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REGLAMENTO (CE) Nº 178/2002

 Articulo 12 (Alimentos y piensos exportados)

 1. Los alimentos y piensos exportados o reexportados de la Comunidad para ser

comercializados en países terceros deberán cumplir los requisitos pertinentes de la

legislación alimentaria, salvo que las autoridades o disposiciones legales o

reglamentarias, normas, códigos de conducta y otros instrumentos legales y

administrativos vigentes del país importador exijan o establezcan respectivamente otra

cosa.
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- ARTÍCULO 18 RD 993/2014. Medidas cautelares. 

1. La Dirección General de Sanidad de la Producción Agraria podrá, de manera cautelar, 
limitar o impedir total o parcialmente la emisión de certificados veterinarios de 
exportación en los siguientes casos: 

a) La concurrencia de motivos sanitarios o de cualquier otro fenómeno o causa que pueda constituir un grave peligro 
para la sanidad animal o de salud pública derivados de la exportación de determinados productos en función de su 
naturaleza o procedencia, comunicados por la autoridad competente en cada caso. 

b) La inclusión de establecimientos en una zona de protección o vigilancia, establecida en aplicación de la normativa 
vigente, en relación con alguna enfermedad que guarde relación epidemiológica con el producto a exportar. 

c) La sospecha fundada o la confirmación, como resultado de los controles e inspecciones previstos en los artículos 15 
o 16 o por cualquier otro motivo, del incumplimiento por parte del operador u operadores de alguno de los 
requisitos exigidos para la exportación o de la normativa nacional o de la Unión Europea. 

d) La sospecha fundada o la confirmación de que la documentación presentada por el operador para solicitar la 
emisión de certificados veterinarios de exportación pendientes de emitir o ya emitidos, contiene información falsa o 
incorrecta.

La medida se retirará cuando hayan desaparecido o se hayan corregido las causas 
que la motivaron. En los casos previstos en los párrafos c) y d) se requerirá a la 
autoridad competente la emisión de un informe oficial al respecto; además, cuando 
proceda, se solicitará al establecimiento que aporte un informe específico de 
auditoría de un organismo independiente de control.

BASE NORMATIVA



TIPOS DE ACCIONES NORMATIVAS

- APERCIBIMIENTO: Advertencia de la Autoridad que, en caso de no subsanación o 
recurrencia, dará lugar a una propuesta de medida cautelar.

- MEDIDA CAUTELAR: Medida de protección basada en la limitación o suspensión 
total o parcial de la emisión de certificados veterinarios de exportación. La falta 
de respuesta ante una medida cautelar podrá dar lugar a un expediente 
administrativo y/o retirada de las listas de exportación.

- RETIRADA DE LA LISTA: Retirada de establecimiento de lista específica de un 
país tercero
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- Incumplimientos que derivan en acciones normativas son:
 Resultados microbiológicos o químicos desfavorables:
◦ Por control en destino- Listeria monocytogenes, Salmonella
◦ Por PNCOCA – residuos de medicamentos

 Incidencias en destino:
◦ Presencia de contenido en estómagos 
◦ Lenguas con corte incorrecto – requisito de destino - Japón

 Condiciones de higiene de proceso y deficiencias 
estructurales

 Destinar un producto a la exportación sin disponer de 
autorización en listas del tercer país para el producto o 
categoría específico – hallazgo de auditoría PT o por 
supervisión
◦ Procesado de producto en dependencia no autorizada.

 No disponer de autorización de la actividad en el RGSEAA
 Deficiencias en el plan de autocontrol, PNCH
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- Incumplimientos más frecuentes que derivan 
en apercibimientos:

 Controles regulares de CA y supervisiones SGSE– deficiencias estructurales que no 
comprometen la seguridad del producto, incumplimientos de legislación europea, 
deficiencias en implementación PNCH

 Reiteración de informes de incidencias

- Incumplimientos más frecuentes que derivan 
en medidas cautelares:

 Incidencias en tercer país por incumplimientos de requisitos de tercer país: Listeria 
monocytogenes en países de tolerancia cero (Corea del Sur, Singapur, China, Canadá, 
México, EEUU), residuos de medicamentos – doxiciclina en Canadá

 Condiciones de higiene de proceso y deficiencias estructurales de entidad y 
extensión, control de plagas  – en el marco de una visita de país tercero tiene un 
mayor impacto 

 Destinar un producto a la exportación sin disponer de autorización en listas del 
tercer país para el producto o categoría específico – hallazgo de auditoría PT o por 
supervisión

 No disponer de autorización de la actividad en el RGSEAA

 Deficiencias en el plan de autocontrol, PNCH
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SITUACIÓN ACTUAL DE APERCIBIMIENTOS Y 
MEDIDAS CAUTELARES

- Evolución histórica de APERCIBIMIENTOS

 2015-2019 47 de los cuales 14 pasaron a MEDIDAS CAUTELARES

 2020-2025 17 de los cuales 2 pasaron a MEDIDAS CAUTELARES

- Evolución histórica de MEDIDAS CAUTELARES

 2015-2019 97

 2020-2025 100
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El incremento de las exportaciones y empresas exportadoras 
hace que estén sometidas a un mayor control por parte de los 
terceros países y, dependiendo del país destino, una mayor 
presión del control oficial.  



SITUACIÓN ACTUAL DE APERCIBIMIENTOS Y 
MEDIDAS CAUTELARES

- Situación actual de APERCIBIMIENTOS – Actualmente nos encontramos con 4
apercibimientos abiertos

- Situación actual de MEDIDAS CAUTELARES – En 2022 se deslistaron 4
establecimiento de listas de terceros países a consecuencia de las auditorías de
terceros países y de supervisiones de CA. Actualmente nos encontramos con 3
abiertas del año 2021, 6 abiertas del año 2022 y 2 abiertas en el año 2023.
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FLUJO DE COMUNICACIONES

- Apercibimiento – La SGSE emite el apercibimiento directamente al 
establecimiento a través de la CA, en el se advierte de que la no respuesta a 
dicho apercibimiento dará lugar a la propuesta de una medida cautelar y se 
informa de que las solicitudes de artículo 11 que presente el establecimiento 
serán desestimadas. 
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SGSE



FLUJO DE COMUNICACIONES

- Apercibimiento – Se envía una copia para la CA y otra para el establecimiento
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CA
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FLUJO DE COMUNICACIONES

- Medida cautelar: El acuerdo de medida cautelar puede ser emitido directamente 
por el MAPA o por una propuesta de medida cautelar realizada por parte de la 
SGSE. Con la medida cautelar se produce una suspensión total o parcial de la 
emisión de certificados veterinarios dependiendo del incumplimiento.
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PROPUESTA DE 
MEDIDA 

CAUTELAR

ACUERDO DE 
MEDIDA CAUTELAR



FLUJO DE COMUNICACIONES

- Medida cautelar: Desde la SGSE se envía copia de propuesta de medida cautelar 
al MAPA y a los SVO. Desde el MAPA recibimos el acuerdo de medida cautelar 
que es enviada a las CA.
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Propuesta de MC Acuerdo de MC 



SEGUIMIENTOS DE ACCIONES NORMATIVAS

- Para que desde la SGSE se emita el levantamiento del apercibimiento como
para la emisión de la propuesta de levantamiento de la medida cautelar, es
necesario un informe favorable por parte de las Comunidades Autónomas
solicitando el levantamiento con la verificación de las medidas adoptadas por
el establecimiento. Estas medidas han de ser consistentes en el tiempo, el
establecimiento debe haber adoptado tanto medidas correctoras inmediatas
como medidas para evitar la recurrencia.

- Tanto el informe elaborado por el establecimiento como el informe de
verificación emitido por la CA es revisado por esta Unidad. En caso de que
existan lagunas, se realizan reuniones con la CA y con la empresa para
informarles de cuáles son las cuestiones que deben revisar.

- En el caso de países con tolerancia cero a Listeria para productos RTE, es
necesario que se realice por parte de las Autoridades Competentes una
verificación microbiológica oficial.

DIRECCIÓN GENERAL
DE SALUD PÚBLICA



IMPACTO DE VISITAS REALIZADAS EN PROGRAMA DE 
AUDITORÍA
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IMPACTO DE VISITAS REALIZADAS EN 
PROGRAMA DE AUDITORÍA

- Se visitarán establecimientos que han tenido o que tienen apercibimientos o 
medidas cautelares. 

- Para estas visitas, en la preparación de la auditoría de forma previa es 
fundamental conocer los antecedentes, cuáles fueron los motivos que dieron 
lugar a las acciones normativas y cuáles fueron las acciones implantadas por el 
establecimiento para la subsanación de los incumplimientos. Parte de la visita se 
deberá enfocar a la revisión de las acciones correctoras, su implementación y la 
no reiteración de los mismos incumplimientos.
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IMPACTO DE VISITAS REALIZADAS EN 
PROGRAMA DE AUDITORÍA

- Además los incumplimientos que se vean en la visita podrá dar lugar a 
apercibimientos o propuestas de medida cautelar dependiendo de la gravedad 
de los mismos. Es necesario el conocimiento de requisitos normativos 
específicos de terceros países por parte del auditor.
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IMPACTO DE VISITAS REALIZADAS EN 
PROGRAMA DE AUDITORÍA

- No es bueno hacer una medida cautelar en el marco de la visita de un tercer 
país, esto genera desconfianza en el sistema de control al tercer país.

- En las últimas auditorías hemos tenido perdida de prelisting, en estas visitas se 
establecieron medidas cautelares en varios establecimientos.
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 1- Incidencia en 
destino
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 1
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 1
- Tras varios intercambios de correos con la CA, el establecimiento no responde

a la elaboración de un informe más exhaustivo. En este impase de tiempo, las
Autoridades Coreanas indican su intención de realizar una visita a los
establecimientos de nuestro país estando este en su listado.

- Realizada una investigación por los SVO de la CA, se comprueba que el
producto rechazado fue procesado en una planta no autorizada para Corea del
Sur pero enviado desde la planta autorizada.

- En este caso se solicitó la retirada de ambos establecimientos de la lista de
Corea del Sur.
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 2- Control regular de 
la CA

- Los SVO de la CA en uno de sus controles regulares detectan incumplimientos
de la implementación del PNCH. Los Servicios Centrales de la CA nos informan del
incumplimiento y proponen un apercibimiento al establecimiento.
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 2- Control regular de 
la CA

- Desde la SGSE comprobamos en qué listas se encuentra autorizado dicho
establecimiento y revisamos los procedimientos de cada país para el que está
autorizado
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 2- Control regular de 
la CA

- Desde la SGSE se emite un apercibimiento al establecimiento, paso previo a la
adopción de medidas cautelares, estableciendo plazo para su subsanación.

Incumplimiento detectado 

Plazo
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 3- Auditoría del 
establecimiento por Autoridades del tercer 

país

- Durante la visita a un establecimiento por la Autoridades de un tercer país
detectan condiciones estructurales de instalaciones inadecuadas y estado
higiénico deficiente.

- En el mismo momento de la auditoría que fueron detectadas estas
desviaciones, el técnico de SGSE que acompañaba a los auditores activo
“CODIGO ROJO” y se emitió una propuesta de medida cautelar al MAPA
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 3- Auditoría del 
establecimiento por Autoridades del tercer

Al ser incumplimiento de la 
legislación europea, se propone 
la suspensión total de los 
certificados de exportación a 
terceros países
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 3- Auditoría del 
establecimiento por Autoridades del tercer

En el informe de auditoría emitido por el tercer país dictaminó un resultado 
desfavorable para este establecimiento, siendo deslistado por el tercer país 
de la lista de establecimientos autorizados.

Para la propuesta de levantamiento de la medida cautelar para el resto de
países, la CA debe verificar la subsanación de los incumplimientos que
dieron lugar a la medida cautelar e informar a esta Unidad mediante un
informe de verificación oficial.

Desde esta Unidad, se realizan investigaciones de forma periódica, a través
de CEXGAN, para comprobar que los establecimientos con medidas
cautelares abiertas no están realizando operaciones de exportación. En caso
de detectar operaciones de exportación, se informa al MAPA.
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 4- Auditoría del 
establecimiento por Autoridades del tercer 

país

- Durante la visita a un establecimiento por la Autoridades de Corea del Sur, los
auditores detectan que un establecimiento no dispone de la actividad en el
Registro Europeo para reenvasar “tripa fresca”. El establecimiento disponía de la
categoría PP (st).

https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_ue_js.jsp
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 4- Auditoría del 
establecimiento por Autoridades del tercer país
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 4- Auditoría del 
establecimiento por Autoridades del tercer 

país

- En el mismo momento de la auditoría que fueron detectadas estas
desviaciones, el técnico de SGSE que acompañaba a los auditores activo
“CODIGO ROJO” y se emitió una propuesta de medida cautelar al MAPA
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 4- Auditoría del 

establecimiento por Autoridades del tercer país

En este caso, en la propuesta de 
suspensión de certificados se hizó de 

forma específica para el producto 
que no podían exportar



DIRECCIÓN GENERAL
DE SALUD PÚBLICA

SUPUESTO PRÁCTICO Nº 4- Auditoría del 
establecimiento por Autoridades del tercer

En el informe de auditoría emitido por el tercer país dictaminó un resultado 
desfavorable para este establecimiento, siendo deslistado por el tercer país 
de la lista de establecimientos autorizados.

Para la propuesta de levantamiento de la medida cautelar para el resto de
países, la CA debe verificar la subsanación de los incumplimientos que
dieron lugar a la medida cautelar e informar a esta Unidad mediante un
informe de verificación oficial. En este caso, la CA emitió un informe
favorable en el que se informaba de la autorización de la actividad RW en el
Registro.
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 4- Auditoría del 

establecimiento por Autoridades del tercer país

PROPUESTA DE LEVANTAMIENTO DE MC
ACUERDO DE LEVANTAMIENTO DE MC
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SUPUESTO PRÁCTICO Nº 5- Reiteración de 
incidencia en destino

- Tenemos un rechazo de Corea del Sur, por presencia de Listeria en embutidos
crudo-curados loncheados. Es la segunda incidencia con medida cautelar en
menos de un año.

- Es un establecimiento reenvasador donde se realiza el loncheado y envasado de
producto cárnico procedente de otros proveedores

- La CA nos envía informe de verificación con los resultados del muestreo oficial
y con las medidas adoptadas por la empresa.

- En el informe, el establecimiento propone una segregación de proveedores
autorizados para países Listeria cero y para otros países.

- Las debilidades vistas en este punto es que a los proveedores para otros países
no les solicitaba el compromiso de listeria cero, habiendo un alto riesgo de que
la Listeria entrase en el entorno RTE

- La medida cautelar no ha sido levantada.



MUCHAS GRACIAS 

exportacionsanidad@sanidad.gob.es

PRESENTACIONES y EXÁMENES DISPONIBLES  

https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/controlOf
icial/formacion/ProgramaAuditoria/ProgramaAuditoria.htm
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