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Apéndice de cambios

Revision 5 (12/11/2024)

Se incorporan principios de refuerzo del sistema de autocontrol de las empresas respecto
a los residuos con limites mas estrictos.

Se incorpora requisito de comprobar autorizacion de proveedor/cliente antes de los
transitos.

Actualizacion de referencias a los departamentos y unidades de la autoridad
competente central, de acuerdo con la Orden PJC/756/2024, de 22 de julio, por la que
se delimitan las actuaciones a realizar en los servicios de control oficial en frontera
dependientes funcionalmente del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién y del
Ministerio de Sanidad (BOE n° 178 de 24 de julio de 2024).

Revision 4 (10/05/2024)

Se incorpora al anexo del procedimiento la comparativa normativa EEUU/UE residuos
aplicable a carne de ovino.

Revision 3 (13/04/2022)

Se introduce excepcion a la restriccion de transito de producto RTE envasado a
establecimiento de altas presiones (HPP) si esté a la espera de resultado analitico (siempre
que el establecimiento que envasa mantenga el control del producto y no haya exposicion
en el establecimiento de HPP)

Se contempla la posibilidad de que dos establecimientos del mismo grupo, cercanos,
puedan realizar una revision preenvio diaria (del conjunto de transitos que se realizan en
el dia), en lugar de una por transito.

Revision 2 (23/07/2021)

Se incluye anexo con esquema de toma de decisiones y anexo con ejemplos.

Se incluye el principio de que los SVO han de trasladar el boletin analitico vinculado al
PNIR a la empresa para que esta compruebe, asi mismo, el resultado obtenido antes de
realizar el envio.
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Revision 1

e Se establece como requisito la revision del cumplimiento de los criterios recogidos en US
21 CFR 556 y en 40 CFR 180 en las actividades de revision de preenvio de manera que
no se exportara ninguna mercancia que habiendo sido sometida a muestreo de autocontrol
u oficial incumpla los criterios.

e Para facilitar la revision se incorpora una tabla comparativa normativa EEUU/UE en el
Anexo de este procedimiento.

1) JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

El documento Procedimiento de inspeccion de establecimientos autorizados EEUU (Rev.10 de
10/05/2024) * recoge la frecuencia y los tipos de procedimientos de inspeccion que los Servicios
Oficiales (SO) ejecutan para verificar el sistema de seguridad alimentaria y el cumplimiento de la
normativa americana. Entre los procedimientos a aplicar, se incluye el procedimiento de revision
de pre-envio. Este procedimiento debe aplicarse a cada exportacion o expedicion, entendiendo
como tal, la exportacion directa a EEUU o el transito de mercancias a otros establecimientos
autorizados EEUU.

El procedimiento de revisiéon de pre-envio esta recogido en la parte 417.5 (3) (c). Este punto
normativo, establece que antes de enviar producto, el establecimiento debe revisar los registros
relativos a la produccion de dicho producto, documentada conforme a esta seccion, para asegurar
gue todo estd completo, incluida la determinacion de que todos los limites criticos se han
cumplido y, si es apropiado, que las medidas correctoras adoptadas han sido adecuadas, incluida
la propia eliminacion del producto. Cuando sea posible la revision se realizara, fechara y firmara
por una persona gue no sea quien haya hecho los registros, preferiblemente alguien formado
conforme a la parte 417.7. Por otra parte, siguiendo las directrices de la Directiva 5000.1 en la
revision de pre-envio deben incluirse aspectos relacionados con las medidas o puntos de control
de programas de requisitos previos que tengan implicacién con los criterios de seguridad
alimentaria del producto (Aw, pH, temperatura, etc..) especialmente en lo relativo a las
desviaciones hayan determinado la adopcién de medidas correctoras.

En relacion con estas actuaciones de revision de pre-envio, en la actualizacion del Self-Reporting-
Tool del afio 2019, el FSIS trasladd la importancia de que, antes de la emision de los certificados
de exportacion, se haya verificado que las pruebas analiticas realizadas (autocontrol y oficiales)
sean aceptables. Al respecto se detallan los siguientes muestreos:

e productos RTE analizados frente a Listeria monocytogenes (L.m.), Salmonella

e muestreos de superficies en productos RTE

e muestreos de rutina o en el plan de sospecha realizados en canales o despieces, en residuos,
medicamentos veterinarios, pesticidas o contaminantes?.

Ihttps://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/comercio-exterior-
ganadero/export/ESTADOS%20UNIDOS-CONTROL%200FICIAL.aspx

2 En adelante para simplificar la redaccion, Gnicamente se empleara el término residuos. La normativa de
residuos de EEUU esta contemplada en las partes 21 CFR 556 y 40 CFR 180. En el Anexo | de este
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Por otra parte, en la verificacion de estos resultados, las autoridades competentes pueden actuar:

a) Con un escenario de retencién de los productos hasta la obtencién de los resultados
b) o en un escenario de control bajo las autoridades competentes que garantice que no se
exportara ningun producto adulterado a EEUU.

Actualmente, en los programas de verificacion microbioldgica de productos RTE?® se trabaja ya
en un escenario de retencion en los muestreos oficiales y de autocontrol. En este sentido, en el
apartado del procedimiento referente a la actuacion ante casos positivos, se recoge la prohibicién
de reprocesado y posterior exportacién de lotes EEUU positivos y, asimismo, se establece la
realizacion de muestreos oficiales adicionales para el cierre de los casos positivos (EEUU) y los
casos indicadores (UE) tanto en casos de autocontrol como oficiales. Teniendo en cuenta estos
principios, en este procedimiento, Unicamente se requieren desarrollar los aspectos claves
relacionados con la revision resultados microbioldgicos y de residuos de los autocontroles y de
las muestras oficiales.

Respecto a los controles de residuos en carnes (autocontrol y muestras oficiales) es posible
trabajar con 2 escenarios:

e Uno que permita la expedicion de materia prima (carne fresca) desde los mataderos a las
plantas de procesamiento autorizadas EEUU bajo control de las autoridades competentes.
Esta medida es viable por cuanto los resultados de residuos de autocontrol y oficiales se
pueden obtener durante el proceso de elaboracién de los productos.

e Uno de segregacion y retencion de las referencias y carnes exportables a EEUU hasta la
obtencion de resultados cuando se trate de una exportacion directa a EEUU.

Teniendo en cuenta estos 2 escenarios, en el procedimiento de revision de pre-envio se deben
establecer los requerimientos en el sistema de trazabilidad, los aspectos que deben incluirse en
los registros de revision de pre-envio y las menciones que deben incluirse en los certificados de
transito para implementar el sistema.

El presente documento “Procedimientos de revision de pre-envio establecimientos autorizados
EEUU” se elabora como procedimiento complementario al “Procedimiento de inspeccion de
establecimientos autorizados EEUU” Rev. 10. 10/05/2024. El objetivo del procedimiento es
facilitar las comprobaciones que deben realizar los SO adscritos a los establecimientos antes de
la expedicion y certificacion de los productos. Asimismo, se incluyen los criterios para
documentar los controles en la aplicacion QUAESTOR.

2) AMBITO DE APLICACION

procedimiento se incluye una tabla comparativa al objeto que sea revisada por los operadores y los Servicios
Oficiales (SO) en las actuaciones de revision de pre-envio para el caso de los residuos. Ademas, en el anexo
Il se trasladan instrucciones sobre como comprobar si un resultado frente a plaguicidas cumple o0 no con la
norma EEUU.

3https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/comercio-exterior-
ganadero/export/ESTADOS%20UNIDOS-CONTROL %200FICIAL .aspx
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Establecimientos autorizados para exportar carnes y productos carnicos a EEUU.

Las directrices establecidas para residuos no seran de aplicacion para los productos elaborados en
las plantas de procesamiento a partir de materias primas recibidas de establecimientos autorizados
EEUU de otros Estados Miembros*

Las pautas de retencién y revision de las analiticas de residuos seran de aplicacion para los lotes
elaborados a partir de la fecha de entrada en vigor del procedimiento, 15/07/2019°

3) DEPARTAMENTOS Y PERSONAL IMPLICADO

e MINISTERIO DE AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTACION. DIRECCION
GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGROALIMENTARIA Y
BIENESTAR ANIMAL (DGSPABA) ¢

e COMUNIDADES AUTONOMAS (CCAA)’

4.- FUNCIONES
4) RESPONSABILIDADES:

DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGROALIMENTARIA
Y BIENESTAR ANIMAL (DGSPABA)

o Elaborar, mantener y supervisar la aplicacion del procedimiento documentado.
o Ratificar y resolver las medidas reglamentarias que ante incumplimiento propongan las
CCAA.

COMUNIDADES AUTONOMAS (CA)

o Ejecutar los controles asociados a la revision de pre-envio por los SO adscritos a los
establecimientos.

o Supervisar la aplicacion del procedimiento en el marco de evaluacion de desempefio de los
inspectores

o Proponer medidas reglamentarias ante incumplimiento a la DGSPABA.

5) DESARROLLO

5.1. Frecuencia y partes a revisar en el procedimiento de revision de pre-envio

4 Se entendera que estos paises al estar autorizados sus sistemas cumplen con el requerimiento de revision
de residuos y el cumplimiento de la normativa americana 21 CFR 556 y 40 CFR 180 antes de la expedicion
del certificado de transito de mercancias desde el EEMM a Espafia.

5 Los lotes elaborados con anterioridad no incluiran la revision de residuos dado que no se actué bajo un
escenario de retencion

® Subdireccién General de Acuerdos Sanitarios y Control en Frontera (SGASCF)

" Departamentos designados por las CCAA y Servicios Oficiales adscritos, por la autoridad competente de
la Comunidad Auténoma (CA), a los establecimientos autorizados a exportar a EEUU.
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De acuerdo, con las directrices recogidas en el “Procedimiento de inspeccion de establecimientos
autorizados EEUU” rev. 10 — 10/05/2024 este procedimiento se llevard a cabo a cada
exportacion a EEUU o en cada expedicion de producto a otro establecimiento autorizado
EEUU (transito).

La revision preenvio del establecimiento incluira, al menos:

- Datos de la partida a exportar y/o transitar

- Comprobacion de que el cliente dispone de la autorizacion (categoria de proceso,
categoria de producto y grupo de producto) y, en su caso, de la alternativa frente a Listeria
monocytogenes adecuadas

- Comprobacion de que no se superaron los limites criticos de los PCC y, en su caso, se
adoptaron acciones correctoras incluyendo la disposicion adecuada del producto.

- Comprobacion de que los PC han estado bajo control y ante desviaciones, en su caso, se
adoptaron acciones correctoras adecuadas.

- En su caso, comprobacion de que no existen resultados pendientes frente a criterios
microbiolégicos de seguridad alimentaria (Listeria monocytogenes y Salmonella spp en
producto RTE) y/o resultados pendientes de muestreos en entorno RTE vinculados a la
produccion de estos®. Comprobacion de que no existen resultados insatisfactorios.

- Comprobacién de que no existen resultados pendientes de residuos®. Comprobacién de
que no existen resultados insatisfactorios.

Las empresas podran definir otros criterios a comprobar en la revision preenvio en base a su
experiencia, incidencias, etc. Definiran claramente en su procedimiento preenvio los elementos a
revisar y la motivacion por la que se incluyen.

Unicamente, tras solicitud motivada de la empresa y a satisfaccion y acuerdo entre la CA 'y la
SGASCEF, en aquellos casos en que entre dos empresas del mismo grupo se realicen un nimero
elevado de transitos diarios de carne fresca se podra realizar una revision de preenvio diaria por
parte de la empresa que aglutine todas las partidas expedidas ese dia al establecimiento del mismo
grupo, realizando y registrando, por tanto, el control oficial, una Unica revisién preenvio en
QUAESTOR asociada a la citada expedicion.

Para la revision de los anteriores criterios los SO revisaran los resultados del operador y de
los controles oficiales:

a) Sistema de autocontrol

En el relacion al sistema de autocontrol, el SO comprobara que el operador ha revisado los
registros de produccion y del sistema de autocontrol respecto a los requerimientos de materia
prima, certificacion previa (incluido, en su caso, que el establecimiento de origen de la
materia prima esta autorizado para la categoria de proceso, producto y grupo de producto
correspondiente) cumplimiento de los limites criticos, cumplimiento de los pardmetros de
control asociados medidas incluidas en los programas de prerrequisitos que estén relacionadas
con la seguridad de productos, disposicion de los productos en el caso de adopcion de

8 Salvo excepcidn, no se permite el transito a otro establecimiento autorizado EEUU cuando hay muestras
de producto o entorno vinculadas a la produccion pendientes de resultados.
° El trénsito de producto pendiente de resultados esta permitido siempre que se informe conforme se indica
maés adelante.
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b)

acciones correctoras Yy, revision de los resultados de las pruebas realizados a los productos
(residuos y microbiologia) y a las mediciones que tengan implicacion en la seguridad y
condiciones del producto®® (p.e. temperaturas de expedicién, dias de sal, valores de Aw, etc).
En el caso de productos RTE la revisién de los resultados microbioldgicos incluira la revision
de los muestreos de superficies.

En caso de transitos a establecimiento autorizado EEUU, se comprobara que el
establecimiento de destino dispone de la autorizacion necesaria (categoria de proceso,
producto y grupo de producto correspondiente). Asi como, en su caso, la alternativa frente a
Listeria monocytogenes adecuada.

Los SO tendran en cuenta que, en ocasiones, la empresa podra haber completado la revision
de pre-envio de un lote cuando el producto esté en almacenamiento o bien la llevara a cabo
en el momento de la expedicién. Asimismo, también tendra en cuenta que, en ocasiones, una
revisiéon de pre-envio puede ser empleada para varios certificados de exportacion si el lote
esta asociado a diferentes envios. En estos casos, el operador no tendra que presentar una
revisién nueva de pre-envio bastara que aporte las evidencias que prueban gue las mercancias
pertenecen a un lote que ya ha sido parcialmente expedido.

Programas de muestreo oficial y registro del control en la aplicacion QUAESTOR

En relacion a los controles oficiales, el SO comprobara que, en los programas de muestreo
oficial (residuos y microbiologia), los resultados permiten la expedicion del producto.

Tras la revision del sistema de autocontrol y de los programas de muestreo oficial, los SO
documentaran el resultado del procedimiento de revision de pre-envio detallando en la
aplicacibn QUAESTOR, en el apartado especifico que existe para este fin (evidencias
documentadas), los registros de las pruebas analiticas'! que ha revisado antes de la expedicién
de los productos.

Finalmente, cuando desde un establecimiento se transite mercancias sometidas a muestreo de
residuos a otro establecimiento autorizado EEUU, los SO detallaran en el certificado de
transito que las mercancias expedidas no podran ser exportadas a EEUU hasta que se
obtengan los resultados de los test de autocontrol y oficiales'?.

Principio general desclasificacion producto para la exportacion a EEUU tras el analisis
inicial

10 Las empresas seleccionaran que PC deben ser incluidos en la revision de pre-envio en funcién del tipo
de producto e incluirén los registros o los resultados. En caso de haberse producido desviaciones respecto
a estos PC, se tendran que incluir las acciones que se adoptaron respecto las mercancias incluidas en el
registro pre-envio (p.e. si durante el proceso se hubiera observado condensacion con goteo sobre producto,
se tendrian que incluir las acciones que se han realizado para evaluar la aceptabilidad del producto o, en su
caso, se tendré que evidenciar si esas mercancias se desclasificaron para la exportacion a EEUU).

11 Autocontrol y oficiales
12 \er puntos 5.2. (residuos)
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En relacion con las pruebas analiticas de autocontrol y oficial, la obtencion de un resultado
analitico insatisfactorio® en un analisis determina que ese producto no podra ser exportado a
EEUU. Este principio implica que, aunque en el programa nacional de residuos la muestra se
tome por triplicado* (inicial, contradictorio y dirimente), no se esperara a la resolucion del
procedimiento empleado conforme al RD 1749/98 y el producto sera desclasificado para la
exportacion a EEUU tras los resultados obtenidos en el analisis inicial.

5.1.1. Procedimiento de revision de pre-envio residuos carnes y productos carnicos

En la ejecucion de este procedimiento, los SO, de forma preliminar, revisaran que el operador ha
preparado el sistema para la implementacion de la revisién de pre-envio de residuos. A tal efecto,
se revisaran las siguientes partes:

a) Sistema de trazabilidad y cumplimiento de los limites de residuos

Las empresas expedidoras (mataderos) detallaran en las instrucciones de trazabilidad como
va a ser la sistematica de identificacion de las partidas sometidas a controles en residuos
(autocontrol y oficiales). Cuando en un lote, la empresa s6lo vaya a destinar determinadas
referencias (jamones, costillas etc..) a la exportacién a EEUU, el sistema de trazabilidad, bien
por medios informaticos, etiquetas u otros métodos alternativos, codificard que se trata de
carnes pendientes de recepcion de resultados y no pueden ser exportadas. El sistema
evidenciara las referencias, el volumen y la ubicacion de las carnes retenidas. Estos aspectos
seran comunicados al SO que, en cualquier momento, podra realizar comprobaciones sobre
las mercancias.

En el caso que no se vaya a realizar una exportacion directa sino una expediciéon de materia
prima a otro establecimiento autorizado EEUU, el sistema evidenciara las referencias y
volumen de carne transitada en relacién al lote muestreado. En el caso que, exista parte del
lote que permanezca en el establecimiento para su posterior exportacion a EEUU, las
mercancias quedaran retenidas. Los datos de carnes destinadas a transito y de las carnes que
permanezcan en stock seran comunicadas al SO.

Aguellas carnes sometidas a autocontrol o muestreo oficial de residuos que el operador
matadero comunigue que no van ser destinadas a la exportacion EEUU o no vayan a ser
empleadas como materia prima para transito a plantas de procesamiento EEUU, no serén
sometidas a estas medidas.

Las empresas estableceran en su sistema de autocontrol las garantias necesarias para evitar la
exportacion de producto con residuos que superen los LMR de EEUU o sin LMR en EEUU.
En este sentido, los procedimientos de las empresas deberan incluir, al menos, (1)
compromisos escritos de sus proveedores de animales tras ser informados de los

13 Un andlisis sera insatisfactorio si incumple los LMR de las sustancias que se anexan en el procedimiento,
ya sea por superar un limite del CFR (21 CFR parte 556) o si se detectan residuos de una de las sustancias
gue no estan autorizadas o no tienen fijado LMR en la normativa americana por no estar contempladas.
También se consideraran insatisfactorios, caso de residuos de pesticidas, si se superan los limites de
pesticidas establecidos en el 40 CFR 180. En este sentido, al final del documento (ANEXO I1) se traslada
como comprobar el cumplimiento en caso de residuos de pesticidas.

14 Articulo 13 del RD 1749/98
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b)

requerimientos de EEUU sobre residuos, (2) programa analitico de verificacion dirigido sobre
los residuos de medicamentos méas frecuentemente empleados. El disefio de este programa
analitico debera incluir una argumentacion y justificacion de las frecuencias del programa
analitico de manera que quede demostrado que aquellas sustancias que tengan un mayor uso
por parte de los proveedores tienen asignada una frecuencia analitica superior.

En el caso de exportacion de productos carnicos a EEUU los operadores deben incluir como
parte de su sistema de autocontrol suministrarse de materia prima que cumple con los
requisitos normativos. Estas actuaciones pueden consistir en la realizacién de controles
analiticos de residuos de medicamentos a las materias primas para evaluar a su proveedor, en
la firma de cartas de compromiso indicando que cumplen con el programa analitico
establecido en esta nota informativa u otras medidas equivalentes.

Cuando en la ejecucién del programa se detectase un incumplimiento de los LMR o se
detectara una sustancia que no tiene establecido LMR, la empresa desclasificara para la
exportacion a EEUU las partidas de carne y/o producto carnico que incumplan los criterios.

Las empresas receptoras (plantas de procesamiento) detallaran en las instrucciones de
trazabilidad o evidenciaran en su sistema que el lote (sistema informatico, etiquetas u otro
medio alternativo) ha sido elaborado con materia prima que ha sido sometida a un autocontrol
0 a un muestreo oficial. En su sistema se adoptaran medidas al objeto que las mercancias no
puedan ser exportadas hasta la recepcién de los resultados de la materia prima. Los datos de
los productos, volumen y ubicacién de las mercancias seran comunicados al SO.

Certificacion de transito
Los operadores cumplimentaran y solicitaran la emision de certificados de transito a través
de QUAESTOR debiendo comprobar e indicar en el borrador del certificado de transito si las
partidas que van a transitar estan sometidas a autocontrol y/o muestreo oficial de residuos
pendiente de resultados (partidas sometidas a vigilancia).
Cuando haya que expedir mercancias sometidas a autocontrol o muestreo oficial de residuos,
tras la revision de los aspectos que se detallan en el apartado a) sistema de trazabilidad, los
SO documentaran en el certificado de trénsito (apartado de “OBSERVACIONES” en
QUAESTOR) que las mercancias han sido sometidas a este control para conocimiento del
SO y del establecimiento receptor de las mercancias. Para documentar este aspecto, los SO
sefialaran en el apartado de observaciones las siguientes leyendas:
“partida sometida a autocontrol de residuos y pendiente de resultados”
0
“partida sometida a control oficial de residuos y pendiente de resultados ”
0

“partida sometida a autocontrol y control oficial de residuos y pendiente de resultados”
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Segun sea el caso e indicando, en caso de que no aplique a la totalidad de productos/lotes
amparados por el certificado de transito, las menciones necesarias (lote, por ejemplo) que
permitan distinguir los productos sometidos a autocontrol/control de residuos de aquellos
gue no lo han sido.

No se trasladard mencion alguna en el certificado de transito si ya se hubieran recibido los
resultados de residuos y estos han resultado satisfactorios (este aspecto se debera trasladar en
el apartado de revision preenvio, pero no en el certificado de transito).

Comunicacion de resultados de autocontrol
Resultados de autocontrol satisfactorios

e En el caso que existan mercancias retenidas, los mataderos comunicarén a los SO que se
han recibido los resultados, que son satisfactorios, y que van a ser incluidos en la revisién
de pre-envio

e Enel caso que se hayan transitado mercancias a otro establecimiento autorizado remitiran
correo electrénico con los boletines asociados a las empresas a las que destinaron las
carnes. En el correo electronico, se mencionaran los datos de la certificacion de transito.
Las plantas de procesamiento incorporaran estos registros a su sistema para su revision
en el procedimiento de pre-envio.

Resultados de autocontrol insatisfactorios

e En el caso de que existan mercancias retenidas, los mataderos comunicaran a los SO los
resultados y las acciones correctoras que se vayan a adoptar. Estas acciones incluiran la
prohibicion de exportacién a EEUU. Asimismo, los SO tendran en cuenta este dato en las
actuaciones previstas en el marco de PNIR.

e En el caso que se hayan transitado mercancias, el matadero proveedor enviara
comunicacién a su SOy a la planta de procesamiento con los resultados insatisfactorios
al objeto que la planta de procesamiento tenga en cuenta que la partida no retne las
condiciones para una revision de pre-envio satisfactoria. La planta de procesamiento tras
la recepcion de los resultados informard a su SO del destino de las mercancias que se
encontraban en proceso de elaboracion, indicando que no seran exportadas a EEUU.

Comunicacion niveles de supervision
e Se establece como principio general que los SO informarén a su nivel de supervision
de la CA cualquier cuestion relativa a resultados insatisfactorios en muestras de

autocontrol y muestras oficiales

e La CA, asimismo, informara a la SGASCF inmediatamente tras recibir la comunicacion
de los SO.

d) Comunicacion de resultados de muestreos oficiales

1023




MINISTERIO
DE AGRICULTURA, PESCA
Y ALIMENTACION

PROCEDIMIENTO DE REVISION DE PRE-ENVIO Revision 5
ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS EEUU 28/02/2025

La comunicacién de los resultados de muestreos oficiales de referencias EEUU implicara, en
todos los casos, entregar copia de boletin analitico al operador econdmico para que este lo
revise e incorpore a la revision de preenvio.

En caso de que se hayan transitado mercancias a otro establecimiento autorizado, el SO del
matadero remitira correo electronico al SO de la planta de destino, incluyendo copia del boletin
analitico, y haciendo referencia al nimero de certificado de transito. EI SO de la planta de destino
se lo trasladara a la empresa al objeto de que lo revisen e incorporen en la revisién de pre-envio.

Resultados oficiales satisfactorios

En el caso gque existan mercancias retenidas, los SO comunicaran al matadero que se han
recibido los resultados, que son satisfactorios y se adjuntara copia del boletin que la
empresa revisara e incluird en la revision de pre-envio

En el caso que se hayan transitado mercancias a otro establecimiento autorizado, el SO
de la planta de procesamiento remitira copia del boletin a la planta de procesamiento
indicando que la partida sometida a control de residuos en origen ha sido satisfactoria,
para que lo incorporen en la revision de pre-envio.

Resultados oficiales insatisfactorios

En el caso de que existan mercancias retenidas, los SO comunicaran al matadero que las
carnes no pueden ser exportadas a EEUU y que debe presentar las acciones correctoras
gue se vayan a adoptar sobre el ganadero proveedor.

En el caso que se hayan transitado mercancias, el SO de la planta de procesamiento
comunicara a laempresa que la partida elaborada con la materia prima sometida a control
de residuos NO relne las condiciones para una revision de pre-envio satisfactoria y que
los productos no pueden ser exportados a EEUU.

Comunicacion niveles de supervision

Se establece como principio general que los SO informaran a su nivel de supervision
de la CA cualquier cuestion relativa a resultados insatisfactorios en muestras de
autocontrol y muestras oficiales

La CA, asimismo, informaréa a la SGASCF inmediatamente tras recibir la comunicacién
de los SO.

e) Registro de pre-envio

Adicionalmente, a los datos ya contemplados en el formato de registro de revision de pre-envio,
las empresas incluiran los siguientes aspectos en estos términos o, en otros andlogos, que cumplan
los mismos objetivos:

“La partida fue sometida a autocontrol y/o muestreo oficial de residuos” SI — NO
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“La partida dispone de resultados de autocontrol satisfactorios (se adjuntan boletines”)

“Se dispone de escrito de comunicacion de resultados oficiales satisfactorios (se adjunta
escrito).

5.1.2. Procedimiento de revision de pre-envio microbiologia productos RTE

Las medidas previstas de retencion, prohibicién de reprocesado y exportacién a EEUU,
actuaciones de restriccion de produccion en el entorno de procesamiento RTE ante casos positivos
EEUU o casos indicadores UE, la evaluacion de lotes potencialmente implicados, etc. estan
desarrolladas en los planes de contingencia de las empresas autorizadas EEUU.

Estas medidas estan disefiadas para cumplir con el principio de tolerancia cero a Listeria
monocytogenes y con los requerimientos de Salmonella en productos RTE. Por otra parte, en el
programa de muestreo oficial en lineas de produccién RTE estan tipificados los casos en los que
se actla con escenario de retencion (produccion EEUU) y asimismo, también en el procedimiento
de actuacién ante casos positivos se detallan las actuaciones ante casos positivos (produccion
EEUU) casos indicadores (produccion UE) con los supuestos de restriccién de empleo del area
RTE para produccion EEUU con inclusion de los muestreos oficiales que cierran las actuaciones.
Teniendo en cuenta que, estos aspectos estdn ampliamente desarrollados en procedimientos de
control oficial procede detallar en este procedimiento que puntos se debe comprobar en la
ejecucion de la revision de pre-envio.

a) Registro pre-envio
Adicionalmente, a los datos ya contemplados en el formato de registro de revision de pre-
envio, las empresas incluirdn los siguientes aspectos en estos términos o, en otros analogos,

gue cumplan los mismos objetivos. Se trabajara en 2 escenarios posibles.

o El lote RTE destinado a la exportacién a EEUU tiene resultados analiticos asociados
(autocontrol y/o oficiales)

Este caso corresponde a un lote que, conforme a las frecuencias establecidas en el sistema
de autocontrol o en el programa de muestreo oficial, ha sido sometido a analisis (producto
0 muestreo de linea de produccion FCS-NFC)

“La partida fue sometida a autocontrol o muestreo oficial de microbiologia” SI

“La partida dispone de resultados de autocontrol satisfactorios (se adjuntan
boletines”)

“Se dispone de escrito de comunicacion de resultados oficiales satisfactorios (se
adjunta escrito).

e EIl lote RTE destinado a la exportacion a EEUU NO tiene resultados analiticos
asociados (ni de autocontrol y ni de oficiales)
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Este caso corresponde a un lote que, conforme a las frecuencias establecidas en el sistema
de autocontrol o en el programa de muestreo oficial, NO ha sido sometido a analisis
(producto o muestreo de linea de produccion FCS-NFC). En este caso la revision de pre-
envio debe evidenciar que no teniendo boletines analiticos asociados al lote, los obtenidos
en otros lotes de produccion proximos son satisfactorios. Para cumplir con este objetivo,
el SO se basara en los resultados de los controles regulares puesto que el SO revisa los
resultados analiticos del sistema de autocontrol y. asimismo, dispone de los resultados de
los programas de muestreo oficiales

“La partida fue sometida a autocontrol o muestreo oficial de microbiologia” NO

“Los resultados de autocontrol (producto, FCS y NFC) de los 2 Gltimos muestreos
proximos a la partida expedida son satisfactorios (se adjuntan boletines)

La empresa podra presentar una tabla con resultados acumulados también como sistema
alternativo

b) Excepciéon al transito de productos RTE envasados con resultados de microbiologia
pendientes a plantas HPP autorizadas.

Las empresas que mantengan el control sobre productos envasados que se destinan a su
procesamiento por altas presiones (HPP) podran transitar a un establecimiento de altas
presiones producto envasado siempre gque se cumplan los siguientes requisitos:

1. Debe tratarse de productos envasados que no se expondran al entorno del
establecimiento de destino (por lo que no es aplicable a producto envasado
para su loncheado y tratamiento por altas presiones en establecimiento de
destino, por ejemplo).

2. Laempresa que esté a la espera de los resultados analiticos debe mantener el
control total sobre los productos envasados que envia a altas presiones.

3. No se exportard producto hasta que se obtengan los resultados y sean
satisfactorios.

4. No transitara a establecimiento distinto del de origen desde el establecimiento
que realiza el tratamiento por altas presiones.

5. El establecimiento de origen establecera el mecanismo de comunicacion a los
SVOy alaempresa de altas presiones que considere apropiado para trasladar
que la partida estd sometida a vigilancia (por resultados pendientes de
microbiologia) y, para, una vez se obtengan, trasladar los resultados.

6. En caso de resultado insatisfactorio todas las partidas que se consideren
afectadas, aunque tratadas, se desclasificaran para la exportacion a EEUU.

7. Seindicard en el certificado de transito, por parte de los SVO, en el campo
“OBSERVACIONES” que:

o “La partida esta sometida a autocontrol y/o muestreo oficial de
microbiologia y estd pendiente de resultados (en producto, FCS o
NFCS). NO PUEDE EXPORTARSE A EEUU O TRANSITAR A
ESTABLECIMIENTO DISTINTO DEL DE ORIGEN”
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5.1.3. Procedimiento de revision de pre-envio programas de prerrequisitos

Para evidenciar de forma sencilla que la empresa cumple con la revision de los PC relevantes para

la seguridad de producto, la empresa incluira las siguientes cuestiones:

“Existen medidas y puntos de control asociados a programas de prerrequisitos que permiten
conseguir la aceptabilidad del producto” SI — NO

En la mayor parte de los casos se van a tener aspectos relevantes (temperaturas, dias de sal, pH,
Aw, dias de maduracion etc...). La empresa marcard los PC que procedan e incluirdn los
resultados y/o registros que procedan

“Hubo desviaciones en los PC asociados a los programas de prerrequisitos” SI-NO

En el caso que las hubiera habido, se adjuntaran las acciones que se adoptaron relacionadas con
laevaluacidn o la adecuada disposicion de los productos. En este sentido, consistiran en resultados
y registros que avalan que el producto pueda ser exportado o registros que evidencian que hubo
mercancias desclasificadas y que, por los codigos de identificacion de las mercancias, se
comprueba que no han sido incluidas.

5.2. Registro de Deficiencias (R.D.)

Los controles relacionados con el procedimiento de revisién de pre-envio tienen un apartado
especifico en el Registro General de Verificacién de la aplicacibn QUAESTOR. Cuando
concurran incumplimientos, los inspectores marcaran incorrecto tipificando un incumplimiento
relativo a la parte 417.5 (3) (c).

Se tipifican como motivos de incumplimiento los siguientes:

o Fallos en el sistema de trazabilidad respecto a los lotes y origen de la materia prima (aplicable
a establecimientos con protocolo de segregacion)

e Fallos en el sistema de comunicacion a los SVO o entre la empresa/s que determinen revision
preenvio incorrectas

o Fallos en el sistema de trazabilidad respecto a la codificacién o identificaciéon de los lotes
sometidos a residuos (autocontrol y/o oficiales)

e No aportar las evidencias asociadas a la revision de pre-envio (boletines, comunicaciones
SVO)

e No comunicar los resultados del sistema de autocontrol a las plantas de procesamiento para
la revision de pre-envio®®

e No aplicar la restriccion de exportacion antes de la obtencion de resultados, materia prima de
establecimiento no autorizados EEUU y expedicion de productos con resultados
insatisfactorios

15 Es importante tener en cuenta que en el ambito de RTE y muestras de micro, es responsabilidad del SVO
y de la empresa expedidora completar la revision de preenvio y si esta es favorable, los resultados no tienen
que acompafar al certificado de transito. S6lo hay trasvase de informacion en residuos y en el caso de
establecimientos HPP traspaso de informacion de los tratamientos aplicados HPP para que el operador
elaborador efectue la revision de preenvio.
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5.3. Medidas ante incumplimiento. Aviso de Revocacion de la Autorizacion (NOID).
Retirada de la lista

Aquellos incumplimientos que los SO detecten que se corresponden con fallos documentales en
la revision de pre-envio por parte del operador, no requerirn acciones normativas salvo que se
produzcan de forma recurrente y se produjera enlace de incumplimientos.

No obstante, cuando se produjeran incumplimientos tipificados en la categoria:

e No aplicar la restriccion de exportacion antes de la obtencidn de resultados, materia prima de
establecimiento no autorizados EEUU vy expedicion de productos con resultados
insatisfactorios.

Motivaran la comunicacion de un NOID y suspensién en la emision de certificados de
exportacion. En funcion de la investigacion y entidad de los hallazgos podra motivar una retirada

de la lista. Para la gestién del NOID se aplicaran los criterios fijados en el “Procedimiento de
inspeccion de establecimientos EEUU”

6) REVISION

El presente documento serd revisado por la DGSPABA o0 a peticion de las CCAA con
establecimientos autorizados.
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ANEXO | RESIDU(jS MEDICAMENTOS!®

Tabla 1. Sustancias con LMR maés estrictos en el CFR en porcino (US 21 CFR
556).

SUSTANCIA LMR EEUU CFR LIMITE UE (R (UE)

37/2010)

0.001 ppm musculo 0.004 ppm piel y grasa
Altrenogest. 0.004 ppm higado 0.002 ppm higado
Amoxicillin. NO AUTORIZADA 0.05 ppm
Ampicillin. 0.01 ppm 0.05 ppm
Apramycin. 0.1 ppm en rifién NO exige LMR
2 ppm musculo ! g %r;mm;rs;lglo
Ceftiofur. 0:‘.32p5p|r3T|]3rr1]1i é;lzjc())n 2 ppm higado
6 ppm rifidn
0.3 ppm musculo
Cloxacillin. NO AUTORIZADA 0.3 ppm grasa
0.3 ppm higado y rifién
Diclazuril. NO AUTORIZADA No se exige LMR
Estradiol and related esters. NO AUTORIZADA NO exige LMR
0.3 ppm en musculo
Florfenicol. 2.5 ppm higado 0.5 ppm ple,l y grasa
0.2 ppm 2 ppm higado
0.5 ppm en rifién
0.050 ppm musculo
Elunixin 0.030 ppm higado 0.010 ppm grasa
' 0.025 ppm musculo 0.200 ppm higado

0.030 ppm rifién
0.05 ppm musculo
0.05 ppm grasa
0.2 ppm en higado
0.75 ppm rifion

0.1 ppm musculo
Gentamicin sulfate. 0.3 ppm higado
0.4 ppm rifidn y grasa

Gonadotropin. NO AUTORIZADA NO exige LMR
Hydrocortisone. NO AUTORIZADA NO exige LMR
. 0.020 ppm higado 0.030 ppm musculo, rifion
Ivermectin. p
0.020 ppm musculo 0.100 ppm grasa, higado
7.2 ppm rifién y grasa 0.5 ppm en musculo
Neomycin. 3.6 ppm higado 0.5 ppm grasa
1.2 ppm musculo 5.5 ppm en higado

16 En la tabla 1 se indican aquellas sustancias (1) cuyo LMR es mas estricto en el CFR, (2) cuyo limite es
maés estricto en alguna de las matrices sobre las que se puede analizar y (3) que no estan autorizadas para
su uso en porcino. En la tabla 2 se indican aquellas sustancias mas empleadas en el sector porcino que no
constan en el CFR, por tanto, para las que no se han fijado LMR y que, en definitiva, no pueden detectarse
(aun cuando exista LMR UE). En las tablas 3 y 4 se trasladan los mismos aspectos para el caso de ovino.
7 U.S. 21 CFR 556 = https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2010-title21-vol6/xml/CFR-2010-
title21-vol6-part556.xml
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9 ppm rifion

Oxfendazole. NO AUTORIZADA

0.05 ppm musculo
0.05 ppm grasa
0.5 ppm higado

0.05 ppm en rifién

Penicillin. NO AUTORIZADA

Bencilpenicilina:
0.05 ppm grasa, higado,
rifidn y musculo

Piperazine. 0.1 ppm

0.4 ppm musculo
0.8 ppm piel y grasa
2 ppm higado
1 ppm rifién

Salicylic acid. NO AUTORIZADA

NO exige LMR

Spectinomycin. NO AUTORIZADA

5 ppm rifion
0.3 ppm musculo
0.5 ppm grasa
1 ppm higado

Doxiciclina

Marbofloxacino

Flubendazol

Oxibendazol

Sulfametoxazol

Dexametasona

Fenoximetilpenicilina

Ketoprofeno

Paracetamol

Espiramicina

Tianfenicol

Acido clavulanico

Azaperona

Bromhexina

Cefquinoma

Cortisona

Foxima

Oxido de Zinc

Tildipirisona

Flumequina

Trimetroprim

Gamitromicina

Colistina

Tabla 2. Sustancias gue no constan en el CFR y si en el R 37/2010 para porcino.
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Tabla 3. Sustancias con LMR maés estrictos en el CFR en ovino/caprino (US 21

CFR 556)*8,
LIMITE UE (R (UE)
SUSTANCIA LMR EEUU CFR 37/2010)
. 1 ppm higado
Albendazol. 00(.)255pl|302nmnr1]:’giﬂ?o 0.1 ppm musculo y grasa
' 0.5 ppm rifion
1ppm musculo
Ceftiofur NO AUTORIZADA 2 ppm grasa e higado
6 ppm rifion
Ivermectina 0.03 ppm higado 0.1 ppm higado y grasa
' 0.03 ppm musculo y rifién
1.2 ppm musculo 0.5 ppm mdusculo y grasa
Neomicina 7.2 ppm grasa y rifién 5.5 ppm higado
3.6 ppm higado 9 ppm rifién
Penicilina NO AUTORIZADA 0.05 r;]rgm musculo, grasa,
igado y rifibn

Tabla 4. Sustancias que no constan en el CFR y si en R 37/2010 para
ovino/caprino.

Tulatromicina Amitraz
Trimetoprima Cipermetrina
Sulfonamidas Deltametrina
Amoxicilina Ciromazina
Ampicilina Closantel
Colistina Diazinén
Enrofloxacino Diciclanil
Eritromicina Diclazurilo
Estreptomicina Doramectina
Florfenicol Febantel
Lincomicina Fenbendazol
Tilosina Flumequina
Cloxacilina Flumetrina
Dicloxacilina Imidocarbo
Difloxacino Monepantel
Dihidroestreptomicina Morantel
Espectinomicina Nitroxinilo

18 U.S. 21 CFR 556 = https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2010-title21-vol6/xml/CFR-2010-
title21-vol6-part556.xml
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Nafcilina Oxfendazol
Oxacilina Oxiclozanida
Rafoxanida Oxido de albendazol
Tianfenicol Toltrazurilo
Gamitromicina Netobimina
Danofloxacino Penetamato
Paromomicina Abamectina
Kanamicina Doxiciclina
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ANEXO Il. RESIDUOS DE PLAGUICIDAS (40 CFR PART 180)

Cuando se investigue en un lote USA la presencia de sustancias para comprobar el
cumplimiento de los limites establecidos en el Reglamento (CE) 396/2005, relativo a los
limites maximos de residuos en plaguicidas, ante un resultado superior al limite de
deteccion del método/laboratorio, se comprobaré:

1. Que el resultado no supera el LMR del R (CE) 396/2005, en cuyo caso se seguira
el principio de desclasificacion ante resultado inicial insatisfactorio.
2. Que el resultado que no supera el LMR del R (CE) 396/2005 tampoco supera el
LMR establecido en la norma de EEUU. Para ello:
a. Se accedera al siguiente LINK
i. https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2016-title40-
vol26/xml/CFR-2016-title40-vol26-part180.xml
b. Utilizando el buscador (pulsando “Ctrl+F” o desde el menu del navegador)
se buscard la sustancia y se confirmara que el resultado del boletin
analitico no supera el LMR del CFR. Debe tenerse en cuenta que el
nombre de las sustancias esta en inglés
c. En caso de duda se contactara con exportacionanimal@mapa.es con el
asunto “RESIDUO PLAGUICIDA EEUU”, indicando en el correo la o las
sustancias y los resultados (con unidades) o adjuntando el boletin.

Por ejemplo, para la basqueda del limite de la sustancia “endosulfan” en el CFR:



https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2016-title40-vol26/xml/CFR-2016-title40-vol26-part180.xml
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2016-title40-vol26/xml/CFR-2016-title40-vol26-part180.xml
mailto:exportacionanimal@mapa.es
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Buscar | endosulfan Anterior  Siguiente | j

d) {ndwect or inadvertent residues. |Reserved|

[43 FR 52487, Nov. 13, 1978, as amended at 63 FR 57073, Oct. 26, 1998, 72 F

§160.182 Endosulfan; tolerances for residues.

(a)(1) General. Tolerances are established for residues of the insecticide endo:
Compliance with the tolerance levels specified in this paragraph is to be determ
hexahydro-6.9-methano-2 4, 3-benzodioxathiepin 3-oxide (alpha and beta isom:
hexahydro-6,9-methano-2,4, 3-benzodioxathiepin-3,3-dioxide, calculated as the

Commaodity Parts per million | Expiration/revocation date
Almond 0.3 TNz
Almond, hulls 1.0 TNz
Apricot 20 TNz
Hog, fat 13.0 t’fﬁﬂﬁ ]
Hog, liver 50 rmm &
Hog, meat 20 rﬁﬂﬁ ]
Hog, meat byproducts, except liver 1.0 h31.n'1 G
|
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ANEXO I1l. ESQUEMA'Y EJEMPLOS TOMA DE DECISIONES BOLETINES
MUESTRAS OFICIALES DE RESIDUQOS

Cuando los SO reciben un boletin con resultados de PNIR vinculado a referencias EEUU
(retenidas) ademéas de trasladar el boletin a la empresa comprobaran el resultado
siguiendo el siguiente esquema:

1. Sielresultado es “no detectado” se entendera cumplimiento (aunque la capacidad
de deteccion del laboratorio fuese inferior a limite del CFR).
2. En caso de que el resultado sea “detectado” se valorara, en primer lugar, el
cumplimiento de los limites en el marco de la normativa de la UE:
a. En caso incumplimiento del limite de la UE se desclasificara la partida
para exportar a EEUU.
b. En caso de cumplimiento de la UE pasar al punto siguiente (3).
3. Se comprobaré si incumple los limites establecidos en el CFR (ver anexo | y 11):
a. Siincumple se desclasificara la partida para exportar a EEUU.
b. Si cumple la partida podré exportarse.

IINO
detectado"

. —— L

Boletin con

resultados
residuos

(analisis inicial
PNIR) "Detectado" BUSTIHEE
UE? S| --> DESCLASIFICAR
B ¢/ncumple
EEUU?

SI ->DESCLASIFICAR

NO --> FIN

A continuacién, se trasladan algunos ejemplos para la mejor comprension de la
comprobacion y toma de decisiones ante resultados analiticos de residuos:

e Ejemplo 1. Se recibe boletin analitico con resultado inicial de “no detectado”
Doxiciclina en carne (musculo) de porcino (en el boletin se indica “capacidad de
deteccion: 0.2ug/kg”).

a. Toma de decisiones:
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e Ejemplo 2.

El inspector debe trasladar el boletin a la empresa y el resultado
permitiria desbloquear las referencias EEUU que estuvieran
bloqueadas.

Se recibe boletin analitico con resultado inicial de “1 ppm”

Florfenicol en higado de porcino.
a. Toma de decisiones:

iii.
iv.

El inspector debe comprobar que cumple el limite de la UE
(cumple).

El inspector debe comprobar que cumple el limite del CFR, ver
Anexo | (cumple).

El inspector debe trasladar el boletin a la empresa.

Las referencias retenidas pueden liberarse.

e Ejemplo 3. Se recibe boletin analitico con resultado inicial de “5 ppm” Ceftiofur
en rifién de porcino
a. Toma de decisiones:

iv.

El inspector debe comprobar el limite de la UE (cumple).

El inspector debe comprobar que cumple el limite del CFR. Ver
Anexo | (no cumple pues el limite m&d&ximo en esta matriz y para
esta sustancia es de 0.25 ppm).

El inspector traslada el boletin a la empresa y se desclasifican las
referencias retenidas para la exportacion a EEUU.

El inspector comunica al supervisor el resultado. EI supervisor lo
comunica a la SGASCF.

e Ejemplo 4. Se recibe boletin analitico con resultado inicial de “1 ppm” de
Piperazina en carne de porcino (musculo).
a. Toma de decisiones:

El inspector debe comprobar el limite de la UE (no cumple).

El inspector traslada el boletin a la empresa y se desclasifican las
referencias retenidas para la exportacién a EEUU.

El inspector comunica al supervisor el resultado. EI supervisor lo
comunica a la SGASCF.

Ante dudas sobre la interpretacion de limites de residuos del CFR, consultar al

supervisor y/o a exportacionanimal@mapa.es
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