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DE ESPANA DE SANIDAD DE SALUD PUBLICA

@ REGLAMENTO (CE) N° 178/2002

. Articulo 12 (Alimentos y piensos exportados)

» 1. Los alimentos y piensos exportados o reexportados de la Comunidad para ser
comercializados en paises terceros deberan cumplir los requisitos pertinentes de la
legislacion alimentaria, salvo que las autoridades o0 disposiciones legales o
reglamentarias, normas, coédigos de conducta y otros instrumentos legales vy
administrativos vigentes del pais importador exijan o establezcan respectivamente otra

COSa.
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Real Decreto 993/2014, de 28 de noviembre, por el que se establece el
procedimiento vy los requisitos de la certificacion veterinaria oficial para Ila
exportacion.

Objeto y finalidad
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BASE NORMATIVA

- ARTICULO 18 RD 993/20174. Medidas cautelares.

1.

La Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria podra, de manera cautelar,
limitar o impedir total o parcialmente la emision de certificados veterinarios de
exportacion en los siguientes casos:

a) La concurrencia de motivos sanitarios o de cualquier otro fendmeno o causa que pueda constituir un grave peligro
para la sanidad animal o de salud publica derivados de la exportacion de determinados productos en funcién de su
naturaleza o procedencia, comunicados por la autoridad competente en cada caso.

b) Lainclusiéon de establecimientos en una zona de proteccién o vigilancia, establecida en aplicacion de la normativa
vigente, en relacion con alguna enfermedad que guarde relacién epidemioldgica con el producto a exportar.

c¢) La sospecha fundada o la confirmacion, como resultado de los controles e inspecciones previstos en los articulos 15
o 16 o por cualquier otro motivo, del incumplimiento por parte del operador u operadores de alguno de los
requisitos exigidos para la exportacion o de la normativa nacional o de la Unién Europea.

d) La sospecha fundada o la confirmacion de que la documentacidn presentada por el operador para solicitar la
emision de certificados veterinarios de exportacion pendientes de emitir o ya emitidos, contiene informacién falsa o
incorrecta.

La medida se retirara cuando hayan desaparecido o se hayan corregido las causas
que la motivaron. En los casos previstos en los parrafos c) y d) se requerira a la
autoridad competente la emision de un informe oficial al respecto; ademas, cuando
proceda, se solicitara al establecimiento que aporte un informe especifico de
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TIPOS DE ACCIONES NORMATIVAS

- APERCIBIMIENTO: Advertencia de la Autoridad que, en caso de no subsanacion o
recurrencia, dard lugar a una propuesta de medida cautelar.

- MEDIDA CAUTELAR: Medida de proteccion basada en la limitacion o suspension
total o parcial de la emision de certificados veterinarios de exportacion. La falta
de respuesta ante una medida cautelar podra dar lugar a un expediente
administrativo y/o retirada de las listas de exportacion.

- RETIRADA DE LA LISTA: Retirada de establecimiento de lista especifica de un
pais tercero
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CCAA
ORIGEN DE LOS INCUMPLIMIENTOS

'NFggl\'\/"qum)Tb 1 CONTROLES ALERTAS RESULTADOS
ATt REGULARES CA RASEE /SCIRI INSATISEACTORIOS

DENTRO DE PNCOCA

VISITAS/AUDITORIAS
SUPERVISIONES REALIZADAS INCIDENCIAS EN REALIZADAS POR TERCEROS

POR SGSE DESTINO PAISES

MEDIDA CAUTELAR RETIRADA DE LA LISTA

APERCIBIMIENTO
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- Incumplimientos que derivan en acciones normativas son:

» Resultados microbioldgicos o quimicos desfavorables:
> Por control en destino- Listeria monocytogenes, Salmonella
> Por PNCOCA - residuos de medicamentos
» Incidencias en destino:
- Presencia de contenido en estomagos
> Lenguas con corte incorrecto - requisito de destino - Japon

» Condiciones de higiene de proceso y deficiencias
estructurales

» Destinar un producto a la exportacion sin disponer de
autorizacion en listas del tercer pais para el producto o
categoria especifico - hallazgo de auditoria PT o por
supervision
- Procesado de producto en dependencia no autorizada.

» No disponer de autorizacion de la actividad en el RGSEAA

» Deficiencias en el plan de autocontrol, PNCH
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- Incumplimientos mas frecuentes que derivan
en apercibimientos:

» Controles regulares de CA y supervisiones SGSE- deficiencias estructurales que no
comprometen la sequridad del producto, incumplimientos de legislacion europea,
deficiencias en implementacion PNCH

»  Reiteracion de informes de incidencias

- Incumplimientos mas frecuentes que derivan
en medidas cautelares.

v Incidencias en tercer pais por incumplimientos de requisitos de tercer pais.: Listeria
monocytogenes en paises de tolerancia cero (Corea del Sur, Singapur, China, Canada,
México, EEUU), residuos de medicamentos - doxiciclina en Canada

» Condiciones de higiene de proceso y deficiencias estructurales de entidad y
extension, control de plagas - en el marco de una visita de pais tercero tiene un
mayor impacto

v Destinar un producto a la exportacion sin disponer de autorizacion en listas del
tercer pais para el producto o categoria especifico - hallazgo de auditoria PT o por
supervision

v No disponer de autorizacion de la actividad en el RGSEAA

Deficiencias en el plan de autocontrol, PNCH
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SITUACION ACTUAL DE APERCIBIMIENTOS Y
MEDIDAS CAUTELARES

- Evolucion historica de APERCIBIMIENTOS

» 2015-2019 47 de Jos cuales 14 pasaron a MEDIDAS CAUTELARES
»  2020-2025 17 de los cuales 2 pasaron a MEDIDAS CAUTELARES

- Evolucion historica de MEDIDAS CAUTELARES

» 2015-2019 97
»  2020-2025 100

s Valor  seeees Precio ==== Volumen

El incremento de las exportaciones y empresas exportadoras
hace que estén sometidas a un mayor control por parte de los
terceros paises y, dependiendo del pais destino, una mayor
presion del control oficial.
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SITUACION ACTUAL DE APERCIBIMIENTOS Y
MEDIDAS CAUTELARES

- Situacion actual de APERCIBIMIENTOS - Actualmente nos encontramos con 4
apercibimientos abiertos

- Situacion actual de MEDIDAS CAUTELARES - En 2022 se deslistaron 4
establecimiento de listas de terceros paises a consecuencia de las auditorias de
terceros paises y de supervisiones de CA. Actualmente nos encontramos con 3
abiertas del ario 2021, 6 abiertas del anio 2022 y 2 abiertas en el afio 2023.

0 Incidencias, apercibimientos y

MC
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FLUJO DE COMUNICACIONES

- Apercibimiento - La SGSE emite el apercibimiento directamente al
establecimiento a través de la CA, en el se advierte de que /a no respuesta a

dicho apercibimiento dard lugar a la propuesta de una medida cautelar y se

informa de que las solicitudes de articulo 11 que presente el establecimiento
serdn desestimadas.

APERCIBIMIENTO

SGSE

MINISTERIO
DE SANIDAD
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FLUJO DE COMUNICACIONES

- Apercibimiento - Se envia una copia para la CA y otra para el establecimiento

SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD
DIRECCION GENERAL DE SECRETARIA DE EETADO
MNISTERIO oA =
DIRECCION GENERAL DE
MINISTERIO BTy

¢ DE SANIDAD

El pasad se notificd al establecimient

na incidencia a través de los Servicios Oficiales dl se solicitd . -

- . L N L s — E| pasad: e notificd al establecimient

informe de investigacion en inglés. Asimismo, se advirtié que el no cumplimiento del plazo L - . - -
tablecido motivaria | ‘o d ibimiento na incidencia a traves de los Servicios Oficiales s& solicito

establecido molivaria i emision de un apercibimiento. informe de i en inglés. Asimi se advirtio que el no cumplimiento del plazo

establecido motivaria la emisién de un apercibimiento.

Al no haber recibido respuesta a lo solicitado en el plazo establecido, se ha estimado
oportuno trasladar un apercibimiento al establecimiento como medida previa a la Debido a la no presentacion de Ia tacion tras varias ref jones del mismo. se

adopcién de medidas cautelares previstas en el articulo 18 del Real Decreto 993/2014. ladar un apercibi to al establecimi Am
an paso previo a la propuesta de adopcion de las

Adjunto se remite copia del escrito que ha side dinigido al eperader, donde se les informa cautelares previstas en el articulo 18 del Real Decreto 993/2014 por el que se establece
de las actividades de seguimiento que se llevaran a cabo desde la Comunidad Auténoma. el procedimiento v los reguisitos de la certificacion veterinaria oficial para la exportacion.

En caso de omisién al requerimiento trasladado en plazo y forma, esta Direccion General
En referencia a este asunto, la empresa dispone de un mes para presentar el informe wvalorara proponer la adopcion de una medida cautelar a la Direccion General de Sanidad
solicitado. Si transcurride dicho plazo la empresa continuara sin responder, en un de la Preduccion Agraria del Ministerio de Agriculiura, Pesca y Alimentacion.

enfogue progresive propondriamos la medida cautelar, como les habiamos anunciado.
Le informamos que el establecimiento dispone de un mes a partir de la recepcion de este

De acuerdo con los plazos establecidos, la Comunidad Auténoma debera emifir un escito, para presentar la d it licitada. Esta d tacién debe ser
informe final de evaluacién que serd revisado por esta Direccidn General, entregada a los Servicios Oficiales que evaluaran la idoneidad de las medidas, y remitiran
determinandose si procede cerrar el apercibimiento o se determina la adopcion de la a nuestra Direccion un informe prefiminar.

medida cautelar de suspensién de los certificados de exportacion prevista en el Real

Decreto 993/2014. Finalmente, se comunica que, en tanto en cuanto no se disponga de la evaluacién

favorable sobre el cumplimiento normativo, las solicitudes de autorizacion para la
exportacidn a tercercs paises serdn informadas desfavorablemente por esta Direccion
General, basandose en el historial de ir imi de la legiglacion por parte del
Madri establecimiento.
LA DIRECTORA GENERAL
Pilar Aparicio Azcarraga

Madri
LA DIRECTORA GEMERAL
Pilar Aparicio Azcérraga

ESTABLECI

MIENTO

DIRECTOR GENERAL DE §, UBLIC,
CONSEJERIA DE SALUD

cerencia o EENNENED
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- Medida cautelar: El acuerdo de medida cautelar puede ser emitido directamente
por el MAPA o por una propuesta de medida cautelar realizada por parte de /la
SGSE. Con la medida cautelar se produce una suspension total o parcial de /a
emision de certificados veterinarios dependiendo del incumplimiento.

PROPUESTA DE
MEDIDA

CAUTELAR

MINISTERIO
DE AGRICULTURA,

PESCA
Y ALIMENTACION \ '

MINISTERIO
DE SANIDAD

ACUERDO DE
MEDIDA CAUTELAR
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FLUJO DE COMUNICACIONES

- Medida cautelar: Desde la SGSE se envia copia de propuesta de medida cautelar
al MAPA y a los SVO. Desde el MAPA recibimos el acuerdo de medida cautelar

que es enviada a las CA.

}¢, MINISTERIO

Con fech_ se ha recibido un escrito de I_
N - s Conricos AdcronoQEEEED

relacién con la visita de inspeccién al establecimientof D con nuimero de
_ en el que nos informan que los inspectores de salud piblica han
detectado incumplimientos graves de la normativa comunitaria durante los confroles

oficiales realizados en la empres:

Teniendo en cuenta tal incumplimiento, esta Direccion General ha estimado preciso
comunicar al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion la necesidad de adoptar
medidas cautelares de suspension total de los certificados de exportacion de todos los
paises para el establecimient de
acuerdo con el articulo 18 del Real Decreto 993/2014. Esta medida se adopta de manera
adicional a las medidas que la Comunidad Auténoma pueda adoptar en el marco del
Reglamento (UE) N® 2017/625, sobre controles oficiales y otras actividades oficiales, para

que sean subsanados los incumplimientos.

Esta medida cautelar debera ser de aplicacion inmediata. La suspensién debera afectar a
la emision de los certificados de exportacién sefialados para la citada empresa tanto de
forma directa o indirecta por otra persona fisica o juridica por cuenta de la misma, o por
otras empresas, con independencia de su vinculacidn o asociacion empresarial o
comercial.

Firmado,
LA DIRECTORA GENERAL,

Pilar Aparicio Azcarraga

Propuesta de MC

DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA -
MINISTERIO DE AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTACION

| DE SANIDAD Do SENERALOE

DE AGRICUILTURA, FESCA
' ALMENTACION

ACUERDO DE MEDIDA CAUTELAR PREVISTA EN EL ARTICULO 18 DEL REAL
DECRETO 992014, DE 28 DE NOVIEMERE.

i D

Fecha: ver fecha de fima elecironica.

Vista la comunicacion recibida del Ministeno de Sanidad, esta Direccidn General,
teniendo en cuenta que:

Primero.- El citado Ministerio h i
se ha recibido un informe de con
i ﬁﬁ ﬁ ﬁﬁﬁr una caﬁla.r para el establecimi

donde se constata la existenca de
deficiencias de mantenimients de los locales y equipos, asi comeo de tipe higiénico-
sanitaric.

Teniendo en cuenta que se trata de um incumglimientc del Reglamento [CE} n®
8522004 del Pardamenio Europeo y del Consejo, de 28 de abril de 2004, relativo a la
higiene de los productos alimenticios, dicho Ministerio ha propuesio |a adopcion de la
comespondients medida cautelar.

Sagundo.- El articulo 18.1, letra ¢), del Real Decreto 203/2014, de 28 de noviembre, por
&l que se establece el procedimients y los requisitos de |a certificacion veterinaria oficial
para la exportacion, establecs que esta Direccidn General de Sanidad de la Produccién
Agraria podra, de manera cautelar, limitar o impedir total o parcialmente la emisidn de
certificados weterinarios de exportacion ante |a sospecha fundada o la confirmacian,
como resultado de los controles e inspecciones previstos en los articules 15 o 18 del
misme, o peor cualguier otro motive, del incumplimiento por parte del operador w
operadores de alguno de los requisitos exigidos para la exportacion o por la nomativa
nacional o de la Union Europea, siendo dicho precepio de aplicacion en funcion de lo
anteriormente expuesto.

De acusrdo con el ditimo parrafo del citado articulo 12.1, la medida se retirard cusndo
hayan desaparecido o se hayan comegido |as causas que |3 motivaron.

Por lo expuesta, ACUERDO |a adopeion de |a siguiente medida cautelar

Impedir totalments la emisidn de certificados weterinarios de exportacion d—
ipiento _con nimero de RGSEAA

solicitados por dicha empresa o que se refieran a pescado ¥ p
de pescado solicitades por empresas vinculadas o asociadas a la misma, o que se
soliciten por un tercerc en nombre de la misma o en nombre propio y que s= refieran a
pescado y productos de pescade de la meritada empresa, o de empresas vinculadas o
asociadas a la misma, hasta que se comprusbe gue han desaparecide las causas

Acuerdo de MC

) Alragrs, 13
WM HACAD
T puaTIo
[ QR e
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SEGUIMIENTOS DE ACCIONES NORMATIVAS

- Para que desde /a SGSE se emita el levantamiento del apercibimiento como
para la emision de la propuesta de /evantamiento de /a medida cautelar, es
necesario un informe favorable por parte de las Comunidades Autonomas
solicitando el levantamiento con /a verificacion de las medidas adoptadas por
el establecimiento. Estas medidas han de ser consistentes en el tiempo, el
establecimiento debe haber adoptado tanto medidas correctoras inmediatas
como medidas para evitar la recurrencia.

- Tanto el informe elaborado por el establecimiento como el informe de
verificacion emitido por la CA es revisado por esta Unidad. En caso de que
existan lagunas, se realizan reuniones con la CA y con la empresa para
informarles de cudles son las cuestiones que deben revisar.

- En el caso de paises con tolerancia cero a Listeria para productos RTE, es
necesario que se realice por parte de las Autoridades Competentes una
verificacion microbiolégica oficial.
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IMPACTO DE VISITAS REALIZADAS EN PROGRAMA DE
AUDITORIA

CO CCAA (PNCOCA)

Controles oficiales rutinarios
Actividades de supervision en

establecimientos

Controles

CONTROL ad hoc
CONTINUO S T

AUDITORIA

PT i~
— Supervision

periodica

de la AGE

Controles PROGRAMA DE AUDITORIA

derivados de DE ESTABLECIMIENTOS

incidencias

en destino EXPORTADORES
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IMPACTO DE VISITAS REALIZADAS EN
PROGRAMA DE AUDITORIA

- Se visitardan establecimientos que han tenido o que tienen apercibimientos o
medidas cautelares.

- Para estas visitas, en la preparacion de la auditoria de forma previa es
fundamental conocer los antecedentes, cudles fueron los motivos que dieron
lugar a las acciones normativas y cudles fueron las acciones implantadas por el
establecimiento para la subsanacion de los incumplimientos. Parte de /a visita se
deberd enfocar a la revision de las acciones correctoras, su implementacion y la
no reiteracion de los mismos incumplimientos.
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IMPACTO DE VISITAS REALIZADAS EN
PROGRAMA DE AUDITORIA

- Ademas los incumplimientos que se vean en la visita podra dar lugar a

apercibimientos o propuestas de medida cautelar dependiendo de la gravedad
de los mismos. Es necesario el conocimiento de requisitos normativos
especificos de terceros paises por parte del auditor.

APERCIBIMIENTO

PROPUESTA DE
MEDIDA
CAUTELAR




%%  GOBIERNO MINISTERIO DIRECCION GENERAL
Q DEESPANA DE SANIDAD DE SALUD PUBLICA
2

IMPACTO DE VISITAS REALIZADAS EN
PROGRAMA DE AUDITORIA

- No es bueno hacer una medida cautelar en el marco de /a visita de un tercer
pais, esto genera desconfianza en el sistema de control al tercer pais.

- En las dltimas auditorias hemos tenido perdida de prelisting, en estas visitas se
establecieron medidas cautelares en varios establecimientos.
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SUPUESTO PRACTICO N° 1- Incidencia en
destino

RV: MFDS/AVISO DE RECHAZO DE PRODUCTOS CARNICOS PROCESADOS ESPANOLES

@ seguimiento. Completada el martes N ENEGGNGD
Respondio a este mensaje < (i NENENGEGED

Haga clic aqui para descargar imagenes, Para ayudarie a proteger su confidencialidad, Outlook ha impedido |a descarga automatica de algunas imagenes en este mensaje

TS 23 23 9 AI™ § TR 23 pdf BORDER REJECTION NOTIFICATION ocx Health certificat ARG
X - - A -
we | 251 KB m 233 KB w | AMB

t, BorRDER REJECTION NoTIFCATION) oo - Health certificat (D o : AH| QA YR 7| B SRS AR =AW E pdf z
m 234 KB ws ] 4 MB o 100 KB

Buenos dias,
Nos han llegado estos rechazos en frontera en Corea del Sur por presencia de Listeria.

Os pedimos que habléis con los SVO de SP de las CCAA afectadas para llevar a cabo una investigacioén y si lo veis oportuno podemos aplicar medidas cautelares, como a otras empresas que ya tenemos por
Listeria.

Un saludo y buen dia,

Area de Exportacion Animal
Subdireccion General de Acuerdos Sanitarios y Control en Frontera
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion

'_;] Haga clic squi con &l botdn secundario o mantenga pulsado pars descargar
Imaganas. Para ayudar a proteger & confidencialidad, Outlock evitd & descarga
automabca de esta imagen de Internet.
hitps://www.mapa.gob.es/es/sstema/includes/cabecera/logo-mapa_temn30-
283544 jpg
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SUPUESTO PRACTICO N° 1

RE: MFDS/AVISO DE RECHAZO DE PRODUCTOS CARNICOS PROCESADOS ESPANOLES
D Mensaje reenviado NG

--Jropucsta medida cautela/NTTDENDWNNIER - \MAPA pdf @ opuesta medida cautelari D - 1A FA. pdf
POk PE

199 KB 200 KB

Buenos dias.

En seguimiento a esta correo, os remitimos la propuesta de medida cautelar para los establecimientos implicados en la incidencia en destino.

Un saludo,

Area de Exportaciones
DG de Salud Publica

ol B GOMERNO  HINSTERIO
b T DEESPANA  DESANIDAD
& a

Informe y plan de accién de - rclacion con Listeria monocytogenes detectada en Corea del Sur.

@ sequimiento. Completada el martes S EGD
Respondid a este mensaje _

Scan.pdf ; _pdf } § informe_de_corea_del_surzip
PO Lo

417 KB 294 KB il 8MB

Buenos dias, remitimos informe y plan de accién de medidas correctoras del establecimiento( I - rclacion al incidente de Listeria en Corea del Sur.,

Tanto el informe como el plan de accién nos parecen deficientes , pero le hemos pedido reiteradamente a la empresa subsanaciones y no conseguimos que lo elaboren de manera mds completa. Dado que
el tiempo pasa hemos decidido envidroslo para vuestra valoracion.
Un saludo.
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SUPUESTO PRACTICO N° 1

- Tras varios intercambios de correos con la CA, el establecimiento no responde
a la elaboracion de un informe mas exhaustivo. En este impase de tiempo, las
Autoridades Coreanas indican su intencion de realizar una visita a los
establecimientos de nuestro pais estando este en su listado.

- Realizada una investigacion por los SVO de /a CA, se comprueba que el
producto rechazado fue procesado en una planta no autorizada para Corea de/
Sur pero enviado desde /a planta autorizada.

- En este caso se solicito la retirada de ambos establecimientos de /la lista de
Corea del Sur.

Propuesta de retirada de listas empresam
reuur-prmmus:d re:raL1~3DF .
ne | 81KB

Buenos dias:

Co teniamos una medida cautelar impuesta por deteccion de Listeria en Corea del Sur en—. Hasta la fecha los informes de acciones
correctoras no estaban siendo satisfactorios y teniendo en cuenta la visita, requerimos a la Comunidad Autdnoma nos emitiera un informe consistente porque las medidas de la empresa carecian de concrecidn.
Tras nuestro escrito técnicos de Servicios Centrales y Prl::\.rinciale— fueron al establecimiento y encontraron el hallazgo que el producto habia sido loncheado en otra Emples_
que no tiene la actividad PP-RW en la lista de Corea del Sur. En sintesi N ) upone un punto grave
respecto a los requerimientos del Corea del Sur al procesar producto en un establecimiento que no tiene la actividad autorizada en la lista del pais tercero. Las actuaciones que han llevado a cabo estos
operadores tienen implicacidn en la marca de identificacién que habrd que averiguar y asimismao, tienen implicacién en la nulidad de las acciones correctoras que nos propusieron para Listeria. La hipdtesis

planteada por la empresa de una mala manipulacidn por parte de un operador es de escasa "solvencia” y tras tener esta informacidn somos conscientes que la causa de la contaminacidn es seguro una

migracion del microorganismo del area de fresco al area RTE por transito de personas y de equipos hipdtesis mas frecuente en establecimientos que tienen las actividades SH, CP y PP como es el caso del
establecimientdii D 0-sde nuestra Unida“ﬁmos a abrir un expediente informativo y no descartamos proponer medidas adicionales a la retirada de Corea

del Sur.
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SUPUESTO PRACTICO N° 2- Control regular de
la CA

- Los SVO de la CA en uno de sus controles regulares detectan incumplimientos
de la implementacion del PNCH. Los Servicios Centrales de la CA nos informan del
incumplimiento y proponen un apercibimiento al establecimiento.

apercibimiento de medida cautelar 4 IEGEGED

© sequimiento. Completada _
Respondié a este mensaje n:_

J.] Apercibimiento PNCH.pdf
e | 265 KB

Buenos dias,

En relacién con las medidas cautelares previstas en el articulo 18 del RD 993/2014, le informo que en los controles regulares < - -~ dctectado

incumplimientos en la implementacion del PNCH y se ha requerido a la empresa que adopte las medidas para corregir las no conformidades.

Considerando que este establecimiento estd incluido en la lista de establecimientos autorizados para exportar a Brasil, Chile, Sudéfrica, Nicaragua y Filipinas y que los incumplimientos constatados también
forman parte de los requisitos exigibles para la exportacién de algunos de estos paises, les informamos de la circunstancia con propuesta de apercibimiento de medidas correctoras.

Saludos,
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SUPUESTO PRACTICO N° 2- Control regular de
la CA

Desde la SGSE comprobamos en qué listas se encuentra autorizado dicho
establecimiento y revisamos los procedimientos de cada pais para el que estd

autorizado
U5 EXPORTACION A BRASIL
somtecon cenem INFORMACION ESPECIFICA — PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE
ESTABLECIMIENTOS PARA LA EXPORTACION DE PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL
RESUMEN DATOS OBTENIDOS DE LAS BASES DE DATOS DE LA SGSE*
DE LA EMPRESA: DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO

La informacioén recogida en esta Nota Informativa es complementaria a lo descrito en el
“Procedimiento de solicitud de inclusiéon en listas de establecimientos autorizados para
exportar productos de origen animal destinados al consumo humano a terceros paises”, !

o= |o|o|o]e |«

Criterios aplicables para la autorizacion y documentacion a tramitar

€} CEXGAN P .

P

- Disponer por escrito y aplicar un Programa Normalizado de Control de la Higiene (PNCH]
conforme al “Documento de directrices para la elaboracion, aplicacion y mantenimiento de
PNCH dirigido a operadores” disponible

-

—— -
S===k
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SUPUESTO PRACTICO N° 2- Control regular de
la CA

- Desde la SGSE se emite un apercibimiento al establecimiento, paso previo a la
adopcion de medidas cautelares, estableciendo plazo para su subsanacion.

Con fecha (N f.: notificado por parte de la Comunidad Auténoma el
informe con las no conformidades detectadas en el establecimiento

durante la auditoria llevada a cabo
por los Servicios Veterinarios Oficiales de la Comunidad Auténoma el dia

poner de la evaluacidn realizada por los Servicios Veterinamd
tomprobar gue existen no conformidades en la implantacién del Programa Normalize®
del Control de la Higiene y teniendo en cuenta que el establecimiento incumple uno de Io

Incumplimiento detectado

requisitos para exportar a Filipinas y Brasil, se ha estimade oportuno trasladar un
apercibimiento al establecimiento como medida previa a la adopcion de m
: previstas en el articulo 18 del Real Decreto 993/2014.

Comielare

Conforme a ese articulo, esta Direccion (General puede proponer a la Direccién General
de Sanidad de la Produccion Agraria del Ministerio de Agricultura, Pesca, Alimentacidn y
Medio Ambiente, la suspension en la emision de ceriificados de exportacion a terceros
paises cuando concurran incumplimientos, por parte del operador, de los requisitos
exigidos para la exporiacion o de la normativa nacional o de la UE. En funcién de los
requerimientos incumplidos, la propuesta de suspensién puede implicar la restriccion en
la emision de certificados especificos a determinados paises, o la suspensién en la
emision de certificados genéricos.

. B e ' " . \\
acciones correctoras e informar a los Servicios Veterinarios Oficiales para su evaluacion
en el plazo de un mes. La Comunidad Auténoma deberd emitir un informe final de
evaluacion de implantacion de las medidas que sera revisado por esta Direccion General

Plazo

Finalmente, se comunica gque, en tantc en cuantc no se cumpla lo requerido, las
solicitudes de autorizacion para la exportacion a terceros paises seran informadas
desfavorablemente por esta Direccion General, basandose en el historial de
incumplimiento de la legislacion por parte del establecimienta.

Firmado electronicamente.
LA DIRECTORA GENERAL,

T~ -
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SUPUESTO PRACTICO N° 3- Auditoria del
establecimiento por Autoridades del tercer
pais

- Durante /la visita a un establecimiento por la Autoridades de un tercer pais
detectan condiciones estructurales de instalaciones inadecuadas y estado
higiénico deficiente.

- En el mismo momento de /a auditoria que fueron detectadas estas
desviaciones, el técnico de SGSE que acomparniaba a los auditores activo
“CODIGO ROJO” y se emitio una propuesta de medida cautelar al MAPA
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SUPUESTO PRACTICO N° 3- Auditoria del
establecimiento por Autoridades del tercer

f"‘h’} ﬁcﬂgg DE ESTADO
WY . MINISTERIO .

181 DE SANIDAD BIRECCION BENERAL 06
e

e

Con fecha N -~ moivo de la visita oficial de las autoridades de
G -- (: =sicado una visita de awditoria al establecimiento
G o o o o
comprobar el cumplimiento de los requisitos de autorizacion para la exportacion <P
asi coma wverificar &l cumplimiznto da los requisitos normiativos que |2 son de aplicacian

como establecimiento autorzade para exportar a pafses tercenos.

Durante la auditoria se puso de manifiesto que las condiciones estructurales de las
instalaciones de la planta de procesado (PP) no son adecuadas y el estado higiénico
sanitaric de la industria es deficientz, por lo gue se ha concluido que el citado
establecimients incumple la normativa europea de aplicacion (Reglamento (CE) n®
8522004 relativo a la higiene de los productos alimenticios y Reglamenio (CE) N
E53/2004 por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de

a— Al ser incumplimiento de la

g ——. / legislacion europea, se propone

cautelares de suspension de |a emisién de los certificados de exportadion a terceros Ia SuspenSK,)n total de IOS

paises conforme al articulo 18 del Real Decrsto 8032014 por el que se establece =l
procedimiento y los requisitos de |a certificacion veterinara oficial para la exportacion.

certificados de exportacion a
terceros paises

Lo que le traslado para su conocimiento y efectos oportunos.

marid, A

LA DIRECTORA GENERAL

Filar Aparicio Azcarraga

DIRECTOR GEMERAL DE SAMNIDAD DE LA PFtDDUDCIé!i AGRARIA
MINISTERIO DE AGRICULTURA, PESCA YALIMENTACION
AN VN NN R .
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SUPUESTO PRACTICO N° 3- Auditoria del
establecimiento por Autoridades del tercer

En el informe de auditoria emitido por el tercer pais dictamino un resultado
desfavorable para este establecimiento, siendo deslistado por el tercer pais
de la lista de establecimientos autorizados.

Para la propuesta de levantamiento de la medida cautelar para el resto de
paises, la CA debe verificar la subsanacion de los incumplimientos que
dieron lugar a la medida cautelar e informar a esta Unidad mediante un
informe de verificacion oficial.

Desde esta Unidad, se realizan investigaciones de forma periodica, a través
de CEXGAN, para comprobar que los establecimientos con medidas
cautelares abiertas no estan realizando operaciones de exportacion. En caso
de detectar operaciones de exportacion, se informa al MAPA.




%%  GOBIERNO MINISTERIO DIRECCION GENERAL
DE ESPANA DE SANIDAD DE SALUD PUBLICA
. 2

SUPUESTO PRACTICO N° 4- Auditoria del
establecimiento por Autoridades del tercer
pais

- Durante la visita a un establecimiento por la Autoridades de Corea del Sur, los
auditores detectan que un establecimiento no dispone de la actividad en el

Registro Europeo para reenvasar ‘“tripa fresca’. El establecimiento disponia de /a
categoria PP (st).

Segundad Simentana /| Registro Sanitano Establedmientos Autorizados segun normas UE

Establecimientos Autorizados segin Normas UE / Spanish Companies Authorised to Operate in the EU

Lyuda

Buasqueda / Search

Razon Social / MN* RGSEAA [/ . !
Name: Approval N°:



https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_ue_js.jsp

GOBIERNO MINISTERIO DIRECCION GENERAL
DE ESPANA DE SANIDAD DE SALUD PUBLICA

SUPUESTO PRACTICO N° 4- Auditoria del
establecimiento por Autoridades del tercer pais

Establecimientos Autorizados segin Normas UE / Spanish Companies Authorised to Operate in the EU

Categorias Especies de la Categoria Otros Detalles TSE Feed ban

Lonja A Aves Productos de sangre BLD Mataderos NO RUMIANTES
CC Centro de recogida B Bovino mp Productos carnicos Mataderos PORCING ¥ RUMIANTES,
CP  Sala de despiece C  Caprino E:{taa-::tcus de carne I W ":"UT‘:'{;RIZADD? de decoi

; 7 pap productos en polvo Mataderos, salas de despiece u otros

s ?én’g:%eg:ﬁ ‘i;g%i:ursl&rc:rsnéﬁggpareessaéque :5 :aagom-:urfos dervados de carne ABR establecimientos NO RUMIANTES

actividad) vine st Estémagos, vejigas = Mataderos, salas de despiece u otros
DC  Centro de expedicién P Porcino intestinos tratados establecimientos RUMIANTES,

: S Solipedos A Ancas de rana AUTORIZADOS
EPC Centro de embalaje
Mamiferos terrestres de granja distinte de | sn  caracoles

FFPP Establecimiento de productos de la fG los ungulados domésticos
pesca frescos
R Ratidas

FV  Bugue factoria A A vest
Establecimiento de tratamiento de WA AVES SHIVESIIES

GHE  57a wL Lagoforfos silvestres

LEP Establecimiento de hueve liquide wU Ungulades silvestres

MM Establecimiento de carne picada Mamiferos terrestres silvestres distintos
Establecimiento d dos d wis de los domésticos ungulados silvestres v

Mp S AJIECIMIENto de preparades de lagoformos silvestres

MEM Establecimiento de carne separada
mecanicamente

PC Centro de depuracidan
PP Establecimiento de transformacidn

RW F
SH Matadero
WM Mercados mayoristas

ZV  Bugue congelador
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SUPUESTO PRACTICO N° 4- Auditoria del
establecimiento por Autoridades del tercer
pais

- En el mismo momento de la auditoria que fueron detectadas estas
desviaciones, el técnico de SGSE que acomparniaba a los auditores activo
“CODIGO ROJO” y se emitio una propuesta de medida cautelar al MAPA
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SUPUESTO PRACTICO N° 4- Auditoria del

establecimiento por Autoridades del tercer pais

SECRETARIA DE EETADO
DE BANIDAD

 # MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
;g_ﬁ*& DE SANIDAD SALLD PUSLICA

i

e ——— e En este caso, en la propuesta de

e e suspension de certificados se hiz6 de

para poder realizar dicha actividad, estando sdlo autorizado para la actividad PP (ST).

forma especifica para el producto
- esta Direccion General ha estimado preciso comunicar al Ministerio de q ue nO pOd Ila.n eXpO rtar

Agricultura, Pesca y Alimentacion la necesidad de adoptar medidas cautelares de
suspension total de los cerificados de exportacion de tripa fresca (no tratada) para el

establecimicnt I - nimcro do RGSEAA

G- .- con e articulo 18 del Real Decreto 993/2014.

Teniendo en cuenta que &3 un incumplimiento de la normativa eurcpea vy de la nomnativa

Esta medida cautelar debera ser de aplicacion inmediata. La suspension debera afectar a
la emigion de los cenificados de exportacion para la citada empresa tanto de forma
directa o indirecta por ofra persona fisica o juridica por cuenta de la misma, o por ofras

empresas, con independencia de su vinculacion o asociacion empresarial o comercial.

LA DIRECTORA GENERAL,

Pilar Aparicio Azcarraga

DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCI@N AGRARIA —
MINISTERIO DE AGRICULTURA Y PESCA, ALIMENTACION ¥ MEDIO AMBIENTE

N
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SUPUESTO PRACTICO N° 4- Auditoria del
establecimiento por Autoridades del tercer

En el informe de auditoria emitido por el tercer pais dictamino un resultado
desfavorable para este establecimiento, siendo deslistado por el tercer pais
de la lista de establecimientos autorizados.

Para la propuesta de levantamiento de la medida cautelar para el resto de
paises, la CA debe verificar la subsanacion de los incumplimientos que
dieron lugar a la medida cautelar e informar a esta Unidad mediante un
informe de verificacion oficial. En este caso, la CA emitio un informe
favorable en el que se informaba de la autorizacion de la actividad RW en el

Registro.
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SUPUESTO PRACTICO N° 4- Auditoria del

establecimiento por Autoridades del tercer pais

5-5‘1'}-} DE BANIDAD
& #" DRECCION QENERAL DE
T Bl MINISTERIO SALLD PUBLICA
q MF, | DE SANIDAD
i

En relacidn con el acuerdo de medida cautelar recibide =l dl'_

segun el articulo 18 del Real Decreto 933/2014 por &l que se procedia a impedir la
emision de certificados veterinarios de exportacion de iripa fresca (no tratada) para el
establacimis con nimero
- o por otra persona fisica o juridica por cuenta de la misma o de
empresas vinculadas o asociadas a la misma; se comunica que se ha recibido
informe FAVORABLE de los Senicios Veterinarios Oficiales de la Consejeria de

sanidad o/ D

Por ello, desde esta Dirsccidn General se propone el levantamients de la medida
cautelar establecida para los productos que procedan de este establecimiento.

Lo que s& comunica para los efecios oportunas.

LA DIRECTORA GENERAL,
Pilar Aparicio Azcaraga

DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCI('JP'I AGRARIA —
MINISTERIO DE AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTACION

PROPUESTA DE LEVANTAMIENTO DE MC

CRETARIA GENERAL %

GRICULTURA, ¥ ALMENTAOON
MIMISTERIO RECOON CENERAL D SANDAD
DE AGRICULTURA, PESCA PRODIMCCIOMN AGRARIA

Y ALIMENTACION

ACUERDO DE LEVANTAMIENTO DE MEDIDA CAUTELAR PREVISTA EN EL
ARTICULO 18 DEL REAL DECRETO 993/2014, DE 28 DE NOVIEMBRE, RESPECTO
D

Interesada: (D

Fecha: ver fecha de fima electronica.

Vista la comunicacion recibida del Ministeno de Sanidad, esta Direccidn General,
teniendo en cuenta que:

Primero.- El citado Ministerio notificé que con fechw
visita de las Autoridades Coreanas al establecimiento

G -1 nimeo de CEENED - compobo que
elaboraban fripa fresca (cular) para proveer a ofro establecimiento. Conforme al
RGSEAA, este establecimiento no se encuentra autorizado para poder realizar dicha

actividad, estando sdlo autorizado para la actividad PP (ST).

Teniendo en cuenta que se trataba de un incumplimiento de la nomativa europea y de
la normativa coreana, se adoptd, como medida cautelar, de acuerdo con el articulo
18.1, letra c), del Real Decreto 993/2014, de 28 de noviembre, por el que se establece
&l procedimiento y los requisitos de la certificacion veterinaria oficial para la exportacion,
la de impedir totalmente la emisidn de certificados veterinarios de exportacion de tripa

fresca (no tratada) solicitados por la empmaﬂ
e

q o que se refiferan a tripa fresca (no tratada) solicitados por
empresas vinculadas o asociadas a la misma, o que se solicitaran por un tercero en
nombre de la misma o en nombre propio y que se refirieran a tripa fresca (no tratada) de
la meritada empresa, o de empresas vinculadas o asodadas a la misma.

Segundo. — Se ha recibido el informe FAVORABLE de los Servicios Veterinarios
Oficiales de la Consejeria de Sanidad d

Por lo expuesto, ACUERDO

Dejar sin efecto la medida cautelar de impedir totaimente la emision de certificados
veterinarios de exportacion de tripa fresca (no tratada) solicitados por la emn 5:-

0 que se refireran a
tripa fresca (no tratada) solicitados por empresas vinculadas o asociadas a la misma, o
que se solicitaran por un tercero en nombre de la misma o en nombre propio y que se

ACUERDO DE LEVANTAMIENTO DE MC
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GOBIERNO MINISTERIO DIRECCION GENERAL
DE ESPANA DE SANIDAD DE SALUD PUBLICA

SUPUESTO PRACTICO N° 5- Reiteracion de
incidencia en destino

Tenemos un rechazo de Corea del Sur, por presencia de Listeria en embutidos
crudo-curados loncheados. Es la segunda incidencia con medida cautelar en
menos de un ano.

Es un establecimiento reenvasador donde se realiza el loncheado y envasado de
producto carnico procedente de otros proveedores

La CA nos envia informe de verificacion con los resultados del muestreo oficial
y con las medidas adoptadas por la empresa.

En el informe, el establecimiento propone una segregacion de proveedores
autorizados para paises Listeria cero y para otros paises.

Las debilidades vistas en este punto es que a los proveedores para otros paises
no les solicitaba el compromiso de listeria cero, habiendo un alto riesgo de que
la Listeria entrase en el entorno RTE

La medida cautelar no ha sido levantada.
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MUCHAS GRACIAS

exportacionsanidad@sanidad.gob.es

PRESENTACIONES y EXAMENES DISPONIBLES

https:/ /www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/controlOf
icial/formacion/ProgramaAuditoria/ProgramaAuditoria.htm
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