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l. INTRODUCCION

El Reglamento (UE) 2017/625! del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo
de 2017, relativo a los controles oficiales y otras actividades oficiales realizadas para
garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas
sobre la salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios,
define, en su articulo 3, el control fisico como “el control de los animales o las
mercancias y, en su caso, el control del envase, los medios de transporte, el
etiquetado y la temperatura, el muestreo para los andlisis, ensayos o diagnésticos, asi
como cualquier otro control necesario para comprobar el cumplimiento de las normas
contempladas en el articulo 1, apartado 2.

Este mismo Reglamento en sus articulos 45 y 49 establece que, para comprobar el
cumplimiento de los requisitos aplicables establecidos en las normas a que se refiere
el articulo 1, apartado 2, las autoridades competentes efectuaran controles oficiales de
las partidas en los puestos de control fronterizo. Entre dichos controles oficiales se
incluye la realizacién del control fisico.

Asimismo, el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/21302, en el articulo 4 y en el Anexo
Il, recoge normas detalladas sobre como deben realizarse los controles fisicos y que
debe verificarse durante la realizacion de estos controles.

Por Ultimo mencionar la Orden de 20 de enero de 19943, del Ministerio de Sanidad y
Consumo, en sus disposiciones tercera y cuarta regula de manera muy somera los
aspectos relativos a los controles, y que constituye el marco legal que regula estos
aspectos, en el caso de aquellas mercancias y/o aquellos territorios en los que no son
de aplicacion el Reglamento (UE) 2017/625. Este seria, por ejemplo, el caso de las
materias contumaces, asi como de cualquier mercancia de consumo o uso humano
procedente de paises o territorios terceros que sea introducida a través de los recintos
fronterizos de Ceuta 'y Melilla.

Il. OBJETO DEL DOCUMENTO

El presente protocolo tiene como objeto establecer la metodologia de trabajo para la
realizacién del control fisico de las mercancias que son objeto de inspeccién por parte
de los servicios de sanidad exterior.

1Reglamento (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 legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud
y bienestar de los animales, sanidad vegetaly productos fitosanitarios, y porelque se modifican los Reglamentos (CE) n.*°
999/2001, (CE) n.® 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429y (UE)
2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE)n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, y las
Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se deroganlos Reglamentos
(CE) n.> 854/2004y (CE) n.” 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CEy 97/78/CE del Consejoy la Decision 92/438/CEE del Consejo(Reglamento sobre controles
oficiales).

2 Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/2130 de la Comisién de 25 de noviembre de 2019 por el que se establecen normas
detalladas sobre las operaciones que deben realizarse durante los controles documentales, deidentidad y fisicos y después de
estos enanimalesy mercancias sujetos a controles oficiales en los puestos de control fronterizos.

3 0rden de 20 de enero de 1994 porla que se fijan modalidades de control sanitario a productos de comercio exterior destinados a
uso y consumo humanoy los recintos aduaneros habilitados para surealizacion.
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1. ENTRADA EN VIGOR Y AMBITO GEOGRAFICO DE APLICACION

Los procedimientos recogidos en este protocolo seran de aplicacion en todo el
territorio nacional, incluyendo las ciudades de Ceuta y Melilla, a partir del 1 de enero
de 2023.

V. PROCEDIMIENTOS GENERALES PARA LA REALIZACION DE LOS
CONTROLES FISICOS

De acuerdo con lo establecido en la normativa vigente, el control fisico tiene por objeto
verificar que las mercancias cumplen los requisitos para su introduccion o importacion
Yy, en su caso, comercializacién en el territorio de la UE y se hallan en condiciones de
ser utilizadas para los fines especificados en la documentacién oficial o comercial de
acompafiamiento.

Es, por tanto, necesario verificar que las garantias de origen se siguen cumpliendo y
confirmar que dichas condiciones no se han alterado en el transporte consecutivo.

Con independencia del tipo de producto, debera comprobarse:

a) que las condiciones de transporte garantizan la buena conservacion de las
mercancias;

b) que se ha mantenido el intervalo térmico durante el transporte exigido por la
legislacion de la Unién y que no se han producido deficiencias ni rupturas en la
cadena de frio;

c) laintegridad de los envases y embalajes;
d) que el etiquetado se ajusta a lo dispuesto la normativa de aplicacion;

e) que las mercancias son aptas para la finalidad prevista y que sus propiedades
no han cambiado durante el transporte, realizando para ello una o varias de las
siguientes comprobaciones:

e un examen sensorial del olor, color, consistencia y, tratdndose de
productos de consumo humano, del sabor;

e un examen visual para detectar la presencia de parasitos;

e pruebas fisicas o0 quimicas sencillas, cortando, descongelando o
cocinando los productos;

e pruebas analiticas de laboratorio

Responsabilidad de los controles

La responsabilidad de la correcta realizaciéon de los controles fisicos recaera siempre
sobre el inspector oficial que tenga asignado el expediente.

Por otra parte, dependiendo de la naturaleza y tipo producto, el control fisico debera
ser realizado por el personal indicado a continuacion:
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1. Carne y productos carnicos o productos derivados y despojos comestibles,
caracoles terrestres vivos e insectos vivos: el control fisico debera ser realizado
siempre por un inspector oficial (veterinario).

2. Resto de productos de origen animal: el control fisico sera realizado por un
inspector oficial (veterinario), o por un técnico de inspeccion, que actue bajo la
supervision de un inspector oficial.

3. Productos de origen no animal, incluyendo los materiales en contacto con los
alimentos: el control fisico sera realizado por un inspector oficial (veterinario,
médico o farmacéutico) o por un técnico de inspeccién que actle bajo la
supervision de un inspector oficial.

Ademas, las siguientes operaciones que conllevan necesariamente el levantamiento
de un acta de inspeccion deberan realizarse siempre en presencia de un inspector
oficial:
- Larecogida de las muestras oficiales para andlisis de laboratorio;
- La toma de muestras oficiall¥l para el control de temperatura, el control
organoléptico o para detectar la presencia de parasitos.
- La preparacion, homogeneizacién, acondicionamiento y precintado de las
muestras oficiales.
- En el caso de que se proceda a efectuar una toma de muestras oficial: las
operaciones de descarga y carga de la mercancia, el cierre de los envases
y embalajes y el precintado oficial de los contenedores y camiones.

Lugar donde se deben realizar los controles

Con caracter general, el control fisico de las partidas se realizard en la sala de
inspeccién de las instalaciones fronterizas, excepto en el caso de productos a granel o
transportados en grandes envases 0 embalajes cuyo traslado a la sala de inspeccion
genere grandes dificultades logisticas, o cuando se vaya a efectuar la verificacion de
las condiciones del medio de transporte.

Frecuenciade larealizaciéon del control fisico

Las partidas que deben de ser objeto de control fisico seran las seleccionadas por las
aplicaciones TRACES y/o SISAEX o aquellas sobre las que el personal inspector
sospeche que incumplen la normativa comunitaria o nacional.

Seleccién de los productos objeto de control fisico

Para la realizacion de los controles se seleccionara obligatoriamente el 1% de los
elementos o unidades gue conformen la partida, con un minimo de 2 unidades v
un maximo de 10 unidades. La seleccion debera ser representativa de la partida. En
caso necesario, se podran seleccionar mas unidades sobre las que realizar las
comprobaciones necesarias de una forma mas exhaustiva, pudiendo llegar a
controlarse todos los bultos que conforman la partida. La seleccion de unidades

M sj al realizar el control fisico (control de temperatura, exdmenes organolépticos, control de parasitos, etc) se
detectan anomalias o existen indicios para sospechar que la mercancia no cumple los requisitos para suimportacién o
introduccion.
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En el caso de que durante la realizacion de los controles fisicos sea necesario tener
acceso a toda la partida, se procedera a realizar una descarga parcial o total del medio
de transporte.

V. CONTROLESFiSICOS

A continuacién, se detallan las comprobaciones de las que podra constar el control
fisico.

Comprobacion de las condiciones de los medios de transporte

Durante la realizacion del control fisico y siempre que sea técnicamente posible, se
debera comprobar que el medio en el que se transporta la partida cumple con las
condiciones higiénico-sanitarias establecidas en la normativa de aplicacion, que no se
ha sobrepasado el limite de estiba del medio y que los productos se han mantenido en
adecuadas condiciones de conservacion.

En particular, se prestard especial atencién a la presencia de signos que revelen o
permitan sospechar que las mercancias no se han almacenado o transportado en
condiciones 6ptimas de temperatura, o que se han producido deficiencias o rupturas
de la cadena de frio (por ejemplo, la presencia de escarcha u otros signos de
descongelacion, fluidos, etc.).

En el caso de detectarse deficiencias higiénicas en las condiciones de los medios de
transporte, se deberd realizar un control més exhaustivo de los productos que
conforman la partida, para verificar que estos cumplen con la normativa vigente.

Comprobacion de los envases o embalajes

Se debera verificar que los materiales utilizados en el embalaje o envase de los
productos son aptos para el uso al que estan destinados. Ademds, se comprobara
que:

1. Los materiales utilizados para el envasado y el embalaje no contaminan ni
afectan a la viabilidad ni a las caracteristicas del producto y cumplen con los
requisitos establecidos.

2. Los envases y embalajes protegen al producto durante las operaciones de
transporte o almacenamiento y evitan que estén expuestos a algun riesgo de
contaminacion.

3. Los envases no presentan signos externos de rotura, abombamiento, pérdida de
la estanqueidad, etc.

4. Los envases presentaran condiciones higiénico sanitarias adecuadas.

En el caso de los productos de la pesca frescos preparados que se presenten sin
embalar y se use hielo para mantener la temperatura de refrigeracion, los
contenedores o envases que se utilicen deben de garantizar la evacuacion del agua de
fusion del hielo, para evitar que esta esté en contacto con los productos de la pesca,
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segin lo que establece la Seccion VI, del Anexo Il del Reglamento (CE) n°
853/2004*.

Control del etiquetado

Durante la realizacién de estos controles se comprobard que el etiquetado de los
productos o la informacién que aparece sobre ellos son adecuados y conformes a la
normativa de aplicacion para ese producto determinado.

De forma general sobre los productos alimenticios envasados destinados al
consumidor final, se comprobara que el etiquetado se ajusta a los requisitos generales
establecidos por el Reglamento (UE) 1169/2011° del Parlamento Europeo y del
Consejo, y cualquier otra normativa comunitaria o nacional que sea de aplicacion para
el producto objeto de inspeccion.

En el caso de los productos alimenticios no destinados al consumidor final, los
operadores de las empresas alimentarias deberan garantizar que toda la informacion
necesaria de etiguetado acompafia a los productos alimenticios, segun lo que
establece el apartado 8 del articulo 8 del Reglamento (UE) 1169/2011.

En relacion con el etiquetado de los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina,
envases de recarga y productos de tabaco, se deberd comprobar que las unidades de
envase y el embalaje exterior cumple los requisitos establecidos en el articulo 30 del
Real Decreto 579/2017°.

En el anexo | del presente protocolo se recoge un resumen con las principales
menciones que deben aparecer en el etiquetado de los productos objeto de control por
parte de los Servicios de Sanidad Exterior. Asi como la normativa sobre etiquetado de
aplicacion especifica para cada producto.

Control de temperatura

En los productos que sean transportados o almacenados a una temperatura regulada,
(refrigeracién o congelacién), se debera realizar un control para verificar que la
temperatura ha sido adecuada durante el transporte o el almacenamiento y cumple
con lo establecido en la normativa de aplicacion.

Para realizar este control se seleccionaran las unidades teniendo en cuenta su
distribucion en el contenedor, camion, medio en el que se ha transportado o camara
donde se encuentra almacenada, procurando seleccionar las unidades situadas donde
la temperatura puede estar sujeta a mayor variacion, como, por ejemplo:

4 Reglamento (CE) n° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se
establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal.

® Reglamento (UE) n® 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la
informacion alimentaria facilitada al consumidor y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n°® 1924/2006y (CE) n°
1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comision, la
Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva 1999/10/CE de la Comision, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comision, y el Reglamento (CE) n o 608/2004 de
la Comision.

® Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan determinados aspectos relativos a la fabricacion,
presentaciony comercializacion de los productos deltabacoy los productos relacionados.
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- En las camaras frigorificas, los productos se seleccionaran de las zonas mas
cercanas a las puertas, al centro de la cAmara y a la zona de recuperacion de
aire de los evaporadores.

- En los medios de transporte, como por ejemplo los contenedores o camiones,
la seleccién se realizara de la parte superior o inferior de la carga adyacente a
la puerta.

- Durante las operaciones de descarga, se deberan escoger los productos
situados en las zonas mas préximas a las puertas, las esquinas y la zona mas
cercanaa la recuperacion de aire de los evaporadores.

Una vez seleccionadas las unidades sobre las que se va a realizar el control, se
efectuara un examen visual del producto para observar que no presenta signos de
haber sufrido una ruptura de la cadena de frio, como, por ejemplo, la presencia de
liquido en el producto, alteraciones del color, olor o textura del producto, presencia de
escarcha en la superficie de productos congelados o ultra congelados, etc.

A continuacion, se realizara la toma de temperatura sobre las unidades seleccionadas.
Esta medicion se realizar4 siempre con termdémetros calibrados y que se hayan
sometido a una verificacion periédica segun lo dispuesto en la Instruccion especifica
publicada en eroom.

Antes de proceder a medir la temperatura hay que tener presente las siguientes
indicaciones:

- La temperatura debe de medirse rapidamente, manipulando el producto lo
menos posible.

- Se recomienda medir siempre la temperatura mas significativa, eligiendo los
ejemplares que tardan mas en enfriarse, o que se calientan mas deprisa, 0 que
pueden encontrarse a una temperatura mas alta.

- Se recomienda que la medicion se haga en el interior del producto ya que es la
forma fiable y segura para obtener una temperatura lo mas cercana a la real.
En el caso de aquellos productos que por su tamafio o naturaleza no pueda
perforarse para determinar la temperatura, esta se tomara en la superficie del
producto.

- Cuando sea posible, la sonda del termometro debe introducirse en el interior
del producto de manera que el elemento sensor del extremo de la sonda se
encuentre en el punto que se ha de medir, con al menos 75-100 mm de la
sonda introducida, para evitar los errores debidos a la conduccion térmica.

- De forma general, los elementos de toma de temperatura no suelen estar
disefiados para penetrar en un producto congelado o ultracongelado, a no ser
gue dispongan de berbiqui, por lo tanto, debe hacerse previamente un agujero
mediante un instrumento de penetracion, previamente enfriado, para introducir
en el producto el elemento de medicion de temperatura. Se recomienda que
este orificio sea del diametro lo mas pequefio posible cuya su profundidad
dependera del tipo de producto que deba inspeccionarse.

- En todos los casos la lectura de la temperatura se realizara cuando ésta haya
alcanzado un valor estable.
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En el Anexo Il del presente protocolo se recoge una tabla con las temperaturas de
refrigeracion y congelacion a las que deben mantenerse los diferentes tipos de
productos.

Control visual de la presenciade parasitos

Como parte del control fisico de las partidas de productos de la pesca, se debe realizar
un analisis visual para detectar la presencia de parasitos, ya que estos productos
pueden presentar multitud de estos organismos (nematodos, cestodos, trematodos,
protozoos, etc.) que pueden suponer un riesgo para la salud publica. Sin embargo, los
gue se encuentran mas frecuentemente en estos productos son los pertenecientes a la
Familia Anisakidae, pudiéndose encontrar en multitud de especies de peces y de
cefaldpodos.

Para determinar la presencia de parasitos en los productos de la pesca, de forma
general, es necesario disponer del instrumental adecuado y de una superficie con
adecuada iluminacion en la sala de inspeccion.

Esta inspeccion visual se realizara sobre las unidades seleccionadas, segun lo que se
establece en el apartado “Seleccion de los productos objeto de control fisico” y se
deberan seguir las siguientes indicaciones:

- En los pescados enteros con/sin cabeza se abrira la cavidad abdominal en
sentido craneo-ventral, desde el opérculo hasta el orificio excretor, para
inspeccionar las visceras, el peritoneo y la musculatura proxima al tracto
digestivo mediante examen visual con o sin medios 6pticos de aumento, con el
fin de localizar la presencia de parasitos. Las visceras podran ser extraidas
para su observacion y se procedera a la apertura del tubo digestivo y de la
musculatura. En caso de ser necesaria la identificacion de los parasitos, se
remitiran a uno de los laboratorios designados por la Subdireccién General de
Sanidad Exterior para la identificacion taxonémica de parasitos en pescado.

- En el caso de pescados planos o filetes, se realizara la inspeccion visual a
trasluz (candling). Esta inspeccion consistira en la observacion del producto
sostenido frente a una fuente luminosa en una habitacion oscura para detectar
la presencia de parasitos en los masculos.

- En los productos procesados, se examinara la unidad de muestra integra sin
destruirla, colocando porciones adecuadas de la unidad de muestra sobre una
lamina iluminada con una fuente luminosa que esté situada encima de la
lamina a una distancia de 30 cm.

Control organoléptico

Durante el control fisico y siempre que sea posible y la naturaleza del producto lo
permita, se hara un control organoléptico o sensorial para comprobar que las
caracteristicas de olor, color, consistencia, sabor, textura, turbidez, etc. son las
adecuadas y propias del producto, y que no han sufrido una modificacién durante el
transporte o el almacenamiento.
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El procedimiento para realizar la toma de muestra y la realizacion del control
organoléptico se encuentra recogido en la Circular sobre toma de muestras publicada
en el eRoom.

Control de laboratorio

Durante la realizacion del control fisico también se podran recoger muestras oficiales
de los productos para realizar determinaciones analiticas en los laboratorios de control
oficial designados por la Direccion General de Salud Publica. Se debera seguir el
procedimiento de toma de muestras recogido en la Circular sobre toma de muestras
publicada en el eRoom.

VI. DEFECTOS EN EL CONTROL FISICO

Con el fin de garantizar una aplicacion homogénea de la normativa y del protocolo de
control fisico por los diferentes Servicios de Inspeccién, a continuacion, se recogen
una serie de directrices que, aunque no tienen un caracter vinculante, deberan tenerse
en cuenta antes de emitir un dictamen sobre la partida con los resultados obtenidos en
el control fisico.

Defectos en el control de las condiciones del medio de transporte

En el caso de detectarse evidencias suficientes que pudieran comprometer la
seguridad de los productos y que afecten a mas del 20% de las unidades que forman
la partida se debera proceder al rechazo total de la misma.

Defectos en el control de envases y embalajes

Se procedera al rechazo de los envases o unidades en los que se hayan detectado los
defectos. En el caso de detectarse estas deficiencias en mas del 10% de unidades, se
rechazard la totalidad de la partida.

Defectos en el control de etiquetado

Se procedera al rechazo de los envases o unidades en los que el etiquetado sea
incorrecto. En el caso de detectarse estas deficiencias en mas del 10% de unidades,
se rechazara la totalidad de la partida.

Si el defecto encontrado en el etiquetado no supone un riesgo para la salud publica, se
permitira el reetiquetado de la partida segun los términos establecidos en el
procedimiento de la SGSE.

Defectos en el control de temperatura

En el caso de que durante la realizaciéon del control de temperaturas se detecten
temperaturas por debajo de lo establecido en la normativa o se haya apreciado algun
signo que podria estar asociado a una ruptura de la cadena de frio, se procedera a
seleccionar nuevas unidades sobre las que se volveran a tomar la temperatura.
Ademas, se le exigira al interesado la presentacion de las gréficas de temperatura
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durante el transporte y el almacenamiento para realizar las comprobaciones
necesarias. Si tras la realizacion de estas comprobaciones se verifica la ruptura de la
cadena de frio, se procedera al rechazo de la partida.

En el caso de partidas formadas por varias unidades de transporte, como por ejemplo
contenedores, solo se rechazaran las unidades en las que se haya producido la
ruptura de la cadena de frio.

Defectos en el control visual de la presenciade parésitos

Se considerara que una unidad o producto no es apto para su comercializacion directa
al consumidor final cuando se encuentre claramente contaminado con parasitos’, es
decir que presente 2 o mas pardasitos por unidad de producto muestreada.

En el caso de detectarse unidades claramente contaminadas con la presencia de
parasitos, se debera hacer una nueva seleccion de unidades, tomandose el 20% de
las unidades que conforman la partida para realizarse de nuevo el control visual de
parasitos.

En el caso de detectarse en este control que mas de la mitad de las unidades se
encuentran claramente parasitadas, se procedera a rechazar la totalidad de la partida
si esta va destinada directamente al consumidor final. En el caso contrario se podran
autorizar las siguientes actuaciones:

- En el caso de que los parésitos se hayan detectado en las partes no comestibles
del producto, se podra aceptar la partida siempre que el operador se comprometa
por escrito a proceder con el eviscerado o procesado de los productos.

- En el caso de que los parasitos se hayan detectado en las partes comestibles, se
podra aceptar que la partida se someta a uno de los procedimientos recogidos en
el punto 1, capitulo IX, anexo Il del Reglamento (CE) n° 852/2004. Estos
procedimientos pueden incluir el recorte de las partes especialmente susceptibles
se estar parasitadas. En este caso el operador econdémico 0 su representante
deberan acreditar documentalmente lo siguientes puntos:

e el tipo de tratamiento que se va a llevar a cabo antes de
comercializar el producto de la pesca;

e ¢l establecimiento en el que se va a llevar a cabo el tratamiento
y la aceptacién por parte del mismo de la partida; y

e las medidas que pretende adoptar para garantizar que la partida
no se va a poner en el mercado hasta haber efectuado el
tratamiento previsto.

Defectos en el control organoléptico

Si se detectan defectos durante la realizacion de los controles organolépticos habra
gue segquir lo establecido en la Circular sobre toma de muestras.

7 De acuerdo con lo establecido en el capitulo V, de la Seccién VII, del Anexo lil del Reglamento (CE) N° 853/2004.Se
considerara que el producto no es apto para su comercializacion sise encuentra claramente contaminado con parasitos
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Defectos en el control de laboratorio

Si se detectan resultados no satisfactorios durante la realizacién de los andlisis de
laboratorio habra que seguir lo establecido en la Circular de toma de muestras.
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ANEXO I: REQUISITOS DE ETIQUETADO

1. Requisitos generales de etiquetado de productos alimenticios:

Las menciones obligatorias que deben de incluirse en el etiguetado de los productos
alimenticios envasados para el consumidor final se establecen en el articulo 9 del
Reglamento 1169/20118, y se desarrollan en los articulos y anexos siguientes. Las
menciones obligatorias son las siguientes:

a) Denominacion del alimento: articulo 17 y anexo VI

b) Lista de ingredientes: articulo 18 y anexo VII

c) Sustancias o productos que causan alergias o intolerancias: articulo 21 y anexo
I

d) Cantidad de un determinado ingrediente: articulo 22 y anexo VI

e) Cantidad neta: articulo 23 y anexo IX

f) Fecha de duracion minima, fecha de caducidad y fecha de congelacién: articulo
24y anexo X

g) Condiciones de conservacion o de utilizacién: articulo 25

h) Nombre o razén social y direccion: del operador que comercializa el producto o
del importador.

i) Pais de origen o lugar de procedencia: articulo 26.

j) Modo de empleo (si su ausencia hiciese dificil hacer un uso adecuado del
alimento): articulo 27.

k) Grado alcohdlico: articulo 28 y anexo Xl

[) Informacién nutricional: capitulo IV (Seccién 3) y anexo XIll, XIV y XV.

Ademas, en el Reglamento se establece en su articulado otras disposiciones que se
deben de tener en cuenta durante la realizacion del control del etiquetado:
m) Menciones obligatorias adicionales para categorias o tipos especificos de
alimentos: articulo 10 y anexo |lI
n) Disponibilidad y colocacion de la informacion alimentaria obligatoria: articulo 12
0) Presentacion de las menciones obligatorias: articulo 13.
p) Omisiéon de determinadas menciones obligatorios: articulo 16

El RD 1334/1999°, tiene todavia dos articulos en vigor, el articulo 12, que recoge que
la indicacion del lote al que pertenece un producto alimenticio se efectuara de
conformidad al RD 1808/1991'°, por el que se regulan las menciones o marcas que
permiten identificar el lote al que pertenece un alimento y el articulo 18 que establece
gue las indicaciones obligatorias del etiquetado de los productos alimenticios que se

8 Reglamento (UE) n° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la
informacion alimentaria facilitada al consumidor y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n° 1924/2006y (CE) n°
1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comision, la
Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva 1999/10/CE de la Comisién, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y 2008/5/CE de la Comisién, y el Reglamento (CE) n o 608/2004 de
la Comision Texto pertinente a efectos del EEE

9 Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la Norma general de etiquetado, presentacion y
publicidad de los productos alimenticios.

10 Real Decreto 1808/1991, de 13 de diciembre, por el que se regulan las menciones o marcas que permiten identificar
el lote al que pertenece un producto alimenticio.
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comercialicen en Espafia se expresaran, al menos, en la lengua espafiola oficial del
Estado.

Por ultimo, mencionar que, en el caso de productos de origen animal, Reglamento
853/2004, deberan cumplir los requisitos generales y especificos en funcién del tipo de
producto. En concreto en el anexo Il se establecen requisitos especificos de
etiquetado en funcién del tipo de producto.

2. Regquisitos especificos de etiguetado para determinados productos
alimenticios:

Carne vy productos carnicos

Carne de vacuno: El Reglamento (CE) N° 1760/2000!! establece consideraciones
respecto al etiquetado de la carne de vacuno y los productos a base a carne de
vacuno. Los datos que se deben incluir en la etiqueta son:

- El nUmero de referencia o cédigo que relaciona la carne con el animal o animales

de los que proviene,

- numero de autorizacion del matadero y de la sala de despiece; y

- pais o paises en los que ha tenido lugar el nacimiento, engorde y sacrificio.
La carne importada en el territorio de la UE de la que no se disponga toda la
informacion anterior, podréd venir etiquetada con la siguiente mencién "Origen: no UE"
y "lugar de sacrificio (nombre del tercer pais)".

Ademas, en el Reglamento se recoge disposiciones especiales de etiquetado para la
carne picada de vacuno.

El Real Decreto 1698/2003!2, establece en su Anexo | determinadas menciones a
incluir en el etiquetado de la carne de vacuno relacionadas con las caracteristicas o
condiciones en las que se han producido los animales y las denominaciones de venta
gue se pueden utilizar en funcién de susexo y edad.

Carne de porcino, ovino, caprino y aves de corral: El Reglamento de Ejecucién
(UE) N° 1337/2013% establece que en el etiquetado de la carne como de sus
derivados debera aparecer la siguiente informacion:

- pais donde el animal ha sido criado con la mencion "pais de cria”,

- pais donde haya tenido lugar el sacrificio con la mencién "pais de sacrificio". En
el caso de que todo se hay realizado en Unico pais podra ponerse la mencion
"origen" seguido del pais.

El reglamento también recoge una serie de excepciones a las menciones anteriores en
funcion de la edad de los animales y de la duracién del periodo de cria.

11 Reglamento (CE) n° 1760/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de julio de 2000, que establece un
sistema de identificacion y registro de los animales de la especie bovinay relativo al etiquetado de la carne de vacunoy
de los productos a base de carne de vacunoyy por el que se deroga el Reglamento (CE) n°® 820/97 del Consejo.

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

13 Reglamento de Eecucion (UE) n° 1337/2013 de la Comision, de 13 de diciembre de 2013, por el que se establecen
disposiciones de aplicacién del Reglamento (UE) n° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se
refiere a la indicacion del pais de origen o del lugar de procedencia para la carne fresca, refrigerada o congelada de
porcino, ovino, caprinoy aves de corral.
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Derivados carnicos: Los derivados carnicos deberan cumplir los requisitos
establecidos en el Real Decreto 474/2014%, de 13 de junio, por el que aprueba la
norma de calidad de derivados carnicos.

Productos de la pesca

El etiquetado especifico de los productos de la pesca, moluscos bivalvos vivos,
equinodermos vivos, tunicados vivos y los gasteropodos marinos vicos esta recogido
en el Reglamento (UE) N° 1379/2013%, en el articulo 35 se establece que la
informacion obligatoria que debe suministrarse al consumidor para estos productos es
la siguiente, sin perjuicio de lo establecido en el Reglamento (UE) 1169/2011:

- Ladenominacién comercial y el nombre cientifico.

- Los métodos de produccién utilizados.

- Lazonade captura o de cria del producto y la categoria de arte de pesca
utilizado.

- Si el producto ha sido descongelado.

- Lafecha de duracion minima, cuando proceda.

Alimentos ultracongelados

En el caso de los alimentos ultracongelados, las menciones anteriormente indicadas

en el anexo deben completarse con lo establecido en el articulo 7 del RD 1109/1991%:

- Los productos destinados al consumidor final deben de llevar las siguientes
indicaciones:

o La denominacion de venta completada con la mencién ultracongelado o
congelado rapidamente.

o La fecha de duracién minima debera ir acompafiada con la indicacién
del periodo durante el cual el destinatario podra almacenar los
productos ultracongelados y la indicacion de la temperatura de
conservacion y/o del equipo de conservacion exigido

o Lote

o Laleyenda no congelar de nuevo tras la descongelacion.

- Los productos no destinados al consumidor final deben de llevar las siguientes
indicaciones:

o La denominacién de venta completada con la mencién ultracongelado o
congelado rapidamente.

o Lacantidad neta expresada en unidad de masa.

o Lote.

o El nombre o la razén social o la denominacion del fabricante o
envasador, o el de un vendedor establecidos en el interior de la
Comunidad Econdémica Europea y, en todos casos, su domicilio.

Etiquetado de frutas, vegetales yderivados

14 Real Decreto 474/2014, de 13 de junio, por el que se apruebala norma de calidad de derivados carnicos.

15 Reglamento (UE) n ° 1379/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, por el que se
establece la organizacion comin de mercados en el sector de los productos de la pesca y de la acuicultura, se
modifican los Reglamentos (CE) n ° 1184/2006 y (CE) n ° 1224/2009 del Consejo y se deroga el Reglamento (CE) n °
104/2000 del Consejo

' Real Decreto 1109/1991, de 12 de julio de 1991, por el que se apruebala Norma General relativa a los alimentos
ultracongelados destinados a la alimentacion humana.
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El Reglamento de Ejecucion 543/2011'" establece disposiciones especificas de
etiguetado para las frutas y hortalizas y para los productos transformados a partir de
ellas. En el anexo | de la norma se establecen disposiciones relativas al marcado y al
etiquetado dependiendo del tipo de producto del que se trate.

Ademas, dependiendo del tipo de producto que sea, se deberan de tener en cuenta
otras normativas de aplicacion:

- Enel casode confituras, jaleas, “marmalades” de frutas y crema de castanas
se tendra en cuenta el Real Decreto 863/2003* por el que se establece la
Norma de calidad para estos productos.

- Enel casode zumos de frutas y otros productos similares destinados a la
alimentacién humana se tendré en cuenta el Real Decreto 781/2013*° por el
gue se establecen las normas relativas a la elaboracion, composicion,
presentacion y publicidad de estos productos.

- Enel casodel café se aplicara el Real Decreto 1676/20122° por el que se
aprueba su normade calidad, y en el caso de los sucedaneos de café el Real
Decreto 2323/19852! por el que se aprueba la Reglamentacién Técnico-
sanitaria.

- Enel casodel té y los derivados habra que seguir las especificaciones
contempladas en el Real Decreto 1354/198322,

- Enlos condimentos y especias se tendra en cuenta el Real Decreto
2242/1984%,

- Enel etiguetado de las setas se tendra en cuenta el RD 30/2009%.

- Para conservas vegetales, RD 2420/19782%.

- Enel casode las patatas se debera cumplir lo establecido en el RD 31/2009%.

Alimentos modificados genéticamente

En el caso de productos que contengan o estén compuestos por OMG o se hayan
producido a partir de OMG o0 contengan ingredientes producidos a partir de estos

17 Reglamento de Hecucion (UE) no 543/2011 de la Comision, de 7 de junio de 2011, por el que se establecen
disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) no 1234/2007 del Consejo en los sectores de las frutas y hortalizas y
de las frutas y hortalizas transformadas

18 Real Decreto 863/2003, de 4 de julio, por el que se apruebala Norma de calidad para la elaboracion,
comercializaciony venta de confituras, jaleas, "marmalades” de frutas y crema de castafias.

19 Real Decreto 781/2013, de 11 de octubre, por el que se establecen normas relativas a la elaboracion, composicion,
etiquetado, presentaciony publicidad de los zumos de frutas y otros productos similares destinados a la alimentacion
humana.

20 Real Decreto 1676/2012, de 14 de diciembre, por el que se aprueba la norma de calidad para el café.

1 Real Decreto 2323/1985, de 4 de diciembre, por el que se apruebala Reglamentacién Técnico-Sanitaria para la
elaboracién, aimacenamiento, transporte y comercializacion de sucedaneos de café.

22 Real Decreto 1354/1983, de 27 de abril, por el que se aprueba la Reglamentacién técnico sanitaria para la
elaboracién, circulaciony comercio de té y derivados

3 Real Decreto 2242/1984, de 26 de septiembre, por el que se aprueba la Reglamentacién técnico-sanitaria parala
elaboracién, circulaciény comercio de condimentos y especias.

24 Real Decreto 30/2009, de 16 de enero, por el que se establecen las condiciones sanitarias para la comercializacién
de setas para uso alimentario.

% Real Decreto 2420/1978, de 2 de junio, por el que se apruebala Reglamentacién Técnico-Sanitaria para la
elaboraciény venta de conservas vegetales.

% Real Decreto 31/2009, de 16 de enero, por el que se aprueba la norma de calidad comercial para las patatas de
consumo en el mercado nacional y se modifica el anexo | del Real Decreto 2192/1984, de 28 de noviembre, por el que
se aprueba el Reglamento de aplicacion de las normas de calidad paralas frutas y hortalizas frescas comercializadas
en el mercado interior.
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organismos, estaran obligados a cumplir los requisitos obligatorios de etiquetado
segun lo que establece el Reglamento (CE) N° 1829/20032" en su articulo 13.

Estos requisitos de etiquetado no se aplicaran cuando la presencia de OMG se deba a
trazas y en una proporcién no superior al 0,9%, siempre que la presenciasea
accidental o técnicamente inevitable.

3. Requisitos de etiquetado paralos dispositivos susceptibles de liberacion
de nicotina, envases de recargay productos de tabaco

En relacién con el etiquetado de los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina,
envases de recarga y productos de tabaco, se debera comprobar que las unidades de
envase y el embalaje exterior cumplen los requisitos establecidos en el articulo 30 del
Real Decreto 579/2017%®. Las unidades de envasado y el embalaje exterior de los
dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina y envases de recarga deberan
cumplir los siguientes requisitos:

— Incluir una lista de todos los ingredientes que contenga el producto en
orden descendente y una indicacion del contenido de nicotina y su
administracion por dosis, el nimero de lote de fabricacion y una
recomendacion de que se mantenga fuera del alcance de los nifios.

— No podréa incluir ninguna caracteristica o elemento, salvo la informacién
relativa al contenido en nicotina, alquitran o mondxido de carbono y la
referencia a sabores, olores, aromatizantes u otros aditivos, o a la ausencia
de estos

- Llevar la siguiente advertencia sanitaria: «Este producto contiene nicotina,
una sustancia muy adictiva. No se recomienda su consumo a los no
fumadores».

La advertencia debera tener los caracteres impresos en negrita, con
tipografia tipo Helvética, negros sobre fondo blanco, con un tamafo de
punto tipogréfico de los caracteres que permita ocupar el mayor espacio
posible en la superficie reservada al efecto. Deberan estar centrados en el
espacio reservado para su impresion. En los paquetes en forma de
paralelepipedo, y en todo embalaje exterior, seran paralelos al borde lateral
de la unidad de envasado. El texto debera ser paralelo al texto principal en
la superficie reservada a esas advertencias; aparecera en las dos
superficies mas grandes de la unidad de envasado, asi como en todo
embalaje exterior y cubrird un 30% de la cara externa de la superficie
correspondiente en la unidad de envasado y en todo embalaje exterior

27 Reglamento (CE) n° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre
alimentos y piensos modificados genéticamente.

8 Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan determinados aspectos relativos a la fabricacion,
presentaciony comercializacion de los productos deltabacoy los productos relacionados.
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- Ademas, las unidades de envasado y el embalaje exterior de los
dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina y envases de recarga
deberan incluir un folleto, redactado al menos en castellano, con
informacion sobre:

e El uso y el almacenamiento, incluidos la advertencia de que el
producto no se recomienda para consumo de jévenes y no
fumadores.

Las contraindicaciones.

Las advertencias a grupos de riesgo especificos.

Los posibles efectos adversos.

La adiccion y toxicidad.

Los datos de contacto del fabricante o importador y de una

persona fisica o juridica en la Unién Europea.
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ANEXO II: TEMPERATURAS DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Producto | Temperatura
Carne y productos carnicos
Ungulados domésticos <7°C
Aves de corral y lagomorfos <4° C
Cazade cria (artiodactilos) <7°C
Cazade cria (ratites) <4°C
Caza menor silvestre <4° C
Caza mayor silvestre <7°C
Carne picada <2°C
Preparados de carne <4°C
Carne separada mecanicamente <2°C
Productos céarnicos <7°C
Despojos <3°C
Grasas animales fundidas <7°C
Chicharrones <7° C*»
Estdbmagos, vejigas e intestinos tratados <3° C
Materias primas para gelatina y colageno Refrigeradas o congeladas3!
Productos congelados <-18°C
Productos de la pesca
Productos de la pescafrescos Temperatura proxima fusion del hielo
Productos de la pescano transformados Temperatura proxima fusion del hielo
descongelados
Productos congelados en salmuera <-9°C
Materias primas para aceite de pescado Refrigeradas®?
Crustaceos y moluscos cocidos y T2 préxima a la fusion del hielo.
refrigerados.
Moluscos bivalvos vivos, equinodermos T2 que no afecte a la inocuidad o
vivos, tunicados vivos y gasterépodos viabilidad
marinos Vivos.
Productos congelados <-18° C33
Vegetales, hortalizas. frutas y derivados
Cultivos templados 0-4° C
Cultivos tropicales o subtropicales 10-13° C
Productos secos o desecados T2 ambiente
Productos congelados <18° C
Huevos y ovoproductos
Huevos | T2 ambiente®

29 \er excepciones en el punto 5 Capitulo Il Seccién XIl Anexo Il del R 853/2004.

%0 ver excepciones en el punto 2 Seccién Xill Anexo Il del R 853/2004.

31 A menos que se transformen dentro de las 24 horas siguientes al inicio de transporte. No obstante, los huesos
desgrasados y desecados o la oseina, las pieles saladas, desecadas y encaladas y los cueros y pieles tratados con
alcalis o acidos podran transportarse y almacenarse a temperatura ambiente.

%2 Excepcion: no sera obligatorio refrigerar las materias sise van a utilizar directamente en las 36 horas inmediatas a su
carga, siempre que se cumplan los criterios de frescuray el nitrégeno basico volatil total.

33 BEventualmente se permitiran breves fluctuaciones de un méximo de 3° C.

3 Temperatura adecuaday constante para garantizar la perfecta conservacion de las propiedades higiénicas.

Protocolo de control fisico Pagina 18 de 19



SECRETARIA DE ESTADO

DE SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA

SUBDIRECCION GENERAL
DE SANIDAD EXTERIOR

Producto Temperatura
Ovoproductos estabilizados T2 ambiente
Ovoproductos no estabilizados <4°C
Productos congelados <-18°C
Leche y productos lacteos
Productos lacteos tratados térmicamente T2 ambiente
Productos lacteos refrigerados 1-8°C
Productos lacteos congelados <-18°C
Caracoles
Vivos T2 que no afecte a la inocuidad o
viabilidad
Productos refrigerados <4°C
Productos congelados <-18°C
Ancas de rana
Refrigeradas <4°C
Congeladas <-18°C
Productos compuestos refrigerados 1-8°C
Productos compuestos congelados <-18°C
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