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A. INTRODUCCION

Un buen sistema de trazabilidad debe, junto con los sistemas de autocontrol de las empresas,
permitir, en caso de aparicion de problemas, dar respuesta @pida, mediante informacion
veraz, alas siguientes preguntas:

v' ¢Qué ha ocurrido?

v' ¢Qué productos se identifican como expuestos a las circunstancias adversas?

v' En su caso, ¢qué materias primas han contribuido al problema?, ;Quién y cuando me las
suministro?

v' ¢Cud hasido € destino de los productos afectados 0 sospechosos?

v

Para dar respuesta a parte de estas preguntas, la empresa alimentaria dispone de una
herramienta que es el sistema de trazabilidad, y corresponde a las autoridades de control

oficia verificar que se estd aplicando correctamente por la empresa aimentaria y que se
alcanza € objetivo perseguido, que no es otro que lograr una respuesta rapida, eficaz y veraz
ante la aparicion de problemas

La obligatoriedad de la aplicacion de un sistema de trazabilidad para todas las empresas
alimentarias y de piensos surge, de forma general, del articulo 18 del reglamento (CE) N°
178/2002 del Parlamento Europeo y del Consgo, de 28 de enero de 2002, por e que se
establecen los principios y requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria, articulo en vigor desde e afio 2002 pero aplicable desde € 1 de enero
de 2005.

Ademés de este Reglamento, y también con caracter horizontal, determinados aspectos
relacionados con el sistema de Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC) y la
trazabilidad son contemplados en los Reglamentos publicados y conocidos como “Paquete de
Higiene”, en el real decreto 1801/2003 de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los
productos, y en € real decreto 1808/1991, de 13 de diciembre, que regula las menciones o
marcas que permiten identificar €l lote a que pertenece un producto alimenticio.

Findmente, y a la hora de la aplicacion del sistema de trazabilidad por las empresas
alimentarias y de piensos, asi como para la realizacion de los controles por las Autoridades de
Control Oficial, es preciso tener también en cuenta la contribucion de la informacion de las
disposiciones de carécter sectorial que sean de aplicacion.

Por su parte, el Reglamento (CE) N° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consgo, de 29
de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud y
bienestar de los animales establece, en su articulo 8.1 que “los controles oficiales efectuados
por las autoridades competentes se llevaran a cabo de acuerdo con procedimientos
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documentados. Estos procedimientos contendran informacién e instrucciones para el
personal que realice los controles oficiales...”

A pesar de la extensa legislacion existente, no existe ninguna disposicion legidativa que, con
caracter general, defina con exactitud de qué manera se ha de disefiar e implantar €l sistema
de trazabilidad en las empresas alimentarias y de piensos. A su vez, las guias de caracter
general o sectorial que se han elaborado sirven, como su propio nombre indica, de guiay no
sustituyen la decision que cada empresario aimentario debe tomar a la hora de instaurar el
sistema de trazabilidad en su empresa alimentaria, teniendo en cuenta sus propias
peculiaridades.

Por otro lado, hay que recordar que las obligaciones de la empresa alimentaria en materia de
trazabilidad no deben verse desde una perspectiva aislada y deben ser objeto de una visiéon
integradora de todas las obligaciones y responsabilidades que se establecen, tanto para la
empresa como para los productos alimenticios, en la legislacion comunitaria y naciona en
materia directa o indirectamente relacionada con la seguridad aimentariay en particular, ala
aplicacion del articulo 19 del reglamento (CE) n° 178/2002 y a la obligacion de tener
instaurado un sistema de autocontrol eficaz.

Las tareas de control oficial deberan abordar |os tres aspectos fundamentales del mismo:

1 Estudioy valoracién de los documentos correspondientes a:
a) Definicion de agrupacion e informacion de productos, de los registros de las tres fases
de trazabilidad y de plazos de mantenimiento de registros.
b) Documento de verificacién del sistema de trazabilidad con inclusion de la velocidad
de reaccion
2 Comprobacion in situ (registros, productos,....) de si € sistema que se sigue es el que
figura escrito enla documentacion.
3 En caso necesario, ejecucion con la empresa alimentaria de un supuesto préctico.

Este documento tiene su utilidad para € establecimiento de procedimientos homogéneos para
el control oficial de laaplicacion del sistema de trazabilidad en la empresa alimentaria en todo
el territorio nacional. Para su redaccion han sido contempladas, ademas de las disposiciones
legales de aplicacion en la materia, determinados documentos que, sin tener carécter
vinculante, han sido consensuados con la finalidad de servir de guia para la aplicacion del
sistema de trazabilidad, tanto a nivel nacional como de la Union Europea. Entre estos
documentos se encuentran |os siguientes:

» Guia para la aplicaciéon del sistema de trazabilidad en la empresa agroalimentaria,
editada por la Agencia Espariola de Seguridad Alimentaria.

» Conclusiones del Comité Permanente de la cadena Alimentaria 'y de Sanidad Animal
sobre Orientaciones acerca de la aplicacion de los Articulos 11,12,16, 17,18,19y 20
del Reglamento (CE) n° 178/2002 sobre legidlacion alimentaria
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B. AMBITO DE APLICACION DEL REQUISITO DE TRAZABILIDAD
EN LA EMPRESA ALIMENTARIA

La primera cuestion que se hace respecto al ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n° 178/2002,
se identifica con las preguntas:

¢Quién debe tener implantado un sistema de trazabilidad? y, en consecuencia, ¢a quién deben
las Autoridades competentes en materia de seguridad alimentaria controlar oficialmente la
eficacia de su sistema de trazabilidad?:

De acuerdo con lo establecido en € propio Reglamento (CE) n° 178/2002 y; en particular, en su
articulo 2.3.1 latrazabilidad no ser exigiblea

v Laproduccion primaria para uso privado
v La preparacion, manipulacion o almacenamiento domésticos de alimentos para
CONSUMO Propio.

Por el contrario, latrazabilidad sera exigible atodas las empr esas alimentarias gue participan en
cualquiera _de las actividades gue concurren _en la produccion, la transformacion vy la
distribucién de alimentos, los piensos, los animales destinados a la produccion de alimentos y de
cualquier otra sustancia destinada a ser incorporada en un alimento o un pienso, o con probabilidad
de serlo. (Ver art. 18.1 y definiciones de “produccion, transformacion y distribucion™)

En relacion con € ambito de aplicacion, existen varias situaciones a tener en cuenta, como Sson:

a  Venta o suministro directo al consumidor por cualquier eslabén de la cadena alimentaria,
incluido & productor de aimentos. El reglamento excluye la necesidad de tener sistema de
trazabilidad hacia delante cuando los productos son puestos a disposicion del consumidor
final. No obstante, y aunque en la venta a directa a consumidor fina no sea imperativa la
identificacion de la persona fisica a la que se ha suministrado €l producto, si es de aplicacién
el resto de los aspectos referentes a la trazabilidad en esta transaccidén comercial (ver apartado
de trazabilidad hacia delante).

b) Importacion: Segun se especificaen e capitulo V del documento “orientaciones acerca de la
aplicacion de los articulos 11, 12, 16,17, 18, 19y 20 del reglamento (CE) n° 178/2002 sobre
la legidacion alimentaria general”, “las disposiciones de trazabilidad de la legislacion
alimentaria general no tienen efecto extraterritorial fuera de la UE. Este requisito abarca a
todas las etapas de la produccién, la transformacién y la distribucién en la UE, a saber,
desde el importador hasta el nivel del comercio al por menor” . Por €ello, y en el caso de la
importacion, habra que tener en cuenta que e control oficial se basard en e control
documental, ya que la mercancia no se encuentra fisicamente en e establecimiento. Sin
embargo, siempre se podréan realizar comprobaciones de la mercancia in situ, por parte de los
organos competentes de las Comunidades Autonomas o de los Estados miembros a que haya
sido destinada

LE presente Reglamento se aplicara a todas las etapas de la produccion, la transformacion y la distribucién de alimentos 'y de
piensos, pero no a la produccion primaria para uso privado ni a la preparacion, manipulacion o almacenamiento domésticos de
alimentos para consumo propio.
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c) Exportacion: La exigencia de trazabilidad afecta a toda la empresa aimentaria con

independencia del destino de sus productos.

Transporte: Segun establece € articulo 18.1 del Reglamento 178/2002, “ En todas las etapas
de la produccion, la transformacién y la distribucion debera asegurarse la trazabilidad de los
alimentos, los piensos, los animales destinados a la produccion de alimentos y de cualquier
otra sustancia destinada a ser incorporada en un alimento o un pienso, o con probabilidad de
serlo” . Ello significaque e transporte, como un eslabon mas de la cadena alimentaria, ha de
estar sometido necesariamente a requisito de trazabilidad. Sin embargo, a la hora de efectuar
el control oficial debemos considerar dos posibles situaciones:

Que € transportista sea parte de la empresa de la que provienen o ala que se suministran los
productos, en cuyo caso su sistema de trazabilidad puede estar englobado dentro del sistema
de trazabilidad general de la empresa a la que pertenece.

Que se redlice esta actividad mediante empresa de transporte independiente En este caso,
debera ser considerada como una empresa alimentaria mas, y habra de cumplir todos los
requisitos en materia de trazabilidad que correspondan.

En consecuencia, y hechas estas salvedades, desde € 1 de enero de 2005, toda empresa
alimentaria debe disponer de un sistema de trazabilidad eficaz y tener a disposicion de la

Autoridad competente la evidencia documentada del mismo, de forma que le permita demostrar

gue cumple con lo establecido en €l articulo 18 del Reglamento (CE) n° 178/2002.

C. ASPECTOS GENERALES A VERIFICAR

Las autoridades de control oficial deberan verificar que existe evidencia documentada de
todos los aspectos necesarios relativos a sistema de trazabilidad yque € disefio del sistema
de trazabilidad establecido por la empresa alimentaria y su implantacion cumple con los
objetivos perseguidos en la reglamentacion, para lo cua se debera obtener informacion sobre
los siguientes puntos:

Sistema de agrupacion e identificacion de los productos

Registros de la informacion proporcionada por la trazabilidad hacia atrés
Registros de la informacion proporcionada por la trazabilidad de proceso
Registros de la informacion proporcionada por la trazabilidad hacia delante
Sistema(s) de verificacion del plan

Establecimiento del periodo de mantenimiento de los registros

Viabilidad del sistema (tiempo de reaccion)

NoukrwdpE
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1. Sistemadeagrupacion eidentificacion de los productos

Este sistema se traduce en un documento elaborado por la empresa alimentariay en el cual
se describen, entre otras informaciones, los criterios que la empresa aimentaria va a
seguir ala hora de agrupar e identificar sus productosalimenticios.

Los criterios que la empresa considere a la hora de agrupar las materias primas, los
productos intermedios y los productos findes determinaran una mayor 0 menor precision
de la agrupacion Entre estos criterios podemos encontrar, por € emplo:

periodos de tiempo (horario, diario, semanal...),

lineas de produccion

materias primas (segun origen, fecha de recepcion, lugar de
amacenamiento...),

combinaciones de |os criterios anteriores.

En relacion a la identificacion y en € caso de productos puestos a disposicion del
consumidor final, laidentificacion de los productos se ha de realizar necesariamente por la
informacion trasladada en e etiquetado® siendo el identificador més discriminatorio €
LOTES. En e caso de materias primas y productos intermedios en que no esimperativa la
identificacion ddl lote, la empresa debera decidir la forma en que los productos vayan a
ser identificados, bien mediante sistemas sencillos, como son unas simples etiquetas
escritas a mano, o mediante mecanismos mas complejos, como son los codigos de barras o
incluso chips de radio frecuencia. En todo caso, € sistema de identificacion deberd ser
préctico, Util y viable, siendo fundamental que impida la confusién entre unas y otras
agrupaciones.

Laeleccion de los criterios de agrupacion y de los sistemas de identificaciones decision y
resporsabilidad del explotador de la empresa alimentaria 'y dependera, |6gicamente, de la
naturaleza de la actividad que se esté llevando a cabo. En todo caso, sean cuales sean estos
criterios 'y sSistemas, deberdn estar correctamente descritos y  justificados
documental mente.

El documento correspondiente a sistema de agrupacion e identificacidn de los productos,
ademés de cumplir con el objetivo de documentar la(s) decision(es) tomada(s) por €l
explotador de la empresa alimentaria, deberia estar a menos fechado y preferentemente
firmado por e responsable del sistema de trazabilidad (propietario, unidad de calidad,
gerente...) A su vez, cualquier modificacion o cambio que incida en la agrupacion e
identificacion de productos deberia ser consignada en el mismo e identificada la fecha a
partir de la cual dicho cambio surte efecto.

DE
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2 RD 1334/1999, de 31 de julio, por e que se aprueba la Norma general de etiquetado, presentacion y publicidad de los

B

roductos alimenticios
RD 1808/1991, de 13 de diciembre, por € gue se regulan las menciones o marcas que permiten identificar €l lote a que

pertenece un producto alimenticio (BOE nim.308, 25.12.1991)
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El documento correspondiente a la definicion del sistema de agrupacion e identificacion
de los productos deberia a menos contemplar la siguiente informacion:

productos a los que ampara,
descripcion de los criterios que se han seguido a la hora de agrupar e identificar los
productos (materias primas, productos intermedios, productos finales),
relacion de los identificadores de cada producto (con/sin agrupacion),
criterios, en su caso, seguidos en la definicion e identificacion de lote,
fecha a partir de la cua se aplica dichaidentificacion
firma del responsable, en su caso,
actualizaciones o modificaciones en |os criterios:
productos a los que afecta
motivo
relacion de los identificadores de cada producto (con/sin agrupacion)
fecha a partir de la cual se aplica dicha identificacion,
firma del responsable, en su caso.

Dado que este punto es responsabilidad y decision de cada empresa alimentaria, €l papel
del agente de control oficial sobre e documento de agrupacion e identificacion de
productos se limitaria a verificar su cumplimiento, pudiendo recurrir incluso a gjemplos
précticos 0 supuestos in situ

El control oficial que se realice consistirg, en primer lugar, en la revision del documerto
(definicién del sistema de agrupacion e identificacion de productos). La Autoridad
competente podra exigir, s asi lo estima conveniente, la modificacion de los criterios de
agrupacion y sistemas de identificacion adoptados por la empresa si comprueba que no
son acordes a objetivo buscado. Hay que tener en cuenta que d fin que se persigue es
lograr una respuesta répida, veraz y eficaz ante la aparicion de problemas, y que € no
cumplimiento de este objetivo puede ser debido a la existencia de agrupaciones
excesivamente grandes o de sistemas de identificacion que no permitan discriminar
adecuadamente los productos.

Posteriormente, en una segunda fase, se procederd a la comprobacion in situ de s los
sistemas de agrupacion e identificacion que se siguen son los descritos documental mente.
Para dlo, se verificard que los productos estan correctamente identificados (materias
primas, productos intermedios y productos finales) y que dicha identificacion se efectlia
de acuerdo con lo descrito en el documento artes mencionado.
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2. Registros de la informacion proporcionada por la trazabilidad hacia atras
(Articulo 18.2)

Se refiere a la trazabilidad de los productos que entran en la empresa, y afecta tanto a
materias primas, como a cualquier sustancia que vaya o sea susceptible de incorporarse en
el aimento (aditivos, aromas,...) asi como alos objetos 0 materiales que vayan a entrar en
contacto con e aimento. Una especia mencion merecen los materiales u objetos a entrar
en contacto con los alimentos, ya que s bien hasta € 27 de octubre del 2006* no les es
aplicacion la trazabilidad, es de interés incluirlos en la empresa alimentaria que los utiliza
por su repercusion directa o indirecta en la seguridad del alimento®.

Latrazabilidad hacia atrés viene claramente establecida en el articulo 18.2 del Reglamento
178/2002, que establece que “ Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas
de piensos deberdn poder identificar a cualquier persona gue les haya suministrado un
alimento, un pienso, un animal destinado a la produccion de alimentos, o cualquier
sustancia destinada a ser incorporada en un alimento o un pienso, o con probabilidad de
serlo. Para tal fin, dichos explotadores pondran en préctica sistemas y procedimientos
que permitan poner esta informacion a disposicion de las autoridades competentes si
éstas asi lo solicitan.”

El concepto de “ cualquier persona”’ se refiere en este caso tanto a las personas fisicas
como juridicas, es decir, que la trazabilidad hacia atrés & imperativa para todas las
empresas alimentarias y de piensos, cualquiera que sea su tipo de proveedor.

La informacion minima para cada transaccion que e responsable de la empresa
alimentariarealice y que ha de tener disponible en € registro correspondiente sera:

= Nombrey direccion del proveedor. Sereferiratanto al establecimiento concreto de
donde provienen los productos, como a la compafiia 0 grupo de empresas a que
pertenezca. Para este Ultimo caso, habra que tener presente que también debera
aportarse la identificacion del establecimiento de procedencia del producto. Puede
ser de interés tener identificada una persona y forma de contacto las 24 horas del
dia, para poder acudir a ella de forma inmediata en e caso de que surja algin
problema.

4 Ver articulo 28 del Rto (CE) n° 1935/2004 EUROPEO Y DEL CONSEJO, 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 y
89/109/CEE

° La obligacién general de comercializar tinicamente alimentos seguros no exceptlia aguellos supuestos en los que el
problema se vincule al envase.
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Informacion sobre el producto adquirido/recibido/aceptado. Siempre debera
figurar consignada la informacion preestablecida en el documento de trazabilidad
y que conste en una descripcion lo més detallada posible, del producto aceptado.
A este respecto deberaregistrarse aquella informacion idertificada por la empresa
alimentaria en e documento y que a menos deberia consistir en la natural eza del
producto, denominacién comercial, formato de presentacion, volumen total de
cada producto recibido/aceptado, numero de lote/fecha de consumo
preferente/fecha de caducidad. También se podra admitir cualquier otra forma de
identificacion, siempre que permita acotar de alguna manera de forma veraz
(inequivoca), y rapida los productos que han sido recibidos por ese proveedor en
esa fecha concreta.

Fecha. Consistente en la fecha de recepcion de cada partida de producto recibido,
gue no tiene porque ser coincidente con la fecha de transaccion o de facturacion

definitiva, en esta fase el agente de control oficia debe disponer, para cada una de
existercias inventariadas en la empresa, de lainformacion para identificar:

De quién se reciben los productos (nombre, direccion, teléfono...)

Qué y cuanto se ha recibido exactamente (materias primas, sustancias, envases,
cantidades, formatos, lotes tipo de productos...)

Cuéndo se recibio

Registros de la informacién propor cionada por latrazabilidad de proceso

Serefiere alaposibilidad de relacionar lo que entracon lo que sale de la empresa, es decir, al
establecimiento de un sistema de informacion que permita reconstruir, en caso de mezcla,
fraccionamiento, reetiquetado, reenvasado o transformacién de los productos, € itinerario,
camino o ruta que ha seguido un producto, materia prima, sustancia o envase dentro de la

empresa.

Las Autoridades competentes de control oficial verificaran que se ha consignado, a menos, la
siguiente informacion:

identificacion y denominacion de los productos que se crean en la empresa
(productos intermedios o finales),

identificacion de las productos (materias primas, sustancias, envases...) utilizados
en la obtencion (mezcla, transformacion...) de cada uno de ellos y cantidades
utilizadas de las mismas,

descripcionde proceso a que han sido sometidos en la empresa,

fechay, en su caso, hora en que fueron sometidos a dicho proceso,

conexion con los mismos y los registros correspondientes a la trazabilidad hacia
atrés.
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Esta informacion debera coincidir con la totalidad de los procesos que se efectian en el
establecimiento y que, a su vez ha de coincidir con los definidos en la actividad del
establecimiento, pudiendo ser un referente los que se consignanen el RGSA y en el sistema
de autocontrol de laempresay, en particular, ensu diagrama de flujo.

Aunque la trazabilidad interna o de proceso no esta recogida de forma explicita en €l
reglamento 178/2002, s podria encontrarse contemplada de forma implicita en el articulo
18.1. (“En todas las etapas de la produccion, la transformacion y la distribucion debera
asegurarse la trazabilidad de los alimentos, los piensos, los animales destinados a la
produccion de alimentos y de cualquier otra sustancia destinada a ser incorporada en un
alimento o un pienso, 0 con probabilidad de serlo”) y a tenor con lo expresado en los
considerandos 28 'y 29 del referido Reglamento.

Por otro lado, hay que tener presente que la trazabilidad interna (qué se hizo con los productos
cuando se recibieron y en qué alimentos se han utilizado) es una herramienta eficaz de la
empresa aimentaria para dar, en su caso, cumplimiento con rapidez y eficacia a las
obligaciones que emanan de lo establecido en € articulo 19 del reglamento (CE) n° 178/2002
(responsabilidades respecto a los alimentos: Explotadores de empresas alimentarias).

La ausencia de trazabilidad interna no exime en modo alguno de la necesidad de que la
empresa alimentaria sea capaz de reproducir € itinerario que han seguido los productos a
partir de lainformacion proporcionada por su sistema de autocontrol, debiendo suministrar tal
informacion a requerimiento de la Autoridad sanitaria competente.

4. Registrosdelainformacién sobrelatrazabilidad hacia delante: (Articulo 18.3)

Se refiere a la identificacion de los productos que salen de la empresa, asi como de los
destinatarios de los mismos.

La trazabilidad hacia delante esta también expresamente contemplada en el articulo 18.3 del
Reglamento 178/2002, que establece que “ Los explotadores de empresas alimentarias y de
empresas de piensos deberan poner en practica sistemas y procedimientos para identificar a
las empresas a las que hayan suministrado sus productos. Pondran esta informacion a
disposicion de las autoridades competentes si éstas asi |0 solicitan.”

En este caso, e concepto ‘empresa” excluye d consumidor final, ya que dentro del ambito
del Reglamento 178/2002, esta excluida la obligatoriedad de identificar €l destinatario del
producto en el caso de ventas o suministros a consumidor final. No obstante hay que llamar
la atencion que dicha excepcion no afecta a la disponibilidad del resto de la informacion que
compone la trazabilidad hacia delante, y que se refiere ala necesidad de que los responsables
de establecimientos de venta al por menor sean capaces de conocer qué productos han sido
expedidos y en qué fechas, en cumplimiento del rea decreto 1801/2003, sobre seguridad
genera de los productos.

W acencia SUBDIRECCION GENERAL DE
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La informacion minima para cada transaccion que el responsable de la empresa aimentaria
realice y que ha de tener disponible en e registro correspondiente sera:

Nombre y direccion del destinatario. Se referir al establecimiento concreto a
quien se han suministrado los productos, y no a la compafia 0 grupo de empresas
a que pertenezca. Podria esultar assmismo conveniente tener identificada una
personay forma de contacto las 24 horas del dia, para poder acudir a ella de forma
inmediata en & caso de que surja algun problema.

Naturaleza del producto suministrado. Siempre debe consignarse una descripcion
lo més detallada posible del producto. A este respecto deberd registrarse aquella
informacién identificada por la empresa alimentaria en el documento y que a
menos deberia consistir en la naturaleza del producto, denominacion comercial,
formato de presentacién, volumen total de cada producto suministrado, nUmero de
lote/fecha de consumo preferente/fecha de caducidad. También se podra admitir
cualquier otra forma de identificacion, siempre que permita acotar de alguna
manera de forma veraz, y rgpida los productos que han sido recibidos por ese
proveedor en esa fecha concreta. Esta informacion debe coincidir con la
consignada para este punto en € documento elaborado por la empresa y
mencionado en el punto C.

Fecha. Identificacion de lafecha de envio, es decir, la de salida de las instalaciones
de la empresa aimentaria, la cual puede no ser coincidente con la fecha de
facturacion ni con la compra.

Esta informacion puede ser complementada con cualquier otra informacion adicional que se

estime conveniente.

En definitiva, en esta fase el agente de control oficial debe verificar que los productos estan
correctamente identificados en la forma descrita por la empresa, y que esta informacion es

mantenida

durante toda la cadena de produccion, sin que haya roturas en la transmision de

informacion. Esta informacion debera ser suficiente para poder identificar:

A quién se han suministrado los productos (nombre, direccién, teléfono...)

Qué y cuanto se ha suministrado exactamente (cantidades, formatos, lotes, tipo de
productos...)

Cuando se haredlizado € suministro.

SUBDIRECCION GENERAL DE
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5. Sistema(s) de verificacion del sistema

Se debera comprobar que el sistema de trazabilidad de la enpresa esta sujeto a un
procedimiento de verificacion, y que existen evidencias documentales tanto de éste como
de que e sistema de trazabilidad ha sido objeto de los correspondientes procedimientos de
verificacion Dichas evidencias deberan contemplar los siguientes apartados:

descripcion general del procedimiento de verificacion,

personal/s que lo realiza/n, tanto persona interno como, en su caso, externo a la
empresa,

periodicidad de la verificacion,

registros de |os resultados obtenidos en cada verificacion (con inclusion del tiempo
de reaccién en proporcionar lainformacion),

registros de incidencias (directas e indirectas),

medidas correctoras,

comprobacion de la eficacia de las mismas

Se valorara la idoneidad del procedimiento general, asi como § se ha procedido a la
actualizacion del sistema de trazabilidad a raiz de los resultados de la verificacion directa
o de verificaciones indirectas (denuncias, reclamaciones, perdida de seguridad de los
productos, alertas...).

6. Periodo de mantenimiento delosregistros

Los registros correspondientes a la trazabilidad, en sus tres fases, deberén estar ordenados e
interrelacionados, con € fin de reproducir € flujo o itinerario de los productos en la empresa
y permitir su conexion con los restantes eslabones de la cadena alimentaria, de tal manera que
permitan la obtencion de la informacion de la forma lo mas fluida posible.

El periodo de mantenimiento de los registros debe decidirse por el explotador de la empresa
alimentaria, y por ésta se consignara en el documento referido en el punto C del presente
documento, y afectard a los registros correspondientes a las tres fases de la trazabilidad (hacia
atrés, interna'y hacia delante).

Respecto a plazo de mantenimiento de los registros, hay gque tener presente:

1. La existencia de legidacion de carécter sectoria u horizontal que establece un plazo
minimo de mantenimiento de registrosy que los plazos establecidos:

a) Refrenden, en su totalidad, los objetivos de la legislacion en materia de seguridad
aimentaria

b) No refrenden, en su totalidad, los objetivos de la legislacion en materia de seguridad
alimentaria

2. Inexistencia de legidacion de caracter general o sectorial que establezca plazos de
mantenimiento de los registros.

SUBDIRECCION GENERAL DE
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En & supuesto 1.a), los agentes de control oficial comprobardn que se han respetado los
plazos establ ecidos |egalmente.

En e resto de casos, resulta recomendable® el mantenimiento de los registros durante los
siguientes periodos de tiempo:

Periodo igual a la vida Gtil del producto mas un periodo adicional de 6 meses, para
productos con vida Util especificada.

Periodo de 5 afios, para productos sin fecha de vida Util especificada.

Periodo de 6 meses a partir de la fecha de expedicion para productos altamente
perecederos: con vida Util inferior a 3 meses o sin fecha especificada destinados a

consumidor final.

Por otra parte, es necesario aclarar que, dentro del &mbito de aplicacion del Reglamento 178/2002,
las empresas no estan obligadas a mantener registros de las operaciones realizadas con anterioridad
al 1 de enero de 2005. No obstante, hay que considerar que esta fecha no afecta, en modo alguno, a
la aplicacion por la empresa alimentaria de las obligaciones que emanan de las legisaciones
aimentarias sectoriales o de caréacter horizontal, incluidas las normas de higiene relativas a los
productos alimenticios (Real Decreto 2207/1995)

7. Tiempo de respuesta o dereaccion

Seguin ha sido consensuado y reflejado en @ documento de la Comision Europea’, existe una
informacién minima que debe estar disponible para las autoridades competentes de
manera inmediata. En consecuencia, dicha circunstancia debe haber sido contemplada por la
empresa alimentaria en e trabgjo previo ala elaboracion del documento indicado en el punto
C de este documento, y como tal debe constar en € mismo. También debe haberse
contrastado y registrado dicho tiempo de respuesta en |as tareas de verificacion efectuadas.

Esta informacién minima se refiere a:

1. Trazabilidad hacia atrés. Proveedor u origen del producto.
i) Nombrey direccidn
ii) Naturaleza de los productos que suministré
iil) Fechadel suministro.

2. Trazabilidad hacia delante: Cliente o destino del producto.
i) Nombrey direcciondel cliente o destinatario de los productos
ii) Naturaleza de los productos que han sido suministrados
iif) Fechadel suministro.

® Ver apartado 6.5 de la “Guia para la aplicacion del sistema de trazabilidad en la empresa agroalimentaria’, de la
Agencia espafiola de Seguridad Alimentaria.

"Ver puntos IV y V de las Conclusiones del Comité Permanente de la cadena Alimentaria y de Sanidad Animal sobre
Orientaciones acerca de la aplicacion de los Articulos 11,12,16, 17,18,19y 20 del Reglamento (CE) n° 178/2002 sobre
legislacion alimentaria
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Para el resto de informacion, relativa auna identificacion méas detallada desde el punto de
vista cuantitativo y cualitativo (cantidades recibidas / suministradas, numeros de lote
recibidos/suministrados, descripciones mas detalladas de los productos, etc), se pondra a
disposicion tan pronto como sea razonablemente factibles dentro de unos plazos que sean
apropiados a las circunstancias. Dentro de este supuesto de posible flexibilidad en e tiempo
para disponer de la informacion, o cuaquier otra informacién adicional que se precise, se
debera ser algo més flexible, permitiendo al operador un margen de tiempo razonable para su
entrega aungue, en todo caso, tan pronto como sea posible.

Una forma operativa de obtener informacion previa sobre la velocidad de respuesta del
sistema de trazabilidad de la empresa es la consignacion en la verificacion ante un supuesto
practico del tiempo que se tardaria en disponer de los dos tipos de informacion y, en su caso,
la identificacidn de los motivos en su retraso.

Aunque no se da un plazo cuantitativo que sea considerado como Optimo 0 minimo para
disponer de ésta, si hay que tener presente que € retraso en la obtencién de la informacion
dificultalatoma de decisiones proporcionales a objetivo perseguido.

D. REGIMEN SANCIONADOR

La responsabilidad del operador econdmico esta descrita en e articulo 17 del reglamento
178/2002. Sin embargo, esta responsabilidad no esté ligada a ningun régimen sancionador
de aplicacién en todos los Estados miembros de la Unién, por lo que su incumplimiento
no puede vincularse directamente a sancion.

El articulo 17.1 Reglamento 178/2002 recuerda que €l operador econémico es responsable
del cumplimiento de los requisitos de la legislacién aimentaria pertinente, no pudiendo
existir norma alguna gque le exima de tal responsabilidad.

El articulo 17.2 esta dirigido a los Estados miembros, obligando a la derogacion de las
normas nacionales que contradigan lo dispuesto en € mismo.

A nivel nacional, e incumplimiento del articulo 18 del reglamento 178/2002 se encuentra
tipificado en € articulo 35 B) 22 de la Ley 14/86, General de Sanidad, que establece que
“se tipifican como infracciones sanitarias graves las que se produzcan por falta de
controlesy precauciones exigibles en la actividad, servicio o instalacién de que se trate”,
por lo que las sanciones deberan imponerse en base a este articulo y no a reglamento
178/2002, sin detrimento de las normativas autondmicas que sean de aplicacion, en su
caso.
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FASE INFORMACION
HACIA ATRAS
Nombrey direccion del proveedor:
/Quién se lo ha =  Establ ecimiento
suministrado? " Transportistas
» Importador
» Personafisica
T Productos recibidos y aceptados:
» Naturaleza
R = Denominacién comercial
. o » Formato de presentacion
A ¢Queé harecibido? * O e lote/fechas identificadoras
(produccion, vida Util,...)
7 =  Otras identificaciones existentes en el
producto
A g%:jinctgjga recibido de cada = Volumen total por producto aceptado
B #Cuando 1o recibi6? » Fecha de recepcion de cada producto
) aceptado
DE PROCESO
I = Descripcion del proceso
» |dentificacion y denominacion de los
L #QUE productos se crean o productos elaborados (por cada
producen en €l proceso) .
| establecimiento en funcion de i Natur_a! €za ‘2'9 los mismos -
|a actividad o proceso? . Identlfll cacion de Iot.e 0 agrupacion
D = Conexion con los mismosy los
registros correspondientes ala
A trazabilidad hacia atras y hacia delante
= |dentificacion de las productos
(materias primas, sustancias,
D envases,...) utilizados en la obtencién
¢Con qué productos de los (mezcla, transformacion,...) de cada
recibidos se han producido? uno de ellos de los productos y
agrupaciones elaboradas
= Vinculos o relacion con los
registro.de los productos recibidos
¢Cuéndo fueron producidos? » Fechay, en su caso, hora del proceso
¢Cuanto se ha producido? = Volumen total por producto
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FASE INFORMACION
T HACIA DELANTE
Nombre y Direccion del destinatario:
R ¢A quién lo ha vendido? " Establecimiento
A ' » Transportistas
» Exportador
7 Productos suministrados:
» Naturaleza de los productos
A suministrados
= Denominacion comercial
B ¢Qué es lo que ha vendido? » Formato de presentacion

o » O

= NOdelote/fechas identificadoras
(produccién, vida dtil,...)

= Otrasidentificaciones existentes en €
producto

¢Cuanto ha vendido?

Volumen total de cada producto
suministrado

¢Cuando lo ha vendido?

Fecha de la transaccion (fecha de envio)
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GLOSARIO DE TERMINOS

«Comer cializacion», latenencia de alimentos o piensos con el proposito de venderlos; seincluye la
oferta de venta o de cualquier otra forma de transferencia, ya sea a titulo oneroso o gratuito, asi
como la venta, distribucién u otra forma de transferencia.

«Comercio al por menor», la manipulacion o la transformacion de alimentos y su
almacenamiento en el punto de venta o entrega al consumidor final; se incluyen las terminales
de distribucion, las actividades de restauracion colectiva, los comedores de empresa, |0s servicios
de restauracion de instituciones, 1os restaurantes y otros servicios alimentarios similares, las tiendas,
los centros de distribucion de los supermercados y |os puntos de venta a pablico a por mayor.

«Consumidor final», € consumidor Ultimo de un producto alimenticio que no empleara dicho
alimento como parte de ninguna operacion o actividad mercantil en el sector de la alimentacion.

«Empresa alimentaria», toda empresa publica o privada que, con o sin &himo de lucro, lleve a
cabo cualquier actividad relacionada con cualquiera de las etapas de la produccion, la
transformacion y la distribucién de alimentos.

«Explotador de empresa alimentaria», las personas fisicas o juridicas responsables de asegurar €l
cumplimiento de los requisitos de la legisacion aimentaria en la empresa aimentaria bgjo su
control.

«Etapas de la produccion, transformacion y distribucidn», cualquiera de las fases, incluida la de
importacién, que van de la produccion primaria de un alimento, inclusive, hasta su amacenamiento,
transporte, venta o suministro a consumidor final, inclusive, y, en su caso, todas las fases de la
importacion, produccion, fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucion, venta'y suministro
de piensos.

«Produccion primaria», la produccion, cria o cultivo de productos primarios, con inclusion de la
cosecha, € ordefio y la cria de animales de abasto previa a su sacrificio. Abarcard también la cazay
la pescay larecoleccién de productos silvestres.

«Trazabilidad», la posibilidad de encontrar y seguir €l rastro, a través de todas las etapas de
produccién, transformacion y distribucién, de un alimento, un pienso, un animal destinado a la
produccion de alimentos o una sustancia destinados a ser incorporados en alimentos 0 piensos 0 con
probabilidad de serlo.

«Verificacion», la comprobacion, mediante examen y estudio de pruebas objetivas, de si se han
cumplido los requisitos especificados
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