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Introduccion

1.1. Objetivos del documento

Para asegurar la inocuidad de los alimentos es necesario tener en cuenta toda
la cadena de produccion alimentaria, la cual debe entenderse como un continuo:
desde la produccién primaria, incluida la produccién de piensos para anima-
les, hasta la transformacion y venta de alimentos al consumidor. Cada ele-
mento influye en la seguridad de los alimentos que finalmente consumiremos.

La trazabilidad es una herramienta para conocer todos los elementos que
intervienen en la elaboracién de un producto (materias primas, aditivos,
envases, etc.) y todas las fases por las que pasa dicho producto (reco-
leccién, produccion, elaboracion, almacenaje, distribucion, etc.).

Este punto de vista exhaustivo e integrado implica a todos los actores de
la cadena alimentaria que deben implantarlo, asi como a los diferentes
departamentos de la Administracion de la Generalitat y a los entes loca-
les que deben verificarlo.

La Ley 20/2002, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria, atribuye a la Agencia
Catalana de Seguridad Alimentaria (ACSA) la funcién de garantizar la colabo-
racion entre las diferentes administraciones publicas, los sectores que inciden
sobre la seguridad alimentaria y las organizaciones de consumidores y usuarios.

En este contexto y con el propdsito de establecer un instrumento de coor-
dinacién entre todos estos participantes de la cadena alimentaria, ACSA
ha elaborado el documento La trazabilidad en Catalufa, claves para
su implantacion y control.

El documento es fruto de un grupo de trabajo, en el marco de la Agencia
Catalana de Seguridad Alimentaria, constituido por representantes de la
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Agencia Catalana del Consumo y de los departamentos de Salud y de Agri-
cultura, Ganaderia y Pesca.

Este documento quiere dar respuesta a las necesidades y dudas de los diferen-
tes sectores en lo relativo a la trazabilidad, y pretende interpretar y reflexionar
sobre los aspectos del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 28 de enero, por el que se establecen los principios y los requi-
sitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Agencia Europea de Segu-
ridad Alimentaria y se fijan los procedimientos relativos a la seguridad alimentaria
relacionados con la trazabilidad. Al mismo tiempo, quiere establecer unas reco-
mendaciones generales para aquellos que deben implantarlos, controlarlos o
supervisarlos, sin perjuicio de aclaraciones y/o recomendaciones puntuales que
determinados sectores puedan efectuar y que van a ir desarrollandose.

Se proponen medidas que permiten abordar la trazabilidad de forma coor-
dinada e integrada, ya que si cada uno de los eslabones de la cadena ali-
mentaria no es capaz de asegurar la trazabilidad y la transmision de esta
informacién por algin medio, su utilidad serd muy limitada.

1.2. El concepto de trazabilidad
1.2.1. Definicién bibliogréfica

La palabra trazabilidad es un término moderno, puesto que hace tres afos
no lo encontrdbamos en el diccionario. Existen palabras como traza, ras-
tro, pista, y, si bien todas apuntan hacia el mismo concepto, hasta el afio
2004 no aparece este vocablo, definido como:

«La capacidad de reproducir el historial de un producto, con el fin de poder loca-
lizar répidamente el origen de los problemas que puedan surgir en su elaboracion
o distribucién y evitarlos en el futuro.»

Gran Larousse Catala, Ed. 62

La trazabilidad se define por su funcion o utilidad.
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1.2.2. Definicidén normativa

En el ambito de la seguridad alimentaria, la trazabilidad quedaba justifi-
caba porque posibilitaba la retirada de productos no seguros del merca-
do (Libro blanco de seguridad alimentaria de la Union Europea).

Normativamente, este término aparece por primera vez en el Reglamen-
to (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero, que establece los principios generales de la legislacion alimentaria,
crea la Agencia Europea de Seguridad Alimentaria y fija los procedimien-
tos relativos a la seguridad alimentaria:

«... en todas las etapas de la produccion, la transformacion y la distribucion debe
asequrarse la trazabilidad de los alimentos y de los piensos, de los animales desti-
nados a la produccion de alimentos y de cualquier otra sustancia destinada a ser
incorporada a un alimento o a un pienso, o con probabilidad de serlo.»
Reglamento (CE) n.° 178/2002

En definitiva, la trazabilidad se conceptia como la capacidad de
reconstruir el historial de un producto y las condiciones que lo ro-
dean a lo largo de toda la cadena alimentaria, es decir, desde la gran-
ja hasta la mesa.

El primer valor anadido que debe aportar la trazabilidad es el de posibili-
tar que se averigie el origen de un problema. Esta capacidad de conocer
el historial de un producto permite el acceso a las caracteristicas de su pro-
ceso de produccion o de distribucion, etc., es decir, a sus atributos.

Resumiendo, el beneficio mas inmediato de la trazabilidad es tener conoci-
miento de todo lo que sucede a lo largo de la cadena alimentaria y asi poder
eliminar rapidamente el producto que es inseguro, o que tiene probabilidad
de serlo, antes de que llegue al consumidor. Al mismo tiempo, debe permi-
tirnos averiguar el origen de la no-conformidad del producto en cuestion.
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1.2.3. Identificacion, etiquetado y trazabilidad:
tres conceptos diferentes y necesarios

Identificacion Etiquetado Trazabilidad
Informacién que Informaciones que deben constar Informacién que
permite en la etiqueta de los productos y permite recons-
diferenciar un ser Utiles a los consumidores truir el historial
tipo de producto para que puedan escoger los de un producto.
de otro. productos que mas les interesen.

Es muy importante no confundir los tres conceptos, que son diferentes
aungue complementarios. Por ejemplo, es imposible trazar un producto
gue no estd identificado, o bien puede ser que tengamos un buen siste-
ma de trazabilidad y que el producto esté mal etiquetado. Por otro lado,
determinadas afirmaciones del etiquetado (por ejemplo, el origen del pro-
ducto) no serfan justificables sin una trazabilidad que las demostrara.

Tampoco debe confundirse el etiquetado que pretende informar al con-
sumidor con el etiquetado que aporta informacion logistica para automa-
tizar el sistema de trazabilidad.

En este mismo sentido, un producto puede estar bien identificado (nume-

ro de codigo, crétalo, etc.) pero no tener asociada la informacién que per-
mite establecer su trazabilidad.

1.2.4. Tipos de trazabilidad

Dentro del concepto de trazabilidad, es preciso distinguir los términos
siguientes:

Trazabilidad hacia atras o ascendente. Es la capacidad de conocer,

a partir de un producto, los diferentes ingredientes y otros elementos
que han intervenido en su elaboracién.
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Trazabilidad interna. Es la informacion que nos permitira relacionar
un producto con las materias primas, los envases, los aditivos y los
datos mas relevantes de su proceso de elaboracion, incluidos los resul-
tados del autocontrol que le afectan.

Trazabilidad hacia delante o descendente. Es conocer el desti-

natario de un producto, asi como toda la informacion relativa a su
comercializacion.
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La trazabilidad, una herramienta
con varias utilidades

2.1. Una medida de gestion del riesgo

La trazabilidad es una herramienta para garantizar la seguridad alimen-
taria y los atributos de un producto, ya que nos permite conocer, paso a
paso, las condiciones y/o manipulaciones que lo rodean a lo largo de su
vida y, a la vez, que le diferencian de otro producto.

La trazabilidad debe ser interpretada como una medida de gestion del
riesgo que permite progresar en la linea de la minimizacion y el control
los peligros relacionados con la seguridad alimentaria. La trazabilidad por
si misma no es sinénimo de seguridad: podemos tener un producto muy
bien trazado pero inseguro, o viceversa.

Cada operador de la cadena alimentaria es responsable de habilitar su sis-
tema de trazabilidad. Este sistema debe permitir conocer el origen y el
destino de sus productos, es decir, inicamente el eslabén inmediatamen-
te anterior (proveedores) y posterior (clientes) de la cadena alimentaria.
La suma de las trazabilidades de los diferentes operadores a lo largo de
la cadena alimentaria permitira disponer de la trazabilidad total de los
productos.

La trazabilidad es un instrumento que ha de poder ser utilizado por dife-
rentes participantes en la cadena alimentaria en caso de incidencia alimen-
taria. Un sistema de trazabilidad util debe disponer de un «manual de
instrucciones» que permita, si fuera necesario, ser interpretado por una
persona externa a la empresa. Los sistemas de trazabilidad deben ser lo
mas sencillos y transparentes posible.
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2.2. Imprescindible para realizar una retirada efectiva
de productos del mercado

El articulo 19 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 establece que si la perso-
na titular de una empresa agroalimentaria considera o sospecha que algu-
no de los alimentos o de los piensos que ha importado, producido, procesado,
transformado o distribuido no cumple los requisitos de inocuidad, o que
no puede garantizar los diferentes atributos del producto, debe retirarlo
inmediatamente del mercado, comunicarlo a la autoridad competente y
cooperar con el resto de los intervinientes en la cadena alimentaria.

La obligacion de proceder a la retirada de productos disconformes con
la legislacién alimentaria y de piensos vigente afecta a todos y cada uno
de los eslabones de la cadena alimentaria, incluida la venta al consumi-
dor final. Para poder efectuar esta retirada es imprescindible disponer
de un buen sistema de trazabilidad.

Un buen sistema de trazabilidad permite llevar a cabo una retirada efec-
tiva de los productos del mercado en caso de incidencia, delimitar respon-
sabilidades y minimizar los efectos econdmicos o adversos ante una alerta,
y transmitir al consumidor un valor intangible: la confianza.

2.3. Una garantia de informacién para los consumidores

La trazabilidad permite disponer de toda la informacién sobre un produc-
to. Esto posibilita poder informar a los consumidores de aquellos datos
que les puedan ser de utilidad. Por ejemplo, la mencién de los ingredien-
tes no sélo garantiza una informacion éptima a los consumidores sobre la
composicion de los productos alimentarios, sino que también proporcio-
na los datos necesarios a aquellos consumidores que, por razones éticas
o de salud, deban o quieran evitar algunos ingredientes.
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La trazabilidad es un instrumento para garantizar el derecho de los consumidores
a la informacion.

Por otro lado, el derecho a la seguridad de los consumidores no se limi-
ta a la seguridad quimica, bioldgica y fisica de los alimentos, sino que
debe garantizar la ingesta de los nutrientes esenciales y limitar la inges-
ta de otros, con la finalidad de evitar los efectos nocivos que puedan
tener sobre la salud de determinados consumidores.

Para concluir, la trazabilidad, ademés de garantizar sus derechos al con-
sumidor, le aporta un beneficio evidente, puesto que le permite:

Confiar mas en el producto que consume.
Tener la certeza de que en caso de incidencia alimentaria el producto
implicado se habra localizado antes de llegar al consumidor y, por tanto,

de que el producto que consume es seguro.

Tener la posibilidad de escoger entre productos similares pero con carac-
teristicas de fabricacién o de composicién diferentes o especificas.

Tener la posibilidad de pedir explicaciones en el caso de productos que
no respondan a las caracteristicas esperadas.

2.4. Un instrumento para asegurar la calidad

La Ley 14/2003, de 13 de junio, de Calidad Agroalimentaria entiende la
trazabilidad como un instrumento que permite garantizar la calidad de
los productos agroalimentarios.

La trazabilidad resulta basica para garantizar las caracteristicas de un producto.
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El Reglamento (CE) n.° 178/2002 ya aproximo los términos de seguridad
y calidad; especificamente en el articulo 8, sobre proteccion de los intere-
ses de los consumidores, indica que la legislacion alimentaria tendra por
objetivo proteger los intereses de los consumidores y ofrecerles una base
para escoger, con conocimiento de causa, los alimentos que consumen.
Al mismo tiempo, tendrd como objetivo prevenir:

Las practicas fraudulentas o engafnosas.
La adulteracién de alimentos.
Cualquier préactica que pueda inducir a engafo a los consumidores.

Los alimentos son productos que deben satisfacer plenamente a los con-
sumidores. Uno de los valores afadidos a la trazabilidad es justificar las
calidades de los productos, como el origen, los ingredientes y/o el sistema
de produccion o elaboracion.

2.5. Otros valores y beneficios que comporta la trazabi-
lidad para el operador

Establecer un sistema de trazabilidad obliga a tener un conocimiento pro-
fundo de los procesos que se desarrollan en una empresa. Esta informa-
cion permite varias iniciativas:

Potenciar los atributos de los productos: por ejemplo, subrayar el
origen de un producto o algunos tratamientos aplicados en su elabo-
racion permite reforzar el etiquetado de productos con caracteristicas
especiales.

Mejorar el producto: conocer todo su historial permite detectar y
corregir cualquier incidencia que pueda producirse a lo largo del pro-

ceso de elaboracion y comercializacion.

Conocer y gestionar mejor el stock de productos: la identificacion
de los productos, el conocimiento de los flujos, las dimensiones de los
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lotes, es decir, la implantaciéon de un sistema de trazabilidad, obliga a
trabajar de una manera mas ordenada y sistematizada.

Contribuir a estandarizar y/o homogeneizar procesos.
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Marco legal de la trazabilidad

3.1. El Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parla-
mento Europeo y del Consejo sobre los procedi-
mientos relativos a la seqguridad alimentaria

Este reglamento introduce normativamente y con caracter genérico el con-
cepto de trazabilidad. Establece la trazabilidad como objetivo obligatorio,
si bien no determina como debe habilitarse.

A partir de este reglamento genérico, ha surgido toda una serie de nor-
mativa vertical en la que el término trazabilidad ha sido adaptado al sec-
tor al cual se refiere (véase anexo IlIl).

Previamente a la definicién de trazabilidad aparecida en el Reglamento
(CE) n.° 178/2002, otras normativas sectoriales han hecho referencia —
aunque de un modo indirecto— a la trazabilidad, puesto que aluden a
temas de etiquetado e identificacion (véase anexo |ll).

El Reglamento (CE) n.° 178/2002 obliga a que exista trazabilidad ascen-
dente y descendente a lo largo de la cadena alimentaria, y también a que
las empresas tengan instaurados sistemas de autocontrol para garantizar
la seguridad de los alimentos. Es en este contexto en el que se debe enten-
der la importancia de la trazabilidad interna.

3.2. El paquete de higiene

El 29 de abril de 2004 se publicé un conjunto de cuatro reglamentos y
dos directivas del Parlamento Europeo y del Consejo, conocido como
paquete de higiene, en el que la trazabilidad constituye uno de los prin-
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cipios basicos de la seguridad alimentaria. Estos reglamentos entraran
en vigor el préximo 1 de enero de 2006.

El paquete de higiene se estructura en los documentos siguientes:

Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos
alimentarios.

Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especifi-
cas de higiene de los alimentos de origen animal.

Reglamento (CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para
garantizar la verificacién del cumplimiento de la legislacion en mate-
ria de piensos y alimentos, asi como la normativa sobre salud animal
y bienestar de los animales.

Reglamento (CE) n.° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especifi-
cas para la organizacion de controles oficiales de los productos de
origen animal destinados al consumo humano.

Directiva 2004/41/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de
abril de 2004, por la que se derogan determinadas directivas que esta-
blecen las condiciones de higiene de los productos alimentarios y las
condiciones sanitarias para la produccién y comercializacion de deter-
minados productos de origen animal destinados al consumo humano.
Ademas, modifica las directivas 89/662/CEE y 92/118/CEE del Conse-
joy la Decision 95/408/CE del Consejo.

Directiva 2002/99/CE del Consejo, de 16 de diciembre de 2002, por
la que se establecen las normas zoosanitarias aplicables a la produc-
cion, transformacion, distribucion e introduccion de los productos de
origen animal destinados al consumo humano.
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La trazabilidad también resulta esencial en el Reglamento (CE) n.° 183/2005
del Parlamento y del Consejo, de 12 de enero de 2005, por el que se fijan
requisitos en materia de higiene de los piensos.

Este nuevo marco regulador establece la trazabilidad y el autocontrol como
principios basicos de la seguridad alimentaria y define las responsabilida-
des de los operadores econémicos y de las autoridades competentes en
este &mbito.

3.3. Regulacién de la trazabilidad en Europa:
actualidad y tendencias

Puesto que la habilitacion de la trazabilidad queda definida por la finali-
dad que persigue, los diferentes estados que forman la Uniéon Europea
(UE) han dado distintos pasos para concretar aspectos relacionados con la
trazabilidad. En cualquier caso, estas normas y recomendaciones de carac-
ter nacional deben preservar el libre comercio.

Podemos distinguir entre dos tipos de desarrollo que los diferentes paises
de la UE han aplicado al Reglamento (CE) n.° 178/2002 en lo relativo a la
trazabilidad:

Estados que han optado por una legislacion complementaria y, por lo
tanto, de cumplimiento obligado. Es el caso de Bélgica, que ha elabo-
rado una legislacién que determina cémo debe ser y qué forma debe
tomar el sistema de trazabilidad en cada sector (Arrété royal relatif a
I'autocontrole, a la notification obligatoire et a la tracabilité dans la
chaine alimentaire, 14/11/2003).

Estados que optan por establecer recomendaciones. Seria el caso de
Irlanda (Guidance Note No. 10: Product Recall and Traceability, Food
Safety Authority of Ireland, 2002, www.fsai.ie) y de Espafa (Guia para
la aplicacion del sistema de trazabilidad en la empresa agroalimenta-
ria, Ministerio de Sanidad y Consumo, Agencia Espafola de Seguridad
Alimentaria, 2004, www.aesa.msc.es).
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No se prevé la elaboracion de nuevos textos de caracter normativo por
parte de la Comisiéon Europea. Lo que se ha aplicado son lineas directrices
gue servirdn para orientar a los profesionales de los sectores alimentarios
en la implantacion de sus planes de trazabilidad y, a la vez, permitirén a
los inspectores homogeneizar los criterios de control (Guidance on the
Implementation of Articles 11, 12, 16, 17, 18, 19 and 20 of Regulation
(EC) N° 178/2002 on General Food Law. Conclusions of the Standing Com-
mittee on the Food Chain and Animal Health).

3.4. La trazabilidad en la normativa catalana,
una regulacién horizontal

La Ley 20/2002, de Seguridad Alimentaria, establece como uno de los prin-
cipios de las politicas de seguridad alimentaria que en todas las etapas de
la produccion, transformacion y distribucion debe garantizarse la trazabi-
lidad de los alimentos, los piensos, los animales destinados a la produc-
cién de alimentos y cualquier sustancia que se incorpore o pueda incorporarse
a los alimentos o a los piensos.

La Ley 14/2003, de Calidad Agroalimentaria, aborda la trazabilidad como
un instrumento para garantizar los atributos de los productos: los opera-
dores agroalimentarios estan obligados a establecer sistemas y procedi-
mientos adecuados y comprensibles de trazabilidad que permitan conocer
en todo momento:

La identidad y la localizacion de los suministradores, de los recepto-
res de los lotes o las partidas de productos agroalimentarios, y de las
materias y los elementos para la produccion y la comercializacion
agroalimentarias con los que trabajan.

Las informaciones relativas a la vida de los mencionados productos,
sobre todo la identificacion, la naturaleza, el origen, los registros de
los productos, las caracteristicas cualitativas y las condiciones de pro-
duccién y comercializacion.
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Si bien su &mbito de aplicaciéon no coincide totalmente con la Ley de segu-
ridad alimentaria, ambas se complementan.

En cualquier caso, en el conjunto de normativa catalana se establece que
las empresas alimentarias, sin excepcion, deben poder identificar a las per-
sonas, las entidades o las empresas que las hayan provisto, asi como a las
empresas a las que hayan suministrado productos.

En coherencia con la normativa europea, no se especifica como debe habi-
litarse la trazabilidad, aunque la Ley de Calidad Agroalimentaria estable-
ce un sistema de garantia de la trazabilidad, que —sin perjuicio de
las normas sectoriales aplicables— debe contener como minimo los
elementos siguientes:

La identificacion de los productos.
El registro de los productos.
La documentacion que acompaia el transporte de los productos.

Cuando se refiere a los registros, sefala que deben ser suficientes y adecua-
dos para que en todo momento se pueda disponer de la informacion nece-
saria para correlacionar la identificacion de los productos que hay en las
instalaciones con sus caracteristicas principales. Hay que destacar, especial-
mente, la identificacion y el domicilio de quien los suministra o de quien los
va a recibir, asi como la naturaleza, el origen, la composicion, las caracteris-
ticas esenciales y cualitativas, la designacion y la cantidad de productos.

Por otro lado, la Ley 20/2002, de Seguridad Alimentaria, obliga a todas
las empresas alimentarias a implantar sistemas de autocontrol que, como
se tratard mas adelante en este documento, deben basarse en la aplica-
cion del sistema de andlisis de peligros y puntos de control critico (APPCC)
o en guifas de practicas correctas de higiene (GPCH). La implantacién de
los sistemas de autocontrol conlleva el desarrollo de una serie de registros
y documentos que cubren con creces lo que establece la Ley de Calidad
Agroalimentaria.

No obstante, en la legislacién catalana sobre alimentos y piensos hay tres
textos que regulan sectores o &mbitos concretos en los que hallamos ele-
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mentos basicos para la trazabilidad: normas sobre identificacion animal,
movimiento de animales vivos, y etiquetado de carne de vacuno, de los
productos de la pesca, del vino, de la produccién integrada, etc. Por su
especificidad no se abordan en este documento.
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La trazabilidad: un elemento
del sistema de autocontrol

4.1. La trazabilidad y el autocontrol

El Codex Alimentarius sefiala que los controles (autocontroles) que deben
aplicar las empresas alimentarias para garantizar la salubridad de los pro-
ductos que elaboran o comercializan deben basarse en el sistema de ana-
lisis de peligros y puntos de control critico (APPCC). El sistema de APPCC
permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos para la ino-
cuidad de los alimentos.

La obligatoriedad de crear, aplicar y mantener procedimientos de auto-
control permanentes basados en el sistema de APPCC también se recoge
en el Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y que del
Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos ali-
mentarios.

El articulo 10 de la Ley de Seguridad Alimentaria indica que las empresas
alimentarias deben establecer sistemas de autocontrol eficaces y que las
administraciones responsables deben garantizar el cumplimiento de esta
obligacién mediante sistemas de vigilancia y control adecuados.

Sin embargo, las normas legales ofrecen la opcion de que determinadas
empresas del sector agroalimentario, en circunstancias concretas, utilicen
guias de practicas correctas de higiene en el momento de implantar sus
sistemas de autocontrol, que también deben basarse en los principios del
sistema de APPCC. Igualmente, en el sector primario se establece la obli-
gatoriedad de registrar una serie de informaciones que deben servir como
elementos de autocontrol.

El Codex Alimentarius clasifica la trazabilidad como un prerrequisito.
Los prerrequisitos son las practicas y condiciones esenciales para la segu-
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ridad alimentaria antes y a lo largo de la implantacion del sistema APPCC,
conforme a lo descrito en los principios generales de higiene alimenta-
ria y otros codigos de practicas de la Comision del Codex Alimentarius.

En este sentido, la trazabilidad se trata en el documento E/ autocontrol en
los establecimientos alimentarios. Guia para la aplicacion del autocontrol
basado en el Sistema de Anélisis de Peligros y Puntos de Control Critico,
elaborado por el Departamento de Salud, la Agencia Catalana de Seguri-
dad Alimentaria, la Agencia de Salud Publica de Barcelona y la Diputacion
de Barcelona.

En definitiva, los sistemas de vigilancia y control para verificar los autocon-
troles, tanto en el sector primario como en las empresas agroalimentarias
y de piensos, necesariamente deben supervisar los sistemas de garantia
de la trazabilidad. Estos sistemas cubren suficientemente lo que en el punto
3.4 se sefiala como contenidos minimos de un sistema para garantizar la
trazabilidad de acuerdo con la Ley de Calidad Agroalimentaria.

La trazabilidad es una herramienta compatible con cualquiera de las nor-
mas voluntarias de garantia de la calidad (BRC, IFS, ISO, etc.).

4.2. Fijando conceptos
4.2.1. Autocontroles y sistema de APPCC

Autocontrol
El autocontrol es el conjunto de medidas y/o practicas que sirven para eliminar o
reducir los peligros a niveles aceptables para garantizar la sequridad alimentaria.

Los autocontroles en las empresas agroalimentarias y de piensos deben
basarse en la metodologia del andlisis de peligros y puntos de control
critico (APPCC):
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Sistema de APPCC

El sistema de APPCC es un sistema de gestion de peligros en el campo de la
sequridad alimentaria. Sus fundamentos son cientificos y es sistematico en su
desarrollo. Identifica, evalta y controla los peligros significativos para la inocui-
dad de los alimentos.

El Codex Alimentarius, en el documento Sistemas de anélisis de peligros
y puntos de control critico. Directrices para su aplicacion, fij6 los princi-
pios del sistema APPCC que se recogen en el Reglamento (CE) n.° 852/2004
relativo a la higiene de los productos alimentarios, como por ejemplo:

a Detectar cualquier peligro que se deba evitar, eliminar o reducir a nive-
les aceptables.

b Detectar los puntos de control critico en la fase o las fases en las que
el control sea esencial para evitar o eliminar un peligro o reducirlo a
niveles aceptables.

¢ Establecer, en los puntos de control critico, limites criticos que dife-
rencien la aceptabilidad de la inaceptabilidad en relacién con la pre-
vencion, eliminacion o reducciéon de los peligros detectados.

d Establecery aplicar procedimientos de vigilancia efectivos en los pun-
tos de control critico.

e Establecer medidas correctoras cuando la vigilancia indique que un
punto de control critico no esta controlado.

f Establecer procedimientos, que se aplicaran regularmente, para veri-
ficar que las medidas de los puntos a y e son eficaces.

g Elaborar documentos y registros en funcién de la naturaleza y la dimen-
sion de la empresa alimentaria para demostrar la aplicaciéon efectiva de
las medidas de las letras a y f.

Cuando se introduzca alguna modificaciéon en el producto, en el pro-
ceso o en cualquiera de sus fases, los responsables de las empresas ali-
mentarias revisaran el procedimiento e introduciran en él los cambios
necesarios.
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Un plan de autocontrol basado en el sistema de APPCC se compone de:
Un conjunto de planes de prerrequisitos
El plan de APPCC

4.2.2. Planes de prerrequisitos

Planes de prerrequisitos

Los planes de prerrequisitos también se denominan planes de apoyo, planes
generales de higiene, etc., y son el conjunto de medidas o de practicas que per-
miten controlar la mayoria de los peligros generales que pueden darse en un
determinado establecimiento alimentario.

Hay, como minimo, seis prerrequisitos que, por su trascendencia, mere-
cen ser desarrollados en cualquier tipo de establecimiento alimentario:

Plan de limpieza y desinfeccién

Plan de control de plagas y otros animales indeseables

Plan de control del agua

Plan de formacion y capacitacién del personal en seguridad alimentaria
Plan de control de proveedores

Plan de trazabilidad
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Para mas informacién sobre la implantacion del autocontrol basado en el
sistema de APPCC puede consultarse el documento E/ autocontrol en los
establecimientos alimentarios. Guia para la aplicacion del autocontrol basa-
do en el Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico, publi-
cado por la Agencia Catalana de Seguridad Alimentaria y también disponible
en su pagina web.

En el anexo Il de este documento puede encontrarse el apartado de la
Guia para la aplicacion del autocontrol referente al plan de trazabilidad.
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La implantacion de la trazabilidaé

en la empresa agroalimentaria

5.1. Las responsabilidades relacionadas con la
trazabilidad

El Reglamento (CE) n.° 178/2002 sobre los procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria, asi como la Ley 20/2002 de Seguridad Alimenta-
ria, responsabilizan a los operadores de la cadena alimentaria de la segu-
ridad y salubridad de los alimentos que producen o distribuyen. Una de
las tareas que deben realizar para garantizar la seguridad de los alimen-
tos y piensos consiste en instaurar sistemas de trazabilidad en sus empre-
sas y verificar que son efectivos (autocontrol).

El Reglamento (CE) n.° 882/2004, de 29 de abril, sobre el control oficial
para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en mate-
ria de piensos y alimentos, asi como la Ley 20/2002 de Seguridad Ali-
mentaria del Parlamento de Catalufa, establecen que las autoridades
competentes en materia de seguridad alimentaria son las responsables
de verificar y supervisar la idoneidad de los sistemas de autocontrol vy,
por lo tanto, la trazabilidad.

5.1.1. Responsabilidad del operador econémico

El operador econdmico es responsable de la seguridad y salubridad de los
alimentos que elabora, manipula o distribuye y, en consecuencia, también
es responsable de la elaboraciéon y la implantacion de un sistema de auto-
controles y de trazabilidad.

Cada operador debe saber de dénde le llegan los productos o las materias pri-

mas (fecha, cantidad y proveedor) y a quién expide los productos finales que
salen de su empresa (fecha, cantidad y a quién se suministra el producto).
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Cada operador es responsable unicamente del tramo de la cadena ali-
mentaria en la que opera y no tiene la obligaciéon de conocer ni contro-
lar la trazabilidad de toda la cadena alimentaria.

Antes de establecer un plan de trazabilidad, es muy importante definir el
ambito de aplicacion, es decir, el tramo de la cadena que debemos trazar
bajo nuestra responsabilidad.

Los importadores de productos de terceros paises, aunque no realicen nin-
guna manipulacion del producto, son los responsables de su trazabilidad.

Los establecimientos que venden o sirven los productos alimentarios
directamente a los consumidores finales (venta minorista y restauracion)
Unicamente deben asegurar la trazabilidad ascendente o hacia atras y
la interna.

Las empresas alimentarias no estan obligadas a suministrar a sus clien-
tes el historial del producto, salvo que se detecte en él algun peligro. En
ese caso, estan obligadas a colaborar con ellos para lograr una retirada
efectiva de los productos y averiguar el origen del problema.

5.1.2. Responsabilidad de las autoridades competentes

La autoridad competente tiene la responsabilidad de promover e impul-
sar la elaboracién e implantaciéon de sistemas de autocontrol por parte
del operador y, por lo tanto, también sistemas de trazabilidad.

Asimismo, la autoridad competente tiene la obligacion de supervisar el
cumplimiento y la eficacia de los sistemas de autocontrol. Si los siste-
mas de autocontrol son eficientes, también lo tiene que ser el plan de
trazabilidad.
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Autoridades

competentes Operador

5.2. Objetivos de un plan de trazabilidad

El sistema que se habilite en una empresa para conseguir la trazabilidad
debe garantizar el logro de los siguientes objetivos:

A partir de un producto listo para su comercializacion o ya expe-
dido debe poderse conocer:

- El lote al que pertenece y sus caracteristicas.

- A quién se ha vendido: nombre, direccién, cantidades y fechas.

- Las materias primas que han intervenido en su elaboracion.

- El proceso especifico de elaboracion de este lote (maquinaria,
manipuladores, etc.).

- Los resultados de los autocontroles realizados sobre el lote (hay que
poder presentar los registros de estos valores), tanto los resultados
de la vigilancia de los puntos de control critico como las posibles
incidencias y las medidas correctoras adoptadas

A partir de una materia prima concreta debe poderse conocer:
- El lote al que pertenece y sus caracteristicas.
- El destino del lote: cantidades, tipo de tratamiento recibido, flujo
dentro del proceso de produccién y fechas de utilizacion.
- Todos los autocontroles a los que se ha sometido y la documentacion
correspondiente.
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- Los lotes de producto final en los que esta presente. El sistema
de trazabilidad tiene que ser capaz de prever la dimension de las
partidas de producto final que estarian afectadas en caso de que
hubiera alguna irregularidad en una materia prima o sustancia
utilizada en la produccion.

Ademas, estos objetivos deben alcanzarse en unos plazos de tiempo que
permitan garantizar la inocuidad de los alimentos puestos a disposicion
de los consumidores y su retirada si procede. Por eso, como minimo, algu-
nas de estas informaciones —como las referentes a la distribucion del
producto— deben poderse facilitar en un plazo inferior a cuatro horas.

5.3. Pautas para establecer un plan de trazabilidad
5.3.1. ;Qué es un plan?

Es un documento en el cual la empresa describe cémo implanta y verifica
la trazabilidad. Un plan debe indicar el objetivo perseguido, la estrategia
empleada y el alcance que tiene.

El plan de trazabilidad, de acuerdo con lo que se ha expuesto en el punto
anterior, se construye para lograr, como minimo, el objetivo siguiente:

Localizar un producto inseguro de forma rapida y eficaz para evitar que se comer-
cialice y llegue al consumidor, y para conocer todos los datos de su historial (tra-
tamientos recibidos, materias primas, resultados de los autocontroles, etc.) a fin
de poder averiguar el origen del problema y la existencia de otros productos
potencialmente inseguros.

Es decir, tiene que permitir sequir un producto hacia atras y hacia delan-
te, y su historia dentro del establecimiento.
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5.3.2. Estructura de un plan

Dentro del marco de los autocontroles, cualquiera de los planes mencio-
nados se divide en:

Un programa,

que recoge la parte tedrica y descriptiva del prerrequisito.
Unos registros,

que son el fruto de la aplicacion practica del programa.

Para poder ser llevado a la practica, un plan debe transformarse en una
secuencia logica de actuaciones. Esta secuencia l6gica y ordenada de
actuaciones se llama programa.

Por lo tanto, en lo relativo al plan de trazabilidad, deberemos construir
un programa que nos permita:

Identificar los productos.

Localizar los productos inseguros.

Identificar el origen de estos productos inseguros.

Establecer un sistema de comunicacion que permita informar de la
incidencia, evitar consecuencias no deseadas y proporcionar informa-
cion para que la incidencia no se vuelva a producir si es atribuible a
nuestro proceso.

La manera mas sencilla de lograrlo es siguiendo la secuencia de actuacio-
nes y el flujo que se da dentro de la empresa. Esta premisa nos facilitara
la labor y nos evitarad que olvidemos aspectos importantes.

5.3.3. Recomendaciones previas a la implantacion de
un plan de trazabilidad

Antes de empezar a elaborar el plan de trazabilidad, es necesario hacer
un diagnostico de la situacién con el fin de evitar esfuerzos innecesarios
y, al mismo tiempo, optimizar el rendimiento de la informacién que va a
generarse.
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Actualmente, la mayorfa de las empresas ya disponen de elementos de trazabili-
dad, aungue quizas no estén estructurados, registrados y optimizados para la fina-
lidad que perseguimos.

Es fundamental establecer los limites de las zonas o etapas en las que exis-
ten responsabilidades sobre la seguridad de los productos alimentarios.
Solo se es responsable de la trazabilidad en estas fases.

Conviene realizar un estudio previo de los sistemas de identificacion y tra-
zabilidad utilizados por los proveedores y clientes, puesto que en muchas
ocasiones puede utilizarse la misma informacién, lo cual reduciria trabajo
y las posibilidades de error.

Asimismo debe tomarse en consideracién la informacién que contienen los
registros actuales de la empresa. Hoy en dfa es dificil imaginar una empre-
sa agroalimentaria en la que no haya elementos de trazabilidad. Por ejem-
plo, el sector ganadero dispone desde hace afos de sistemas de identificacion
de los animales vivos y de sus movimientos, y en las empresas agroalimen-
tarias hay otros datos Utiles para la trazabilidad, como por ejemplo fechas
de caducidad, fechas de consumo preferente, nimeros de serie, etc.

A menudo, los documentos de los que se dispone contienen mas infor-
macion de la que se cree. Habilitar la trazabilidad supone, en gran medi-
da, ordenar la informacién con la que ya se cuenta y hacerla accesible de
una forma mas rapida.

Dentro del sistema de trazabilidad se utilizan documentos que no estan dise-
fados o especialmente pensados para garantizar la trazabilidad (datos comer-

No hay que confundir trazabilidad con sistemas complejos de mecaniza-
cion o informatizacién. La trazabilidad es un objetivo que hay que con-
seguir: no implica la utilizacion de ninguna metodologia concreta y debe
adaptarse a las caracteristicas y a las dimensiones de cada empresa.
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ciales, referencias a calidades de materias primas, etc.) pero que pueden ser
igualmente Utiles para la construcciéon de un sistema de trazabilidad.

El soporte de los datos referentes a la trazabilidad, la metodologia de regis-
troy la explotacion de los datos que se desprenden de los registros no nece-
sariamente implica un proceso complejo. El grado de automatizacién que
requiere es justo aquel que permita que la trazabilidad sea una herramien-
ta eficiente para poder seguir el rastro de los alimentos. Por lo tanto, la tra-
zabilidad no necesariamente ha de habilitarse a través de un sistema de
identificacién concreto ni con un soporte informéatico determinado. Segu-
ramente, en una empresa de pequenas dimensiones, incluso el sistema que
puede prevalecer es el del registro manual. Las dimensiones de la empresa
alimentaria y la complejidad del proceso de elaboraciéon determinaran el
sistema que debe aplicarse para conseguir una trazabilidad efectiva.

5.3.4. Una cuestion previa y necesaria: la definicion de lote
Los productos se pueden trazar:

Individualmente. Es el sistema mas eficaz, pero en pocas ocasiones
es posible (sistema utilizado en animales de la especie bovina, en pro-
ductos elaborados de mucho valor, etc.).

Por lotes. El lote es la unidad basica del sistema de trazabilidad.
Puede hacer referencia a una unidad logistica, pero tiene que rela-
cionarse con una unidad de produccién. Es fundamental dimensio-
nar correctamente el lote.

Lote

Entendemos por lote el conjunto de unidades de venta de un producto alimentario pro-
ducido, fabricado o envasado en circunstancias practicamente idénticas. La medida y
las dimensiones del lote no estan estipuladas. Es el propio agente econdmico quien
debe definirlo y describir sus limites, puesto que es él quien mejor conoce la empresa.

Existen productos de riesgo en los que es recomendable que los lotes de
producto final, ademas de corresponder a productos elaborados en cir-
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cunstancias idénticas, se correspondan con productos elaborados a partir
de los mismos lotes de determinadas materias primas. En estos casos, es
conveniente no utilizar un nuevo lote de materia prima si antes no se ha
agotado el anterior y anotar la fecha/hora en que se ha producido el cam-
bio de lote (por ejemplo, en el caso de las leches infantiles en polvo).

Sélo hay un condicionamiento referente a la dimension del lote: en caso
de alerta alimentaria debe permitir la localizacion y la recogida del pro-
ducto de un modo rapido, preciso y eficaz. Esta es la principal premisa que
hay que tener presente al dimensionar el lote. El destinatario de las medi-
das de intervencién en caso de alerta es el lote. Cuanto mas precisa sea
la definicion de lote, mas precisas seran las medidas de intervencion.

El grado de precision de un sistema de trazabilidad sera el que quiera asu-
mir el empresario en caso de incidencia sanitaria. No obstante, este grado
de precision, siempre y en primer lugar, debe permitir la retirada efectiva
de los productos del mercado y, al mismo tiempo, posibilitar el seguimien-
to del rastro ascendente del producto para poder averiguar el origen del
problema y evitarlo en el futuro.

5.3.5. Contenidos del plan de trazabilidad (véase el anexo Il

A/ El PROGRAMA de trazabilidad
El programa de trazabilidad debe describir:
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Explicacién de coémo se identifi- Proveedor
can las materias primas* en la Fecha de entrada
Cantidad

recepcion L .
P Explicacién de como

¢ se relacionan estas
2

identificaciones con
Explicacion de como se identifi- GhTas infemadenes
can los productos dentro de la

empresa (trazabilidad interna) asociadas a

los productos

¢ (trazabilidad interna)

Clientes
Fecha de salida
Cantidad

Explicacion de como se identifi-
can los productos finales en la
expedicion

Se trata de un protocolo de actuacién que
permite, en caso de incidencia alimentaria,
recuperar lo mas rapidamente posible el pro-
ducto dafado o con probabilidad de estarlo.

Para poder crear un sistema de comunica-
cion en caso de alerta es preciso que exista
El canal de comunicaciéon una lista actualizada de:
entre empresa / proveedores / 9 - proveedores, junto con los datos que
clientes permitan localizarlos de manera facil y
rapida (nombre, teléfono, fax).
- clientes/distribuidores, junto con los datos
que permitan localizarlos de manera facil
y rapida (nombre, teléfono, fax).

Reconstruyendo el historial de un producto
que ya ha sido distribuido:
- nimero de lote
- fecha de distribucién/cantidad
5 - proveedor de las materias primas y

Método que permita E fecha de entrada

comprobar que el sistema es - numero de lote en la empresa _
S - resultados de autocontroles asociados

Previendo el nimero de lotes de producto
final afectados en caso de incidencia en algu-
na de las materias primas.*

* Entendemos por materias primas todos los ingredientes que formaran parte del producto (aditivos, envases u otros materiales
que estan en contacto con el alimento y los productos con posibilidad de formar parte de ellos).
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El programa debe ser transparente: tiene que permitir interpretar todos
estos datos a cualquier persona no vinculada a la gestion de la trazabili-
dad de la empresa (por ejemplo, la persona que realiza el control oficial),
para que pueda entenderla y seguirla en caso de que sea necesario.

En cualquier caso, la trazabilidad dentro de una empresa debe poder ser
interpretada, aplicada y explicada por mas de una persona.

B/ Los REGISTROS derivados de la aplicacién del programa

Los registros son el conjunto de anotaciones y datos que se desprenden
de la aplicacion del programa, en este caso, el programa de trazabilidad.

Mediante la correlacion de diferentes registros podremos construir la tra-
zabilidad. Estos registros deben incluir las comprobaciones que se realizan
para verificar el sistema de trazabilidad. Los registros deben estar firma-
dos y fechados.

Para que los registros sean Utiles, deben ser faciles de rellenar e interpre-
tar por los operarios del establecimiento. Muchas veces se utilizan como
registros los propios documentos comerciales.

El tiempo que deberan guardarse los registros es, en términos gene-
rales, el tiempo de vida Util del producto mas seis meses, excepto en los
Casos siguientes:

Los productos sin una vida util especifica, como es el caso del vino, en
el que habra que guardar los registros durante cinco afos.

Los productos muy perecederos (vida util inferior a tres meses o sin
especificar), como por ejemplo los que el consumidor recibe sin enva-
sar (verdura, etc.), para los que el tiempo que deben mantenerse los
registros en archivo es de seis meses. Hay que tener presente que el
consumidor final no necesariamente harad un consumo inmediato de
esos productos, sino que, por ejemplo, los puede congelar. Los perio-
dos durante los cuales se debe poder acceder a los registros respon-
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den al hecho de que las crisis alimentarias pueden estallar tiempo des-
pués de haberse comercializado los productos implicados en la crisis.

Los productos en los que el tiempo de duracién del archivo esté regu-
lado por una norma especifica y mas restrictiva.

Dado que el periodo de archivo es largo, se debe instaurar un sistema de
documentacion y clasificacion de archivo que permita localizar rapi-
damente los registros. Este sistema de archivo debe adaptarse al archivo
que clasifica los otros registros del sistema de autocontroles.

Todos los registros deben estar firmados y fechados y es preciso que sean
rellenados, como minimo, en el momento de la recepcion y en el momen-
to de la expedicién. También deben contener la informacién necesaria refe-
rente a la entrada y salida del producto.
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El control de la trazabilidad

6.1. Por la empresa alimentaria: la verificacion
mediante el autocontrol

La trazabilidad, como elemento sometido al autocontrol, debe ser super-
visada internamente por los propios operadores a fin de comprobar que
el sistema se cumple y es efectivo.

La trazabilidad quedara recogida en los registros que derivan del sistema
de APPCC. Basicamente, la trazabilidad se construye, no nace del control.
Una manera Util de verificar su efectividad consiste en hacer ejercicios prac-
ticos de la reconstruccion del historial de un producto.

6.2. Por las autoridades competentes: la verifi-
cacion mediante técnicas de auditoria

No se valorara qué sistema de trazabilidad se utiliza (informético, electré-
nico, manual, etc.). El operador puede utilizar el sistema que mas le con-
venga, siempre que sea:

Fiable y libre de errores.

Eficaz y adaptado a las necesidades del establecimiento.
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6.2.1. Las competencias de las administraciones en el
control de la trazabilidad

De acuerdo con el caracter horizontal e instrumental de este elemento de
gestion del riesgo, en Catalufa la verificacion de la implementacion e ido-
neidad de los sistemas de trazabilidad en las empresas alimentarias puede
realizarla tanto la autoridad competente en el ambito de la seguridad ali-
mentaria como la competente en calidad agroalimentaria.

La trazabilidad, como herramienta de gestion del riesgo, puede utilizarse para dis-
tintas finalidades, ya sea en el &mbito de la seguridad alimentaria o en el de la cali-
dad de los productos agroalimentarios. Lo que es importante es su existencia efectiva
para poder disponer de ella cuando sea necesario.

A priori, se evidencia que la autoridad competente en calidad agroalimen-
taria no intervendra en los eslabones de comercializacién mayorista y mino-
rista, ni tampoco sobre los animales vivos. Al mismo tiempo, hay que tener
presentes las competencias de los entes locales y de las autoridades com-
petentes en el dmbito del comercio. En ambos casos los campos de actua-
cion estan bastante definidos.

En cualquier caso, el contexto en el cual debe evaluarse la trazabilidad se
sitia dentro de la verificacion de los autocontroles que realiza una empresa.

6.2.2. La técnica para llevar a cabo el control oficial de tra-
zabilidad: la auditoria

La trazabilidad se verifica dentro del marco de las actuaciones realizadas
por las administraciones responsables para garantizar que las empresas
alimentarias apliquen sistemas de autocontrol eficaces.

El Reglamento (CE) n.° 882/2004, de 29 de abril de 2004, sobre los con-

troles oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumplimien-
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to de la legislacion alimentaria en materia de piensos y al