CCAA cargan la informacién
correspondiente a su territorio y que permiten
disponer de informacién global de todo el
territorio espafiol. Cabe destacar por su
importancia las siguientes:

Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA)

Es un drgano administrativo con caracter nacional y publico, creado como herramienta de
apoyo al control oficial, en el que han de inscribirse las siguientes industrias o establecimientos

situados en territorio nacional:

~

= De productos alimenticios y alimentarios destinados al consumo humano.

= De sustancias y materiales destinados a estar en contacto con aquellos productos.

= De detergentes, desinfectantes y plaguicidas de uso en la industria alimentaria.

= De sustancias, incluido material macromolecular, para elaboraciéon de materiales de envase y embalaje,

En el RGSEAA se pueden inscribir las
industrias y establecimientos situados en
cualquier otro EM de la UE. La relaciéon de
establecimientos inscritos en el RGSEAA se
puede consultar en la pagina Web de
AECOSAN:

http://www.aesan.mspsi.es/AESAN/web/registr
_general_sanitari ion/rgsa_empr _in
critas.shtml

destinados a estar en contacto con los alimentos.

Regulado por el Real Decreto 191/2011, de
18 de febrero, sobre Registro General
Sanitario de  Empresas  Alimentarias vy
Alimentos. Su finalidad es la proteccién de la
salud plblica y de los intereses de los
consumidores, facilitando el control oficial de
las empresas, establecimientos y productos
sometidos a inscripcioén.
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1. RECURSOS HUMANOS, TECNICOS Y MATERIALES

Aplicacién Informéatica para la Gestién de Alertas Alimentarias y Control Oficial (ALCON)

Esta aplicacién se constituye como una herramienta esencial para la gestién y coordinacién de
los controles oficiales a nivel nacional. Permite:

e la gestiéon integrada de la red de Alerta Nacional (SCIRI) y Comunitaria (RASFF)
Incorpora como novedad la firma electrénica y la gestién informatizada de las
alertas via electronica con las comunidades auténomas;

e la realizacién de gestiones relacionada con el control oficial de productos
alimenticios: gestién de reexpediciones de productos de origen animal, recopilacion
de los datos correspondientes al control oficial de productos alimenticios para la
elaboraciéon del informe anual y su posterior andlisis mediante el empleo de
indicadores disefiados en la aplicacion.

Tienen acceso las DGSP de las CCAA tanto para la gestién diaria como para la realizacién de
determinadas consultas. Su base de datos almacena toda la informacién introducida lo que
permite obtener informes a medida en el momento que se desee.

El sistema de informacién ALCON, tiene como objetivos los siguientes:

= QOptimizar el proceso de integracién de los datos de los programas de control oficial.

= Aumentar la eficiencia de la red de alerta, potenciando la gestidon electrénica tanto en la red espafola
como en su integracidn en los sistemas de alerta comunitarios e internacionales.

= Mejorar la calidad de los datos y del analisis de los mismos.
= Adaptar la estructura del sistema de informacidn a la estructura organizativa y de gestion.

= Facilitar la comunicacidn y el intercambio de informacion entre todas las administraciones competentes y
sectores implicados en materia de seguridad alimentaria.

= Detectar dreas en las que incidir en seguridad alimentaria, facilitando la planificacién de la misma.

=  Facilitar la gestion y mejorar la informacidn sobre la seguridad de la cadena alimentaria.

A estas dos bases de datos principales Todas estas bases de datos estan
existentes en AECOSAN se unen muchas sefialadas en el Anexo IV.

otras para dar soporte a los sistemas de

control nacionales y autonémicos.
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1.6. Procedimientos normalizados

Para el ejercicio de las tareas correspondientes a
los programas de control oficial se han
desarrollado y se desarrollan, por parte de las
autoridades competentes, procedimientos
documentados en los que se describen de manera
pormenorizada cada uno de los pasos o acciones
a desempefiar por los agentes encargados del
control oficial en la Unidad de la que dependan.

Los procedimientos documentados serdn, entre
otros, instrucciones, directrices y procedimientos.

El alcance y ambito de aplicacién de estos
procedimientos es muy variado:

. Procedimientos internos de trabajo, de
aplicacion para el personal interno de la
propia Unidad,

*  Procedimientos externos de ambito
interterritorial, dictados para la aplicacion
por todas las autoridades competentes
pertenecientes a una comunidad
auténoma o de todas las autoridades
competentes nacionales a todos los
niveles territoriales.

. Procedimientos  externos de  &ambito
intersectorial, adoptados de manera
consensuada entre varios ministerios o
consejerias con el fin de clarificar las
competencias en caso de actividades
conexas o en aquellas actividades en que
es necesario un nivel elevado de
coordinacién y cooperacion para ejercer
correctamente las funciones establecidas
en la legislacion.

1. RECURSOS HUMANOS, TECNICOS Y MATERIALES

Tienen especial relevancia los procedimientos
externos de ambito interterritorial y/o intersectorial
que son de aplicacion en todo el territorio
nacional. Para la redaccién de los mismos se
suele trabajar en grupos de trabajo con las CCAA
y siempre son aprobados en los 6rganos de
coordinacién de AECOSAN, en primer lugar en el
Foro de Debate Técnico y después en la Comision
Institucional. Con este mecanismo se garantiza la
aceptacién y la adopcién de estos procedimientos
por todas las Unidades implicadas.

Cada CCAA dispone de numerosos procedimientos
de aplicaciéon que se encuentran disponibles en la
aplicacién informatica ALCON. Puesto que se trata
de un nimero muy elevado, la aplicacién permite
el filtrado por programas de control afectados (o
aspectos horizontales), de forma que
seleccionando un programa de control se pueden
conocer qué procedimientos  dispone  una
Comunidad Auténoma para su ejecucion.

Las  autoridades  competentes  verifican la
aplicacion real de los procedimientos
documentados por parte de los agentes vy
personal encargados del control oficial en las
Unidades a su cargo a través de los mecanismos
descritos en el apartado 4. Revision del sistema,
principalmente a través de la Supervisién y de las
Auditorias del Control Oficial.

Todos los procedimientos documentados, tanto de
la AECOSAN como de las CCAA quedan reflejados
en el Anexo V.
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1.7. Planes de emergencia

El objetivo de los planes operativos de
emergencia es tener previsto, tanto los sistemas
como las actividades a desarrollar ante
incidentes de caracter alimentario que puedan
suponer un riesgo grave para la salud de los
consumidores o frente a situaciones de
emergencia alimentaria.

Las actuaciones a desarrollar en estos Planes
de emergencia, se articulan mediante diferentes
herramientas:

Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de
Informacién

El objetivo fundamental de este sistema, es
garantizar a los consumidores que los productos
que se encuentran en el mercado son seguros y
no presentan riesgos para su salud. Para
conseguir este objetivo, este sistema se
estructura en forma de red , cuya base

primordial es el intercambio rapido de
infformacion entre las distintas Autoridades
competentes, faciltando de este modo las

actuaciones oportunas sobre aquellos productos
alimenticios que  pudieran suponer un riesgo
directo o indirecto para la salud de los
consumidores, y cuyo fin Gltimo es la retirada de
la comercializaciéon de los productos implicados,
para su posterior destruccién, reexpedicion o
empleo para otros fines.

A su vez este sistema, se integra en los
restantes Sistemas de Alerta Alimentaria, tanto
comunitario, teniendo su reflejo en el “Rapid
Alert Sistem for Food and Feed” (RASFF),
establecido a nivel comunitario por el articulo
50.1 del Reglamento (CE) n° 178/2002, y en el
que se integran de forma conjunta las
incidencias vinculadas a los piensos y a los
alimentos destinados a consumo humano, como
internacional a través del Departamento de
Seguridad Alimentaria Y, Zoonosis y
enfermedades de transmisién Alimentaria de la
OMS (INFOSAN).

La dltima versiéon del procedimiento de gestién
del SCIRI se encuentra aprobada por la Comisién
Institucional de AECOSAN del 16 de enero de
2013. De acuerdo con este procedimiento, la
AECOSAN es la responsable, a nivel nacional, de
la coordinaciéon de la red, en la que ademas
participan otros puntos de contacto. La gestién
del SCIRI se realiza en 4 niveles: alerta,
informacién, rechazo y varios, teniendo en

1. RECURSOS HUMANOS, TECNICOS Y MATERIALES

cuenta para ello el origen de los productos
implicados y de su distribucién en territorio
nacional, comunitario o terceros paises.

Sistema de gestién de crisis alimentarias

La Decisién (2004/478/CE), de 29 de abril de
2004, relativa a la adopcién de un plan general
de gestion de crisis en el ambito de los
alimentos y de los piensos desarrolla en su
anexo el plan general para la gestién de crisis.

A nivel nacional, se dispone de un
procedimiento especifico para la gestién de
situaciones de emergencia denominado:
“Procedimiento de gestién de  crisis
alimentaria”, que fue aprobado por el Consejo
de Direccion de AECOSAN del 17 de diciembre
de 2009.

La Decisiéon (2004/478/CE), de 29 de abril de
2004, relativa a la adopcién de un plan general
de gestion de crisis en el ambito de los
alimentos y de los piensos desarrolla en su
anexo el plan general para la gestién de crisis.
A nivel nacional, en el Consejo de Direccién de
AESAN del 4 de octubre de 2006, se aprobd el
“Procedimiento  general de actuacién para
situaciones de Crisis Alimentarias” elaborado por
la AESAN, que ha sido revisado en 2009. El
Comité de Crisis es el responsable de la gestion
de la crisis y asegurara que todos los agentes
implicados son consultados y que se da
cumplimiento a las decisiones adoptadas de
forma eficiente. El Comité determinara la forma y
la periodicidad de mantener informados a los
consumidores y medios de opinidn pulblica, de la
evolucién de la crisis y de la resoluciéon de la
misma, aplicando el principio de transparencia. El
Comité de Crisis debe realizar de manera
continua la evaluaciéon de la gestién conjunta
efectuada, con el objetivo de determinar si es
necesario revisar las medidas adoptadas. En
caso de ausencia de resultados que demuestren
la eficacia de las mismas, se procederia a
reconducir o modificar dichas medidas. Si por el
contrario, se obtienen resultados satisfactorios,
se propondria la finalizacién de la crisis. Para la
comunicaciéon o divulgacién de la informacién a
las autoridades competentes, el Comité de Crisis
utilizara los medios técnicos del sistema de
alerta alimentaria.
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Sistema de comunicacién del
poblacién

La AECOSAN, dispone de un  “Procedimiento
general de comunicacién del riesgo a la
poblacién”, cuya Gltima versién fue aprobada en
el Consejo de Direccion de la AESAN de 17 de
diciembre de 2009, en la cual se establecen los
supuestos bdsicos a partir de los cuales se debe
activar un procedimiento de comunicacién del
riesgo. Estos supuestos comprenden las
comunicaciones relacionadas con riesgos graves
que puedan suponer un peligro para la salud
plblica de los consumidores.

riesgo a la

En el mismo, se sefialan los supuestos en los
que se debe proceder a la activacién de este
procedimiento se realizard ante los siguientes
supuestos: Comunicaciones de la red
relacionadas con peligros graves e inmediatos,
capaz de producir un dafio por el consumo o la
utilizaciéon del producto que pueda afectar al
consumidor final en nuestro pafs, y que esté
distribuido a nivel nacional , no existiendo una
posibilidad de paralizacién inmediata de su

1. RECURSOS HUMANOS, TECNICOS Y MATERIALES

comercializacién, ante situaciones de
emergencia alimentaria , ante la existencia de un
nuevo riesgo no evaluado, que implique
recomendaciones de consumo especificas bien
para los consumidores en general, bien para
grupos de poblaciéon concretos y ante supuestos
en que no se den las condiciones antes
expuestas, pero exista una demanda social o
mediatica de informacién a la que sea necesario
responder, podra valorarse por la Comunidad
Auténoma en cuyo territorio se detecta el
problema o por la AECOSAN, si afecta a todo el
territorio nacional, la posibilidad de iniciar una
actividad de comunicacién del riesgo.
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1.8. Formacién del personal

La formacién del personal que realiza los
controles oficiales puede ser:

. Formacién autonémica y local
. Formacién estatal
. Formaciéon internacional (Europea 'y

paises terceros)

De acuerdo con el articulo 6 del Reglamento
(CE) 882/2004, la autoridad competente
garantizara que todo el personal encargado de
efectuar los controles oficiales recibe la
formacién adecuada que le capacite para
cumplir su funcién de manera competente y

efectuar los controles oficiales de manera
coherente. Esta formacién abarca segln
proceda, los &ambitos considerados en el
capitulo | del anexo |Il, del Reglamento (CE)

882/2004, sobre controles oficiales en materia
de piensos y alimentos.

El articulo 28 de la Ley 17/2011 establece que
las Administraciones puUblicas garantizardn que
todo el personal encargado de efectuar los
controles  oficiales  recibe la  formacién
continuada adecuada en su ambito de
actuacién, que le capacite para cumplir su
funcién, de una forma competente y coherente,
atendiendo a los criterios que establezcan las
directrices que en el ambito de formacién
proporcionen los organismos europeos.

1. RECURSOS HUMANOS, TECNICOS Y MATERIALES

Las Administraciones pulblicas espafiolas a
través de sus Departamentos o Unidades
planifican  anual o  plurianualmente las
actividades de formacién de sus empleados
plblicos. Esta programacién tiene en cuenta
por un lado las prioridades establecidas por
los distintos servicios o unidades competentes
asi como por el propio personal, negociandose
en las juntas de personal y comités de
empresa con los sindicatos representantes de
los trabajadores.

La demanda de cursos determinados justifica
asi mismo la programacién de varias ediciones
de un mismo curso. También se incluyen
cursos especificos para personal de nuevo
ingreso. En todos los cursos de formacién de
empleados plblicos se entrega al final del
mismo un documento justificante del mismo
que acredita su realizacién a los asistentes. La
evaluacion de los cursos se realiza mediante
encuestas personales sobre el mismo y al
finalizar el ciclo formativo se hace un informe
resumen de las actividades que incluye las
recomendaciones para el siguiente ciclo
formativo.

En la documentacién de las autoridades
competentes acerca del programa de formacién
consta el tema de los cursos, el nimero de
horas impartidas y el nimero de participantes.
Estos datos estdn actualizados y deben
ponerse a disposicién en caso de auditoria, y
en cualquier caso se incluyen cada afio en el
Informe anual de resultados del PNCOCA.
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2. ASPECTOS GENERALES DE LA PLANIFICACION

2.Aspectos
generales de la
planificacién

Dentro de este punto, se incluyen los siguientes
apartados:

1. Objetivos estratégicos
2. Listado de bloques y programas

3. Planificacién de los controles oficiales:
categorizacion y priorizaciéon en base al
riesgo
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2.1. Objetivos estratégicos

A la hora de planificar los controles se deben
tener en cuenta cudles son los objetivos
estratégicos de la organizacién, y en funcién de
éstos, se establecerdn unos programas y
procedimientos y unas frecuencias de control
con el objetivo de cumplir con los objetivos
marcados.

Tanto las Autoridades Competentes de AECOSAN
como las de las CCAA-SP han acordado cinco
objetivos estratégicos en su ambito de actuacién
para el periodo de vigencia del Plan, de 2016 a

2. ASPECTOS GENERALES DE LA PLANIFICACION

El grado de cumplimiento de estos objetivos
estratégicos serd evaluado al final del periodo
de vigencia del PNCOCA de acuerdo con la
GUIA PARA LA APLICACION PRACTICA DEL
“DOCUMENTO DE ORIENTACION PARA EL DISENO
DE OBJETIVOS E INDICADORES PARA LA
VERIFICACION DE LA EFICACIA DE LOS SISTEMAS
DE CONTROL OFICIAL EN EL MARCO DEL PLAN
NACIONAL DE CONTROL OFICIAL DE LA CADENA
ALIMENTARIA 2016-2020". No obstante,
anualmente se revisara el grado de cumplimiento
con el fin de corregir actuaciones en caso

2020. necesario.

El primero de los objetivos estratégicos
corresponde al grado de implantaciéon del
PNCOCA en todo el territorio nacional y la
coordinacién y cooperacién entre autoridades
competentes. Los restantes cuatro objetivos
estratégicos desencadenan el desarrollo de los
cuatro bloques de programas de control oficial
existentes en el PNCOCA.

Objetivo estratégico 2.0: Mejorar el grado y la calidad de
implantacién del PNCOCA vy la cooperacidn y coordinacidn

~| entre las Autoridades Competentes en relacién al control
oficial de los establecimientos alimentarios y alimentos.

‘ Objetivo estratégico 2.1: Mejorar el cumplimiento de la normativa
f———————————>4 de higienealimentariay bienestar animalen los establecimientos
alimentarios

Objetivo de alto nivel 2:
Reducir los riesgos
presentes en los
alimentos, que amenazan |——
lasalud de las personas, a
niveles razonablemente
posibles yaceptables.

LWmMmXIQOOP0O—-0O2-—

Objetivo estratégico 2.2° Mejorar el cumplimiento de la legislacion
_| afinde que los productos alimenticiosdestinados a ser puestos a

| di=posicidn del consumidor contengan la informacién de seguridad
alimentariaestablecida en las disposiciones legales

mo

Objetivo estratégico 2.3: Reduciren loposibley, en todo casoa
= niveles aceptables, la exposicion de los consumidores a losriesgos
biolégicosy quimicos presentes en los alimentos

Objetivo estratégico 2.4: Reducir en lo posibley, en todo casoa
niveles aceptables, |z exposicidnde los consumidores a losriesgos
emergentes o de especial preocupacion y dificultad de control

—-—0P0—-Tm
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2. ASPECTOS GENERALES DE LA PLANIFICACION

Para tratar de alcanzar los objetivos estratégicos anteriores, se han desarrollado para cada uno
de ellos, excepto para el primero, los siguientes programas de control:

Objetivo estratégico 2.1: Mejorar el cumplimiento de la normativa de higiene alimentaria y bienestar animal en

los establecimientos alimentarios

Programa 1
Bloque |

Programa 2
Control de
establecimientos Programa 3
alimentarios

Programa 4

Control general de establecimientos alimentarios
Control de los autocontroles en establecimientos alimentarios

Control del bienestar animal en matadero

Control diario de mataderos y control de establecimientos de manipulaciéon de caza
silvestre y salas de tratamiento de reses de lidia

Objetivo _estratégico 2.2: Mejorar el cumplimiento de la legislacion a fin de que los productos alimenticios
destinados a ser puestos a disposicion del consumidor contengan la informacidon de seguridad alimentaria
establecida en las disposiciones legales

Programa 5
Bloque Il Programa 6
Control de la Programa 7
Informa.c I.O,n Y Programa 8
composicién
alimentaria Programa 9

Programa 10

Control sobre la informacion de alimentos y MECA’s entregados al consumidor final
Control de ingredientes tecnoldgicos en alimentos

Control de alimentos irradiados

Control de alérgenos y sustancias presentes en los alimentos que provocan
intolerancias

Control de alimentos biotecnolégicos (OMG)

Control de complementos alimenticios

Objetivo estratégico 2.3: Reducir en lo posible y, en todo caso a niveles aceptables, la exposicion de los
consumidores a los riesgos biolégicos y quimicos presentes en los alimentos

Programa 11
Programa 12
Programa 13

Bloque Il
Programa 14

Control de riesgos

o o Programa 15
biolégicos y quimicos

Programa 16
Programa 17

Programa 18

Control sobre criterios microbiolédgicos de seguridad alimentaria
Control de anisakis

Control de micotoxinas y toxinas vegetales inherentes en alimentos
Control de biotoxinas marinas en productos alimenticios

Control de contaminantes abidticos en alimentos

Control de materiales en contacto con alimentos

Control de residuos de plaguicidas en alimentos

Control de determinadas sustancias y sus residuos en productos de origen animal

Objetivo _estratégico 2.4: Reducir en lo posible y, en todo caso a niveles aceptables, la exposicion de los
consumidores a los riesgos emergentes o de especial preocupacion y dificultad de control

Bloque IV

Campanas de control de mercado




2. ASPECTOS GENERALES DE LA PLANIFICACION

2.3. Planificacién de los controles oficiales:

categorizacién y priorizacion en base al

riesgo
Ademéas de estos controles (inspecciones vy
muestreos) planificados o programados, de
forma continua se realizan ademas controles no
programados, ya sea por la aparicién de alertas
alimentarias, brotes de toxiinfecciones,
comunicaciones procedentes de otras
autoridades competentes, etc. y que deben ser
tenidos en cuenta tanto a la hora de planificar
los controles oficiales como en el estudio
posterior de los resultados de los controles.

La planificacion o programaciéon de los controles
oficiales constituye la “P” del ciclo PDCA. Es la
etapa en la cual se valoran los recursos
disponibles para la ejecucién de los controles
oficiales y se establecen unas frecuencias de
controles y unas prioridades, basandose en los
riesgos  vinculados a los  establecimientos
alimentarios y a los productos alimenticios
destinados al consumo humano.

Dado que <cada wuna de las comunidades
auténomas dispone de su propio sistema de
control oficial, son éstas las que planifican los
controles, y establecen las frecuencias, utilizando
como base el PNCOCA y los 18 programas de
control existentes.

El grado de cumplimiento de la programacioén
de los controles oficiales y los porcentajes de
controles no programados realizados, se
detallan en el informe anual de resultados del
PNCOCA para cada uno de los programas de
control.

Para la puesta en marcha de cada uno de los
objetivos estratégicos, se deben realizar controles
oficiales siguiendo las directrices fijadas en los 18
programas de control mencionados anteriormente,
y con una frecuencia que se establecera teniendo
en cuenta diversos factores.

La planificacién de los controles oficiales es
independiente para cada uno de los objetivos
estratégicos, ya que los métodos de control y
los recursos empleados son diferentes, y por
tanto su planificacién también.

Objetivo estratégico 2.1: Mejorar el cumplimiento de la normativa de higiene alimentaria y
bienestar animal en los establecimientos alimentarios

Para tratar de alcanzar este objetivo se realizan inspecciones y auditorias a establecimientos alimentarios,
y para establecer las frecuencias de control se realiza una categorizacién del riesgo de forma operativa
por las CCAA.

Se excluye de esta planificacion de los controles oficiales el programa n® 4, de control diario de
mataderos y control de establecimientos de manipulacién de caza silvestre y salas de tratamiento de
reses de lidia, puesto que para el cumplimiento de este programa se exige legalmente la presencia diaria
de las autoridades competentes en los establecimientos y se realizan controles oficiales diariamente.

Para los otros tres programas restantes incluidos en este bloque, los sistemas que se utilizan por las
CCAA para la categorizaciéon del riesgo de los establecimientos, siguen de forma general criterios
contrastados a nivel internacional, incluyendo la valoracién de muchos factores como pueden ser:

e sector al que pertenecen los establecimientos

e tipo de alimento y uso esperado

e volumen de produccién

e complejidad del proceso

e poblaciéon de destino

e evaluacién de sus sistemas de autocontrol

e condiciones higiénico-sanitarias

e cumplimiento y colaboracién previo por parte del establecimiento
e implantacién de sistemas de calidad certificados, etc.
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2. ASPECTOS GENERALES DE LA PLANIFICACION

Cada Comunidad dispone de su propio procedimiento para ponderar cada uno de los factores indicados
anteriormente (algunos o todos), y aplicarlos a cada establecimiento, de forma que se categoricen segin
el riesgo y se pueda determinar la frecuencia de los controles. En muchas ocasiones las CCAA disponen
de herramientas informaticas que sirven de ayuda para establecer la categorizacién e indicar las
frecuencias.

La frecuencia con que se inspeccione o audite cada establecimiento dependerd légicamente de los recursos
disponibles para la realizaciéon de los controles, pero también depende del tipo de control a realizar y de
la profundidad del control o su alcance, por lo que cada Comunidad Auténoma determina en sus
procedimientos operativos de control las frecuencias y criterios empleados y el alcance de cada control a
realizar.

Objetivo estratégico 2.2: Mejorar el cumplimiento de la legislacién a fin de que los productos
alimenticios destinados a ser puestos a disposicion del consumidor contengan la informacién de
seguridad alimentaria establecida en las disposiciones legales

Para tratar de alcanzar este objetivo se realizan controles sobre productos alimenticios mediante toma de
muestras y andlisis e inspeccién visual, y puede requerir ademas andlisis de laboratorio.

Para el cumplimiento de este objetivo se planifican controles prioritariamente en alimentos envasados y
puestos a disposicién del consumidor, es decir, en establecimientos alimentarios en fase minorista, aunque
también se pueden planificar controles en otras fases.

Es un bloque de programas que requiere un control mixto, en el que se realiza inspeccién y muestreo
para andlisis, y para la planificacion de sus controles se deben por tanto valorar una combinacién de los
criterios empleados en el objetivo estratégico 2 y en el objetivo estratégico 4 que figura a continuacién.

En estos programas que se basan en proporcionar una informacién veraz a los consumidores, ademas de
los criterios indicados, existen otros criterios que deben ser tenidos en cuenta de forma especial, como
por ejemplo determinadas menciones en el etiquetado de los productos que puede hacer sospechar la
presencia de incumplimientos.

Las comunidades auténomas son las encargadas de realizar una combinacion de éstos u otros criterios, y
establecen unas frecuencias de controles a realizar y de muestras a tomar para realizar control oficial
con o sin andlisis de laboratorio. El periodo planificado puede ser anual o plurianual.

Objetivo estratégico 2.3: Reducir en lo posible y, en todo caso a niveles aceptables, la exposicién
de los consumidores a los riesgos biolégicos y quimicos presentes en los alimentos

Para tratar de alcanzar este objetivo se realizan controles sobre productos alimenticios mediante toma de
muestras y andlisis de laboratorio.

Para priorizar los controles a realizar en base al riesgo, cada Comunidad Auténoma establece unas
prioridades para decidir la distribuciéon de los controles oficiales, que incluyen los peligros y los alimentos
a investigar y el nimero de controles a realizar. Para establecer estas prioridades se emplean diferentes
criterios como:

e legislacién existente: métodos de muestreo y analisis, limites méaximos;

e productos y/o riesgos objeto de alertas anteriores;

e evaluaciones del riesgo existentes realizadas por diferentes organismos (EFSA, comité
cientifico de AECOSAN, etc);

e informacién epidemioldgica;

e volumen de produccién y/o consumo de determinados productos en el territorio;

e gravedad de los efectos producidos;

e resultados de controles oficiales de afios precedentes;

e poblaciones de riesgo, etc.
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2. ASPECTOS GENERALES DE LA PLANIFICACION

Mediante una combinacion de estos u otros factores, las Comunidades Auténomas establecen unos
patrones de muestras a tomar, indicando el nimero de muestras a tomar para cada alimento en funcién
de su categoria o sector, la forma de presentaciéon y los peligros a investigar. El periodo planificado
puede ser anual o plurianual. En caso de ser plurianual debe considerar el ciclo de planificacién del Plan
Nacional.

Las CCAA deben disponer de capacidad laboratorial suficiente para el cumplimiento de este objetivo
estratégico, ya sea a través de laboratorios propios o de otros organismos, publicos o privados. En todo
caso, deben estar acreditados y designados por las Autoridades Competentes para efectuar el control
oficial. Para la designacién de laboratorios para el control oficial se dispone de un procedimiento de
designacién a nivel nacional y la Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria RELSA.

Objetivo estratégico 2.4: Reducir en lo posible y, en todo caso a niveles aceptables, la
exposicion de los consumidores a los riesgos emergentes o de especial preocupacion y
dificultad de control

En algunas ocasiones, cuando los recursos existentes puedan limitar el control oficial y exista un riesgo
que deba ser controlado, se pueden poner en marcha campafas de control oficial con vistas a realizar
controles de forma coordinada en el territorio nacional, siguiendo el procedimiento acordado a nivel
nacional para efectuar las camparfias de control oficial.
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

3. Programas de
control
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INTRODUCCION GENERAL A LOS BLOQUES

En este capitulo del Plan se incluyen los
programas de control oficial de los
establecimientos alimentarios y alimentos
producidos o comercializados en el
mercado intracomunitario, con repercusiones
en seguridad alimentaria, que se agrupan
en 4 bloques para cumplir con los objetivos
estratégicos (2.1 a 2.4) del PNCOCA 2016-

3. PROGRAMAS DE CONTROL

fases y sectores de la cadena alimentaria,
cubriendo todos los ambitos exigidos por la
normativa aplicable. Se han establecido,
para el presente periodo de vigencia del
Plan  nacional, unos  objetivos cuya
consecuciéon se podra evaluar mediante los
indicadores descritos en cada programa de
control.

2020.

En dichos

programas

se

describe la

Los programas de control incluidos en esta
parte son los siguientes:

ejecucién del control oficial en las distintas

Bloques Ne Programa de control
Programa 1 Control general de establecimientos alimentarios
Blogue | Programa 2 Control de los autocontroles en la industria alimentaria®
Control de Programa 3 Control del bienestar animal en matadero
establecimientos  Programa 4 Control diario de mataderos y control de establecimientos de
alimentarios manipulaciéon de caza silvestre y salas de tratamiento de reses de
lidia
Programa 5 Control sobre la informacién de alimentos y MECA’s entregados al
consumidor final
Bloque I Programa 6 Control de ingredientes tecnolégicos en alimentos
Control de la Programa 7 Control de alimentos irradiados
informacién y Programa 8 Control de alérgenos y sustancias presentes en los alimentos que
composicién provocan intolerancias
alimentaria Programa 9 Control de alimentos biotecnolégicos (OMG)
Programa 10 Control de complementos alimenticios
Programa 11 Control sobre criterios microbiolégicos de seguridad alimentaria
Programa 12 Control de anisakis
Bloque I Programa 13 Control de micotoxinas y toxinas vegetales inherentes en alimentos
Programa 14 Control de biotoxinas marinas en productos alimenticios
Control de ) o )
riesgos Programa 15 Control de contaminantes abiéticos en alimentos
biolégicos y Programa 16 Control de materiales en contacto con alimentos
quimicos Programa 17 Control de residuos de plaguicidas en alimentos
Programa 18 Control de determinadas sustancias y sus residuos en productos de

origen animal

Bloque IV. Camparfias de control de mercado

1 .. .. . . . . . . s
Aunque en el programa 2 la actividad principal es la auditoria, no pueden descartarse técnicas de inspeccion en

algun caso.
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De acuerdo con la estructura territorial del
Estado Espafiol y el reparto competencial
descritos en la Informaciéon General del
Plan, las autoridades centrales competentes
realizan una tarea de coordinacién por la
que se establecen lineas directrices para la
ejecucién del control oficial, y las
autoridades autonémicas se ocupan de la
elaboracién del Plan Autonémico y la
ejecuciéon de los controles propiamente
dichos. Las CCAA tienen la competencia
para establecer los programas operativos de
control en el ambito de su territorio y la
facultad de ampliar para cada uno de ellos
las exigencias a aplicar, siempre teniendo
en cuenta lo descrito en este Plan y la
legislacion aplicable vigente.

Para  elaborar  estos  programas se
constituyé un grupo de trabajo entre la
AECOSAN vy las Consejerias de Sanidad de
las CCAA. Se comenzdé por determinar los
objetivos a los que se pretendia llegar,
cémo se realizaba el control oficial que

3. PROGRAMAS DE CONTROL

permitia  alcanzarlos, qué medidas se
adoptaban en caso de detectar
incumplimientos y cémo se podian medir
los objetivos para comprobar si el programa
se estaba ejecutando correctamente. Todas
estas caracteristicas se han tenido en
cuenta de acuerdo con lo establecido en la
Decision 2007/363/CE, sobre directrices
destinadas a ayudar a los Estados
miembros a elaborar el plan nacional de
control Unico, integrado y plurianual previsto
en el Reglamento (CE) no 882/2004 y en la
Decision de la Comisién 2008/654/CE,
sobre directrices destinadas a ayudar a los
Estados miembros a elaborar el informe
anual relativo al plan nacional de control
Unico, integrado y plurianual previsto en el
Reglamento (CE) no 882/2004.

También se han tenido en cuenta los
documentos elaborados en la red de
expertos de Comisién y Estados miembros
que se retne en Grange (rrlanda)

La estructura de los programas es similar en todos ellos y es la siguiente:

INTRODUCCION

En este apartado se describe brevemente el
ambito, la normativa aplicable y la
importancia del control oficial objeto del
programa, asi como las caracteristicas
especiales de cada uno.

1. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

En este apartado se describe el objetivo
general del programa y los diferentes

objetivos operativos.

Para comprobar el grado cumplimiento del
programa se realizard una evaluacién de la
consecucién de los objetivos operativos,
mediante el andlisis de los indicadores
descritos posteriormente.

2. ORGANIZACION Y GESTION DEL
CONTROL OFICIAL

Este apartado se describe de forma
detallada en el PNT AESAN_SGCAAYPCO/AP-
5/ Procedimiento de actuacion de las
autoridades competentes ante la deteccion
de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de
bienestar animal en el matadero.

2.1. Punto de control

En este punto se describen las fases y
sectores de la cadena alimentaria donde se
va a ejecutar el programa de control.

En la siguiente tabla se muestran todas las
fases y sectores donde se realizan los
controles en el marco de cada programa:
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FASES

3. PROGRAMAS DE CONTROL

SECTORES

Fabricante
Envasador
Almacenista

Distribuidor sin
depdsito

Minorista

Otros

Sector
Sector

Sector

1:
2:
3:

Sector 4:

Sector

5:

Sector 6:

Sector 7:

Sector

8:

Carne y derivados

Pescados, moluscos bivalvos y derivados
Huevos y derivados

Leche y derivados

Grasas comestibles, excepto mantequilla
Cereales y derivados

Vegetales y derivados

Edulcorantes naturales y derivados, miel y productos

relacionados con su extraccion

Sector 9: Condimentos y especias

Sector

Sector
Sector
Sector
Sector
Sector
Sector
Sector
Sector

Sector

10: Alimentos estimulantes, especies vegetales para
infusiones y sus derivados

11

12:
13:
14:
15:
16:
17:
18:
19:

Sector 20

: Comidas preparadas y cocinas centrales
Alimentacién especial y complementos alimenticios
Aguas de bebida envasadas

Helados

Bebidas no alcohdlicas

Bebidas alcohdlicas

Aditivos, aromas y coadyuvantes

Materiales en contacto con alimentos
Establecimiento polivalente

. Establecimientos que irradian
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2.2. Naturaleza del control

Las actividades de control oficial siguen lo
dispuesto en el articulo n° 10 del
Reglamento (CE) n° 882/2004 y a efectos
de este Plan se han clasificado en:

Visitas de control: inspeccién o auditoria

Las visitas de control pueden ser de
inspeccién o de auditoria, cada Comunidad
Auténoma tiene establecido su sistema para
efectuar el control oficial, combinando
sistemas de inspeccién y/o auditoria, o bien
empleando uno de los dos sistemas.

Toma de muestras y analisis

El control oficial mediante toma de muestras
para andlisis se puede contemplar desde dos
perspectivas diferentes:

a. En funcién de la garantia legal:
o Muestreo reglamentario
o Muestreo prospectivo
b. En funcién de si existe informacién
previa:
o] Control sospechoso
0 Control aleatorio/dirigido

3. PROGRAMAS DE CONTROL

I Toma de muestras y andlisis*

Muestreo reglamentario: aquel que se realiza
siguiendo el procedimiento de toma de
muestras establecido en el RD 1945/1983 de
22 de junio, por el que se regulan las
Infracciones y  sanciones en materia de
defensa del consumidor y la produccion
agroalimentaria. Implica que para la toma de
muestras se tomen tres ejemplares.

Muestreo prospectivo: aquel que se realiza sin
aplicar el procedimiento de toma de muestras
establecido en el RD 1945/1983 de 22 de
Junio, por el que se regulan las infracciones y
sanciones en materia de defensa del
consumidor y la produccion agroalimentaria.
Se realiza con vistas a obtener informacion
sobre la situacion de los productos y
establecer las oportunas  prioridades en
sucesivos controles oficiales.

Control sospechoso: se lleva a cabo cuando
existe informacion previa, debido por ejemplo
a alertas o incumplimientos anteriores, lo gque
hace que el establecimiento en cuestion sea
objeto de un control prioritario o con mas
frecuencia. En este caso, se realiza un
muestreo reglamentario.

Control aleatorio/dirigido: se lleva a cabo
cuando no existe informacion que haga
sospechar la existencia de incumplimientos en
los establecimientos seleccionados,
dirigiéndose el control hacia los puntos a
muestrear en los Programas de Control Oficial
de cada CCAA y de acuerdo con los sectores
y fases establecidos en la seccion Nl del
PNCOCA. En estos casos lo mds frecuente es
un muestreo prospectivo, aunque también se
puede realizar un muestreo reglamentario. Hay
que aclarar que la mencion ‘dirigido” no
implica ningdn tipo de sospecha, sino gue el
muestreo en un determinado producto, fase o
sector es simplemente el fruto de la
priorizacion  realizada por parte de la
Comunidad Autonoma correspondiente.

*PNT- AESAN_SGCAAPCO/AP-5/ MEDIDAS
CONTROL OFICIAL
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

Para cada programa de control se puede realizar una o varias de estas actividades, como se
refleja en la siguiente tabla que sélo es orientativa, no exhaustiva ni de caracter excluyente.

Toma de
muestras
y anélisis

Bloques Programa de control Auditorfa

Inspeccién

Control general de establecimientos

Programa 1 alimentarios X
Blogue | Programa 2 Control de los autocontroles en X
g establecimientos alimentarios
Control de Programa 3 Control del bienestar animal en matadero X X
e;:brl]etq:inlentos Control diario de mataderos y control de
alimentarios Programa 4 establecimientos de manipulacién de caza N
g silvestre y salas de tratamiento de reses de
lidia
Programa 5 Control sobre la informacién de alimentos y X
g MECA’s entregados al consumidor final
Control de ingredientes tecnoldgicos en
Bloque I Programa 6 alimentos X
Control de la Programa 7 Control de alimentos irradiados X X
informacién y Programa 8 Control de alérgenos y sustancias presentes X
composicién g en los alimentos que provocan intolerancias
alimentaria
Programa 9 Control de alimentos biotecnolégicos (OMG) X
Programa 10 Control de complementos alimenticios X X
Proerama 11 Control sobre criterios microbiolégicos de X
g seguridad alimentaria
Programa 12 Control de anisakis X X
Programa 13 Control de micotoxinas y toxinas vegetales X
Bloque Il E inherentes en alimentos
Programa 14 Control de biotoxinas marinas en productos X
Control de g alimenticios
riesgos Programa 15 Control de contaminantes abiéticos en X
biolégicos y E alimentos
quimicos Control de materiales en contacto con
Programa 16 alimentos X
Control de residuos de plaguicidas en
Programa 17 alimentos X
Programa 18 Control de determinadas sustancias y sus X
g residuos en productos de origen animal
Bloque IV. Camparias de control de mercado X X

2.3. Descripcién de incumplimientos etiquetado del producto, en el caso de los

rogramas de muestreo y andlisis.
En el marco de los programas de control se prog y

considera incumplimiento:

« La no conformidad con la normativa que 2.4. Medidas
influye, o es probable que influya, sobre la incumplimientos
seguridad del producto o sobre el
bienestar animal, lo que implica la
adopcién de medidas, en el caso de las
visitas de control y auditorfas realizadas en

adoptadas ante

Ante cada incumplimiento detectado, la
Autoridad Competente podra adoptar cuantas
medidas considere oportunas, teniendo en

los establecimientos alimentarios.

« La deteccion de un parametro por encima
de los limites establecidos en la normativa
comunitaria o cuando el resultado analitico
refleja incumplimiento de la normativa, por
ejemplo por falta de veracidad en el

cuenta la fase en la que se realiza el control,
la naturaleza del incumplimiento detectado, el
historial de incumplimientos del explotador, el
origen del producto y la distribucién del mismo
a nivel nacional y/o internacional.
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Posibles medidas a adoptar frente a incumplimientos

La seleccién de una u otra medida a adoptar dependera ademas de la actividad de control oficial
mediante la que se ha detectado el incumplimiento y de la clasificacién del incumplimiento de
acuerdo a su gravedad.

-—\\

Propuesta de incoacién de expediente sancionador
Suspension de la actividad (parcial o total) del establecimiento
Requerimiento de correcciéon de incumplimientos
Requerimiento de revisiéon del plan APPCC del establecimiento por parte del
operador.
Realizacién de un nuevo muestreo.
Retirada del canal de comercializacion de los productos afectados y decision
sobre el destino de los productos:
= reexpedicién a origen
= destruccién
= autorizacién de uso del alimento para fines distintos de aquellos a
los que estaban destinados originariamente y que garantice el
control del peligro.
4+ Activaciéon de una alerta a través del SCIRI
+ Notificacién a otras Autoridades Competentes que determinaran las medidas
operativas a realizar.
\ %+ Otras medidas.

+
-+
+
-+

- ¥
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3. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el cumplimiento de
los programas por parte de las autoridades
competentes y por los operadores econémicos y
las medidas adoptadas se encuentran descritos
de forma detallada en el procedimiento
AESAN_SGCAAPCO/AP-3/ PNT-Procedimiento
normalizado de trabajo para la elaboracion del
informe anual de resultados de control oficial en
el dmbito de la AECOSAN y las CCAA.

Con objeto de dar cumplimiento a lo establecido
en la Decisién 2008/654/CE de informe anual, y
para poder determinar el grado de ejecucion y
el grado de cumplimiento de los objetivos, se
han disefiado para cada programa, una serie de
indicadores que van a permitir extraer las
conclusiones fundamentales a incluir en dicho
informe.

Estos indicadores son especificos para cada
programa, pero con caracter general se
clasifican de la siguiente manera:

1. Indicadores de cumplimiento del
programa por las Autoridades
competentes.

2. Indicadores de incumplimiento de la

legislacién por los  operadores
econémicos.
3. Medidas adoptadas ante

incumplimientos.

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Ademas de los indicadores se contabilizan, de
modo general y no programa a programa, las
medidas que se adoptan con posterioridad por
los Servicios Juridicos a consecuencias de las
actuaciones de control oficial:

= El ndmero de incoaciones de expediente
sancionador, que seran los iniciados en el afio
objeto de evaluacién, aunque aln no hayan sido
resueltos.

= El nimero de sanciones impuestas, que se
referira a los expedientes ya resueltos con
resultado de sancién, aunque hayan sido
incoados en afios anteriores al que se estd
evaluando.
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ANEXO |. Disposiciones legales y otros

documentos relacionados con el programa

Se describe toda la normativa comunitaria y
nacional que se encuentra en vigor relacionada
directamente con el programa, asi como otros
documentos relacionados (no vinculantes) y los
acuerdos aprobados en los drganos de
coordinacién y se estructura en 4 apartados:

1. Legislacién comunitaria y nacional
2. Legislacién autonémica

3. Acuerdos de los Organos de

Coordinacién

4.  Otros documentos relacionados

Dentro de la normativa que se cita en cada
programa sélo se incluyen las normas de
directa aplicacién, es decir, no se incluyen las
directivas ni las recomendaciones. Ademas, se
cita exclusivamente la norma principal y no sus
normas de desarrollo.

Ademas de las disposiciones legales que
figuran en cada uno de los programas y que
son especificas para ellos, son de aplicacion
para todos los programas de control las
disposiciones generales de control oficial.

En relacion a dichas disposiciones generales
existen una serie de documentos de
orientacién para su aplicacién, no vinculantes.

Como complemento de la citada legislaciéon de
caracter general, para cada programa son
también aplicables las disposiciones nacionales
de caracter vertical, ya que en ellas se
contemplan aspectos relacionados con el
control oficial que afectan simultdneamente a
varios programas y que establecen, para el
producto alimenticio de que se trate, las
condiciones generales de higiene, normas
microbiolégicas y de contaminantes, aspectos
de etiquetado, etc.

3. PROGRAMAS DE CONTROL

DISPOSICIONES GENERALES

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

= Reglamento (CE) 852/2004, de 29 de abril de
2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios.

= Reglamento (CE) 853/2004, de 29 de abril de
204, por el que se establecen normas especificas
de higiene de los alimentos de origen animal.

= Reglamento (CE) 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
sobre los controles oficiales efectuados para
garantizar la verificacién del cumplimiento de la
legislacion en materia de piensos y alimentos y
la normativa sobre salud animal y bienestar de
los animales.

= Reglamento (CE) 854/2004, de 29 de abril de
2004, por el que se establecen normas
especificas para la organizaciéon de los controles
oficiales de los productos de origen animal
destinados al consumo humano.

DOCUMENTOS DE ORIENTACION ‘

Documento de orientacion sobre la aplicacién de
determinadas disposiciones del Reglamento (CE)
852/2004 relativo a la higiene de los productos
alimenticios. Direccion  General de Sanidad vy
Protecciéon de los Consumidores de la Comisién
Europea (SANCO/1513/2005).

Documento de orientacion sobre
determinadas  disposiciones  del

la aplicacién de
Reglamento  no

853/2004, SANCO/1514/2005 REV. 1 de 8 de
septiembre de 2005.

Documento de orientacion sobre los controles
oficiales, en aplicacion del Reglamento (CE)

882/2004, en relacién con las tomas de muestras y
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Estas normas se denominan en su mayoria
Reglamentaciones Técnico-Sanitarias y estan
promulgadas antes de la aparicion de los
Reglamentos de Higiene, e incluso algunas
de ellas antes del ingreso de Espafia en la
Unién  Europea. Sin  embargo, en la
actualidad no todas han sido derogadas y
por lo tanto continGan vigentes, siempre vy
cuando no establezcan criterios contrarios a
la legislacién comunitaria actual.

Asi, a nivel nacional existe normativa relativa
a alimentos estimulantes y derivados,
azlcares y derivados, bebidas alcohélicas,
bebidas refrescantes, aguas de bebida
envasadas, caldos y sopas, grasas
comestibles, harinas, condimentos y especias,
alimentos dietéticos o especiales, hortalizas,
verduras, frutas y derivados, cereales vy
derivados; helados, etc.

Los listados actualizados de estas normas,
asf como cualesquiera otras disposiciones
relacionadas con la Seguridad Alimentaria a
nivel nacional estan disponibles en una de
las paginas Web de AECOSAN para su
consulta:

3. PROGRAMAS DE CONTROL

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web
seguridad_alimentaria/seccion
legislacion_seg alimentaria.shtml

Con el fin de reforzar la coordinacién entre las
distintas  autoridades competentes, en los
Organos de  coordinacién  existentes  se
debaten aspectos sobre la interpretaciéon y/o
aplicaciéon de la normativa legal reguladora y de
informacién cientifica relevante.

Los acuerdos conseguidos en el seno de
estos drganos se incluyen en los programas
correspondientes, pues estos acuerdos
pueden ser empleados como herramientas de
apoyo en las actividades de control oficial.
Aquellos acuerdos de caracter mas general
se incluyen en el Programa 1, de control
general de establecimientos
alimentarios.

ANEXO I
Diagrama de objetivos del programa

Para cada programa se incluye un esquema
que parte de los objetivos de alto nivel
hasta los objetivos operativos especificos del
programa, de la siguiente forma:

—>| Objetivo operativo

Objetivo de
alto nivel

Objetivo
estratégico

—>| Accién

Objetivo
general del
Programa

Objetivo operativo

Objetivo operativo
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de los requisitos generales y especificos de

Bloque I: ContrOl de cada sector las AACC programan y realizan

controles oficiales en los establecimientos

establecimientos alimentarios
alimentarios

El Bloque | se compone de 4 programas que
incluyen los controles oficiales realizados en
los establecimientos alimentarios, mediante

Introduccién técnicas de inspecciéon y/o auditoria. Hay

La finalidad Gltima de la seguridad alimentaria, ademas un programa especifico que incluye la
es la protecciéon de la salud mediante el actividad diaria de inspeccién realizada en
cumplimiento de los aspectos establecidos por mataderos y otro programa que incluye los
los reglamentos de higiene por los operadores controles sobre bienestar animal.

econdémicos. Para comprobar el cumplimiento

OBJETIVO ESTRATEGICO 21: Mejorar el cumplimiento de la normativa
de higiene alimentaria y bienestar animal en los establecimientos
alimentarios.

Los programas son los siguientes:

Programa 1, de control general de establecimientos Programa 3, de control del bienestar animal en
alimentarios matadero

Programg .21 de .control. de los autocontroles en  programa 4, de control diario de mataderos y control
establecimientos alimentarios de establecimientos de manipulacién de caza silvestre
y salas de tratamiento de reses de lidia
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Programa 1

Control general de
establecimientos
alimentarios




PROGRAMA  1: CONTROL  GENERAL DE
ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS

1. INTRODUCCION

El Programa de control general de establecimientos
alimentarios contempla diferentes aspectos que han
de cumplir los operadores econdémicos de
establecimientos alimentarios y que en consecuencia,
han de ser sometidos a los controles oficiales por
las autoridades competentes.

En primer lugar y como base para todos los
controles posteriores, se encuentra la necesidad del
registro de establecimientos alimentarios y alimentos.
El Reglamento (CE) n® 852/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativo a la higiene de los productos alimenticios,
exige que el operador del establecimiento alimentario
notifique ante la autoridad competente los
establecimientos que estén bajo su control y que
desarrollen alguna actividad en la produccién,
transformacién y distribucién de alimentos, con el fin
de proceder a su registro. Dicho Reglamento
establece el requisito afiadido de autorizacién por la
autoridad competente para aquellos casos previstos
en el Reglamento (CE) n® 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por
el gque se establecen normas especificas de higiene
de los alimentos de origen animal A su vez el Real
Decreto 191/2011 establece el Registro General
Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos con
caracter nacional.

La finalidad ultima en el ambito de la seguridad
alimentaria, es la protecciéon de la salud a través de
la informacién actualizada de las vicisitudes de las
empresas que intervienen en el mercado de manera
que se garantice una adecuada programacién de los
controles oficiales y, a su vez, constituya una
herramienta esencial para los servicios de inspeccién,
asegurando la posibilidad de actuar con rapidez y
eficacia en aquellos casos en que existe un peligro
para la salud pulblica, sin que se obstaculice la libre
circulacién de mercancias.

Por otro lado, y también en base al Reglamento
antes citado, los operadores de las empresas
alimentarias que desempefien su actividad en la
produccién, transformacién y  distribucion  de
alimentos en fases posteriores a la produccién
primaria, y operaciones conexas, deben cumplir los
requisitos generales de higiene contemplados en
dicho Reglamento 'y, exceptuando al comercio
minorista en los términos que marca el Reglamento,
los requisitos especificos de los alimentos de origen
animal fijados por el Reglamento (CE) 853/2004.
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En tercer lugar hay que contemplar la trazabilidad,
entendido como el sistema continuo de identificacién
de productos a lo largo de toda la cadena
alimentaria. El articulo 18 del Reglamento (CE) n°
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
vy se fjan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria, establece la obligacién de toda empresa
alimentaria de poner en marcha, aplicar y mantener
un sistema eficaz de trazabilidad en los alimentos. El
sistema de trazabilidad debe garantizar que, en caso
de constituirse un grave riesgo para la salud
humana, el producto pueda retirarse del mercado
inmediatamente.

Otro de los aspectos a controlar es el relativo a los
subproductos de origen animal no destinados al
consumo humano (SANDACH). Algunos de estos
SANDACH se generan en los establecimientos
alimentarios y, dado que pueden ocasionar riesgos
para la salud puiblica, la salud animal y el medio
ambiente, deben gestionarse adecuadamente.

El Reglamento (CE) 1069/2009 establece normas
sanitarias mas concretas para la recogida, el
transporte, la manipulacién, el tratamiento, la
transformacion, el procesamiento, el almacenamiento,
la introduccién en el mercado, la distribucién, el uso
y la eliminaciéon de los SANDACH animales en base
al riesgo que entrafien.

Resulta también necesario en este ambito el control
de la formacién que deben recibir los trabajadores
de los establecimientos alimentarios. El Reglamento
(CE) 852/2004 establece las condiciones de higiene
personal de los trabajadores. Segln éste, el
establecimiento alimentario deberd supervisar la
actividad de los trabajadores, y también debera
instruir o formar a dichos trabajadores en cuestiones
de higiene alimentaria de acuerdo con su actividad
laboral.

Finalmente, cabe destacar la necesidad de realizar
controles sobre el producto, bien sean materias
primas o producto final, de manera que se ejerza un
control sobre las caracteristicas de los alimentos y
productos alimenticios (por ejemplo fisicoquimicas y
organolépticas, de temperatura, etc.) comprobando
su idoneidad.

Son los operadores econdémicos los responsables del
cumplimiento de los requisitos antes citados. Las
autoridades competentes en el control oficial son las
encargadas de verificar el cumplimiento de estos
requisitos por parte de los operadores, quienes
colaborardn con dichas autoridades en sus
actuaciones.
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2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 1: Reducir la apariciéon de riesgos vinculados a las condiciones de higiene de
los establecimientos alimentarios y alimentos, a la trazabilidad, a los SANDACH y a la ausencia de formacién
de los trabajadores de empresas alimentarias.

Los objetivos operativos son los siguientes:

Objetivo operativo 1: Realizar controles oficiales en establecimientos alimentarios de acuerdo a una
programacioén en base al riesgo

Objetivo operativo 2: Detectar los incumplimientos relativos al REGISTRO de establecimientos

Objetivo operativo 3: Detectar los incumplimientos vinculados a la HIGIENE de los establecimientos
alimentarios de tipo ESTRUCTURAL

Objetivo operativo 4: Detectar los incumplimientos vinculados a la HIGIENE de los establecimientos
alimentarios de tipo OPERACIONAL.

Objetivo operativo 5: Detectar los incumplimientos en materia de TRAZABILIDAD
Objetivo operativo 6: Detectar los incumplimientos en materia de SANDACH

Objetivo operativo 7: Detectar los incumplimientos en materia de FORMACION de trabajadores de la
empresa alimentaria.

Objetivo operativo 8: Detectar los PRODUCTOS ALIMENTICIOS que se pongan en el mercado cuyas
caracteristicas fisicoquimicas u organolépticas no sean las idoneas.

Objetivo operativo 9: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados en materia de REGISTRO de establecimientos.

Objetivo operativo 10: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados en materia de HIGIENE de los establecimientos alimentarios, de tipo ESTRUCTURAL vy
OPERACIONAL.

Objetivo operativo 11: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados en materia de TRAZABILIDAD.

Objetivo operativo 12: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados en materia de SANDACH.

Objetivo operativo 13: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados en materia de FORMACION de los trabajadores de la empresa alimentaria.

Objetivo operativo 14: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados en los PRODUCTOS ALIMENTICIOS que se pongan en el mercado cuyas caracteristicas
fisicoquimicas u organolépticas no sean las idoneas.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo.
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3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL
OFICIAL

3.1. Punto de control

El control se realiza en todos los sectores y todas
las fases contemplados en este Plan.

3.2. Naturaleza del control

Los controles consisten en visitas a los
establecimientos para verificar el cumplimiento de
los operadores de la normativa que se relaciona
en el anexo de este programa, realizadas por los
agentes encargados del control oficial, que podran
formar parte de una planificacién o programacion
temporal o mediante controles no programados,
por sospecha de la posible deteccién de
incumplimientos, seguimiento de alertas, denuncias
o) incumplimientos, investigaciones de
toxiinfecciones alimentarias, cuando se obtengan
resultados analiticos desfavorables, con motivo de
la autorizacion de establecimientos,
comunicaciones recibidas de otra autoridad
competente o cualquier otra que considere la
autoridad competente.

Durante las visitas, cuando se considere necesario
para verificar la seguridad y calidad higiénica de
las instalaciones y los equipos, se podran aplicar
técnicas analiticas microbiolédgicas y fisico-quimicos
aunque de forma general la toma de muestras se
planificara desde los programas especificos de
muestreo.
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En este programa se aplican principalmente
técnicas de inspeccién para comprobar el
cumplimiento de los requisitos de la normativa que
afecte al establecimiento, aunque en determinadas
circunstancias y a criterio del agente de control
oficial se pueden aplicar técnicas de auditoria.

El desarrollo de los controles se basa en
procedimientos documentados, de forma que se
lleven a cabo de manera uniforme. Queda
constancia de la naturaleza del control en actas o
informes, en los que se describe el motivo de la
visita, el resultado del control y, en su caso, las
medidas que deberd tomar el operador. Se facilita
una copia al explotador de empresa alimentaria y
cuando haya  incumplimientos se  realiza
seguimiento en posteriores visitas.

La inspecciéon se realiza sobre los locales e
instalaciones, equipos, materias primas y productos
transformados y los materiales destinados a entrar
en contacto con alimentos. Se podran realizar
entrevistas con los operadores y el personal, asi
como el examen documental, controles fisicos de
los productos, lecturas de los valores registrados
por los instrumentos de medicién (temperatura,
pH, etc), andlisis organoléptico y supervisién de
las practicas de higiene de los manipuladores.
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Con caracter general el control abarcarda los
siguientes aspectos:

e Registro/censado de establecimientos

Las autoridades competentes deberdn comprobar
que todas las empresas cuya actividad esté
relacionada con la producciéon, transformacion y
distribuciéon de alimentos en fases posteriores a la
producciéon primaria se encuentran debidamente
autorizadas y/o registradas en el Registro General
de Empresas Alimentarias y Alimentos o, en el
caso del comercio minorista, censadas a nivel
autonémico.

El control se referira también a que la
autorizacién, el registro o censado existente refleje
con exactitud las actividades desarrolladas por la
empresa.

e Condiciones generales de higiene

Los requisitos de higiene incluirdn tanto los
requisitos operacionales y estructurales en materia
de:

. Requisitos generales de los locales destinados
a productos alimenticios y especificos de las
salas donde se preparan, tratan o
transforman los productos alimenticios

. Requisitos de los equipos e instalaciones
. Requisitos relativos al suministro de agua
. Requisitos de envasado y embalaje

. Requisitos de los tratamientos de
conservacion

. Requisitos  especificos para determinados
establecimientos:

- mataderos, salas de despiece,
almacenamiento y distribucién de carnes,
establecimientos de produccién de carne
picada, preparados de carne, productos
carnicos y otros derivados carnicos;

- de moluscos bivalvos vivos y productos
de la pesca;

- de leche cruda y productos lacteos;
- de huevos y ovoproductos;

- de ancas de rana y caracoles.
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Ademas habrd que tener en cuenta los requisitos
especificos de la normativa nacional y autonémica,
en su caso, vigente en determinados sectores y
fases de la cadena alimentaria.

e Trazabilidad

El control oficial por parte de las autoridades
competentes de la existencia y operatividad del
sistema de trazabilidad deberd abordar los
siguientes aspectos:

e Estudio y valoraciéon de la documentacién
existente.

e Comprobacién /n situ de que el sistema
descrito en la  documentaciéon  es
implantado y es efectivo, mediante la
realizacién de simulacros de trazabilidad.

Los agentes de control oficial deben verificar que
existe evidencia documentada de todos los
aspectos necesarios relativos al sistema de
trazabilidad, y que su disefio establecido por la
empresa alimentaria 'y su implantacién es
adecuada, para lo cual se deberd obtener
informacién sobre los siguientes puntos:

e Sistema de agrupacién e identificacion de
los productos, establecido segln el criterio
de la empresa. Pueden ser por ejemplo
periodos de tiempo, lineas de produccién,
materias primas (segin origen, fecha de
recepcion, lugar de almacenamiento...), etc.

e Trazabilidad de los productos que entran
en la empresa o trazabilidad hacia atras.

e Trazabilidad del proceso o trazabilidad
interna, en caso de haberla y a criterio de
la empresa.

e Trazabilidad de los productos que se
suministran por la empresa o trazabilidad
hacia delante.

e La trazabilidad debe incluir tanto la
informacién relativa a la identificacién de
todas las sustancias, ingredientes,
productos... cdémo a su cuantificaciéon. En
el caso concreto de los aditivos el
sistema de trazabilidad permitird conocer
las cantidades de cada aditivo empleadas
en los distintos productos.

o Verificacion del sistema. El sistema de
trazabilidad de la empresa debe estar
sujeto a un procedimiento interno de
verificacién con cuyos resultados o bien
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con resultados de verificaciones indirectas
(denuncias, reclamaciones, pérdida de
seguridad de los productos, alertas, etc.)
se debe actualizar el sistema de
trazabilidad.

e Descripcién de la forma de recuperacion
de los productos afectados ya distribuidos,
su almacenamiento y puesta a disposicién
de la autoridad competente mediante
comunicacién a ésta de la retirada
efectuada.

e Periodo de mantenimiento de los
registros?, que es decidido por el
explotador de la empresa alimentaria de
acuerdo con la naturaleza del producto y
en base a su andlisis de riesgos, debiendo
respetar la legislacion aplicable de
caracter sectorial u horizontal relativa a
plazos minimos de mantenimiento de
registros en caso de haberla, en todo
caso, al menos durante la vida til del
producto.

o SANDACH

Con caracter general los controles seran también
documentales y fisicos. Se comprobara:

- Que exista correcta separacion,
clasificacion, identificacion,
almacenamiento, eliminacién y transporte
conforme a cada una de las categorfas de
SANDACH.

- Que la documentacién de
acompafiamiento refleje todos los aspectos
necesarios definidos en la legislacion.

- Que el destino sea un establecimiento
autorizado para la gestion de cada
categoria de SANDACH.

e Formacién de los trabajadores

Los Servicios Oficiales comprobaran si la
formacion ha sido adecuada o no, mediante la
supervision de las practicas correctas de higiene
desarrolladas por los manipuladores, de forma
que si detectan practicas incorrectas, emplazaran
al responsable de la empresa o del autocontrol a
que actualice la formacién del/los manipulador/es
que ha/han efectuado malas préacticas.

2 Ver documento de orientaciones de la Comisién
Europea
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Los Servicios Oficiales comprobaran
documentalmente la planificacién de formacién
que los operadores de empresa alimentaria han
definido.

El  control oficial se orienta hacia la
responsabilidad de las empresas alimentarias. Para
ello, se comprobara que el trabajador aplica
correctamente las buenas practicas de
manipulacién y se verificard que la empresa
garantiza que el manipulador conoce dichas
practicas, que supervisa su cumplimiento y que
corrige las desviaciones que puedan detectarse.
En consecuencia, el control oficial se orientard a
comprobar que los manipuladores ejercen su
actividad adecuadamente en lo que concierne a
la higiene alimentaria y a comprobar la forma
como el operador econdmico supervisa que la
instruccién o formacién recibida se aplica
correctamente.

De este modo, el enfoque en la nueva situacién
se incluye en la evaluacién del sistema de
autocontrol del establecimiento. El control oficial
evaluard la capacitacién de los trabajadores de
igual forma que el resto de prerrequisitos exigidos.

e De producto

Se realizardn controles sobre las materias primas,
productos intermedios y finales, comprobando que
poseen caracteristicas fisicoquimicas y
organolépticas adecuadas, y especialmente, en los
casos en los que se especifiguen de manera
concreta en la legislaciéon. También se incidird en
el control del uso de productos compuestos o
reprocesados, de forma que no aporten a los
productos terminados sustancias no permitidas o
en cantidades superiores a las permitidas.
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e Controles especificos a realizar en el marco que se muestra a continuacién, se muestran los
de este programa en funcién del sector de controles adicionales que podran realizarse en
la cadena alimentaria cada sector y a continuacién se describe

concretamente en qué consisten esos controles

Ademés de los controles generales a realizar en
todos los establecimientos alimentarios, existen
algunos controles mas especificos adicionales que
se deben realizar en los establecimientos en
funcién del sector al que pertenezcan. En la tabla

especificos:

SECTOR

Sector 1: Carne y derivados (1) (2 3) (4
Sector 2: Pescados, moluscos bivalvos y derivados (1) 3) 4
Sector 3: Huevos y derivados (1) (3) (4)
Sector 4: Leche y derivados (1) (3) (4)
Sector 5: Grasas comestibles, excepto mantequilla (1) 2) 3) 4
Sector 6: Cereales y derivados (1) (2) 3) (4
Sector 7: Vegetales y derivados (1) (2 3) (4

Sector 8: Edulcgrantes naturales y derllv’ados, miel y 1 2 G) @
productos relacionados con su extraccién

Sector 9: Condimentos y especias 1) @ 3) 4
sectgr 10: Allmento§ estimulantes, especies vegetales para 1) @) (3) @)
infusiones y sus derivados

Sector 11: Comidas preparadas y cocinas centrales (1) (3) (4)
Sector 12: Alimentacién especial y complementos alimenticios (1) (2 3) (4
Sector 13: Aguas de bebida envasadas (3) (4)
Sector 14: Helados (1) (3) (4)
Sector 15: Bebidas no alcohdlicas (1) 2) (3) 4
Sector 16: Bebidas alcohdlicas (1) 2) (3) 4
Sector 17: Aditivos, aromas y coadyuvantes (1) 3) 4 5)
Sector 18: Materiales en contacto con alimentos (4)

(1) En establecimientos en los que se elaboran, procesan o manipulan alimentos que son o pueden
contener alérgenos o sustancias que puedan producir intolerancias, se deben cumplir unos requisitos
estructurales de manera que se evite el cruce de lineas en la fabricacion de sus productos. Cuando
esto no sea posible se establecerdan medidas ligadas a los procesos y productos con el fin de
minimizar la posibilidad de contaminaciones cruzadas. Ademas, los empleados deben realizar unas
practicas correctas de higiene con este mismo fin.

(2) Controles con vistas a comprobar que la presencia de OMG autorizados en cantidades inferiores al
0,9% del producto y no mostrado en la etiqueta se debe a razones accidentales o técnicamente
inevitables.

Controles con vistas a comprobar que La existencia y operatividad del sistema de trazabilidad que
deberd abordar los aspectos especificados en el Reglamento (CE) 1830/2003 y que con caracter
general consisten en:

- Los productos que contienen o estdn compuestos por OMG. En todas las fases de la
comercializacién, los operadores velardn por que se transmita por escrito al operador que reciba
el producto la informacién siguiente:

o La menciéon de que contiene o estd compuesto por OMG
o El identificador/es Gnicos asignados a dichos OMG.
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- Los productos destinados a alimentos producidos a partir de OMG. Cuando un operador
comercialice un producto producido a partir de OMG, deberd velar por que se transmita por
escrito al operador que lo reciba la Indicacién de cada ingrediente alimenticio producido a partir
de OMG o si no existe lista de ingredientes, la mencién de que el producto estd producido a
partir de OMG.

Se comprobard que esta informacion se conserva durante los cinco afios posteriores a cada
transaccién.

(3) Trazabilidad de los aromas de humo derivados: En la primera fase de la puesta en el mercado de
un aroma de humo autorizado derivado, los operadores de una empresa alimentaria garantizaran que
se transmita al operador de la empresa alimentaria que recibe el producto la informacién siguiente:

o El cédigo del producto autorizado
o Las condiciones de utilizaciéon del producto autorizado
o La relacién cuantitativa con el producto primario

- En todas las fases posteriores de la puesta en el mercado, los operadores de empresas
alimentarias garantizardn que la informacién recibida se transmita a los operadores de empresas
alimentarias que reciban los productos.

(4) Por lo que respecta a los materiales en contacto con alimentos (MECA) se comprobaréd la existencia
e idoneidad de las declaraciones de conformidad, de manera que cuando existan normas especificas,
los materiales y objetos en contacto con alimentos, vayan acompafiados de una declaracién por
escrito del fabricante que certifique su conformidad con las normas que les sean aplicables. Hay que
tener en cuenta que la declaracién de conformidad la deben tener los operados, si bien en los
minoristas sélo es exigible la declaracién de conformidad en el caso de los materiales cerdmicos.

(5) De la misma manera se contralard que no se elaboran, almacenan o venden ingredientes
tecnoldgicos y/o sus mezclas no autorizados y que se cumplen las normas de identidad y pureza,
mediante el control documental (comprobacién de los boletines analiticos correspondientes), en los
establecimientos del sector 17, de aditivos, aromas y coadyuvantes.
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3.3. Incumplimientos

Se  consideran  incumplimientos aquellas no
conformidades con la normativa que influyen, o es
probable que influyan, sobre la seguridad del
producto, lo que implica la adopcién de alguna de
las medidas descritas en el
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5  Procedimiento  de
actuaciéon de las autoridades competentes ante la
deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.

En concreto en este programa de control general
de establecimientos alimentarios serdn de tres
tipos:

Estructurales, correspondientes a
incumplimientos de las condiciones
generales de higiene.

Operacionales, relativos a incumplimientos
del registro y/o censado, las condiciones
generales de higiene, la trazabilidad, la
gestiéon de SANDACH o la formacion.

Del producto, relativos a incumplimientos
relacionados con el producto (por ejemplo
las caracteristicas organolépticas,
fisicoquimicas, ausencia de declaraciéon de
conformidad de los MECA, etc.).
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34. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la deteccién de incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopcién de
medidas se establecerd de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusién en la salud de
los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran  detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5:  Procedimiento  de
actuaciéon de las autoridades competentes ante la
deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.

En el marco de este programa, las principales
medidas a adoptar seran:

——

de incoacién de expediente

Propuesta
sancionador

= Suspensién de la actividad (parcial o total) del
establecimiento

=  Requerimiento de correccién de

incumplimientos

= Retirada del canal de comercializacién de los
productos afectados

= Activaciéon de una alerta a través del SCIRI

= Notificacién a otras Autoridades Competentes
que determinaran las medidas operativas a
realizar.

= Cualquier otra medida que las autoridades
competentes  consideren  adecuada  para
garantizar el cumplimiento de las normas por
el operador.
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4. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el cumplimiento de
este programa por parte de las autoridades
competentes y por los operadores econémicos y
las medidas adoptadas se encuentran descritos

3. PROGRAMAS DE CONTROL

en el procedimiento AESAN_SGCAAPCO/PNT- AP-
3 Procedimiento normalizado de trabajo para la
elaboracién del informe anual de resultados de
control oficial en el ambito de la AECOSAN y
las CCAA.

1 Programa de control general de establecimientos alimentarios

Realizar  controles  oficiales en establecimientos
1 alimentarios de acuerdo a una programacién en base N° UCPR/ N° UCP (Totales, por fase y por sector)
al riesgo
2 Detectar los incumplimientos relativos al REGISTRO de N° Incumplimientos registro /N° UCR (Totales, por
establecimientos fase y por sector)
Detectar los incumplimientos vinculados a la HIGIENE N° Incumplimientos higiene establecimientos de
3 de los establecimientos alimentarios de tipo tipo estructural /N° UCR (Totales, por fase y por
ESTRUCTURAL sector)
Detectar los incumplimientos vinculados a la HIGIENE N° Incumplimientos higiene establecimientos de
4 de los establecimientos alimentarios de tipo tipo operacional /N° UCR (Totales, por fase y por
OPERACIONAL sector)
5 Detectar los incumplimientos en  materia de N° Incumplimientos trazabilidad /N° UCR (Totales,
TRAZABILIDAD por fase y por sector)
6 Detectar los incumplimientos en materia de SANDACH N® Incumplimientos SANDACH /N° UCR (Totales,
por fase y por sector)
; Egg,&félo’\llos delncigigzggigz 32 [I:ate;l;pre(i: N° Incumplimientos formacién /N° UCR (Totales,
: ) por fase y por sector)
alimentaria
Detectar los  PRODUCTOS ~ ALIMENTICIOS qu,e e N° Incumplimientos producto alimenticio /N°® UCR
8 pongan en el mercado cuyas caracteristicas
. . . o (Totales, por fase y por sector)
fisicoquimicas y/o organolépticas no sean las id6neas
Adoptar medidas por parte de la autoridad N° MEDIDAS adoptadas /N° INCUMP en materia
9 competente ante los incumplimientos detectados en de registro (Totales, por tipo de medida y por
materia de REGISTRO de establecimientos sector)
Adoptar medidas por parte de la autoridad N° MEDIDAS adoptadas/N° INCUMP en materia de
10 competente ante los incumplimientos detectados en higiene de los establecimientos alimentarios de
materia de HIGIENE de los establecimientos tipo estructural y operacional (Totales, por tipo
alimentarios, de tipo ESTRUCTURAL y OPERACIONAL de medida y por sector)
Adoptar medidas por parte de la autoridad N° MEDIDAS adoptadas/N° INCUMP en materia de
11 competente ante los incumplimientos detectados en trazabilidad (Totales, por tipo de medida y por
materia de TRAZABILIDAD sector)
Adoptar medidas por parte de la autoridad N° MEDIDAS adoptadas/N° INCUMP en materia de
12 competente ante los incumplimientos detectados en SANDACH (Totales, por tipo de medida y por
materia de SANDACH sector)
Adoptar  medidas por parte de la autoridad N° MEDIDAS adoptadas/N° INCUMP en materia de
13 compgtente ante los ’lncumpllmlentos f:letectados en formacién de los trabajadores de la empresa
materia de FORMACION de los trabajadores de la . .
; . alimentaria
empresa alimentaria
Adoptar medidas por parte de la autoridad
competente ante los incumplimientos detectados en N° MEDIDAS adoptadas/N° INCUMP en los
14 los PRODUCTOS ALIMENTICIOS que se pongan en el productos alimenticios (Totales, por tipo de
mercado cuyas caracteristicas fisicoquimicas y/o medida y por sector)
organolépticas no sean las idéneas

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicaciéon informatica ALCON
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ANEXO |. Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacién comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) n® relativo a la higiene de los productos alimenticios.

852/2004, de 29 de abril

de 2004,

Reglamento (CE) n® por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen
853/2004, de 29 de abrii  animal

de 204,

Reglamento (CE) n® por el que se establecen normas especificas para la organizacién de los controles
854/2004, de 29 de abril oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano.

de 2004,

Reglamento (CE) n® sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumplimiento
882/2004, de 29 de abrii de la legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal
de 2004, y bienestar de los animales

Reglamento (CE) n® por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién
178/2002 del Parlamento  alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan

Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002

procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

Reglamento (CE) 2406/1996
del Consejo de 26 de
noviembre de 1996

por el que se establecen normas comunes de comercializacién para determinados
productos pesqueros.

Real Decreto 217/2004, de
6 de febrero

por el que se regulan la identificacién y registro de los agentes, establecimientos y
contenedores que intervienen en el sector lacteo, y el registro de los movimientos de
la leche

Reglamento (CE) no
589/2008, de 23 de junio
de 2008,

por el que se establecen las disposiciones de aplicacién del Reglamento (CE) no
1234/2007 del Consejo en lo que atafie a las normas de comercializacion de los
huevos.

Reglamento no 1830/2003
del Parlamento europeo y
del Consejo de 22 de
septiembre de 2003,

relativo a la trazabilidad y al etiquetado de OMG y a la trazabilidad de los alimentos y
piensos producidos a partir de estos.

Reglamento (CE) n°®
1069/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo de
21 de octubre de 2009,

por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales
y los productos derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga
el Reglamento (CE) no 1774/2002.

Reglamento (UE) 142/2011
de la Comision de 25 de
febrero de 2011

por el que se establecen las disposiciones de aplicacién del Reglamento (CE) n o
1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen las normas
sanitarias aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no
destinados al consumo humano, y la Directiva 97/78/CE del Consejo en cuanto a
determinadas muestras y unidades exentas de los controles veterinarios en la frontera
en virtud de la misma.

Reglamento de Ejecucién
(UE) n ° 931/2011 de la
Comision, de 19 de
septiembre de 2011,

relativo a los requisitos en materia de trazabilidad establecidos por el Reglamento (CE)

n ° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo para los alimentos de origen
animal

Real Decreto 191/2011, de
18 de Febrero

sobre Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos

Real Decreto 1338/2011, de
3 de octubre,

por el que se establecen distintas medidas singulares de aplicacién de las
disposiciones comunitarias en materia de higiene de la produccién y comercializacién
de los productos alimenticios
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N© Referencia Asunto

Real Decreto 1728/2007, de  por el que se establece la normativa basica de control que deben cumplir los
21 de diciembre operadores del sector lacteo y se modifica el RD 217/2004.

Real Decreto 640/2006, de por el que se regulan determinadas condiciones de aplicacién de las disposiciones
26 de mayo comunitarias en materia de higiene, de la produccién y de la comercializacién de los
productos alimenticios.

Real Decreto 3484/2000, de  por el que se establece las normas de higiene para la elaboracién, distribucién y
29 de diciembre del 2000 comercio de comidas preparadas.

Real Decreto 1376/2003, de  por el que se establecen las condiciones sanitarias de produccién, almacenamiento y
7 de noviembre comercializacion de las carnes frescas y sus derivados en los establecimientos de
comercio al por menor.

Real Decreto 1808/1991, de  por el que se regulan las menciones o marcas que permiten identificar el lote al que
13 de diciembre pertenece un producto alimenticio.

Real Decreto 1109/1991, de  por el que se aprueba la Norma General relativa a los alimentos ultracongelados
12 de julio destinados a la alimentacién humana

Real Decreto 348/2001, de por el que se regula la elaboracién, comercializacién e importacién de productos
4 de abril alimenticios e ingredientes alimentarios tratados con radiaciones ionizantes

Real Decreto 226/2008, de por el que se regulan las condiciones de aplicacién de la normativa comunitaria de
15 de febrero comercializaciéon de huevos

Real Decreto 867/2008, de por el que se aprueba la RTS especifica de los preparados para lactantes y de los
23 de mayo, preparados de continuacion

Real Decreto 463/2011, de por el que se establecen para los lagomorfos medidas singulares de aplicaciéon de las
1 de abril, disposiciones comunitarias en materia de higiene de la produccién y comercializacién
de los productos alimenticios

Real Decreto 752/2011, de  por el que se establece la normativa basica de control que deben cumplir los agentes
27 de mayo, del sector de leche cruda de oveja y cabra

Real Decreto 1528/2012, de  por el que se establecen las normas aplicables a los subproductos animales y los
8 de noviembre productos derivados no destinados al consumo humano

Ley 17/2011, de 5 de Julio de Seguridad Alimentaria y Nutricién

Real Decreto 476/2014, de por el que se regula el registro nacional de movimientos de subproductos animales y los
13 de junio, productos derivados no destinados a consumo humano.

Real Decreto 578/2014, de por el que se dictan disposiciones para la aplicacion en Espafa de la normativa de la
4 de julio, Unién Europea relativa a la alimentacién de animales de produccién con determinados
piensos de origen animal.

Existen ademds otras disposiciones establecidas en la normativa comunitaria y/o nacional relativa a
frutas y hortalizas, aguas de bebida envasadas, alimentos estimulantes y derivados, azucares y
derivados, bebidas refrescantes, caldos y sopas, cereales en copos o expandidos, condimentos y
especias, sal, vinagre, salsas de mesa, alimentos dietéticos o especiales, aceitunas, confituras, jaleas y
mermeladas, conservas vegetales, grasas comestibles, harinas y derivados, helados, horchata de chufa,
patatas fritas y productos de aperitivo, zumos, productos lacteos, etc.

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN
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2. Legislacién autondémica

CCAA N° Referencia Organismo Asunto
Aragén Orden de 12 de Noviembre  Departamento por la que se establecen los criterios de autorizacién y
de 2004 de Salud y funcionamiento relativos a las condiciones sanitarias de
Consumo del  produccién, almacenamiento y comercializacién de carnes
Gobierno de frescas y sus derivados en los establecimientos de comercio
Aragén al por menor.
Aragén DECRETO 131/2006, DE 23  Gobierno de por el que se aprueba el Reglamento sobre condiciones
DE MAYO Aragén sanitarias en los establecimientos y actividades de comidas
preparadas.
Aragén Orden de 13 de octubre Consejeria  del por la que se desarrollan determinados aspectos del
de 2009 departamento Decreto 131/2006.
de Salud 'y
Consumo del
Gobierno de
Aragén
Asturias Decreto 21/2013, de 17 Consejeria de por el que se crea Registro del Principado de Asturias de
de abril Sanidad Empresas Alimentarias
Canarias  Orden de 22 de marzo de  Consejeria de por la que se desarrolla el apartado 3 del articulo 5 del RD
1999 Sanidad y 49/1993, relativo a los controles veterinarios aplicables a
Consumo los intercambios intracomunitarios de los productos de
origen animal. BOC n°® 80 21-6-99
Cantabri Orden de 11 de abrii de  Consejeria de por la que se establece el sistema de identificacién y
a 2001, Agricultura, registro de la especie bovina en Cantabria. BOC n° 80.
Ganaderia y
Pesca
Cantabri Orden SAN/35/2008 de Consejeria de por la que se establecen las condiciones sanitarias de los
a Cantabria, de 12 de Sanidad establecimientos de comercio al por menor de carnes
septiembre, frescas y sus derivados.
Cantabri Orden SAN/11/2012, Consejeria de por la que se establece el procedimiento para el registro de
a Sanidad y las empresas y establecimientos alimentarios en Cantabria
Servicios
Sociales
Castilla Decreto 22/2006 de  Consejeria de Establecimientos de comidas preparadas
La 07.03.06 (DOCM 53, Sanidad
Mancha 10.03.06)
Castilla Ley 8/2000 de 30.11.00 Presidencia de de Ordenacién Sanitaria de Castilla-La Mancha
La (DOCM 126, 19.12.00) la Junta
Mancha
Castilla Ley 7/2007 de 15.03.07 Presidencia de de Calidad Agroalimentaria de Castilla-La Mancha
La (DOCM 72, 05.04.07) la Junta
Mancha
Castilla Ley 2/2010 de 13.0510 Presidencia de de Comercio de Castilla La Mancha.
La (DOCM 97, 21.05.10) la Junta
Mancha
Castilla DECRETO 131/1994, de 9  CONSEJERIA DE por el que se regulan las autorizaciones sanitarias de
y Ledn de junio, SANIDAD funcionamiento de las industrias, establecimientos y
actividades alimentarias (BOCyL nim. 115 de 15 de junio de
1994).
Castilla ORDEN de 12 de  CONSEJERIA DE por la que se determinan las industrias, establecimientos y
y Ledn septiembre de 1994 SANIDAD actividades alimentarias sin ndmero de identificacién de
caracter nacional (BOCyL nim. 181 de 19 de septiembre de
1994).
Castilla LEY 10/2010, de 27 de JUNTA DE de Salud Publica y Seguridad Alimentaria de Castilla y Leén
y Leén septiembre CASTILLA Y (BOCyL nim. 196 de 8 de octubre de 2010)
LEON
Cataluna  Decreto 82/1983, de 10 Departamento sobre establecimientos y mercados dedicados a la venta de
de febrero de la alimentos de alteracién facil por el calor (DOGC 414,
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CCAA N° Referencia Organismo Asunto
Presidencia 07/03/1984)
Catalufia Ley 1/1983 de 18 de Departamento De regulacién administrativa de determinadas estructuras
febrero de la comerciales y ventas especiales (DOGC 307 de 25/02/1983)
Presidencia
Catalufia  Orden de 9 de febrero de  Departamento sobre normas especificas para la preparaciéon y
1987 de la conservacién de la mayonesa de elaboracién propia y otros
Presidencia alimentos con ovoproductos (DOGC 804 16/02/1987)
Cataluna  Decreto 297/1990, de 4  Departamento por el que se regula la venta de leche certificada cruda y
de diciembre de la se prohibe la venta de leche cruda a granel (DOGC 1876,
Presidencia 23/03/1994)
Cataluna  Decreto 333/1998, de 24  Dep. Industria, sobre comercializacién 'y venta de pan(DOGC 2798,
de diciembre comercio y 04/01/1999)
turismo
Catalufia  Decreto 20/2007, de 23  Departamento por el cual se dictan normas especificas en establecimientos
de enero de Agricultura, agroalimentarios en un entorno rural (DOGC 4807,
alimentacién y 25/01/07)
accion rural
Cataluna Ley 15/1983 de 14 de Dep. Presidencia de higiene y control alimentario (Gnicamente estan vigentes
julio de 1983 los articulos 8, 9, 10 y 11XDOGC 347, 22/07/1983)
Catalufia  Decreto 335/2006, de 5 Departamento Por el cual se crea el Centro de control lechero de
de septiembre de Agricultura, Catalunya y se designa el laboratorio autonémico de
Ganaderia y control lechero oficial (DOGC 4714 de 07,/09/06)
Pesca
Cataluia  ACORD GOV/27/2013, de Departamento Acuerdo de Gobierno por el cual se aprueba el Plan de
12 de marzo de la Seguridad Alimentaria de Catalunya 2012-2016 (DOGC 6335,
Presidencia DE 14/03/2013)
Cataluna Ley 18/2009, de 22 de Departamento De Salud Pablica
octubre de la
Presidencia
Cataluna  Decreto 24/2013, de 8 de  Departamento Sobre la acreditacion de la venta de proximidad de
enero de la productos agroalimentarios(DOGC 6290, de 10/01/2013)
Presidencia
Extrema Orden de 10 de febrero por la que se regulan las condiciones sanitarias aplicables a
dura de 2000 la maduracién de quesos
Galicia Decreto 4/2008, del 10 de por la que se establecen las condiciones para la recogida y
enero transporte de subproductos y productos transformados de
origen animal no destinados al consumo humano y para la
autorizacion de los vehiculos utilizados
Islas Decreto 99/2012 Por el que se crea el registro de empresas, establecimientos
Baleares y productos del sector alimentario de las Islas baleares
Madrid Ordenanza Reguladora de  Ayuntamiento de  Restauracién colectiva
Proteccién de los  Madrid
Consumidores en
Establecimientos donde se
Consumen Comidas vy
Bebidas (B.0.CM
02/04/1990)
Madrid Orden 696/1992, de 30 Consejeria de por la que se establecen las condiciones higiénico sanitarias
de septiembre Sanidad y que deben reunir los establecimientos de venta de helados
(BOCM n° 250, de 20 de octubre). Comercio minorista de
helados
Madrid Decreto 17/1998, de 5 de  Comunidad de por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la
febrero, Madrid ley 1/1997, reguladora de la venta ambulante de la
Comunidad de Madrid (BOCM n°® 43, de 13 de febrero).
Venta ambulante
Madrid Ordenanza Municipal de  Ayuntamiento de  Proteccién de los consumidores, control higiénico-sanitario

Proteccion de la Salud de Madrid
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CCAA N° Referencia Organismo Asunto
los Consumidores (B.O.CM
01/07/2003)
Madrid Ordenanza de Comercio  Ayuntamiento de  Comercio minorista de la alimentacion
Minorista de la  Madrid
Alimentacién (B.O.CM
29/04/2003)
Madrid Ordenanza Reguladora de  Ayuntamiento de  Venta ambulante
la Venta Ambulante  Madrid
(B.0.CM 21/04/2003)
Madrid Orden 1531/2005, de 6  Consejeria de por la que se regulan las condiciones y el procedimiento de
de octubre, Sanidad autorizaciéon de los establecimientos de comercio al por
menor de carne fresca y sus derivados en la Comunidad de
Madrid (BOCM n°® 225, de 26 de octubre). Autorizacién
comercio minorista de carne
Madrid Ordenanza de Mercados Ayuntamiento de  Condiciones técnicas Mercados Municipales
Municipales (B.O.AM  Madrid
30/12/2010)
Pais Decreto 139/2005, de 5 de subproductos de origen animal no destinados al
Vasco de julio consumo humano y residuos de cocina generados en la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco.
3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

Tanto en el seno de la Comisién Institucional, organismo de coordinaciéon entre las Administraciones
Plblicas con competencias en materia de seguridad alimentaria, como en el seno del Foro de Debate
Técnico, organismo de coordinacién entre las Administraciones Plblicas de las CCAA y de la AECOSAN
con competencias en materia de seguridad alimentaria, se han alcanzado acuerdos en aspectos que
afectan al presente Programa de control los cuales se encuentran disponibles en la pagina web de la
AECOSAN, a continuacion se detallan:

Fecha Acuerdo

26/01/2009 Nota interpretativa aguas desaladas envasadas

26/05/2009 Tratamientos de aguas minerales naturales: microfiltracién

Nota interpretativa sobre el reconocimiento y la inscripcién de las aguas minerales

25/ 2008 naturales y aguas de manantial
30/09/2009
MODIFICADO Autorizacién del transporte de carne sin refrigerar
16/01/2013
26/05/2010 Procedimiento a seguir para el estudio y elaboracién de gufas nacionales de
MODIFICADO practicas correctas de higiene y para la aplicacién de los principios del sistema
4/10/2011 APPCC.
21/07/2010 Documento de orientacién sobre formaciéon de manipuladores de alimentos
21/07/2010 Mantenimiento de productos de la pesca en agua refrigerada
30/03/2011 Guia de Registro de empresas de transporte
20/03/2013 Comercializacién de caracoles y RGSEAA
2012 Lineas directrices para la tipificacién de infracciones y establecimiento de sanciones

asociadas a las mismas en los mataderos.
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20/03/2013 Nota informativa comercializacién de insectos para uso alimentario.

Nota informativa clasificacion de productos a base de agua gelificada como alimento

A0/ UL dietético destinado a usos médicos especiales.

25/06/2013 zztra interpretativa sobre los requisitos sanitarios para la comercializacién de agua de

25/06/2013 Etiquetado de quesos elaborados a base de leche cruda

25/06/2013 Repercusiones de la derogacién del Real Decreto 176/2013

29/01/2014 Acuerdos sobre registros de empresas de materiales en contacto con los alimentos

27/05/2015 Guia de Registro general sanitario de EA y A

23/06,/2015 Documento de interpretaciéon de los reglamentos de subproductos de origen animal
no destinados al consumo humano (SANDACH)

4. Otros documentos relacionados (no vinculantes):

. Guia comunitaria de buenas prdcticas de higiene especificas para la gestion de los mercados
mayoristas en la Union Europea. Union Mundial de Mercados Mayoristas, Seccion Regional
Europea. Version revisada en Noviembre de 2009°

. Conclusiones del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal sobre
Orientaciones acerca de la aplicacion de los Articulos 11,1216, 17,18, 19 y 20 del Reglamento
(CE) n° 178/2002 sobre legislacion alimentaria.*

. Guia para la aplicacion del sistema de trazabilidad en la empresa agroalimentaria’, de la Agencia
espafiola de Seguridad Alimentaria?®

. Directrices para el registro de la actividad de transporte.

. Directrices para registro de empresas cuya actividad tenga por objeto los materiales en contacto
con los alimentos.

3 http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/docs/wholesale guide draft es.doc
4 http://ec.europa.eu/food/food/foodlaw/guidance/guidance rev 7 es.pdf

http://ec.europa.eu/food/food/foodlaw/guidance/guidance rev 8 en.pdf

5 http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/

gestion_riesgos/Trazabilidad1.pdf
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ANEXO |I. Diagrama de objetivos del programa

Obijetivo de alto
nivel 2:

Reducir los
riesgos presentes
en los alimentos,
que amenazan la
salud de las
personas, a
niveles
razonablemente
posiblesy
aceptables.

Objetivo
estratégico 2.1:
Mejorar el
cumplimiento de
la normativa de
higiene
alimentariay
bienestar animal
cn los
establecimientos
alimentarios.

Accion:

Disefioy ejecucion
de un programade
control general de
establecimientos
alimentarios

Objetivo general del
Programa 1:

Reducir |a aparicion de
riesgos vinculados a las
condiciones de higiene
de los establecimientos
alimentarios y
alimentos, a la
trazabilidad, a los
SANDACHYyala
ausencia de formacién
de los trabajadores de
empresas alimentarias

Objetive operativo 1:
Realizar controles oficiales
en establecimienios
alimentarios de acuerdo a
unz programacion en base al
riesgo

v

Objetivos operativos desde

el 2 al 8: Detectar los

incumplimientos de los

establecimientos

alimentarios relativos a:

- REGISTRO

- HIGIENE , estructurales

- HIGIENE, operacionales

- TRAZABILIDAD

- SANDACH

- FORMACION

- PRODUCTOS
ALIMENTICIOS con
caracteristicas
fisicoquimicasy/o
organolépticas

Objetivos operativos desde
el 9 al 14:

Adoptar medidas por parte
de la autoridad competente
ante los incumplimicntos
detectados relativos a:

- REGISTRO

- HIGIENE

- TRAZABILIDAD

- SANDACH

- FORMACION

- PRODUCTO
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Programa 2

Control de los
autocontroles en
establecimientos

alimentarios




PROGRAMA 2: CONTROL  DE LOS
AUTOCONTROLES EN  ESTABLECIMIENTOS
ALIMENTARIOS

1. INTRODUCCION

El Reglamento (CE) 852/2004 establece que los
operadores de empresa alimentaria estan
obligados a disefiar, aplicar y mantener un
sistema de autocontrol documentado, permanente
y actualizado, basado en los principios de andlisis
de peligros y puntos de control critico (APPCC) y
en practicas correctas de higiene, con el objetivo
de garantizar la inocuidad de los alimentos que
producen, transforman y  distribuyen  con
posterioridad a la produccién primaria; debiendo
aportar a la autoridad competente de la CCAA
que corresponda, pruebas documentales que
evidencien el cumplimiento de este requisito. Los
procedimientos de  autocontrol deben  ser
diseflados y gestionados a medida de las
necesidades concretas de los establecimientos, en
funcion de los riesgos potenciales existentes y
siempre teniendo en cuenta la naturaleza y el
tamafio de cada empresa.

El sistema de APPCC y las practicas correctas de

higiene suponen un enfoque preventivo para
controlar los peligros relacionados con la
seguridad alimentaria, mediante un sistema

continuo de control y verificacion.

3. PROGRAMAS DE CONTROL

La metodologia APPCC es flexible por su propia
naturaleza, ya que se basa en una serie limitada
de principios y procedimientos que sustentan el
objetivo de la seguridad alimentaria. Son las
propias empresas las que han de decidir los
procedimientos y medidas a adoptar en funcién
de los peligros existentes dentro del contexto
especifico de su actividad.

Las guias oficiales de practicas correctas de
higiene y para la aplicacién de los principios del
APPCC elaboradas por las propias empresas del
sector alimentario y aprobadas conforme a un
procedimiento establecido, tanto a nivel nacional
como comunitario, ayudan a las empresas a
aplicar procedimientos basados en el APPCC
adaptados a las caracteristicas de su produccion.

En determinadas empresas alimentarias,
especialmente las de pequefio tamafio, puede
resultar suficiente la aplicacién de estas guias
para mantener bajo control sus riesgos
potenciales para la inocuidad de los alimentos,
siempre y cuando lo evidencien.

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 2: Reducir la aparicién de riesgos vinculados a una incorrecta
implantacion de sistemas de autocontrol basados en los principios APPCC en establecimientos

alimentarios.

Los objetivos operativos son los siguientes:

Objetivo operativo 1: Realizar auditorias de acuerdo a una programacién en base al riesgo.

Objetivo operativo 2: Detectar los incumplimientos de los sistemas de autocontrol basados en los

principios del APPCC.

Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por

parte de

la autoridad competente ante los

incumplimientos detectados en materia de los sistemas de autocontrol basados en los principios

del APPCC.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.

PROGRAMA 2 AUTOCONTROLES
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3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL
OFICIAL

3.1. Punto de control

El control se realiza en todos los sectores y
todas las fases contemplados en este Plan.

3.2. Naturaleza del control

Este programa de autocontrol contempla las
auditorias que se lleven a cabo sobre el sistema
de autocontrol. De forma puntual se puede
emplear técnica de inspeccién en el caso de que
sea necesario comprobar determinados requisitos
o aspectos del sistema de autocontrol o de su
aplicacién que aconsejen  seguir esta
metodologia.

El personal responsable de realizar el control
oficial debe evaluar que el sistema de
autocontrol del establecimiento alimentario,
cumple las especificaciones del articulo 5 del
Reglamento (CE) 852/2004 y que éste se
corresponde con las circunstancias especificas
de la empresa en cuestién, comprobando que la
determinacién de puntos de control critico es
adecuada, los procedimientos establecidos por el
operador para la vigilancia de los puntos de
control critico, estdan bien disefiados, se
encuentran implantados, se aplican
correctamente con la frecuencia prevista y se
instauran las medidas correctivas cuando la
vigilancia detecta que algin punto de control
critico esta fuera de control y existen actividades
previstas de verificaciébn para garantizar la
idoneidad de todo lo anterior.

PROGRAMA 2 AUTOCONTROLES

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Para cumplir los objetivos establecidos en el
Reglamento (CE) 852/2004, los controles
oficiales deben realizarse teniendo en cuenta
que: el operador econdémico considere siempre
los peligros potenciales (biolégicos, quimicos,
fisicos y vinculados a la composicién de los
alimentos); determine cudles de ellos son
controlables mediante el establecimiento de
puntos de control critico; decida los controles a
efectuar y la frecuencia de control.

Se atenderd especialmente a los peligros
identificados y a los puntos de control critico
establecidos por el operador, comprobando su
vigilancia y control efectivo. El operador deberd

contemplar la posible existencia de riesgos

bioldgicos, fisicos, quimicos y vinculados a la

composicién de los productos.
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En cuanto a los peligros biolégicos,

Se tendran en cuenta principalmente los
criterios de seguridad alimentaria y de
higiene de los procesos aplicables a los
productos alimenticios contemplados en el
Reglamento (CE) 2073/2005. Los criterios de
higiene de los procesos establecidos en el
Reglamento (CE) 2073/2005, que establecen
valores de contaminacién indicativos por
encima de los cuales se requieren medidas
correctivas para mantener la higiene del
proceso conforme a la legislacion
alimentaria.

El operador debe cumplir lo establecido en
el Reglamento (CE) 2073/2005 y el control
oficial debe comprobar que el operador,
dentro de su autocontrol, tiene un plan de
muestreo establecido, y que los resultados
son satisfactorios.

En los establecimientos elaboradores,
también se controlard en el ambito de este
programa la existencia de estudios de vida
(til para los productos elaborados, y que
éstos se realicen de acuerdo con lo
establecido en el anexo Il del Reglamento
(CE) 2073/2005. En particular, se debera
prestar atencién a que al realizar estos
estudios se hayan tenido en cuenta las
condiciones de almacenamiento
razonablemente previsibles, tal y como se
indica en dicho anexo.

De manera especifica, se controlara que el
operador econémico que produzca alimentos
listos para el consumo susceptibles de
plantear un riesgo de Listeria monocytogenes
para la salud publica deberan tomar siempre
muestras de las zonas y el equipo de
produccién, como parte de su plan de
muestreo, con el fin de detectar la posible
presencia de dicha bacteria.

PROGRAMA 2 AUTOCONTROLES
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Se controlara que los operadores
econémicos de las empresas alimentarias
que produzcan preparados deshidratados
para lactantes, o alimentos deshidratados
destinados a usos médicos especiales para
lactantes menores de seis meses, que
presenten un riesgo de Enterobacter
sakazakii, controlaran las zonas y el equipo
de producciéon, como parte de su plan de
muestreo, para detectar la presencia de
enterobacteriaceas.

lo que se refiere a los peligros fisicos,

es destacable el control de objetos extrafios
que pueden tener presencia en los
productos intermedios y finales. También
cabe resaltar el control en los
establecimientos que irradian alimentos. En el
marco de este programa de control, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo
7.3 de la Directiva 1999/2/CE, se recabaran
anualmente los resultados de los controles
efectuados en las instalaciones de
irradiaciéon ionizante, en particular, respecto
a las categorias y cantidades de productos
tratados y a las dosis administradas.

lo relativo a los peligros quimicos,

el operador econémico valorard qué residuos
quimicos pueden contener las materias
primas, productos intermedios y finales
derivados de la actividad existente, como
son los plaguicidas, contaminantes bidticos y
abidticos, residuos de medicamentos
veterinarios, etc.

También son destacables los peligros vinculados
a la composiciéon de los productos;

de especial interés son los alérgenos y las
sustancias que producen intolerancias, ya
que causan numerosos problemas en
poblaciones sensibles.
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El control oficial en el marco de este
programa se realizara mediante:

e la revision documental (guia de practicas
correctas de higiene aprobada o
planificacién APPCC);

e la verificacibn /in situ de su correcta

aplicacion;

e la posible aplicacién de criterios de
flexibilidad.

3.2.1. Revisién documental

El control oficial comenzard con una revision
documental del procedimiento de autocontrol, de los
registros generados, de los resultados obtenidos por
la empresa u otra evidencia documental relevante.

El sistema de autocontrol documentado deberia incluir,
en general:

e Los programas de pre-requisitos o de practicas
correctas de higiene, los estudios de trazabilidad
en los establecimientos alimentarios, que deben
incluir la trazabilidad cuantitativa y no limitarse
exclusivamente a evaluar la trazabilidad hacia
delante y hacia atrds, sobre los cuales se implanta
el sistema basado en el APPCC.

El alcance o ambito de aplicacién, que defina con
claridad las actividades desarrolladas y los
productos finales. La ficha técnica o
documentaciéon andloga del producto final debe
incluir, seglin proceda en cada caso, la lista de
ingredientes (materias primas, aditivos, etc.), tipo de
envasado y presentacion, los datos de etiquetado,
la fecha de caducidad o de consumo preferente, el
uso previsto, la poblacién de destino y el método
de conservacioén.

El diagrama de flujo u otro tipo de documentacion,
que identifique y describa pormenorizadamente
todos los procesos asociados a la seguridad de
los alimentos. Cuando se introduzca alguna
modificacién en el producto, el proceso o en
cualquiera de sus fase, los operadores de empresa
alimentaria revisaran el procedimiento e
introduciran en él los cambios necesarios.

El analisis de todos los peligros potenciales, fisicos,
quimicos, biolégicos, y vinculados a la composicién
de los alimentos (alérgenos y gluten), detallados en
cada etapa del proceso, y las medidas
consideradas para su control, mediante la
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prevencién, eliminacién o reduccion a niveles

aceptables.

e Los puntos que se consideren decisivos para el
control critico de wun peligro y los métodos
utilizados para su eleccién (ej.: arbol de decision).

e Los limites criticos establecidos para cada punto
de control critico definido.

e El sistema de vigilancia para cada punto de control
critico, especificando cémo se realiza, cuando y
quién es el responsable de hacerlo.

e Las medidas correctivas
detecte una desviacién, pérdida de control o
incumplimiento  (sobre el producto y el PCC
involucrados, identificando cuando sea posible la
causa y su prevencion), especificando quién es el
responsable de hacerlo y el modo en que se
documenta (registro).

aplicadas cuando se

e Los procedimientos para verificar el funcionamiento

adecuado del sistema basado en el APPCC
implantado.
e Los registros y evidencias documentales de los

controles realizados se conservaran durante un
periodo de tiempo apropiado y teniendo en cuenta
el documento de orientacién sobre la aplicacién de
procedimientos basados en los principios del
APPCC y sobre cémo facilitar la aplicaciéon de los
principios del APPCC en determinadas empresas
alimentarias.

3.2.2. Comprobacién in situ

Efectuada la valoraciéon del sistema de autocontrol
documentado, el personal responsable de realizar el
control oficial deberd comprobar /n situ su correcta

implantacioén, incluyendo: los pre-requisitos
estructurales y operacionales, asi como las materias
primas, ingredientes, coadyuvantes tecnolégicos,

materiales y objetos que vayan a estar en contacto
con los alimentos, los procesos que tienen lugar, el
producto final, su etiquetado y el cumplimiento de los
criterios de higiene de los procesos y de la restante
normativa legal en materia de seguridad alimentaria.

Se realizard la lectura de los valores registrados por

los instrumentos de medicién de la empresa
alimentaria y se contrastard con las mediciones
realizadas con el instrumental de la autoridad

competente.
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3.2.3. Criterio de FLEXIBILIDAD

Existe una amplia y variada gama de empresas en el
sector alimentario, que por su tamafio y naturaleza
tienen mayor dificultad para cumplir los requisitos
descritos en el articulo 5 del Reglamento (CE)
852/2004, y que en ocasiones puede suponer un gran
obstaculo e incluso determinar su supervivencia debido
al  incremento de los  costes, la  excesiva
documentacién y el tiempo invertido, todo ello sin que
el esfuerzo suplementario suponga una mejora en el
nivel de seguridad alimentaria.

En este apartado estan incluidas las empresas que
emplean métodos de produccién, transformacién y
distribuciéon artesanales o elaboran productos con
caracteristicas tradicionales (acogidos o no a la
excepcion del articulo 7 del Reglamento (CE)
2074/2005), las microempresas o las de pequefio y
mediano tamafio, las de suministro a pequefia escala
o las de distribucion limitada fundamentalmente al
ambito local o regional.

Es necesario aplicar los criterios de flexibilidad y de
proporcionalidad en el control oficial de los sistemas
de autocontrol de este tipo de empresas, para lo que
se tiene en cuenta el documento de orientacién sobre
la aplicacién de procedimientos basados en los
principios del APPCC y sobre coémo facilitar la
aplicaciéon de los principios del APPCC en
determinadas empresas alimentarias. Para controlar los
peligros puede ser suficiente lo siguiente:

e Cumplimiento de los prerrequisitos. Es suficiente
para controlar los riesgos en establecimientos
donde no se preparan, fabrican o procesan
alimentos, salvo sencillas manipulaciones como el
loncheado y envasado a peticion del cliente,
como carpas, chiringuitos, venta ambulante,
puestos de mercado, establecimientos de bebidas,
tiendas de ultramarinos o transporte de alimentos
envasados.

e Aplicacién de guias de buenas practicas de
higiene cuando la manipulacién de los alimentos
es conforme a practicas bien conocidas y
establecidas, que forman parte de la experiencia
vocacional de los operadores, principalmente los
establecimientos més pequefios. Son por ejemplo
los restaurantes, catering que comercializa
comidas preparadas, panaderia y pasteleria o
comercio minorista.

e Aplicacién de guias genéricas de aplicacion de
los  principios del sistema  APPCC en
establecimientos y sectores en los que se da una
base comln considerable en el proceso lineal a
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que son sometidos los productos alimenticios y
la prevalencia de los riesgos es alta. Puede
ocurrir en ciertos establecimientos de productos
de la pesca o lacteos, asi como en algunos
establecimientos que aplican tratamientos
estandarizados como la esterilizacion o la
pasterizacion, también en determinados
establecimientos de restauracién o comercio
minorista de mayor riesgo.

3.3. Incumplimientos

Se consideran incumplimientos aquellas no
conformidades con la normativa que influyen, o es
probable que influyan, sobre la seguridad del
producto, lo que implica la adopcién de alguna de las
medidas descritas en el PNT AESAN_SGCAAYPCO/AP-
5/ Procedimiento de actuacién de las autoridades
competentes ante la deteccién de incumplimientos de
la normativa en materia de seguridad alimentaria y de
bienestar animal en el matadero.

34. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la detecciéon de incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopcién de medidas
se establecerd de acuerdo con los incumplimientos
detectados y la gravedad de los mismos, asi como su
repercusiéon en la salud de los consumidores. Las

medidas  adoptadas deben de ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5: Procedimiento de

actuacién de las autoridades competentes ante la
deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar animal
en el matadero.
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En el marco de este programa, las principales medidas
a adoptar seran:

Propuesta de incoacién de expediente
sancionador

= Suspensién de la actividad (parcial o total) del
establecimiento

= Requerimiento de correccién de
incumplimientos

= Requerimiento de revisién del plan APPCC del
establecimiento por parte del operador

= Realizacién de un nuevo muestreo

= Retirada del canal de comercializacion de los
productos afectados

= Activacion de una alerta a través del SCIRI

= Notificacién a otras Autoridades Competentes
que determinaran las medidas operativas a
realizar.

=  Cualquier otra medida que las autoridades
competentes  consideren  adecuada  para
garantizar el cumplimiento de las normas por
el operador.

PROGRAMA 2 AUTOCONTROLES
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4. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el cumplimiento

de este programa por parte de las
autoridades competentes y por los
operadores econdémicos y las medidas

3. PROGRAMAS

adoptadas se encuentran descritos en el
procedimiento AESAN_SGCAAPCO/PNT- AP-3
Procedimiento normalizado de trabajo para la
elaboracién del informe anual de resultados
de control oficial en el ambito de la
AECOSAN y las CCAA.

2 Programa de control de los autocontroles en establecimientos alimentarios

DE CONTROL

1 Realizar auditorias de acuerdo a una|N° UCPR/ N° UCP (Totales, por fase y por
programacion en base al riesgo sector)
Qetectar los_incumplimientos de los N° Incumplimientos /N° UCR (Totales, por fase
2 sistemas de autocontrol basados en
los principios del APPCC y por sector)
Adoptar medidas por parte de
autoridad  competente  ante
3 incumplimientos detectados N° MEDIDAS adoptadas /N° INCUMP (Totales,
materia de los  sistemas por tipo de medida y por sector)
autocontrol basados en los principios
del APPCC

* La Fuente para la obtencién de los datos es la

PROGRAMA 2 AUTOCONTROLES

aplicacién informatica ALCON
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ANEXO |. Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislaciéon comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Reglamento  (CE) n°® relativo a la higiene de los productos alimenticios.
852/2004 de la

Comisién de 29 de abril

de 2004

Reglamento  (CE) n° relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios.
2073/2005 de la

Comision de 15 de

noviembre de 2005

Reglamento  (CE) n® por el que se establecen medidas de aplicaciéon para determinados productos

2074/2005 de la con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) 853/2004 del Parlamento

Comisiéon, de 5 de Europeo y del Consejo y para la organizacion de controles oficiales con

diciembre de 2005 arreglo a lo dispuesto en los Reglamentos (CE) 854/ 2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo y (CE) 882/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, se introducen excepciones a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifican los
Reglamentos (CE) 853/2004 y (CE) 854/2004.

Recomendacién de la sobre la definicion de microempresas, pequefias y medianas empresas
Comisién de 6 de mayo (2003/361/CE).
de 2003

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacién autonémica

CCAA N° Referencia Organismo Asunto
Castilla 'y ORDEN Consejeria por la que se regula la obligaciéon de disponer de
Ledn SAN/1091/2010, de de Sanidad comidas testigo en determinados establecimientos
21 de julio de elaboracién de comidas preparadas, en el

ambito de la Comunidad de Castilla y Ledn
(BOCyL nam. 148 de 3 de octubre de 2010).

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

En el seno de la Comisién Institucional, organismo de coordinaciéon entre las Administraciones
Plblicas con competencias en materia de seguridad alimentaria se han alcanzado acuerdos en
aspectos que afectan al presente Programa de control los cuales se encuentran disponibles en
la pagina web de la AECOSAN, a continuacién se detallan:

Fecha Acuerdo

26/05/2010 Procedimiento a seguir para el estudio y elaboracién de guias
MODIFICADO nacionales de practicas correctas de higiene y para la aplicacién de
4/10/2011 los principios del sistema APPCC.
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4. Otros documentos relacionados (no vinculantes):

o Dictamen del Comité Economico y Social Europeo sobre «Normas de higiene y empresas
artesanales de transformacion» (2006,/C 65/25).

e Documento de orientacion sobre la aplicacion de procedimientos basados en los principios
del APPCC y sobre como facilitar la aplicacion de los principios del APPCC en determinadas
empresas alimentarias, SANCO/1955,/2005, Rev. 3 (PLSPV,/2005/1955,/1955R3-ES).

e Guia comunitaria de buenas prdcticas de higiene especificas para la gestion de los
mercados mayoristas en la Union Europea. Union Mundial de Mercados Mayoristas, Seccion
Regional Europea. Version revisada en Noviembre de 2009.

e Documento de trabajo de los servicios de la Comision relativo a la comprension de
determinadas disposiciones sobre flexibilidad previstas en el paguete de higiene. Directrices
para las autoridades competentes. DG SANCO. 2010.

e Guia para la realizacion de estudios de vida atil en relacion con Listeria monocytogenes,
conforme al Reglamento No 2073/2005 (SANCO 1628-2008).
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ANEXO II. Diagrama de objetivos del programa
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/

Objetivo de alto
nivel 2:

Reducir los
riesgas
presentes en los
alimentos, que
amenazan la
salud de las
personas, a
niveles
razonablemente
posiblesy
aceptables.

h 4

Objetivo
estratégico 2.1:
Mejorar el
cumplimientode
la normativa de
higiene
alimentariay
bienestar animal
en los
establecimientos
alimentarios

Accion:

Disefloy ejecucion
de un programa
de control de
autocontroles en
la industria
alimentaria

Objetivo general del
Programa 2:
Reducir la aparicion
de riesgos vinculados
a unaincorrecta
implantacion de
sistemas de
autocontrol basados
en los principios
APPCCen
establecimientos
alimentarios

i

~

Objetivo operativo 1:
Realizar auditorias de
acuerdo a una
programacion en base al
riesgo

Objetivo operativo 2:
Detectar los
incumplimientos de los
sistemas de autocontrol
basados en los principios
del APPCC

Objetivo operativo 3:
Adoptar medidas por parte
de la autoridad
competente ante los
incumplimientos
detectados en materia de
los sistemas de
autocontrol basados en los

principios del APPCC
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Programa 3

Control del
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PROGRAMA 3: CONTROL DEL BIENESTAR
ANIMAL EN MATADERO

1. INTRODUCCION

Las condiciones del transporte, las operaciones de
descarga y estabulacién y las operaciones conexas
al sacrificio, pueden provocar en los animales,
situaciones estresantes, de dolor, angustia, miedo u
otras formas de sufrimiento, incluso en las mejores
condiciones técnicas posibles. Por ello, los
operadores  econdémicos; deben adoptar las
medidas necesarias para evitarlas o reducir al
minimo su impacto sobre los animales.

Hay situaciones que pueden comprometer el
bienestar  animal durante las  operaciones
relacionadas con el sacrificio en los mataderos y
que vienen recogidas en el Reglamento (CE)
1099,2009 del Consejo y su desarrollo mediante
el Real Decreto 37/2014, de 24 de enero, por el
que se regulan aspectos relativos a la proteccién
de los animales en el momento del sacrificio.

La proteccién de los animales, comienza en la
granja y debe continuarse durante el transporte y
sacrificio, enlazando eslabones en esta “cadena del
bienestar animal”.

Cuando el Reglamento (CE) 1,/2005 del Consejo, se
refiere a la proteccion de los animales durante el
transporte y las operaciones conexas, incluye a los
mataderos como lugar de destino y descarga de
los animales, haciendo extensivas al operador
algunas obligaciones relativas al bienestar animal.

La Ley 32/2007 de 7 de noviembre, para el
cuidado de los animales, en su explotacién,
transporte, experimentacién y sacrificio establece
un conjunto de principios sobre el cuidado de los
animales y el cuadro de infracciones y sanciones.

Tanto en los procedimientos de autorizaciéon previa
de los establecimientos, previstos en /os
Reglamentos (CE) 852/2004 y 853/2004 para
verificar los requisitos de higiene, como en los
controles oficiales, para garantizar la verificacién
del cumplimiento de la legislacién en materia de
alimentos, también se incluyen los requisitos
relativos al bienestar animal.
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Asi pues, los operadores de mataderos tendran en
cuenta las condiciones y requisitos establecidos en
la legislacién comunitaria y nacional, en materia de
bienestar animal en los siguientes aspectos:

o Disefio, construccién y equipamiento de
los establecimientos y sus instalaciones,
asi como su mantenimiento.

o Desarrollo del proceso de sacrificio.

o Formacién y  cualificacién de los
operarios, verificando la preparacion y
destreza en el manejo de los animales.

o Nombramiento  del  “encargado  de
bienestar animal”

o Admisién de los animales en los locales
para su sacrificio.

o Elaboracion y  aplicacién de  sus
procedimientos.

Es de destacar la formacién de las personas que
realizan la matanza y sus operaciones conexas, asi
como su competencia profesional avalada mediante
la realizacién de un examen y la concesién del
certificado que acredite dicha capacitacién o en su
caso la obtencion del certificado por procedimiento
simplificado.
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 3: Reducir la aparicién de riesgos que alteren el bienestar animal en los
mataderos durante las operaciones de descarga, estabulacién, operaciones relacionadas con el sacrificio
de los animales y las operaciones conexas.

Los objetivos operativos son los siguientes:

M - N
Objetivo operativo 1: Realizar controles oficiales en mataderos de acuerdo a una programacion en

base al riesgo.

Objetivo operativo 2: Detectar los incumplimientos de tipo estructural relativos al disefio,
construccién y equipamiento de los mataderos y sus instalaciones, asi como su mantenimiento, en
relacién con el bienestar animal.

Objetivo operativo 3: Detectar los incumplimientos de tipo operacional relativos a la admisién de
los animales en los locales para su sacrificio, a la formaciéon y cualificacién de los operarios
verificando la preparacion y destreza en el manejo de los animales, al desarrollo del proceso de
sacrificio y a la elaboracién y aplicacion de sus procedimientos normalizados de trabajo, en
relacién con el bienestar animal.

Objetivo operativo 4: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los
incumplimientos detectados tanto estructurales como operacionales.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.
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3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL
OFICIAL

Este programa debe contemplar actividades
establecidas expresamente para realizar los
controles programados. No incluye las actividades
realizadas diariamente por los Servicios Oficiales
Veterinarios como consecuencia de su presencia
en los mataderos durante todo el proceso de
inspeccion, ante mortem y post mortem.

La autoridad competente efectuara controles
oficiales con regularidad, de acuerdo con
procedimientos documentados, basados en los
riesgos y con la frecuencia apropiada, para
verificar el cumplimiento de la normativa
especifica en materia de bienestar animal, tomara

3. PROGRAMAS DE CONTROL

las decisiones y realizara las actuaciones
correspondientes, destinadas a hacer cumplir las
normas.

3.1. Punto de control

El control se realiza en los mataderos, aunque en

esta ocasiéon, a diferencia de los controles
efectuados para verificar las condiciones de
higiene de los establecimientos, el punto de

control no debe referirse a la fase de la cadena
alimentaria donde el establecimiento desarrolla su
actividad, dentro de un sector, sino a la fase o
etapa de la “cadena del bienestar animal’, que
describe el momento y las circunstancias que
rodean a los animales, en la granja, durante el
transporte o en el momento de su sacrificio.

En el caso de las autoridades competentes el punto de control se realizard en los mataderos,
durante las operaciones de descarga y estabulaciéon y en el momento del sacrificio.

GRANJA O CENTRO DE MATADERO
CONCENTRACION
O QO  TRANSPORTE O O O
T A

PUNTO DE PUNTO DE
CONTROL: CONTROL:
DESCARGA y SACRIFICIO
ESTABULACION

Las autoridades competentes de salud puUblica realizardn el control de las condiciones relativas al
sacrificio o matanza de los animales, siempre en funcién de la atribucién de competencias que cada

comunidad auténoma tenga establecida en esta materia.

PROGRAMA 3 BIENESTAR ANIMAL
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3.2. Naturaleza del control

La naturaleza del control se basa en la realizacién de inspecciones y auditorias en el matadero, atendiendo
a los siguientes criterios:

e De tipo estructural

Los requisitos técnicos y diseflo de locales, instalaciones de descarga, estabulaciéon vy
aturdimiento (mangas de conduccién, boxes de aturdido, restrainer, carruseles, bafios de agua
para aturdido de aves, etc), incluyendo la obligaciéon de los fabricantes de equipamientos de
sujecion y aturdimiento de publicar las instrucciones de los equipos en internet

El mantenimiento de las instalaciones, equipos y (tiles, relacionados con el bienestar de los
animales y sus sistemas de verificacién

La publicacién en internet de las instrucciones de los equipos de sujecién y aturdimiento por
parte de los fabricantes de los mismos

Para todos aquellos nuevos mataderos, nuevos disefios, construcciones o equipamientos que
hayan empezado a funcionar después del 1 de enero de 2013, el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el Anexo Il del Reglamento.

Existencia de equipamiento de aturdimiento auxiliar

e De tipo operacional

La verificacién del estado de los animales a su llegada al matadero, respecto a las condiciones
de bienestar animal.

En el caso de las aves se prestara atenciéon a los indicadores de malas condiciones de bienestar
animal en la inspeccién post mortem, como las «tasas de mortalidad diaria» y «diaria
acumulada» teniendo en cuenta las excepciones que marca la legislacién.

El manejo adecuado en la descarga de los animales, su traslado y estabulacién.

Las condiciones del aturdimiento (uso del método y de los pardmetros adecuados segln especie,
tamafo, edad, etc), las condiciones del animal durante las operaciones de sacrificio o matanza
y sangrado.

La formaciéon de los operarios que realizan el sacrificio y operaciones conexas, asi como su
competencia profesional avalada mediante la realizacion de un examen, cuando sea pertinente, y
la concesién del certificado que acredite dicha capacitacién. Se realizard la verificaciéon de la
adecuada formacién para todas las operaciones descritas en el articulo 7 del Reglamento (CE)
1099/2009 y para cada una de las especies que se manejen.

La existencia de la figura del encargado de bienestar animal.

La verificacién del cumplimiento de los Procedimientos normalizados de trabajo para el sacrificio

y las operaciones conexas, asi como de sus sistemas de supervision.
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3.3. Incumplimientos

Se  consideran incumplimientos aquellas no
conformidades con la normativa que influyen, o es
probable que influyan, sobre el bienestar animal, lo
que implica la adopcién de alguna de las medidas
descritas en el PNT AESAN_SGCAAYPCO/AP-5/
Procedimiento de actuacién de las autoridades
competentes ante la deteccién de incumplimientos
de la normativa en materia de seguridad
alimentaria y de bienestar animal en el matadero.

34. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la detecciéon de incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopcién de
medidas se establecerda de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusién en el bienestar
de los animales y en la salud de los consumidores.
Las medidas adoptadas deben de ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran  detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5:  Procedimiento de
actuaciéon de las autoridades competentes ante la
detecciéon de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.

PROGRAMA 3 BIENESTAR ANIMAL
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En el marco de este programa, las principales
medidas a adoptar seran:

e

= Propuesta de incoacién de expediente
sancionador

= Suspensiéon de la actividad (parcial o
total) del establecimiento

= Requerimiento de correccion de

incumplimientos

= Requerimiento de revisién del plan APPCC
del establecimiento por parte del
operador

= Realizacion de un nuevo muestreo

= Retirada del canal de comercializacion de
los productos afectados

= Activacion de una alerta a través del
SCIRI

= Notificacion a otras Autoridades
Competentes que determinaran las
medidas operativas a realizar

= Incoacién de expediente sancionador

= Sancion al establecimiento

= Cualquier otra medida que las
autoridades  competentes  consideren
adecuada para garantizar el
cumplimiento de las normas por el
operador.
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

4. INDICADORES en el procedimiento AESAN_SGCAAPCO/PNT- AP-3

Procedimiento normalizado de trabajo para la
Los indicadores para evaluar el cumplimiento de elaboracién del informe anual de resultados de
este programa por parte de las autoridades control oficial en el ambito de la AECOSAN y las
competentes y por los operadores econémicos y CCAA.

las medidas adoptadas se encuentran descritos

3 Programa de control del bienestar animal

Realizar controles oficiales en mataderos de
1 acuerdo a una programacién en base al N° UCPR/ N° UCP totales
riesgo

Detectar los incumplimientos de tipo
estructural relativos al disefio, construccién
2 y equipamiento de los mataderos y sus
instalaciones, asi como su mantenimiento,
en relacién con el bienestar animal.

N° Incumplimientos estructurales /N°
UCR

Detectar los incumplimientos de tipo
operacional relativos a la admisién de los
animales en los locales para su sacrificio, a
la formacién y cualificacién de los
operarios verificando la preparacion y N° Incumplimientos operacionales /N°

3 destreza en el manejo de los animales, al UCR
desarrollo del proceso de sacrificio y a la
elaboracién y aplicacién de sus
procedimientos normalizados de trabajo, en
relacién con el bienestar animal.
Adoptar medidas por parte de la autoridad
4 competente ante los incumplimientos N° MEDIDAS adoptadas/N° INCUMP
detectados tanto estructurales como (estructurales + operacionales)

operacionales

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informatica ALCON
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ANEXO I[: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacion comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) 1099/2009 del
Consejo, de 24 de septiembre

relativo a la protecciéon de los animales en el momento de la matanza.

Reglamento (CE) 1/2005 de 22
de diciembre de 2004

relativo a la protecciéon de los animales durante el transporte y las
operaciones conexas

Ley 32/2007, de 7 de noviembre

para el cuidado de los animales, en su explotacién, transporte,

experimentacion y sacrificio

Real Decreto 37/2014, de 24 de
enero

por el que se regulan aspectos relativos a la protecciéon de los animales
en el momento de la matanza

Real Decreto 692/2010, de 20 de por el que se establecen las normas minimas para la proteccién de los

mayo,

pollos destinados a la produccién de carne

Real Decreto 54/1995, de 20 de proteccién de animales en el momento de su sacrificio o matanza.

enero,

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacién autonémica

CCAA N° Referencia Organismo Asunto
Cantabria Ley 3/92 Comunidad de Cantabria de Proteccién de los animales y
Auténoma de Decreto 46/92 por el que se aprueba el reglamento
Cantabria que la desarrolla
Cantabria Orden GAN/14/2007, Consejeria de por la que se establecen los requisitos para la
de 15 de marzo, Agricultura, homologacién de los cursos de bienestar y
Ganaderia y proteccién de los animales y expedicién de
Pesca certificados de competencia en materia de bienestar
animal.
Cataluia Decreto 47/2012, de  Departamento por el cual se regulan el Registro de transportistas y
8 de mayo de Agricultura, medios de transporte de animales vivos y el Registro
Ganaderia, de operadores comerciales de ganado, y se
Pesca, establecen las normas de autorizacién, inscripcién y
Alimentacién y funcionamiento
Medio Natural,
Extremadura Ley 5/2002 y 7/2005 de protecciéon de los animales en Extremadura.
La Rioja Orden 5/2013, de 8  Consejeria de por la que se regula la formacién en materia de

Salud y
Servicios

de octubre

bienestar animal para la realizacién de actividades de
sacrificio de animales y operaciones conexas.

PROGRAMA 3 BIENESTAR ANIMAL
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3. Acuerdos de los Organos de Coordinacion

En el seno de la Comisidon Institucional, organismo de coordinacién entre las Administraciones
Plblicas con competencias en materia de seguridad alimentaria se han alcanzado acuerdos en
aspectos que afectan al presente Programa de control los cuales se encuentran disponibles en la
pagina web de la AECOSAN, a continuacién se detallan:

Organo en el que se
acuerda

Fecha Acuerdo

COMISION 20/07/2011 Procedimiento a seguir para el estudio y elaboracién de
INSTITUCIONAL guias nacionales de buenas practicas sobre proteccién
de los animales en el momento del sacrificio.

COMISION 17/10/2012 Documento para la aplicacién de los aspectos relativos

INSTITUCIONAL a la formacién en bienestar animal del reglamento CE
1099/209 relativo a la proteccién de los animales en el
momento de la matanza.

COMISION 2012 Lineas directrices para la tipificacién de infracciones y
INSTITUCIONAL establecimiento de sanciones asociadas a las mismas
en los mataderos.
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ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa

Objetivo de alto
nivel 2:

Reducir los
riesgos
presentes en los
alimentos, que
amenazan la
salud de las
personas, a
niveles
razonablemente
posibles y
aceptables.

Objetivo
estratégico 2.1:
Mejorar el
cumplimiento de
la normativa de
higiene
alimentariay
bienestar animal
en los
establecimientos
alimentarios

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Accidn:

Disefio y ejecucién
de un programa
de control del
bienestar animal
en matadero

Objetivo general del
Programa 3: Reducir
la aparicién de
riesgos que alteren el
bienestar animal en
los mataderos
durante las
operaciones de
descarga,
estabulacion,
operaciones
relacionadas con el
sacrificio de los
animales y las
operaciones conexas

Objetivo operativo 1: Realizar
controles oficiales en
mataderos de acuerdo a una
programacion en base al
riesgo

Objetivo operativo 2: Detectar
los incumplimientos de tipo
estructural relativos al disefio,
construccion y equipamiento
de los mataderos y sus
instalaciones, asi como su
mantenimiento, en relacion
con el bienestar animal.

Objetivo operativo 3: Detectar
los incumplimientos de tipo
operacional relativos a la
admision de los animales en
los locales para su sacrificio, a
la formacion y cualificacion de
los operarios verificando la
preparacion y destreza en el
manejo de los animales, al
desarrollo del proceso de
sacrificioy a la elaboracién y
aplicacion de sus
procedimientos normalizados
de trabajo, en relacion con el
bienestar animal.

h 4

Objetivo operativo 4: Adoptar
medidas por parte de la
autoridad competente ante los
incurnplirnientos detectados
tanto estructurales como
operacionales
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Programa 4

Control diario
de mataderos y
control de
establecimientos
de manipulacién
de caza silvestre
y salas de
tratamiento de
reses de lidia




PROGRAMA  4: CONTROL DIARIO DE
MATADEROS Y CONTROL DE
ESTABLECIMIENTOS DE MANIPULACION DE CAZA
SILVESTRE Y SALAS DE TRATAMIENTO DE RESES
DE LIDIA

1. INTRODUCCION

Los mataderos cuentan con la presencia diaria de
veterinarios oficiales con el fin de verificar que el
operador comercial cumple de manera eficaz con las
obligaciones que se establecen en los reglamentos
del paquete de higiene y en especial lo relativo a
los controles oficiales que se detallan en los
Reglamentos (CE) n°® 853/2004 y 854/2004.

En la actualidad la inspeccién de mataderos y
establecimientos que manipulan carne fresca requiere
un enfoque global, basado en el andlisis del riesgo,
en el que se incluyan aspectos como la Informacién
de la cadena alimentaria (ICA), las précticas
correctas de higiene, la flexibilidad en el autocontrol,
etc.

En este programa sélo se incluyen los controles
oficiales de la actividad diaria y actividades conexas
realizadas siguiendo el esquema definido en la
Seccién | del Anexo | del Reglamento (CE) n°
854/2004. Todo lo relacionado con actividades que
no constituyen un control diario en cuanto a las
condiciones  generales de  higiene de los
establecimientos y los autocontroles, se incluyen en
sus respectivos programas, asi como lo relativo al
bienestar animal dentro del ambito de auditoria que
se incluye en el programa 3.

PROGRAMA 4 MATADEROS, CAZA'Y RESES DE LIDIA

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Por motivos practicos, este programa sufre un
cambio en cuanto a la estructura con respecto al
resto de programas, al considerar mas adecuado
establecer cada una de las etapas de la cadena de
sacrificio de manera independiente.

Por otro lado, no hay que olvidar que el consumo
de carne de lidia y de caza en Espafia constituye
una actividad cultural, social y econdémica de gran
importancia, con un marcado caracter estacional, por
lo cual este tipo de carne se pone en el mercado, a
disposiciéon del consumidor, en determinadas épocas
del afio a través de festejos, por el consumo en
determinados restaurantes especializados o mediante
la elaboracién de productos carnicos a partir de
carnes de caza, por el contrario, la carne de lidia,
s6lo podrd ser comercializada como carne fresca.

Todo esto, unido al volumen de sacrificio anual de
este tipo de animales y los controles oficiales que
se realizan, y a la obligacién de que este tipo de
animales sean faenados en establecimientos que
requieren una autorizacién especifica, justifica la
realizacion de un programa de control que
contemple este tipo de carnes y se establezcan las
condiciones que se han de cumplir en las salas de
tratamiento de carne de reses de lidia o las salas
de tratamiento de carne de caza.

Para la implantacién correcta y armonizada de este
programa de control, en caso de detectarse
incumplimientos en el marco del programa, se
deberd tener en cuenta el documento consensuado
entre las Comunidades Auténomas y la AECOSAN,
denominado “Lineas directrices para la tipificacién de
infracciones y  establecimiento de  sanciones
asociadas a las mismas en los mataderos”.
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2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 4: Realizar controles oficiales durante la actividad diaria de los
mataderos en todas las etapas del sacrificio de los animales destinados al consumo humano, en
cumplimiento a lo establecido en los Reglamentos 852/2004, 853/2004 y 854/2004, con el fin de
garantizar de manera eficaz la salubridad e higiene de las carnes con destino a consumo humano y
salvaguardar la sanidad y el bienestar animal.

Los objetivos operativos son los siguientes:

Objetivo operativo 1: Realizar controles oficiales diarios de los mataderos

Objetivo operativo 2: Detectar los hallazgos en todas las etapas de la actividad diaria del matadero
que requieren la adopcién de medidas por parte del operador o de los Servicios Veterinarios
Oficiales para garantizar de manera eficaz la salubridad e higiene de las carnes con destino a
consumo humano y salvaguardar la sanidad y el bienestar animal.

Objetivo operativo 3: Detectar los incumplimientos en todas las etapas de la actividad diaria del
matadero que requieren la adopcion de medidas de los Servicios Veterinarios oficiales para
garantizar que los operadores econémicos cumplan la normativa.

Objetivo operativo 4: Adoptar medidas por parte de los Servicios Veterinarios Oficiales sobre los
animales enviados a sacrificio o sobre las canales obtenidas para subsanar los hallazgos
encontrados con vistas a garantizar la salubridad e higiene de las carnes con destino a consumo
humano y salvaguardar la sanidad y el bienestar animal.

Objetivo operativo 5: Adoptar medidas por parte de los Servicios Veterinarios Oficiales sobre los
operadores econdémicos o sobre los animales enviados a sacrificio o canales obtenidas, para
garantizar que cumplan la normativa vigente en relaciéon con los incumplimientos detectados.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.
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3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL
OFICIAL

Este programa contempla las actividades realizadas
diariamente por los Servicios Oficiales Veterinarios,
durante su presencia en los mataderos 'y
establecimientos de manipulacién de caza y de
lidia a lo largo de todo el proceso de sacrificio de
los animales y las operaciones conexas.

A. MATADEROS
3.1. Punto de control

El control se realiza en los mataderos. Se aplica a
todas las especies: ungulados domésticos, aves de
corral, ratites, palmipedas destinadas a la
producciéon de higados grasos, lagomorfos y caza
de cria (incluidos los mamiferos de caza de cria y
aves de caza de cria).

3.2.  Naturaleza del control - Incumplimientos y
hallazgos detectados - Medidas a adoptar por las
AACC ante la deteccién de incumplimientos

Los criterios de actuacién se realizan atendiendo a
las siguientes etapas:

1. Control general diario de instalaciones de
sacrificio y de faenado y de la higiene del
personal

2. Control de la documentacién de

acompafiamiento de los animales

Inspecciéon ante mortem

Bienestar animal

Sangrado y faenado

Inspeccién post mortem

Supervision de SANDACH

Pruebas de laboratorio:

—  Deteccioén de triquina

— Control de EEB

9. Marcado sanitario y etiquetado

10. Almacenamiento y expedicién

® NN, RWw

Las funciones de inspeccién que se realizan
diariamente en el matadero estan definidas en el
Cap. Il de la Seccién | del Anexo | del Reglamento
853/2004, y son las siguientes:

e Informacién sobre la cadena alimentaria

e Inspeccién ante mortem

e Bienestar animal

e Inspeccién post mortem

e Material especificado de riesgo y otros
subproductos animales

e Pruebas de laboratorio

PROGRAMA 4 MATADEROS, CAZA'Y RESES DE LIDIA
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Ademds, la normativa vigente obliga a los
operadores de matadero a implantar procedimientos
permanentes basados en los principios del APPCC y
otros procedimientos disefiados y aplicados en
relacién con las buenas practicas de higiene
(Procedimientos  operativos). Los controles de
verificacion exhaustivos de estos aspectos se
contabilizaran  en los  programas  especificos
disefiados al efecto (véase programas 1 y 2). De
este modo, no es necesario realizar diariamente la
verificacion de todos los requisitos indicados, sino
sélo aquellos que se consideran relevantes para la
higiene e inspeccién de la carne y el bienestar
animal.

Por tanto, seglin lo establecido en el apartado
anterior las etapas 1. Control general diario de
instalaciones y personal, 4. Bienestar animal, 5.
Sangrado y faenado, 7. Supervision de SANDACH, 9.
Marcado  sanitario 'y etiquetado y 10.
Almacenamiento y expedicién, se supervisardn a
diario de forma que se garantice que se cumple
con los requisitos minimos para la obtencién
higiénica de carnes y de bienestar animal, pero su
control exhaustivo se realizarda en los programas
especificos.

A.1. CONTROL GENERAL DIARIO DE INSTALACIONES
DE SACRIFICIO Y FAENADO Y DE LA HIGIENE
DEL PERSONAL

NATURALEZA DEL CONTROL

La naturaleza del control se basard en la
comprobacién de que las condiciones generales
marcadas por los Reglamentos (CE) n® 852/2004 y
853/2004 son las correctas. Este apartado hace
referencia al preoperativo y control de la limpieza y
desinfecciéon (ausencia de suciedad visible) con
especial atencién en los cuchillos, sierras de corte,
ganchos, perchas, etc., asi como el mantenimiento
de instalaciones y equipos, sobre todo de
esterilizadores de cuchillos, lavabotas, etc., de
manera que se garanticen las mas adecuadas
condiciones para la realizacion de un sacrificio
higiénico.

Asimismo se comprobard la higiene del personal,
comprobando que todas las personas que
intervienen en las operaciones de sacrificio y
sangrado estan instruidas en las buenas practicas
de higiene para las operaciones que llevan a cabo,
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mantienen constantemente un elevado grado de
aseo personal, llevan una indumentaria adecuada y
limpia y, cuando es necesario, protectora. El nimero
de operarios que constituyen la plantilla de trabajo
es el adecuado para las necesidades de cada
jornada de trabajo.

INCUMPLIMIENTOS

El incumplimiento de cualquiera de los requisitos
estructurales y operacionales establecidos en los
reglamentos (CE) n°852/2004 y 853/2004 que
pueda significar un riesgo para la salubridad de las
carnes e implique la adopcion de medidas.

En este apartado se hace necesario establecer si la
detecciéon del incumplimiento se detecta antes de
comenzar el sacrificio, en cuyo caso si la sala no
se encuentra en condiciones, se adoptaran medidas
especificas en este caso.

MEDIDAS ADOPTADAS

EN_CASO DE INCUMPLIMIENTO DETECTADO EN LA
SALA ANTES DEL SACRIFICIO.

En funcién de la gravedad de los incumplimientos
se procedera a:

1. Requerimiento de correccién del/los
incumplimiento/s

2. Propuesta de suspension de la actividad del
matadero. (Segiin el procedimiento que esté
establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracién).

3. Propuesta de incoacién de expediente
sancionador. (Segln el procedimiento que
esté establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracién).

EN_CASO DE INCUMPLIMIENTO DETECTADO EN LA
SALA DURANTE EL SACRIFICIO.

En funcién de la gravedad de los incumplimientos
se procedera a:

1. Requerimiento  de  correccién  del/los

incumplimiento/s
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2.  Revision del sistema de autocontrol del
establecimiento
3. Propuesta de incoacién de expediente
sancionador. (Segin el procedimiento que
esté establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracién).
4. Otras medidas a criterio del Servicio
Veterinario Oficial:
0 Retirada del marcado sanitario o
sellado y decomiso
Intensificacién de los controles
Otras.

A.2. CONTROL DE LA DOCUMENTACION DE
ACOMPANAMIENTO DE LOS ANIMALES

NATURALEZA DEL CONTROL

El veterinario oficial debera verificar que el operador
lleva a cabo correctamente el control de la
documentacién que ampara el traslado de los
animales al matadero, tanto si el origen es oficial o
si se genera por los operadores econdémicos. Con
caracter general se basa en:

e Informacién de la cadena alimentaria:
Presentacién en tiempo y forma de la
documentacién correcta  segln edad,

especie, etc. y correctamente
cumplimentada.
e Documentacién sanitaria: Certificados

Sanitarios de Origen (Guia de Origen vy
Sanidad Pecuaria (GOSP), autoguias, Guia
Sanitaria Avicola, conduce, etc.) Certificados
TRACES para animales procedentes de
paises UE

e Documentacién que debe acompafar a los
animales sometidos a sacrificio de urgencia
fuera del matadero

e Certificado sanitario de inspecciéon ante
mortem en la explotacién (en su caso)

e Cuaderno de a bordo u hoja de ruta, si
fuera necesario

e Medios de identificacion  implantados
(marcas auriculares, transponders, etc.)
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e En caso de bovinos y equinos, el
documento de identificacién individual (D.I.B.
y D.E. respectivamente).

e Previsiones de matanza en relacién al orden
establecido segln los riesgos que puedan
suponer las partidas de animales (especie,
edad, campafia de saneamiento, etc)

El SVO comprobard que en caso de error (por la
ausencia de marca de identificacién, por carencia
de documentacién o por la no correspondencia
entre una y otra), el matadero tiene un sistema de
adopcién de medidas oportunas para evitar la
entrada de estos animales a sacrificio.

Existen algunas peculiaridades para las distintas
especies y segln el estatus sanitario:

En rumiantes. presentar documentacién sanitaria
de acompafiamiento en los animales sometidos
a campafas de erradicacion de enfermedades
como la brucelosis, tuberculosis, scrapie, etc.
(Conduce)

En aves: resultado del programa de salmonella
y la posible realizacién de la inspeccién ante
mortem realizada en la explotacién. Los
indicadores de malas condiciones de bienestar
animal como la tasa de mortalidad diaria y la
tasa de mortalidad acumulada, en funcién de
las caracteristicas de la explotacion de origen.
Explotacion con densidades mayores a 33
kg/m2

En bovinos. Documento de Identificaciéon Bovina
(DIB)

En éguidos. Pasaporte

Sospecha de administracion de sustancias
prohibidas

Animales procedentes de zonas sometidas a
restricciones

Animales sospechosos de enfermedades

HALLAZGOS

(GANADERO):

e la falta de los medios de identificacion
individual de los animales cuando éstos
sean obligatorios, o identificacién irregular o
incompleta. En caso de no ser obligatoria la
identificacion individual, la no
correspondencia  del nimero de los
animales transportados con el sefialado en
la documentacién sanitaria de traslado.
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La falta del documento de identificacion
individual cuando éste sea obligatorio (D..B,
D.IE), o la informacién que contiene sea
irregular o incompleta.

Documentacién sanitaria de  traslado
errbnea, manipulada, incompleta o con el
plazo cumplido, en especial en lo referente
a la identificacion de los animales, al
origen y/o destino de los mismos, y a los
datos sanitarios de interés que deban
figurar en la misma.

La documentacién contiene informacién que
compromete la salud publica o la sanidad
animal.

INCUMPLIMIENTOS

(OPERADOR-MATADERO):

No detectar los fallos en la documentacion,
en la identificaciéon de los animales o en su
correspondencia (nimero, identificacion)

No comunicarlos al SVO

MEDIDAS ADOPTADAS

En funcién de la gravedad de los incumplimientos
se procedera a:

Requerimiento  de  correccién  del/los
incumplimiento/s
No aptos para destino al consumo humano
Notificacién a otras autoridades
competentes
Otras medidas a criterio del Servicio
Veterinario Oficial:
o Sacrificio e inmovilizacién cautelar
por razones de bienestar animal
o Toma de muestras e inmovilizacién
de los animales o de sus canales,
etc.
o Otras.
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A3. INSPECCION ANTE MORTEM

La inspeccion ante mortem tiene como finalidad
valorar si los animales que llegan al matadero
estdn o no en condiciones adecuadas para su
sacrificio y dictaminar posteriormente su aptitud o
no para sacrificio con destino a consumo humano.

NATURALEZA DEL CONTROL

En esta fase se deberan tener en cuenta el estado
sanitario, el grado de limpieza y la identificacién
de los animales. Se realiza durante la estabulacién,
y siempre que sea posible, durante la descarga,
aunque esto Ultimo solo es posible cuando los
animales llegan al matadero dentro del horario de
trabajo de los SVO. En general se procederd a
comprobar:

1. Grado de limpieza de los animales

2. ldentificacién animal: presencia de crotales,
marca auricular, tatuaje, etc. Errores en la
correspondencia con la documentacién que
ampara el transporte de los animales

3. Estado
sintomatologia compatible con cualquier
enfermedad

4.  Animales dentro de un plan de erradicacién

sanitario, animales con

de enfermedades

5. Presencia de signos de tratamiento
farmacolégico o sospecha de administracién
de sustancias prohibidas.

6. Aptitud para el transporte

HALLAZGOS

1. Bajas ante mortem

2. Grado de suciedad que suponga un riesgo

de contaminacién de las canales

3. (No) Aptitud para el transporte.

4. Sospecha de enfermedades zoondticas o

epizodticas etc.

5. Sospecha de presencia de residuos en los
que no se han respetado plazo de
supresién de tratamientos administrados o
sospechosos de haber sido tratados con
medicamentos veterinarios o  sustancias
prohibidas

6. Animales con lesiones que comprometan su

bienestar.
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7.  Animales fatigados o estresados a su
llegada al matadero o durante la
estabulacién, animales caidos, enfermos,
con heridas, etc.

INCUMPLIMIENTOS

Que el operador econémico del matadero no haya
detectado o no haya comunicado al SVO:

e que los animales estan sucios

e que no hay concordancia entre los
documentos que amparaban el traslado y la
identificaciéon animal

e que los animales presentaban signos de
incumplimientos en bienestar animal en
granja o transporte, o signos de proceso
infeccioso

MEDIDAS ADOPTADAS

En funcién de la gravedad de los hallazgos o
incumplimientos se procederd a:

1. Notificacién a otras AACC
No aptos para (sacrificio con) destino al
consumo humano
3. Propuesta de incoacién de expediente
sancionador. (Segin el procedimiento que
esté establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracion).
4. Otras medidas a criterio del Servicio
Veterinario Oficial:
o Sacrificio inmediato por razones de
bienestar animal
o Sacrificio con restricciones: sacrificio
separado, sacrificio al final de la
jornada, reposo, inmovilizacién
cautelar de canales tras el
sacrificio, reduccién velocidad de la
cadena
o Actuaciones necesarias para
disminuir o eliminar la suciedad del
animal antes del sacrificio
o Otras.
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AA4. BIENESTAR ANIMAL

NATURALEZA DEL CONTROL

El SVO verificara el cumplimiento por parte del
operador econdémico de los requisitos de bienestar
animal establecidos en la normativa de aplicacién.

El control del bienestar animal ademas se realizara
de forma continua a lo largo de varias de las
etapas sefialadas en este programa: inspeccion
antemortem, sujecién y aturdimiento, sangrado y
faenado e inspecciéon postmortem, pudiéndose
detectar hallazgos e incumplimientos en estas
etapas relacionados con el bienestar animal.

En el caso de sacrificios por rito religiosos se
aplicaran las excepciones y requisitos establecidos
en la normativa.

En general la naturaleza del control se basa en:

De tipo estructural
- Requisitos técnicos de los locales, las

instalaciones de descarga (muelles, rampas,
pasillos, etc), estabulacién, sujecién de
cabezas (sujecibn mecénica en caso de
sacrificio ritual) y aturdimiento

- Correcto funcionamiento y ajustes de los
equipos, (tiles e instalaciones

De tipo operacional
- El manejo correcto durante la descarga y la

estabulacién, conduccién adecuada (pica
eléctrica) el wuso del método de
aturdimiento 'y de los  parametros
adecuados seglin especie, tamafo, edad,
etc. Por lo que se refiere a las aves, en
este momento se prestard especial atencién
a los indicadores de condiciones de
bienestar animal como la tasa de
mortalidad en el transporte, diaria y
acumulada, teniendo en cuenta las
excepciones que marca la legislacién

- Los indicadores de correcto aturdido en el
animal durante estas operaciones

- En el <caso de sacrificio ritual se
comprobara que el matarife disponga de
cuchillo adecuado y la suficiente destreza
para realizar el sacrificio
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INCUMPLIMIENTOS

Se consideran incumplimientos:

De tipo estructural
- Deficiente mantenimiento de las
instalaciones, equipos y Utiles no adecuados

- Carencia de sistema de sujecién mecanica
para llevar a cabo el sacrificio religioso (sin
aturdimiento previo) o sistema no adecuado

- Carencia de sistema de sujecién adecuado

para llevar a cabo el aturdimiento

De tipo operacional
- Superacién del plazo de espera de 12

horas sin agua ni comida, especialmente en
aves y lagomorfos por la dificultad que
supone alimentarlos y abrevarlos durante la
espera en los carros de transporte.

- Manejo inapropiado de los animales en la
descarga y traslado

- Conduccién y sujecién inadecuada por
especie, edad y tamafio

- Las incorrectas condiciones del aturdimiento
que no evite dolor o sufrimiento innecesario
a los animales durante las operaciones.

- No identificacién por los operarios de los
indicadores de mal aturdimiento (en cada
especie)

- Deteccién de animales “con signos de
consciencia” o “no aturdidos correctamente”
en sangrado y faenado

- Proceder al colgado y sangrado de los
animales sin re-aturdir a los animales
inicialmente mal aturdidos.

- En rito: Cuchillos inadecuadamente afilados.
No sujeciéon adecuada previa al sacrificio.
No espera suficiente durante el sangrado y
antes de pasar al faenado (desuello,
escaldado)

- La NO realizacion del sangrado de los
animales de la forma mas rdpida posible
tras el aturdimiento para evitar recuperacién
de la consciencia durante el desangrado.

MEDIDAS ADOPTADAS

En funcién de la gravedad de los incumplimientos
se procedera a:
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A5.

Requerimiento ~ de  correccién  del/los
incumplimiento/s

Suspensiéon de la actividad del matadero.
(Seglin el  procedimiento  que  esté
establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracién).
Propuesta de

sancionador. (Segln el procedimiento que

incoacién de expediente
esté establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracién).
Comunicacién a otras AACC

Otras
Veterinario Oficial:

medidas a criterio del Servicio

o Reduccién de la velocidad de
sacrificio

o Sacrificio inmediato por motivo de
bienestar animal

0 Destino de los animales a otro

matadero en caso de aves Yy

lagomorfos que no puedan

abrevarse ni alimentarse en los
contenedores de transporte y éstos
no puedan sacrificarse por averias
graves, etc.

0 Retirada de certificados de
competencia

o Requerir mejoras en la formacion
de los operarios en materia de

bienestar animal.

SANGRADO Y FAENADO

NATURALEZA DEL CONTROL

Se basa en la comprobacién de:

1.

La higiene de las canales (sin

contaminacién fecal visible, contenido
gastrointestinal, de pelo o lana, etc.).

El uso de las practicas de manipulacién
correctas  establecidas en el sistema de
autocontrol 'y siempre cumpliendo el
Reglamento (CE) 853/2004, manteniendo la
trazabilidad de la canal y de sus partes
durante la cadena de sacrificio a fin de
oficial de matadero

que el veterinario
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pueda posteriormente realizar la inspeccién

post mortem.

INCUMPLIMIENTOS

3.

Inadecuadas practicas durante el sangrado
(ej. no uso de doble cuchillo en bovinos,
sangrado  provocando
canales congestivas, etc.

etc). Incorrecto

Presencia de contaminacion fecal visible,
contenido gastrointestinal, de pelo, lana,
etc.

Malas practicas de manipulacién

MEDIDAS ADOPTADAS

En funcién de la gravedad de los incumplimientos
se procedera a:

1.
2.

No aptos para destino al consumo humano

Requerimiento de correccion del/los
incumplimiento/s

Suspensiéon de la actividad del matadero.

(Segin el  procedimiento  que  esté

establecido, si es mediante

levantamiento de acta y comunicacién a la

necesario

Unidad Central para su valoracién).

Propuesta de incoacién de expediente
sancionador. (Segln el procedimiento que
esté establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracién).

Otras

Veterinario Oficial:

medidas a criterio del Servicio

o Decomiso

o Requerir mejoras en la formacién de los
operarios encargados del sangrado y
faenado

o Ordenar el re-aturdido de los animales
previamente antes de proceder a su
izado y sangrado

0 Retirada del marcado
sellado.

sanitario o
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Ab. INSPECCION POST MORTEM

NATURALEZA DEL CONTROL

Se efectuara en los siguientes ambitos:

1. La comprobacién de las actuaciones del
operador econémico en relacién a las
condiciones establecidas por el Reglamento
(CE) 853/2004 con el fin de facilitar la
correcta inspeccién post mortem.

2. lLas actuaciones del VETERINARIO OFICIAL
DE MATADERO de acuerdo al Reglamento
(CE) 854/2004.

Existen algunas peculiaridades segln especie:

En aves. determinar los posibles indicadores de
malas condiciones de bienestar animal como la
pododermatitis y las quemaduras de tarsos,
quemaduras de pechuga, hematomas y
fracturas, arafiazos, etc.

INCUMPLIMIENTOS / HALLAZGOS

Hallazgos:

Animales afectados por enfermedades
zoonéticas y epizodticas, carnes no aptas
Signos de incumplimiento de bienestar animal
en aves en la granja (pododermatitis,
quemadura de tarsos, celulitis).

Signos de incumplimiento de bienestar animal
en ungulados

Incumplimientos:
La inobservancia de alguna de las condiciones

establecidas por el Reglamento (CE) 853/2004
durante la IPM.

MEDIDAS ADOPTADAS

Tras la inspeccién post mortem, todas las canales y
despojos deberdn ser objeto de wun dictamen
teniendo en cuenta toda la informacién obtenida
hasta el momento y las condiciones en las que se
ha desarrollado el sacrificio. En funciéon del
dictamen se procederd a:

PROGRAMA 4 MATADEROS, CAZA'Y RESES DE LIDIA

3. PROGRAMAS DE CONTROL

1. Requerimiento de  correccién  del/los
incumplimiento/s

2. Comunicacién a otras AACC

3. No aptos para destino al consumo humano

4, Otras medidas a criterio del Servicio

Veterinario Oficial.

o Decomiso

o} Inmovilizacién cautelar de la canal

o Apto con condiciones (tratamiento
de frio-Cisticercosis o de calor-
Salmonela)

o Comunicacién al propietario de las

aves sobre los indicadores de
bienestar animal.

A7. SUPERVISION DE SANDACH

NATURALEZA DEL CONTROL

Se efectuara la comprobaciéon de las condiciones
generales en las que se efectla la gestién de los
SANDACH por parte del operador econémico:

1. Verificacion de la correcta clasificacion,
almacenamiento y retirada de SANDACH

2. Verificacion de la extraccién correcta de
MER y su ausencia en las carnes de
acuerdo a la legislacion vigente

3. Verificaciéon de la tincién y manipulacién de
MER

INCUMPLIMIENTOS

Recogida no higiénica de los SANDACH
Categorizacion incorrecta de los SANDACH
Presencia de restos de MER en las carnes

W N

Tincién  y/o  manipulacion  de  MER
inapropiada

5. No identificacién por categorias de los
contenedores utilizados para la recogida y
almacenamiento

6. Almacenamiento inadecuado de los

SANDACH (contenedor sin tapadera, o en el

exterior o en cadmara con carnes aptas)
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MEDIDAS ADOPTADAS

En funcién de la gravedad de los incumplimientos
se procedera a:

1. Requerimiento  de  correccién del/los
incumplimiento/s

2. Suspension de la actividad del matadero.
(Segn el  procedimiento  que  esté
establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracién).

3. Propuesta de incoacién de expediente
sancionador. (Segin el procedimiento que
esté establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracién).
Comunicacién a otras AACC

5. Otras medidas a criterio del Servicio
Veterinario Oficial:

o Decomiso

o Retirada del marcado sanitario o
sellado

o Intensificacion de los controles, etc.
Re-inspeccion

o Reclasificacién de los SANDACH.

AS8. PRUEBAS DE LABORATORIO
. INVESTIGACION DE RESIDUOS

Ver programa 18 de control de residuos de
medicamentos veterinarios.

. DETECCION DE TRIQUINA

NATURALEZA DEL CONTROL

De acuerdo al Reglamento (CE) n® 2015/1375, se
realizara la toma de muestras en suidos vy
solipedos. Ademds se tendrdn en cuenta las
excepciones que establece la legislacion en cuanto
a la correcta seleccion de los animales a
muestrear.

INCUMPLIMIENTOS / HALLAZGOS

Hallazgos:
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1. Presencia de Triquinella
Incumplimientos:

e Muestreo incorrecto de animales que deben
ser muestreados en funcién de las
excepciones establecidas legalmente

e No trazabilidad o trazabilidad incorrecta de
las canales muestreadas y de las demas
partes del animal que contengan muisculo
estriado

e Liberar canales al mercado sin disponer
del resultado negativo del ensayo analitico

MEDIDAS ADOPTADAS
Se procedera a la:

1. Comunicacién a otras AACC
2. No aptos para destino al consumo humano
3. Propuesta de apertura de expediente
sancionador. (Segin el procedimiento que
esté establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracion).
4. Otras medidas a criterio del Servicio
Veterinario Oficial
o Decomiso
o Inmovilizaciéon de las canales
sospechosas
o Determinacién de nuevo analisis
hasta  detectar las canales
positivas declardndolas no aptas
para consumo

. CONTROL DE EEB/ EET

NATURALEZA DEL CONTROL

Se basa en la realizaciéon de las pruebas necesarias
para  determinar la  posible presencia de
encefalopatias espongiformes transmisibles en los
rumiantes. Son:
1. Pruebas de deteccién de EEB segln
origen/procedencia (explotaciones positivas
EEB) edad/tipo de sacrificio (urgencia,
campafia de erradicacion)/sospecha de
enfermedad
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2. Pruebas asignadas en ovino y caprino
mayores de 18 meses en el marco del Plan
nacional de control de EET

HALLAZGOS

Animales positivos a EEB o EET (pequefios
rumiantes)

INCUMPLIMIENTOS:

1. No trazabilidad o trazabilidad incorrecta de
los animales sometidos a las pruebas y de
sus carnes.

2. Liberar canales al mercado sin disponer del
resultado negativo del ensayo analitico.

MEDIDAS ADOPTADAS

Comunicacién a otras AACC
2. Propuesta de apertura de expediente
sancionador. (Segin el procedimiento que
esté establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracién).
3. Otras medidas a criterio del Servicio
Veterinario Oficial:
0 Decomiso
O Inmovilizacién de todas las partes
del animal a la espera de
resultados.

A9. MARCADO Y ETIQUETADO
NATURALEZA DEL CONTROL

Se controlard el marcado sanitario/marca de
identificacién en las canales de acuerdo al
reglamento, asi como las etiquetas que lleven
aplicadas, en concreto:

1. Control del material de sellado, precintos,
marchamos, etc.

2. Control de las condiciones en las que se
hace el marcado sanitario (legible, en las
zonas minimas necesarias, etc.)
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3. Marcado de acuerdo al dictamen del
veterinario oficial de matadero

4. Etiquetado obligatorio segin el Reglamento
(CE) 999/2001 en lo relativo a la banda
azul y la posibilidad de tener o no
determinados MER

5. Etiquetado obligatorio segin el Reglamento
(CE) 1760/2000 en lo referente a la
identificaciéon y registro de los animales de
la especie bovina

INCUMPLIMIENTOS

1. Marcado de canales inmovilizadas o no
aptas para consumo humano

2. Marcado ilegible

3. Etiquetado incorrecto

MEDIDAS ADOPTADAS

En funcién de la gravedad de los incumplimientos
se procederd a:

1. Requerimientos de correccién
incumplimientos

2. Revisiéon del APPCC del establecimiento

3. Propuesta de apertura de expediente
sancionador . (Segln el procedimiento que
esté establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracién).

4., Otras medidas a criterio del Servicio
Veterinario Oficial

O Correccion del sellado deficiente o
falta del mismo.
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A10. ALMACENAMIENTO Y EXPEDICION
NATURALEZA DEL CONTROL

Se controlaran las condiciones de enfriamiento y
almacenamiento de las carnes en las camaras, asi
como las de expedicién en los muelles de descarga.

INCUMPLIMIENTOS

1. Incorrecta estiba
2. Temperatura inadecuada
3. Malas practicas de manipulacion

MEDIDAS ADOPTADAS

En funcién de la gravedad de los incumplimientos
se procedera a:

1. Requerimientos de correccién
incumplimientos

2. Propuesta de apertura de expediente
sancionador. (Segln el procedimiento que
esté establecido, si es necesario mediante
levantamiento de acta y comunicacién a la
Unidad Central para su valoracién).

3. Otras medidas a criterio del Servicio
Veterinario Oficial
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B. ESTABLECIMIENTOS DE MANIPULACION DE CAZA
SILVESTRE Y SALAS DE TRATAMIENTO DE RESES DE
LIDIA

En este apartado se contemplan las actividades
realizadas de manera rutinaria por los Servicios
Oficiales Veterinarios, durante su presencia en las
salas de tratamiento de carne de reses de lidia y/o
los establecimientos de manipulacién de carne de
caza silvestre, a lo largo de todo el proceso de
faenado y las operaciones conexas.

Para las carnes de reses de lidia ademas se
verificard cuando sea procedente el cumplimiento
de los requisitos establecidos en el Real Decreto
260/2002, de 8 de marzo, por el que se fijan las
condiciones sanitarias aplicables a la produccién y
comercializacién de carnes de reses de lidia.

3.1. Punto de control

El control se realiza en:
— los establecimientos de manipulaciéon de
caza silvestre mayor y menor
— las salas de tratamiento de reses de lidia
que pueden recibir reses sangradas y/o
canales.

Se aplica a todas las especies que se manipulen en
este tipo de establecimientos, como son ungulados,
aves y lagomorfos silvestres y otros mamiferos
terrestres considerados como caza.

Los animales Unicamente se reciben sangrados o
las canales que previamente se han faenado en el
punto de origen, aunque en el caso de la caza, las
piezas pueden llegar parcialmente evisceradas, y
pueden ir sin cabeza ni visceras excepto para los
animales en los que tenga que realizarse la
deteccién de triquina.

3.2. Naturaleza del control - Incumplimientos y
hallazgos detectados - Medidas a adoptar por las
AACC ante la deteccién de incumplimientos

Los criterios de actuacién se realizan atendiendo a
las siguientes etapas:

1. Control general diario de instalaciones

2. Control de la documentacién

3. Inspecciéon de la descarga, almacenamiento
previo y faenado

4. Inspeccién post mortem

Supervisiéon de SANDACH

6. Pruebas de laboratorio:

ul

— Investigaciéon de residuos
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—  Deteccién de triquina
- Control de EEB
7. Marcado sanitario y etiquetado

8. Almacenamiento y expedicién.

B.1. CONTROL GENERAL DIARIO DE
INSTALACIONES

Se aplicardn los mismos controles que en el punto
Al

B.2. CONTROL DE LA DOCUMENTACION

NATURALEZA DEL CONTROL

La naturaleza del control se refiere a la
comprobacién de la documentacién individual o de
las partidas de animales, tanto el origen sea oficial
como el que se genera por los operadores
econdémicos. Con caracter general se basa en:

1. En reses de lidia: Documentacién sanitaria
de traslado que acompafia a animales
sangrados y canales faenadas, con
indicacion de la hora estimada de la
muerte e identificacién individual de los
animales

2. En caza mayor silvestre: documento de
examen de las piezas de caza firmada por
un veterinario o, en su caso, declaracién
numerada y firmada por la persona con
formacién e identificacién de los animales.

Existen algunas peculiaridades para las distintas
especies y segln el estatus sanitario:

En bovinos de lidiaz ICA y Documento de
Identificacién Bovina (DIB).

Jabalies. Autorizacion especial cuando no llevan
cabeza, si es el caso.

Animales procedentes de zonas sometidas a
restricciones

Animales sospechosos de tener enfermedades o
haber sido sometidos a tratamientos ilegales

HALLAZGOS(Cazador-veterinario) No presentar la

documentacion, campos obligatorios no
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cumplimentados, errores o falta de concordancia,
falta de concordancia, sin datos o tipo de res
sangrada/faenada, documento obsoleto o con
tachaduras.

INCUMPLIMIENTOS

(OPERADOR): No detectar los fallos en la
documentacién, no comunicarlos al SVO

MEDIDAS ADOPTADAS

En funcién de la gravedad de los incumplimientos
se procedera a:

1. No apto para destino al consumo humano
Comunicacién a otras AACC
3. Otras medidas a criterio del Servicio
Veterinario Oficial:
o Toma de muestras e inmovilizacion
de los animales o de sus canales
hasta su dictamen posterior.

B.3. INSPECCION DE LA DESCARGA,
ALMACENAMIENTO PREVIO Y FAENADO

La inspeccién tiene como finalidad valorar si los
animales sagrados y/o canales que llegan a este
tipo de establecimientos estdn en condiciones
adecuadas para ser dictaminadas posteriormente
como carnes aptas para el consumo humano.

NATURALEZA DEL CONTROL

Las reses de lidia pueden ir a las salas como
animales sangrados o como canales faenadas.

Se deberan tener en cuenta las condiciones de los
medios de trasporte en los que se han trasladado
las reses sagradas, las canales de reses de lidia o
las piezas de caza silvestre. Esta comprobaciéon no
es posible cuando la descarga se realiza fuera del
horario de trabajo de los SVO. También se
supervisaran las operaciones de faenado.
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Los animales de caza de especies sensibles a
triquinosis podran ir sin cabeza siempre que vayan
acompafados de una autorizacién especial para el
envio de la misma a una planta técnica autorizada
para la produccién de trofeos de caza.

En general se procedera a comprobar:

1. Las condiciones de higiene del transporte.

2. lLa identificacién animal: presencia de
crotales, precintos, etc. Si hay errores en la
coincidencia con la documentacién.

3. El grado de limpieza de los animales e
higiene de las canales (sin contaminacién
fecal visible, contenido gastrointestinal, de
pelo o lana, etc.).

4. las practicas de manipulacién correctas
establecidas en el sistema de autocontrol
en cumplimiento de los requisitos del
Reglamento (CE) 853/2004 y RD 260/2002,
manteniendo en todo momento la
trazabilidad de la canal y de sus partes.

5. La organizacién de las operaciones para
separar en el tiempo o en el espacio la
manipulacién de estas carnes y de otros
tipos de carne.

INCUMPLIMIENTOS / HALLAZGOS

1. Reses o canales en un medio de transporte
inadecuado, amontonamiento de canales,
etc.

2. Irregularidades en los documentos de
acompafiamiento. No correspondencia de
los medios de identificacién con los
indicados en la documentacion.

3. lrregularidades en los registros de entrada
de las reses sangradas y/o de la hora de
su faenado.

4. Grado de suciedad que suponga un riesgo
de contaminacién de las canales como
presencia de contaminacién fecal visible,
contenido gastrointestinal, de pelo, lana,
etc.

Malas practicas de manipulacion

6. No existen garantias de trazabilidad de la

canal y de sus partes
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MEDIDAS ADOPTADAS

En funcién de la gravedad de las incidencias o
incumplimientos se procedera a:
1. Requerimientos de correccién
incumplimientos
2. Notificacién a otras AACC
3. No aptos con destino al consumo humano
4. Propuesta de apertura de expediente
sancionador
Suspensién de actividad
5. Otras medidas a criterio del Servicio
Veterinario Oficial
o Requisitos especificos de faenado.

B4. INSPECCION POST MORTEM

Se aplicaran los mismos controles que en el punto
Ab.

En la inspeccién de las piezas de caza silvestre, el
veterinario oficial tendra en cuenta lo establecido

en el capitulo VIII de la secciéon IV del anexo | del
Reglamento 854/2004.
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B5.  SUPERVISION DE SANDACH

Se aplicaran los mismos controles que en el punto
A7.

B.6. PRUEBAS DE LABORATORIO

Se aplicaran los mismos controles que en el punto
A8.

B.7. MARCADO SANITARIO Y ETIQUETADO

Se aplicaran los mismos controles que en el punto
A9.

Para las carnes de reses de lidia se comprobara el

cumplimiento de los requisitos de marcado
establecidos en el Real Decreto 260/2002

B8. ALMACENAMIENTO Y EXPEDICION

Se aplicaran los mismos controles que en el punto
A.10.

Documentacién de salida de las carnes, en especial
a las carnes de lidia debido a que solo pueden
destinarse al consumo en fresco.
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4. INDICADORES encuentran descritos en el procedimiento
AESAN_SGCAAPCO/PNT- AP-3  Procedimiento
normalizado de trabajo para la elaboracién del
informe anual de resultados de control oficial

de este programa por parte de las en el ambito de la AECOSAN y las CCAA.
autoridades competentes y por los operadores

econémicos y las medidas adoptadas se

Los indicadores para evaluar el cumplimiento

4 Programa de control diario de mataderos y control de establecimientos de manipulacién de caza silvestre y
salas de tratamiento de reses de lidia

N Lineas de sacrificio (por especie)
. - L N° Anim rifi r i
Realizar controles oficiales diarios de los o ales sac cados (.po espec e).A .
1 mataderos N° Lotes de animales enviados a sacrificio
N° Servicios Veterinarios Oficiales en
Mataderos

Detectar los hallazgos en todas las etapas de la
actividad diaria del matadero que requieren la
adopcién de medidas por parte del operador o
de los Servicios Veterinarios oficiales para
garantizar de manera eficaz la salubridad e
higiene de las carnes con destino a consumo
humano y salvaguardar la sanidad y el bienestar
animal.

Detectar los incumplimientos en todas las etapas
la actividad diaria del matadero que requieren la
3 adopcién de medidas de los Servicios Veterinarios
oficiales para garantizar que los operadores
econémicos cumplan la normativa.

Adoptar medidas por parte de los Servicios
Veterinarios Oficiales sobre los animales enviados
a sacrificio o sobre las canales obtenidas para

4 subsanar los hallazgos encontrados con vistas a
garantizar la salubridad e higiene de las carnes
con destino a consumo humano y salvaguardar la
sanidad y el bienestar animal.

Adoptar medidas por parte de los Servicios
Veterinarios Oficiales sobre los operadores
econémicos o sobre los animales enviados a N° medidas adoptadas /N° Incumplimientos
sacrificio o canales obtenidas, para garantizar (por tipo de incumplimiento y tipo de medida)
que cumplan la normativa vigente en relacién con
los incumplimientos detectados.

N° hallazgos/n° animales sacrificados (o lotes
de animales)(por tipo de hallazgo y especie
animal)

N° Incumplimientos/N° lineas de sacrificio (por
tipo de incumplimiento y especie animal)

N° medidas adoptadas /N° hallazgos (por tipo
de hallazgo y tipo de medida)
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ANEXO I: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacién comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) n® 852/2004,
de 29 de abril de 2004,

relativo a la higiene de los productos alimenticios.

Reglamento (CE) n° 853/2004,
de 29 de abril de 2004,

por el que se establecen normas especificas de higiene de los

alimentos de origen animal.

Reglamento (CE) n® 854/2004,
de 29 de abril de 2004,

por el que se establecen normas especificas para la organizacién de
los controles oficiales de los productos de origen animal destinados al
consumo humano.

Reglamento (CE) n°® 2015/1375,
de 10 de agosto

por el que se establecen normas especificas para los controles oficiales
de la presencia de triquinas en la carne.

Reglamento (CE) n® 999,/2001,
de 22 de mayo de 2001,

por el que se establecen disposiciones para la prevencién, el control y
la erradicacion de determinadas encefalopatias espongiformes
transmisibles

Reglamento (CE) n® 1069/2009
del Parlamento Europeo y del
Consejo de 21 de octubre de
2009,

por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los
subproductos animales y los productos derivados no destinados al
consumo humano y por el que se deroga el Reglamento (CE) no
1774/2002.

Reglamento (CE) n® 1760/2000
del Parlamento Europeo y del
Consejo 17 de julio de 2000,

que establece un sistema de identificacion y registro de los animales
de la especie bovina y relativo al etiquetado de la carne de vacuno y
de los productos a base de carne de vacuno y por el que se deroga el
Reglamento (CE) no 820/97 del Consejo

Reglamento (CE) n® 178/2002,
de 28 de enero de 2002, del
Parlamento  Europeo y del
Consejo

por el que se establecen los principios y requisitos generales de la
legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan los requisitos de seguridad alimentaria.

Reglamento (CE) n® 2160/2003
del Parlamento Europeo y del

Consejo de 17 de noviembre de
2003

sobre el control de la salmonela y otros agentes zoonéticos especificos
transmitidos por los alimentos.

Reglamento (CE) n° 882/2004
del Parlamento Europeo y del
Consejo del 29 de abril de 2004

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 animal.

Reglamento (CE) n® 1/2005, del
Consejo de 22 de diciembre de
2004

relativo a la protecciéon de los animales durante el transporte y las
operaciones conexas.

Reglamento (CE) n°
2073/2005, de 15 de Noviembre
de 2005

relativo a
alimenticios.

los criterios microbiolégicos aplicables a los productos

Reglamento (CE) n°
1881/2006, de 19 de Diciembre
la Comision,

por el que se fija el contenido maximo de determinados contaminantes
en los productos alimenticios.

Reglamento (CE) n°® 1234/2007

establece las normas de comercializacién de las carnes de ave.
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N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) n® 1099/2009 relativo a la protecciéon de los animales en el momento de la matanza.
del  Consejo, de 24  de
septiembre de 2009,

Reglamento (CE) n° 142/2011 por el que se establecen las disposiciones de aplicacién del Reglamento

de la Comisién, de 25 de (CE) N° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que

febrero de 2011, se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos
animales y los productos derivados no destinados al consumo humano,
y la Directiva 97/78/CE del Consejo en cuanto a determinadas
muestras y unidades exentas de los controles veterinarios en la frontera
en virtud de la misma.

Reglamento de Ejecucion por el que se establecen medidas transitorias de aplicaciéon del

(UE) no 702/2013 de la Reglamento (CE) no 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo

Comision, de 22 de julio de en lo que se refiere a la acreditacion de los laboratorios oficiales que
efectlian los ensayos oficiales de Trichinella y por el que se modifica el
Reglamento (CE) no 1162/2009 de la Comision.

Real Decreto 361/2009, de 20 por el que se regula la informacién sobre la cadena alimentaria que

de marzo, debe acompafiar a los animales destinados a sacrificio.

Orden de 21 de junio de 2001, por la que se adoptan medidas complementarias de proteccién frente a
las encefalopatias espongiformes transmisibles de los rumiantes.

Real Decreto 1698/2003, de 12 por el que se establecen disposiciones de aplicacién de los
de diciembre, Reglamentos comunitarios sobre el sistema de etiquetado de la carne
de vacuno.

Real Decreto 1528/2012 de 8 por el que se establecen las normas aplicables a los subproductos
de noviembre, animales y los productos derivados no destinados al consumo humano.

Real Decreto 260/2002, de 8 de por el que se fijan las condiciones sanitarias aplicables a la produccién
marzo y comercializacién de carnes de reses de lidia

Real Decreto 1749/1998, de 31 por el que se establecen las medidas de control aplicables a
de julio, determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus
productos.

Real Decreto 1911/2000, de 24 por el que se regula la destruccién de los materiales especificados de
de Noviembre de 2000, riesgo en relacién con las encefalopatias espongiformes transmisibles

Real Decreto 3454/2000, de 22 , por el que se establece y regula el Programa Integral coordinado de
de Diciembre de 2000 vigilancia y control de las encefalopatias espongiformes transmisibles de
los animales.

Real Decreto 140/2003, de 7 de por el que se establecen los criterios sanitarios de la calidad del agua
febrero, de consumo humano, y se definen las obligaciones de los gestores.

Real Decreto 1547/2004, de 25 por el que se establecen normas de ordenacién de las explotaciones
de junio,. cunicolas

Real Decreto 1940/2004, de 27 sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes zoonéticos
de Septiembre de 2004,
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N° Referencia Asunto

Real Decreto 1976/2004, de 1 por el que se establecen las normas zoosanitarias aplicables a la
de Octubre de 2004, produccién, transformacién, distribuciéon e introducciéon de los productos
de origen animal destinados al consumo humano.

Real Decreto 1084/2005, de 16 de ordenacién de la avicultura de carne.
de septiembre,

Real Decreto 1559/2005, de 23 sobre condiciones bdsicas que deben cumplir los centros de limpieza y
de diciembre, desinfeccion de los vehiculos dedicados al transporte por carretera en
el sector ganadero.

Real Decreto 1632/2011, de 14 por el que se regula la alimentacién de determinadas especies de fauna
de noviembre, silvestre con subproductos animales no destinados a consumo humano

Real Decreto 1131/2010 de 10 por el que se establecen los criterios para el establecimiento de las

de septiembre, zonas remotas a efectos de eliminacion de ciertos subproductos
animales no destinados a consumo humano generados en las
explotaciones ganaderas.

Real Decreto 191/2011, de 18 sobre Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos

de febrero,

Real Decreto 1338/2011, de 3 por el que se establecen distintas medidas singulares de aplicaciéon de
de octubre, las disposiciones comunitarias en materia de higiene de la produccién y
comercializacién de los productos alimenticios

Real Decreto 463/2011, de 1 de por el que se establecen para los lagomorfos medidas singulares de
abril, aplicaciéon de las disposiciones comunitarias en materia de higiene de la
producciéon y comercializacién de los productos alimenticios.

Real Decreto 37/2014, de 24 de por el que se regulan aspectos relativos a la protecciéon de los animales
enero, en el momento de la matanza.

Real Decreto 340/2014, de 9 por el que se establecen disposiciones en relaciéon con la asistencia a
de mayo, los controles oficiales en establecimientos de producciéon de carne fresca
de aves de corral y lagomorfos

Real Decreto 1980/1998, de 18 por el que se establece un sistema de identificaciéon y registro de los
de septiembre, animales de la especie bovina.

Real Decreto 685/2013, de 16 por el que se establece un sistema de identificaciéon y registro de los
de septiembre, animales de las especies ovina y caprina

Real Decreto 205/1996, de 9 de por el que se establece un sistema de identificacion y registro de los
febrero, animales de las especies bovina, porcina, ovina y caprina.

Real Decreto 1515/2009, de 2 por el que se establece un sistema de identificaciéon y registro de los
de octubre, animales de la especie equina.

Ley 14/1986, de 25 de Abril, General de Sanidad.

Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.
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N° Referencia Asunto

Ley 32/2007, de 7 de para el cuidado de los animales, en su explotacién, transporte,
noviembre, experimentacién y sacrificio.

Ley 17/2011, de 5 de julio , de seguridad alimentaria y nutricién.

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

Se tendran en cuenta los Planes nacionales de sanidad animal de EET, brucelosis, tuberculosis y
salmonella en aves asi como la legislaciéon asociada a los mismos.

2. Legislacién autonémica
No hay constancia de la existencia de legislacién autonémica especifica para este programa de
control.

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

En el seno de la Comisién Institucional, organismo de coordinaciéon entre las Administraciones
Plblicas con competencias en materia de seguridad alimentaria se han alcanzado acuerdos en
aspectos que afectan al presente Programa de control los cuales se encuentran disponibles en
la pagina web de la AECOSAN en el siguiente enlace:

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad alimentaria/subseccion

interpretaciones_normativas_legislacion.shtml

Organo en el que se

Fecha Acuerdo
acuerda

e Guia de orientaciones sobre los casos en que
2014 realizar pr imien icion n in ién
post mortem en ganado porcino en matadero

Comisién Institucional
de la AECOSAN

Comisién Institucional

de la AECOSAN 2013 e Autorizacion del transporte de carne sin refrigerar

e Documento para la aplicacion de los aspectos
relativos a la formacién en bienestar animal del
Reglamento (CE) 1099/209 relativo a la proteccién

Comisién Institucional o1 de los animales en el momento de la matanza

de la AECOSAN e Lineas directrices para la tipificacién de infracciones
y establecimiento de sanciones asociadas a las
mismas en los mataderos
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Organo en el que se

Fecha Acuerdo
acuerda

e Acuerdo en relacién con la posible autorizaciéon de

la salida del matadero de carne de porcino a la

2011 espera de los resultados del andlisis para la
deteccién de triquina

Comisién Institucional
de la AECOSAN

e Plan nacional de contingencia frente a triquina
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Objetivo de alto
nivel 2:

Reducir los
riesgos
presentes en los
alimentos, que
amenazan la
salud de las
personas, a
niveles
razonablemente
posiblesy
aceptables.

Objetivo
estratégico 2.1:
Mejorar el
cumplimiento de
la normativa de
higiene
alimentariay
bienestar animal
en los
establecimientos
alimentarios

Objetivo operativo 1: Realizar controles
oficiales diarios de los mataderos

Accion:

Disefio y ejecucion
de un programa
de control diario
de mataderos

Objetivo general
del Programa 4.:
Realizar controles
oficiales durante
la actividad diaria
de los mataderos
en todas las
etapas del
sacrificio de los
animales
destinados al
CONSUMOo
humano, en
cumplimientoa lo
establecido en los
Reglamentos
852/2004,
853/2004y
854/2004, con el
fin de garantizar
de manera eficaz
la salubridad e
higiene de las
carnes con
destino a
consumo humano
y salvaguardar la
sanidad y el
bienestar animal.

Objetivo operativo 2: Detectar los hallazgos
en todas las etapas de la actividad diaria del
matadero que requieren la adopcion de
medidas por parte del operador o de los
Servicios Veterinarios oficiales para
garantizar de manera eficaz la salubridad e
hj@ne de las carnes con destino a consumo
humano y salvaguardar la sanidad y el
bienestar animal.

Objetivo operativo 3: Detectar los
incumplimientos en todas las etapas la
actividad diaria del matadero que requieren
la adopcién de medidas de los Servicios
Veterinarios oficiales para garantizar que los
operadores economicos cumplan la
normativa.

Objetivo operativo 4: Adoptar medidas por
parte de los Servicios Veterinarios Oficiales
sobre los animales enviados a sacrificio o
sobre las canales obtenidas para subsanar los
hallazgos encontrados con vistas a garantizar
la salubridad e higiene de las carnes con
destino a consumo humano y salvaguardar la
sanidad y el bienestar animal.

econdmicos cumplan la normativa.

Objetivo operativo 5: Adoptar medidas por
parte de los Servicios Veterinarios Oficiales
sobre los operadores econdmicos o sobre los
animales enviados a sacrificio o canales
obtenidas, para garantizar que cumplan la
normativa vigente en relacion con los
incumplimientos detectados.
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Bloque Il: Control de
la informacioén y
composiciéon
alimentaria

Introduccién

Para lograr un alto nivel de protecciéon de la
salud de los consumidores se debe velar
porque los consumidores estén debidamente
informados respecto a los alimentos, materiales
y objetos destinados a entrar en contacto con

3. PROGRAMAS DE CONTROL

alimentos que consumen y/o adquieren y
evitar cualquier préactica que pueda inducir a
engafio al consumidor.

Para ello se han establecido programas de
control que garantizan la adecuacién de esa
informaciéon, asi como la veracidad de la
misma en cuanto a composiciéon en la medida
que afecta a la seguridad alimentaria.

El Blogue Il incluye los programas que abordan
dichos controles mediante técnicas de
inspeccién y de toma de muestras y analisis
del alimento.

OBJETIVO ESTRATEGICO 2.2: Mejorar el cumplimiento de la legislacion a fin de que
los productos alimenticios destinados a ser puestos a disposicion del consumidor
contengan la informacion de seguridad alimentaria establecida en las disposiciones

legales.

Los programas son los siguientes:

Programa 5, de control sobre la informacién de
alimentos y MECA’s entregados al consumidor
final

" ‘..;‘-'\'I

S -
- o
Programa 6, de control de ingredientes
tecnolégicos en alimentos

Programa 7, de control de alimentos irradiados

Programa 8, de «control de alérgenos y
sustancias presentes en los alimentos que
provocan intolerancias

g
4
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Programa 9, de control de alimentos
biotecnolégicos (OMG)

Programa 10, de control de complementos
alimenticio

3. PROGRAMAS DE CONTROL
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Programa 5

Control sobre la
informacion de
alimentos y
materiales en
contacto con los
alimentos
entregados al
consumidor final




PROGRAMA  5: CONTROL SOBRE LA
INFORMACION DE ALIMENTOS y MATERIALES
EN CONTACTO CON LOS ALIMENTOS
ENTREGADOS AL CONSUMIDOR FINAL

1. INTRODUCCION

Para lograr un alto nivel de protecciéon de la salud
de los consumidores y garantizar su derecho a la
informacién, se  debe velar porque los
consumidores  estén  debidamente  informados
respecto a los alimentos, materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos
que consumen y/o adquieren y evitar cualquier
practica que pueda inducir a engafio al
consumidor.

De este contexto «informacién alimentaria» es la
informacién relativa a un alimento y puesta a
disposicion del consumidor final por medio de una
etiqgueta, otro material de acompafiamiento, o
cualquier otro medio, incluyendo herramientas
tecnolégicas modernas o la comunicacién verbal e
«informacién alimentaria obligatoria» las
menciones cuya comunicacién al consumidor final
es exigida por las disposiciones de la Unién.

Relevantes en este programa de control son
también los conceptos de «etiqueta»: los letreros,
marcas comerciales o de fabrica, signos, dibujos u
otras descripciones, escritos, impresos, estarcidos,
marcados, grabados o estampados en un embalaje
o envase alimentario, o que acompafie al mismo y

3. PROGRAMAS DE CONTROL

«etiquetado»: las menciones, indicaciones, marcas
de fabrica o comerciales, dibujos o signos
relacionados con un alimento y que figuren en
cualquier envase, documento, rétulo, etiqueta, faja
o collarin, que acompafien o se refieran a dicho
alimento.

Como norma comin, las etiquetas de los
alimentos y de los materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos deben ser
claras 'y comprensibles para ayudar a los
consumidores a tomar sus decisiones respecto a
la alimentacién y la dieta con mayor conocimiento
de causa. Hay tener en cuenta, ademas, todas las
formas de suministrar alimentos y productos,
mediante venta directa al consumidor, a las
colectividades y la venta de alimentos mediante
técnicas de comunicacién a distancia. Asimismo
hay que tener en cuenta la presentacion del
alimento, envasado o sin envasar y las
especificaciones relativas al contenido, forma vy
ubicaciéon de la informacién que han de revisarse
en cada caso.

Los requisitos generales de etiquetado se
complementan mediante una serie de
disposiciones aplicables a todos los alimentos en
circunstancias particulares o a determinadas
categorias de alimentos.

PROGRAMA 5 INFORMACION AL CONSUMIDOR FINAL
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2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 5: Reducir la apariciéon de riesgos derivados de una incorrecta
informacion de alimentos y materiales en contacto con los alimentos, entregados al consumidor final.

Los objetivos operativos son los siguientes:

m

Objetivo operativo 1: Realizar controles oficiales en establecimientos alimentarios de acuerdo a una
programacioén en base al riesgo

Objetivo operativo 2: Detectar los incumplimientos en materia de informacién obligatoria general y
especifica del etiqguetado que tiene repercusién en seguridad alimentaria

Objetivo operativo 3: Detectar los incumplimientos en materia de etiquetado de aditivos
Objetivo operativo 4: Detectar los incumplimientos en materia de etiquetado de alérgenos

Objetivo operativo 5: Detectar los incumplimientos sobre el etiquetado de los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos

Objetivo operativo 6: Detectar los incumplimientos en materia de informacién nutricional

Objetivo operativo 7: Detectar los incumplimientos en materia de declaraciones nutricionales vy
declaraciones de propiedades saludables

Objetivo operativo 8: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados en materia de informacion obligatoria general y especifica del etiquetado que tiene
repercusién en seguridad alimentaria

Objetivo operativo 9: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados en materia de aditivos

Objetivo operativo 10: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los
incumplimientos detectados en materia de alérgenos

Objetivo operativo 11: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los
incumplimientos detectados en materia de materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos

Objetivo operativo 12: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los
incumplimientos detectados en materia de informacién nutricional

Objetivo operativo 13: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los
incumplimientos detectados en materia de declaraciones nutricionales y declaraciones de propiedades
saludables.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.
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3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL OFICIAL

3.1. Punto de control

El control oficial por parte de la Autoridad
Competente se realiza en todas las fases y
sectores. No obstante, hay que remarcar que en el
marco de este programa las actividades de
inspeccién realizadas en establecimiento fabricante
o envasador constituyen el punto mas eficaz del
control puesto que se hace sobre producto
alimenticio etiquetado y listo para comercializar
con destino al consumidor final. En este caso el
incumplimiento y la adopcién de medidas quedan
dentro de la propia Comunidad.

3.2. Naturaleza del control

La naturaleza del control oficial se basard en la
inspeccion visual, de la informacién facilitada al
consumidor, que tenga repercusién en seguridad
alimentaria de manera directa o indirecta, a fin de
verificar que cumplen los requisitos legales
aplicables.

De acuerdo con la mencién sobre la importancia
del control en fabricante o envasador, en dichos
establecimientos (incluyendo minoristas que
fabriquen o) envasen), se realizara
una comprobacién de correspondencia entre la
ficha técnica del producto final, y la informacién
que facilta mediante el etiquetado (alérgenos,
aditivos utilizados, sistema de envasado,
condiciones  especiales de  conservacién y
utilizacién, etc). Es decir, se comprobard que la
informacién facilitada es veraz.

Cuando el control del etiqguetado se realice
mediante la realizacién de andlisis de laboratorio,
esta actividad de control se contemplara dentro
del programa especifico relacionado. Esta situacién
se da cuando se investigan sustancias no
declaradas en el etiquetado y que pueden afectar
a la seguridad alimentaria del producto. Por

Con el fin de verificar que la informacién
alimentaria obligatoria suministrada al
consumidor cumple con las especificaciones que
marca la normativa en materia de:

PROGRAMA 5 INFORMACION AL CONSUMIDOR FINAL
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ejemplo, presencia de aditivos no declarados (se
controlaria en el marco del programa de aditivos),
presencia de alérgenos no declarados (se
controlaria  en el marco del programa de
alérgenos), existencia de migraciones (se controlaria
en el marco del programa de materiales en
contacto), OMG, etc.

La legislacion vigente establece todas las
menciones que debe contener el etiquetado de los
productos alimenticios en funcién del producto de
que se trate. Sin embargo, para la aplicaciéon de
este programa de control sélo se tendran en
cuenta las menciones y caracteristicas del
etiquetado que puedan tener una repercusién sobre
la seguridad alimentaria.

La naturaleza del control oficial se basard en la
inspeccién visual de:

e Alimentos envasados y etiquetados
destinados al consumidor final,
incluidos los entregados por las
colectividades, los destinados al
suministro de las colectividades y la
venta de alimentos mediante técnicas
de comunicacién a distancia

e Alimentos que se presenten sin
envasar para la venta al consumidor
final.

e Alimentos envasados en los lugares de
venta a peticion del comprador

e Alimentos envasados por los titulares
del comercio al por menor

e Materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con alimentos en el
momento de su venta al por menor.

¢ Contenido
e Disponibilidad y colocacién y

e Presentacién
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Habra que tener en cuenta que en determinados son permitidas excepciones en cada una de las
productos, bien por su naturaleza, tamafio, etc, especificaciones anteriores.

Con respecto al contenido de la informacién, la naturaleza del control oficial se centrard en:
Para verificar el cumplimiento del objetivo 1 sobre informacién obligatoria general:

e Comprobar que el etiqguetado de los productos alimenticios muestra todas las menciones obligatorias de
informacién al consumidor con repercusién en seguridad alimentaria, general o especifica de cada
producto en cuestion y que no se refieren a aditivos, alérgenos ni informacién nutricional, menciones
que son contempladas de forma independiente en los siguientes objetivos del programa.

Se incluyen en este objetivo el control de menciones especificas obligatorias con repercusién en salud
publica como:

. Carne separada mecanicamente, carne de caballo, carne picada de pollo, en los que los embalajes
destinados al consumidor final que contengan carne picada de aves de corral o de solipedos o
preparados de carne en los que haya CSM deberan llevar un rétulo en el que se indique que los
productos han de cocinarse antes de su consumo”

" Productos de la pesca, frescos, preparados, congelados y transformados pertenecientes a la familia
Gempylidae, en particular el Ruvettus pretiosus y el Lepidocybium flavobrunneum, que sélo podran
comercializarse embalados o envasados y deberan ser debidamente etiquetados para informar al
consumidor sobre el modo de preparacién o coccién adecuado y el riesgo relacionado con la presencia
de sustancias con efectos gastrointestinales adversos. En la etiqueta debe figurar el nombre cientifico de

los productos de la pesca junto al nombre comdn.

Para verificar el cumplimiento del objetivo 2 sobre aditivos alimentarios y enzimas alimentarias:

e Comprobar que en el etiquetado de los productos alimenticios no aparecen ingredientes tecnolégicos no
autorizados.

e Comprobar que se cumplen los requisitos especificos de etiquetado de los aditivos alimentarios
destinados a la venta al consumidor final y de los productos alimenticios que contienen aditivos.

Para verificar el cumplimiento del objetivo 3 sobre sustancias o productos que causan alergias o intolerancias.

o Comprobar que cualquier ingrediente o coadyuvante tecnolégico que figura en el anexo Il del
Reglamento (UE) n°® 1196/2011 o derive de una sustancia o producto que figure en dicho anexo y
sea utilizada en la fabricacion o la elaboracién de un alimento y siga estando presente en el
producto acabado, aunque sea en una forma modificada, cumpla los siguientes requisitos:

a) Que aparezcan indicadas en la lista de ingredientes con una referencia clara a la denominacién
de la sustancia o producto

b) Que se destaque mediante una composicién tipografica que la diferencie claramente del resto de
la lista de ingredientes, por ejemplo mediante el tipo de letra, el estilo o el color de fondo.

Si no hay lista de ingredientes, se incluirda la palabra «contiene» seguida del nombre de la sustancia o el
producto. Cuando varios ingredientes o coadyuvantes tecnolégicos de un alimento provengan de una Unica
sustancia o producto del anexo |Il, deberd especificarse asi en el etiquetado para cada ingrediente y
coadyuvante tecnolégico.

No se contemplaran en este programa el control de los requisitos de higiene de los establecimientos en los que
se elaboran, procesan o manipulan alimentos que son o pueden contener alérgenos o sustancias que puedan
producir intolerancias, del tipo requisitos estructurales para evitar el cruce de lineas en la fabricacién de sus
productos o de practicas correctas de higiene de los operarios con este mismo fin, que son recogidas en el
Programa 1
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Para verificar el cumplimiento del objetivo 4 sobre materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos:

e Comprobar que esté incluida la informacién exigida en el articulo 15 del Reglamento 1935/ 2004. En
el momento de la venta al por menor la informacién exigida en el apartado 1 se mostrard en: los
propios materiales y objetos o en sus envases, en etiquetas o en un rétulo préximo cuando por
razones técnicas resulta imposible fijar en los propios materiales u objetos dicha informacién.

Para verificar el cumplimiento del objetivo 5 sobre Informacién nutricional:

e Comprobar que esté incluida la informacién nutricional, en todos los alimentos en los cuales es
obligatoria su mencién bien por su naturaleza, especificidad o por incluir en su etiquetado
declaraciones nutricionales y/o de propiedades saludables de forma voluntaria.

Dicha informacién nutricional deberd aparecen en la forma especificada en la normativa en relacién a: contenido,
célculo, expresion por 100 g o por 100 ml, expresién por porciéon o por unidad de consumo, presentacion y
otras formas adicionales de expresién y presentacién.

Para verificar el cumplimiento del objetivo 6 sobre Declaraciones nutricionales y de propiedades saludables.

e Comprobar que son declaraciones nutricionales autorizadas enumeradas en el Anexo del Rto n°
1924/2006 y que cumplen las condiciones de uso.

e Comprobar que son declaraciones de propiedades saludables autorizadas a través de los reglamentos
y decisiones de desarrollo del Reglamento n°® 1924/2006 y que cumplen las condiciones de uso.
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/detalle/
declaraciones_nutricionales_saludables.shtml

e Comprobar que el alimento que incluye en su etiqueta una declaracién nutricional o de propiedades
saludables incluye también la informacién nutricional de acuerdo con el Rgto 1169/2011. Quedarian
exentos de esta obligacién los alimentos no envasados, envasados en punto de venta a peticién del
comprador o previamente envasados con vista a su venta inmediata (art.1 apartado 2 del Reglamento
(CE) 1924/2006)

e Comprobar que las declaraciones comparativas se ajustan a las condiciones descritas en el
Reglamento n°® 1924/2006.

e Comprobar que si en el alimento figura una declaracién de propiedades saludables general, ésta va
acompafiada de una especifica autorizada y relacionada, de acuerdo con el art.10.3 del Rgto
1924/2006 y la Decisién de ejecucién de 24 de enero de 2013.

e Comprobar que la marca o nombre comercial o denominacién de fantasia que sugiere una declaracién
nutricional o de propiedades saludables cumple con el Reglamento.

e Comprobar que si la declaracién de propiedades saludables no tiene la redaccién autorizada, dicha
redaccién cumple con el articulo 7 del Rgto 1169/2011 y con el Documento sobre los principios de
flexibilidad en la redaccién de las DPS.

e Comprobar que, si corresponde, la declaracién de propiedades saludables va acompafiada de
advertencias y/o restricciones para un consumo seguro del alimento.

e Comprobar que las declaraciones no hacen referencia al ritmo o a la magnitud de la pérdida de peso,
ni fomentan el consumo excesivo de un alimento, ni son incoherentes con las politicas de Salud
Plblica o con los principios generalmente aceptados en materia de nutricién.
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3.3. Incumplimientos

Los incumplimientos son debidos a la no
conformidad en el cumplimiento de la
normativa aplicable en la informacién que se
suministra al consumidor.

Se considerara incumplimiento cuando dicha
informacién no sea conforme con las
especificaciones de la normativa para cada
tipo de alimentos en materia de contenido,
disponibilidad y colocacién y/o presentacion,
de la siguiente forma:

3.3.1. Incumplimiento de la informacién
obligatoria general del etiquetado

. Que la informacién al consumidor de
un alimento no cumpla con las
menciones obligatorias de la
informacién al consumidor que tienen
repercusién en seguridad alimentaria*

*Los  incumplimientos  relativos —a
aditivos, alérgenos e informacion
nutricional se constatan por separado
en los siguientes apartados.

3.3.2. Incumplimiento en el etiquetado de
aditivos

e Alimentos que declaran en su
etiquetado presencia de ingredientes
tecnolégicos no autorizados o que
aun estando autorizados, no lo estan
para ese alimento en cuestién.

e Alimentos e ingredientes tecnoldgicos
en cuyo etiquetado no se recogen los
requisitos especificos exigidos en la
legislacién vigente de aditivos, aromas
y enzimas alimentarios.

3.3.3. Incumplimiento en el etiquetado de
alérgenos

e Que un alimento, tenga un ingrediente
o coadyuvante tecnolégico que figure
en el Anexo Il del Reglamento n°
1169/2011 o derive de una sustancia
o producto que figure en dicho anexo
que cause alergias o intolerancias y
se utilice en la fabricacién o
elaboracién de un alimento y siga
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estando presente en el producto
acabado, aunque sea en una forma
modificada 'y no se encuentre
declarado en el etiquetado.

. Que aunque se encuentre declarado
no aparezca destacado en la lista de
ingredientes mediante una
composicién tipogréfica distinta.

e Que exhiban las menciones “sin
gluten” o “muy bajo en gluten” y no
cumplan con la normativa de
aplicacién, es decir, la propia
naturaleza del producto lo especifica.

3.3.4. Incumplimiento en Informacién sobre
materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con alimentos:

e Comprobar que esté incluida la
informacion exigida en el articulo 15
del Reglamento 1935/ 2004: los
términos “para contacto con
alimentos”, en caso necesario las
instrucciones especiales que deban
seguirse para un uso adecuado Yy
seguro, los datos del fabricante,
informacién que permita la
trazabilidad y en materiales y objetos
activos informacién sobre los usos
permitidos y cantidad de sustancias
liberadas.

e En el momento de la venta al por
menor la informacién exigida se
mostrard en: los propios materiales y
objetos o en sus envases, en
etiguetas o en un rétulo préximo
(cuando por razones técnicas resulta
imposible  fijar en los  propios
materiales u objetos dicha
informacion).

3.3.5. Incumplimiento en Informacién nutricional

. Que el etiquetado de un alimento no
cumpla con la obligatoriedad de la
informacién nutricional en los
alimentos (cuando ésta sea exigible),
tanto en su presencia como en las
especificaciones relativas al contenido,
célculo, expresién por 100 g o por
100 ml, expresidon por porcién o por
unidad de consumo y presentacién
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. Que cuando la informacién nutricional
sea incluida voluntariamente por el
operador esta se ajuste a lo dispuesto
en la normativa.

3.36. Incumplimiento en las declaraciones
nutricionales y declaraciones de propiedades
saludables

e Que el etiquetado de un alimento
incluya una declaracién nutricional y
de propiedades saludables que no se
ajusta a la normativa por cualquiera
de los motivos detallados en la
naturaleza del control.
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3.4, Medidas adoptadas

La adopcién de medidas ante incumplimientos
se encuentra detallada en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5  Procedimiento
de actuacién de las autoridades competentes
ante la deteccién de incumplimientos de la
normativa en materia de seguridad alimentaria
y de bienestar animal en el matadero.

En este programa tiene especial relevancia el
reetiquetado de los productos alimenticios
como medida a adoptar para aquellos
productos que presentan no conformidad en
su informacién al consumidor.
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4. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el cumplimiento

de

programa por parte de las

autoridades competentes y por los operadores

econdémicos
encuentran

y las medidas
descritos en el

adoptadas se
procedimiento
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AESAN_SGCAAPCO/PNT-AP-3 Procedimiento
normalizado de trabajo para la elaboracién del
informe anual de resultados de control oficial
en el ambito de la AECOSAN y las CCAA.

5 Programa de control sobre la informacion de alimentos y MECA’s entregados al consumidor final

Reali trol ficial L
ea’lzar con.ro es‘o' claes en fos N° UCPR/ N° UCP (Totales, por fase y por
1 productos alimenticios de acuerdo a una sector)
programacién en base al riesgo
Detectar los incumplimientos en materia . . ., . .
. ., . . N° Incumplimientos informacién obligatoria
de informacién obligatoria general y ., .
2 e . . general y especifica del etiquetado/N° UCR
especifica del etiquetado que tiene
- . ) ) (Totales y por sector)
repercusién en seguridad alimentaria
3 Detectar los incumplimientos en materia N° Incumplimientos en etiquetado de
de etiquetado de aditivos aditivos/N°® UCR (Totales y por sector)
A Detectar los incumplimientos en materia N° Incumplimientos en etiquetado de
de etiquetado de alérgenos alérgenos/N° UCR (Totales y por sector)
Detectar los incumplimientos sobre el . . .
. . . N° Incumplimientos en etiquetado de materiales
etiquetado de los materiales y objetos . :
5 . y objetos destinados a entrar en contacto con
destinados a entrar en contacto con .
. alimentos/N° UCR (Totales y por sector)
alimentos
6 Detectar los incumplimientos en materia N° Incumplimientos en informacién nutricional
de informacién nutricional /N° UCR (Totales y por sector)
Detectar los incumplimientos en materia N° Incumplimientos declaraciones nutricionales
7 de declaraciones nutricionales y y declaraciones de propiedades saludables/N°
declaraciones de propiedades saludables UCR (Totales y por sector)
Adoptar medidas por parte de la
autoridad competente ante los N° MEDIDAS adoptadas/N° INCUMP en
8 incumplimientos detectados en materia de |informacién obligatoria general y especifica del
informacién obligatoria general y etiquetado (Totales, por tipo de medida y por
especifica del etiquetado que tiene sector)
repercusién en seguridad alimentaria
Adopt did rte de |
oprar medidas por parte de fa N° MEDIDAS adoptadas /N° INCUMP en
autoridad competente ante los . o .
9 . o ) etiqguetado de aditivos (Totales, por tipo de
incumplimientos detectados en materia de .
. medida y por sector)
aditivos
Adopt did rte de |
optar medidas por parte e fa N° MEDIDAS adoptadas/N° INCUMP en
autoridad competente ante los . . .
10 ) . . etiquetado de alérgenos (Totales, por tipo de
incumplimientos detectados en materia de .
) medida y por sector)
alérgenos
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Adoptar medidas por parte de la
autoridad competente ante los

11 incumplimientos detectados en materia de
materiales y objetos destinados a entrar
en contacto con alimentos

N° MEDIDAS adoptadas/N° INCUMP en
etiquetado de materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos (Totales,
por tipo de medida y por sector)

Adoptar medidas por parte de la
autoridad competente ante los
incumplimientos detectados en materia de
informacién nutricional

N° MEDIDAS adoptadas/N° INCUMP en
informacion nutricional (Totales, por tipo de
medida y por sector)

12

Adoptar medidas por parte de la
autoridad competente ante los

13 incumplimientos detectados en materia de
declaraciones nutricionales y declaraciones
de propiedades saludables

N° MEDIDAS adoptadas/N° INCUMP en
declaraciones nutricionales y declaraciones de
propiedades saludables (Totales, por tipo de
medida y por sector)

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informéatica ALCON

PROGRAMA 5 INFORMACION AL CONSUMIDOR FINAL 109



3. PROGRAMAS DE CONTROL

ANEXO I: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacién comunitaria y nacional

REGLAMENTO (UE) n° 1169/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo de
25 de octubre de 2011

sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor y por el que
se modifican los Reglamentos (CE) n o 1924/2006 y (CE) n o
1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se
derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comisién, la Directiva
90/496/CEE del Consejo, la Directiva 1999/10/CE de la Comisién, la
Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las
Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comisién, y el Reglamento
(CE) n o 608/2004 de la Comisién

Reglamento de Ejecuciéon (UE) n°
1337/2013 de la Comisiéon de 13 de
diciembre de 2013

por el que se establecen disposiciones de aplicaciéon del Reglamento
(UE) n o 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que
se refiere a la indicacién del pais de origen o del lugar de
procedencia para la carne fresca, refrigerada o congelada de porcino,
ovino, caprino y aves de corral

Reglamento (CE) n° 853/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo de
29 de abril de 2004

por el que se establecen normas especificas de higiene de los
alimentos de origen animal

Reglamento (CE) n® 41/2009 de la
Comisién de 20 de enero de 2009

sobre la composicion y etiquetado de productos alimenticios
apropiados para personas con intolerancia al gluten (hasta el 20 de
julio de 2016)

Reglamento de Ejecucion (UE) n°
828/2014 de la Comisiéon de 30 de
julio de 2014

relativo a los requisitos para la transmision de informacién a los
consumidores sobre la ausencia o la presencia reducida de gluten en
los alimentos (a partir del 20 de julio de 2016)

Real Decreto 126/2015, de 27 de
febrero

por el que se aprueba la norma general relativa a la informacion
alimentaria de los alimentos que se presenten sin envasar para la
venta al consumidor final y a las colectividades, de los envasados en
los lugares de venta, a peticién del comprador y de los envasados
por los titulares del comercio al por menor

Real Decreto 1334/1999, de 31 de
julio

por el que se aprueba la norma general la norma general de
etiquetado, presentaciéon y publicidad de los alimentos en todo aquello
que no haya sido expresa o tacitamente derogado.

Real Decreto 640/2006, de 26 de
Mayo de 2006

por el que se regulan determinadas condiciones de aplicaciéon de las
disposiciones comunitarias en materia de higiene, de la produccién y
comercializaciéon de los productos alimenticios

Reglamento (CE) n° 1333/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008

sobre aditivos alimentarios.
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N° Referencia

Reglamento (UE) n® 231/2012 de la
Comisién, de 9 de marzo de 2012

Orden de 14 de enero de 1988

Reglamento (UE) n® 234/2011 de la
Comisién, de 10 de marzo de 2011

Reglamento (UE) n® 257/2010 de la
Comisién, de 25 de marzo de 2010

Reglamento (CE) n° 1331/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008

Reglamento (CE) n° 1332/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008

Reglamento (CE) n° 1334/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008

Reglamento (CE) n® 2232/1996 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 28 de octubre de 1996

Reglamento de Ejecucién (UE) n°
872/2012 de la Comisién, de 1 de
octubre de 2012

Reglamento (UE) n® 873/2012 de la
Comisién, de 1 de octubre de 2012,
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Asunto

por el que se establecen especificaciones para los aditivos
alimentarios que figuran en los anexos Il y Il del Reglamento (CE) no
1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo

por la que se aprueba la norma general de identidad y pureza para
el cuajo y otros enzimas coagulantes de leche destinados al mercado
interior

de ejecucion del Reglamento (CE) 1331/2008 del Parlamento Europeo
y del Consejo, por el que se establece un procedimiento de
autorizacién comdn para los aditivos, las enzimas y los aromas
alimentarios.

por el que se establece un programa para la reevaluaciéon de aditivos
alimentarios autorizados de conformidad con el Reglamento (CE) n°
1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre aditivos
alimentarios.

por el que se establece un procedimiento de autorizacién comin para
los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios.

sobre enzimas alimentarias y por el que se modifican la Directiva
83/417/CEE del Consejo, el Reglamento 1493/1999 del Consejo, la
Directiva 2000/13/CE, la Directiva 2001/112/CE del Consejo y el
Reglamento (CE) 258/97.

sobre los aromas y determinados ingredientes alimentarios con
propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que se
modifican el Reglamento 1601/91 del Consejo, los Reglamentos
2232/96 y 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE.

por el que se establece un procedimiento comunitario para las
sustancias aromatizantes utilizadas o destinadas a ser utilizadas en o
sobre los productos alimenticios (derogado desde el 21 de abril de
2013 excepto en lo referente al procedimiento de evaluaciéon aplicable
a las sustancias incluidas en la parte A del Anexo | del Reglamento
1334/2008 para las que se incluye una nota en la columna 8)

por el que se adopta la lista de sustancias aromatizantes prevista en
el Reglamento (CE) no 2232/96 del Parlamento Europeo y del
Consejo, se incluye dicha lista en el anexo | del Reglamento (CE) no
1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, y se derogan el
Reglamento (CE) no 1565/2000 de la Comisién y la Decisién
1999/217/CE de la Comisién (aplicable a partir del 22 de abril de
2013 salvo excepciones. Hasta esta fecha, serda de aplicacién la
Decisién 1999/217/CE, de 23 de febrero de 1999).

sobre medidas transitorias respecto a la lista de la Unién de aromas
y materiales de base que figura en el anexo | del Reglamento (CE)
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Asunto

no 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo.

Reglamento (CE) n® 2065/2003, de
10 de Noviembre de 2003,

del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los Aromas de Humo
utilizados o destinados a ser utilizados en los productos alimenticios
o en su superficie.

Reglamento (CE) n® 1924/2006 del
parlamento europeo y del consejo de
20 de diciembre de 2006 ,

relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables
en los alimentos

Reglamento (UE) n® 432/2012 de la
Comisiéon de 16 de mayo de 2012

por el que se establece una lista de declaraciones autorizadas de
propiedades saludables de los alimentos distintas de las relativas a la
reduccién del riesgo de enfermedad y al desarrollo y la salud de los
nifnos

Reglamento (CE) n°® 353/2008 de la
Comisién de 18 de abril de 2008

por el que se establecen normas de desarrollo para las solicitudes de
autorizacién de declaraciones de propiedades saludables con arreglo al
articulo 15 del Reglamento (CE) no 1924/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo

Reglamento (CE) 1935/ 2004 del
Parlamento de 27 de octubre de
2004

Sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE vy
89/109/CEE

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacién autonémica

No hay constancia de la existencia de legislaciéon autonémica especifica para este programa de control.

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

En el seno de la Comisién Institucional, organismo de coordinacién entre las Administraciones Plblicas

con competencias en materia de seguridad alimentaria se han alcanzado acuerdos en aspectos que

afectan al presente Programa de control los cuales se encuentran disponibles en la pagina web de la
AECOSAN, a continuacién se detallan:

Declaraciéon cuantitativa de ingredientes en alimentos elaborados a base de cereales
y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad

ACUERDO

FECHA

20 de mayo de
2011

Nota interpretativa sobre la declaraciéon relativa a la adicion de nucleétidos en

preparados para lactantes

20 de julio de 2011
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Nota interpretativa sobre el empleo de la mencién “enriquecido/a” y similares “rico
en” en el etiquetado de productos alimenticios

Nota informativa declaraciones de “belleza”

Nota interpretativa sobre la utilizacién de declaraciones de propiedades nutricionales
en productos que naturalmente contienen un determinado nutriente/sustancia

Nota interpretativa. Declaracién de la ingesta diaria recomendada en el etiquetado
de alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales

4. Otros documentos relacionados (no vinculantes):

29 de mayo de
2012

20 de marzo de
2013

20 de marzo de
2013

20 de marzo de
2013

o WORKING DOCUMENT ON THE SETTING OF NUTRIENT PROFILES. Preliminary draft. Legal

proposal. European Comission 2009

e Documento _de preguntas y respuestas para la _aplicacion del reglamento 1169/2011

e Guidance tolerances summary table. January 2013

e (Cuadro resumen de los requisitos de informacion

(http://www.aecosan.msssigob.es/AECOSAN,/docs/documentos/seguridad _alimentaria

gestion_riesgos,/cuadro_resumen.pdf)
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http://ec.europa.eu/food/safety/docs/labelling_legislation_qanda_application_reg1169-2011_es.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/cuadro_resumen.pdf

ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa

Objetivo de alto
nivel 2:

Reducir los
riesgos
presentes en los
alimentos, que
amenazan la
salud de las
personas, a
niveles
razonablemente
posiblesy
aceptables.

Objetivo
estratégico 2.2:
Mejorar el
cumplimiento de
la legislacion a
fin de que los
productos
alimenticios
destinados a ser
pueslos a
disposicion del
consumidor
contengan la
informacién de
seguridad
alimentaria
establecida en
las disposiciones
legales
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Accion:

Disefio y ejecucion de
un programa de
control de la
informacion de
alimentos y materiales
en contacto con los
alimentos entregados
al consumidor finzl

Objetivo general del
Programa 5 : Reducir
|z aparicion de riesgos
derivados de una
incorrecta
informacion de
alimentosy
materiales en
contacto con los
alimentos,
entregados al
consumidor final

Objetivo operativo 1:Realizar
controles oficiales de acuerdo a
una programacion en base al
riesgo

k2

Objetivos operativos desde el 2

al 7: Detectar los

incumplimientos en materia de:

- INFORMACION OBLIGATORIA
GENERAL Y ESPECIFICA CON
REPERCUSION EN SEGURIDAD
ALIMENTARIA

- ETIQUETADO DE ADITIVOS

- ETIQUETADO DE ALERGENOS

- ETIQUETADO DE MATERIALES
Y OBJETOS EN CONTACTO
CON LOS ALIMENTOS

- INFORMACION NUTRICIONAL

- DECLARACIONES
NUTRICIONALES Y DE
PROPIEDADES SALUDABLES

Objetlvos operatlvos desde el 8

al 13: Adoptar medidas por parte

de la autoridad competente ante
los incumplimientos detectados
en materia de:

- INFORMACION OBLIGATORIA
GENERAL Y ESPECIFICA CON
REPERCUSION EN SEGURIDAD
ALIMENTARIA

- ADITIVOS

- ALERGENOS

- MATERIALES Y OBIETOSEN
CONTACTO CON LOS
ALIMENTOS

- INFORMACION NUTRICIONAL

- DECLARACIONES
NUTRICIONALES Y DE
PROPIEDADES SALUDABLES
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Programa 6

Control de
ingredientes
tecnoldgicos en
alimentos




PROGRAMA 6: CONTROL DE INGREDIENTES
TECNOLOGICOS EN ALIMENTOS

1. INTRODUCCION

La transformaciéon de alimentos en la industria
alimentaria requiere del uso de una serie de
ingredientes que tienen, entre otras, una funcién
tecnoldgica, sin cuya utilizaciéon no seria posible la
comercializacion de muchos de los alimentos que
hoy en dia estan disponibles en el mercado. Estos
ingredientes son los aditivos, los aromas, los
coadyuvantes  tecnolégicos 'y los enzimas
alimentarios.

Los aditivos son sustancias que se afiaden
intencionadamente a los alimentos con una
finalidad tecnoldgica y organoléptica. También se
emplean por razones econdmicas, incluso sociales
y psicolégicas, aunque no tienen el propdsito de
variar el valor nutritivo del alimento. No deben
representar ningln peligro para el consumidor ni
tampoco inducir a error.

Los aditivos no se consumen como alimentos ni
se usan como ingredientes caracteristicos en la
alimentacién. Sin embargo, su utilizacién conduce
a la presencia de sustancias quimicas en los
alimentos, constituyendo un riesgo potencial que
debe ser analizado de una manera eficaz, con el
objeto de poder garantizar al consumidor la
inocuidad de dichos alimentos.

Al convertirse en componentes de los alimentos
son, por tanto, ingredientes y, por ello deben
figurar identificados en el etiquetado de los
alimentos.

Los aromas son sustancias que se afiaden
intencionadamente a los alimentos con el objetivo
de darles olor y/o sabor. Al igual que sucede con
los aditivos, son ingredientes, por lo que es
necesario incluirlos en la etiqueta.

PROGRAMA 6 INGREDIENTES TECNOLOGICOS
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Los coadyuvantes tecnolégicos son sustancias que
no se consumen como ingredientes alimenticios o

como alimentos, pero que  se utilizan
intencionadamente en la transformacién de
materias primas o de productos alimenticios, para
cumplir un objetivo tecnolégico determinado
durante el tratamiento o la transformaciéon, y que
pueden tener como resultado la presencia no
intencionada, pero técnicamente inevitable, de
residuos de dicha sustancia o de sus derivados
en el producto acabado siempre que dichos
residuos no presenten riesgo sanitario y no tengan
efectos tecnoldgicos sobre el producto acabado.
Los coadyuvantes tecnolégicos no son ingredientes
de los alimentos y, por tanto, no se incluyen en
su etiquetado.

Actualmente no existe una legislaciéon especifica
que regule este tipo de sustancias, sino que su
autorizacién se encuentra recogida en las
diferentes legislaciones sectoriales que existen en
Espafia, ya que tampoco existe legislacion a nivel
europeo. Por ejemplo, la Reglamentaciéon Técnico
Sanitaria de az(icares (RD 1052/2003) destinados
a consumo humano establece la lista de
coadyuvantes tecnolégicos autorizados para la
producciéon de az(car. También sucede lo mismo
para los aceites vegetales comestibles (RD
308/1983), horchata (RD 1338/1988), zumos de
fruta (RD 1050/2003) o bebidas refrescantes (RD
650/2011).

Otro caso particular son las sustancias utilizadas
para eliminar la contaminacién de superficie de
los productos de origen animal En el momento
actual, el Reglamento (CE) 853/2004 solo permite
el uso de agua potable para este uso, pero
habilita la posibilidad de utilizar sustancias con
este fin siempre y cuando el propio Reglamento o
el Reglamento (CE) 852/2004 lo autoricen. Asi, el
Reglamento 101/2013 autoriza el uso de 4cido
lactico para reducir la contaminacién de
superficies de canales de bovino.

Los enzimas alimentarios son productos obtenidos
a partir de plantas, animales o microorganismos
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capaces de catalizar una reaccién bioquimica Dependiendo de si se encuentran presentes en el
especifica y que se afiaden a los alimentos con producto final o no, entran en el ambito de los
un fin tecnolégico en cualquier fase de la aditivos o de los coadyuvantes tecnolégicos.
fabricacion, transformacion, preparacion,

tratamiento, envase, transporte o almacenamiento
de los mismos.

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 6: Reducir la apariciéon de riesgos derivados del uso incorrecto de
ingredientes tecnolégicos presentes en los alimentos, de acuerdo con la normativa vigente.

Los objetivos operativos son los siguientes:

Objetivo operativo 1: Realizar toma de muestras y analisis de acuerdo a una programacién en base al
riesgo.

Objetivo operativo 2: Detectar la presencia de ingredientes tecnolégicos no autorizados, no declarados
o en niveles superiores a los establecidos en la legislacion para los productos alimenticios y que los
aditivos cumplan con las normas de identidad y pureza establecidas legalmente.

Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos.
detectados en el ambito del programa de control de ingredientes tecnolégicos en alimentos.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.
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3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL OFICIAL

La autoridad competente efectuara controles verificar el cumplimiento de la normativa
oficiales con regularidad, de acuerdo con especifica, tomara las decisiones y realizard las
procedimientos documentados, basados en los actuaciones correspondientes, destinadas a
riesgos y con la frecuencia apropiada, para hacer cumplir las normas.

3.1. Punto de control
Sector 1: Carne y derivados

Sector 2: Pescados y derivados

Sector 3: Huevos y derivados

Sector 4: Leche y derivados

Sector 5: Grasas comestibles, excepto mantequilla
Sector 6: Cereales y derivados

Sector 7: Vegetales y derivados

- Fabricante Sector 8: Edulcorantes naturales y derivados, miel y

productos relacionados con su extraccién
- Envasador

, Sector 9: Condimentos y especias
- Almacenista

L Sector 10: Alimentos estimulantes, especies vegetales
- Minorista

para infusiones y sus derivados
- Otros (mercados mayoristas)
Sector 11: Comidas preparadas y cocinas centrales

Sector 12: Alimentacién especial y complementos
alimenticios

Sector 13: Aguas de bebida envasadas
Sector 14: Helados

Sector 15: Bebidas no alcohélicas
Sector 16: Bebidas alcohélicas

Sector 17: Aditivos, aromas y coadyuvantes

PROGRAMA 6 INGREDIENTES TECNOLOGICOS 118



3.2. Naturaleza del control oficial

La naturaleza del control oficial en este programa
se centra en la toma de muestras y andlisis, en
funcion del riesgo, en los productos alimenticios
que contengan ingredientes tecnolégicos para el
control de los siguientes aspectos:

- Estén autorizados

- Estén dentro de los limites permitidos para
ese producto.

- Se encuentren declarados en el etiquetado.

- Los aditivos cumplen con las normas de
identidad y pureza establecidas legalmente.

El resto de actividades de inspeccién relacionados
con los ingredientes tecnolégicos que no impliquen
la toma de muestras para analisis, se encuadraria
dentro del programa 1 de control general de
establecimientos alimentarios, en el programa 2 de
control de los autocontroles en establecimientos
alimentarios y en lo relativo al etiquetado que no
vaya unido a una toma de muestras en el
programa 5 de informacién general en alimentos.

En el caso del control de sulfitos, estos son
sustancias alergénicas incluidas en el anexo V del
RD 1334/1999, por lo que el control de su
presencia no declarada en el etiquetado vy
vinculada a una toma de muestras, se puede
realizar en el ambito de ambos programas, este
programa y el programa 8.

3. PROGRAMAS DE CONTROL

3.3. Descripcién de incumplimientos

Los incumplimientos son debidos a las siguientes
no conformidades con la normativa por parte del
operador econdémico detectada tras una toma de
muestras:

- Alimentos con ingredientes tecnolégicos no
declarados en el etiquetado.

- Alimentos con presencia de ingredientes
tecnolégicos no autorizados (o que aun
estando autorizados, no lo estan para ese
alimento en cuestién), o que sobrepasan los
limites maximos permitidos.

- Aditivos que no cumplan con las normas de
identidad y pureza establecidas legalmente.

34. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la deteccién de incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopciéon de
medidas se establecerd de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusiéon en la salud de
los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran  detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5:  Procedimiento de
actuaciéon de las autoridades competentes ante la
deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.

En el marco de este programa, las principales medidas a adoptar seran:

- Propuesta de incoacién de expediente sancionador

- Suspensién de la actividad (parcial o total) del establecimiento

- Requerimiento de correccién de incumplimientos

- Requerimiento de revisiéon del plan APPCC del establecimiento por parte del operador

- Realizacién de un nuevo muestreo

- Retirada del canal de comercializacién de los productos afectados

- Activacién de una alerta a través del SCIRI

- Notificacién a otras Autoridades Competentes que determinaran las medidas operativas a

realizar.
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4. INDICADORES encuentran descritos en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-3 PNT:
Procedimiento normalizado de trabajo para la
elaboraciéon del informe anual de resultados

autoridades competentes y por los operadores de control oficial en el 4mbito de la AECOSAN
econémicos y las medidas adoptadas se y las CCAA.

Los indicadores para evaluar el cumplimiento
de este programa por parte de las

6 Programa de control de ingredientes tecnolégicos en alimentos

Realizar toma de muestras y analisis de
1 acuerdo a una programacién en base al N° UCPR /N° UCP (Totales y por sector)
riesgo

Detectar la presencia de ingredientes
tecnolégicos no autorizados, no declarados
o en niveles superiores a los establecidos
2 en la legislacién para los productos
alimenticios y que los aditivos cumplan con
las normas de identidad y pureza
establecidas legalmente

N° Incumplimientos /N° UCR (Totales y por
sector)

Adoptar medidas por parte de la autoridad
3 competente ante los incumplimientos
detectados

N° Medidas adoptadas/N° Incumplimientos
(Totales, por tipo de medida y por sector)

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informatica ALCON
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ANEXO [: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacién comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) N° 1333/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008,

sobre aditivos alimentarios.

Reglamento (UE) N° 231/2012 de la
Comisién, de 9 de marzo de 2012,

por el que se establecen especificaciones para los aditivos
alimentarios que figuran en los anexos Il y Il del Reglamento (CE)
no 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo

Orden de 14 de enero de 1988

por la que se aprueba la norma general de identidad y pureza
para el cuajo y otros enzimas coagulantes de leche destinados al
mercado interior

Reglamento (UE) 234/2011 de la
Comisién, de 10 de marzo de 2011,

de ejecuciéon del Reglamento (CE) 1331/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, por el que se establece un procedimiento
de autorizacién comin para los aditivos, las enzimas y los
aromas alimentarios.

Reglamento (UE) N° 257/2010 de la
Comisién, de 25 de marzo de 2010,

por el que se establece un programa para la reevaluaciéon de
aditivos  alimentarios autorizados de conformidad con el
Reglamento (CE) n® 1333/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre aditivos alimentarios.

Reglamento (CE) 1331/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008,

por el que se establece un procedimiento de autorizacién comin
para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios.

Reglamento (CE) 1332/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008,

sobre enzimas alimentarias y por el que se modifican la Directiva
83/417/CEE del Consejo, el Reglamento 1493/1999 del Consejo,
la Directiva 2000/13/CE, la Directiva 2001/112/CE del Consejo y
el Reglamento (CE) 258/97.

Reglamento (CE) 1334/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008,

sobre los aromas y determinados ingredientes alimentarios con
propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos y por el
que se modifican el Reglamento 1601/91 del Consejo, los
Reglamentos 2232/96 y 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE.

Reglamento (CE) N° 2232/1996 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 28 de octubre de 1996,

por el que se establece un procedimiento comunitario para las
sustancias aromatizantes utilizadas o destinadas a ser utilizadas
en o sobre los productos alimenticios (derogado desde el 21 de
abril de 2013 excepto en lo referente al procedimiento de
evaluacién aplicable a las sustancias incluidas en la parte A del
Anexo | del Reglamento 1334/2008 para las que se incluye una
nota en la columna 8)

Reglamento de Ejecucién (UE) N°
872/2012 de la Comisidén, de 1 de
octubre de 2012,

por el que se adopta la lista de sustancias aromatizantes prevista
en el Reglamento (CE) no 2232/96 del Parlamento Europeo y del
Consejo, se incluye dicha lista en el anexo | del Reglamento (CE)
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

no 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, y se
derogan el Reglamento (CE) no 1565/2000 de la Comisién y la
Decisién 1999/217/CE de la Comisién (aplicable a partir del 22
de abril de 2013 salvo excepciones. Hasta esta fecha, sera de
aplicacion la Decision 1999/217/CE, de 23 de febrero de 1999).

Reglamento (UE) no 873/2012 de la  sobre medidas transitorias respecto a la lista de la Unién de

Comisién, de 1 de octubre de 2012, aromas y materiales de base que figura en el anexo | del
Reglamento (CE) no 1334/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo.

Reglamento (CE) 2065/2003, de 10 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los Aromas de
de Noviembre de 2003, Humo utilizados o destinados a ser utilizados en los productos
alimenticios o en su superficie.

Reglamento de Ejecucién (UE) por el que se establece la lista de la Unién de productos
no 1321/2013 de la Comisién, de primarios autorizados para la produccién de aromas de humo
10 de diciembre de 2013, utilizados como tales en los productos alimenticios o en su

superficie, o para la produccién de aromas de humo derivados.
(Aplicable a partir del 1 de enero de 2014).

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacién autonémica

No hay constancia de la existencia de legislacién autonémica especifica para este programa de control.

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

En el seno de la Comisidn Institucional, organismo de coordinacién entre las Administraciones Publicas
con competencias en materia de seguridad alimentaria, se han alcanzado acuerdos en aspectos que
afectan al presente Programa de control los cuales se detallan a continuacién.

ORGANO EN EL QUE
SE ACUERDA

FECHA ACUERDO

COMISION Nota informativa sobre la situacion legal del uso de
INSTITUCIONAL 25/11/2008 desinfectantes en alimentos.

COMISION : . .
INSTITUCIONAL 26/01/2009 Nota informativa sobre benzoatos en productos de pasteleria.
COMISION 26/01,/2009 Situacién legal del uso de acido eritérbico y eritorbato sédico
INSTITUCIONAL en productos carnicos curados y en conserva.

COMISION Lista de sustancias aromatizantes: situacion legal del
INSTITUCIONAL AU YL repertorio de aromas en Espafia.
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COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

26/05/2009

26/05/2009

30/09/2009

26/05/2010

21/07/2010

20/07/2011

04/10/2011

17/10/2012

17/10/2012

17/10/2012

16/01/2013

20/03/2013

20/03/2013

26/06/2013

26/06/2013

26/06/2013

26/06/2013

27/11/2013

PROGRAMA 6 INGREDIENTES TECNOLOGICOS

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Aditivos y disolventes en tintas de marcado.

Uso de Sulfitos en Legumbres Blancas.

Fosfatos en crustdceos y moluscos cocidos.

Protocolo para la preparacién de la muestra y andlisis de
sulfitos en crustaceos frescos congelados.

Sorbatos en ciruelas desecadas rehidratadas.

Sorbatos en la superficie de quesos curados o madurados.

Sorbatos en la superficie de productos carnicos.

Empleo de agua oxigenada como coadyuvante tecnolégico.

Coadyuvantes y aditivos en sangre.

Preparados envasados de carne picada fresca.

Sorbatos y benzoatos en semiconservas de pescado

Aromas en preparados para lactantes y nifios de corta edad

Nota informativa clasificacién de productos a base de agua
gelificada como alimento dietético destinado a usos médicos
especiales

Fosfatos en filetes de pescado congelados o ultracongelados

Sulfitos en conservas de setas

Uso de sulfitos en salchichas frescas

Utilizacion de aromas en productos carnicos crudo curados

Principio de reconocimiento mutuo en la utilizacion de
enzimas alimentarias
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COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

COMISION
INSTITUCIONAL

27/11/2013

27/11/2013

27/11/2013

26/03/2014

26/03/2014

09/07/2014

18/07/2014

18/07/2014

22/07/2014

30/09/2014
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Uso de E-500 y E-501 en pescado y productos de la pesca

Correcciones de errores pendientes de la version espariola del
Reglamento 1333/2008

Etiquetado de sulfitos en pulpo cocido

Aditivos en bacalao desalado

Expresién dosis nitritos y nitratos

Uso de sorbatos en cuajada

Soportes alcohdlicos en colorantes tipo rotulador para
decorado de tartas

Tratamiento para la eliminacién de manganeso, hierro y
arsénico de las aguas minerales naturales mediante
oxihidréxidos

Uso de aditivos en derivados carnicos

Uso de BHT en sobrasada.
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ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Objetivo de alto
nivel 2:

Reducir los
riesgos
piesenles en lus
alimentos, que
amenazan la
szlud de las
persunds, a
niveles
razonablemente
posiblesy
aceplables.

Objetivo
estratégico 2.2:
Mejorar el
cumplimiento
de la legislacion
a fin de que los
productos
alimenticios
destinados a ser
puestos a
disposicion del
consumidor
contengan la
informacicn de
seguridad
alimentaria
establecida en
las disposiciones
legales

Accion:

Disecfio y cjecucion
de un programa
de control de
ingredientes
tecnologicos cn
alimentos

Objetivo general del
Programa 6:
Reducir la aparicion
de riesgos derivados
del uso incorrecto de
ingredientes
tecnologicos
presentes en los
alimentos, de
acuerdo con la
narmativa vigente

Objetivo operativo 1:
Realizar toma de muestras
y andlisis de acuerdo auna
programacion en base al
riesgo

W

Objetivo operativo 2:
Detectar la presencia de
ingredientes tecnologicos
no autorizados, no
declarados o en niveles
superiores a los
establecidos en la
legislacian para los
productos alimenticios

Obijetivo operativo 3:
Adoptar medidas por parte
de la autaridad
competente ante los
incumplimientos
detectados

/
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PROGRAMA 7: CONTROL DE ALIMENTOS
IRRADIADOS

1. INTRODUCCION

La irradiacién de alimentos es un tratamiento fisico
con alta energia, mediante el uso de radiaciones
ionizantes, es decir, que ocasiona pérdida de los
electrones mas externos de los atomos 'y
moléculas convirtiendo a los mismos en iones. Se
considera un método alternativo para la
conservaciéon de alimentos.

Este tratamiento no sustituye a la correcta
fabricacion 'y manipulacién de alimentos, pero
puede aplicarse con diferentes propésitos.

No debe confundirse con la contaminacién de
alimentos por materiales radiactivos, los cuales
emiten radiaciones que pueden dafiar la salud de
la poblacién expuesta a las mismas.

De acuerdo con la legislacion vigente, sélo se
encuentra autorizada por el momento la irradiacién
con caracter general en la Unién Europea en las
hierbas aromaticas secas, especias y condimentos
vegetales, y se establece para estos productos un
valor maximo de la dosis total media de radiacién
absorbida de 10 kGy.

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Sin embargo, dicha normativa permite a los
Estados miembros mantener las autorizaciones que
existian con anterioridad a la entrada en vigor de
las Directivas europeas relativas al tratamiento de
otros productos alimenticios con radiaciones
ionizantes, o autorizar el tratamiento de los
productos alimenticios para los que se haya
mantenido la autorizacién correspondiente en otro
Estado miembro, en determinadas condiciones,
siempre y cuando lo comuniquen sin demora a la
Comisién y a los demas Estados.

En Espafa no se dispone de ninguna autorizacion
para irradiacion de alimentos distintos de «las
hierbas aromaticas secas, especias y condimentos
vegetales». No obstante, en otros EEmm se
autoriza la irradiacién de otros alimentos.

En todos los casos, los alimentos sélo podran ser
tratados en instalaciones autorizadas para
irradiaciéon de alimentos. De acuerdo con la
Directiva marco, no puede importarse de un tercer
pais un producto alimenticio tratado con radiacién
ionizante que no haya sido tratado en una
instalacion de irradiacién autorizada por la
Comunidad.

Objetivo general del Programa 7: Reducir la aparicién de riesgos derivados del uso incorrecto de los
tratamientos de irradiacién aplicados a los alimentos, de acuerdo con la legislaciéon vigente.

Los objetivos operativos son los siguientes:

Objetivo operativo 1: Realizar toma de muestras y andlisis de acuerdo a una programacién en base al

riesgo.

Objetivo operativo 2: Detectar la presencia de productos alimenticios sometidos a tratamiento de
irradiacion sin estar autorizado o en los que se haya superado la dosis de irradiacién establecida en

la normativa.

Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos

detectados.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.

PROGRAMA 7 ALIMENTOS IRRADIADOS
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL OFICIAL

3.1. Punto de control

El control se realiza en las siguientes fases y sectores de la cadena alimentaria:
Sector 1: Carne y derivados

Sector 2: Pescados y derivados

Sector 3: Huevos y derivados

Sector 4: Leche y derivados

Sector 5: Grasas comestibles, excepto mantequilla
Sector 6: Cereales y derivados

Sector 7: Vegetales y derivados
- Fabricante (incluyendo los
establecimientos que irradian
alimentos, que pertenecerian al

Sector 8: Edulcorantes naturales y derivados, miel y
productos relacionados con su extraccion

denominado sector 20) Sector 9: Condimentos y especias
- Envasador Sector 10: Alimentos estimulantes, especies vegetales
- Almacenista para infusiones y sus derivados
- Minorista Sector 11: Comidas preparadas y cocinas centrales
- Otros (mercados mayoristas) Sector 12: Alimentacién especial y complementos
alimenticios
Sector 13: Aguas de bebida envasadas
Sector 14: Helados
Sector 15: Bebidas no alcohdlicas
Sector 16: Bebidas alcohdlicas
Sector 17: Aditivos, aromas y coadyuvantes
Sector 20: Establecimientos que irradian
3.2. Naturaleza del control Por el principio de reconocimiento mutuo para el

mercado interior de la Unién Europea, los
productos irradiados en otros Estados miembros
pueden comercializarse libremente en el Estado
espafiol.

La naturaleza del control se basa en el muestreo

y andlisis, con el fin de cuantificar la dosis de

irradiacién  existente, pudiendo ser control

sospechoso o aleatorio/dirigido y reglamentario o

prospectivo. Por lo tanto, una vez realizada la toma de
muestras y anélisis, se debe controlar:
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S,
que no se hayan irradiado alimentos para
los que no hay autorizacién expresa
seglin la legislacién vigente (nacional o
comunitaria), o
que los alimentos que han sido irradiados
por estar asi permitido contienen una
dosis de irradiaciéon dentro de los limites
marcados por la legislacion.

3.3. Incumplimientos

Las UC no conformes en el

marco de este

programa se deberdn a:

- Deteccién de irradiacion en productos
alimenticios para los que no existe
autorizacién

- Utilizacién de dosis de irradiacion

superiores a las sefialadas en la

normativa correspondiente en
productos alimenticios mencionados
en el anexo IV del Real Decreto
348/2001 'y en aquellos que

aparecen en la lista actualizada de

los alimentos o] ingredientes
alimentarios que los EEMM autorizan

a tratar con radiacién ionizante.

3. PROGRAMAS DE CONTROL

las Autoridades
deteccién de

34. Medidas adoptadas por
Competentes ante la
incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopcién de
medidas se establecerd de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusién en la salud de
los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5: Procedimiento de
actuacion de las autoridades competentes ante la
deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.

En el marco de este programa, las principales medidas a adoptar seran:

~

Propuesta de incoacién de expediente sancionador

Suspensién de la actividad (parcial o total) del establecimiento

Requerimiento de correccién de incumplimientos

Requerimiento de revisién del plan APPCC del establecimiento por parte del operador

Realizacién de un nuevo muestreo

Retirada del canal de comercializacién de los productos afectados

Activaciéon de una alerta a través del SCIRI

Notificaciéon a otras Autoridades Competentes que determinaran las medidas operativas a realizar.

Cualquier otra medida que las autoridades competentes consideren adecuada para garantizar el

cumplimiento de las normas por el operador.
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4. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el cumplimiento de
este programa por parte de las autoridades
competentes y por los operadores econémicos y
las medidas adoptadas se encuentran descritos

7 Programa de control de alimentos irradiados

3. PROGRAMAS DE CONTROL

en el procedimiento AESAN_SGCAAPCO/PNT-AP-3
Procedimiento normalizado de trabajo para la
elaboraciéon del informe anual de resultados de
control oficial en el ambito de la AECOSAN vy las
CCAA.

Realizar toma de muestras y analisis de
1 acuerdo a una programacién en base al
riesgo

N° UCPR /N° UCP (Totales y por sector)

Detectar la presencia de productos
alimenticios sometidos a tratamiento de
2 irradiacion sin estar autorizado o en los
que se haya superado la dosis de
irradiaciéon establecida en la normativa

N° Incumplimientos /N° UCR (Totales y por
sector)

Adoptar medidas por parte de la autoridad
3 competente ante los incumplimientos
detectados

N° Medidas adoptadas/N° Incumplimientos
(Totales, por tipo de medida y por sector)

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informatica ALCON

PROGRAMA 7 ALIMENTOS IRRADIADOS

130



3. PROGRAMAS DE CONTROL

ANEXO I: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacion comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Real Decreto 348/2001, de por el que se regula la elaboracién, comercializacién e importacién de
4 de abril de 2001 productos alimenticios e ingredientes alimentarios tratados con
radiaciones ionizantes.

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacién autonémica

No hay constancia de la existencia de legislacion autondémica especifica para este programa de control.

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

No se han publicado acuerdos de los Organos de Coordinacién para este programa de control.
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ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Ohjetivo de alto
nivel 2:

Reducir los riesgos
presentes en los
alimentos, que
amenazan la szlud
de las personas, a
niveles
razonablemente
posiblesy
accptables.

Objetivo
estratégico 2.2:
Mejorar el
cumplimiento
de lalegislacion
a tin de que los
productos
alimenticios
destinados a ser
puestos a
disposicién del
consumidor
contengan la
informacién de
seguridad
alimentaria
cstablecida en
las disposiciones
legales

k4

Accién:

Disefio y
ejecucion de un
programa de
control de
alimentos
irradiados

Objetivo
general del
Programa 7:
Redurir la
aparicion de
riesgos
derivados del
uso incorrecto
de los
tratamientos de
irradiacién
aplicadosa los
alimentos, de
acucrdo con la
legislacion
vigente

W

Objetivo operativo 1:
Redlizar lomade mueslras
v analisis de acuerdc auna
programacién en base al
riesgo

4

Objetivo operativo 2:
Detectar la presencia de
productos alimenticios
sometidos a tratamiento
de irradiacién sin estar
autorizado o en los que se
hayasuperado la dosis de
irradiacién establecida en
la normativa

Objetivo operativo 3:
Adoptar medidas por parte
de la autoridad
competente ante los
incumplimientos
detectados
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Control de
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sustancias
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PROGRAMA 8: CONTROL DE ALERGENOS Y
SUSTANCIAS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS
QUE PROVOCAN INTOLERANCIAS

1. INTRODUCCION

La mayoria de las personas puede comer una
gran variedad de alimentos sin problemas. No
obstante, para un pequefio porcentaje de la
poblacién  hay  determinados alimentos o
componentes de los mismos que pueden provocar
reacciones adversas. Las reacciones adversas a
los alimentos pueden deberse a una alergia o a
una intolerancia alimentaria.

Las alergias e intolerancias alimentarias son un
tema crucial en la seguridad alimentaria y la
industria alimentaria debe procurar ayudar a
aquellos que sufren alergias a seleccionar una
dieta adecuada y fiable.

Los operadores econdémicos son responsables de
facilitar informacién alimentaria sobre la presencia
en los alimentos de ingredientes que causan
alergias e intolerancias, y de evitar su
contaminaciéon accidental con alérgenos que
estén presentes en otros productos.

Se han establecido normas que obligan a
informar de la presencia de sustancias o
productos que causan alergias o intolerancias
cuando se incorporan de forma voluntaria a los
alimentos como ingredientes, asi como los
requisitos de transmisién de informacién acerca
de la ausencia o presencia reducida de gluten en
los alimentos.

PROGRAMA 8 ALERGENOS E INTOLERANCIAS
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En el Anexo Il del Reglamento n® 1169/2011 de
25 de octubre de 2011 sobre la informacién
alimentaria facilitada al consumidor se incluyen
las siguientes sustancias o productos que causan
alergias o intolerancias y para las que es
obligatorio mencionar en el etiquetado su
presencia de manera especifica:

o Cereales que contengan gluten.

o Crustaceos y productos a base de
crustaceos.

0 Huevos y productos a base de huevo.

0 Pescado y productos a base de
pescado.

o Cacahuetes y productos a base de
cacahuete.

o Soja y productos a base de soja

Leche y sus derivados (incluida la

lactosa).

Frutos de céscara.

Apio y productos derivados.

Mostaza y productos derivados.

Granos de sésamo y productos a base

de granos de sésamo.

o Diéxido de azufre y sulfitos en
concentraciones superiores a 10 mg/kg
o 10 mg/litro expresado como SO2.

o Altramuces y productos a base de
altramuces.

0 Moluscos y productos a base de
moluscos.

o

O O O O
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 8: Reducir la aparicién de riesgos vinculados a la presencia de gluten y
de alérgenos no declarados en los alimentos de acuerdo con la normativa vigente.

Los objetivos operativos son los siguientes:

Objetivo operativo 1: Realizar toma de muestras y andlisis de acuerdo a una programaciéon en base al
riesgo.

Objetivo operativo 2: Detectar la presencia de alérgenos no declarados en el etiquetado o con un
contenido en gluten superior al que la normativa establece como minimo para su declaracién en el
etiquetado.

Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.

3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL riesgos y con la frecuencia apropiada, para
OFICIAL verificar el cumplimiento de la normativa
La autoridad competente efectuard controles especifica, tomara las decisiones y realizara
oficiales con regularidad, de acuerdo con las actuaciones correspondientes, destinadas a

procedimientos documentados, basados en los hacer cumplir las normas.

3.1. Punto de control

Por parte de la Autoridad Competente de Salud Piblica el control oficial se realizara sobre productos
alimenticios pertenecientes a las siguientes fases y sectores:

FASES SECTORES

1. Carne y derivados

2: Pescados y derivados

3: Huevos y derivados

4: Leche y derivados

- Fabricante 5: Grasas comestibles, excepto mantequilla

- Envasador 6: Cereales y derivados

- Almacenista 7. Vegetales y derivados

- Minorista 8: Edulcorantes naturales y derivados, miel y productos
- Otros relacionados con su extraccion

9: Condimentos y especias

10: Alimentos estimulantes, especies vegetales para
infusiones y sus derivados

11: Comidas preparadas y cocinas centrales

12: Alimentacién especial y complementos alimenticios

14: Helados

15: Bebidas no alcohdlicas

16: Bebidas alcohdlicas
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3.2. Naturaleza del control

La naturaleza del control oficial en este programa
se centra en la realizacién de analiticas.

El control se realizard mediante la toma de
muestras y andlisis (pudiendo ser sospechoso o
aleatorio/dirigido y prospectivo o reglamentario):

. En productos alimenticios envasados y

etiquetados destinados a ser entregados
al consumidor final sin sufrir ninguna

transformacién posterior y los destinados
a ser entregados a las colectividades
restaurantes, hospitales, cantinas y otras
colectividades similares.

. En los alimentos que se presentan sin
envasar para la venta al consumidor final

y a las colectividades, o se envasan en el
punto de venta a peticién del comprador

o son envasados por los titulares del
comercio al por menor para su venta
inmediata en el establecimiento o
establecimientos de su propiedad y los
contemplados en los supuestos anteriores
y ofrecidos para la venta mediante
comunicacidon a distancia,

El control se realizard con el fin de verificar:

. la presencia de alérgenos en los
productos alimenticios en cumplimiento del
Reglamento (UE) n° 1169/2011 y el
correcto suministro de esta informacién al
consumidor;

. la ausencia o presencia reducida de
gluten y el correcto suministro de esta
informaciéon al consumidor, en
cumplimiento del Reglamento (CE) n°
41/2009 (vigente hasta 20 de julio de
2016, y el Reglamento (UE) 828/2014 a
partir del 20 de julio de 2016).

Hay que tener en cuenta que, si tras un analisis
se detectan sustancias o productos que causan
alergia o intolerancia pero que no son
ingredientes voluntariamente utilizados, sino que
se deben a contaminaciones cruzadas no es
obligatoria su declaracién en la etiqueta. El
operador puede utilizar el texto “puede contener o
similar’, pero no es obligatorio.
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Por tanto en caso de que se detecten este tipo
de sustancias hay que determinar:

1°. Si forma parte de la formulaciéon del
producto y no ha sido declarada, lo que
constituye un incumplimiento en el
marco de este programa

2°. Si se trata de una contaminacién
cruzada. En este caso habrd que
inspeccionar si el operador tiene
implantado y aplica un buen sistema de
control del riesgo de contaminaciones
cruzadas. (Reglamento (CE) n°
178/2002). Si tiene este sistema habra
determinado qué alérgenos pueden estar
presentes en su producto, habra
implantado medidas para controlar ese
riesgo, y en caso de que esas medidas
no puedan garantizar que no exista una
contaminaciéon cruzada usara la leyenda
“puede contener...”.

3:3. Incumplimientos

Los incumplimientos del programa de alérgenos
pueden deberse a las siguientes causas:

e Que a un alimento, se hayan incorporado
ingredientes o coadyuvantes tecnolégicos que
figuren en el Anexo Il del Reglamento n°
1169/2011 o deriven de una sustancia o
producto que figuren en dicho anexo que
cause alergias o intolerancias y se utilice en
la fabricaciéon o elaboracién de un alimento y
siga estando presente en el producto
acabado, aunque sea en una forma
modificada y no se encuentre declarado en el
etiquetado.

e Que exhiban las menciones “sin gluten” o
“muy bajo en gluten” y no cumplan con la
normativa de aplicacion.

3 4. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la detecciéon de incumplimientos.

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopciéon de
medidas se establecerA de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusién en la salud de
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los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

3. PROGRAMAS DE CONTROL

materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5: Procedimiento de
actuaciéon de las autoridades competentes ante la
detecciéon de incumplimientos de la normativa en

En el marco de este programa, las principales medidas a adoptar seran:

- Propuesta de incoacién de expediente sancionador

- Suspensién de la actividad (parcial o total) del establecimiento

- Requerimiento de correccién de incumplimientos

- Requerimiento de revisiéon del plan APPCC del establecimiento por parte del operador

- Realizacién de un nuevo muestreo

- Retirada del canal de comercializacién de los productos afectados

- Activacién de una alerta a través del SCIRI

- Notificacién a otras Autoridades Competentes que determinaran las medidas operativas a
realizar.

- Cualquier otra medida que las autoridades competentes consideren adecuada para garantizar
el cumplimiento de las normas por el operador.
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4. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el cumplimiento AESAN_SGCAAPCO/PNT-AP-03:  Procedimiento
de este programa por parte de las normalizado de trabajo para la elaboracion del
autoridades competentes y por los operadores informe anual de resultados de control oficial
econémicos y las medidas adoptadas se en el ambito de la AECOSAN y las CCAA.

encuentran descritos en el procedimiento

8. Programa de control de alérgenos y sustancias presentes en los alimentos que provocan
intolerancias

Realizar toma de muestras y analisis de
1 acuerdo a una programacién en base al
riesgo

N° UCPR totales/N° UCP totales (Y por
sector)

Detectar la presencia de alérgenos no
declarados en el etiqguetado o con un

2 contenido en gluten superior al que la
normativa establece como mfnimo para su
declaracién en el etiquetado

N° Incumplimientos /N° UCR (Totales y por
sector)

Adoptar medidas por parte de la autoridad
3 competente ante los incumplimientos
detectados

N° Medidas adoptadas/N° Incumplimientos
(Totales, por tipo de medida y por sector)

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informatica ALCON
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ANEXO |[: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa.

1. Legislacién comunitaria y nacional

N° Referencia

Asunto

REGLAMENTO (UE) N
41/2009 DE LA COMISION de
20 de ENERO de 2009

sobre la composicién y etiquetado de los productos alimenticios apropiados
para personas con intolerancia al gluten

REGLAMENTO (UE) Ne
1169/2011 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 25 de octubre de 2011

sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor y por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n°® 1924/2006 y (CE) n° 1925/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva
87/250/CEE de la Comisién, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la
Directiva 1999/10/CE de la Comisién, la Directiva 2000/13/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, vy
2008/5/CE de la Comisién, y el Reglamento (CE) n® 608/2004 de la
Comisién

REGLAMENTO DE EJECUCION
(UE) N° 828/2014 DE LA
COMISION de 30 de julio de
2014

relativo a los requisitos para la transmisién de informacién a los
consumidores sobre la ausencia o la presencia reducida de gluten en los
alimentos

REAL DECRETO 126/2015, de
27 de febrero

por el que se aprueba la norma general relativa a la informacién
alimentaria de los alimentos que se presenten sin envasar para la venta al
consumidor final y a las colectividades, de los envasados en los lugares de
venta, a peticién del comprador y de los envasados por los titulares del
comercio al por menor .

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacion autonémica

No hay constancia de la existencia de legislaciéon autondémica especifica para este programa de control.

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

No se han publicado acuerdos de los Organos de Coordinacién para este programa de control.

PROGRAMA 8 ALERGENOS E INTOLERANCIAS

139



Anexo Il: Diagrama de objetivos del programa

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Objetivo operativo 1:
o Realizar toma de muestras
Objet'?o_ =y andlisis de acuerdo auna
es‘trateglco 2 T programacion en base al
Memrz_w v:::I Objetivo riesgo
cumplimiento general del
Objetivo de alto de la legislacion Accidn: Programa 8:
nivel 2: afin de que los Disefio y Reducir la Obijetivo operativo 2:
Reducir los riesgas productos ejecucion de un aparicion de Detectar la aparicion de
presentes en los alimenticios programa de riesgos alérgenos no declarados en
alimentos, que destinados a ser control de vinculados a la el etiquetado de alimentos
amenazan la salud puestos a > alérgenos y presencia de “»{ 0 conun contcnido cn
de las personas, a disposicion del sustancias gluten y de gluten superior al que la
niveles consumidor presentes en los alérgenos no normativa establece como
razonablemente contengan la alimentos que ceclarados en minimo para su declaracion
posibles y informacion de provocan los alimentos de en el etiquetado
aceptables. seguricad intolerancias acuerdo con la
alimentaria normativa
establecida en vigente Objetivo operativo 3:
las disposiciones Adoptar medidas por parte
legales 5 de la autoridad
competente ante los
incumplimientos
detectados

/
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PROGRAMA 9: CONTROL DE ALIMENTOS
BIOTECNOLOGICOS (OMG)

1. INTRODUCCION

Organismo Modificado Genéticamente (OMG) se
define como el organismo cuyo material genético
ha sido modificado de una manera que no se
produce naturalmente en el apareamiento ni en la
recombinacién  natural (articulo 2, apartado
b, Anexo 1 de la Directiva 2001/18/CE
del Parlamento  Europeo y del Consejo
sobre la liberacién intencional en el medio
ambiente de organismos modificados
genéticamente).

Este programa estd enfocado al control oficial en
todas las fases de su comercializacién, de:

a) los OMG destinados a la alimentacién
humana;

b) los alimentos que contengan o estén
compuestos por OMG

c) los alimentos que se hayan producido
a partir de OMG o que contengan
ingredientes producidos a partir de estos
organismos.

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 9: Reducir la aparicién de riesgos vinculados a la presencia de OMG no

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Como requisitos  generales, los alimentos
contemplados en este programa (OMG) no
deberan:

R,
a) tener efectos negativos sobre la salud
humana, la sanidad animal o el medio
ambiente

b) inducir a error al consumidor

c) diferenciarse de los alimentos que
estan destinados a sustituir de tal manera
que su consumo  normal  resulte
desventajoso, desde el punto de vista
nutricional, para los consumidores.

No se comercializarda un OMG destinado a la
alimentacién humana a menos que esté cubierto
por una autorizacién concedida de acuerdo con lo
dispuesto en la Seccién 1 del Reglamento (CE) n°
1829/2003 y cumpla las condiciones pertinentes
establecidas en dicha autorizacién.

Es necesario garantizar una informacién completa
y fiable a los consumidores en relacién con los
OMG y los productos y alimentos producidos a
partir de éstos, con objeto de que puedan
seleccionar un producto habiendo sido
previamente informados.

autorizados y de OMG no declarados en los alimentos, de acuerdo con la normativa vigente.

Los objetivos operativos son los siguientes

Objetivo operativo 1: Realizar toma de muestras y analisis de acuerdo a una programacién en base al riesgo.
Objetivo operativo 2: Detectar los alimentos destinados a consumo humano que contengan OMG no
autorizados o bien OMG autorizados que no se declaren en su etiquetado.

Objetivo operativo 3: Detectar si la presencia de OMGs autorizados por debajo del 0,9% del producto
alimenticio y no etiquetado es accidental o técnicamente inevitable.

Objetivo operativo 4: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante la deteccion de OMG no
autorizados y OMGs autorizados no declarados en el etiquetado.

Objetivo operativo 5: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante la deteccion de OMG
autorizados por debajo del 0,9% del producto alimenticio y no esté etiquetado y que el operador econémico
no pueda demostrar que su presencia es accidental o técnicamente inevitable.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.
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3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL
OFICIAL

La autoridad competente efectuara controles
oficiales con regularidad, de acuerdo con
procedimientos documentados, basados en los
riesgos y con la frecuencia apropiada, para

3.1. Punto de control

3. PROGRAMAS DE CONTROL

verificar el cumplimiento de la normativa
especifica, tomara las decisiones y realizard las
actuaciones correspondientes, destinadas a hacer
cumplir las normas.

Por parte de la Autoridad Competente de Salud Publica el control oficial se realiza en las siguientes fases

y sectores:

FASES

- Fabricante
- Envasador
- Almacenista

- Minorista

Otros (mercados mayoristas)

1. Carne y derivados

5. Grasas comestibles, excepto mantequilla
6. Cereales y derivados
7. Vegetales y derivados

8. Edulcorantes naturales y derivados, miel y productos
relacionados con su extraccién

9. Condimentos y especias

10. Alimentos estimulantes, especies vegetales para
infusiones y sus derivados

12. Alimentacién especial y complementos alimenticios
15. Bebidas no alcohélicas

16. Bebidas alcohdlicas

SECTORES

Hasta el 18 de abril del 2004, los alimentos
modificados genéticamente fueron regulados y
aprobados bajo el Reglamento (EC) 258/1997, del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de
enero de 1997 sobre nuevos alimentos y nuevos
ingredientes alimentarios y, posteriormente a esa
fecha, bajo el Reglamento (EC) 1829/2003. Son
los siguientes:

e Algodén
e Maiz

e Colza

e Soja

e Remolacha azucarera
e Patata
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En el siguiente enlace se encuentra disponible el
listado de OMG autorizados en la Unién Europea
asi como las normas para la autorizacién de un
OMG, los laboratorios de referencia, etc.:

http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_

en.cfm
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3.2. Naturaleza, métodos o técnicas usadas para El control se basard en la toma de muestras y
el control oficial andlisis, en funcién del riesgo, pudiendo ser
control sospechoso o aleatorio/dirigido,

La naturaleza del control oficial en este programa
se centra en la realizacién de analiticas, con el
objetivo de identificar o cuantificar la presencia 3.3. Incumplimientos
de OMG, utilizados en su totalidad o ) o .
. . . . - Los incumplimientos son debidos a la no
parcialmente como ingredientes en alimentacién, ) ]
. - conformidad con la normativa por parte del
en los productos alimenticios presentes en el o
operador econdémico. Esto ocurre cuando un
mercado y que, caso de detectarse OMG

. . alimento, tras su andlisis en un laboratorio
autorizados, su presencia se encuentre declarada ] i
. acreditado, se detecta que es OMG o que incluye
en el etiquetado.

en su composicién un ingrediente OMG o se ha
producido a partir de un organismo OMG o que
contengan ingredientes producidos a partir de
estos organismos y:

0 se encuentra autorizado para ser comercializado para consumo humano.

reglamentario o prospectivo.

- Esta autorizado pero se detecta en cantidades superiores a 0,9% y no aparece declarado en su
etiqueta.

- Se detecta en cantidades inferiores a 0,9%, no se indica en el etiquetado. En este caso, para ver si
existe o no existe incumplimiento, es necesario realizar una inspeccién en el establecimiento
conforme lo establecido en el programa 1, para comprobar si su presencia es involuntaria y
técnicamente inevitable. Por lo tanto, ademas del andlisis cuyos resultados estén por debajo de tal
umbral, la empresa tendra que demostrarlo.

- En el siguiente arbol de decisiones se relacionan los incumplimientos de los objetivos del programa:

Tipos de incumplimiento en el programa de control de OMG

1UC (muestra) OMG: Etiquetado NO
declara tener el OMG buscado

M‘K\

| CunLien:OMG I | No cunLi‘ene OoMG |

| No Autorizados I | No |ncump||m|ento |

——
N
| Incumplimiento | | Contenido = 0,9% | Contenide < 0,9%
~—
Inspeccion establecimiento
b Programa control 1
Incumplimlento |
| F“““_ Ty
Presencia Presencia NO
accidental o accidental o
técnicamente técnicamente
inevitable Inevitable
(demostrable) l
No | Incumplimiento |

incumplimiento
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34. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la deteccién de
incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopcién de
medidas se establecerda de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusién en la salud de
los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5: Procedimiento de
actuacién de las autoridades competentes ante la
deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.

En el marco de este programa, las principales
medidas a adoptar seran:

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Propuesta de incoacién de
expediente sancionador
Suspensién de la actividad
(parcial o total) del
establecimiento

Requerimiento de correccién de
incumplimientos

Inspeccién del establecimiento
para ver si la presencia por
debajo de 0,9% es accidental o
técnicamente inevitable
Requerimiento de revision del
plan APPCC del establecimiento
por parte del operador
Realizacién de un nuevo
muestreo

Retirada del canal de
comercializacién de los
productos afectados

Activacion de una alerta a través
del SCIRI

Notificaciéon a otras Autoridades
Competentes que determinaran

las medidas operativas a realizar.

= Cualquier otra medida que las
autoridades competentes
consideren adecuada para
garantizar el cumplimiento de las
normas por el operador.
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4. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el cumplimiento de
este programa por parte de
competentes y por los operadores econdémicos
medidas

las autoridades

adoptadas se encuentran

Realizar toma de muestras y analisis de
acuerdo a una programacién en base al
riesgo

3. PROGRAMAS DE CONTROL

descritos en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-3 PNT:
Procedimiento normalizado de trabajo para la
elaboracion del informe anual de resultados de
control oficial en el dambito de la AECOSAN y
las CCAA.

9. Programa de control de alimentos biotecnolégicos (OMG)

N° UCPR /N° UCP (Totales y por sector)

Detectar los alimentos destinados a
consumo humano que contengan OMG no
autorizados o bien OMG autorizados que
no se declaren en su etiquetado

N° Incumplimientos /N° UCR (Totales y por
sector)

Detectar si la presencia de OMGs
autorizados por debajo del 0,9% del
producto alimenticio y no etiquetado es
accidental o técnicamente inevitable

N° Incumplimientos /N° UCR (Totales y por
sector)

Adoptar medidas por parte de la autoridad
competente ante la deteccién de OMG no
autorizados y los OMGs autorizados no
declarados en el etiquetado

N° Medidas adoptadas/N° Incumplimientos
(Totales, por tipo de medida y por sector)

Adoptar medidas por parte de la autoridad
competente ante la deteccién de OMG
autorizados por debajo del 0,9% del
producto alimenticio y no esté etiquetado y
que el operador econdémico no pueda
demostrar que su presencia es accidental o
técnicamente inevitable

N° Medidas adoptadas/N° Incumplimientos
(Totales, por tipo de medida y por sector)
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ANEXO [: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislaciéon Comunitaria y nacional

Alimentos y piensos modificados genéticamente
autorizados en la UE

Hasta la fecha del 18 de abril del 2004, los
alimentos  modificados  genéticamente  fueron
regulados y aprobados bajo el Reglamento (EC)
258/1997, del Parlamento Europeo y del Consejo
de 27 de enero de 1997 sobre nuevos alimentos
y nuevos ingredientes alimentarios. Posteriormente
la autorizacién se realiza mediante Decisién de la
Unién  Europea bajo el Reglamento (EC)
1829,/2003.

Puede  accederse al listado de  alimentos
modificados genéticamente autorizados a través
del siguiente enlace de la pagina web de la
AECOSAN:

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web

seguridad_alimentaria/subdetalle
alimentos_omg autorizados UE.shtml

Y de la Comision Europea:

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/auth

orisation/index_en.htm

N° Referencia Asunto

Ley 9/2003, de 25 de abril

por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada,

liberacién voluntaria y comercializacion de OMG

Real Decreto 178/2004 de 30 por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecucion

de enero de la Ley 9/2003

Reglamento (CE) n°® 1829/2003 sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.

del Parlamento Europeo y del
Consejo de 22 de septiembre
de 2003,

Reglamento (CE) n°® 1981/2006 sobre las normas de desarrollo del articulo 32 del Reglamento (CE) no

de la Comision de 22 de
diciembre de 2006
genéticamente.

Reglamento (CE) n°® 258/97
del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de enero de
1997

1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo al
laboratorio comunitario de referencia para los organismos modificados

sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios.

Recomendacién 2004/787/CE  relativa a las directrices técnicas de muestreo y deteccién de organismos

de la Comisién, de 4 de
octubre de 2004,

modificados genéticamente y de material producido a partir de organismos
modificados genéticamente, como productos o incorporados a productos,

en el marco del Reglamento (CE) n® 1830/2003

Reglamento (CE) n°® 1139/98

del Consejo de 26 de mayo

de 1998 genéticamente, de
79/112/CEE.

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.
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relativo a la indicacién obligatoria, en el etiquetado de determinados
productos alimenticios fabricados a partir de organismos modificados
informacién distinta de la prevista en la directiva
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2. Legislacién autonémica

No hay constancia de la existencia de legislacién autonémica especifica para este programa de control.

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

No se han publicado acuerdos de los Organos de Coordinacién para este programa de control.
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Anexo lI: Diagrama de objetivos del programa

Objetivo de alto
nivel 2: Reducir
los riesgos
presentes en los
alimentos, que
amenazan la salud
de las personas, a
niveles
razonabhlemente
pasiblesy
aceptables.

Objetivo
estratégico 2.2:
Mejorar el
cumplimiento
de la legislacion
a fin de que los
productos
alimenticios
destinados a ser
puestos a
disposiciondel
consumidor
contengan la
informacién de
seguridad
alimentaria
establecida en
las disposiciones
legales

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Accidn:
Disefioy
ejecucidn de un
programa de
control de
alimentos
biotecnoldgicos
(OMG)

Objetivo
general del
Programa 9:
Reducir la
aparicion de
ricsgos
vinculados a la
presencia de
OMG no
autorizados y de
OMG no
declarados en
los alimentos,
de acuerdo con
la normativa
vigente

A 4

Objetivo operativo 1: Realizar
toma de muestras y andlisis de
acuerdo a una programacion en
base al riesgo

Objetivo operativo 2: Detectar
los alimentos destinados a
consumo humano quec
contengan OMG no zutorizados
o bien OMG autorizados que no
se declaren en su etiquetado

h 4

Objetivo operativo 3: Detectar si
la presencia de OMG autorizados
por debajo del 0,9% del
producto alimenticioy no
etiquetado es zccidental o
técnicamente inevitable

Objetivo operativo 4: Adoptar
medidas por pzrte de la
autoridad competente ante la
deteccion de OMG no
autorizados y los OMG
auforizados no declarados en el
etiquetado

Objetivo operativo 5: Adoptar
mecidas por parte de la
autoridad competente ante Ia
deteccion de OMG autorizados
por debajo del 0,9% del producto
alimenticioy no esté etiquetado
y quc cl opcrador cconémico no
pueda demostrar que su
presencia es accidental o
técnicamente inevitable
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PROGRAMA 10: CONTROL DE COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS:  NOTIFICACION, ETIQUETADO Y
COMPOSICION

1. INTRODUCCION

Los complementos alimenticios se definen como
productos alimenticios cuyo fin es complementar
la dieta normal y consistentes en fuentes
concentradas de nutrientes o de otras sustancias
que tengan un efecto nutricional o fisioldgico, en
forma simple o combinada, comercializados en
forma dosificada, es decir capsulas, pastillas,
tabletas, pildoras y otras formas similares,
bolsitas de polvos, ampollas de liquido, botellas
con cuentagotas y otras formas similares de
liquidos y polvos que deben tomarse en pequefias
cantidades unitarias.

Los complementos alimenticios en adelante (CA)
se deben tomar a las dosis diarias recomendadas
en el etiquetado del producto, que no deben ser
excedidas y no pueden sustituir una dieta
equilibrada.

A efectos de este programa, no son
complementos alimenticios:

e Los alimentos de consumo ordinario, que
se ajustaran a lo establecido en las
correspondientes reglamentaciones
técnico-sanitarias o normas de calidad.

e Los preparados alimenticios destinados a
una alimentacién especial regulados por
el Real Decreto 2685/1976 de 16 de
octubre y a nivel europeo por la Directiva
2009/39/CE.

e Los alimentos destinados a los lactantes
y nifios de corta edad, los alimentos para
usos médicos especiales y los sustitutivos
de la dieta completa para el control de
peso regulados a partir del 19 de julio
de 2016, por el Reglamento (UE) n°
609/2013, en sustitucién de los
anteriores.

e Los productos medicinales regulados por
la Ley 29/2006, de 26 de julio, garantias
y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, y sus normas de
desarrollo.

PROGRAMA 10 COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS
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Los complementos son productos alimenticios que
no se encuentran armonizados en su totalidad a
nivel del Mercado Unico.

La Directiva 2002/46/CE establece, en una
primera fase, normas especificas para una parte
de los nutrientes: vitaminas y minerales, dejando
para una fase posterior, una vez que se
dispusiera de datos cientificos adecuados al
respecto, las normas especificas relativas a otros
nutrientes distintos de vitaminas o minerales, u
otras sustancias con un efecto nutricional o
fisiolégico utilizadas como ingredientes de CA. La
Directiva indica que hasta la adopcién de dichas
normas comunitarias armonizadoras, y sin
perjuicio de lo dispuesto en el Tratado, podrdn
aplicarse las normas nacionales relativas a los
nutrientes u  otras  sustancias con  efecto
nutricional o  fisiologico  utilizados ~ como
ingredientes de los CA.

Ante la ausencia de norma espafiola previa a la
entrada en vigor de la Directiva 2002/46/CE,
para los ingredientes distintos de vitaminas y
minerales, asi como para otras sustancias con un
efecto nutricional o fisiolégico, seran de
aplicacién los principios de reconocimiento mutuo,
no pudiéndose obstaculizar la comercializaciéon de
un CA legalmente comercializado en otro Estado
miembro, salvo que se encuentre fundamentado v,
se  justifique  expresamente, mediante el
procedimiento establecido en el Reglamento (CE)
n°® 764/2008 y el establecido en los articulos 11
y 12 de la Directiva 2002/46/CE.

De acuerdo con el articulo 9 del Real Decreto
1487/2009, el responsable de la comercializacién
del complemento alimenticio en Espafia notificara
su puesta en el mercado nacional a las
autoridades competentes. Dicha notificacién se
hard de forma previa o simultdnea a la puesta en
mercado del complemento alimenticio en nuestro
pais. Todos los complementos alimenticios
notificados y sus etiquetas se mantendran en la
Base de datos nacional sobre Complementos
Alimenticios como herramienta para facilitar los
Controles Oficiales.

Es conveniente sefialar que la obligatoriedad de
notificacién de productos es opcional para los
Estados miembros y que el caracter obligatorio
existente en Espafia no debe equipararse con un
procedimiento de autorizacién o aprobacién para
la  comercializacion de un  complemento
alimenticio
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2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Objetivo general del Programa 10: Reducir la aparicién de riesgos para la salud de las personas

vinculados al consumo de complementos alimenticios.

Los objetivos operativos son los siguientes:

Objetivo operativo 1: Realizar controles oficiales de la notificacion, etiquetado y composicion de

complementos alimenticios

Objetivo operativo 2: Detectar los incumplimientos relativos a la notificacion, etiquetado y

E composiciéon de complementos alimenticios.

Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por parte de

la autoridad competente ante los

incumplimientos de notificacién, etiquetado y composicion de complementos alimenticios.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.

3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL OFICIAL

3.1. Puntos de Control

Dadas las particularidades de este programa, el
control oficial se incluird dentro del sector de
Complementos Alimenticios, en los siguientes puntos
de control:

e Oficina de la AACC donde se realiza la
notificacién de comercializacion

e Establecimientos fabricante, envasador,
almacenista, distribuidor sin depdsito vy
comercio minorista.

3.2. Naturaleza del Control

La naturaleza del control en el marco de este
programa se establecerd en funcién de los puntos
de control anteriormente citados.

El muestreo y andlisis de producto para comprobar
la veracidad de la informacién, detectar la presencia
de sustancias no declaradas en el etiquetado o
detectar sustancias autorizadas presentes en dosis
superiores a las permitidas se llevard a cabo
mediante campafias de control coordinadas entre
AECOSAN vy las CCAA.

El Real Decreto 1487/2009 establece que sera
preceptiva la notificacién de puesta en el mercado
de los complementos alimenticios por parte del
operador econdémico, a fin de “facilitar el control

PROGRAMA 10 COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

eficaz de los complementos alimenticios..”. Ante
esta notificacién, las autoridades competentes,
pueden y deben constatar por los medios habituales
que los productos se ajustan a las condiciones que
la normativa de aplicacién establezca.

El control tras la notificaciébn podra realizarse
siguiendo las pautas sefialadas en la “Guia para el
control oficial de etiquetado y composicion de
Complementos Alimenticios”. En particular, constara
de dos fases:

3.2a. Comprobacién del estado del CA en la base
de datos nacional

Las autoridades competentes comprobaran que el
CA bha sido previamente notificado y por tanto
figura en la base de datos nacional.

3.2b. Control Oficial de la etiqueta: etiquetado y
composicién

La valoracién de la etiqueta se llevara a cabo
mediante el control oficial del etiquetado general,
especifico, de las declaraciones nutricionales y
saludables y de la composicién del Complemento
Alimenticio descrita en la etiqueta.

La frecuencia de control serd determinada por las
autoridades competentes en funcién de los recursos
disponibles, pudiendo ser en base al riesgo del
establecimiento o mediante un sistema aleatorio.
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En  concreto, el control del etiquetado y
composicién del producto se centrara en:

e conformidad de la etiqueta, en sus
requisitos generales y especificos;

e conformidad de las declaraciones
autorizadas;

e conformidad de la etiqueta del producto
con la  composicién declarada  en
documentacién;

e conformidad de los ingredientes del CA:
ingredientes armonizados y no armonizados;

e correspondencia entre las fichas técnicas y
los productos finales

3.3. Incumplimientos

Los incumplimientos se deberan a la no
conformidad en el cumplimiento de la normativa
aplicable, o bien cuando tras valorar la informacion
disponible acerca del producto, se concluye que el
producto no es seguro o no aporta suficientes
garantias de seguridad como  complemento
alimenticio para los consumidores. A estos efectos
se puede seguir lo dispuesto en la “Guia para el
control oficial de etiguetado y composicion de
Complementos Alimenticios”,

De forma mas detallada se podra considerar
incumplimiento, entre otros:

e Un complemento alimenticio se encuentra
en el mercado dispuesto para su venta y
no ha sido notificado ante la AC que
corresponda, o bien no coincide lo
notificado y lo comercializado.

e El etiquetado del complemento alimenticio
no se ajusta a lo establecido en la
normativa  general y  especifica  de
etiquetado de complementos alimenticios.

e El etiquetado declara una sustancia no

armonizada y no justifica la
comercializacién previa en otro Estado
miembro.

e El etiquetado del complemento alimenticio
incluye sustancias armonizadas no
autorizadas, o en cantidades superiores a
las autorizadas, en aquellos casos en los
que haya establecido un limite méximo.

PROGRAMA 10 COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS
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34. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la deteccién de incumplimientos

La adopcién de medidas se establecerd de acuerdo
con los incumplimientos detectados y la gravedad
de los mismos, asi como su repercusién en la salud
de los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar tras
deteccién de incumplimientos de la notificacién o
del etiquetado y composicion de complementos
alimenticios se encuentran detalladas en la “Guia
para el control oficial de etiguetado y composicion
de Complementos Alimenticios’.

En el marco de este programa, las principales
medidas que se podran adoptar ante
incumplimientos seran:

e Propuesta de incoacién de expediente
sancionador

e Suspensiéon de la actividad (parcial o total)
del establecimiento

e Activaciéon de una alerta a través del SCIRI

e Retirada del canal de comercializaciéon de
los productos afectados

e Requerimiento de correccién de

incumplimientos

e Requerimiento de revisién del plan APPCC
del establecimiento por parte del operador

e Toma de muestras y andlisis

e Notificacion a otras Autoridades
Competentes que determinaran las medidas
operativas a realizar.

e Cualquier otra medida que las autoridades
competentes consideren adecuada para
garantizar el cumplimiento de las normas
por el operador.
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4. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el
cumplimiento de este programa por parte
de las autoridades competentes y por los

3. PROGRAMAS DE CONTROL

procedimiento  AESAN_SGCAAPCO/PNT- AP-3
Procedimiento normalizado de trabajo para
la elaboracién del informe anual de
resultados de control oficial en el ambito
de la AECOSAN y las CCAA.

operadores econdmicos y las medidas
adoptadas se encuentran descritos en el

10 Programa de control de complementos alimenticios: notificacién, etiquetado y composicién

Realizar controles oficiales de la notificacién,
1 etiquetado y composicién de complementos
alimenticios

N° UCPR/N° UCP (Totales y por
fase)

Detectar los incumplimientos relativos a la
2 notificaciéon, etiquetado y composiciéon de
complementos alimenticios

N° Incumplimientos/N°® UCR (Totales ,
por tipo y por fase)

Adoptar medidas por parte de la autoridad
competente ante los incumplimientos de
notificacién, etiquetado y composiciéon de
complementos alimenticios

N° medidas adoptadas /N°
Incumplimientos (Totales )

* La fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informatica ALCON
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ANEXO I: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacién comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Directiva 2002/46/CE del
Parlamento Europeo y del
Consejo, de 10 de junio de
2002

establece la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de complementos alimenticios

Real Decreto 1487/2009,
de 26 de septiembre.

relativo a los complementos alimenticios.

Reglamento (CE) n°
764/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de
9 de julio de 2008,

por el que se establecen procedimientos relativos a la aplicacién de
determinadas normas técnicas nacionales a los productos comercializados
legalmente en otro Estado miembro y se deroga la Decisién 3052/95/CE

Reglamento (UE) n°
1169/2011, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de
25 de octubre de 2011,

sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor y por el que se
modifican los Reglamentos (CE) n® 1924/2006 y (CE) n°® 1925/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva
87/250/CEE de la Comisi6n, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la
Directiva 1999/10/CE de la Comisién, la Directiva 2000/13/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE
de la Comisién, y el Reglamento (CE) n°® 608/2004 de la Comisién. Aplicable
a partir del 13/12/2014

Reglamento (CE) n°
258/97, de 27 de enero
de 1997,

sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes y en el caso de ingredientes
autorizados los requisitos especificos establecidos en la Decisién (CE) de
autorizacion.

Reglamento (CE) n°

1924/2006 del parlamento
europeo y del consejo de
20 de diciembre de 2006 ,

relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los
alimentos

Reglamento (UE) n°
432/2012 de la Comisién
de 16 de mayo de 2012

por el que se establece una lista de declaraciones autorizadas de
propiedades saludables de los alimentos distintas de las relativas a la
reduccion del riesgo de enfermedad y al desarrollo y la salud de los nifios

Reglamento (CE) n°
353/2008 de la Comision
de 18 de abril de 2008

por el que se establecen normas de desarrollo para las solicitudes de
autorizacién de declaraciones de propiedades saludables con arreglo al
articulo 15 del Reglamento (CE) n® 1924/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo

Legislacién vigente en
materia de aditivos,
enzimas, aromas y
coadyuvantes.

Ver programa 6: control de ingredientes tecnolégicos en alimentos

Decisién n° 3052/95/CE del
Parlamento y el Consejo de
13 de diciembre de 1995

por la que se establece un procedimiento de informacién mutua sobre las
medidas nacionales de excepcién al principio de libre circulaciéon de
mercancias en la Comunidad

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.
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2. Legislacion autonémica

No hay constancia de la existencia de legislacién autonémica especifica para este programa de control.

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

Tanto en el seno de la Comisién Institucional, organismo de coordinacién entre las Administraciones
Plblicas con competencias en materia de seguridad alimentaria, como en el seno del Foro de Debate
Técnico, organismo de coordinacién entre las Administraciones Publicas de las CCAA y de la AECOSAN
con competencias en materia de seguridad alimentaria, se han alcanzado acuerdos en aspectos que
afectan al presente Programa de control los cuales se encuentran disponibles en la pagina web de la
AECOSAN, a continuacién se detallan:

Organo en el que se

Fecha Acuerdo
acuerda
Comisién 30 de sept de  Se aprueba el documento relativo a la distribucion de
Institucional 2009 competencias CCAA-AESAN

4. Otros documentos relacionados:

e Informe de la Comisiéon al Consejo y al Parlamento Europeo sobre la utilizacién de sustancias distintas
de las vitaminas y los minerales en los complementos alimenticios. Bruselas, 5.12.2008. COM (2008)
824 final. SEC(2008)2976; SEC(2008)2977.

http://ec.europa.eu,/food,/safety/docs/labelling nutrition-supplements-comm_2008 0824 en.pdf

e Documento de trabajo de la Comisién sobre Caracteristicas y perspectivas de la comercializacion de
complementos alimenticios que contengan sustancias distintas de vitaminas y minerales. Bruselas,
5.12.2008. COM(2008)824 final, SEC(2008)2977

http://ec.europa.eu,/food,/safety,/docs/labelling nutrition-supplements-2008 2976 f wdl_en.pdf

e Documento de la Direccion General de Empresa e Industria de la Comisiéon Europea, sobre la aplicacion
del Reglamento de reconocimiento mutuo a los complementos alimenticios (Bruselas, 1 de febrero de
2010)

http.//ec.europa.eu,/enterprise/policies/single-market-goods/files,/mutual-recognition,/food-
supplements/food-supplements_es.pdf

e Listado de autoridades competentes de los EEMM. en materia de CA:
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/labelling_nutrition-supplements-food_supplements_authorities_en.pdf
e Base de datos de aditivos alimentarios de la Comisién Europea (de aplicacién a partir de junio de 2013)

https.//webgate.ec.europa.eu,/sanco_foods,/ main/?event=display
e Informe de 14 de noviembre de 2008 emitido por el Abogado General del Estado (libre comercio).

e Asunto C-95/01. Proceso penal contra John Greenham y Léonard Abel. (Peticion de decisién prejudicial
planteada por el tribunal de grande instance de Paris)l: «Libre circulacién de mercancias - Articulos
28° CE y 30 CE - Prohibicién de comercializacién de productos alimenticios a los que se hayan
afiadido vitaminas y minerales - Justificacién - Proporcionalidad»

e “Guia de control oficial de establecimientos del sector de complementos alimenticios’.
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5. Documentacién de apoyo a la inspeccién sobre nuevos alimentos

e Informacién de la Comisiéon Europea sobre nuevos alimentos:
http://ec.europa.eu,/food,/food,/ biotechnology, novelfood,/nfnetweb/index.cfm

e Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios: CIMA (Centro de informacién online de
Medicamentos

http.//www.aemps.gob.es,/cima/fichas Tecnicas.do?’metodo=detalleForm

e Informe cientifico de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Compendio de sustancias
botdnicas de origen natural que constituyen un posible riesgo para la salud humana cuando se usan
en alimentos y complementos alimenticios”

http.//www.efsa.europa.eu,/en/efsajournal/doc,/2663.pdf
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ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa
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Objetivo de alto
nivel 2: Reducir
los riesgos
presentes n los
alimentos, que
amenazan la salud
de las personas, a
niveles
razonablemente
posiblesy
aceptables.

Objetivo
estratégico 2.2:
Mejorar el
cumplimiento
de la legislacidon
a fin de que los
productos
alimenticios
destinados aser
puestos a
disposicion del
cansumidor
contengan la
informacioén de
seguridad
alimentaria
establecida en
las disposiciones
legales

Accidn:
Disefioy
ejecucién de un
programa de
control de
complementos
alimenticios

Obhjetivo
general del
Programa 10:
Reducir la
aparicion de
riesgos para la
salud de las
personas
vinculados al
consumo de
complementos
alimenticios

Objetivo operativo 1: Realizar
controles oficiales de la
notificacion, etiquetado y

composiciénde complementos
alimenticios.

Objetivo operativo 2: Detectar
los incumplimientos relativos a la

notificacion, etiquetado y
composicion de complementos
alimenticios.

Objetivo operativo 3: Adoptar
medidas por parte de la
autoridad competente ante los
incumplimientos de notificacion,
etiquetado y composicion de
complementos alimenticios.

/
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Bloque Ill. Control de
nesgos blOléglCOS y De acuerdo con esto, las autoridades sanitarias,

disponen de mecanismos de control al objeto de

pd . . .. . <2 .
verificar el cumplimiento de la legislaciéon vigente
qUImICOS por parte de las empresas alimentarias.

Introduccién El Bloque Il incluye los programas de control y

Los operadores de las empresas alimentarias no Vigilancia de los peligros bioldgicos y quimicos
deben comercializar alimentos si contienen que afectan a los productos alimenticios y que
contaminantes biolégicos o quimicos en pueden comprometer la seguridad alimentaria.
cantidades que puedan  suponer riesgos ~SON programas basicamente de muestreo 'y
inaceptables para la salud. analisis.

OBJETIVO ESTRATEGICO 2.3: Reducir en lo posible y, en todo caso a
niveles aceptables, la exposicion de los consumidores a [los riesgos
biologicos y quimicos presentes en los alimentos

Los programas son los siguientes:

Programa 11, de control sobre criterios Programa 13, de control de micotoxinas y
microbiolégicos de seguridad alimentaria toxinas vegetales inherentes en alimentos

Programa 14, de control de biotoxinas
marinas en productos alimenticios
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Programa 15, de control de contaminantes Programa 17, de control de residuos de
abidticos en alimentos plaguicidas en alimentos

s

Programa 16, de control de materiales en Programa 18, de control de determinadas
contacto con alimentos sustancias y sus residuos en productos de origen
animal
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Programa 11

Control sobre
criterios
microbioldgicos
de seguridad
alimentaria




PROGRAMA 11: CONTROL SOBRE CRITERIOS
MICROBIOLOGICOS DE SEGURIDAD
ALIMENTARIA

1. INTRODUCCION

Los riesgos biolégicos constituyen una de las
principales causas de enfermedades de origen
alimentario que, en su mayoria, cursan con
gastroenteritis agudas de mayor o menor
gravedad pero que en algunos casos pueden dar
lugar a patologias mdas severas que pueden llevar
incluso a la muerte de los afectados.

Algunos agentes biolégicos pueden transmitirse
eficazmente de los animales a las personas, bien
directamente, o bien a través de la ingestién de
productos derivados de ellos y son la causa de
las enfermedades conocidas como zoonosis.

Los operadores de las empresas alimentarias no
deben comercializar alimentos si  contienen
microorganismos, toxinas o metabolitos en
cantidades que  puedan  suponer  riesgos
inaceptables para la salud. Para ello, deben
implantar sistemas de vigilancia y control y contar
con planes y procedimientos de muestreo y
analisis ajustados a la normativa vigente y con
frecuencias adecuadas, en funcién del riesgo que
representen sus productos.

Las autoridades sanitarias, por su parte, deben
evaluar estos planes y contar también con sus
propios programas y mecanismos de control y de
andlisis de alimentos, al objeto de verificar el
cumplimiento de la legislaciéon vigente por parte

PROGRAMA 11 CRITERIOS MICROBIOLOGICOS
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de las empresas alimentarias en relaciéon con
estos aspectos y mejorar asi la puesta en
practica armonizada de los controles oficiales por
los Estados miembros de la Unién Europea.

El Reglamento (CE) 2073/2005 relativo a los
criterios  microbiolégicos  aplicables a los
productos alimenticios, establece criterios de
seguridad alimentaria para los siguientes agentes
patégenos zoondticos o sus toxinas: Salmonella,
Listeria monocytogenes, Enterotoxina
estafilococica, Escherichia  coli, Enterobacter
sakazakii e histamina. El incumplimiento de estos
criterios supone la no comercializacién o la
retirada de los productos si ya estan en el
mercado.

Es importante destacar que la inexistencia de
criterios microbiolégicos mediante norma legal
especifica no significa que no existan otros
gérmenes patégenos que representen un riesgo
para la seguridad alimentaria (Ej.: especies del
género Campylobacter, E. coli O 157:H7, Yersinia,
especies del género Vibrio). El articulo 14 del
Reglamento (CE) 178/2002, del Parlamento
Europeo y del Consejo, por el que se establecen
los principios y los requisitos generales de la
legislacién alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria
establece que no se comercializardan alimentos
gue no sean seguros.

Aspectos relativos a vigilancia de zoonosis se
recogen anualmente a nivel europeo en el
“Informe de fuentes y tendencias de zoonosis,
agentes zoonOticos y resistencia antimicrobiana”..
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2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 11: Reducir la aparicion de riesgos vinculados a la presencia de
microorganismos y sus niveles en los alimentos de acuerdo con el Reglamento (CE) n°® 2073/2005.

Los objetivos operativos del programa son los siguientes:
N

Objetivo operativo 1: Realizar toma de muestras y andlisis de acuerdo a una programaciéon en base al
riesgo.

Objetivo operativo 2: Detectar alimentos destinados a consumo humano que contengan microorganismos,
sus toxinas o sus metabolitos en cantidades que superen los criterios de seguridad alimentaria establecidos
en la normativa vigente.

Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.

3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL verificar el cumplimiento de la normativa
OFICIAL especifica, tomard las decisiones y realizard las

. 3 actuaciones correspondientes, destinadas a hacer
La autoridad competente efectuara controles

oficiales con regularidad, de acuerdo con
procedimientos documentados, basados en los
riesgos y con la frecuencia apropiada, para

cumplir las normas.

3.1. Punto de control

El control se realiza en las siguientes fases y sectores de la cadena alimentaria:
FASES ‘ SECTORES

Sector 1: Carne y derivados
Sector 2: Pescados y derivados
Sector 3: Huevos y derivados

- Fabricante

-~ Envasador Sector 4: Leche y derivados

) Sector 6: Cereales y derivados
- Almacenista

Sector 7: Vegetal derivad
- Minorista ector egetales y derivados

) Sector 11: Comidas preparadas y cocinas centrales
- Otros (mercados mayoristas)

Sector 12: Alimentacién especial y complementos
alimenticios

Sector 14: Helados
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3.2. Naturaleza del control

El control de la presencia de microorganismos, 34. Medidas adoptadas por las Autoridades
sus toxinas o sus metabolitos en niveles que Competentes ante la deteccién de
puedan suponer un riesgo para la salud humana incumplimientos

se realizan en base a los criterios establecidos

en el Reglamento 2073/2005. Cuando se obtengan resultados que evidencien la

presencia de incumplimientos, la adopciéon de
medidas se establecerdA de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusiéon en la salud de
los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Al tratarse de la deteccién y cuantificacion de
microorganismos y/o sustancias quimicas, el
control oficial sobre estos productos se basa en
la realizacién de tomas de muestras y andlisis de
laboratorio, que puede ser mediante control

aleatorio/dirigido o por control sospechoso o Con caracter general, las medidas a tomar se

prospectivo. El muestreo se debera hacer encuentran detalladas en el procedimiento
respetando las condiciones fijjadas en el citado AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5: Procedimiento de
Reglamento. actuaciéon de las autoridades competentes ante la

deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar

3.3, Incumplimientos animal en el matadero.

A efectos del presente programa, se consideraran
incumplimientos aquellas muestras en las que se

hayan detectado microorganismos, sus toxinas o
sus metabolitos en cantidades que superen el

criterio establecido en la normativa vigente, en
concreto, en el Capitulo 1 del Anexo | del
Reglamento (CE) n°® 2073/2005 para ese
determinado peligro y producto (criterios de
seguridad alimentaria).

En el marco de este programa, las principales medidas a adoptar seran:

— T,

- Propuesta de incoacién de expediente sancionador

- Suspensién de la actividad (parcial o total) del establecimiento

- Requerimiento de correccién de incumplimientos

- Requerimiento de revisiéon del plan APPCC del establecimiento por parte del operador

- Realizacién de un nuevo muestreo

- Retirada del canal de comercializacién de los productos afectados

- Activaciéon de una alerta a través del SCIRI

- Notificacién a otras Autoridades Competentes que determinaran las medidas operativas a
realizar.

- Cualquier otra medida que las autoridades competentes consideren adecuada para garantizar
el cumplimiento de las normas por el operador.
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4. INDICADORES encuentran descritos en el procedimiento
AESAN_SGCAAPCO/PNT- AP-3  Procedimiento
normalizado de trabajo para la elaboracién del
informe anual de resultados de control oficial
en el ambito de la AECOSAN y las CCAA.

Los indicadores para evaluar el cumplimiento
de este programa por parte de las
autoridades competentes y por los operadores
econémicos y las medidas adoptadas se

11 Programa de control sobre criterios microbiolégicos de seguridad alimentaria

Realizar toma de muestras y analisis de
1 acuerdo a una programacién en base al N° UCPR /N° UCP (Totales y por sector)
riesgo

Detectar alimentos destinados a consumo
humano que contengan microorganismos,

) sus toxinas o sus metabolitos en N° Incumplimientos /N° UCR (Totales, por
cantidades que superen los criterios de sector y por microorganismo)
seguridad alimentaria establecidos en la
normativa vigente.
Adoptar medidas por.parte d.e .la autoridad N° Medidas adoptadas/N° Incumplimientos
3 competente ante los incumplimientos

detectados (Totales, por tipo de medida y por sector)

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informatica ALCON
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ANEXO [: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacién Comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) n® 2073/2005 relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios.
de la Comisién de 15 de
noviembre de 2005

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacién autonémica

N° Referencia Organismo Asunto

Cantabria Orden SAN/35/2008 de Consejeria de por la que se establecen las condiciones
Cantabria, de 12 de Sanidad sanitarias de los establecimientos de
septiembre, comercio al por menor de carnes frescas y

sus derivados.

Castilla La Decreto 22/2006 de Consejeria de Establecimientos de comidas preparadas
Mancha 07.03.06 (DOCM 53, Sanidad
10.03.06)
Navarra Orden Foral de 18 de abril Consejero de Salud sobre normas para la preparacién de la
de 1988 mayonesa y otros alimentos elaborados con

ovoproductos. (Boletin Oficial de Navarra de
25 de abril de 1988)

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

No se han publicado acuerdos de los Organos de Coordinacién para este programa de control.

4. Ademdas existen otros documentos relacionados (no vinculantes):

Documento de orientaciéon sobre los controles oficiales, en aplicacién del Reglamento (CE) 882/2004, en
relacién con las tomas de muestras y pruebas microbioldgicas de los productos alimenticios.
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ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa

Objetivo de alto
nivel 2:

Reducir lus riesgos
presentes en los
alimentos, que
amenazan la salud
de las personas, a
niveles
razonablemente
posiblesy
aceptables.

h 4

Objetivo
estratégico 2.3:
Reducirenlo
posibley, en
lodu caso 4
niveles
aceptables, la
exposicién de
los
consumidares a
los riesgos
biologicosy
quimicos
presentes en los
alimentos

Accion:
Disefioy
ejecucion de un
programa de
control sobre
criterios
microbiolégicos
de seguridad
alimentaria

Dbjetivo general
del Programa 11:
Reducir |z aparicion
de riesgos
vinculados ala
presencia de
microorganismos y
sus niveles en los
alimentos de
acuerdo wnel
Reglamento (CE) n2
2073/2005

3. PROGRAMAS DE CONTROL

W

Objetivo operativo 1:
Realizar toma de muestras
v andlisis de acuerdo auna
programacion en base al
riesgo

Objetivo operativo 2:
Detectar alimentos
destinados a consumo
humano gue contengan
microorganismas, sus
toxinas o sus metabholitos
en cantidades que superen
los criterios de seguridad
alimentaria establecidos en
la normaliva vigenle.

Objetivo operativo 3:
Adoptar medidazs por parte
de |3 autaridad
competente ante los
incumplimientos
deleclados
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PROGRAMA 12: CONTROL DE ANISAKIS

1. INTRODUCCION

El Anisakis spp. es un pardsito que se encuentra
en el pescado y cuyas larvas pasan activas al
aparato digestivo humano al ingerir pescado
crudo o insuficientemente cocinado, provocando
alteraciones digestivas y reacciones alérgicas. La
anisakiasis humana, en sus vertientes parasitaria
y alérgica, es un problema de salud publica cuya
incidencia ha aumentado en los ultimos afos.

Segun se establece en el Reglamento 853/2004
los operadores de las empresas alimentarias
tienen que realizar sus propios controles en

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

3. PROGRAMAS DE CONTROL

todas las etapas de la produccién de productos
de la pesca de forma que el pescado que esté
claramente contaminado con parasitos no se
ponga en el mercado para el consumo humano.

A nivel nacional, en el Real Decreto 1420/2006 se
establece el caso concreto de los
establecimientos que sirven comida a los
consumidores finales o a colectividades estan
obligados a garantizar que los productos de la
pesca para consumir en crudo o prdacticamente
en crudo han sido previamente congelados.

Los controles oficiales deben garantizar la
verificacion del cumplimiento de la legislacién en
materia de alimentos.

Objetivo general del Programa 12: Reducir la aparicién de riesgos vinculados a la presencia de Anisakis spp.
en los alimentos de acuerdo con la normativa vigente.

Los objetivos operativos del programa son los siguientes:

Objetivo operativo 1: Realizar controles oficiales en establecimientos alimentarios y toma de muestras y
analisis del producto alimenticio de acuerdo a una programacién en base al riesgo.

. Objetivo operativo 2: Detectar que los productos de la pesca que se pongan en el mercado no
E estén claramente contaminados y se cumple la normativa sobre prevencién de la parasitosis por
Anisakis en establecimientos que sirven comida a los consumidores finales o a colectividades

Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por parte de
incumplimientos detectados.

la autoridad competente ante los

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.
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3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL
OFICIAL

La autoridad competente efectuard controles
oficiales con regularidad, de acuerdo con
procedimientos documentados, basados en los

3.1. Punto de control

3. PROGRAMAS DE CONTROL

riesgos 'y con la frecuencia apropiada, para
verificar el cumplimiento de la normativa
especifica, tomard las decisiones y realizard las
actuaciones correspondientes, destinadas a hacer
cumplir las normas.

El control se realiza en las siguientes fases y sectores de la cadena alimentaria:

FASES SECTORES

- Fabricante
- Envasador
- Almacenista
- Minorista

- Otros (mercados mayoristas)

Sector 2: Pescados y derivados

Sector 11: Comidas preparadas y cocinas centrales

Los controles relacionados con el parasito
Anisakis se realizaran en todos los
establecimientos que comercialicen productos de
la pesca a lo largo de toda la cadena
alimentaria, desde los buques pesqueros y las
lonjas pesqueras hasta su puesta a disposicién en
el mercado, asi como en establecimientos que
sirven comida a los consumidores finales y/o a
colectividades.

3.2. Naturaleza del control

El control de la presencia de Anisakis spp. en
productos de la pesca se realiza mediante
inspeccién y toma de muestras desde dos puntos
de vista claramente diferenciados seglin el sector
en que se realice el control:

- Sector de pescados y derivados: se
comprobard que se cumple el anexo lll, seccién
VI, Capitulo V D del Reglamento (CE) N°
853/2004 en lo relativo al examen visual de los
productos de la pesca y a la prohibicién de
poner en el mercado para uso humano productos
de la pesca que estén claramente contaminados
con parasitos. Esta comprobacion se efectuard
preferentemente  sobre las  especies  mas
comlnmente parasitadas y, especialmente en
productos destinados a ser consumidos en crudo

PROGRAMA 12 ANISAKIS

o practicamente crudo y/o los sometidos a
procesos o tratamientos que no garanticen la
destruccién del pardsito (ahumado en frio,
escabechados y salados cuando este proceso no
baste para destruir las larvas de nematodos). Se
realizara examen macroscépico del pescado
fresco para comprobar que no se encuentra
manifiestamente parasitado.

- Sector de pescados y derivados: se
comprobard que se cumple el anexo lll, seccién
VI, Capitulo Il D, del Reglamento (CE) N°
853/2004 en lo relativo al proceso de
congelacion a que han de someterse los
productos de la pesca cuando sea pertinente.
Esta comprobaciéon puede efectuarse verificando
registros de tratamientos aplicados y/o mediante
andlisis para deteccion de larvas viables.

- Establecimientos que sirven comida a los
consumidores finales o a colectividades (bares,
restaurantes, cafeterias, hoteles,  hospitales,
colegios, residencias, comedores de empresas,
empresas de catering y similares) mediante
inspeccién para comprobar el cumplimiento de la
normativa vigente sobre la congelacién de
productos de la pesca destinados a ser
consumidos crudos o practicamente crudos y su
informacion a los consumidores. Esta
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comprobacién  puede  efectuarse verificando
registros de tratamientos aplicados y/o mediante
andlisis para deteccion de larvas viables.
Asimismo, se comprobard que los establecimientos
ponen en conocimiento de los consumidores que
estos  productos han sido sometidos a
congelaciéon a través de los procedimientos que
estimen oportunos, entre otros, mediante carteles
o en las cartas-mend.

3.3. Incumplimientos

A efectos del presente programa, se consideraran
incumplimientos:

_—

- La existencia de productos de la pesca
claramente contaminados con Anisakis
spp.

- La falta de cumplimiento de la normativa
vigente sobre la prevencién de la
parasitosis por Anisakis en productos de
la pesca (anexo lll, seccién VI, Cap Il D,
del Reglamento (CE) N° 853/2004).

- La falta de cumplimiento de la normativa
vigente  sobre la  congelacion  de
productos de la pesca destinados a ser
consumidos crudos o practicamente
crudos en establecimientos que sirven
comida a los consumidores finales o a
colectividades.

34. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la deteccién de incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopcién de
medidas se establecerd de acuerdo con los

PROGRAMA 12 ANISAKIS
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incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusiéon en la salud de
los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran  detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5:  Procedimiento de
actuacién de las autoridades competentes ante la
deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.

En el marco de este programa, las principales
medidas a adoptar seran:

Propuesta de incoacién de expediente
sancionador

- Suspensién de la actividad (parcial o total)
del establecimiento

- Requerimiento de correccién de
incumplimientos

- Requerimiento de revisiéon del plan APPCC del
establecimiento por parte del operador

- Realizacién de un nuevo muestreo

- Retirada del canal de comercializacién de
los productos afectados

- Activacién de una alerta a través del SCIRI

- Notificacién a otras Autoridades
Competentes que determinaran las medidas
operativas a realizar.

- Cualquier otra medida que las autoridades
competentes consideren adecuada para
garantizar el cumplimiento de las normas

\ por el operador.
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4. INDICADORES las medidas adoptadas se encuentran descritos en
el procedimiento PNT- AP-3  Procedimiento
normalizado de trabajo para la elaboracién del
informe anual de resultados de control oficial en
el ambito de la AECOSAN y las CCAA.

Los indicadores para evaluar el cumplimiento de
este programa por parte de las autoridades
competentes y por los operadores econdémicos y

12 Programa de control de Anisakis

Realizar controles oficiales en

establecimientos alimentarios y toma de
1 muestras y andlisis del producto alimenticio | N® UCPR /N° UCP (Totales y por sector)
de acuerdo a una programacién en base al
riesgo

Detectar que los productos de la pesca
que se pongan en el mercado no estén
claramente contaminados y se cumple la

2 normativa sobre prevencion de la
parasitosis por Anisakis en establecimientos
que sirven comida a los consumidores
finales o a colectividades

N° Incumplimientos /N° UCR (Totales y por
sector)

Adoptar medidas por parte de la autoridad
3 competente ante los incumplimientos
detectados

N° Medidas adoptadas/N° Incumplimientos
(Totales, por tipo de medida y por sector)

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informatica ALCON
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ANEXO [: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacién Comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) N° 853,/2004
del Parlamento europeo y del
Consejo, de 29 de abril de
2004

por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de
origen animal.

Reglamento (CE) n°® 854/2004
del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de
2004

por el que se establecen normas especificas para la organizacién de
controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo
humano

Reglamento (CE) n°
2074/2005 de la Comisién de
5 de diciembre de 2005

por el que se establecen medidas de aplicacién para determinados
productos con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) N° 853/2004 y
para la organizaciéon de controles oficiales con arreglo a lo dispuesto en los
Reglamentos (CE) N° 854 y (CE) N° 882/2004

Real Decreto 1420/2006, de 1
de diciembre

sobre prevencién de la parasitosis por anisakis en productos de la pesca
suministrados por establecimientos que sirven comida a los consumidores
finales o a colectividades.

Se encuentra disponible en la

2. Legislacién autonémica

N° Referencia

pagina web de la AECOSAN.

Organismo Asunto

Castilla La Decreto 22/2006 de Consejeria de Establecimientos de comidas preparadas
Mancha 07.03.06 (DOCM 53, Sanidad

10.03.06)
Catalufa Ley 15/1983 de 14 de Dep. Presidencia de higiene y control alimentario (Gnicamente

julio de 1983

estdn vigentes los articulos 8, 9,
11)(DOGC 347, 22/07/1983)

10 y

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

No se han publicado acuerdos de los Organos de Coordinacién para este programa de control.
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ANEXO IlI: Diagrama de objetivos del programa

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Objetivo de alto
nivel 2:

Reducir las riesgos
presentes en los
alimentos, que
amenazan la salud
de las personas, a
niveles
razonablemente
posiblesy
aceptables.

Objetivo
estratéglco 2.3:
Reducir en lo
posible y, en
todo caso a
niveles
aceptables, la
exposicion de
los
consumidores a
losriesgos
bioldgicosy
quimicos
presentes en los
alimentos

Accidn:
Disefioy
ejecucion de un
programa de
control de
Anisakisspp.

¥

Objetivo
general del
Programa 12:
Reducir la
aparicion de
riesgos
vinculados ala
presencia de
Anisakis spp. en
los alimentos de
acuerdo conla
normativa
vigente

k4

W

Obijetivo operativo 1:
Realizar controles oficiales
en establecimientos
alimentarios y toma de
muestras y analisis del
producto alimenticio de
acuerdo a una
programacion en base al
riesgo

~

Objetivo operativo 2:
Netectar que los productos
de |a pesca que se pongan
en el mercado no estén
claramente contaminados
y se cumple la normativa
sobre prevencion de la
parasitosis por Anisakis
spp. en establecimientos
que sirven comidaa los
consumidores finales o a
colectividades

Objetivo operativo 3:
Adoptar medidas por
parte de la autoridad
competente ante los
incumplimientos
detectados

/
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PROGRAMA 13: CONTROL DE MICOTOXINAS Y
TOXINAS VEGETALES INHERENTES EN
ALIMENTOS

1. INTRODUCCION

Los «contaminantes» son sustancias que no han
sido agregadas intencionadamente al alimento en
cuestién, pero que sin embargo se encuentran en
el mismo como residuo de la produccién (incluidos
los tratamientos administrados a los cultivos y al
ganado y en la practica de la medicina
veterinaria), de la fabricacién, transformacion,
preparacion, tratamiento, acondicionamiento,
empaquetado, transporte o almacenamiento de
dicho alimento o como consecuencia de la
contaminacién medioambiental.

De acuerdo con el Reglamento (CEE) n° 315/93
del Consejo, de 8 de febrero de 1993, por el
que se establecen procedimientos comunitarios
en relacion con los contaminantes presentes
en los productos alimenticios, queda
prohibida la comercializacion de productos
alimenticios en los que se haya comprobado
la presencia de un contaminante  en
proporciones inaceptables desde el punto de
vista toxicolégico.

Las micotoxinas son compuestos
toxicos producidos por diferentes tipos
de hongos pertenecientes a los géneros
Aspergillus, Fusarium y Penicillium
principalmente. En condiciones
medioambientales favorables, cuando la

temperatura 'y la humedad son propicias,
estos hongos proliferan 'y pueden producir
micotoxinas. Estas Ultimas entran en la cadena
alimentaria a través de cultivos contaminados
destinados a piensos o) a alimentos,
principalmente cereales.

PROGRAMA 13 MICOTOXINAS

3. PROGRAMAS DE CONTROL

El Reglamento (CE) n® 1881/2006, de 19 de
diciembre, por el que se fija el contenido maximo
de determinados contaminantes en los productos
alimenticios regula los niveles méaximos permitidos
de las siguientes toxinas objeto de control de este
programa:

e Micotoxinas
Aflatoxinas
Ocratoxina A
Patulina
Deoxinivalenol
Zearalenona
Fumonisinas
Citrinina

e Toxina vegetal inherente
Acido ertcico

También el RD. 1749/98, por el que se establecen
las medidas de control aplicables a determinadas
sustancias y sus residuos en los animales vivos y
sus productos, establece frecuencias de muestreo
para determinar el contenido de diferentes
contaminantes en productos de origen animal
(animales de abasto, aves de corral, animales de
la acuicultura, leche, miel y carne de conejo y
caza). Estos serdn objeto del programa especifico
de control de residuos de determinadas sustancias
en animales y sus productos.
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 13: Reducir la aparicién de riesgos vinculados a la presencia de micotoxinas
en los alimentos, de acuerdo con la legislacién vigente.

Los objetivos operativos del programa son los siguientes:
o e

Objetivo operativo 1: Realizar toma de muestras y analisis de acuerdo a una programacién en base al
riesgo.

Objetivo operativo 2: Detectar micotoxinas o toxinas inherentes en los alimentos en cantidades que
superen los criterios establecidos en la normativa vigente

Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.

3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL verificar el cumplimiento de la normativa
OFICIAL especifica, tomard las decisiones y realizard las

actuaciones correspondientes, destinadas a hacer
La autoridad competente efectuard controles cumplir las normas.

oficiales con regularidad, de acuerdo con
procedimientos documentados, basados en los
riesgos y con la frecuencia apropiada, para

3.1. Punto de control

Por parte de la Autoridad Competente de Salud Pdblica el control oficial se realiza en las siguientes fases y
sectores:

FASES SECTORES

- Fabricante 4: Leche y derivados

- Envasador 5: Grasas comestibles, excepto mantequilla
- Almacenista 6: Cereales y derivados

- Minorista 7: Vegetales y derivados

- Otros

9: Condimentos y especias

10: Alimentos estimulantes, especies vegetales para
infusiones y sus derivados

11: Comidas preparadas y cocinas centrales

12: Alimentacién especial y complementos alimenticios
16: Bebidas alcohdlicas

3.2. Naturaleza del control de micotoxinas y toxinas vegetales inherentes que
superen los contenidos maximos establecidos en

Las actuaciones del control oficial irdn dirigidas a . L
la legislacion vigente.

la toma de muestras y andlisis cuantitativo para
comprobar que los alimentos no presentan niveles
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El control se basara en la toma de muestras y
andlisis, pudiendo ser control sospechoso o
aleatorio/dirigido 'y muestreo reglamentario o
prospectivo.

Los métodos de muestreo seran los que
establezca la legislacion existente al respecto en
funcién del tipo de contaminante.

3.3. Incumplimientos de programa

Los incumplimientos son debidos a que los
productos alimenticios puestos en el mercado
presentan residuos de micotoxinas y toxinas
vegetales inherentes en niveles superiores a los
establecidos en la normativa vigente.

3. PROGRAMAS DE CONTROL

3.4. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la deteccién de incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopcién de
medidas se establecerda de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusion en la salud de
los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran  detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5: Procedimiento de
actuacién de las autoridades competentes ante la
deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.

En el marco de este programa, las principales medidas a adoptar seran:

- Propuesta de incoacién de expediente sancionador

- Suspensién de la actividad (parcial o total) del establecimiento

- Requerimiento de correccién de incumplimientos

- Requerimiento de revisiéon del plan APPCC del establecimiento por parte del operador

- Realizacién de un nuevo muestreo

- Retirada del canal de comercializacién de los productos afectados

- Activacién de una alerta a través del SCIRI

- Notificacion a otras Autoridades Competentes que determinaran las medidas operativas a realizar.

- Cualquier otra medida que las autoridades competentes consideren adecuada para garantizar el

cumplimiento de las normas por el operador.

PROGRAMA 13 MICOTOXINAS
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

4. INDICADORES el procedimiento AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-03.
Procedimiento normalizado de trabajo para la
elaboracion del informe anual de resultados de
control oficial en el ambito de la AECOSAN y las
CCAA.

Los indicadores para evaluar el cumplimiento de
este programa por parte de las autoridades
competentes y por los operadores econdémicos y
las medidas adoptadas se encuentran descritos en

13 Programa de control de micotoxinas

Realizar toma de muestras y analisis de

1 acuerdo a una programacion en base al N° UCPR /N° UCP (Totales y por sector)
riesgo
Detectar micotoxinas o toxinas inherentes

> en los alimentos en cantidades que N° Incumplimientos /N° UCR (Totales, por
superen los criterios establecidos en la sector y por toxina)

normativa vigente.

Adoptar medidas por parte de la autoridad
3 competente ante los incumplimientos
detectados

N° Medidas adoptadas/N° Incumplimientos
(Totales, por tipo de medida y por sector)

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informatica ALCON
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

ANEXO I: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacién comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) N° 1881/2006, por el que se fija el contenido maximo de determinados contaminantes
de 19 de diciembre en los productos alimenticios.

Reglamento (CEE) n° 315/93 de por el que se establecen procedimientos comunitarios en relacién con
8 de febrero de 1993 los contaminantes presentes en los productos alimenticios.

Reglamento (CE) N° 401/2006, por el que se establecen los métodos de muestreo y de andlisis para el
de 23 de febrero, control oficial del contenido de micotoxinas en los productos
alimenticios.

Real Decreto 475/1988, de 13 por el que se establecen los limites maximos permitidos de las
de Mayo de 1988 aflatoxinas B1, B2, G1 y G2 en alimentos para consumo humano.

Recomendacién 2013/165/UE, sobre la presencia de las toxinas T-2 y HT-2 en los cereales y los
de 27 de marzo de 2013 productos a base de cereales.

Recomendacion 2012/154/UE, sobre el control de la presencia de alcaloides de cornezuelo en los

de 15 de marzo de 2012 piensos y los alimentos.
Recomendacién 2014/662/UE, sobre buenas practicas para prevenir y reducir la presencia de
de 10 de septiembre de 2014, alcaloides opiaceos en las semillas de adormidera y los productos que

contienen semillas de adormidera.

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacién autonémica

No hay constancia de la existencia de legislacién autonémica especifica para este programa de
control.

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

En el seno de la Comisién Institucional, organismo de coordinacion entre las Administraciones Publicas
con competencias en materia de seguridad alimentaria se han alcanzado acuerdos en aspectos que
afectan al presente Programa:

ORGANO EN EL QUE SE

ACUERDA FECHA ACUERDO

Cédigo de practicas para prevenir y reducir la

COMISION INSTITUCIONAL ~ 24/03/2010 o , : .
contaminacién de ocratoxina A en el pimentén.
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ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa

3. PROGRAMAS DE CONTROL

r

Objetivo de alto
nivel 2:

Reducir los riesgos
presentes en los
alimentos, que
amenazan la salud
de las personas, a
niveles
razonablemente
posiblesy
aceptables.

k 4

Obijetivo
estratégico 2.3:
Reducir en lo
posible y, en
todo casoa
niveles
aceptables, la
exposicion de
los
consumidores a
los riesgos
biologicosy
quimicos
presentes en los
alimentos

W

Accion:
Disefioy
ejecucion de un
programa de
control de
micotoxinas

Objetivo general del
Programa 13:
Reducir la aparicion
de riesgos
vinculadosa la
presencia de
micotoxinas en los
alimentos, de
acuerdo conla
legislacion vigente

Objetivo operativo 1:
Realizar toma de muestras
y analisis de acuerdo a una
programacion en base al
riesgo

Objetivo operativo 2:
Detectar micotoxinas o
toxinas inherentes en los
alimentos en cantidades
que superen los criterios
establecidos en la
normativa vigente

Obijetivo operativo 3:
Adoptar medidas por parte
de la autoridad
competente ante los
incumplimientos
detectados

_/
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PROGRAMA 14: CONTROL DE BIOTOXINAS
MARINAS EN PRODUCTOS ALIMENTICIOS

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Las biotoxinas marinas objeto del ambito de este
programa son las siguientes:

1. INTRODUCCION

Los moluscos bivalvos  vivos, equinodermos,
tunicados, y gasterépodos marinos, y los productos
derivados de estos, no deben contener biotoxinas
marinas en cantidades totales (el cuerpo entero o
cualquier parte consumible por separado) que

o Ciguatoxina u otras toxinas de
accién paralizante muscular

o Toxinas paralizantes de
molusco  («Paralytic ~ Shellfish
Poison»: PSP)

sobrepasen los limites establecidos en el Reglamento e  Toxinas amnésicas de molusco
(CE) 853/2004 de 29 de abril. Asimismo, no se («<Amnesic  Shellfish  Poison»:
deben comercializar productos de la pesca que ASP)

contengan ciguatoxina u otras toxinas de accién . Toxinas lipofilicas (Acido

dinofisistoxinas,
yesotoxinas,

ocadaico,
pectenotoxinas,
azaspiracidos).

paralizante muscular.

Por ello, los operadores de empresa alimentaria
deben garantizar que los productos no supongan
estos peligros y las autoridades sanitarias deben
realizar controles oficiales con el fin de verificar el
cumplimiento de la legislacion vigente.

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 14: Reducir la apariciéon de riesgos vinculados a la presencia de biotoxinas
marinas en los alimentos, de acuerdo con la legislacién vigente.

Los objetivos operativos del programa son los siguientes:

. Objetivo operativo 1: Realizar toma de muestras y analisis de acuerdo a una programacién en base al
riesgo.

Objetivo operativo 2: Detectar biotoxinas marinas o ciguatoxina en los alimentos en cantidades que
superen los criterios establecidos en la normativa vigente.

Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos.
i detectados.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.
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3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL
OFICIAL

La autoridad competente efectuard controles
oficiales con regularidad, de acuerdo con
procedimientos documentados, basados en los
riesgos y con la frecuencia apropiada, para

3.1. Punto de control

3. PROGRAMAS DE CONTROL

verificar el cumplimiento de la normativa especifica,
tomard las decisiones y realizara las actuaciones
correspondientes, destinadas a hacer cumplir las
normas.

El control se realiza en las siguientes fases y sectores de la cadena alimentaria:

FASES SECTORES

- Fabricante (F)

Envasador (E)

- Almacenista (A)
- Minorista (M)

- Otros (0)

Sector 2: Pescados y derivados

3.2. Naturaleza del control

El control se basard en la toma de muestras y
andlisis, pudiendo ser control sospechoso o
aleatorio/dirigido 'y  muestreo  prospectivo o
reglamentario.

3.3. Incumplimientos

Se consideraran incumplimientos:

e que las muestras— analizadas contengan
biotoxinas marinas en cantidades totales
(el cuerpo entero o cualquier parte
consumible por separado) que sobrepasen
los limites establecidos en el Reglamento
(CE) 853/2004 de 29 de abril, por el que
se establecen normas especificas de
higiene de los alimentos de origen animal;

e la presencia de ciguatoxina u otras toxinas
de acciéon paralizante  muscular en
productos de la pesca.

PROGRAMA 14 BIOTOXINAS MARINAS

3.4. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la deteccién de incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopcién de
medidas se establecerd de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusiéon en la salud de
los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran  detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5:  Procedimiento de
actuacion de las autoridades competentes ante la
deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

En el marco de este programa, las principales medidas a adoptar seran:

i,
Propuesta de incoacién de expediente sancionador

- Suspensién de la actividad (parcial o total) del establecimiento

- Requerimiento de correccién de incumplimientos

- Requerimiento de revisiéon del plan APPCC del establecimiento por parte del operador

- Realizacién de un nuevo muestreo

- Retirada del canal de comercializacién de los productos afectados

- Activacién de una alerta a través del SCIRI

- Notificaciéon a otras Autoridades Competentes que determinaran las medidas operativas a realizar.

- Cualquier otra medida que las autoridades competentes consideren adecuada para garantizar el
‘ cumplimiento de las normas por el operador.

4. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el cumplimiento de
este programa por parte de las autoridades
competentes y por los operadores econdémicos y

en el procedimiento AESAN_SGCAAPCO/PNT- AP-
3 Procedimiento normalizado de trabajo para la
elaboracién del informe anual de resultados de
control oficial en el ambito de la AECOSAN vy las

. _ CCAA.
las medidas adoptadas se encuentran descritos

14 Programa de control de biotoxinas marinas

Realizar toma de muestras y andlisis de
1 acuerdo a una programacién en base al
riesgo

N° UCPR /N° UCP (Totales y por sector)

Detectar biotoxinas marinas o ciguatoxina en
2 los alimentos en cantidades que superen los
criterios establecidos en la normativa vigente.

N° Incumplimientos /N° UCR (Totales y por
sector)

Adoptar medidas por parte de la autoridad

3 competente ante los incumplimientos
detectados

N° Medidas adoptadas/N° Incumplimientos
(Totales, por tipo de medida y por sector)

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informatica ALCON
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

ANEXO [: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacién comunitaria y nacional

La legislacién relacionada con el programa es:

N°© Referencia Asunto

Reglamento (CE) n® 853/2004, de por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de
29 de abril de 204, origen animal.

Decisi6on 2002/226, de 15 de por la que se establecen controles sanitarios especiales para la recoleccién y

marzo de 2002, de la Comisién transformacién de determinados moluscos bivalvos con un nivel de toxina
amnésica de molusco (ASP) superior al limite establecido en la Directiva
91/492/CEE del Consejo.

Decisién 96/77/CEE, de 18 de por la que se establecen las condiciones de recogida y transformacién de

Enero de 1996, algunos moluscos bivalvos procedentes de zonas donde los niveles de toxinas
paralizantes superan el limite fijado por la Directiva 91/492/CEE del Consejo.

Real Decreto 1614/2008, de 3 de relativo a los requisitos zoosanitarios de los animales y de los productos de

octubre, la acuicultura, asi como a la prevenciéon y el control de determinadas
enfermedades de los animales acuaticos.

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacién autonémica

CCAA N° Referencia Organismo  Asunto
Orden AAM/2011, de por la que se declaran zonas de produccién de moluscos
Catalufia 17 de mayo bivalvos, gasterépodos, equinodermos y tunicados en el
litoral de Catalufia.
- Decreto 399/96, de 31 por el que se regulan los programas de control sanitario de
Galicia . .
de octubre moluscos bivalvos vivos.
. Orden de 15 de enero por la que se regula la extracciéon y comercializacion de
Galicia . )
de 2002 vieira (Pecten maximus).
Decreto 28/2005, de por el que se regula el control de las biotoxinas en
Galicia 28 de enero moluscos bivalvos y otros organismos procedentes de la

pesca, el marisqueo y la acuicultura.

Orden de 8 de febrero

or la que se regula al control de la descarga del
de 2008 P q & sa

transporte de los productos pesqueros frescos hasta la fase
de primera venta y el transporte de moluscos bivalvos,
Galicia equinodermos, tunicados y gasterépodos marinos vivos.
Modificada por la Orden de 10/06/08, la Orden de
11/12/08 (DOG 243 de 16/12/08) y por la Orden de
02/02/10

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

No se han publicado acuerdos de los Organos de Coordinacién para este programa de control
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ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa

Objetivo de alto
nivel 2:

Reducir los ricsgos
presentes en las
alimentos, que
amenazan la salud
de las personas, a
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posiblesy
aceptables.

Objetivo
estratégico 2.3:
Reducir en lo
posibley, en
todo caso a
niveles
aceptables, la
exposicion de
los
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los riesgos
bioldgicosy
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presentes en los
alimentos
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Objetivo general del
Programa 14:
Reducir la aparicion
de riesgos
vinculados a la
presencia de
bictoxinas marinas
en los alimentos, de
acuerdo con la
legislacion vigente

3. PROGRAMAS DE CONTROL

h 4

Objetivo operativo 1:
Realizar toma de muestras
y analisis de acuerdo a una
programacion en base al
riesgo

h 4

Objetivo operativo 2:
Detectar biotoxinas
marinas o ciguatoxinasen
los alimentos en
cantidades que superen los
criterios establecidos en la
normativa vigente

Objetivo operativo 3:
Adoptar medidas por parte
de 13 autoridad
competente ante los
incumplimientos
detectados

187




Programa 15

Control de
contaminantes
abidticos en
alimentos




PROGRAMA 15: CONTROL DE
CONTAMINANTES ABIOTICOS EN ALIMENTOS

1. INTRODUCCION

Los «contaminantes» son sustancias que no han
sido agregadas intencionadamente al alimento en
cuestién, pero que sin embargo se encuentra en
el mismo como residuo de la produccién
(incluidos los tratamientos administrados a los
cultivos y al ganado y en la practica de la
medicina veterinaria), de la fabricacién,
transformacion, preparacion, tratamiento,
acondicionamiento, empaquetado, transporte o
almacenamiento de dicho alimento o como
consecuencia de la contaminacién medioambiental.
Esta definicion no abarca las particulas extrafias
tales como, por ejemplo, restos de insectos, pelos
de animales y otras.

De acuerdo con el Reglamento (CEE) n® 315/93
del Consejo, de 8 de febrero de 1993, por el que
se establecen procedimientos comunitarios en
relacién con los contaminantes presentes en los
productos  alimenticios, queda prohibida la
comercializacion de productos alimenticios en los
que se haya comprobado la presencia de un
contaminante en proporciones inaceptables desde
el punto de vista toxicolégico.

El Reglamento (CE) n® 1881/2006, de 19 de
diciembre, por el que se fija el contenido maximo
de determinados contaminantes en los productos
alimenticios, regula los niveles maximos permitidos
de los siguientes contaminantes abidticos objeto
de control de este programa.

El concepto de contaminantes abidticos engloba
sustancias que se derivan de la actividad

PROGRAMA 15 CONTAMINANTES ABIOTICOS

3. PROGRAMAS DE CONTROL

industrial y/o se acumulan en el medioambiente.
Entre ellos, se pueden destacar:

Dentro del grupo de los contaminantes
industriales/medioambientales:

e 3-monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD)

e Hidrocarburos aromaticos policiclicos
(benzo(a)pireno, benzo(a)antraceno,
benzolblfluoranteno y criseno)

e Melamina y

e Metales: estafio (inorganico), cadmio,
plomo, mercurio y arsénico (inorganico).

Como contaminantes organicos persistentes (COP)
e Dioxinas y PCBs
Y como contaminantes agricolas:

e Nitratos

También el RD. 1749/98, por el que se
establecen las medidas de control aplicables a
determinadas sustancias y sus residuos en los
animales vivos 'y sus productos, establece
frecuencias de muestreo para determinar el
contenido de diferentes contaminantes en
productos de origen animal (animales de abasto,
aves de corral, animales de la acuicultura, leche,
miel y carne de conejo y caza). Estos serdn
objeto del programa especifico de control de
residuos de determinadas sustancias en animales
y sus productos.
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2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 15: Reducir la apariciéon de riesgos vinculados a la presencia de
contaminantes abidticos en los alimentos de acuerdo con la legislacion vigente.

Los objetivos operativos del programa son los siguientes

Objetivo operativo 1: Realizar toma de muestras y andlisis de acuerdo a una programacién en base al
riesgo.

Objetivo operativo 2: Detectar contaminantes abidticos en los alimentos en cantidades que superen los
criterios establecidos en la normativa vigente.

Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.

3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL riesgos y con la frecuencia apropiada, para
OFICIAL verificar el cumplimiento de la normativa
especifica, tomard las decisiones y realizard las
actuaciones correspondientes, destinadas a hacer
cumplir las normas.

La autoridad competente efectuard controles
oficiales con regularidad, de acuerdo con
procedimientos documentados, basados en los

3.1. Punto de control

Por parte de la Autoridad Competente de Salud Publica el control oficial se realiza en las siguientes fases
y sectores:

FASES SECTORES

1: Carne y derivados
2: Pescados, moluscos bivalvos y derivados
3: Huevos y derivados
4: Leche y derivados
- Fabricante 5: Grasas comestibles, excepto mantequilla
- Envasador 6: Cereales y derivados
- Almacenista 7: Vegetales y derivados
- Minorista 8: Edulcorantes naturales y derivados, miel y productos
- Otros relacionados con su extraccion

9: Condimentos y especias

10: Alimentos estimulantes, especies vegetales para
infusiones y sus derivados

11: Comidas preparadas y cocinas centrales

12: Alimentacién especial y complementos alimenticios

13: Aguas de bebida envasadas

14: Helados

15: Bebidas no alcohdlicas

16: Bebidas alcohdlicas

17: Aditivos, aromas y coadyuvantes
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3.2. Naturaleza del control

Las actuaciones del control oficial irdn dirigidas a
la toma de muestras y andlisis cuantitativo para
comprobar que los alimentos no presentan niveles
de contaminantes abiéticos

que superen los contenidos maximos establecidos
en la legislacién vigente.

El control se basard en la toma de muestras y
andlisis, pudiendo ser control sospechoso o
aleatorio/dirigido 'y muestreo reglamentario o
prospectivo.

Los métodos de muestreo serdan los que
establezca la legislacién existente al respecto en
funcién del tipo de contaminante.

3.3. Incumplimientos de programa

Los incumplimientos son debidos que los
productos alimenticios puestos en el mercado

3. PROGRAMAS DE CONTROL

presentan contaminantes abidticos en niveles
superiores a los establecidos en la normativa
vigente.

3.4. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la deteccién de incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopcién de
medidas se establecera de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asf como su repercusiéon en la salud de
los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran  detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5: Procedimiento de
actuacién de las autoridades competentes ante la
deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.

En el marco de este programa, las principales medidas a adoptar seran:

Propuesta de incoacién de expediente sancionador

- Suspensién de la actividad (parcial o total) del establecimiento

- Requerimiento de correccién de incumplimientos

- Requerimiento de revision del plan APPCC del establecimiento por parte del operador

- Realizacién de un nuevo muestreo

- Retirada del canal de comercializaciéon de los productos afectados

- Activacién de una alerta a través del SCIRI

- Notificacién a otras Autoridades Competentes que determinaran las medidas operativas a realizar.

- Cualquier otra medida que las autoridades competentes consideren adecuada para garantizar el

cumplimiento de las normas por el operador.

PROGRAMA 15 CONTAMINANTES ABIOTICOS
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

4. INDICADORES AESAN_SGCAAPCO/PNT-AP-03: Procedimiento
normalizado de trabajo para la elaboracién del

informe anual de resultados de control oficial

este programa por parte de las autoridades en el ambito de la AECOSAN y las CCAA.
competentes y por los operadores econdémicos

y las medidas adoptadas se encuentran
descritos en el procedimiento

Los indicadores para evaluar el cumplimiento de

15 Programa de control de contaminantes abiéticos

Realizar toma de muestras y andlisis de

1 acuerdo a una programaciéon en base al N° UCPR /N° UCP (Totales y por sector)
riesgo
Detectar contaminantes abiéticos en los

5 alimentos en cantidades que superen los N° Incumplimientos /N° UCR (Totales, por
criterios establecidos en la normativa sector y por contaminante)
vigente.

Adoptar medidas por parte de la autoridad
3 competente ante los incumplimientos
detectados

N° Medidas adoptadas/N° Incumplimientos
(Totales, por tipo de medida y por sector)

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informéatica ALCON
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

ANEXO |[: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacién comunitaria y nacional

N° Referencia

Reglamento (CE) n°® 1881/2006,
de 19 de diciembre

Reglamento (CE) n°® 1882/2006
de la Comision de 19 de
diciembre de 2006
Reglamento (CE) n°® 315/93 de 8
de febrero de 1993

Reglamento (CE) n°® 333/2007 de
la Comisién, de 28 de marzo de
2007

Reglamento (CE) n°® 589/2014 de
la Comision de 2 de junio de
2014

Recomendacién 2006/794/CE,
de 16 de Noviembre de 2006

Recomendaciéon de la Comisién,
2007/196/CE, de 28 de Marzo
de 2007

Recomendacién de la Comisién
2010/307/UE, de 2 de Junio de
2010

Recomendacién 2010/133/UE,
de 2 de marzo de 2010

Recomendacién 2010/161/UE,
de 17 de marzo de 2010
Recomendacién de la Comisién
2013/647/UE, de 8 de
noviembre de 2013
Recomendacién de la Comisién

2013/711/UE, de 3 de diciembre
de 2013

Recomendacién 2014/118/UE de
3 de marzo de 2014

Recomendacién de la Comisién
de la Comisiéon 2014/661/UE, de
10 de Septiembre de 2014
Recomendaciéon de la Comisién,
2014/193/UE, de 4 de Abril de
2014
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Asunto

por el que se fija el contenido méaximo de determinados contaminantes en los
productos alimenticios.

por el que se establecen los métodos de muestreo y de andlisis para el
control oficial del contenido de nitratos en ciertos productos alimenticios.

por el que se establecen procedimientos comunitarios en relacién con los
contaminantes presentes en los productos alimenticios

por el que se establecen los métodos de muestreo y analisis para el control
oficial de los niveles de plomo, cadmio, mercurio, estafio inorganico, 3-MCPD y
benzo(a) pireno en los productos alimenticios.

por el que se establecen métodos de muestreo y de andlisis para el control
de los niveles de dioxinas, PCB similares a las dioxinas y PCB no similares a
las dioxinas en determinados productos alimenticios y por el que se deroga el
Reglamento (UE) no 252/2012

relativa al control de los niveles de base de las dioxinas, los PCB similares a
las dioxinas y los PCB no similares a las dioxinas en los productos
alimenticios

relativa al seguimiento de la presencia de furano en productos alimenticios

relativa al control de los niveles de acrilamida en los alimentos

relativa a la prevenciéon y la reduccién de la contaminacién de carbamato de
etilo en aguardientes de frutas de hueso y aguardientes de hollejo de frutas
de hueso y al seguimiento de los niveles de carbamato de etilo en estas
bebidas

relativa a la vigilancia de las sustancias perfluoroalquiladas en los alimentos

relativa a la investigacion de los niveles de acrilamida en los alimentos.

relativa a la reduccién de los niveles de dioxinas, furanos y PCB en los
piensos y los productos alimenticios.

sobre la vigilancia de los residuos de materiales ignifugos bromados en los
alimentos

sobre el control de la presencia de 2- y 3-monocloropropano-1,2-diol (2- y 3-
MCPD), de ésteres de &cidos grasos de 2- y 3-MCPD y de ésteres glicidilicos
de &cidos grasos en los alimentos

sobre la reduccién de la presencia de cadmio en los productos alimenticios
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacién autonémica

No hay constancia de la existencia de legislacién autonémica especifica para este programa de control.

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

No se han publicado acuerdos de los Organos de Coordinacién para este programa de control.

PROGRAMA 15 CONTAMINANTES ABIOTICOS 194



ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa

Objetivo de alto
nivel 2: Reducir
los riesgos
presentes en los
alimentos, que
amenazan la salud
de las personas, a
niveles
razonablemente
posibles y
aceptables.

PROGRAMA 15 CONTAMINANTES ABIOTICOS

Objetivo
estratégico 2.3:
Reducir en lo
posible y, en
todo casoa
niveles
aceptables, la
exposicion de
los
consumidores a
los riesgos
biologicosy
quimicos
presentes en los
alimentos

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Accion:

Disefio y
ejecucion de un
programa de
control de
toxinas marinas

Objetivo general

del Programa 15:

Reducir la
aparicion de
riesgos
vinculados a la
presencia de
contaminantes
abidticos en los
alimentos de
acuerdo conla
legislacion
vigente

k4

Objetivo operativo 1:
Realizar toma de mucstras
y analisis de acuerdo auna
programacion en base al
riesgo

Objetivo operativo 2:
Detectar contaminantes
abioticos en los alimentos
en cantidades que superen
los criterios establecidos
en la normativa vigente

Objetivo operativo 3:
Adoptar medidas por parte
de la autoridad
competente ante los
incumplimientos
detectados
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Programa 16

Control de
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alimentos




PROGRAMA 16: CONTROL DE MATERIALES EN
CONTACTO CON ALIMENTOS

1. INTRODUCCION

Los materiales en contacto con alimentos estan
regulados en toda la Unién Europea por
el Reglamento (CE) 1935/2004. Esta legislacion
se debe aplicar a todos los sectores y todas
las etapas de fabricacién, procesamiento y
distribucién de los materiales y objetos, salvo la
producciéon de materia prima.

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

3. PROGRAMAS DE CONTROL

El principio basico de la legislacion de materiales
y objetos en contacto con alimentos es que
cualquier material u objeto en contacto con
alimentos, o destinado a estar en contacto con
alimentos, o que quepa esperar razonablemente
que entre en contacto con alimentos, debe ser lo
suficientemente  inerte  para evitar que se
transfieran  sustancias a los alimentos en
cantidades lo suficientemente grandes para poner
en peligro la salud humana, o para ocasionar una
modificaciéon inaceptable de la composicién de los
productos alimenticios o una alteracién de las
caracteristicas organolépticas de éstos.

Objetivo general del Programa 16: Reducir la apariciéon de riesgos vinculados a los niveles de migracién en
los envases y en materiales en contacto con los alimentos, de acuerdo con la legislacién vigente.

Los objetivos operativos del programa son los siguientes:

Objetivo operativo 1: Realizar toma de muestras y analisis de acuerdo a una programacién en base al

riesgo.

Objetivo operativo 2: Detectar en los alimentos que se comercializan envasados niveles de migracion en sus

envases superiores a los establecidos en la legislacion.

Objetivo operativo 3: Detectar que los materiales en contacto con alimentos que se pongan en el mercado

. cumplen los limites de migracién establecidos.

Objetivo operativo 4: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos

detectados.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.

PROGRAMA 16 MECA’S
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3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL
OFICIAL

3. PROGRAMAS DE CONTROL

riesgos 'y con la frecuencia apropiada, para
verificar el cumplimiento de la normativa
especifica, tomard las decisiones y realizard las

La .autorldad competfante efectuara  controles actuaciones correspondientes, destinadas a hacer
oficiales con regularidad, de acuerdo con cumplir las normas.

procedimientos documentados, basados en los

3.1. Punto de control

El control se realiza en las siguientes fases y sectores de la cadena alimentaria:

FASES SECTORES

e Sector 1: Carne y derivados
e Sector 2: Pescados y derivados
e Sector 3: Huevos y derivados
e Sector 4: Leche y derivados
e Sector 5: Grasas comestibles, excepto mantequilla
e Sector 6: Cereales y derivados
- Fabricante e Sector 7: Vegetales y derivados . ‘
e Sector 8: Edulcorantes naturales y derivados, miel y
- Envasador productos relacionados con su extraccién
. e Sector 9: Condimentos y especias
- Almacenista e Sector 10: Alimentos estimulantes, especies vegetales
- Minorista para infusiones y sus derivados
e Sector 11: Comidas preparadas y cocinas centrales
- Otros (mercados mayoristas) e Sector 12: Alimentacion especial y complementos
alimenticios
e Sector 13: Aguas de bebida envasadas
e Sector 14: Helados
e Sector 15: Bebidas no alcohdlicas
e Sector 16: Bebidas alcohdlicas
e Sector 17: Aditivos, aromas y coadyuvantes
e Sector 18: Materiales en contacto con alimentos.

3.2. Naturaleza del control

El control se basard en la toma de muestras y
andlisis de materiales y objetos con legislacién
especifica armonizada, pudiendo ser control
sospechoso o aleatorio/dirigido, a fin de verificar
el cumplimiento de los limites de migracién
establecidos.

PROGRAMA 16 MECA’S

Esta toma de muestras podra llevarse a cabo
sobre:

i,

alimentos

- Materiales
existentes en establecimientos elaboradores

en contacto con
de estos materiales, almacenistas-
distribuidores de estos productos y minoristas
para ser comercializados como tales.

- Materiales en contacto con alimentos
almacenados en establecimientos
elaboradores de otros productos a la espera
de ser utilizados para el envasado de los
productos fabricados.

- Alimentos envasados existentes en
establecimientos elaboradores, almacenistas-
distribuidores 'y minoristas de todos los

\

sectores.
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Se procedera al control de:

3. PROGRAMAS DE CONTROL

MATERIAL ‘ DETERMINACIONES
Migracién global
Plasticos
Migracién especifica
Ceramica Migraciéon Plomo y cadmio

Celulosa regenerada

Contenido maximo de sustancia

Las determinaciones a realizar se actualizaran en
la medida de que se desarrollen legislaciones
sobre otros materiales.

En lo relativo a los métodos de muestreo y
analisis, se tendra en cuenta lo establecido en la
legislacion o, en su defecto, las normas o
protocolos internacionalmente reconocidos.

3.3. Incumplimientos

Se considerara incumplimiento cuando:

e Se superen los limites de migracion o
contenido méximo de sustancia establecidos.

34. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la deteccién de
incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopciéon de
medidas se establecerdA de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusién en la salud de
los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5: Procedimiento de
actuacion de las autoridades competentes ante la
deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.

En el marco de este programa, las principales medidas a adoptar seran:
T

- Propuesta de incoacién de expediente sancionador

- Suspensién de la actividad (parcial o total) del establecimiento

- Requerimiento de correccién de incumplimientos

- Requerimiento de revisiéon del plan APPCC del establecimiento por parte del operador

- Realizacién de un nuevo muestreo

- Retirada del canal de comercializacién de los productos afectados

- Activaciéon de una alerta a través del SCIRI

- Notificacién a otras Autoridades Competentes que determinaran las medidas operativas a realizar.

- Cualquier otra medida que las autoridades competentes consideren adecuada para garantizar el

cumplimiento de las normas por el operador.

PROGRAMA 16 MECA’S
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4. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el cumplimiento
de este programa por parte de las

3. PROGRAMAS DE CONTROL

AESAN_SGCAAPCO/PNT-AP-3 Procedimiento
normalizado de trabajo para la elaboracién del
informe anual de resultados de control oficial

autoridades competentes y por los operadores
econdémicos y las medidas adoptadas se
encuentran descritos en el procedimiento

en el ambito de la AECOSAN y las CCAA.

16 Programa de control de materiales en contacto con alimentos

Realizar toma de muestras y analisis de
1 acuerdo a una programacién en base al
riesgo

N° UCPR /N° UCP (Totales y por sector)

Detectar en los alimentos que se
comercializan envasados niveles de

N Incumplimientos /N® UCR (Totales, por

detectados

2
migraciéon en sus envases superiores a los |sector y por tipo de material)
establecidos en la legislacién
Detectar que los materiales en contacto

3 con alimentos que se pongan en el N° Incumplimientos /N° UCR (sector 18,
mercado cumplen los limites de migracién | por tipo de material)
establecidos
Adoptar medidas por parte de la autoridad |N° Medidas adoptadas/N°

4 competente ante los incumplimientos Incumplimientos (Totales, por tipo de

medida y por sector)

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informéatica ALCON

PROGRAMA 16 MECA’S
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

ANEXO [: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacién Comunitaria y nacional

La legislacién relacionada con el programa es:

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE)
1935/2004 del
Parlamento Europeo y

del Consejo, de 27 de

Octubre de 2004,

Reglamento (CE)
2023/2006 de la
Comisién, de 22 de
Diciembre de 2006,

Reglamento (CE)
1895/2005 de la
Comision de 18 de

Noviembre,

Reglamento (CE) No
282/2008 DE LA
COMISION de 27 de
marzo de 2008

Reglamento (CE)
450/2009 DE LA
COMISION de 29 de
mayo de 2009

Reglamento (UE) N°
284/2011 de la
Comisién de 22 de
marzo de 2011,

Reglamento (UE) N°©
10/2011 de la
Comisién de 14 de
enero de 2011,

Real Decreto
846/2011, de 17 de
junio,

Real Decreto
847/2011, de 17 de
junio,

PROGRAMA 16 MECA’S

sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y
por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE.

sobre buenas practicas de fabricacién de materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con alimentos.

relativo a la restriccion de determinados derivados epoxidicos en materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con productos alimenticios.

sobre los materiales y objetos de plastico reciclado destinados a entrar en
contacto con alimentos y por el que se modifica el Reglamento (CE) no
2023/2006.

sobre materiales y objetos activos e
contacto con alimentos.

inteligentes destinados a entrar en

por el que se establecen condiciones especificas y procedimientos detallados
para la importacién de articulos plasticos de poliamida y melamina para la
cocina originarios o procedentes de la RepUblica Popular China y de la Regién
Administrativa Especial de Hong Kong

sobre materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con
alimentos.

por el que se establecen las condiciones que deben cumplir las materias primas
a base de materiales poliméricos reciclados para su utilizacién en materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con alimentos

por el que se establece la lista positiva de sustancias permitidas para la
fabricacion de materiales poliméricos destinados a entrar en contacto con los
alimentos.
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N° Referencia Asunto

Real Decreto por el que se establecen las normas basicas relativas a la determinacién de N-
1184/1994, de 3 de nitrosaminas y de sustancias capaces de convertirse en N-nitrosaminas
Junio (sustancias N-nitrosables) que pueden ceder las tetinas y chupetes de caucho

Real Decreto por el que se aprueban las normas Técnico-sanitarias sobre los materiales y

1413/1994, de 25 de  objetos de pelicula de celulosa regenerada para uso alimentario
junio,

Real Decreto por el que se aprueban las normas técnico-sanitarias aplicables a los objetos
891/2006, de 21 de de ceramica para uso alimentario

julio

Real Decreto por el que se aprueba la lista de sustancias permitidas para la fabricacién de
866/2008, de 23 de materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con los alimentos
Mayo de 2008 y se regulan determinadas condiciones de ensayo

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacién autonémica

No hay constancia de la existencia de legislacién autonémica especifica para este programa de control.
3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

En el seno de la Comisién Institucional, organismo de coordinacién entre las Administraciones Publicas
con competencias en materia de seguridad alimentaria se han alcanzado acuerdos en aspectos que
afectan al presente Programa:

ORGANO EN EL QUE

SE ACUERDA FECHA ACUERDO
Nota informativa sobre la aplicacion en Espafa del
COMISION Reglamento 282/2008 de la Comisién de 27 de marzo de
25/11/2008 2008 sobre los materiales y objetos de plastico reciclado
INSTITUCIONAL ‘ .
destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que
se modifica el Reglamento (CE) no 2023/2006.
COMISION Pruebas de migracién en plasticos y no aplicacion del
INSTITUCIONAL AU Reglamento 852/2004.
COMISION Ensayos de migracién de aminas aromaticas primarias en
INSTITUCIONAL A/ objetos de uso repetido
" Guia del Registro General Sanitario Rev. 5. Apartado de
COMISION 2014 “Directri ra registro de empr tividad ten
INSTITUCIONAL ectrices para registro de empresas cuya actividad tenga

por objeto los materiales en contacto con los alimentos”
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3. PROGRAMAS DE CONTROL

ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa

“

Objetivo operativo 1:
Realizar toma de muestras
.| yandlisis de acuerdo auna
“| programacion en hase al
riesgo
Objetivo Objetivo operativo 2:
Objetivo general del Detectar en los alimentos
estratégico 2.3: Programa 16: que se comercializan
Objetivo de alto Reducir en lo Reducir la —=| envasados niveles de
nivel 2: Reducir posibley, en Accion: aparicion de migracion en sus envases
108 riesgos tc_)do casoa Diseﬁo.y ri_esgos su perior_es alos
presentes en los niveles s e w_nculados alos establecidos en la
alimentos, que acept'f\b_l’es, la programa de nlyeles_c’ie legislacion
SRR (B sl Iexposmlon de = control de | migracion en los
de las personas, a s - materiales en envtast_esly &
niveles Imns_“m' oresa O G (e materiales enl Objetivo operativo 3:
razonablemente qs rlle.fzgos alimentos antacm EOnpOs Detectar que los
posibles y blO}UglCOSy alimentos, de materiales en contacto con
aceptables. s acu.erd(.) conla ———=| alimentos que se pongan
presentes en los legislacion en el mercado cumplen los
alimentos vigente limites de migracion
establecidos
Objetivo operativo 4:
Adoptar medidas por parte
de la autoridad
competente ante los
incumplimientos
detectados
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Programa 1/

Control de
residuos de
plaguicidas en
alimentos




PROGRAMA 17: CONTROL DE RESIDUOS DE
PLAGUICIDAS EN ALIMENTOS

1. INTRODUCCION

El empleo de plaguicidas puede implicar un
peligro para los consumidores, debido a que
tanto las propias sustancias, como  sus
metabolitos y productos de degradaciéon o
reaccion pueden dejar residuos en los alimentos
que pueden tener efectos adversos para la salud
plblica, por lo que resulta esencial controlar el
nivel de residuos de plaguicidas en los alimentos
y mantenerlos en niveles aceptables desde el
punto de vista toxicoldgico.

Pueden aparecer residuos de plaguicidas en
vegetales y también en productos de origen
animal, asf como en productos infantiles, ya sea
por aplicacién directa de los mismos, por
contaminacién ambiental o a través de los
piensos.

El Programa Nacional de Control de plaguicidas
en la Cadena Alimentaria, esta compuesto por:

= el Programa Coordinado de la Unién
Europea;

= otros muestreos efectuados por las
Autoridades competentes.

PROGRAMA 17 RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

3. PROGRAMAS DE CONTROL

En la legislacion que se detalla en el anexo del
programa se determina que los Estados miembros
(EEmm) deben adoptar las medidas necesarias de
controles para garantizar al menos por muestreo
la vigilancia de los limites maximos de residuos
(LMR) establecidos a fin de evitar la puesta en
circulacién de los productos vegetales cuando se
superen tales limites. Se indica expresamente que
los EEmm han de establecer programas de
vigilancia nacionales de control plurianual para
los residuos de plaguicidas, que se actualizaran
cada afio, basados en la evaluacién del riesgo, a
fin de garantizar que el grado de exposicién de
los consumidores a residuos de plaguicidas se
encuentra dentro de los limites aceptables. La
informacién de dichos controles debe ser
presentada anualmente por los EEmm.

En el RD. 1749/98 se establecen las medidas de
control aplicables a determinadas sustancias y
sus residuos en los animales vivos y sus
productos, estableciéndose las frecuencias de
muestreo para determinar el contenido de
diferentes contaminantes, entre ellos plaguicidas,
en productos de origen animal (animales de
abasto, aves de corral, animales de la
acuicultura, leche, miel y carne de conejo y
caza). También existird por tanto el control de
plaguicidas en los animales y productos
alimenticios especificados en el RD. 1749/98
pero éstos seran objeto del programa especifico
de control de residuos de determinadas
sustancias en animales y sus productos.
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2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Objetivo general del Programa 17: Reducir la aparicion de riesgos vinculados a la presencia de
residuos de plaguicidas no autorizados o en niveles superiores a los establecidos en la normativa

vigente.

Los objetivos operativos del programa son los siguientes:

Objetivo operativo 1: Realizar toma de muestras y analisis de acuerdo a una programaciéon en base al

riesgo.

Objetivo operativo 2: Detectar en los alimentos la presencia de plaguicidas no autorizados o en niveles
superiores a los establecidos en la legislacién para los productos alimenticios.

Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos

detectados.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.

3. ORGANIZACION Y GESTION DEL CONTROL
OFICIAL

La autoridad competente efectuard controles
oficiales con regularidad, de acuerdo con
procedimientos documentados, basados en los
riesgos 'y con la frecuencia apropiada, para

3.1. Punto de control

verificar el cumplimiento de la normativa
especifica, tomard las decisiones y realizard las
actuaciones correspondientes, destinadas a hacer
cumplir las normas.

Las actividades de control oficial relacionadas con este programa podran realizarse en las siguientes fases

y sectores:

FASES SECTORES

- Fabricante
- Envasador
- Almacenista
- Minorista

- Otros (mercados mayoristas)

. Carne y derivados
. Pescados y derivados
. Huevos y derivados

. Leche y derivados

1
2
3
4
5. Grasas comestibles, excepto mantequilla
6. Cereales y derivados

7. Vegetales y derivados

8

. Edulcorantes naturales y derivados, miel y productos
relacionados con su extraccién

9. Condimentos y especias

10.Alimentos
infusiones y sus derivados

12. Alimentacién especial y complementos alimenticios

estimulantes, especies vegetales para
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3.2. Naturaleza del control oficial

La naturaleza del control se basa en la toma de
muestras para su posterior analisis.

La toma de muestras se realizard por parte del
personal adscrito a los Servicios de Control
Oficial de las diferentes CCAA, siguiendo los
criterios establecidos en el RD. 290/2003, de 7
de marzo, que transpone la  Directiva
2002/63/CE. Podra ser prospectivo o)
reglamentario. En aquellas CCAA donde se
realice el muestreo reglamentario se seguird el
procedimiento de muestras establecido en el RD.
1945/1983 de 22 de junio, por el que se regulan
las infracciones y sanciones en materia de
defensa del consumidor y de la produccién
agroalimentaria.

El programa de Control y Vigilancia Nacional se
divide a su vez en dos subprogramas:

3.21. Subprograma de Vvigilancia informativa
(control aleatorio/dirigido):

Se lleva a cabo cuando no existe informacién
que haga  sospechar la  existencia de
incumplimientos en los establecimientos
seleccionados, eligiéndose los puntos a muestrear
en los programas de control oficial de cada
comunidad auténoma de acuerdo con los
sectores y fases descritos en el punto 3.1., con
vistas a disponer de informacién sobre la
situacién de los productos, establecer un control
que permita, en su caso, la no puesta en el
mercado de productos que superen los LMR y
establecer prioridades para sucesivos programas
de control. En este caso el muestreo puede ser
prospectivo o reglamentario (a determinar por
cada comunidad auténoma).

Atendiendo a la legislacion anteriormente citada,
deben muestrearse los residuos de plaguicidas
especificados para cada afio en cada uno de los
alimentos, y ademas debe incluirse también el
muestreo de los siguientes tipos de alimentos:

PROGRAMA 17 RESIDUOS DE PLAGUICIDAS
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alimentos procesados, organicos o ecoldgicos,
alimentos infantiles y otros.

3.2.2. Subprograma de obligado seguimiento o de
Intervencién (control sospechoso):

Tiene por objeto confirmar y evitar la puesta en
circulacién de lotes que por cualquiera de las
circunstancias siguientes se consideren
sospechosas:

e Por haber dado resultados positivos en la
fase informativa, en aquellos casos en el
que el muestreo hubiese sido prospectivo.

e Por haber recibido notificacion de que
exceden los LMR desde otra CA

e Por haber recibido comunicacién a través
del SCIRI

Por lo tanto, se lleva a cabo cuando existe
informacién  previa, lo que hace que el
establecimiento en cuestion sea objeto de un
control prioritario y/o mas riguroso, siguiendo el
procedimiento reglamentario establecido en el R.D.
1945/1983 de 22 de junio.

El calendario, muestras y n® de muestras a
recoger para el muestreo de obligado
seguimiento se establecen en base a los
resultados del afio anterior para cada CA.

3.3. Incumplimientos

Se consideraran incumplimientos la superaciéon de
los LMR establecidos en la normativa o la
deteccion de la presencia de plaguicidas no
autorizados.
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34, Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la deteccion de
incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopcién de
medidas se establecerda de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusién en la salud de

3. PROGRAMAS DE CONTROL

los consumidores. Las medidas adoptadas deben
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Con caracter general, las medidas a tomar se
encuentran detalladas en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5: Procedimiento de
actuacién de las autoridades competentes ante la
deteccién de incumplimientos de la normativa en
materia de seguridad alimentaria y de bienestar
animal en el matadero.

En el marco de este programa, las principales medidas a adoptar seran:

‘ - Propuesta de incoacién de expediente sancionador

D,

- Suspensién de la actividad (parcial o total) del establecimiento

- Requerimiento de correccién de incumplimientos

- Requerimiento de revisiéon del plan APPCC del establecimiento por parte del operador

- Realizaciéon de un nuevo muestreo

- Retirada del canal de comercializacién de los productos afectados

- Activacién de una alerta a través del SCIRI

- Notificacién a otras Autoridades Competentes que determinaran las medidas operativas a

realizar.

- Cualquier otra medida que las autoridades competentes consideren adecuada para garantizar

el cumplimiento de las normas por el operador.

PROGRAMA 17 RESIDUOS DE PLAGUICIDAS
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4. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el cumplimiento
de este programa por parte de las
autoridades competentes y por los operadores
econémicos y las medidas adoptadas se

17 Programa de control de residuos de plaguicidas
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encuentran descritos en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-3 PNT:
Procedimiento normalizado de trabajo para la
elaboraciéon del informe anual de resultados
de control oficial en el ambito de la AECOSAN
y las CCAA.

Realizar toma de muestras y analisis de
1 acuerdo a una programacién en base al
riesgo

N° UCPR /N° UCP (Totales y por sector)

Detectar en los alimentos la presencia de
plaguicidas no autorizados o en niveles

N° Incumplimientos /N° UCR (Totales y por

detectados

2 superiores a los establecidos en la sector)
legislacion para los productos alimenticios
Adopt did te de | toridad
optar medicas por.par © .e .a autorida N° Medidas adoptadas/N° Incumplimientos
3 competente ante los incumplimientos

(Totales, por tipo de medida y por sector)

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informatica ALCON
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ANEXO |[: Disposiciones legales y

1.
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otros documentos relacionados con el programa

Legislacién comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) N° 396,/2005

relativo a los limites méaximos de residuos de plaguicidas en
alimentos y piensos de origen animal y vegetal, que modifica la
Directiva 91/414/CEE del Consejo.

Reglamento de ejecucion (CE) N°
400/2014 de la comisién de 22 de
abril de 2014

relativo a un programa plurianual coordinado de control de la
Unién para 2015, 2016 y 2017 destinado a garantizar el respeto
de los limites maximos de residuos de plaguicidas en los
alimentos de origen vegetal y animal y a evaluar el grado de
exposicion de los consumidores a estos residuos.

Real Decreto 1749/1998, de 31 de
julio,

por el que se establecen las medidas de control aplicables a
determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y
sus productos.

Real Decreto 290/2003, de 7 de
Marzo de 2003

por el que se establecen los métodos de muestreo para el
control de residuos de plaguicidas en los productos de origen
vegetal y animal.

Real Decreto 490/1998, de 27 de
marzo ,

por el que se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria
especifica de los Alimentos Elaborados a Base de Cereales y
Alimentos Infantiles para Lactantes y Nifios de Corta Edad.

Real Decreto 867/2008, de 23 de
mayo,

por el que se aprueba la Reglamentacion Técnico- Sanitaria
especifica de los Preparados para Lactantes y de los Preparados
de Continuacion.

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacién autonémica

CCAA N° Referencia

C. Valenciana DECRETO 134/1995

Organismo Asunto

Consell de la
Generalitat

por el que se establece el programa de vigilancia de
residuos de plaguicidas en productos vegetales
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3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

En el seno de la Comisién Institucional, organismo de coordinacién entre las Administraciones Piblicas
con competencias en materia de seguridad alimentaria, y en el seno del Foro de Debate Técnico,
organismo de coordinacién entre las Administraciones Publicas de las CCAA y de la AECOSAN con
competencias en materia de seguridad alimentaria, se han alcanzado acuerdos en aspectos que afectan
al presente Programa de control los cuales se detallan a continuacién.

ORGANO EN EL QUE
SE ACUERDA

FECHA ACUERDO

COMISION 27/03/2012 Criterio de notificacion RASFF para muestras que han
INSTITUCIONAL excedido el LMR.

FORO DE DEBATE 04/10/2012 Plan de muestreo de residuos de compuestos de amonio
TECNICO cuaternario en los alimentos.

COMISION 21/07,/2009 Plan de muestreo de nicotina en setas.

INSTITUCIONAL
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ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa

_

Objetivo operativo 1:
Rezalizar toma de muestras
y andlisis de acuerde a una

Objetivo =+ programacion en base al
Objetivo general del riesgo
estratégico 2.3: Programa 17:
Objetivo de alto Red_udr sl REdl{LE"IH
nivel 2: Reducir posibley, en = JpIuc de Objetivo operativo 2:
I0s riesgos todo casoa GEELE ETTE Detectar en los alimentos
presentes en los TINEEE D_'Se"O_Y vinculadosa la la presencia de plaguicidas
alimentos, que aceptables, la EELEl SE L e = no autorizados o en niveles

amenazan la salud

exposicion de

programa de

residuos de

superiores alos

los control de laguicidas no i
de Ias personas, a ) ; (e establecidos en la
nivelss consumidores a residuos de autorizados o en legislacion para 10s
los riesgos laguicidas niveles A i
razonablemente > 1 _8 plag - productos alimenticios
. biologicosy superiores alos
posiblesy . ) .
quirmicos eslablecidos en
aceptables. .
presentes en los la normativa Objetivo operativo 3:
alimentos vigente Adoptar medidas por parte
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PROGRAMA 18: CONTROL DE DETERMINADAS
SUSTANCIAS Y SUS RESIDUOS EN
PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL

1. INTRODUCCION

Existen numerosas sustancias que, ya sean
administradas a los animales con un fin concreto
(terapéutico o fraudulento, ej. medicamentos
veterinarios, sustancias anabolizantes) o sean
ingeridas de modo involuntario por los animales
(ej. micotoxinas, metales pesados, plaguicidas...),
tienen como consecuencia la aparicion de
residuos en los productos de origen animal, y
cuya ingestiéon puede suponer un riesgo para la
salud publica, por lo que es necesario su control
exhaustivo.

Los residuos objeto de estudio en este programa,
vienen establecidos en el Real Decreto 1749/98,
por el que se establecen las medidas de control
aplicables a determinadas sustancias y sus
residuos en los animales vivos y sus productos, y
se clasifican en varios grupos:

- Grupo A Sustancias  con efecto
anabolizante y sustancias no autorizadas:
estilbbenos y derivados, antitiroideos,
esteroides, resorcylic acid lactones, B-
agonistas y medicamentos veterinarios
prohibidos.

- Grupo B. Medicamentos veterinarios y
contaminantes: Sustancias antibacterianas,
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otros medicamentos veterinarios y otras

sustancias y contaminantes
medioambientales (organoclorados,
organofosforados, elementos  quimicos,

micotoxinas, colorantes y otros).

En la normativa que regula la ejecucion de este
programa de control se indican el tipo de
productos animales en los que se va a estudiar
cada grupo de sustancias: carne de animales de
abasto, carne de aves de corral, animales de
acuicultura, carne de conejo y caza, leche, huevos
y miel, y se establecen las frecuencias de
muestreo para cada grupo.

Numerosas sustancias incluidas en este programa
que pueden suponer un riesgo para la salud
plblica ya han sido incluidas en otros programas
del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena
Alimentaria, como por ejemplo las micotoxinas, los
plaguicidas, los contaminantes ambientales y las
sustancias prohibidas. Cuando estas sustancias
son ingeridas por los animales, dan lugar a la
aparicién de residuos en los productos de origen
animal, y son, por lo tanto, objeto de estudio en
este Programa sobre residuos de sustancias en
los productos de origen animal. Sin embargo, este
hecho pone de evidencia que existe solapamiento
entre los distintos programas, y que la normativa
europea actual obliga a investigar una misma
sustancia en la misma matriz en varios programas
al mismo tiempo.
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2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general del Programa 18: Reducir la aparicién de riesgos vinculados a la presencia de residuos de
medicamentos veterinarios no autorizados o en niveles superiores a los establecidos en la normativa vigente.

Los objetivos operativos del programa son los siguientes

Objetivo operativo 1: Realizar controles oficiales en establecimientos alimentarios de acuerdo a una
programacion en base al riesgo

Objetivo operativo 2: Los productos alimenticios puestos en el mercado no presenten residuos de
medicamentos veterinarios en niveles superiores a los establecidos en la normativa vigente.

Objetivo operativo 3: Los productos alimenticios puestos en el mercado no presenten residuos de otras
sustancias y contaminantes medioambientales autorizadas en niveles superiores a los establecidos en la
normativa vigente.

Objetivo operativo 4: Los productos de origen animal puestos en el mercado no presenten residuos
de medicamentos veterinarios no autorizados en la normativa vigente.

Objetivo operativo 5: Los productos de origen animal puestos en el mercado no presenten residuos
de medicamentos veterinarios no autorizados en la normativa vigente.

En el Anexo Il se incluye el diagrama completo de los objetivos del programa.

3. ORGANIZACION Y GESTION DEL 3.1. Punto de control

CONTROL OFICIAL De acuerdo con lo establecido en la

normativa aplicable en este programa, el
control se realiza en los siguientes lugares en
mataderos, establecimientos envasadores de
miel, establecimientos envasadores de huevos,
piscifactorias, centrales lecheras y salas de
tratamiento de carne de caza. De forma
excepcional puede realizarse en otro tipo de
establecimientos.

La autoridad competente efectuard controles
oficiales con regularidad, de acuerdo con
procedimientos documentados, basados en los
riesgos y con la frecuencia apropiada, para
verificar el cumplimiento de la normativa
especifica, tomard las decisiones y realizard
las actuaciones correspondientes, destinadas a
hacer cumplir las normas.

Por tanto, las actividades de control oficial del presente programa se realizardn en los siguientes puntos

FASES SECTORES

1. Carne y derivados
- Fabricante
2. Pescados y derivados
- Envasador
) 3. Huevos y derivados
- Almacenista
_ Minorista 4. Leche y derivados
- Otros 8. Edulcorantes naturales y derivados, miel y productos
relacionados con su extraccién

PROGRAMA 18 RESIDUOS EN PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL 215



3.2. Naturaleza del control oficial

La naturaleza del control se basa en el muestreo
para su posterior analisis.

Las muestras se recogen por triplicado siguiendo
el procedimiento descrito en el Real Decreto
1749/1998, de 31 de julio, por el que se
establecen las medidas de control aplicables a
determinadas sustancias y sus residuos en los
animales vivos y sus productos.

Tanto en la programaciéon como en la aplicacién
en si de la toma de muestras se ha de cumplir lo
establecido en la normativa nacional y comunitaria
indicada en el punto 2 del anexo de la Decision
98/179/CE de la Comisién. En particular, se
deberd velar por que el muestreo de los residuos
se distribuya uniformemente a lo largo de todo el
afio, salvo para aquellas producciones de tipo
estacional en las que habra que realizarse el
muestro en dicho periodo de produccién. También
se tratard de evitar el muestreo mdltiple de un
mismo productor, tal como se exige en el punto
2.

Existen dos planes de muestreo: dirigido vy
sospechoso.

1.- Toma de muestras en el Plan Dirigido: En el
que las muestras son tomadas con el objetivo de
detectar tratamientos ilegales o para controlar el
cumplimiento de los LMRs (limites maximos de
residuos) para medicamentos veterinarios, niveles
méximos de pesticidas o los niveles establecidos
en la legislacion relativa a contaminantes. Esto se
consigue dirigiendo la toma de muestras en
funcién de la mayor probabilidad de encontrar
residuos en ellos, realizando combinaciones de los
factores especie/sexo/edad.

2.- Toma de muestras en el Plan sospechoso: se
muestrean aquellos animales o productos con

resultados anteriores de incumplimiento de la
Directiva; con sospecha de tratamiento ilegal en
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cualquiera de las fases de la cadena alimentaria;
o por sospecha de no cumplimiento del periodo
de retirada de medicamentos veterinarios
autorizados.

Para la eleccion de los animales a muestrear, se
llevardn a cabo los siguientes controles:

e Control documental, con vistas a
comprobar si  los animales o sus
productos proceden de una explotacién o

establecimiento  sometido a  especial
vigilancia (incluido en el SCIRI):
o Mataderos: Revision de los

documentos de acompafiamiento de
los animales (D.I.B., Guias de traslado,
documentacién de la ICA..)

o En el resto de establecimientos:
Revision de los documentos que
amparan la mercancia sobre la que
se efectla el control.

e Control fisico: en el matadero, control de
los animales:

0 Inspecciéon ante mortem: revision de
los crotales de identificacién, de la
conformacién y el comportamiento de
los animales, exploracién de los
mismos, etc.

0 Inspeccién post mortem: conformacién
de las canales, alteraciones
organicas, etc.

3.3. Incumplimientos

Se considerard incumplimiento la superacién de
los limites méximos de residuos establecidos en la
normativa (LMR) o la deteccién de la presencia de
sustancias ilegales no autorizadas.

3.4. Medidas adoptadas por las Autoridades
Competentes ante la deteccién de incumplimientos

Cuando se obtengan resultados que evidencien la
presencia de incumplimientos, la adopcién de
medidas se establecera de acuerdo con los
incumplimientos detectados y la gravedad de los
mismos, asi como su repercusién en la salud de
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los consumidores. Las medidas adoptadas deben AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-5: Procedimiento de
de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias. actuaciéon de las autoridades competentes ante la

detecciéon de incumplimientos de la normativa en
Con caracter general, las medidas a tomar se materia de seguridad alimentaria y de bienestar
encuentran  detalladas en el procedimiento animal en el matadero.

En el marco de este programa, las principales medidas a adoptar seran:

e
- Propuesta de incoacién de expediente sancionador
- Suspensién de la actividad (parcial o total) del establecimiento
- Requerimiento de correccién de incumplimientos
- Requerimiento de revisién del plan APPCC del establecimiento por parte del operador
- Realizacién de un nuevo muestreo
- Retirada del canal de comercializacién de los productos afectados
- Activacion de una alerta a través del SCIRI
- Notificacién a otras autoridades competentes que determinardn las medidas operativas a realizar.
- Cualquier otra medida que las autoridades competentes consideren adecuada para garantizar el
cumplimiento de las normas por el operador.
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4. INDICADORES

Los indicadores para evaluar el cumplimiento
de este programa por parte de las
autoridades competentes y por los operadores

3. PROGRAMAS DE CONTROL

encuentran descritos en el procedimiento
AESAN_SGCAAYPCO/PNT-AP-3 PNT:
Procedimiento normalizado de trabajo para la
elaboraciéon del informe anual de resultados
de control oficial en el ambito de la AECOSAN

econémicos y las medidas adoptadas se y las CCAA.

18 Programa de control de determinadas sustancias y sus residuos en productos de origen
animal

Realizar toma de muestras‘,)y analisis de N° UCPR /N° UCP (Totales y por
1 acuerdo a una programacion en base al
. sector)
riesgo
Detectar en los alimentos de origen animal
> la presencia de residuos de medicamentos |N° Incumplimientos /N° UCR
veterinarios prohibidos en la normativa (Totales, por sector, grupo A)
vigente.
Detectar en los alimentos de origen animal
la presencia de residuos de medicamentos |N° Incumplimientos /N° UCR
3 veterinarios en cantidades que superen los |(Totales, por sector. Grupo
criterios establecidos en la normativa B1+B2)
vigente.
Detectar la presencia de residuos de otras
sustancias y contaminantes
4 medioambientales en los alimentos de N° Incumplimientos /N° UCR
origen animal en cantidades que superen (Totales, por sector, grupo B3)
los criterios establecidos en la normativa
vigente.
Adoptar medidas por parte de la autoridad |N° Medidas adoptadas/N°
5 competente ante los incumplimientos Incumplimientos (Totales, por tipo
detectados de medida y por sector)

* La Fuente para la obtencién de los datos es la aplicacién informatica ALCON
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ANEXO [: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacién comunitaria y nacional

N° Referencia Asunto

Reglamento (CEE) n°® 470/2009 del por el que se establecen procedimientos comunitarios para la fijacion
parlamento europeo y del consejo, de los limites de residuos de las sustancias farmacolégicamente
de 6 de mayo de 2009, activas en los alimentos de origen animal, se deroga el Reglamento

(CEE) 2377/90 del consejo y se modifica la Directiva 2001/82/CE del
parlamento europeo y el reglamento (CE) 726/2004 del parlamento
europeo y del consejo. (Los anexos del Reglamento (CEE) 2377/90
del consejo siguen vigentes a fecha de 20/11/2009)

Reglamento (UE) N° 37/2010 de la relativo a las sustancias farmacolégicamente activas y su clasificacién

Comision, de 22 de diciembre de por lo que se refiere a los limites maximos de residuos en los
2009, productos alimenticios de origen animal.
Reglamento (CE) 124/2009 de la que establece los contenidos maximos de coccidiostaticos e

Comisiéon de 10 de febrero de 2009 histomondstatos presentes en los alimentos como resultados de la
transferencia inevitable de estas sustancias en los piensos a los que
no estan destinadas.

Reglamento 1881/2006 de la por el que se fija el contenidko maximo de determinados
Comisiéon, de 19 de diciembre de contaminantes en los productos alimenticios

2006,

Decisién 97/747/CE, por la que se fijan los niveles y frecuencias de muestreo previstas en

la Directiva 96/23/CE del Consejo, con vistas al control de
determinadas sustancias y sus residuos en determinados productos
animales.

Decisién 98/179/CE por la que se fijan normas especificas relativas a la toma de
muestras oficiales para el control de determinadas sustancias y sus
residuos en los animales vivos y sus productos.

Decisién 98/460/CE por la que se aprueba el plan de control de residuos o sustancias
en animales vivos y sus productos para Espafia.

Decisién 2002/657/CE, por la que se aplica la Directiva 96/23/CE del Consejo en cuanto al
funcionamiento de los métodos analiticos y la interpretacién de los
resultados.

Decisién 2004/25/CE por la que se modifica al De 2002/657/CE en cuanto al

establecimiento de los limites minimos de funcionamiento exigidos
(MRPL) para determinados residuos en alimentos de origen animal.
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Decisién 2003/181/CE por la que se modifica la Decisién 2002/657/CE en cuanto al
establecimiento de limites minimos de funcionamiento exigidos (MRPL)
para determinados residuos en alimentos de origen animal.

Real Decreto 1749/1998, de 31 de por el que se establecen las medidas de control aplicables a

julio determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus
productos

Real Decreto 569/1990, de 27 de relativo a la fijaciéon de contenidos maximos para los residuos de

abril plaguicidas sobre y en los productos de origen animal

Real Decreto 109/1995, de 27 de sobre medicamentos veterinarios

enero

Real Decreto 157/1995 por el que se establecen condiciones de preparacion, puesta en el

mercado y utilizacién de piensos medicamentosos

Real Decreto 2178/2004 de 12 de por el que se prohibe la utilizacién de determinadas sustancias de
noviembre efecto hormonal y tireostatico y sustancias beta-agonistas de uso en
la cria de ganado

Se encuentra disponible en la pagina web de la AECOSAN.

2. Legislacién autonémica

CCAA N° Referencia Organismo Asunto

Catalufia Decreto 13/2007, de Departamento Plan de Vigilancia y Control de Residuos en
16 de enero de la Animales, Vegetales y alimentos en Catalufia
Presidencia (PRAVAXDOGC 4802, 18/01/07)

3. Acuerdos de los Organos de Coordinacién

En el seno de la Comisiéon nacional de coordinaciéon del Plan Nacional de Investigaciéon de Residuos se
han alcanzado acuerdos en aspectos que afectan al presente Programa de control los cuales se
detallan a continuacién.

ORGANO EN EL QUE

SE ACUERDA ACUERDO
Comisién nacional de 01/07/2012 Versién julio 2012 del Procedimiento de actuaciéon ante
coordinacién del PNIR resultados no conformes dentro del PNIR.
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ANEXO II: Diagrama de objetivos del programa

Objetivo de alto
nivel 2: Reducir
los riesgos
presentes cn los
alimentos, que
amenazan la salud
de las personas, a
niveles
razonablemente
posiblesy
aceptables.

Objetivo
estratégico 2.3:
Reducir en lo
posible y, en
todo caso a
niveles
aceptables, la
exposicion de
Ins
consumidores a
los riesgos
bioldgicosy
gquimicos
presentes en los
alimentos

3. PROGRAMAS DE CONTROL

m

v

Accidn:

Disefio y
ejecucion de un
programa de
control de
residuos de
medicamentos
veterinarios

Obijetivo general
del Programa 18:
Reducir la
aparicion de
riesgos vinculados
a lapresencia de
residuos de
medicamentos
veterinarios no
autorizados o en
niveles superiores
a los establecidos
en la normativa
vigente

Objetivo operativo 1: Realizar
toma de muestras y analisis
de acucrdo a una
programacion en base al
riesgo
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W

Objetivos operativos desde el

2. al 4: Detectar en los

alimentos de origen animalla

presencia de:
RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS
PROHIBIDOS EN LA
NORMATIVA VIGENTE

- RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN
CANTIDADES QUE
SUPEREN LOS CRITERIOS
ESTABLECIDOS EN LA
NORMAIIVAVIGEN I E

- RESIDUOS DE OTRAS
SUSTANCIAS Y
CONTAMINANTES
MEDIOAMBIENTALES EN
CANTIDADES QUE
SUPEREN LOS CRITERIOS
ESTABLECIDOS EN LA
NORMAIIVAVIGEN I E

Objetivo operativo 5:
Adoptar medidas por parte de
la autoridad competente ante
los incumplimientos
detectados
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Blogue IV: Campaas
de control de mercado

Introduccién

El objetivo general de las campafas es coordinar
los controles oficiales a nivel nacional en
determinados riesgos o sectores para realizar
una actividad de control oficial especifica
coordinada.

3. PROGRAMAS DE CONTROL

Se ha elaborado un procedimiento
AECOSAN_SGCAAPCO/AP-7/PNT- CAMPANAS DE
CONTROL: Procedimiento para la gestion de las
Camparias Nacionales de Control Oficial de
alimentos en el Mercado, aprobado en Comision
Institucional de 27 de mayo de 2015 donde se
desarrolla la gestién, disefio, presentaciéon de
resultados, medidas adoptadas ante
incumplimientos y conclusiones de las campafias
de control.

OBJETIVO ESTRATEGICO 2.4: Reducir en lo posible y, en todo caso a niveles
aceptables, la exposicion de los consumidores a los riesgos emergentes o
de especial preocupacion y dificultad de control

S R e oonn
=

aecosan

Procedimiento para la gestion de las

Campaiias Nacionales de Control Oficial de alimentos en el
Mercado

CAMPANAS DE CONTROL DE MERCADO
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http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/pncoca/AP-7_V0-PNT_Campanias_APROBADO_CI_MAYO_2015.pdf

4. REVISION DEL SISTEMA

4.REVISION DE LOS
SISTEMAS DE
CONTROL

a. Supervision del control oficial
b. Verificaciéon de la eficacia del sistema

c. Auditorias del control oficial

223



4. REVISION DE LOS SISTEMAS
DE CONTROL OFICIAL

INTRODUCCION

El objetivo principal del Reglamento 882/2004
es garantizar la calidad de los controles
oficiales efectuados para asegurar la aplicacién
correcta y eficaz de la legislacién alimentaria.
De hecho, en su articulo 4 establece que las
autoridades  competentes  garantizaran la
eficacia y adecuaciéon de los controles oficiales
de los animales vivos, los alimentos y los
piensos en todas las fases de la produccién, la
transformacioén y la distribucion.

En el marco global de la mejora continua y
siguiendo el ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Ach,
nos encontramos en la etapa de REVISION
(Check), fase en la que se evaltan los
resultados, = comprobando el grado de
cumplimiento de lo planificado y la eficacia del
sistema. Para ello se emplearan las técnicas de
supervision, verificaciéon de la eficacia vy
auditorias del control oficial.

Con este objetivo, en el Reglamento son
destacables dos menciones importantes:

Por un lado, en el articulo 4.6 indica
que las autoridades competentes
realizaran auditorias y, atendiendo al
resultado de éstas, tomaran las
medidas oportunas para asegurarse de
que estan alcanzando los objetivos del
Reglamento. En relacion con las
auditorias se desarrollé la Decisiéon de
la Comisién 2006/677/CE con el fin
de crear unas lineas directrices para
la ejecucion de estas auditorfas
indicando  “La  finalidad de los
sistemas de auditoria es verificar si
los controles oficiales (...) se aplican
de forma efectiva y si son adecuados
para alcanzar los objetivos de la
legislacion  pertinente  incluido el
cumplimiento de los planes nacionales
de control”.

Por otro, en su articulo 83 indica que
los Estados miembros deben disponer
de procedimientos para verificar la
eficacia de los controles oficiales
realizados.

4. REVISION DEL SISTEMA

En relacién con la verificacion de la eficacia, la
Decision 2008/654/CE, que establece
directrices para elaborar el informe anual,
establece en el punto 2 de su anexo que E/
proceso de recopilacion y andlisis de los datos
de control a los efectos del informe anual
podrd ayudar a los EEmm a revisar mds
facilmente la eficacia de sus sistemas de
control y podrd contribuir al desarrollo y la
mejora continua de sus sistemas de control”.
Este andlisis de datos se realiza mediante el
disefio de wunos objetivos dentro de los
sistemas de control y de unos indicadores que
permitan evaluar el grado de consecucién de
los objetivos mencionados.

En relaciéon con la legislacién alimentaria en el
marco del Reglamento mencionado, se debe
realizar por tanto una revision del sistema que
englobe la verificacion del cumplimiento y la
verificacion de la eficacia, y para poder realizar
estas verificaciones cada Estado miembro
puede definir las técnicas que considere
convenientes, teniendo en cuenta las dos
mencionadas que son preceptivas legalmente:
auditorfas y verificacién de la eficacia.

Ademés de estas dos técnicas para revisar la
eficacia y calidad de los sistemas de control
oficial, existe una técnica adicional que a pesar
de no encontrarse especificada en el
Reglamento, si ha sido mencionada en algunos
documentos no vinculantes bien de la Comision
Europea, bien de los Estados miembros. Se
trata de la supervision.

La supervision de los controles oficiales se
define como el conjunto de actividades
realizada por los niveles superiores jerarquicos
sobre los agentes de control oficial con el
objeto de valorar la correcta y eficaz
realizacion de sus funciones y la aplicaciéon de
la normativa comunitaria y nacional en materia
de seguridad alimentaria. Es decir, la
supervision es una técnica que permite realizar
verificacion del cumplimiento y la eficacia de
los agentes de control oficial, no del sistema
en su conjunto.
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Los resultados obtenidos mediante las
diferentes técnicas de revisién del sistema
ponen de manifiesto posibles areas de mejora,
lo cual permite reformular estrategias, modificar
objetivos y asignar recursos y por otra parte
impulsa a la participacién, compromiso y
motivacién a todos los niveles del sistema.

Por otra parte, aquellas acciones desarrolladas
por las autoridades competentes que pueden
contribuir a mejorar los sistemas de control

4. REVISION DEL SISTEMA

oficial pueden ser consideradas “Buenas
practicas”. A fin de que las buenas practicas
se difundan entre todas las autoridades
competentes podrdn ser comunicadas de
acuerdo con el mecanismo de difusiéon previsto
en el documento BUENAS PRACTICAS Y SU
DIFUSION incluido en el Documento marco de
los sistemas de auditorias del control oficial de
las CCAA-SF.

A continuacién se muestran, de forma resumida, algunas caracteristicas de las técnicas de

revision de los sistemas de control oficial:

SUPERVISION ~ VERIFICACION DE LA EFICACIA AUDITORIA
Verificacién del cumplimiento y | Verificacion del cumplimiento y | Verificar el cumplimiento,
Objeto de la eficacia individual eficacia del sistema de control | eficacia y adecuacién del
oficial sistema
Ciclo 3 Anual Ciclos de 5 afios con hitos Ciclos de 5 afios
Programacion anuales
Personal
encargado de Superior Jerarquico Equipo responsable del sistema Equipo auditor
realizarla
Elemento a Actuaciones de los agentes de Eficacia del sistema de control Eficacia global de k.)s planes y
. - - . programas del sistema de
estudiar control oficial/Servicios oficial .
control oficial
Muestreo de planes y
Todos los agentes del control Todos los planes y programas ) L
Cobertura . . programas mediante priorizacién
oficial de control oficial .
en base al riesgo
Método Procedimiento de supervisién Procedimiento de verificacién Procedimientos de auditoria
Supervisiones conformes/No Indicadores de cumplimiento y No conformidades
Resultados P de eficacia del sistema de Auditoria conforme/ no
conformes -
control oficial conforme
. Especificas de los agentes del Especificas y generales de los Globales de los planes y
Conclusiones =
control oficial planes y programas de control programas de control
Correcciones a nivel individual Ajustes en los. -)planes, Mejora en planes, programas,
programas,  organizacién y

Medidas adoptar

o colectivo

recursos

organizacién y recursos

Revision del sistema
Difusién de buenas practicas

En el marco de este PNCOCA 2016-2020, y en concreto dentro del ambito competencial

correspondiente a este apartado,

se han desarrollado documentos consensuados entre

AECOSAN vy las CCAA con el fin de establecer unos criterios comunes para el ejercicio de estas
técnicas de revision de los sistemas de control, que se incluyen a continuacién:
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5. INFORME ANUAL DE RESULTADOS

A. Supervisién del control oficial

Documento de orientacién para la supervision de los
controles oficiales

B. Verificacion de la eficacia del sistema

Documento de orientaciéon para el disefio de objetivos e
indicadores para la verificacién de la eficacia de los
sistemas de control oficial en el marco del plan nacional
de control oficial de la cadena alimentaria 2016-2020

Guia para la aplicacién practica del “Documento de
orientacién para el disefio de objetivos e indicadores para
la verificacién de la eficacia de los sistemas de control
oficial en el marco del plan nacional de control oficial de
la cadena alimentaria 2016-2020"

C. Auditorfas del control oficial

Documento marco auditorias del control oficial

226


http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/pncoca/DOC_SUPERVISION_version_imprimible.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/pncoca/DOC_ORIENTACION_OBJ_INDIC_version_imprimible.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/pncoca/GUIA_PRACTICA_APLICACION_VERIFICACION_version_imprimible.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/pncoca/0_DOC_AUDITORIAS_COMPLETO_version_imprimible.pdf

5. INFORME ANUAL DE RESULTADOS

5.INFORME ANUAL
DE RESULTADOS



5. INFORME ANUAL DE RESULTADOS

5. INFORME ANUAL DE RESULTADOS

El Sistema de control de establecimientos
alimentarios 'y alimentos producidos o
comercializados en el mercado
intracomunitario con repercusiones en
seguridad alimentaria es evaluado mediante
la realizacion de un Informe anual sobre los
resultados del control oficial, que se remite
antes del 1 de julio de cada afio siguiente a
la Comisién europea, tal y como establecen el
articulo 44 del Reglamento 882/2004 y la
Decisién 2008/654/CE de la Comisién.

Para la realizacion del informe, todas las
Administraciones Publicas implicadas en el
disefio y ejecucion de este Sistema de control
remiten a AECOSAN los datos relativos a los
controles programados, realizados y sus
resultados. La AECOSAN realiza la compilacién
de estos datos y elabora un informe de
andlisis de los mismos.

Los objetivos basicos del informe son
identificar las tendencias mediante el analisis
de resultados, evidenciar el grado de
cumplimiento de los programas, comprobar el
grado de incumplimientos por parte de los
operadores econémicos, describir las medidas
adoptadas ante incumplimientos de los
operadores  econémicos y formular las
observaciones que se consideren necesarias.

De acuerdo con el Articulo 18 de la Ley
17/2011 de seguridad alimentaria y nutricién,
el informe anual de la ejecucién del Plan
Nacional de Control Oficial de la Cadena
Alimentaria es remitido a las Cortes Generales,
a los efectos de informacién y control y se
pone a disposicién del plblico a través de la
pagina Web de AECOSAN.

El Informe Anual en lineas generales desarrolla los siguientes apartados:

Informe de Recursos humanos, técnicos y materiales:
- Cambios en las autoridades competentes y érganos de coordinacion.

- Cambios en el soporte juridico
- Recursos laboratoriales

- Soportes informaticos

- Procedimientos normalizados

- Planes de emergencia

- Formacién del personal.

Informe de los programas de control, sobre el cumplimiento general de los objetivos, que

incluye de forma pormenorizada:

- Controles oficiales realizados. Grado general de cumplimiento de la programacién del

control oficial

- Grado general de cumplimiento de la legislaciéon por los operadores econémicos
- Acciones para asegurar la eficacia del programa de control
- Conclusiones del programa de control: estado de desarrollo general del programa y

evolucion.

Informe de la revision del sistema de control:

- Conclusiones de caracter general.

- Propuestas de adaptaciéon del Sistema de Control.
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ANEXOS

ANEXO |: AUTORIDADES COMPETENTES

Ver archivo adjunto

Pinchar aquf para volver a 1.1. Autoridades competentes y érganos de coordinacién
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http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/pncoca/Anexo_I_Autoridades_Competentes.pdf

ANEXOS

ANEXO II: ORGANOS DE COORDINACION

Ver archivo adjunto

Pinchar aqui para volver a 1.1. Autoridades competentes y érganos de coordinacién
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http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/pncoca/Anexo_II_Organos_de_Coordinacion.pdf

ANEXOS

ANEXO llIl: DISPOSICIONES LEGALES

Ver archivo adjunto

Pinchar aqui para volver a 1.3. Soporte Juridico
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http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/pncoca/Anexo_III_Disposiciones_Legales.pdf

ANEXOS

ANEXO IV: SOPORTES INFORMATICOS

Ver archivo adjunto

Pinchar aqui para volver a 1.5. Sopoortes Informéticos
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http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/pncoca/Anexo_IV_Soportes_informaticos.pdf

ANEXOS

ANEXO V: PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS

Ver archivo adjunto

Pinchar aqui para volver a 1.6. Procedimientos normalizados
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http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/pncoca/Anexo_V_Procedimientos_documentados.pdf
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