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En el punto 9 se detalla mas en qué casos pueden
realizarse los ejercicios de trazabilidad mediante
muestreo

Se define el contenido de los informes de auditorias no
anunciadas
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8.8 CLASIFICACION DE
INCUMPLIMIENTOS

Se especifica que en la NC muy grave por no comunicar
al OIC notificaciones oficiales de incidencias con partidas
exportadas se refiere a comunicaciones oficiales
realizadas por la DGSPA
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11. NOTIFICACIONES DE
LOS OIC A LA DGSPA
SOBRE SU ACTIVIDAD

Se listan todas las notificaciones que los OIC deben
realizar periédicamente sobre su actividad en relacion
con este esquema.
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ANEXO 1

Se modifica el contenido de la declaracidn responsable
para contemplar el suministro de determinados datos
por la DGSPA al OIC sobre la actividad exportadora del
establecimiento
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ANEXO 2.

4. CONTENIDO MiNIMO
DEL SAE.

B. COMPROBACION DEL
CUMPLIMIENTO DE LOS
REQUISITOS ESPECIFICOS
EXIGIDOS POR EL PAIS
IMPORTADOR

Apartado 3. Se corrige la descripcion de los casos (ASEs)
en los que no es necesario SAE

Apartado 4. CONTENIDO MINIMO DEL SAE; B.
COMPROBACION DEL CUMPLIMIENTO DE LOS
REQUISITOS ESPECIFICOS EXIGIDOS POR EL PAIS
IMPORTADOR: En la versidn anterior se exponia por
separado el contenido minimo de un SAE nivel 2 y un
SAE nivel 3; en esta version se expone de manera
conjunta, ya que la mayor parte del contenido es comun
y se indica el contenido especifico aplicable sélo al nivel
3 mediante la indicacidon “EN SAE DE NIVEL 3” donde
procede. Se ha revisado la redaccién de todo el
apartado.

Apartado A: se afiade una nueva funcién al responsable
del SAE en relacion con la gestidn de precintos.

Apartado D. PROCEDIMIENTO DOCUMENTADO DE
FORMACION DE LAS PARTIDAS DESTINADAS A LA
EXPORTACION Se aclara a qué partidas aplica el
procedimiento.

Se afiaden indicaciones para el autoprecintado de los
contenedores por parte del establecimiento con SAE

Se afade un nuevo apartado E: “E. PROCEDIMIENTO
DOCUMENTADO DE GESTION DE PRECINTOS”.
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1. INTRODUCCION

El Real Decreto 993/2014 establece el procedimiento y los requisitos de la certificacion

veterinaria oficial para la exportacion.

Las empresas elaboradoras de alimentos de origen animal o que contengan productos de origen
animal destinados a la exportacidn a terceros paises que exigen requisitos adicionales a los
aplicables para los intercambios dentro de la Unién Europea, deberdan implantar un sistema de

autocontroles especificos (SAE) que garantice el cumplimiento de estos requisitos adicionales.

El SAE debe garantizar que para cada envio expedido a dichos terceros paises pueda
evidenciarse que se han recopilado y analizado, de manera previa a la expedicién y a la emision
del certificado veterinario de exportacidn, todos los datos relevantes para asegurar la correcta
trazabilidad de los productos a exportar y el cumplimiento de los requisitos establecidos en el

certificado veterinario de exportacion.

El SAE debera ser certificado por un organismo independiente de control de acuerdo con el
procedimiento establecido en el Real Decreto 993/2014 y en este documento. Los certificados
se expedirdn con una validez de tres afios, aunque serdn necesarias auditorias anuales para su
mantenimiento (dos auditorias anuales durante los dos primeros afios desde la expedicidn inicial
del certificado). Al finalizar el periodo de validez del certificado serd necesaria una auditoria de

renovacion.

Los establecimientos que posean un SAE con un certificado vigente podran ser incluidos como
establecimiento productor final en los certificados veterinarios de exportacidén para exportar a
los paises con requisitos diferentes a los establecidos en la Unién Europea, y solicitar ser
propuestos a los terceros paises que establecen listas de establecimientos autorizados como

requisito previo para la exportacion.

Los requisitos minimos que debe cumplir el SAE para poder ser certificado se establecen en los
anexos | y apartado B del IV del Real Decreto 993/2014, asi como en este documento (en

particular, en el anexo Il del mismo).

La verificacién del cumplimiento de estos requisitos se realizara mediante auditorias llevadas a
cabo por organismos independientes de control (OIC). Dichos organismos de control deberan

haber sido autorizados previamente por la Direccion General de sanidad de la produccion
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agraria de acuerdo a lo establecido en el articulo 14 del Real Decreto 993/2014, sin perjuicio de
lo establecido en la Disposicidn transitoria segunda del mismo. Para obtener esta autorizacion
los OIC deberan estar acreditados con la norma ISO/IEC 17065 “Requisitos para organismos que
certifican productos, procesos y servicios” por la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) o por
cualquier otra entidad de acreditacion miembro de EA (European co-operation for
Accreditation); en el alcance de la acreditacion debera hacerse referencia expresa a este

protocolo.

2. OBIJETO

Este protocolo establece:

e Los requisitos minimos que debe cumplir el SAE implantado por los establecimientos
para poder ser certificado por los OIC

e Las actividades realizadas por los Organismos Independientes de Control para la
certificacion de los SAE de los establecimientos que soliciten voluntariamente dicha
certificacion.

e El contenido minimo que debe incluir el informe de auditoria realizado por los OIC

e El contenido minimo del certificado de conformidad expedido por los OIC y su vigencia

3. AMBITO DE APLICACION

El presente documento sera de referencia para los establecimientos que intervienen en la
produccién y exportacion de productos a paises con requisitos diferentes a los de la Unién
Europea, y para los OIC que realicen la certificacion de su SAE, a solicitud de los

establecimientos, en cualquiera de los siguientes supuestos:

e establecimientos productores finales (EPF) que deseen ser incluidos como tal en los
certificados veterinarios de exportacion para productos de origen animal destinados al
consumo humano con destino a paises que exigen requisitos diferentes a los aplicables

para los intercambios dentro de la Unidn Europea.
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e establecimientos que desean ser propuestos por el MAPA a terceros paises que exigen
su inclusién en listas de establecimientos autorizados como requisito previo para la
exportacion.

e establecimientos homologados por los establecimientos productores finales como
proveedores directos o indirectos de los mismos, ya sea como proveedores con SAE

certificado o como proveedores sin SAE certificado.

e establecimientos productores finales o sus proveedores directos o indirectos que
deseen solicitar la emisién de certificados veterinarios de exportacién para productos
de origen animal NO destinados al consumo humano, siempre y cuando asi lo haya
establecido el Comité de Certificacidon Veterinaria para la exportacién, de acuerdo con

el parrafo ultimo del articulo 8 del Real Decreto 993/2014 .

4. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

e Real Decreto 993/2014 por el que se establece el procedimiento y los requisitos de la
certificacidn veterinaria oficial para la exportacion.

e Reglamento (CE) N2 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo de 28 de enero de
2002 por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

e Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de
2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la
aplicacion de la legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y
bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios.

e DECISION DE LA COMISION de 17 de abril de 2007 relativa a las listas de animales y
productos que han de someterse a controles en los puestos de inspeccion fronterizos

con arreglo a las Directivas del Consejo 91/496/CEE y 97/78/CE.

5. DEFINICIONES
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Ademas de las definiciones contenidas en la documentacion de referencia, se consideraran las

siguientes definiciones:

Sistema de autocontrol especifico (SAE): serie de actividades coordinadas que se llevan a cabo
sobre un conjunto de elementos (recursos, procedimientos, documentos, estructura
organizacional y estrategias) para garantizar el cumplimiento de los requisitos especificos
contemplados en el certificado veterinario de exportacién que acompafiard a cada partida

exportada

Partida: conjunto de items entregados por un establecimiento a otro o bien destinados a la
exportacion, y acompaiados de un DAC o certificado de exportacidn (segun corresponda, que
han sido obtenidos y/o elaborados de acuerdo con unas especificaciones establecidas en funcion
de requisitos establecidos por los paises importadores que no son equivalentes a los de la Unidn
Europea y cuyo cumplimiento es garantizado por el DAC o certificado de exportacidon que

corresponde a la partida.

Establecimiento productor final: A estos efectos se aplica la definicién del Real Decreto
993/2014. Los establecimientos productores finales que deseen que sus productos sean
exportados a paises con requisitos adicionales a los de la UE deberdn acreditar el cumplimiento

de dichos requisitos mediante la certificacidon de su SAE por un OIC.

Establecimiento proveedor: establecimiento que suministra materias primas o productos
intermedios a otro establecimiento en funcién de unas especificaciones establecidas por un
establecimiento con SAE certificado para garantizar el cumplimiento de los requisitos no
equivalentes a los de la UE que establece el pais al que en principio irdn destinados los productos

elaborados con dicha materias primas o productos intermedios.

El establecimiento proveedor puede suministrar materias primas directamente al
establecimiento con SAE certificado (proveedor directo) o a otro proveedor del mismo
(proveedor indirecto), previa homologacion de acuerdo con los procedimientos establecidos en
el anexo 2. Un establecimiento puede actuar a la vez como establecimiento productor final y
como establecimiento proveedor. El establecimiento proveedor puede optar por disponer de su

propio SAE certificado para ser homologado por otros establecimientos.

Ficha de especificaciones: el documento elaborado por un establecimiento con SAE certificado

en el que se habrdn incluido, de acuerdo con las instrucciones establecidas en este protocolo,
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los requisitos especificos de salud publica, origen/trazabilidad y sanidad animal no equivalentes
a los de la normativa UE que deben cumplir las partidas que se pretendan exportar utilizando el
ASE al que corresponde la ficha. Podrdn agruparse los requisitos de varios ASE en una misma
ficha, seleccionando para cada requisito el nivel de mayor exigencia exigido en los certificados

asociados a la ficha de especificaciones.

Los requisitos contemplados en la ficha de especificaciones se tendran en cuenta durante todo
el proceso productivo, desde la recepcion de la materia prima hasta la expedicion de partidas a

los clientes, para garantizar que éstas cumplen dichos requisitos.

Para la elaboracion de las fichas y la gestidon de requisitos se tendran en cuenta los aspectos

sefialados en el anexo 4 de este protocolo.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener registros,
declaraciones de hecho u otra informacidn pertinente y evaluarlos objetivamente con el objeto
de determinar que el SAE de los establecimientos auditados cumple los requisitos establecidos
en este documento y en el Real Decreto 993/2014. El resultado de las actividades de auditoria

puede conducir a la certificacién del SAE por un OIC.

Ademas, los establecimientos con SAE certificado deben realizar auditorias a sus proveedores
para comprobar que garantizan en todo momento que se cumplen los requisitos establecidos
en las fichas de especificaciones, en el caso de que dichos proveedores no estén certificados. El

resultado de estas auditorias puede conducir a la homologaciéon del proveedor.

Informe de Auditoria: Documento en el que se describe de forma detallada la auditoria
realizada, asi como los resultados de la misma. Este informe debe ser realizado por los OIC y por

los establecimientos que auditen a sus proveedores (proveedores sin SAE certificado).

Muestreo: obtencidn de una muestra representativa del objeto de evaluaciéon de la

conformidad, de acuerdo con el procedimiento establecido.

Plan de acciones correctivas: Actuaciones, criterios o sistematicas concretas que tienen como
finalidad corregir la causa o causas origen de las no conformidades detectadas durante las

actividades de auditoria.

Documento de Acompafiamiento Comercial (DAC): Informacidn relativa a cada partida de

materia prima suministrada entre los diferentes eslabones de la cadena de produccion (excepto
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desde la produccién primaria) hasta el establecimiento producto final. Esta informacién puede
constituir un documento especifico per se o estar integrada en otros documentos. El DAC podra
suministrarse en el tipo de soporte (papel o digital) que acuerden las partes, y debera estar a
disposicion del receptor de la mercancia en el momento de realizar las comprobaciones
establecidas en este protocolo para determinar si la mercancia se ajusta a las especificaciones
acordadas entre proveedor y cliente en el contexto del SAE y adoptar una decisidon sobre su

aptitud.

Declaracion de Veterinario Responsable (DVR): Declaracidn sobre requisitos de sanidad animal
que debe acompafiar a la materia prima obtenida en la produccién primaria hasta la primera
industria alimentaria de la cadena de produccién. El contenido minimo del DVR se especifica en

el Anexo 5.

Precinto: dispositivo mecdnico con un identificador Unico y destinado a un Unico uso, fijado
externamente a las puertas de un contenedor o al sistema de cierre de otro tipo de envase o
continente exterior de una carga y disefiado y fabricado de modo que permita detectar intentos
de manipulacidn o acceso a la carga a través de las puertas del contenedor o de otro tipo de
envase o continente exterior de la carga. El disefio y la fabricacidn del precinto serd tal que los
intentos de manipulacidn del mismo causen una evidencia permanente que permita su

deteccion al inspeccionar el precinto.

6. ALCANCE DE LA CERTIFICACION DEL SAE

El alcance de la certificacion de conformidad expedida por el organismo independiente de

control se establecera en funcidn de dos variables:

A. Teniendo en cuenta los productos a exportar por los establecimientos productores, se han
definido los siguientes alcances de la certificacién de acuerdo con las categorias de productos

recogidas en el Reglamento (CE) n2 853/2004 y la Decision 2007/275/CE
1. Carne (Anexo 1, puntos 1.1y 1.9 al 1.15 del Reglamento (CE) n® 853/2004).

2. Productos carnicos (Anexo 1, punto 7.1, 7.5, 7.6, y 7.9 del Reglamento (CE) n2
853/2004).
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3. Productos de la pesca (Anexo 1, puntos 2.1, 3.1, 3.4, 3.5. y 3.6 del Reglamento (CE) n2
853/2004).

4. Productos de la pesca transformados (Anexo 1, punto 7.4 del Reglamento (CE) n®

853/2004).
5. Productos lacteos (Anexo 1, puntos 4.1y 7.2. del Reglamento (CE) n2 853/2004).

6. Huevos y ovoproductos (Anexo 1, puntos 5.1, 5.2, 5.3 y 7.3 del Reglamento (CE) n2
853/2004).

7. Productos compuestos: productos alimenticios destinados al consumo humano que

contengan productos transformados de origen animal y productos de origen vegetal.

8. Otros productos de origen animal (incluidos la miel, la sangre y los hemoderivados, los
colagenos y gelatinas (puntos 7.7 y 7.8 de dicho anexo), las ancas de rana y los caracoles
(puntos 6.1 y 6.2), otros animales destinados a ser preparados con vistas a
suministrarlos vivos al consumidor final y otros productos destinados al consumo
humano que no se contemplen en el Anexo 1, del Reglamento (CE) n2 853/2004 ni en

los epigrafes anteriores.

B. Teniendo en cuenta los niveles de exigencia requeridos por los terceros paises en su
normativa o en los certificados veterinarios de exportacidn. Se establecen tres niveles de
exigencia que se encuentran definidos en el anexo 2 del presente documento. Sélo se requerira
que los establecimientos dispongan de un SAE certificado para la solicitud de los certificados

incluidos en los niveles 2 y 3.

Los establecimientos con un SAE certificado de nivel 3 podran solicitar certificados veterinarios
de exportacion de los niveles 2 y 3 para aquellos productos incluidos en el alcance de su
certificado. Los establecimientos con un SAE certificado de nivel 2 no podran solicitar los

certificados veterinarios de exportacion del nivel 3.

7. PROCESO DE SOLICITUD
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Los establecimientos que lo deseen podrdn solicitar la certificacién de su SAE a un organismo
independiente de control autorizado por la Direccidn General de Sanidad de la Produccion

Agraria.

El listado de los OIC autorizados se recoge en el documento OIC-autorizados PR-EXP, sometido
a actualizacidn periddica; la ultima version de este documento estara disponible en la pagina

web del Ministerio de Agricultura, Pescay Alimentacidon y en CEXGAN:

http://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/comercio-exterior-ganadero/comercio-

exterior-ganadero-import-export-/sistema autocontroles.aspx

El contenido minimo del modelo de solicitud de certificacion se detalla en el anexo 1 del

presente documento.

8. CERTIFICACION DEL SAE

8.1 TIPOS DE AUDITORIAS

e AUDITORIA INICIAL: Auditoria realizada a un establecimiento para la certificacion de su

SAE.

e AUDITORIA NO ANUNCIADA: Una de las dos auditorias realizadas anualmente a los
establecimientos con SAE certificado en los dos primeros afos de vigencia del certificado
y en los sucesivos cuando asi lo determine la Direccién General de Sanidad de Ila
Produccién Agraria, de acuerdo con el articulo 12.b del Real Decreto 993/2014 (por
haberse producido algiin incumplimiento grave o algln rechazo por el pais de destino).
Se realizara desde el cuarto al octavo mes a contar desde fecha de la realizacién de la
anterior auditoria anunciada y consistira exclusivamente en la realizacidn de ejercicios

de trazabilidad.

El establecimiento podra reservar 20 dias laborables en los cuales no se podra llevar a
cabo la auditoria no anunciada, siempre y cuando lo comunique a la entidad
certificadora en el plazo de 60 dias a contar desde la fecha de la realizacién de la anterior

auditoria anunciada.
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Este tipo de auditoria no podra realizarse de forma conjunta con otros esquemas

anunciados.

e AUDITORIA DE MANTENIMIENTO: A lo largo de la vigencia de la certificacién se
verificard que el establecimiento titular del certificado sigue cumpliendo con los
requisitos que le son de aplicacidn en funcién del alcance de la certificacidn vigente.
Estas auditorias de mantenimiento se realizan con frecuencia anual. La fecha de
realizacion de la auditoria de mantenimiento podra adelantarse o retrasarse respecto a
la fecha en que se cumple el afio desde la anterior, siempre que se haga de forma

justificada y se realice en el afio natural.

e AUDITORIA DE RENOVACION: Auditorias para renovar la validez del certificado por un
nuevo periodo de tres afios. La fecha de vigencia del certificado no es prorrogable, por
lo que la auditoria de renovacion se planificara de modo que la toma de decision

correspondiente no supere dicha fecha.

e AUDITORIA DE MODIFICACION: Auditoria que amplia o reduce el alcance de la
certificacion (nivel o productos). Se realizan a solicitud del establecimiento titular del

certificado.

e AUDITORIA COMPLEMENTARIA: Auditoria que se realiza fuera de la programacion
habitual de visitas en casos en los que el OIC necesita realizar evaluaciones
complementarias a las documentales para asegurar el cierre de los incumplimientos
detectados o verificar el resultado de los planes de acciones correctivas implantados por

la empresa.

e AUDITORIA EXTRAORDINARIA: Auditoria que ser realiza cuando hay un cambio
relevante en el establecimiento que afecte a las condiciones en las que se basé la

certificacion: cambios en instalaciones, en actividades, etc.
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8.2 ALCANCE DE LAS AUDITORIAS IN SITU
El alcance de la auditoria se establecerd en funcidn del alcance del certificado solicitado o para
cuyo mantenimiento o renovacién se realiza la auditoria, que sera a su vez determinado de

acuerdo al apartado 6.

Para seleccionar los auditores con la competencia técnica adecuada, se consideraran las

categorias de producto para las que se solicita la certificacidon (anexo 3).

Se tendran en cuenta los productos y los paises a los que el establecimiento exporta o esta
interesado en exportar asi como las materias primas o productos intermedios aptos para la
exportacion que suministra o estd interesado en suministrar a otros establecimientos en calidad

de proveedor.

Serd acordado previamente entre el establecimiento y el Organismo Independiente de Control.
En el plan de auditoria que se comunique desde el Organismo Independiente de Control al

establecimiento se detallard dicho alcance.

8.3 ENViIO DEL PLAN DE AUDITORIA AL ESTABLECIMIENTO

El plan de auditoria debera ser enviado por parte del organismo independiente de control, de
forma que sea recibido por el establecimiento al menos cinco dias habiles antes de la fecha

establecida para el inicio de la auditoria.

En las auditorias no anunciadas no se enviard previamente ninguna documentacién. Los OIC
podran avisar a la empresa para la realizacién de la auditoria no anunciada con una antelacién

maxima de 48 horas (dos dias laborables). Este aviso es vinculante y la fecha no sera negociable.

8.4 DURACION DE LAS AUDITORIAS

Para cada auditoria in situ se establecera un tiempo de duracién de la auditoria y un tiempo de

elaboracion del informe, en funcién de los siguientes criterios:

1.- La duracién base de las auditorias establecidas en este protocolo es de 1 dia habil pudiéndose

aumentar o disminuir el tiempo de la evaluacidn en funcidn de una serie de factores:

a. Aspectos que hacen disminuir el tiempo de auditoria:
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o Alcance que aplica a nivel 2 y que afecta a un solo tipo de linea de produccién
(ver anexo 3). Se justificara la citada reduccién no pudiendo ser en ningln caso

superior al 25% del total de dias calculados inicialmente.

o Auditorias combinadas con otros esquemas de certificacién de producto
conforme a la Norma EN-UNE ISO/IEC 17065 donde la trazabilidad sea un
requisito fundamental a auditar y los trabajos se realicen sobre partidas
exportadas y por el mismo auditor: se permite una reduccién de hasta el 25%
del tiempo de auditoria no acumulable a otras reducciones siempre y cuando

no haya ningun aspecto de los indicados a continuacién en el apartado b.

o Las auditorias no anunciadas tendran una reduccién del 50% del tiempo de
auditoria calculado para el establecimiento en concreto. El tiempo minimo de

estas auditorias no podra en ningun caso ser inferior a 0,5 jornadas.

b. Aspectos que pueden hacer aumentar el tiempo de auditoria (al menos debe darse uno
de ellos):

o Auditoria inicial y de modificacion: para la preparaciéon de la auditoria mediante

el analisis previo de la documentacidon asociada al SAE se incrementard la

duracién de la auditoria en 0,5 dias habiles.

o Sise dan una o varias de las circunstancias siguientes, se aumentara el tiempo

de auditoria en un 50% sobre la duracidn base.

= Numero de certificados de exportacién (cuando el establecimiento
actla como establecimiento productor final) o partidas suministradas
(cuando el establecimiento actia como proveedor con SAE certificado),

mayor de 13.
= Numero de fichas de especificaciones mayor de 10.

= Alcance que aplica a mas de 3 tipos de lineas de produccidon (ver Anexo
3): a partir de la cuarta linea de produccién se podra afiadir un 50 % mas
sobre la duraciéon base de la auditoria por cada dos lineas de

produccién, del siguiente modo:

e 4-5 lineas de produccion: +50 % sobre duracidn base
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e 6-7 lineas de produccién: +100% sobre duracién base
e 8-9lineas de produccién: +150% sobre duracién base
... y asi sucesivamente.

En cualquier caso la duracidn de las auditorias debe garantizar que los OIC realizan el nUmero
de ejercicios de trazabilidad que correspondan de acuerdo a lo definido en el punto 8.5 y realizan

todas las comprobaciones establecidas en este protocolo.

2.- El tiempo de elaboracion de informe queda establecido en 0,5 jornadas para auditorias
iniciales, de mantenimiento y de renovacién y 0,25 jornadas para las auditorias no anunciadas

y/o de modificacidn.

3.- En algunos casos concretos en los que los procesos de produccidn y la trazabilidad derivada
de los mismos son muy sencillos, los tiempos de auditoria minimos establecidos pueden resultar

mayores de los necesarios para completar las comprobaciones necesarias.

Para evitarlo, los OIC podran, en casos concretos, reducir la duracion base de la auditoria a 0,5

jornadas cuando se den las circunstancias siguientes:
e Procesos de producciény trazabilidad muy sencillos, o nimero reducido de proveedores
e Numero reducido de destinos (ASEs) contemplados en el SAE

Asimismo los OIC podran decidir no aplicar en estos casos el incremento de duracién de la
auditoria de 0,5 jornadas previsto para la preparacién de la auditoria mediante el andlisis previo

de la documentacién asociada al SAE.

El informe de auditoria incluird una explicacién de los datos tenidos en cuenta para aplicar estas

reducciones del tiempo base de la auditoria.

La duracidn de la auditoria debera ser en todo caso la necesaria para garantizar el correcto
desarrollo de la misma vy la realizacién completa de todas las comprobaciones y ejercicios de

trazabilidad y balances exigidos.

En ningln caso la auditoria tendra una duracién inferior a 0,5 jornadas.
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8.5 EVALUACIONES A REALIZAR EN LAS AUDITORIAS
En las auditorias iniciales, de mantenimiento, modificacién y renovacion se deberan evaluar la
totalidad de los requisitos exigidos al SAE en el anexo 2 de este procedimiento, teniendo en

cuenta el alcance solicitado para la certificacion, asi como en los anexos | y IV.B. del Real Decreto

993/2014.

Para la realizacion de las auditorias iniciales, de mantenimiento, modificaciéon o renovacion, el
establecimiento deberd tener actividad productiva relacionada al menos con parte del alcance
de la certificaciéon. Cuando el establecimiento que va a ser auditado para la obtencion,
mantenimiento o renovacion de la certificacién haya homologado proveedores sin SAE
certificado, los OIC podrdn, como parte de la auditoria del SAE, verificar el procedimiento de
homologacién implantado por el establecimiento mediante comprobaciones in situ en una

muestra de los establecimientos proveedores directos o indirectos.
Las auditorias no anunciadas consistiran exclusivamente en ejercicios de trazabilidad.

La duracién de las auditorias extraordinarias y complementarias sera determinada por el OIC en
funcién de las circunstancias especificas de cada caso y las comprobaciones que precisen

realizar.

Durante la vigencia del certificado se realizaran ejercicios de trazabilidad, distribuidos entre las
diferentes auditorias que en su caso se lleven a cabo durante el afio. El numero minimo de

ejercicios a realizar por afio se establecerd de acuerdo con la siguiente tabla:

Numero minimo de ejercicios de trazabilidad (anual)

n? de fichas de especificaciones Ne total de partidas exportadas® + N2 de partidas
diferentes que el suministradas a clientes en calidad de proveedor
establecimiento incluye en su con SAE para su exportacion?
SAE 1-3 4-13 >13
1 2 3 4
2-10 3 4 5
>10 4 5 6

L Equivalente al nUmero de certificados veterinarios para la exportacién con requisitos extra-UE expedidos
en el periodo de calculo
2 Equivalente al nimero de DAC emitidos por el establecimiento en el periodo de calculo
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Para su calculo se aplicaran los siguientes criterios:

e El numero de certificados veterinarios de exportacién y DACs se calculard tomando el
afo anterior contando desde la fecha de realizacion de la auditoria, y si hace menos de
un afio que el establecimiento ha comenzado a exportar, el tiempo transcurrido desde
la fecha de emision del primer certificado de exportacién o DAC hasta la de realizaciéon
de la auditoria.

e Cuando la empresa tenga mas de tres lineas de produccién (segun la clasificacién en el
anexo 3), se sumara un ejercicio de trazabilidad mas por cada linea de produccién
adicional.

e las empresas que deseen voluntariamente mantener un SAE certificado con un
determinado alcance aunque no tengan actividad exportadora real con dicho alcance,

ni suministren producto con dicho alcance a otros establecimientos, deberan:

o incluir en su procedimiento y en sus fichas de especificaciones al menos un
certificado de exportacion (ASE) que requiera SAE con el alcance para el que se

desean certificar por el OIC,

o elaborar algunas partidas de producto que cumplan esas especificaciones, al
menos las suficientes como para poder hacer los ejercicios de trazabilidad

correspondientes:

= todos los que corresponda realizar en el periodo de cdlculo, siempre
gue no tengan otra actividad exportadora o proveedora que requiera

SAE (con otro alcance),

= i tienen actividad exportadora con un SAE con otro alcance, se
repartiran los ejercicios a realizar entre el alcance con actividad
exportadora y/o proveedora y el alcance sin actividad exportadora o
proveedora. El OIC realizara el reparto de modo representativo entre
los diferentes grados de exigencia de los requisitos contemplados en

uno y otro alcance, los diferentes tipos de productos, etc.
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o el ndmero minimo de ejercicios de trazabilidad a realizar en el afio se
determinara en funcidn del numero de las fichas de especificaciones
desarrolladas para cumplir los requisitos de destino y eligiendo la columna con
el valor (4-13) como n? de partidas exportadas/suministradas. Dado que los
productos no habrdn sido realmente exportados o suministrados, el OIC
realizara el ejercicio de trazabilidad hasta el lote de producto terminado y no

hasta el certificado de exportacion o DAC.

e En los dos supuestos anteriores, a partir del segundo afio de vigencia del certificado y
cuando de acuerdo con el Articulo 12 del Real Decreto 993/2014, s6lo proceda realizar
una auditoria por afio (no se realizan por tanto auditorias no anunciadas), el nimero de
ejercicios a llevar a cabo se calculard utilizando la tabla anterior segun las indicaciones
dadas y dividiendo por 2 el nimero obtenido, teniendo en cuenta que:

*En caso de que el nimero obtenido no sea un entero, se redondeara al entero
superior (ejemplo: si 5/2=2,5 se realizaran 3 ejercicios de trazabilidad)

*El nimero minimo de ejercicios de trazabilidad a realizar serd dos. Si el
establecimiento tiene mas de 3 lineas de produccién en su SAE, segun las
establecidas en el Anexo 3, se sumara un ejercicio de trazabilidad mas por cada

linea de produccion adicional.

Una vez establecido el nimero de ejercicios a realizar, la seleccidon especifica de las partidas?
sobre las que se realizaran los ejercicios se hara de modo que sea representativa del conjunto
de requisitos no equivalentes a los de la Unidn Europea de origen/trazabilidad y (EN SAE NIVEL
3) sanidad animal que contempla el establecimiento en sus fichas de especificaciones.

Con las partidas seleccionadas se deberdn evaluar las evidencias del cumplimiento de los
requisitos adicionales o distintos a los exigidos por la normativa UE en materia de
origen/trazabilidad y (EN SAE NIVEL 3) sanidad animal* recogidos en las fichas de
especificaciones correspondientes a dichas partidas, verificando los DVR y/o DAC que

acompanaron a la materia prima utilizada.

3 Certificados de exportacidon expedidos o DAC emitidos

4 Los OIC sélo comprobaran las evidencias del cumplimiento de los requisitos que el Comité de
certificacion veterinaria haya clasificado como de sanidad animal y origen/trazabilidad. El cumplimiento
de los requisitos clasificados como “salud publica” sera comprobado por las autoridades competentes.
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Durante la auditoria el OIC debera registrar con suficiente grado de detalle la informacion
necesaria para dejar evidencia tanto de la conformidad como de la no conformidad. Las pruebas
contendran la informacidn de trazabilidad hacia atrds, de proceso y hacia adelante incluyendo

los requisitos aplicables de los ASEs.

8.6 INFORMES DE AUDITORIA

Los OIC elaborardn un informe con el resultado de la auditoria, que contendrd, al menos:

1. Datos del establecimiento, direccién, nimero de inscripcién en el Registro General

Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA).

2. Relacidn de productos y paises a los que exporta y que exigen requisitos diferentes a

los establecidos en la normativa UE,

3. Resumen de las actividades de verificacion realizadas durante la auditoria, asi como

toda la informacidn adicional que se considere relevante.

4. En su caso, explicacidn de los parametros en base a los cuales se ha decidido reducir la

duracion base de la auditoria a 0,5 jornadas, segun el epigrafe 3 del apartado 8.4.

5. Relacién de establecimientos proveedores directos e indirectos que hayan sido
homologados por el solicitante de la certificacidn de acuerdo con el anexo 2 de este

documento. Se incluirad al menos la siguiente informacioén:
o razon social de los establecimientos proveedores
o RGSEAA
o autorizacion por el pais importador cuando éste asi lo exija

o Si disponen de SAE certificado: alcance, identificacion del OIC emisor, n2 de

referencia, fecha de caducidad del certificado.
o Sino disponen de SAE certificado: fecha de la homologacién.

6. Listas de verificacion del SAE (segun las caracteristicas minimas del mismo exigidas en
el Anexo 2). Deberan indicarse en el apartado de comentarios de cada comprobacion

los hallazgos de conformidad o no conformidad del requisito del SAE correspondiente.
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7. Relacién de fichas de especificaciones contempladas en el SAE. Verificacién de que el
contenido de las fichas elaboradas por el establecimiento que estd siendo auditado

cumple los requisitos exigidos en el anexo 2.

8. Ejercicios de trazabilidad realizados: Se indicaran los criterios y célculos realizados para
la determinacion del nimero de ejercicios de trazabilidad a realizar y para la seleccién

de las partidas concretas sobre las que se realizo el ejercicio.
9. Lainformacidn recopilada en la realizacidn de los ejercicios de trazabilidad

o La o las fichas de especificaciones correspondientes a la partida® seleccionada

en el ejercicio.
o Los lotes de materia prima utilizada para elaborar la partida.

o los DVR y/o DAC correspondientes a esos lotes de materia prima, y el
cumplimiento de los requisitos de sanidad animal contemplados en la ficha de
especificaciones. Se podra realizar esta comprobacidon mediante la seleccién de
una muestra de los productos y lotes que conforman la partida cuando su
numero sea elevado y no permita hacer el ejercicio con todos ellos durante la
duracion prevista de la auditoria. En este caso el informe incluird una
explicaciéon de cdmo se ha realizado el muestreo.

o Comprobaciones realizadas y resultado de las mismas para valorar la correcta
identificacion y segregacién (si procede) de materias primas, productos
intermedios y productos finales elaborados en funcion de la ficha de

especificaciones a las que se ajustan.

o Comprobaciones realizadas y resultado de las mismas para valorar la existencia
de una relaciéon légica (volumen o peso) entre la cantidad global de materia
prima recibida asociada a los DVR y/o DAC identificados en el ejercicio de
trazabilidad y el conjunto de salidas (para cualquier destino o cliente) de
producto obtenido a partir de dichas partidas. Esta valoracion se podra realizar

mediante muestreo:

5 Certificados de exportacién expedidos o DAC emitidos
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= cuando en la elaboracion del producto y lote seleccionado para el
ejercicio se hayan empleado varios tipos de materia prima con
diferentes DAC o DVR, la comprobacién podrd realizarse para uno o

varios de los tipos de materia prima empleada,

= cuando para las materias primas seleccionadas se haya utilizado un
nimero elevado de lotes en la elaboracidn del producto, podran

seleccionarse uno o varios de estos lotes.
= elinforme incluird una explicacidn de cdmo se ha realizado el muestreo.
o Conformidad o no conformidad del resultado del ejercicio

Los informes correspondientes a las auditorias no anunciadas contendran como minimo los
datos referentes a los apartados 1, 2, 3, 8 y 9. En caso de realizarse cualquier otra verificacion
ademas de los ejercicios de trazabilidad, se incluird ademads la informacidn relevante sobre dicha

verificacidn, de acuerdo con este apartado.

8.7 CRITERIOS DE VALORACION

El cumplimiento de los requisitos verificados durante la auditoria de acuerdo con las

indicaciones del apartado anterior se cuantificara en base a los siguientes criterios:
C: Requisito conforme a lo establecido.
NC: Requisito no conforme a lo establecido.
NA: Requisito No Aplicable.
8.8 CLASIFICACION DE INCUMPLIMIENTOS
Las No conformidades se clasificardn en tres tipos:
- Muy grave:

o Incumplimiento del SAE del establecimiento relacionado con la incapacidad de
trazar el cumplimiento de alguno de los requisitos establecidos por el pais

tercero®.

6 Téngase en cuenta la Nota interpretativa n21
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o Incapacidad para reconstruir las partidas enviadas a los paises terceros desde el

punto de vista de Trazabilidad.
o Falta de correspondencia légica en cantidad, volumen o peso entre:

= el conjunto de las partidas entrantes de materia prima amparadas por
cada DVR y/o DAC, y el conjunto de salidas (para cualquier destino o

cliente) de producto obtenido a partir de dichas partidas.

o La no comunicacion al Organismo Independiente de Control de las incidencias
gue le hayan sido notificadas oficialmente por la Direccién General de Sanidad
de la Produccién Agraria relativas a las partidas exportadas dentro del alcance
de la certificacidn, en el plazo de 3 dias laborables desde que el establecimiento

recibe la notificacion.

o No permitir la entrada a sus instalaciones al organismo independiente de
control asi como no facilitar el acceso a los registros que contengan informacion
relevante para la realizacion de las comprobaciones, y proporcionar la

informacidn que sea solicitada.

o No suministrar al Organismo Independiente de Control informacion veraz sobre
el numero de certificados de exportacién obtenidos o el nimero de partidas
suministradas a otros establecimientos como proveedor con SAE certificado, y
las especificaciones establecidas por dichos establecimientos para los productos

suministrados.

- Grave:

o El sistema de autocontrol del establecimiento auditado no dispone de los
procedimientos documentados minimos requeridos en el Anexo 2

o El sistema de autocontrol del establecimiento auditado no permite obtener la
informacién de aquellos establecimientos intermedios que han participado en
la elaboracién del producto cuando estos tengan que cumplir con requisitos
definidos por el tercer pais sobre trazabilidad y origen o estar autorizados por

el mismo.
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o Incumplimiento sistematico de un requisito del sistema de autocontroles
especifico pero que no comprometa la capacidad del establecimiento para

garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos por el pais tercero.

o No comunicar al Organismo Independiente de Control cualquier modificacién
en su actividad, instalaciones, autorizaciones administrativas o en cualquiera de
los datos relevantes que afecten al alcance del certificado, cuando esta

modificacion se produzca.

o No tener constancia escrita de las especificaciones acordadas con proveedores

y clientes y del contenido que deben incluir los DACy (EN SAE NIVEL 3) los DVR.

o Trazabilidad incorrecta en la gestion de precintos: discrepancias en los datos de
los precintos registrados y los realmente aplicados o declarados en los
certificados de  exportacién, balance incorrecto de  precintos

adquiridos/aplicados/en stock, etc.

- Leve:

o El resto de los incumplimientos detectados distintos a los mencionados

anteriormente.

8.9 CRITERIOS DE ACEPTACION

Para que un establecimiento obtenga, mantenga o renueve el certificado del Organismo

Independiente de Control, se deben dar las siguientes premisas:
1) No haberse detectado ninguna No Conformidad Muy Grave.

2) Siaun detectandose No Conformidades Graves, éstas han sido solucionadas mediante
un adecuado Plan de Acciones Correctivas que evidencia implantacién y cierre de las

mismas.

3) Siaun detectandose No Conformidades Leves, la organizacién ha presentado un Plan de
Acciones Correctivas que detalle las causas, acciones correctivas, Responsables y Plazos

de implantacion.
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En los casos 2) y 3), si el OIC no puede comprobar que se ha solucionado el incumplimiento
mediante un control documental serd necesaria una auditoria complementaria in situ cuyo
alcance debera ser fijado por el OICy que al menos ha de incluir la verificacion de la implantacién
de acciones correctivas eficaces, la resolucién del incumplimiento detectado y la no ocurrencia
del mismo incumplimiento u otro equivalente desde la fecha de implantacién de las acciones

correctivas hasta la fecha de realizacion de la auditoria por parte del OIC.

8.10 DECISION SOBRE LA EMISION DEL CERTIFICADO DE CONFORMIDAD

En funcidn del cumplimiento o no de los criterios de aceptacion establecidos en el punto 8.9 se

obtendran los siguientes resultados dependiendo de los casos:
Satisfactorio:
e Auditoria inicial: Se emite Informe y certificado.

e Auditoria de mantenimiento: Se emite Informe y se comunica el mantenimiento del

certificado al establecimiento.
e Auditoria de renovacion: Se emite Informe y certificado.
e Auditoria no anunciada: Se emite Informe (no se emite certificado)
e Auditoria de modificacion: Se emite Informe y, si procede, certificado.
e Auditoria complementaria: se emite informe vy, si procede, certificado.

e Auditoria extraordinaria: se emite informe y, si procede, certificado.

Insatisfactorio:

e En las auditorias iniciales o de renovacidn, se procederd a una no concesién del
certificado.

e En el caso de auditorias de mantenimiento y no anunciada, se procederd a la retirada
del certificado.

e En las auditorias de modificaciéon del alcance, seguin el tipo de incumplimiento, se

rechazara la emisién del nuevo certificado (si no se cumplen los requisitos para la
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modificacién del alcance) o se retirara el vigente (si se detectan no conformidades muy
graves que afectan al certificado en vigor).

e En las auditorias complementarias se procedera a la no concesién o a la retirada del
certificado, segln corresponda.

e En las auditorias extraordinarias se procedera a la retirada del certificado.

En caso de no concesién o retirada del certificado, el establecimiento auditado deberd solicitar

el inicio de un nuevo proceso de certificacion.

8.11 PLAZOS PARA LA REMISION DEL INFORME DE AUDITORIA AL
ESTABLECIMIENTO Y NOTIFICACION DE LA DECISION DEL OIC SOBRE LA
CERTIFICACION

Desde la fecha de finalizacién de la auditoria, el Organismo Independiente de Control remitird
al establecimiento un informe con los resultados de la misma en un plazo maximo de 15 dias

habiles.

El establecimiento dispondrd de 22 dias hdbiles para elaborar y presentar al Organismo
Independiente de control un plan de acciones correctivas de acuerdo a lo establecido en el

punto 8.9.

Desde la recepcion del plan de acciones correctivas el Organismo Independiente de Control
resolverd y notificara al establecimiento la concesién, renovacion, modificacién o rechazo de la

certificacidn en un plazo maximo de 15 dias habiles.

El Organismo Independiente de Control informara asimismo sobre la decision adoptada a la
Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria, de acuerdo con el procedimiento que

ésta establezca.

8.12 CONTENIDO MINIMO DEL CERTIFICADO

El certificado de conformidad, ademas de cumplir con los requisitos establecidos en la norma

ISO/IEC 17065, incluird la siguiente informacion:

e Referencia a este protocolo de auditoria como documento normativo

e Alcance de la certificacidn, de acuerdo con el apartado 6 de este documento
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e Datos identificativos del OIC que expide el certificado
e Fecha de expedicion
e Fecha de caducidad, calculada a partir de la fecha de expedicién, sumando tres afios
naturales.
e |dentificacidn del establecimiento para el que se expide el certificado, indicando su n2
de registro sanitario. El certificado de conformidad podra incluir varios establecimientos
(y varios registros sanitarios) que pertenezcan a una misma razon social siempre que:
o Compartan un Unico SAE gestionado por el mismo responsable (o equipo
responsable)
o Elalcance de la certificacidn corresponda al mismo nivel (2 o 3) y se especifique
para cada establecimiento las categorias de producto incluidas en el alcance del
certificado, de acuerdo con el apartado 6
o Cada uno de los emplazamientos haya sido auditado
o Se realicen los ejercicios de trazabilidad que correspondan a cada uno de ellos,

segun los criterios establecidos en el apartado 8.5

9. REQUISITOS DE LOS ORGANISMOS INDEPENDIENTES DE CONTROL

Los OIC que quieran operar en el ambito del presente Procedimiento deberan obtener
previamente la autorizacién requerida en el articulo 14 del Real Decreto 993/2014, para lo cual
deberan estar acreditados con la norma ISO/IEC 17065 “Requisitos para organismos que
certifican productos, procesos y servicios” por la Entidad Nacional de Acreditacién (ENAC) o por
cualquier otra entidad de acreditacién miembro de EA (European co-operation for
Accreditation); en el alcance de la acreditacion debera hacerse referencia expresa a este

protocolo.

Los organismos de control que estén pendientes de obtener esta acreditacién deberan obtener
la autorizacién provisional contemplada en la disposicion transitoria segunda del Real Decreto

993/2014.
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10. REQUISITOS DE CALIFICACION DE PERSONAL AUDITOR

Los OIC deben asegurar que un mismo auditor no auditard mas de tres aifios consecutivos al

mismo establecimiento.

Los auditores de los OIC que lleven a cabo las auditorias definidas en este protocolo deberdn
estar suficientemente cualificados y contar con la necesaria experiencia que les capacite para la

realizacion de las auditorias. Deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. Poseer Titulo de grado (titulacion de educacidn superior_que se consigue al finalizar una
carrera universitaria de entre tres y seis afios) en areas relacionadas con la salud publica,
sanidad animal, calidad y/o seguridad alimentaria; o poseer un titulo de grado en otras areas
y acreditar una experiencia minima de 5 afios en actividades de evaluacién de la
conformidad (inspecciéon, auditoria) relacionadas con la salud publica, sanidad animal,

calidad y/o seguridad alimentaria.

2. Contar con una experiencia laboral minima de dos afios tras la obtenciéon de la titulacion
indicada anteriormente. La experiencia profesional vdlida serd aquella relacionada con
aspectos de sanidad animal, seguridad alimentaria y técnicas de evaluacién de la

conformidad (inspeccidn, auditoria)

3. Haber realizado un curso de auditor impartido por una entidad competente en la materia
para adquirir los conocimientos y habilidades necesarios para capacitarse como auditor de
sistemas de gestidn de la calidad, de la seguridad alimentaria, de los productos o procesos
y poder asumir las responsabilidades en cualquier etapa del proceso de auditoria,
conociendo las funciones y competencias que debe tener un auditor de tercera parte o

segunda parte.
4. Haber recibido formacidn tedrica especifica acorde con el alcance del presente protocolo.

5. Haber realizado en los ultimos dos afios un minimo de 10 auditorias de segunda/tercera
parte, relacionadas con las evaluaciones de la trazabilidad y la conformidad de los productos
(conforme a requisitos establecidos en Normativa nacional o internacional) en productos de
origen animal o productos que contengan dentro de su composicién productos de este

mismo origen.
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Ademas, para poder auditar cada uno de los alcances de auditoria establecidos en el Punto 8.2,

debera cumplir alguno de los siguientes requisitos:

e Haber realizado un minimo de 3 auditorias donde se incluya la trazabilidad como

requisito fundamental en el alcance correspondiente o

e Disponer de 1 afio de experiencia profesional relacionada con aspectos de calidad y/o

seguridad alimentaria en el sector correspondiente.

Los organismos independientes de control facilitardn a la autoridad competente cuanta

documentacién sea solicitada para comprobar la cualificacidén y experiencia de los auditores.

11. NOTIFICACIONES PERIODICAS DE LOS OIC A LA DGSPA.

Los organismos independientes de control informardn semanalmente a la Direccidn General de
Sanidad de la Produccion Agraria de la programacién de las auditorias que van a realizar, con
una antelacién minima de 5 dias hdabiles respecto a la fecha de realizacién. Junto con esta
programacion el Organismo Independiente de Control remitira a la Direccién General de Sanidad
de la Produccién Agraria copia de los informes y de los certificados emitidos desde la ultima
notificacion.

La Direccion General de Sanidad de la Produccién Agraria facilitara a los OIC las plantillas o las

herramientas para la notificacion periddica de las programaciones.
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ANEXO 1 CONTENIDO MINIMO DE LA SOLICITUD DE CERTIFICACION DEL
SISTEMA AUDITADO DE AUTOCONTROL ESPECIFICO

A. Datos del establecimiento solicitante

e Razdén Social

e NIF/CIF

e Domicilio Social

e Domicilio de la planta

e N2 RGSEAA

e localidad

e (Coddigo postal

e Provincia

e N2teléfono

e Direccién de correo electrénico

B. Datos del representante legal del establecimiento

e Nombre

e DNI

e N2de teléfono

e Direccidn de correo electrénico

C. Datos del responsable del SAE

e Nombre
e N2 teléfono
e Direccidn de correo electrénico

D. Fecha propuesta para la realizacién de auditoria
E. Alcance de la certificacidn solicitada:

1.- Categorias de productos para los que se solicita la certificacion

0 Carne.

Productos cdrnicos.

Pescado fresco/congelado/productos de la pesca preparados.

Productos de la pesca transformados.

Productos lacteos.

Huevos y ovoproductos.

Productos compuestos.

Otros productos de origen animal destinados a consumo humano (indicar)

i o R

2.- Tipo de lineas de produccidn que intervienen en la elaboracion de los productos a
exportar, para cada categoria de producto (segun la clasificacién establecida en el anexo
3 de este procedimiento)
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3.- Nivel de SAE para el que se solicita la certificacién (en funcién de las categorias
establecidas en el anexo 2 de este procedimiento)

O 2

O 3

4.- Numero de fichas de especificaciones incluidas en el SAE

F. Datos sobre la actividad del establecimiento

1.- Nimero de certificados de exportacién anuales emitidos para el nivel indicado en el
apartado anterior. (Datos del afio anterior contando desde la fecha de solicitud o
prevision de certificados solicitados anualmente, cuando no exista el dato anterior).

2.- Numero de partidas suministradas (n? total de DACs emitidos) a otros
establecimientos en calidad de proveedor, para el nivel indicado (Datos del afio anterior
contado desde la fecha de solicitud, o previsién de partidas a suministrar por afio,
cuando no exista el dato anterior)

G. Declaracién responsable del representante del establecimiento por la que:

e Solicita que el mismo sea certificado a efectos de exportacion en el ambito del Real
Decreto 993/2014 por el que se establece el procedimiento y los requisitos de la
certificacidn veterinaria oficial para la exportacion, de los productos indicados

e Se compromete a permitir cualquier verificacién que sea requerida realizar por
parte del Organismo Independiente de Control en el marco de dicha certificacion.

e Se compromete a facilitar al Organismo Independiente de Control la informacién
necesaria para la realizacién de las auditorias, en relacidn a las exportaciones
realizadas o a las materias primas o productos suministrados a otros
establecimientos con destino a la exportacidén. Le autoriza asimismo a solicitar
informacidn a la Direccién General de Sanidad de la Produccion Agraria, y a dicha
Direccién General de Sanidad de la Produccidn Agraria a facilitarle al Organismo
Independiente de Control la informacidn estrictamente necesaria para la realizacion
de las auditorias (cantidad de certificados de exportacién emitidos, nimero de
referencia del modelo y nimero individual de identificacién de cada certificado).

e Manifiesta bajo su responsabilidad que:

a. Los datos facilitados son ciertos

b. Acepta los resultados de las auditorias

c. Autoriza al OIC a comunicar los resultados de las auditorias y la informacion
relacionada con las mismas a las autoridades competentes a través de la
Direccién General de Sanidad de la Produccidn Agraria, en la forma que ésta
establezca.

d. Se compromete a comunicar al Organismo Independiente de Control en el
menor plazo posible cualquier cambio relevante en los mismos.
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ANEXO 2. REQUISITOS GENERALES DEL SAE

1. DESCRIPCION.

El Sistema de autocontroles especificos consiste en la implantacion por el operador de
procedimientos que le permitan comprobar que dispone de toda la informacidn necesaria para
garantizar el cumplimiento de los requisitos especificos contemplados en el certificado
veterinario de exportacién que acompafiara a cada envio.

El establecimiento podra utilizar para el SAE las herramientas de autocontrol y los registros a los
que se refiere el articulo 5 del Reglamento (CE) N2 852/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios, integrando
los procedimientos documentados que forman el SAE en otros procedimientos de autocontrol
gue la empresa ya tenga implantados dentro de su sistema de calidad y autocontrol.

Los establecimientos deberdn garantizar que cada partida elaborada dentro del Sistema de
autocontroles especificos cumple los requisitos especificos exigidos por los paises importadores.
Para ello realizaran estas comprobaciones para cada partida y de manera previa a la emision del
certificado veterinario de exportacion y a la expedicién de la misma o bien dispondran de
mecanismos de control a lo largo de toda la cadena de produccién, desde la recepcién de
materia prima hasta la expedicion de producto, que impidan expedir productos que no se
ajusten completamente a los requisitos exigidos por el pais de destino.

La planta o establecimiento designard un responsable del sistema de autocontroles especificos,
preferentemente un miembro del equipo de calidad.
2. FINALIDAD DEL SAE.

El Sistema de autocontroles especificos debe permitir al establecimiento, para cada partida
exportada o suministrada en calidad de proveedor con SAE, de manera previa a su expedicion y
a la emisién del correspondiente certificado de exportacién o DAC, garantizar:

a) La composicién exacta de la partida.

b) Que estd documentada la trazabilidad completa de la misma.

c) El cumplimiento de los requisitos especificos exigidos por el pais importador, que sean
diferentes a los establecidos en la normativa nacional y de la Unién Europea.

3.- CLASIFICACION DE LOS CERTIFICADOS A EFECTOS DE SU INCLUSION EN
EL SAE

1. Los certificados de exportacién con requisitos sanitarios especificos no equivalentes a los de
la UE se agruparan en 3 niveles en funcién de hasta qué punto de la cadena de produccion,
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obtencidon y elaboracion debe remontarse la informacién que ha de recopilar el
establecimiento productor final para garantizar el cumplimiento de los requisitos. La
clasificacidn actualizada de ASEs en funcidon de estos niveles estara disponible en CEXGAN y
en la web del MAPA (Clasificacidn-certificados PR-EXP)’

2. Los detalles especificos sobre cada uno de los requisitos sanitarios contemplados en los ASE,
como debe realizarse su atestacion y a quién le corresponde hacerla (siguiendo los criterios
que establezca el Comité de Certificacion Veterinaria para la Exportacidn) estan disponibles
en CEXGAN y en la web del MAPA (Clasificacidn-requisitos PR-EXP)’.

Los ASE que no exijan requisitos especificos de sanidad animal y origen/trazabilidad mas
exigentes que los de la Unién Europea se consideraran equivalentes a la normativa UE en estos
ambitos y para solicitar su expediciéon no serd preciso disponer de una certificacidon del SAE, sin
perjuicio de la necesidad de obtener previamente atestaciones de salud publica en funcion de
su contenido.

NIVEL 1

e No exigen requisitos especificos de Sanidad animal que hagan necesario obtener
atestaciones sanitarias sobre los animales o granjas de procedencia de la materia
prima (produccion primaria).

e Pueden incluir requisitos especificos de Salud Publica, para los que sera necesario
obtener atestaciones sanitarias de los SVO de salud publica.

e El certificado NO exige incluir la identificacion de los establecimientos que han
participado en la cadena de produccidn, ni que éstos hayan sido autorizados por el
tercer pais. La trazabilidad que se exige es equivalente a la establecida en la Unidn
Europea (un paso adelante, un paso atras)

NO SE REQUIERE SAE CERTIFICADO PARA SOLICITAR LOS ASE DE NIVEL 1 (por no
contemplar requisitos especificos de sanidad animal o trazabilidad, aunque pueda
contener requisitos especificos de salud publica).

NIVEL 2

e NO exigen requisitos especificos de Sanidad animal que hagan necesario obtener
atestaciones sanitarias sobre los animales o granjas de procedencia de la materia
prima (produccion primaria).

7 http://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/comercio-exterior-ganadero/comercio-exterior-
ganadero-import-export-/sistema_autocontroles.aspx
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e Pueden incluir requisitos especificos de Salud Publica, que hagan necesario obtener
atestaciones sanitarias de los SVO de salud publica.

e La trazabilidad debe remontarse a establecimientos que han participado en la
cadena de produccién (incluso hasta la primera industria alimentaria que participa)
porque el certificado exige incluir la identificacidon de los mismos, y en ocasiones, que
los establecimientos hayan sido autorizados por el tercer pais.

SE REQUIERE SAE CERTIFICADO PARA SOLICITAR LOS ASE DE NIVEL 2 (por contener
requisitos especificos de trazabilidad. Pueden contener también requisitos especificos
de salud publica)

NIVEL 3

e Exigen requisitos especificos de Sanidad animal que hacen necesario obtener
atestaciones sanitarias sobre los animales o granjas de procedencia de la materia
prima (produccidn primaria).

e Pueden incluir requisitos especificos de Salud Publica que hagan necesario obtener
atestaciones sanitarias de los SVO de salud publica.

e Latrazabilidad debe remontarse hasta los establecimientos de produccién primaria.
Puede ser necesario registrar la identidad de los establecimientos que han
participado en la cadena de produccién (incluso hasta la primera industria alimentaria
gue participa) porque el certificado exige indicar la identificacion de los mismos, y en
ocasiones, que los establecimientos hayan sido autorizados por el tercer pais.

SE REQUIERE SAE CERTIFICADO PARA SOLICITAR LOS ASE DE NIVEL 3 (por contener
requisitos especificos de sanidad animal. Pueden contener también requisitos
especificos de trazabilidad y salud publica)

4. CONTENIDO MiNIMO DEL SAE.

Los operadores podran disefiar e implantar su Sistema de autocontroles especificos adaptandolo
a las caracteristicas particulares de su actividad y de su planta o establecimiento e integrandolo
con otros sistemas de autocontroles que aplique la planta.

Describiradn los detalles del SAE en un documento escrito, a disposicién de los OICs y de la
autoridad competente.

El SAE estard formado por al menos los siguientes elementos
A. Identificacion del responsable del sistema
B. Comprobacién del cumplimiento de los requisitos especificos

1. Procedimiento documentado de definiciéon de especificaciones del producto en
funcion del destino
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2. Procedimiento documentado de homologacion de proveedores
3. Procedimiento documentado de verificacion de proveedores

C. Procedimiento documentado de trazabilidad, identificacion y segregacion de la mercancia
destinada a la exportacion.

D. Procedimiento documentado de formacidn de las partidas destinadas a la exportacion

Procedimiento documentado de revision del SAE.

A. IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE DEL SISTEMA

La direccién de la empresa asignara la responsabilidad de la correcta aplicacion del sistema a
una persona o a un equipo de personas que conoceran en detalle los procesos de la planta, el
sistema de supervision, el sistema de autocontrol y todos los programas relacionados, asi como
los requisitos nacionales, de la Unién Europea y de los terceros paises a los que exporta.

La persona o equipo responsable velard por la adecuada implantacion del sistema de
autocontroles especificos y debera disponer de autoridad suficiente dentro de la empresa para
adoptar las decisiones que procedan, tales como el reprocesamiento o el rechazo de la partida
para la exportacidn a determinados destinos en caso de no poder garantizarse en todo momento
el cumplimiento de los requisitos exigidos para la exportacion

En la designacion del responsable del SAE deberan constar sus funciones y su capacidad para
adoptar decisiones que eviten la exportacion de productos que no cumplan las exigencias del
pais de destino. En caso de que la responsabilidad se asigne a un equipo, se especificard la
asignacion de funciones a cada miembro del equipo, en especial la de adoptar la decisidn sobre
el destino de la partida en caso de que no responda a las especificaciones.

El responsable del SAE asumird la gestién de la compra, custodia y aplicacién de los precintos
que se aplicaran a los contenedores para la exportacion de partidas; o bien designara a la
persona o personas responsables de dicha gestidn, bajo su supervision.

B. COMPROBACION DEL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS ESPECIFICOS EXIGIDOS
POR EL PAIS IMPORTADOR

LAS MODIFICACIONES CONTEMPLADAS EN ESTE APARTADO RESPECTO A LA VERSION
ANTERIOR DEL PROTOCOLO (REVISION 2.3 CCVE 07/06/2016) SERAN EXIGIDOS EN LAS
AUDITORIAS QUE SE REALICEN A PARTIR DEL 1 DE JULIO DE 2019.

El SAE tendrd como minimo el siguiente contenido en funcidn del alcance de la certificacién:

1. Procedimiento documentado de definicidn de especificaciones del producto en funcién del
destino

1.1.- Identificacidn de las especificaciones a cumplir

PR-EXP REV.3 CCVE (07/03/2019) Pagina 38



COMITE DE CERTIFICACION
GOBIERNO VETERINARIA PARA LA
DE ESPANA EXPORTACION

e Relacién de certificados veterinarios de exportacién (ASEs de niveles 2 y/o 3)
considerados en el SAE, que seran los que el establecimiento utiliza o tiene previsto
utilizar en sus operaciones de exportacién.

e Si el establecimiento actla como proveedor con SAE certificado, relaciéon de los
acuerdos establecidos con sus clientes segin el apartado 2.1 y de los requisitos
especificos incluidos en cada uno de ellos.

e Procedimiento de revision y actualizacién periddica de las especificaciones.
1.2 Fichas de especificaciones

A partir de la informacién recopilada en el apartado 1.1 el establecimiento con SAE:

7

% ldentificara:

> Los requisitos de Salud Publica que requieren atestacidn por parte de los SVO de
Salud publica®.

» Los requisitos de origen/trazabilidad cuyo cumplimiento debera ser justificado por
parte del establecimiento, incluyendo:

= datos sobre los establecimientos que participan en la cadena de produccion
gue deben figurar en cada uno de los certificados ASE de exportacién o que
deban ser suministrados a los clientes con los que se hayan establecido
acuerdos en calidad de proveedor homologado.

= cuales de estos establecimientos deben estar autorizados previamente por el
tercer pais®. Si este es el caso, deberd comprobarse que figuran en las listas de
establecimientos autorizados del tercer pais; si se trata de establecimientos
espanoles, verificando esta informacién en CEXGAN; si no son establecimientos
espanoles, verificando su inclusidn en las listas que publica el tercer pais o
mediante otra documentacidon que permita comprobar que se cumple este
requisito.

= |os origenes permitidos para la materia prima o el producto, cuando el tercer
pais los limita a determinados paises o zonas en el certificado de exportacion
(ASE) o en su normativa.

> EN SAE DE NIVEL 3, los requisitos de Sanidad Animal que requieren atestacion.

++ Elaborard una o varias fichas de especificaciones que recogeran para el conjunto de
certificados de exportacién y acuerdos con clientes contemplados en cada ficha los
requisitos de salud publica, origen/trazabilidad y (EN SAE DE NIVEL 3) sanidad animal
que requieran atestacion o justificacion.

Para la elaboracion de las fichas el establecimiento podra tener en cuenta entre otros
los siguientes criterios:

8 El Comité de certificacidn veterinaria para la exportacion establece una categorizacion de requisitos en
base a su equivalencia a los de la normativa UE y al ambito de aplicacién de cada uno de ellos (salud
publica/sanidad animal). Esta informacion se publica en la web de MAPAMA. Los certificados incluidos en
el nivel 2 no tiene requisitos no equivalentes de sanidad animal.

% En el documento Clasificacién-certificados PR EXP se indica esta informacién para cada modelo ASE.
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> Es conveniente agrupar en un misma ficha de especificaciones los destinos que
exigen el cumplimiento de requisitos similares, para que el producto elaborado de
acuerdo con la ficha sea apto para la exportacidn a cualquiera de ellos

> Es conveniente separar en fichas diferentes los destinos que exigen requisitos de
mayor dificultad de atestacidon para no hacer necesarias estas atestaciones para
toda la materia prima recibida o producto elaborado, sino sdélo para el que
realmente se envia a estos destinos.

% ldentificard las fichas de manera individual (referencia) e incluird la fecha de
actualizacion.

«» Dispondra de una relaciéon de los certificados de exportacion (ASE) y acuerdos
establecidos con clientes (en calidad de proveedor con SAE) con los que se
corresponde cada ficha.

% Mantendra una relacién actualizada de las fichas vigentes.

El Anexo 4 indica con detalle cémo incorporar a las fichas de especificaciones los diferentes tipos
de requisitos en funcion de los valores asignados por el MAPA en las tablas Clasificacion-
certificados PR-EXP y Clasificacién-requisitos PR-EXP, asi como la documentacidn necesaria para
acreditar su cumplimiento en cada caso.

2. Procedimiento documentado de homologacién de proveedores®:
El procedimiento contendrd como minimo, para todos los proveedores:

2.1 Acuerdo establecido entre el establecimiento con SAE y cada proveedor en el que se
indicaran:

A. Fecha de firma

B. Numero de referencia que permita identificar el acuerdo y en su caso versién o fecha de
actualizacién del mismo.

C. Los requisitos especificos de origen/trazabilidad contemplados en las fichas de
especificaciones del establecimiento con SAE que sean aplicables a la mercancia que

10 Cuando el proveedor homologado por un establecimiento con SAE certificado se suministre a su vez de
otros proveedores de materias primas o productos intermedios (excepto los que proceden directamente
de la produccion primaria), estos proveedores deberan:
e Disponer a su vez de un SAE certificado con un alcance equivalente, o
e Ser homologados por el establecimiento con SAE certificado, o
e Ser homologados por el proveedor directo del establecimiento con SAE certificado, que debera
establecer un sistema de evaluacion previa de proveedores y un sistema de control periddico de
los mismos de acuerdo a lo establecido en este epigrafe
Y en los dos ultimos casos comprometerse por escrito a aceptar auditorias por parte del proveedor del
establecimiento con SAE certificado y/o del establecimiento con SAE certificado y/o del OIC de éste (como
parte del proceso de certificacion del SAE), de acuerdo con el apartado 3. Procedimiento documentado
de verificacion periddica de proveedores
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suministrara el proveedor de modo que permita al receptor de la misma clasificarla en
funcién de sus propias fichas de especificaciones y de los destinos para los que es apta.

D. EN SAE NIVEL 3: Relacién de atestaciones sanitarias que debe incluir la Declaracion
Veterinaria Responsable (DVR) que debe cumplir la mercancia suministrada:

» Las relativas a las enfermedades contempladas en las fichas de especificaciones del
establecimiento con SAE aplicables a la materia prima suministrada por el proveedor.

e Otras atestaciones no relacionadas directamente con enfermedades de los animales
gue sean exigidas segun el documento “Clasificacidon-requisitos PR-EXP” y aplicables
a la materia prima suministrada por el proveedor

E. Si el acuerdo contempla el suministro de mercancias bajo diferentes especificaciones
(aptas para diferentes destinos) se especificaran los requisitos de sanidad animal vy
trazabilidad que serdn aplicables para cada una de las especificaciones.

F. Descripcién del sistema que se utilizara para identificar cada envio de modo que permita
conocer de manera inequivoca las especificaciones a las que se ajusta la mercancia, para
que su receptor pueda clasificar y segregar los lotes que componen el envio en funcién de
las diferentes especificaciones acordadas y los destinos para los que es apto cada uno de
ellos.

G. Documento de acompafiamiento comercial (DAC): Conjunto de informacién que
acompafiara a cada partida de mercancia suministrada entre los diferentes eslabones de
la cadena de produccién desde la primera industria alimentaria (la que recibe la materia
prima desde el establecimiento de produccién primaria) hasta el establecimiento
productor final. Esta informacidon puede constituir un documento especifico o estar
integrada en otros documentos. Podra suministrarse en el tipo de soporte (papel o digital)
que acuerden las partes, y deberd estar a disposicion del receptor de la mercancia en el
momento de realizar las comprobaciones establecidas en este protocolo para determinar
si la mercancia se ajusta a las especificaciones acordadas entre proveedor y cliente en el
contexto del SAE y adoptar una decisidon sobre su aptitud. El DAC debe incluir como
minimo:

=  Fecha de emisién

= Numero Unico de identificacion del DAC (cada proveedor establecerd un sistema de
numeracion de los DAC que garantice la asignacion de un nimero unico e irrepetible
a cada DAC emitido)

= |dentificacion del establecimiento emisor (RGSEEA y razdn social)

= Referencia que permita identificar las especificaciones a las que se ajusta la materia
prima segun el acuerdo firmado entre proveedor y establecimiento con SAE (y en su
caso la versién o actualizacién del mismo), segun el sistema de identificacidon
reflejado en el acuerdo entre proveedor y cliente.

= Nudmero o nimeros de lote de la partida
= Descripcion de los productos y cantidad.

= Informacidn de trazabilidad: los datos necesarios sobre los establecimientos que
hayan participado en la cadena de elaboracion segin se hayan especificado en el
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acuerdo proveedor-cliente. Si asi lo contempla el acuerdo, esta comunicacion podra
realizarse sistematicamente, integrandola en todos los DAC, sélo para determinadas
partidas en funcion de las indicaciones del cliente (cuando tenga previsto exportar a
los destinos cuyos certificados ASE incluyen esta informacion), o transmitirse por
cualquier otro medio contemplado en el acuerdo, siempre que el establecimiento
receptor tenga la informacién disponible a la recepcion de la materia prima para
valorar la conformidad de la misma con las especificaciones acordadas y adoptar una
decisidn sobre su aptitud.

= Declaraciéon expresa del responsable del establecimiento proveedor en la que
garantiza que la partida a la que acompafia el DAC cumple las especificaciones
acordadas con el cliente.

= Contenido adicional del DAC para proveedores homologados sin SAE certificado:

e Cuando los proveedores homologados sin SAE certificado (directos) a su vez se
suministren de materia prima de otros proveedores (indirectos, excepto los
productores primarios): numero de identificacién de los DAC correspondientes
a la materia prima suministrada por el proveedor indirecto de la que se obtuvo
la partida, fecha de emision y establecimiento emisor de las mismas (RGSEEA
y razén social).

e EN SAE NIVEL 3: numero de identificacion de los DVR que ampararon la
materia prima de la que se obtuvo la partida cuando entrd en la primera
industria alimentaria desde la produccién primaria, fecha de emisién e
identificacién del veterinario emisor.

H. Compromiso y procedimiento de actualizacion del acuerdo cuando sea necesario
modificar los requisitos contenidos en el mismo por cambios en las fichas de
especificaciones de los operadores que lo suscriben. El procedimiento de actualizacién,
identificacion de la version y emision de los DAC debera permitir al OIC establecer con
certeza a que versidn o actualizacion del acuerdo corresponde un DAC determinado.

2.2. Homologacién de proveedores

2.2.1 Para proveedores con SAE certificado: Homologacién documental con el siguiente
contenido al menos:

A. N9 de certificado SAE

Identificacion de la entidad emisora (OIC)

B

C. Alcance (nivel/productos)

D. Fecha de emision, fecha de caducidad
E

compromiso del proveedor de comunicar inmediatamente cualquier cambio en su
certificacion SAE.
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2.2.2 Para proveedores sin SAE certificado:
A. Designacién y cualificacién del personal que realizara la homologacion

B. Procedimiento de Homologacion de proveedores: Para cada proveedor se recopilard
y analizara al menos:

i. El procedimiento documentado de gestidn utilizado por cada proveedor para
garantizar:

e que las partidas que suministran al cliente (establecimiento con SAE
certificado) cumplen las especificaciones acordadas con éste;

e en su caso, que las materias primas recibidas de proveedores indirectos para
la elaboracidn de la partida que suministra al establecimiento con SAE
certificado cumplen las especificaciones acordadas con éste, incluyendo

- la identificacion de los establecimientos que han participado en su
elaboracidn y preparacion y

- laverificacidn de la autorizacién de estos establecimientos por el tercer
pais cuando sea necesario, segln las especificaciones acordadas con el
cliente

ii. Informe de la comprobacion in situ realizada por el establecimiento con SAE
certificado para la homologacién inicial del proveedor. El modelo del informe de la
comprobacién in situ contendra como minimo la informacién indicada en los
epigrafes 1, 3, 8, y 9 del apartado 8.6 del protocolo.

iii. Compromiso firmado del proveedor (para aceptar las auditorias realizadas
directamente por el establecimiento con SAE certificado o por su OIC (como parte
de la certificacién de su SAE).

2.2.3 Enlos casos en que proceda, compromiso firmado del proveedor de que solo suministrara
al cliente materia prima que a su vez se obtuvo y elabord en establecimientos autorizados por
el tercer pais, segun las especificaciones del cliente.

2.2.4 Relacién actualizada de proveedores homologados

3. Procedimiento documentado de verificacion periddica de proveedores
3.1. Proveedores con SAE certificado: Control documental al menos anual, comprobando:

e que el alcance del certificado del proveedor se corresponde con las especificaciones
establecidas en el acuerdo

e fechas de validez del certificado, renovacidon, realizacion de auditorias de
mantenimiento con resultado favorable. A este efecto bastara con que el proveedor
facilite copia de la notificaciéon recibida de su OIC tras la toma de decision posterior a la
auditoria o en su caso del nuevo certificado emitido por éste.
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e Comprobacion de la validez de las especificaciones incluidas en el acuerdo vigente
firmado con el proveedor y actualizacién en caso necesario en funcién de los cambios
en las fichas de especificaciones del proveedor y/o el cliente.

El establecimiento con SAE registrara los resultados de la verificacidn de los proveedores y
conservara en su caso las evidencias documentales necesarias.

3.2. Proveedores sin SAE certificado:

e Para todos los proveedores, anualmente: comprobacion de la validez de las
especificaciones incluidas en el acuerdo vigente firmado con el proveedor y
actualizaciéon en caso necesario en funcién de los cambios en las fichas de
especificaciones del proveedor y/o el cliente. Registro de incidencias detectadas
durante esta verificacion.

e Auditoria in situ periddica del 100% de los proveedores durante el ciclo de vida del
certificado de SAE del establecimiento cliente).

A. Procedimiento para la realizaciéon de la verificacion in situ del cumplimiento de las
especificaciones acordadas con el proveedor. La verificacién podra realizarse sobre una
muestra representativa de partidas!! suministradas por el mismo. El procedimiento incluira
al menos:

» Método para realizar el muestreo y seleccién de partidas, de acuerdo con los
criterios establecidos en el apartado 8.5 del protocolo (Evaluaciones a realizar en las
auditorias), tomando como valores de entrada en la tabla el numero de
especificaciones diferentes establecidas en el acuerdo cliente/proveedor, y el
numero de partidas suministradas por el proveedor al cliente en el afio anterior bajo
dichas especificaciones.

» Actuaciones para verificar las comprobaciones realizadas por el proveedor segtin su
procedimiento documentado de gestidn para garantizar el cumplimiento de la ficha
de especificaciones acordadas con el cliente, y de los registros generados en estas
comprobaciones.

» Actuaciones para verificar los DAC

> (EN SAE NIVEL 3) Actuaciones para verificar los DVR que acompafiaron a las
materias primas recibidas por el proveedor y comprobar que incluyen los requisitos
especificos detallados en el acuerdo entre cliente y proveedor; y para verificar las
comprobaciones realizadas por el proveedor para garantizar la veracidad de esta
informacion.

» Actuaciones para verificar los registros de trazabilidad y la relacién entre las
materias primas recibidas en base a las especificaciones acordadas con el cliente y
los lotes de produccion elaborados con las mismas; y, en su caso, la correcta
identificacion y segregacion de productos con distintas especificaciones,

» Actuaciones para valorar la relacion entre las entradas de materia prima amparadas
por cada DAC o (EN SAE NIVEL 3) DVR y las cantidades globales de productos

11 DAC emitidos
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elaborados a partir de las mismas. Esta valoracidn podra realizarse mediante
muestreo representativo utilizando para la seleccién de la muestra los mismos
criterios que para la realizacién de los ejercicios de trazabilidad OIC (apartado 8.5
del protocolo)

B. Modelo de informe de auditoria (contendrd como minimo la informacién indicada en los
epigrafes 1, 3, 7, 8 y 9 del apartado 8.6 del protocolo)

C. Registro de resultados y decisiones adoptadas en base a los mismos (mantenimiento o
retirada de la lista de proveedores homologados para los productos a exportar)

D. Relacidn actualizada de proveedores de materias primas (o productos intermedios)*? para
la elaboracién de los productos a exportar que han superado la evaluacién.

C. PROCEDIMIENTO DOCUMENTADO DE TRAZABILIDAD, IDENTIFICACION Y
SEGREGACION DE LA MERCANCIA DESTINADA A LA EXPORTACION

Contendra como minimo:

1. Procedimiento de identificacidén y segregacion (cuando proceda) de los lotes de materias
primas, productos intermedios y productos finales en funcién de las fichas de
especificaciones a los que se ajusta cada uno.

2. Sistema de supervision de la correcta aplicaciéon del procedimiento anterior (cuando
proceda)

3. Descripcion de las decisiones a adoptar cuando se detecten fallos en el procedimiento de
identificacion y segregacion

4. Medidas correctoras, sistema de registro de incidencias y seguimiento de medidas
correctoras.

5. En los registros de la empresa debera incluirse la siguiente informacion respecto de las
partidas de materia prima y los lotes de producto elaborados a partir de las mismas, con
destino a la exportacion a terceros paises:

a. Para la recepcion de materias primas:
e Fecha
e Responsable de la recepcion

e Numero de identificacion del DAC o (EN SAE NIVEL 3) DVR que la acompania
y emisor del mismo.

e El nimero de lote del proveedor y referencia a la factura o albaran

12.56lo los proveedores de aquellas materias primas y productos intermedios para los que el certificado
de exportacion o la normativa del pais exige requisitos que requieren atestacidon (no son equivalentes a
los comunitarios)
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Descripcion de la mercancia y cantidad

Como resultado de la comprobacidn realizada en la recepcion:

- clasificacidn e identificacidon de la partida de materia
prima en funcién de la ficha de especificaciones a la que
se ajusta,

- en caso de que los DAC o la partida no se ajusten a las
especificaciones, decision adoptada.

b.Para los lotes de producto terminado:
e Ficha de especificaciones a la que se ajusta
e Numero de lote de produccién
e Peso
e Fechade alta del lote

e Informacién que permita identificar las materias primas utilizadas y
cantidades empleadas.

e Cantidades de producto terminado retirados del lote y destino (en su caso,
indicando el numero de referencia del DAC o la identificacidn de la partida
destinada a la exportacion)

El sistema de registro debe permitir consultar de modo rapido (tal que permita completar los
ejercicios de trazabilidad previstos dentro de la duracién establecida de la auditoria) la siguiente
informacion:

e las cantidades de materia prima recibida amparadas por cada DVR o DAC (entradas) y el
detalle de las cantidades utilizadas para el proceso productivo, expedidas o destinadas
a cualquier otro uso, y la cantidad de materia prima aun almacenada, pendiente de
utilizacion.

e |os lotes y cantidades globales de producto elaborado a partir de la materia prima
amparadas por un DVR o DAC determinado y las cantidades del lote de producto
terminado utilizadas (para la exportacién o cualquier otro destino)

Para facilitar la realizacion de los ejercicios de trazabilidad, el establecimiento pondrd a
disposicion del OIC los parametros necesarios (indices de conversion o transformacion, mermas,
escandallos, etc.)

La planta podra integrar las actuaciones mencionadas en este procedimiento documentado y
los datos contenidos en el registro de evaluacion de partidas en otros procedimientos de su
sistema de autocontrol y en otros registros a lo largo de la cadena de produccidn,
respectivamente, siempre que:

e el sistema empleado permita detectar en cualquier punto de la cadena cualquier
desviacidn respecto de la ficha de especificaciones, de modo que se puedan adoptar las
decisiones oportunas,
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e permita obtener con rapidez todos los datos de trazabilidad de cada lote y puedan
completarse los ejercicios de trazabilidad previstos dentro de la duracidon establecida de
la auditoria.

D. PROCEDIMIENTO DOCUMENTADO DE FORMACION DE LAS PARTIDAS DESTINADAS
A LA EXPORTACION

Se aplicard este procedimiento a las partidas exportadas por el establecimiento con SAE cuando
éste actla como exportador, asi como a las preparadas para la exportacién por cuenta de otro
exportador (el establecimiento con SAE prepara la partida para la expedicién al tercer pais). No
se aplicard a las partidas suministradas como proveedor homologado a otro establecimiento
con SAE.

Contendra como minimo:

1. Comprobacion de la ficha de especificaciones correspondiente a cada partida en funcidn
del destino

2. Comprobacidn de que se ha registrado toda la informacion relevante sobre las materias
primas para garantizar que la partida cumple las especificaciones (trazabilidad hacia atras,
hasta donde exija el certificado, en particular niumeros de DACs y (EN SAE NIVEL 3) DVRs
asociados a la partida y emisores de los mismos)

3. Comprobacion de los registros para verificar que no hubo incidencias o se adoptaron las
medidas correctoras oportunas (tanto en recepcién de materias primas como en la
trazabilidad, identificacidn y segregacién de las mismas y de los productos intermedios y
finales)

4. Comprobacién de que los datos que se suministraran a CEXGAN para la solicitud de
certificado de exportacidn se corresponden con los datos reales de la partida

5. Criterios para la toma de decisiones (apto para el destino/no apto)

6. En caso de que la partida sea considerada apta y el certificado de exportacidn (ASE) esté
categorizado como certificado con autoprecintado SAE:

i precintado de la carga por parte de la persona designada a tal efecto, aplicando
uno o varios precintos, en funcion de los accesos que tenga la carga.

ii. comprobacion de la correcta aplicacion del precinto (no se podrd abrir el
contenedor ni acceder a la carga sin romper o alterar de manera claramente
detectable el precinto)

7. Registro de la evaluacion de las partidas a exportar y las decisiones adoptadas:
e Numero de referencia o identificacién de la partida
e Numero de lote o lotes de los que procede la partida y pesos de cada uno
e Peso total

e Persona que hace la evaluacion,
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e Hallazgos y decisiones.
e Fecha
e Para las partidas aptas para la exportacién:

a. numero de solicitud de certificado a CEXGAN y/o numero
individual de identificacion del certificado de exportacion emitido.

b. Cuando el certificado de exportacién (ASE) esté categorizado
como certificado con autoprecintado SAE: el nimero del precinto
o precintos utilizados; nombre de la persona que lo aplicé; n2
contenedor precintado, fecha y hora de aplicacidn del precinto

8. Actuacién en caso de ruptura o alteracion del precinto (certificados categorizados como
certificado con autoprecintado SAE):

Si la partida ha permanecido en todo momento bajo la custodia del operador y no ha sido
modificada, se procederd a precintar de nuevo el contenedor, anadiendo en el registro de
evaluacion de partidas (apartado 7) en la entrada correspondiente a la partida los siguientes
datos:

e Motivo de la sustitucidn

e Numero de precinto sustituido

e Numero de precinto que lo sustituye

e Horay fecha de aplicacidn del nuevo precinto

e Responsable de aplicar el nuevo precinto.

Si la partida no ha permanecido en todo momento bajo la custodia del operador y no se
puede garantizar la integridad de la partida; o si el precinto se ha retirado voluntariamente
para modificar la composicion de la partida:

e Se cancelard de la entrada correspondiente a la partida en el registro de
evaluacion, indicando el motivo.

e Se considerara como una nueva partida a efectos de aplicacion del
procedimiento documentado de formacién de partidas destinadas a la
exportacion, realizando las comprobaciones necesarias para dictaminar su
aptitud para la exportacién y registrando toda la informacién contemplada en
el apartado 7.

La planta podra integrar las comprobaciones mencionadas en este procedimiento documentado
y los datos contenidos en el registro de evaluacion de partidas en otros procedimientos de su
sistema de autocontrol y en otros registros a lo largo de la cadena de produccién,
respectivamente, siempre que:

e el sistema empleado permita detectar en cualquier punto de la cadena
cualquier desviacion respecto de la ficha de especificaciones, de modo que se
puedan adoptar las decisiones oportunas,
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e se garantice el cumplimiento de los requisitos exigidos en el certificado de
exportacion que se solicitara para la partida, y

e se asegure la correspondencia entre la partida y los datos suministrados
(incluido el nimero de precinto) en la solicitud de certificado de exportacion.

e permita obtener con rapidez todos los datos de trazabilidad de cada partida y
puedan completarse los ejercicios de trazabilidad previstos dentro de la
duracidén establecida de la auditoria.

e permita vincular con total fiabilidad los nimeros de precinto con las partidas a
las que se han aplicado.

E. PROCEDIMIENTO DOCUMENTADO DE GESTION DE PRECINTOS.

ESTE PROCEDIMIENTO Y TODAS LA REFERENCIAS AL MISMO EN OTROS APARTADOS
DE ESTE PROTOCOLO SERA EXIGIDO DESDE EL 1 DE SEPTIEMBRE DE 2019

Este procedimiento describira:
a) Tipo de precintos utilizados por la empresa:

e Los precintos deberan estar disefiados y fabricados de modo que los intentos de
manipulacion del mismo causen una evidencia permanente que permita su
deteccién al inspeccionar el precinto. Deberan estar disefiados de modo que su
retirada accidental o voluntaria los inutilice para un uso posterior.

e Mostraran impreso el nombre, iniciales, anagrama o cualquier otra marca que
permita identificar o vincularlo al establecimiento aplicador, y un nimero de
identificacion individual que garantice su singularidad. El establecimiento con SAE
podrad utilizar diferentes tipos de precintos o diferentes marcas y numeraciones (por
ejemplo, para distinguir las partidas que exporta en su propio nombre de las que
exporta por cuenta de otras empresas exportadoras), en cuyo caso describird en
este procedimiento el uso a que se destinara cada uno de ellos.

b) Persona o personas responsables de la compra, custodia y aplicacion de los precintos.

c) Pautas para la aplicacién correcta de los precintos en funcidon de su disefio y de los
distintos tipos de contenedores, incluyendo la verificacion de la correcta aplicacion y de la
imposibilidad de acceder o manipular la carga sin alteracion visible del precinto.

d) Registro de entradas y salidas de precintos, en el que se haran constar:

e las entradas en el stock de precintos (indicando rangos de nimeros y marcas que
llevan)

e las salidas del stock (entrega de precintos o rangos de precintos a las personas
encargadas de su aplicacion, indicando a quién se entregan, fecha, cantidad, rangos
de numeracién y marcas).
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e Entodo momento se podrd determinar el nUmero de precintos en stock y los rangos
de precintos entregados para su utilizacion.

Este registro debera ser de acceso restringido a las personas responsables de la compra
y custodia de los precintos.

F. PROCEDIMIENTO DOCUMENTADO DE REVISION DEL SAE.

El sistema debera revisarse periédicamente para asegurar su eficacia, y en particular cuando se
produzcan incidentes con las partidas exportadas que sugieran un posible fallo del sistema vy
cuando se realicen modificaciones relevantes en los procesos productivos o en los requisitos
exigidos por la normativa de la Unién Europea o por los paises destinatarios de los productos.
Las sucesivas revisiones del sistema deberan ser visadas o aceptadas por la direccidon del
establecimiento®.

13 Las revisiones de los procedimientos que contempla el SAE, no las actualizaciones rutinarias de los
documentos contenidos en el mismo (acuerdos, fichas de especificaciones, etc.)
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ANEXO 3. .- CATEGORIAS DE PRODUCTO Y CLASIFICACION DE LAS LINEAS
DE PRODUCCION QUE INTERVIENEN EN LA ELABORACION DE LOS

PRODUCTOS A EXPORTAR
CATEGORIAS DE TIPOS DE LINEAS DE PRODUCCION®®
PRODUCTOS™
Carne Canales, carnes frescas, despojos, preparados de carne

Productos carnicos

Productos cdrnicos sin tratamiento térmico
Productos con tratamiento térmico

Productos de la pesca

No Preparados: .p.ej. pescado entero, refrigerado,
congelado.
Preparados p.ej. fileteado, cortado, picado...

Productos de la pesca
transformados

Pescado, con o sin otros ingredientes, cocidos esterilizados,
pasteurizados, en salazon y otros tratamientos

Productos lacteos

Leche y Nata sin Concentrar y batidos y otras bebidas a
base de leche

Leche y Nata Concentradas y otros productos ldcteos en
polvo

Leche y Nata Cuajadas, Yogur y demds Leches, Natas
Fermentadas y postres ldcteos

Lactosuero y Productos constituidos por componentes
naturales de la Leche

Mantequilla y demds Materias Grasas de la Leche
Queso y Requeson

Huevos y ovoproductos

Huevo

Huevo liquido

Ovoproductos (productos transformados resultantes de la
transformacion de huevos, de diversos componentes o
mezclas de huevos, o de la transformacidn subsiguiente de
tales productos transformados)

Productos compuestos

Productos alimenticios destinados al consumo humano que
contengan productos transformados de origen animal y
productos de origen vegetal)

Otros productos de
origen animal

Miel
Hemoderivados
Gelatina
Coldgeno

Otros

14 Determinaran el alcance del certificado y la competencia técnica requerida al auditor

5 Informacién adicional requerida para la preparacion de la auditoria.
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ANEXO 4. ELABORACION DE FICHAS DE ESPECIFICACIONES SANITARIAS
DEL PRODUCTO

LAS MODIFICACIONES CONTEMPLADAS EN ESTE ANEXO RESPECTO A LA VERSION
ANTERIOR DEL PROTOCOLO (REVISION 2.3 CCVE (07/06/2016)) SERAN EXIGIDOS EN
LAS AUDITORIAS QUE SE REALICEN A PARTIR DEL 1 DE JULIO DE 2019.

Las fichas de especificaciones se han de elaborar a partir de la informacién publicada por el
MAPA (Clasificacién-certificados-PR-EXP, Clasificacidon-requisitos-PR-EXP y DVR PR-EXP),
disponibles en:

(http://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/comercio-exterior-ganadero/comercio-
exterior-ganadero-import-export-/sistema_autocontroles.aspx)

Las primeras versiones de estos documentos se elaboraron con criterios provisionales hasta que
los grupos de trabajo del Comité de Certificacidon Veterinaria armonizaron los criterios para la
realizacion de las atestaciones.

Una vez armonizados dichos criterios (DVR PR-EXP) se revisaron las clasificaciones de
certificados y requisitos para incorporar los criterios definitivos (versidon 21-diciembre-2016).
Desde entonces estos documentos se mantienen actualizados incorporando nuevos certificados
o cambios en los certificados existentes a la vez que estos certificados se incorporan a CEXGAN
para que los operadores los soliciten.

Las pautas a seguir para la inclusion de requisitos en las fichas de especificaciones son las
siguientes:

1. DEFINICION DE ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO EN FUNCION DEL
DESTINO.

Aplicando su Procedimiento documentado de definicidon de especificaciones del producto en
funcién del destino, el establecimiento:

-Identificard qué certificados de exportacidon especificos (ASEs) utiliza habitualmente la
empresa, o tiene previsto utilizar a medio plazo y buscara estos certificados (ASEs) en
“Clasificacion-certificados PR-EXP” para ver el alcance de SAE que se les ha asignado (ver
apartado 1.2. de esta nota), seleccionando los de niveles 2 0 3

-Utilizando el documento “Clasificacidn-requisitos PR-EXP” comprobara si es necesaria la
atestacidn para los requisitos incluidos en los ASEs, y quién debe realizarla:

-Cuando el establecimiento actie como proveedor homologado para otro establecimiento
con SAE, afiadird los requisitos especificos incluidos en los acuerdos establecidos con sus
clientes, comprobando qué tipo de atestacidn es necesaria y quién debe realizarla

- Agrupara los requisitos en una o varias fichas de especificaciones teniendo en cuenta que:

» Esconveniente agrupar en un misma ficha de especificaciones los destinos que
exigen el cumplimiento de requisitos similares, para que el producto
elaborado de acuerdo con la ficha sea apto para la exportacion a cualquiera de
ellos
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> Es conveniente separar en fichas diferentes los destinos que exigen requisitos
de mayor dificultad de atestacién para no hacer necesarias estas atestaciones
para toda la materia prima recibida o producto elaborado, sino sélo para el
que realmente se envia a estos destinos.

2.USO DE LA TABLA “CLASIFICACION DE CERTIFICADOS PR-EXP”

e Cuando un certificado aparezca clasificado con nivel 1 no se incluird en el SAE'® aunque
a alguno de sus requisitos se le haya asignado en la clasificacidn alguna atestacién por
parte de los SVO de sanidad animal de la comunidad auténoma en Clasificacion-
requisitos-PR-EXP.

e Certificados clasificados con nivel 217: Se incluirdn en la ficha de especificaciones
o Losrequisitos de origen/trazabilidad que requieran acreditacion.
o Los requisitos de salud publica que requieran atestacién

e Certificados clasificados con nivel 3: se incluirdn en la ficha de especificaciones:
o Losrequisitos de origen/trazabilidad que requieran acreditacidn
o Losrequisitos que requieran atestacion de los SVO de salud publica
o Losrequisitos que requieran atestacion de los SVO de sanidad animal

e Si un certificado disponible en CEXGAN no aparece en la clasificacidn, se considerard
provisionalmente de nivel 1 y no sera necesario incluirlo en el SAE; Si posteriormente el
certificado se reclasificara como de nivel 2 o nivel 3 la DGSPA indicara a partir de qué
momento (inmediatamente o con un periodo transitorio) serd exigible un SAE
certificado para poder solicitarlo.

e Si hay discordancia entre la clasificacién de certificados por niveles establecida en el
documento Clasificacidn-certificados-PR-EXP y la clasificacién de requisitos
(Clasificacién-requisitos-PR-EXP), prevalecera la clasificacion de certificados.

e Cuando un certificado sea reclasificado a un nivel mds exigente por un cambio en los
criterios armonizados de atestacion, la DGSPA establecera un periodo transitorio para
que las empresas puedan adaptar sus procedimientos sin interrumpir las operaciones
comerciales.

e Cuando un certificado sea reclasificado a un nivel mas exigente por un cambio en las
exigencias del tercer pais o haya un cambio en la situacion sanitaria que afecte a los
criterios armonizados de atestacion, la DGSPA establecera en cada caso, en funcion de
las circunstancias especificas, la pauta de aplicacion.

8Algunos certificados de nivel 1 o 2 tienen requisitos con forma de atestacién DVR PR EXP y dmbito de
atestacion SVO SANIDAD ANIMAL; en estos casos los requisitos sélo incluyen enfermedades o redacciones
genéricas que en el documento DVR PR EXP estan exentas de atestacidn, por eso el certificado mantiene
nivel 1 0 2 y no se les ha asignado el nivel 3
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3. USO DE LA TABLA “CLASIFICACION DE REQUISITOS PR-EXP”

Las empresas y los OIC utilizaran la clasificacion publicada en cada momento (Clasificacidn-
requisitos-PR-EXP) como referencia para elaborar y evaluar las fichas de especificaciones.

Si se detecta un error en la clasificacién asignada a un requisito, lo comunicaran a través del Bzn-
SAE@mapama.es indicando la referencia del ASE, el tipo de producto y la clave de identificacién
del requisito, para que éste sea tenido en cuenta en sucesivas revisiones. Si el error condiciona
de manera sustancial al alcance o necesidad del SAE, indicaran este hecho en el texto del correo
para que sea atendido con prioridad.

La tabla “TODOS LOS REQUISITOS” contiene todos los requisitos de los certificados de
exportacion ASE para alimentos (niveles 1, 2 y 3) vigentes en el momento de elaboracién de la
tabla.

Para saber qué requisitos deben ser incluidos en el SAE de la empresa alimentaria, deben
realizarse las siguientes operaciones con la tabla, utilizando la herramienta de filtro, en el orden
indicado:

1.- Antes de trabajar con las tablas de requisitos, se determinard qué paises y qué ASEs son de
interés para la empresa. Se comprobard el nivel de cada uno de ellos en el documento
Clasificacidon-certificados PR-EXPY y se seleccionaran los ASES de niveles 2 y 3, que son los que
deben contemplarse en el SAE.

2.- Aplicar en la tabla “TODOS LOS REQUISITOS” los filtros necesarios para obtener los requisitos
de los ASES seleccionados en el paso anterior.

3.-Determinar si el requisito requiere atestacién y si debe figurar en la ficha de especificaciones
de acuerdo con los siguientes criterios:

Valor del campo
“AMBITO Criterio en funcién del valor del campo “FORMA DE ATESTACION”
ATESTACION”

Requisitos cuya certificacion realizardn directamente los Servicios
Veterinarios de Inspeccidn (SVIF) en Frontera en base a:

e  “Declaracion del exportador”: Es el valor indicado en la mayoria de
casos, correspondiendo a requisitos equivalentes a los establecidos
en la normativa europea, o bien directamente comprobables por el
SVIF. El nombre se refiere a la declaracidn responsable que hace el
exportador cuando solicita un ASE

PIF

17 La clasificacion de los certificados en los niveles establecidos en este protocolo estd disponible en la web del MAPA:
http://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/comercio-exterior-ganadero/comercio-exterior-ganadero-import-
export-/sistema_autocontroles.aspx
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Valor del campo
“AMBITO Criterio en funcién del valor del campo “FORMA DE ATESTACION”
ATESTACION”

e Otros valores: En unos pocos casos debe aportarse a los SVIF un
certificado u otro documento (por ejemplo, certificados halal,
boletines analiticos), cuando son requeridos en el propio ASE.

Ninguno de estos requisitos requiere ser incluido en el SAE

Requisitos relacionados con el origen/trazabilidad del producto y/o la
materia prima.

e  “Declaracion del exportador”: el requisito no requiere ser incluido
en el SAE (no incluir en la ficha de especificaciones)

e  “Acreditacion del origen/trazabilidad (SAE)”: debe ser incluido en
el SAE por el operador (incluir en la ficha de especificaciones)

o Cuando sea necesario incorporar requisitos de
origen/trazabilidad a la ficha de especificaciones el
establecimiento acreditara su cumplimiento ante el OIC (en las
auditorias) mediante la documentacion de uso habitual en cada
caso, en funcién del animal o materia prima de que se trate,
siempre que ésta incluya la informacion requerida sobre la zona

ORIGEN/TRAZABILIDAD o pais de origen o se pueda deducir de los datos incluidos en la

documentacion (por ejemplo, a partir de la marca sanitaria):

Certificados sanitarios para el movimiento de animales, recibos

de recogida de leche, albaranes, facturas, etc.

o No sera necesario acreditar los requisitos de origen/trazabilidad
mediante DVR (aunque en SAE de nivel 3 los DVR serdn validos
para ello, al identificar las explotaciones de origen)

o Si el establecimiento que recibe los animales o las materias
primas no es el establecimiento productor final, sino un
proveedor directo o indirecto del mismo, incluira la informacion
relativa al origen/trazabilidad en los DAC. El establecimiento
productor final, cuando realice la verificacién de sus proveedores,
comprobard que éstos conservan la documentacion relevante
para acreditar el origen/trazabilidad de la materia prima cuando
sea necesario.
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Valor del campo
“AMBITO
ATESTACION”

Criterio en funcién del valor del campo “FORMA DE ATESTACION”

SVO SALUD PUBLICA

Requisitos relativos a condiciones de salud publica.

En los dos ultimos casos los requisitos deben contemplarse en el SAE y
figurar_en las fichas de especificaciones, aunque el OIC no verificara las

e  “Declaracion del exportador”: el requisito no requiere ser incluido
en el SAE (no incluir en la ficha de especificaciones).

e  “Certificado oficial”: El valor indicado en la mayoria de los casos.
Requiere una atestacién emitida por los SVO de Salud publica
espafioles competentes.

e  “Boletin analitico”: En unos pocos casos, ademas, debe presentarse
ante los Servicios Veterinarios de Inspeccidn en Frontera un boletin
analitico visado por los SVO de Salud publica, pues asi lo requiere el
certificado de exportacion.

garantias sobre su cumplimiento.

SVO SANIDAD ANIMAL

Requisitos relativos a condiciones de sanidad animal.

e  “Declaracion del exportador”: el requisito no requiere ser incluido
en el SAE (no incluir en la ficha de especificaciones)..

e “DVR-PREXP”: es el valor en casi todos los requisitos de esta tabla;
deben aplicarse los criterios armonizados para las atestaciones de
sanidad animal para cada una de las enfermedades que aparecen
en el requisito._Deberdn tenerse en cuenta en el SAE las
enfermedades que requieran atestacidn, reflejando en la ficha de
especificaciones al menos la relacién de dichas enfermedades®®.

().

e “Boletin analitico”: En unos pocos casos®® en lugar de un DVR el
cumplimiento del requisito se documentara con un boletin
analitico, que se conservard a disposicion del OIC para su
comprobacién. Debera incluirse en la ficha de especificaciones y
en el SAE.

18 Es decir, sus nombres; incluir el texto de la atestacidn o el plazo es optativo ya que ambos estédn
establecidos en el documento de referencia DVR-PR-EXP
% Indicados expresamente en el documento Clasificacion requisitos PR-EXP
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Valor del campo
“AMBITO
ATESTACION”

Criterio en funcién del valor del campo “FORMA DE ATESTACION”

e “Certificado Oficial”: En unos pocos casos se requiere una
atestacion especifica de los SVO de Sanidad Animal no relacionada
con las enfermedades animales, si no con otras cuestiones, por
ejemplo, con la alimentaciéon suministrada a ciertos animales de
acuicultura®. Deberdn incluirse en la ficha de especificaciones y en
el SAE.

CAMPOS QUE COMPONEN LAS TABLAS

nombre columna

contenido

PRODUCTO tipos de productos
PAIS nombre del pais al que corresponde el ASE
ASE numero de ase

CLAVE-REQUISITO

clave que identifica al requisito de manera Unica

APARTADO DEL ASE

apartado del ASE con el que esta numerado el requisito

TEXTO REQUISITO

texto literal en el ASE

CLAVE CATEGORIA REQUISITO | clave que identifica la categoria asignada al requisito

CATEGORIA REQUISITO

texto de la categoria asignada al requisito

indica si el requisito es certificable directamente por el PIF
(=Servicios Veterinarios de Inspeccién en Frontera), o si

AMBITO ATESTACION requiere atestacidon por parte de los SVO de Salud publica o
SVO Sanidad animal (en caso de que no sea equivalente a
normas UE)

FORMA DE ATESTACION Indica como debe realizarse la atestacion en cada caso

ULTIMA ACTUALIZACION

Si se presenta en blanco, el registro estaba en la primera
versién publicada de la base de datos.

Si presenta una fecha, corresponde al alta del registro en la
base de datos o a su ultima modificacidn

Puede utilizarse este filtro para identificar de modo rdpido
cambios en la base de datos desde una fecha determinada.

20 para este caso especifico se s

olicitara atestacion a los SVO de Sanidad animal correspondientes, si la

explotacion de acuicultura es espafiola; si la materia prima viene de otros paises, podra aportarse al SAE

una atestacion de las autoridades competentes del pais, o cualquier otra garantia que haya sido aceptada

previamente por la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria (debe consultarse a Bzn-

SAE@mapama.es)
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4. ELABORACION DE LAS FICHAS DE ESPECIFICACIONES.

e Certificados clasificados con nivel 2: Se incluiran en la ficha de especificaciones

o Los requisitos de origen/trazabilidad cuyo cumplimiento debera ser justificado por
parte del establecimiento, incluyendo:

= datos sobre los establecimientos que participan en la cadena de produccién
gue deben figurar en cada uno de los certificados ASE de exportacion o que
deban ser suministrados a los clientes con los que se hayan establecido
acuerdos en calidad de proveedor homologado.

= cuales de estos establecimientos deben estar autorizados previamente por
el tercer pais. Si éste es el caso, deberd comprobarse que figuran en las listas
de establecimientos autorizados del tercer pais; si se trata de
establecimientos espanoles, verificando esta informacidon en CEXGAN; si no
son establecimientos espanoles, verificando su inclusion en las listas que
publica el tercer pais o mediante otra documentacién que permita
comprobar que se cumple este requisito.

= |os origenes permitidos para la materia prima o el producto, cuando el
tercer pais los limita a determinados paises o zonas en el certificado de
exportacion (ASE) o en su normativa.

o Los requisitos que requieran atestacion de los SVO de salud publica identificados en
los certificados de exportacion incluidos por el establecimiento en su SAE.

e Certificados clasificados con nivel 3: se incluirdn en la ficha de especificaciones:

o Los requisitos de origen/trazabilidad y salud publica, como en el caso de los
certificados de nivel 2

o Relacién de atestaciones sanitarias que debera incluir la Declaracién Veterinaria
Responsable (DVR):

= Lista de las enfermedades que requieren atestaciéon?! contempladas en los
requisitos de sanidad animal de los certificados de exportacion incluidos por
el establecimiento en el SAE, incluyendo: el nombre de la enfermedad, el
texto armonizado segln PR-EXP y el periodo de validez de la atestacién.

= En su caso otras atestaciones no relacionadas directamente con
enfermedades de los animales? que sean exigidas segin el documento
“Clasificacidon-requisitos PR-EXP” en los certificados de exportacion
incluidos por el establecimiento en el SAE. Si no hay una indicacidn

21 Es decir, los requisitos con ambito de atestacion “SVO SANIDAD ANIMAL” y forma de atestacién “DVR
PR EXP) que en el documento DVR PRE-EXP requieran atestacién

22 Es decir, los requisitos con dmbito de atestacién “SVO SANIDAD ANIMAL” y forma de atestacién
“Certificado Oficial” o “Boletin analitico”
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especifica la atestacion se realizara con el texto literal del ASE (certificado
de exportacion)

= |as contempladas en los acuerdos establecidos con los clientes
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ANEXO 5. CONTENIDO MINIMO DE LA DECLARACION VETERINARIA
RESPONSABLE (DVR) EMITIDA POR LOS AGENTES CERTIFICADORES.

La Declaracion Veterinaria Responsable (DVR) es un documento con atestaciones relativas a
condiciones de sanidad animal que acompanard a la materia prima obtenida en la produccién
primaria hasta la primera industria alimentaria de la cadena de produccién. Serad emitida por
agentes certificadores pertenecientes a los Servicios Veterinarios Oficiales de las comunidades
auténoma o por veterinarios habilitados en las comunidades auténomas que utilicen esta
posibilidad. El contenido minimo que incluiran los DVR es el siguiente:

- Fecha de emision del DVR

- Fecha de validez (de acuerdo con los plazos contemplados en el documento DVR PR-
EXP)

- Numero Unico de identificacion del DVR (cada veterinario emisor numerara las DVR con
un sistema de su eleccién que evite la duplicidad de DVR)

- ldentificacidn del veterinario emisor: nombre y apellidos; unidad a la que pertenece (si
es oficial) o autoridad competente habilitadora (si es habilitado)

- Descripcién de la mercancia, segun proceda:
o Animales vivos: especie
o Materias primas: descripcion.
- Cddigo REGA (Registro de Explotaciones Ganaderas) de la explotacion de origen.

- Relacién de atestaciones sanitarias, redactadas con los textos contemplados en el
documento DVR PR. Las atestaciones tienen que incluir

o Las relativas a las enfermedades contempladas en las fichas de especificaciones
del establecimiento que recibe los animales o la materia prima, si éste dispone
de SAE, o bien las contempladas en los acuerdos establecidos con los clientes
segun el apartado (o en su caso, en la de sus clientes, segin los acuerdos
establecidos en base al apartado ii.A.1.

o otras atestaciones no relacionadas directamente con enfermedades de los
animales que sean exigidas segun el documento “Clasificacidn-requisitos PR-
EXP”

- Selloy firma

Puede encontrarse informacion actualizada sobre la gestiéon de la emisién de DVR en cada
comunidad auténoma en la pagina:

http://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/comercio-exterior-ganadero/comercio-
exterior-ganadero-import-export-/DVR-CCAA.aspx
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ANEXO 6. TRANSFERENCIA DE CERTIFICADOS

Las directrices siguientes regulan el procedimiento para mantener la integridad de una
certificacion SAE ante la eventualidad de que una empresa necesita cambiar de OIC por
diferentes motivos: cese en la actividad del OIC en este esquema, pérdida de la acreditacion o
autorizacién, o cualquier otro.

En ningun caso podra ser utilizado el mecanismo de transferencia por los OICs como una
herramienta comercial para atraer nuevos clientes, ni ser ofrecido como una via alternativa al
proceso habitual de certificacién.

A. Transferencia de certificacidon entre OICs acreditadas.

La transferencia de certificacion de SAE se define como el reconocimiento de un certificado SAE
existente y valido concedido por un OIC acreditado (“OIC emisor”) por otro OIC acreditado (“OIC
receptor”) con el fin de emitir su propia certificacion.

El procedimiento de transferencia solamente podra aplicarse a peticion del cliente (el
establecimiento con certificado SAE vigente).

No es posible la transferencia de certificados que no lleven marca de acreditacion.
Requisitos minimos
1.- Acreditacién

Sélo podran ser transferidos los certificados SAE cuando hayan sido emitidos por un OIC
acreditado y se transfieran a otro OIC acreditado.

2.- Revision previa a la transferencia

El cliente facilitara al OIC receptor la documentacidn e informacién necesaria para la revision.
Cuando sea necesario, autorizara al OIC emisor a proporcionar la informacién requerida por el
OIC receptor.

El OIC receptor debera llevar a cabo una revisidn de la situacion de la certificacion del
establecimiento que solicita la transferencia.

La revisidn incluird una evaluacién de tipo documental y una visita al establecimiento para
realizar las oportunas comprobaciones in situ?. Esta visita deberd ser realizada por un auditor
(o equipo auditor) con la cualificacién apropiada para el alcance de la certificacion que esta en
proceso de revisidn. La revisidn debera cubrir los siguientes aspectos:

e Confirmacidn de que las actividades certificadas por el cliente entran en el alcance de la
acreditacion del OIC emisor y receptor

23 La visita pre- transferencia no es una auditoria y no debe incluirse en el ciclo de certificacién
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e Motivos para solicitar la transferencia. Comprobacidén de que el establecimiento o
establecimientos solicitantes de la transferencia estan cubiertos por un certificado
acreditado y valido en términos de autenticidad, duraciéon y alcance. Deberd verificarse
con el OIC emisor tanto la validez del certificado como el estado de las no conformidades
abiertas, salvo que éste haya abandonado sus actividades. Si no fuese posible esta
verificacion el OIC receptor deberd registrar los motivos y hacer todos los esfuerzos
posibles para obtener la informacién necesaria de otras fuentes.

e Estudio de los ultimos informes de certificacién inicial o de renovacion, asi como los
consiguientes informes de mantenimiento y cualquier no conformidad pendiente que
haya surgido de cualquiera de ellos. Este estudio incluira cualquier otra documentacién
relevante disponible relativa al proceso de certificacién. Si los ultimos informes de
auditoria inicial, renovacién o mantenimiento no estan disponibles, o si el plazo para la
realizaciéon de la siguiente auditoria segln el ciclo de certificacion ha vencido, el
establecimiento sera tratado como un cliente nuevo (no se podrd seguir el
procedimiento de transferencia).

e Sino seidentifican problemas durante la revisidn previa, se recabara la informacién que
sea precisa para establecer el ciclo de certificacidn tras la transferencia.

e Se comprobard si el establecimiento ha recibido durante la certificacién anterior
notificaciones de la DGSPA acerca de incumplimientos en relacidn con las partidas
exportadas, las medidas adoptadas como respuesta a la notificacion, y el estado de las
mismas.

3.- Transferencia de la Certificacion

Sélo se podran transferir certificados vigentes validos. En caso de que el OIC emisor haya dejado
de desarrollar su actividad o le haya sido suspendida o retirada su acreditacidn o su autorizacidn
de acuerdo con el Real Decreto 993/2014, el OIC receptor podr3, a su propio criterio, considerar
el certificado para su transferencia. En estos casos deberd obtener previamente el visto bueno
del organismo de acreditacién cuya marca utilizara.

En el caso de que existan No Conformidades muy graves no procede realizar la transferencia de
la certificacion, ya que el esquema exige la retirada del certificado por parte del OIC emisor. En
el caso de las No Conformidades graves, el OIC receptor deberd revisar el plan de acciones
correctoras propuesto por el cliente.

Una vez que el OIC receptor verifique el cierre de las no conformidades pendientes y si no ha
identificado otros problemas pendientes o potenciales durante el proceso de revisién, podra
emitir el certificado siguiendo el proceso habitual de toma de decisién de su entidad.

El nuevo OIC debera tomar la decisién de certificacion relativa a la transferencia previamente a
que se hagan las auditorias de mantenimiento o renovacion.
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En el nuevo certificado figurara como fecha de emision la del dia en que es concedido, y como
fecha de vigencia la establecida en el certificado de origen, indicando que la certificacion fue
inicialmente concedida por un OIC diferente.

El OIC receptor mantendra el ciclo de auditorias del OIC emisor (no anunciadas, mantenimiento
y renovacion). Este hecho debera ser notificado al establecimiento al inicio del proceso de
transferencia.

Si tras la revisidn previa a la transferencia existen aun dudas sobre la adecuacién de la
certificacidn a transferir, el OIC receptor deberd, en funcién de la magnitud de los problemas
identificados:

e tratar al solicitante como un nuevo cliente, en cuyo caso deja de ser aplicable el presente
anexo, o bien

e llevar a cabo una evaluacién concentrada en las dreas donde se han identificado los
problemas, en cuyo caso contintdan aplicdndose las condiciones del presente anexo.

La decision sobre la accién a adoptar dependerd de la naturaleza y magnitud de los
problemas encontrados y el OIC receptor debera explicarlo al establecimiento. Ademas
documentard la decisién manteniendo los registros necesarios.

Los OICs deberan informar a la DGSPA y a ENAC de los certificados que han expedido aplicando
el procedimiento de transferencia y mantendran registro para evidenciar la correcta aplicacion
de éste en cada caso.

B. Cambio de OIC.

Cuando una empresa necesite cambiar de OIC y el OIC anterior no esté acreditado, serd
necesario que el nuevo OIC considere al establecimiento como un nuevo cliente e inicie un
nuevo ciclo de certificacion.

Para no perjudicar al establecimiento en sus operaciones de exportacion en el periodo entre la
cancelacién del certificado original y la emisidn del nuevo, se establece el siguiente mecanismo
de cambio de OIC:

e El OIC nuevo debera estar acreditado

e La empresa solicitard al nuevo OIC el inicio del procedimiento de certificacion de
acuerdo con lo previsto en este protocolo y fijard una fecha para la realizacion de la
auditoria.

e Informara al OIC anterior su intencidn de no continuar contratando sus servicios;
asimismo informarda a la DGSPA de su intencidén, indicando la identidad del nuevo
OIC vy la fecha prevista de la auditoria.

e El OIC anterior decidira

PR-EXP REV.3 CCVE (07/03/2019) Pagina 63



COMITE DE CERTIFICACION
GOBIERNO VETERINARIA PARA LA
DE ESPANA EXPORTACION

o mantener la certificacidon hasta que ocurra el primero de estos dos eventos: la
finalizacion de la vigencia de su certificado o la emision del certificado por el
nuevo OIC; o

o retirar el certificado, lo que debera notificar a la empresa con una antelacion
minima de 7 dias antes de llevar a cabo la retirada.

e El establecimiento comunicard a la DGSPA la decisidn adoptada por el OIC anterior.
En caso de que este decida retirar el certificado antes de la finalizacién de su
vigencia o de la emisién de otra certificacién SAE por el nuevo OIC, la DGSPA
consultara con el OIC anterior el estado de la certificacidn, y en funcién de Ila
informacidn obtenida:

o Si el establecimiento TIENE no conformidades pendientes de resolucién, la
DGSPA inhabilitara al mismo para la solicitud de certificados de exportacién que
requieran SAE a partir de la fecha de retirada del certificado anterior, y hasta
gue obtenga un nuevo certificado.

o Si el establecimiento NO TIENE no conformidades pendientes de resolucion, la
DGSPA mantendrd provisionalmente la habilitacién del mismo para solicitar
certificados de exportacion que requieran SAE:

e con el alcance del certificado anterior, y

e por un plazo maximo de tres meses desde la fecha de retirada
del certificado. Si tras este periodo el establecimiento no ha
obtenido el nuevo certificado, serd inhabilitado para solicitar
certificados de exportacion que requieran SAE hasta que
obtenga un nuevo certificado.
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ANEXO 7. PRECERTIFICACION ENTRE OPERADORES COMUNITARIOS

Certificacion de los requisitos de terceros paises en relacion con las exportaciones de la UE

1. La Comisidn Europea ha establecido, de acuerdo con los Estados Miembros, un procedimiento
para la certificacién del cumplimiento, por parte de las autoridades competentes de los Estados
Miembros (EM), de los productos finales destinados a ser exportados a terceros paises, y/o de
sus materias primas o ingredientes con requisitos especificos de terceros paises adicionales a
los establecidos por la legislaciéon de la UE. En adelante, se denominard a este procedimiento
“precertificacion”

2. Este procedimiento establece que los operadores de empresas alimentarias (OEA) son los
principales responsables de:

- garantizar que sus productos para su exportacion a terceros paises cumplen los
requisitos de exportacién pertinentes de dichos terceros paises; y asi, de ser necesario,
anticipando sus actividades de exportacién y planificando sus actividades de
abastecimiento y produccién en consecuencia;

- garantizar la trazabilidad de todas las materias primas o ingredientes utilizados en sus
productos.

3. Para obtener precertificaciones de las autoridades competentes de otros estados miembros
de los que obtienen materias primas o productos, los OEA espafioles llevardn a cabo los
siguientes pasos:

a) Identificacion de los requisitos de un tercer pais relacionados con la solicitud de
certificacidn que requieren precertificacion. EI OEA espafiol debe verificar que estos
requisitos son adicionales a los requisitos contemplados en la normativa comunitaria.
En el caso de los OEA espafioles estos requisitos son los incluidos en las fichas de
especificaciones contempladas en su SAE.

b) EI OEA espafiol comprobar que estos requisitos son adicionales a los requisitos legales
de la UE. Puede obtener esta confirmacidn contrastando los requisitos de sus fichas de
especificaciones con la versidn mas actual del documento Clasificacion de requisitos PR-
EXP?*y con las pautas para la elaboracién de las fichas de especificaciones (anexo 4 de
este documento).

2 http://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/comercio-exterior-ganadero/comercio-exterior-
ganadero-import-export-/sistema_autocontroles.aspx
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e) Transmision de la solicitud de certificacion por el OEA espafol a los OEA
suministradores (OEA que han suministrado las materias primas o ingredientes
concernidos por estos requisitos del tercer pais), especificando:

e materias primas o ingredientes afectados por la solicitud de
certificacion,

e requisitos de terceros paises adicionales a los requisitos de la UE
afectados por la solicitud de certificacién;

f) Los OEA proveedores transmitirdn a sus autoridades competentes todos los datos e
informacién necesarios para que puedan verificar y certificar que las materias primas o
productos cumplen los requisitos de los terceros paises.

g) Emision de la precertificacion por parte de estas Ultimas autoridades competentes del
otro Estado miembro.

h) Transmisién, por parte de los OEA proveedores al OEA espafiol, de dicha
precertificacion

i) EI OEA espariol gestionara estas precertificaciones en su SAE, de modo andlogo a la
gestidon que debe realizar con los DVR. Los OIC verificaran durante las auditorias que las
partidas de materias primas y productos recibidos de otros estados miembros disponen
de la precertificacién necesaria, en funcién de las fichas de especificaciones del OEA
espanol.

Las autoridades competentes del Estado miembro suministrador pueden verificar que los
requisitos de terceros paises afectados por la solicitud de certificacién sean de hecho adicionales
a los requisitos legales de la UE. En particular, en los casos en que existan acuerdos bilaterales
entre los Estados miembros exportadores y el tercer pais de que se trate, las autoridades
competentes del Estado suministrador podrdn solicitar su confirmacién directamente a las
autoridades competentes del Estado miembro exportador.

El OEA exportador espafiol puede agrupar varias solicitudes de certificacion en un mismo
producto para terceros paises diferentes y enviarlas al OEA proveedor correspondiente, de
forma que el correspondiente «certificado de antecedentes» certifique el cumplimiento de las
materias primas o ingredientes relacionados con los requisitos de varios terceros paises.

4. Las autoridades competentes del Estado suministrador y las autoridades competentes del
Estado miembro exportador podran intercambiar informacién entre si en cualquier paso del
procedimiento; en particular, el primero podra informar a este ultimo de:

. la recepcién de una solicitud de certificacién por un OEA sobre materias primas
o ingredientes de productos destinados a ser exportados por un OEA del EM exportador,

° la expedicion de precertificaciones relativos a materias primas o ingredientes de
productos destinados a ser exportados por un OEA del Estado miembro exportador.
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5. Para facilitar el intercambio de informacidon entre las autoridades competentes de los
diferentes Estados miembros interesados se ha establecido una plantilla opcional para los
precertificados (véase MODELO); esta plantilla permite proporcionar la informacidon necesaria
sobre la o las materias, ingredientes, productos o envios en cuestion y contiene una parte en
blanco para el o los requisitos del tercer pais que debe certificarse que serd rellenado por los
oficiales certificadores.
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MODELO

Certification of third country requirements in relation to exports from Member States of the
European Union to third countries
Background Certificate
Certificacion de los requisitos de terceros paises en relacién con las exportaciones de los Estados
miembros de la Unién Europea a terceros paises
Certificado de antecedentes

Part I: Information related to the consignment
Parte |: Informacion relacionada con el envio

1.1. Consignhor 1.2. Competent authority of the
I.1. Consignatario supplying Member State
I.2. Autoridad Competente del Estado
Name: Miembro suministrador
Address:
1.3. Consignee or exporting food business operator I.4. Competent authority of the
I.3. Destinatario o empresa exportadora exporting Member State
I.4. Autoridad Competente del Estado
Name: Miembro exportador
MINISTRY OF AGRICULTURE, FISHERIES
Address: AND FOOD OF SPAIN
MINISTERIO DE AGRICULTURA, PESCA Y DE
ESPANA
1.5. Identification of the goods
I.5. Identificacion de los productos
Type of goods Date of Number of | Net weight Consignment
Tipo de productos production packages Peso Neto number
Fecha de Numero de N.° de envio

produccion embalajes

1.6. Name and EU-approval or registration number of the establishment of origin:
I.6. Nombre y nimero de autorizacion UE o registro del establecimiento de origen:

1.7. Name (and EU-approval or registration number if appropriate) of the establishment of
destination:
1.7. Nombre (y N.° autorizacion UE o N° de registro si corresponde) del establecimiento de destino:

1.8. Final (third) country of dispatch of the final consignment:
1.8. Pais tercero de destino final del envio:
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1.9. Container number or seal number (if appropriate):
1.9. NUmero de contenedor o nimero de precinto (si procede)

Part I1: Animal health and/or food safety requirement(s) of the third country beyond EU legislation®
Parte Il: Requisitos de sanidad animal y / o seguridad alimentaria del tercer pais més alla de la
legislacion de la UE!

I, the undersigned official veterinarian/official inspector, hereby certify that the goods described in
Part | comply with the following conditions:

Yo, el inspector oficial / veterinario oficial abajo firmante, certifico que los productos descritos en la Parte
I cumplen con las siguientes condiciones:

Official stamp

Competent authority

Title of the official veterinarian/inspector issuing the background certificate

Name and surname of the official veterinarian/inspector issuing the background certificate (in capitals)

Date of issuance of the background certificate

Place of issuance of the background certificate

Signature of the official veterinarian/inspector issuing the background certificate

! The exporting food business operator has provided a confirmation from the competent authority of the
exporting Member State, that the mentioned animal health and/or food safety requirement(s) are additional
to EU legal requirements and are needed for an export certificate.

1 El operador exportador de empresas alimentarias ha proporcionado una confirmacién por parte de la
autoridad competente del Estado miembro exportador de que los requisitos mencionados de sanidad animal
y / 0 seguridad alimentaria son adicionales a los requisitos legales de la UE y son necesarios para un
certificado de exportacion.
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ANEXO 8. NOTAS INTERPRETATIVAS

NOTA INTERPRETATIVA N2 1. CRITERIOS PROVISIONALES PARA LA
REALIZACION DE AUDITORIAS.
(REVISION 07/03/2019)

Para facilitar la implantaciéon progresiva por parte de las empresas de sus Sistemas de
Autocontrol Especifico (SAE) y permitir ademas la exportacion de productos cuya elaboracién se
inici6 de manera previa a la implantacién del SAE, se establecen en esta nota criterios
provisionales para la realizacién de las auditorias y la valoracion de determinados
incumplimientos por parte de los OIC. Ademds se incluyen indicaciones para las empresas
acerca de la documentacion que deberdn aportar a los Servicios Veterinarios de Inspeccidn en
frontera junto con las solicitudes de certificados de exportacion (ASEs) en funcién del producto
a exportar y el grado de implantacion de su SAE.

De este modo se conseguira una transicion paulatina desde el antiguo sistema de certificacion
al nuevo para que las industrias actualicen sus procedimientos SAE de acuerdo con las
clasificaciones de certificados y requisitos, completen la homologacién de proveedores,
trasladen la informacién a los responsables de las explotaciones de produccién primaria y
comiencen a utilizar los DVR de acuerdo con los criterios armonizados para las atestaciones en
materia de sanidad animal contenidos en el documento DVR PR-EXP.

Cuando este nuevo sistema de certificacion esté suficientemente implantado se informara de la
fecha en que finalizara la aplicacién de estos criterios provisionales y de la presente nota
interpretativa.

1. DVR (DECLARACION DE VETERINARIO RESPONSABLE)

1.1. Informacién a los responsables de las explotaciones de produccidén primaria de los
requisitos sanitarios que deberdn ser objeto de atestacion mediante DVR

1.1.1 Establecimientos auditados que reciben la materia prima o los animales vivos
directamente de las explotaciones de produccién primaria

En el momento de realizarse la auditoria los establecimientos auditados deberan haber
informado a los responsables de las explotaciones de produccién primaria de las
especificaciones relativas a la sanidad animal exigibles a los animales o productos que le
suministran, de acuerdo con sus fichas de especificaciones sanitarias. El establecimiento debera
poder evidenciar ante el OIC que ha realizado dicha comunicacién.

Estas especificaciones de sanidad animal seran objeto de atestacidn veterinaria mediante un
DVR. El contenido minimo del DVR, una vez establecidos los criterios armonizados para las
atestaciones sanitarias, esta definido en el ANEXO 5.

El establecimiento alimentario que recibe los animales o la materia prima tendra que acreditar
el cumplimiento de los requisitos de sanidad animal de sus fichas de especificaciones ante el OIC
(o ante su cliente, cuando sea un proveedor homologado sin SAE) presentando los DVR
correspondientes a los establecimientos de produccion primaria. El conjunto de las atestaciones
necesarias para cada establecimiento podra estar recogido en uno o varios DVR, en funcién de
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quién emita los mismos (veterinario oficial o habilitado) y de los periodos de validez en funcién

de las distintas enfermedades.

VALORACION DE INCUMPLIMIENTOS EN RELACION CON LA INFORMACION A LOS GANADEROS DE
LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS

SE EXIGIRA A PARTIR DEL 1 DE JULIO DE 2019 (HASTA ESA FECHA SE APLICARA LA TABLA
CORRESPONDIENTE DE LA REVISION 2.3 CCVE (07/06/2016) DEL PROTOCOLO

El establecimiento auditado:

e Dispone de una relacién de los establecimientos
de produccidn primaria para abastecerse de
materia prima para elaborar productos
destinados a la exportacion

e Puede evidenciar que ha informado a todos los
establecimientos de produccién primaria de las
especificaciones sanitarias recogidas en sus fichas
de especificaciones

CONFORME

El establecimiento auditado:

e Dispone de una relacién de los establecimientos
de produccion primaria para abastecerse de
materia prima para elaborar productos
destinados a la exportacion

e Puede evidenciar que ha empezado a informar a
los establecimientos de produccién primaria de
las especificaciones sanitarias recogidas en sus
fichas de especificaciones

NO CONFORMIDAD GRAVE— IMPLICA PLAN DE
ACCIONES CORRECTORAS Y QUE DEBE INFORMAR A
TODOS

El establecimiento auditado:

e No dispone de una relacion de los
establecimientos de producciéon primaria para
abastecerse de materia prima para elaborar
productos destinados a la exportacién

e No puede evidenciar que ha empezado ainformar
a los establecimientos de produccion primaria de
las especificaciones sanitarias recogidas en sus
fichas de especificaciones

NO CONFORMIDAD MUY GRAVE—RECHAZO DE LA
EMISION DE CERTIFICADO O RETIRADA DEL
CERTIFICADO VIGENTE
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1.1.2 Establecimientos auditados que reciben la materia prima de otras industrias alimentarias
(proveedores):

Cuando el establecimiento auditado homologue proveedores sin SAE certificado, en su
procedimiento de homologacién y verificacion de dichos proveedores debera comprobar que
sus proveedores han informado a las explotaciones de produccién primaria de las
especificaciones de sanidad animal, de acuerdo con los criterios establecidos en este apartado.

1.2. Atestaciones sanitarias (sanidad animal) exigibles y valoracion durante la auditoria.

Ya se han establecido los criterios armonizados para las atestaciones de requisitos de sanidad
animal (DVR PR-EXP) y se han revisado con estos criterios la clasificacidon de certificados ASEs en
niveles (Clasificacion-certificados-PR-EXP) y la base de datos con la clasificacion de requisitos
(Clasificacién-requisitos-PR-EXP). Las autoridades competentes de las comunidades auténomas
han establecido mecanismos de gestion para la solicitud y emision de los DVR (ver
http://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/comercio-exterior-ganadero/comercio-

exterior-ganadero-import-export-/DVR-CCAA.aspx). Por el DVR serd el Unico documento de

atestacién vélido en materia de sanidad animal a partir del 1 de abril de 2019.

1.2.1. Criterios de valoracion de incumplimientos relativos a las atestaciones sanitarias

Mientras esté vigente la presente nota interpretativa, los OIC adoptaran los siguientes criterios
durante la realizacién de las auditorias:

VALORACION DE INCUMPLIMIENTOS RELATIVOS A LAS ATESTACIONES SANITARIAS

SE EXIGIRA A TODA LA MATERIA PRIMA O ANIMALES QUE SE RECIBA DESDE LAS EXPLOTACIONES GANADERAS A
PARTIR DEL 1 DE JULIO DE 2019 (HASTA ESA FECHA SE APLICARA LA TABLA CORRESPONDIENTE DE LA REVISION 2.3
CCVE (07/06/2016) DEL PROTOCOLO

RESULTADO DE LA AUDITORIA CRITERIO PROVISIONAL

EL ESTABLECIMIENTO DISPONE DE TODAS LAS
ATESTACIONES CORRECTAS SEGUN EL MODELO CONFORME
DVR

EL ESTABLECIMIENTO DISPONE DE TODAS LAS
ATESTACIONES CORRECTAS PERO PARTE DE ELLAS | NO CONFORMIDAD GRAVE—PLAN DE ACCION (DEBE OBTENER
AUN SON SEGUN EL MODELO VIGENTE ANTES DE LAS ATESTACIONES NECESARIAS SEGUN MODELO DVR

RD

EL ESTABLECIMIENTO DISPONE DE ATESTACIONES
INCOMPLETAS (NO CONTEMPLAN TODOS LOS
REQUISITOS) O NO DISPONE DE ATESTACIONES NO CONFORMIDAD GRAVE: PLAN DE ACCION (DEBE OBTENER
PARA TODAS LAS PARTIDAS DE MATERIA PRIMA TODAS LAS ATESTACIONES NECESARIAS SEGUN MODELO DVR

RECIBIDAS COMO APTAS PARA LA EXPORTACION

EN EL CONTEXTO DEL SAE ;

PR-EXP REV.3 CCVE (07/03/2019) Pagina 72


http://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/comercio-exterior-ganadero/comercio-exterior-ganadero-import-export-/DVR-CCAA.aspx
http://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/comercio-exterior-ganadero/comercio-exterior-ganadero-import-export-/DVR-CCAA.aspx

COMITE DE CERTIFICACION
GOBIERNO VETERINARIA PARA LA
DE ESPANA EXPORTACION

EL ESTABLECIMIENTO NO DISPONE DE NINGUNA

ATESTACION-NI PUEDE EVIDENCIAR QUE SE HAN NO CONFORMIDAD MUY GRAVE-> RECHAZO DE LA EMISION

SOLICITADO LAS MISMAS A LOS SVO DE SANIDAD DE CERTIFICADO O RETIRADA DEL CERTIFICADO VIGENTE
ANIMAL CORRESPONDIENTES

1.2.2. Documentacion a presentar ante los Servicios Veterinarios de Inspeccion en Frontera al

solicitar certificados de exportacion (ASEs)

e Los Establecimientos que figuran en la lista “Establecimientos con SAE” sélo presentardn a
los Servicios Veterinarios de Inspeccidn en Frontera las atestaciones sanitarias emitidas por
los SVO de salud publica que requiera el certificado solicitado.

2. DAC (DOCUMENTO DE ACOMPANAMIENTO COMERCIAL)

Los establecimientos deberan completar la homologacién de proveedores y el uso de los DAC
como conjunto de informacién que acompanfa a todas las partidas suministradas en base a los
acuerdos establecidos entre el establecimiento con SAE certificado y sus proveedores.

Los incumplimientos detectados por los OIC en relacién con los DAC se valoraran del siguiente
modo:

VALORACION DE INCUMPLIENTOS EN RELACION CON LA DISPONIBILIDAD DE DAC

SE EXIGIRA A PARTIR DEL 1 DE JULIO DE 2019 (HASTA ESA FECHA SE APLICARA LA TABLA
CORRESPONDIENTE DE LA REVISION 2.3 CCVE (07/06/2016) DEL PROTOCOLO

RESULTADO DE LA AUDITORIA CRITERIO PROVISIONAL

EL ESTABLECIMIENTO DISPONE DE TODOS LOS
DAC PARA LAS MATERIAS PRIMAS DESTINADAS A
ELABORAR PRODUCTOS PARA LA EXPORTACION, Y CONFORME
SU CONTENIDO SE AJUSTA AL ESTABLECIDO EN EL
PROTOCOLO

EL ESTABLECIMIENTO NO DISPONE DE TODOS LOS

DAC PARA LAS MATERIAS PRIMAS DESTINADAS A

ELABORAR PRODUCTOS PARA LA EXPORTACION O

SU CONTENIDO NO SE AJUSTA COMPLETAMENTE
AL ESTABLECIDO EN EL PROTOCOLO

NO CONFORMIDAD GRAVE: PLAN DE ACCION CON EVIDENCIAS
DE IMPLANTACION

EL ESTABLECIMIENTO NO DISPONE DE NIGUN DAC
PARA LAS MATERIAS PRIMAS DESTINADAS A
ELABORAR PRODUCTOS PARA LA EXPORTACION

NO CONFORMIDAD MUY GRAVE-> RECHAZO DE LA EMISION
DE CERTIFICADO O RETIRADA DEL CERTIFICADO VIGENTE

3. HOMOLOGACION DE PROVEEDORES
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En el momento de realizarse la auditoria el establecimiento auditado dispondrd de un
procedimiento de homologacion de proveedores de acuerdo con el contenido exigido en el
Protocolo, y habra elaborado una lista de proveedores espaiioles y de otros paises.

3.1 Homologacion de proveedores esparioles

En el momento de realizarse la auditoria, el establecimiento auditado habra homologado a sus
proveedores espanoles mediante el procedimiento de homologacion contemplado en su SAE

3.4 Homologacion de proveedores no espafioles.

En el momento de realizarse |la auditoria, el establecimiento auditado habra informado a sus
proveedores no espafioles de las especificaciones de sanidad animal y trazabilidad que deberd
cumplir la mercancia que éstos le suministrardn para elaborar productos destinados a la
exportaciéon, y definido de qué modo el proveedor garantizara el cumplimiento de dichas
especificaciones, de acuerdo con las posibilidades contempladas en la nota interpretativa n2 3
del protocolo. De entre las opciones de dicha nota 3, si la elegida es que las materias primas
lleguen desde el establecimiento del otro pais al establecimiento espafiol acompainadas por
un certificado oficial expedido por las autoridades competentes del pais de origen?® (apartado
1.b.ide la nota 3):

o El certificado incluird todas las atestaciones necesarias de sanidad animal, segun
la ficha de especificaciones,

o Podra incluir las atestaciones e informacidn necesaria en materia de
origen/trazabilidad. Si no es asi, el proveedor no espaiiol facilitara un DAC junto
con la documentacion que fuese necesaria para que el establecimiento espafol
justifique el cumplimiento de dichos requisitos.

Durante la vigencia de esta nota interpretativa, los incumplimientos en relacién con la
homologacidn de proveedores se valoraran con el siguiente criterio:

VALORACION DE INCUMPLIENTOS EN RELACION CON LA HOMOLOGACION DE PROVEEDORES

SE EXIGIRA A PARTIR DEL 1 DE JULIO DE 2019 (HASTA ESA FECHA SE APLICARA LA TABLA
CORRESPONDIENTE DE LA REVISION 2.3 CCVE (07/06/2016) DEL PROTOCOLO

RESULTADO DE LA AUDITORIA PROVISIONALMENTE

EL ESTABLECIMIENTO CONFORME

o  DISPONE DE UN PROCEDIMENTO DE HOMOLOGACION

% para gestionar la obtencién de estos certificados, ver anexo 7 “Precertificacién entre operadores
comunitarios.
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o HAELABORADO UNA LISTA DE LOS PROVEEDORES QUE
HA PREVISTO UTILIZAR PARA ELABORAR EL PRODUCTO
DESTINADO A LA EXPORTACION

o HA HOMOLOGADO A TODOS LOS PROVEEDORES
ESPANOLES

o  RESPECTO A PROVEDORES NO ESPANOLES, APORTA
GARANTIA DEL CUMPLIMIENTO DE LAS
ESPECIFICACIONES DE ACUERDO CON LAS
POSIBILIDADES CONTEMPLADAS EN LA NOTA
INTERPRETATIVA N2 3

EL ESTABLECIMIENTO:
o  DISPONE DE UN PROCEDIMENTO DE HOMOLOGACION

o HAELABORADO UNA LISTA DE LOS PROVEEDORES QUE
HA PREVISTO UTILIZAR PARA ELABORAR EL PRODUCTO
DESTINADO A LA EXPORTACION

NO CONFORMIDAD GRAVE: PLAN DE ACCION
(ES NECESARIO HOMOLOGAR A TODOS LOS
PROVEEDORES PARA CERRAR LA NC)

o NOHAHOMOLOGADO A TODOS LOS PROVEEDORES DE
LA LISTA ANTERIOR

o  RESPECTO A PROVEDORES NO ESPANOLES, NO APORTA
GARANTIA DEL CUMPLIMIENTO DE LAS
ESPECIFICACIONES DE ACUERDO CON LAS
POSIBILIDADES CONTEMPLADAS EN LA NOTA
INTERPRETATIVA N2 3.

EL ESTABLECIMIENTO:

o NO DISPONE DE UN PROCEDIMENTO DE
HOMOLOGACION Y/O

NO CONFORMIDAD MUY GRAVE-> RECHAZO
DE LA EMISION DE CERTIFICADO O RETIRADA
DEL CERTIFICADO VIGENTE

o NO HA ELABORADO UNA LISTA DE LOS PROVEEDORES
QUE HA PREVISTO UTILIZAR PARA ELABORAR EL
PRODUCTO DESTINADO A LA EXPORTACION Y/O

o NO HAHOMOLOGADO AUN A NINGUN PROVEEDOR

4. ACREDITACION DEL ORIGEN DE LOS ANIMALES (INCLUIDOS LOS REQUISITOS TIPO
“NACIDO/CRIADO...”)

Se ha modificado el criterio sobre la necesidad de acreditacion de los requisitos de la categoria
30 “Nacido y criado en Espaia (animales objeto de la exportacion o de los que procede el
producto o la materia prima)”. En lo sucesivo estos requisitos se integraran en el ambito de
atestacion “Origen/trazabilidad” y la forma de atestacién sera “Acreditacion del
origen/trazabilidad (SAE) de acuerdo con las indicaciones que se dan en el Anexo 4.
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Los establecimientos tendran que acreditar el cumplimiento de esta categoria de requisito:

e cuando figure en sus fichas de especificaciones, que serdn actualizadas con el nuevo

criterio, y

e para toda la materia prima o animales vivos que desde la produccion primaria se

reciban en la primera industria alimentaria (matadero, clasificadora, industria de
transformacion, etc.) de la cadena de produccién a partir del 1 DE JULIO DE 2019
incluido, cuando los productos elaborados a partir de ellos se quieran exportar a los

destinos (o con los modelos de certificados) incluidos en las fichas de

especificaciones que incluyen esta categoria de requisitos.

No sera necesario acreditar el cumplimiento de esta categoria de requisitos para la materia

prima o animales vivos recibidos en la industria alimentaria antes de esa fecha.

Provisionalmente las no conformidades detectadas por los OIC durante las auditorias en el

control de esta categoria de requisitos se valoraran del siguiente modo:

VALORACION DE INCUMPLIMIENTOS EN RELACION CON LOS REQUISITOS DE LA CATEGORIA 30

SE EXIGIRA A TODA LA MATERIA PRIMA O ANIMALES QUE SE RECIBA DESDE LAS
EXPLOTACIONES GANADERAS A PARTIR DEL 1 DE JULIO DE 2019

RESULTADO DE LA AUDITORIA

CRITERIO PROVISIONAL

EL ESTABLECIMIENTO ACREDITA
CORRECTAMENTE EL ORIGEN DE TODOS LOS
ANIMALES O LA MATERIA PRIMA, QUE CUMPLEN
EL CRITERIO (“Nacido y criado en Espaia
(animales objeto de la exportacién o de los que
procede el producto o la materia prima)”.)

CONFORME

EL ESTABLECIMIENTO ACREDITA
CORRECTAMENTE EL ORIGEN DE LOS ANIMALES O
DE LA MATERIA PRIMA, PERO NO TODOS, O
NINGUNO CUMPLEN EL CRITERIO (“Nacidoy
criado en Espafia (animales objeto de la
exportacion o de los que procede el producto o la
materia prima)”.)

NO CONFORMIDAD LEVE: PLAN DE ACCION CON CALENDARIO
PREVISTO DE IMPLANTACION

EL ESTABLECIMIENTO NO ACREDITA
CORRECTAMENTE EL ORIGEN DE TODOS LOS
ANIMALES O LA MATERIA PRIMA

NO CONFORMIDAD GRAVE: PLAN DE ACCION

(Es necesario documentar correctamente el origen de los
animales)

EL ESTABLECIMIENTO NO HA INCLUIDO EN SUS
FICHAS DE ESPECIFICACIONES LOS REQUISITOS DE
LA CATEGORIA 30

NO CONFORMIDAD GRAVE: PLAN DE ACCION

(Es necesario actualizar las fichas de especificaciones)
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EL ESTABLECIMIENTO HA INCLUIDO EN SUS
FICHAS DE ESPECIFICACIONES LOS REQUISITOS DE
LA CATEGORIA 30 PERO NO HA REVISADO
(CUANDO SEA DE APLICACION) LOS ACUERDOS
CON SUS PROVEEDORES HOMOLOGADOS, O NO
HA INFORMADO A LOS PROVEEDORES DE
PRODUCCION PRIMARIA

NO CONFORMIDAD LEVE: PLAN DE ACCION CON CALENDARIO
PREVISTO DE IMPLANTACION

Los OIC indicaran en el informe de auditoria el resultado de las evaluaciones realizadas con
respecto a este criterio, incluyendo la procedencia (pais) de los animales o la materia prima
detectados durante la realizacion de los ejercicios de trazabilidad.

NOTA INTERPRETATIVA N2 2 PRODUCTOS ELABORADOS ANTES DE LA FECHA
DE CERTIFICACION DEL SAE

Los establecimientos con SAE certificado podran exportar productos que han iniciado su
elaboracion antes de 1 de marzo de 2016 acreditando el cumplimiento de los requisitos
diferentes a los previstos en la normativa de la Unién Europea de acuerdo con el articulo 8.3.a
del Real Decreto 993/2014, aunque los productos a exportar no se hayan elaborado de acuerdo
con las pautas establecidas en el SAE certificado de la empresa.

NOTA INTERPRETATIVA N2 3. HOMOLOGACION DE PROVEEDORES NO
ESPANOLES

Los establecimientos con SAE certificado o los proveedores de los mismos que reciben materia
prima de proveedores ubicados en la Uniéon Europea o en terceros paises realizardn la
homologacidn y verificacion periddica de acuerdo con el procedimiento establecido en el anexo
2, o aplicaran en su lugar el siguiente procedimiento:

Acreditacion del cumplimiento de los requisitos no UE en materia de sanidad animal y/o de
origen/trazabilidad (en funcién del alcance del SAE del establecimiento espafiol) por parte de
proveedores no espafoles

1. El establecimiento espanol receptor de la mercancia establecera un acuerdo con cada
proveedor no espafiol, en el que se indicaran

a. Lasespecificaciones a las que se ajustara la mercancia que suministrara el proveedor
y los destinos para los que ésta es apta, en funcion de dichas especificaciones.

b. Garantias a ofrecer por el proveedor sobre el cumplimiento de las especificaciones:
i.  Consistirdn en una certificacidon expedida por las autoridades del pais de

origen que contemplen todas las especificaciones (requisitos de sanidad
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animal no equivalentes a los de la normativa UE) incluidas en el acuerdo con
el proveedor. En el caso de proveedores de otros estados miembros de la
UE, esta certificacidn se tramitara de acuerdo al procedimiento comunitario
de precertificacidn (anexo 7).

ii. Toda la informacién adicional que el receptor de la mercancia necesite en
cada caso para garantizar el cumplimiento de los requisitos de
origen/trazabilidad contemplados en la ficha de especificaciones asi como
los datos necesarios para cumplimentar las solicitudes de certificados de
exportacion (identificacion de establecimientos que han participado en la
cadena de produccidn, autorizacién por el pais al que se destinara el
producto, etc.)

iii. Aquellos envios de materia prima recibidos de estos proveedores que no
vengan acompanados de la documentacién referida en los dos apartados
anteriores no podran utilizarse para la elaboracidon de productos para la
exportacion, al no poder garantizarse el cumplimiento de la ficha de
especificaciones.

iv.  Solo en casos excepcionales se admitirdn otro tipo de garantias (por
ejemplo, certificaciones de tercera parte que contengan en su alcance las
especificaciones acordadas con el proveedor). Estos casos deberan ser
consultados y autorizados por la Direccién General de Sanidad de la
Produccidn Agraria (DGSPA).

2. Este procedimiento se detallarad por escrito en el procedimiento de homologacién de
proveedores del establecimiento receptor de la mercancia (si éste tiene un SAE
certificado), o en el procedimiento de gestidn (si no tiene un SAE certificado), y sera
objeto de verificaciéon por parte de los OIC en el primer caso, y del cliente con SAE
auditado en el segundo, como parte de la comprobacién general del procedimiento.
Durante la realizacidn de los ejercicios de trazabilidad se comprobard la documentacion
referida en el apartado anterior para las partidas de materia prima recibidas de
proveedores no espafioles, incluida en su caso la autorizacion de la DGSPA para
justificar el cumplimiento de los requisitos segun el epigrafe iv.

NOTA INTERPRETATIVA N2 4. APLICACION DEL SAE A BUQUES PESQUEROS

Aunque los buques pesqueros son considerados industrias alimentarias y poseen un nimero de
registro sanitario oficial, las peculiaridades de su actividad justifican la exencién de los mismos
de disponer de un SAE certificado por los siguientes motivos:

e Enlos certificados de exportacién a los productos de la pesca extractiva no se les exigen
requisitos especificos de sanidad animal (como si sucede con los productos de la
acuicultura).
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e Los buques son el inicio de la cadena de produccién de los productos de la pesca, por lo
gue no existe una trazabilidad hacia atras mas alld de la identificacién de la zona de
captura, que esta regulada en la normativa comunitaria.

Por tanto no se exigird a los buques pesqueros que implementen un SAE certificado para obtener
certificados de exportacion.

Cuando actuen como proveedores directos o indirectos de establecimientos con SAE certificado,
no necesitaran ser sometidos al procedimiento de homologacion y verificacidon periédica de
proveedores contemplados en el anexo 2.

Tampoco se les exigird disponer de un SAE certificado para solicitar ser propuestos para la
inclusion en listas de establecimientos autorizados por terceros paises, aunque deberan cumplir
el resto de requisitos contemplados en el procedimiento establecido en el articulo 11 del Real
Decreto 993/2014.

NOTA INTERPRETATIVA N2 5 (extinguida)
APLICACION DEL SAE A ESTABLECIMIENTOS CARNICOS INSCRITOS EN LISTA MARCO
HASTA EL 30 DE JUNIO DE 2016

EXTINGUIDA (FIN MEDIDA TRANSITORIA)

NOTA INTERPRETATIVA N2 6 APLICACION DEL SAE A COMERCIALIZADORES Y
ALMACENES DE PRODUCTO TERMINADO.
(REVISION 07/03/2019)

SE EXIGIRA DESDE EL 1 DE JULIO DE 2019 (HASTA DICHA FECHA, APLICAR LA NOTA 62 EN SU
VERSION DE LA REVISION 2.3 CCVE (07/06/2016) DEL PROTOCOLO

Los exportadores que actlan Unicamente como comercializadores (o “traders”) del producto
final a exportar, porque realizan operaciones comerciales sin disponer de instalaciones propias?®

26 0 que disponen de instalaciones por las que el producto a exportar no pasa en ningin momento,
realizdndose todas las fases de produccion y almacenamiento en instalaciones ajenas
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no requieren disponer de un SAE certificado, siendo los establecimientos productores finales de
la mercancia a exportar los que en su caso estaran obligados a disponer del mismo.

Los operadores con instalaciones de almacenamiento que no realicen ninguna manipulacién del
producto a exportar (reetiquetado?’, reenvasado), siempre que el producto esté envasado,
etiquetado y acondicionado de modo definitivo por un establecimiento productor final con SAE
certificado en la forma en que se va a enviar al pais tercero, no requieren disponer de un SAE
certificado.

Para exportar a destinos que requieran certificados que exigen SAE de nivel 2 o 3, el exportador
o almacén de producto terminado que no dispongan de SAE y el establecimiento productor final
con SAE deberdn formalizar por escrito un acuerdo, del que ambos conservaran un ejemplar
original firmado, en el que se indicaran:

e los productos a suministrar por el establecimiento con SAE (EPF)
e los destinos para los que serdn aptos en funcidn de sus fichas de especificaciones

e la manera de identificar los lotes en funcién de las diferentes especificaciones en la
documentacién que acompafia al envio para que el almacén o comercializador pueda
distinguir los destinos para los que es apto.

Serd responsabilidad Unica del exportador comercializador o almacén de producto terminado
que no dispongan de SAE el exportar los productos suministrados por los establecimientos con
SAE sélo a aquellos destinos contemplados en el acuerdo establecido entre ambos. A tal efecto,
los Servicios Veterinarios de Inspeccién en Frontera podran solicitar copia del acuerdo firmado
con el establecimiento con SAE y de la documentacidon suministrada por el EPF al exportador o
almacén de producto terminado correspondiente a la partida a exportar, como parte de las
comprobaciones documentales previas a la emision de los certificados de exportacion.

NOTA INTERPRETATIVA N2 7 (extinguida)
CLASIFICACION PROVISIONAL DE ALGUNAS NO CONFORMIDADES

EXTINGUIDA (INCORPORADA AL PROTOCOLO DE MODO DEFINITIVO)

27 De acuerdo con el Reglamento (CE) n ° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril
de 2004 por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal; ANEXO
[I/SECCION I/A/2. ... “debera fijarse una nueva marca en el producto si se desembala o se desenvasa o si
se somete a una nueva transformacién en otro establecimiento, en cuyo caso la nueva marca debera
indicar el nimero de autorizacion del establecimiento en que tengan lugar esas operaciones”.
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NOTA INTERPRETATIVA N2 8 (extinguida)
DURACION DE LAS AUDITORIAS

EXTINGUIDA (INCORPORADA AL PROTOCOLO DE MODO DEFINITIVO)

NOTA INTERPRETATIVA N2 9 APLICACION DEL SAE A DETERMINADOS
INGREDIENTES

Se han registrado numerosas consultas relativas a la aplicacién de los requisitos de trazabilidad
y sanidad animal a determinados ingredientes presentes en los productos finales en cantidades
poco significativas (no son un componente caracteristico del producto), con una funcion
tecnolégica o de continente tecnoldgico en el alimento, y que a menudo han sido sometidos a

procesos de elaboracidn que eliminan cualquier riesgo de tipo bioldgico.
El criterio a seguir en estos casos sera el siguiente:

-Los ingredientes que no son un componente caracteristico del producto final, que estan
presentes en el mismo en cantidades menores, o con funcién tecnolégica o de continente
tecnolégico, sélo se incluirdan en el SAE (ficha de especificaciones, homologacion de
proveedores, DVR y/o DAC) cuando los certificados de exportacion hagan referencia expresa a

los mismos.

NOTA INTERPRETATIVA N¢ 10 ESTABLECIMIENTOS DE SERVICIOS
(MAQUILAS)

En la elaboraciéon de los productos para consumo humano intervienen en ocasiones
establecimientos prestadores de servicios que realizan parte o toda la elaboracidon del alimento
por encargo de un cliente que es el propietario del producto a lo largo de las diferentes fases de

produccién, y el exportador del mismo.

En funcion del tipo de servicio que prestan, la aplicacidn del presente protocolo a los mismos

puede tener diversos enfoques:

1. Si el establecimiento de servicios realiza todas las operaciones desde la recepcién de la

materia prima hasta la elaboraciéon del producto final, o parte de ellas incluyendo la
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elaboracion del producto final, se le considerara establecimiento productor final y debera
disponer de un SAE certificado. En este caso el establecimiento de servicios debera ser
informado por su cliente de los posibles destinos del producto para poder elaborar sus fichas de

especificaciones e implantar todos los procedimientos contemplados en el anexo 2.

2. Si el establecimiento de servicios realiza sélo parte de las operaciones, sin ser el
establecimiento productor final: debera ser considerado proveedor directo o indirecto, y ser
homologado como proveedor con SAE o como proveedor sin SAE, conforme con una de dos

posibilidades siguientes:

2.1 Segun el procedimiento estandar de homologacidn de proveedores descrito en el

anexo 2,

2.2 Mediante un procedimiento de gestién simplificado que incluya sélo la trazabilidad
y segregacion del producto desde la recepcion de la materia prima hasta la devolucién
al cliente del producto elaborado por el establecimiento de servicios, de acuerdo con las
especificaciones acordadas con el cliente. Si el establecimiento de servicios es

homologado con un procedimiento de gestidn simplificado:

e deberd quedar reflejado en el acuerdo establecido entre el

establecimiento productor final y el establecimiento de servicios;

e se indicaran (si procede) las diferentes especificaciones con las que el
cliente enviard materia prima al establecimiento de servicios (de
acuerdo con sus fichas de especificaciones), y cdmo se identificara cada
partida para que el establecimiento de servicios puede hacer la
correspondiente segregacion en funcion de cada ficha de

especificaciones del cliente.

e el establecimiento de servicios emitirda un DAC con cada partida de
producto devuelto al cliente, tras realizar las operaciones contratadas.
El DAC debera incluir la informacién necesaria para que el cliente pueda
vincular la partida de producto elaborado con las materias primas
suministradas e identificar a qué ficha de especificaciones

corresponden.
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e el establecimiento productor final archivara los DAC y (cuando
corresponda) los DVR correspondientes a las partidas de materia prima
entregadas al establecimiento de servicios; y debera documentar en su
propio SAE la trazabilidad completa del producto hasta donde proceda,

de acuerdo con sus fichas de especificaciones.

NOTA INTERPRETATIVA Ne 11 (extinguida)
COMPETENCIA TECNICA DE LOS AUDITORES

EXTINGUIDA (INCORPORADA AL PROTOCOLO DE MODO DEFINITIVO)

NOTA INTERPRETATIVA N2 12 HOMOLOGACION DE PROVEEDORES CON UN
SAE CERTIFICADO DE ALCANCE DIFERENTE AL DEL ESTABLECIMIENTO QUE
LOS HOMOLOGA.

Un establecimiento con SAE certificado podrd homologar proveedores con un SAE certificado
de alcance diferente al suyo, siempre que sea compatible con el SAE certificado de su cliente y
sus fichas de especificaciones. La diferencia entre los alcances del SAE de proveedor y EPF podra

referirse:

a) al tipo de producto, si el proveedor suministra un ingrediente del producto final; por
ejemplo un establecimiento con un SAE certificado con el alcance “Carne” puede ser
homologado como proveedor con SAE certificado por otro establecimiento con un SAE

certificado con el alcance “Productos carnicos” o “Productos compuestos”

b) al nivel: Un establecimiento con SAE certificado de nivel 2 puede ser homologado
como proveedor con SAE certificado por otro de nivel 3 siempre que el cumplimiento de los
requisitos incluidos en la ficha de especificaciones del cliente (SAE nivel 3) que sean aplicables
al producto o materia prima suministrados por el proveedor estén garantizados con el nivel del
SAE del proveedor (SAE nivel 2). Ejemplo: una ficha de especificaciones de un establecimiento
con SAE certificado nivel 3/productos compuestos que incluye requisitos de sanidad animal para

carne, pero soélo requisitos de trazabilidad para un ingrediente lacteo, permitiria al
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establecimiento con SAE nivel 3/productos compuestos homologar a un proveedor con SAE
certificado nivel 2/Leche-productos lacteos; sin embargo sélo podria homologar proveedores de

materia prima carnica que tengan un SAE certificado de nivel 3/carne.

NOTA INTERPRETATIVA N¢ 13 HOMOLOGACION DE PRIMEROS
COMPRADORES DE LECHE COMO PROVEEDORES DE ESTABLECIMIENTOS CON
SAE

De acuerdo con el protocolo, los establecimientos con SAE pueden homologar como
proveedores a primeros compradores de leche, segin las diferentes posibilidades
contempladas:

a) como proveedor sin SAE

b) como proveedor con SAE certificado. En este caso, dado que no siempre los primeros
compradores tienen un n2 RGSEEA, el OIC responsable de la emisiéon del certificado SAE podra
inclur en él mismo otro numero oficial de registro en lugar del
RGSEEA.

c) Ademas de las posibilidades contempladas en el protocolo existe una tercera
posibilidad: el establecimiento con SAE considera al primer comprador como una cisterna propia
de la industria y por tanto no necesita su homologacidn. Para acogerse a esta posibilidad el
primer comprador debera facilitar al establecimiento con SAE los datos de trazabilidad de cada
entrega (explotaciones ganaderas de las que se ha recogido la leche, cantidad recogida y fecha
de recogida), y el establecimiento con SAE debera tener los DVR correspondientes de cada una
de las explotaciones ganaderas. Esta informacién estara a disposicion del OIC para el desarrollo

correcto de las auditorias y ejercicios de trazabilidad.
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