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ANTES DE 2013 EN LA UE:

» MARCO Y BASE NORMATIVA SEGURIDAD ALIMENTARIA:
Reglamento 178/2002

» PAQUETE DE HIGIENE:
Reglamento 852/2004. Requisitos sanitarios y registro

Reglamento 882/2004 (A partir de 14 diciembre 2019
Reglamento 2017/625). Controles oficiales

» CRITERIOS MICROBIOLOGICOS:
Reglamento 2073/2005

» ETIQUETADO:
Reglamento 1169/2011




ANTES 2013 EN ESPANA:

» MARCO LEGAL BASICO SEGURIDAD ALIMENTARIA
ESPANOLA:

LEY 17/2011
» RGSEAA:
RD 191/2011
» Toma de muestras, infracciones y sanciones:
RD 1945/1983
» ETIQUETADO:
RD 1334/1999




;Quée desencadena una

legislacion sectorial?

» Mayo de 2011. RASFF alerta de un brote
toxiinfeccioso alimentario producido por E. coli
Enterohemorragica STEC (3 muertes) y se asocia a
pepinos

APLICACION
DEL PRINCIPIO
DE
PRECAUCION
(art.7 R178)

COMISION

Dictamen
EFSA.
Asociacion a
semillas

germinadas Incrementar el

control de los
establecimientos

Desarrollo de
LEGISLACION
SECTORIAL



Objetivos de la legislacion
Sectorial:

» Reforzar la normativa de higiene existente

» Garantizar la trazabilidad de las semillas destinadas a la
produccion de brotes y brotes

» Establecer criterios microbiologicos aplicables al
proceso de germinacion (deteccion temprana de los
problemas de contaminacion )

Establecer requisitos especificos de higiene

Establecer requisitos de certificacion para la
importacion

» Impulsar el uso de guias de buenas practicas de higiene




DESPUES DE 2013 EN LA UE:
Normativa especifica

» TRAZABILIDAD
Reglamento n° 208/2013:

» CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE HIGIENE
Reglamento n° 209/2013

» AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS (Requisitos de
higiene)

Reglamento n° 210/2013
» REQUISITOS DE CERTIFICACION DE IMPORTACION
Reglamento n° 211/2013




DESPUES DE 2013 EN ESPANA:
Normativa especifica

» Aplicacion de la normativa comunitaria en materia DE
AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS, HIGIENE'Y
TRAZABILIDAD

RD 379/2014
» CONTROLES OFICIALES
RD 9/2015
» LABORATORIO DE REFERENCIA PARA EL CO

RD 578/2017 Fundacion Centro Tecnologico
Agroalimentario de Lugo (CETAL)



Legislacion aplicable: Evolucion

ANTES DE 2013:
L. HORIZONTAL
UE
R 178/02
R 852/04
R 882/04 mmmmmm) R 2017/625

14/12/19

R 2073/2005
R 1169/2011

ESPANA
RD 1945/83
RD 1334/1999
LEY 17/2011
RD 191/2011

DE 2013 EN ADELA

L. SECTORIAL
UE

R 208/2013
R 209/2013
R 210/2013
R 211/2013

(STEC) 0104:H4

2011 CRISIS ALIMENTARIA: BROTE E. coli
(3253 afectados y 51 fallecidos)



;Qué cambios implica en

Espana?’

ANTES 2013

» Industria alimentaria.
(Anexo Il R 852)

» AACC: M Sanidad y CCAA
S.Plblica

» Criterios microbioldgicos
para todas las semillas
germinadas (R 2073)

» Trazabilidad (R 178)
» APPCC
» Registro RGSEAA (RD 191)

DESDE 2013

>

>

v

Produccion primaria.
(Anexo | R 852 + R 210)

AACC:MAPAMA'y CCAAS.
Vegetal

Criterios microbiologicos
semillas germinadas y
brotes

Trazabilidad (+R 208)
Guia BPH + BPA

Registro + Autorizacion (R
%3(1); RD 379 + SI TTO.RD




Produccion Primaria:
Principios generales

Operador: principal responsable de la seguridad alimentaria
Produccion de semillas germinadas y operaciones conexas

Registro de los establecimientos

vV v v vy

Garantizar la trazabilidad de los alimentos y los
ingredientes alimentarios

v

Anexo | del R 852/2004. Requisitos generales de higiene:
o Evitar la contaminacion de fuentes potenciales ,

o Limpieza,

o Uso de agua potable o agua limpia ,

o Salud y formacion del personal ,

o Gestion de residuos, etc




Produccion Primaria:
Ambito de aplicacion L. Sectorial

» Las semillas germinadas comprenden diferentes tipos de
productos obtenidos de las semillas, segun la opinion de
EFSA:

SEMILLAS
GERMINADAS




» «Brotes» el producto obtenido a partir de la
germinacion de semillas y su desarrollo en el agua o en
otro medio, recolectado antes de que aparezcan hojas
verdaderas y destinado a ser consumido entero, incluida
la semilla.




» “Cress” el product obtenido a partir de la germinacion
de semillas y su Desarrollo en tierra o substrato
hidroponico, para producirr un tallo verde con hojas
muy jovenes y/o cotiledones. Habitualmente vendido
como planta entera en su substrato o tierra y la parte
aérea es recolectado por los consumidores.




» “Shoots” product obtenido de la germinacion vy el
desarrollo de las semillas (habitualmente semillas
verdaderas o tubérculos o bulbos) en agua, para
producer un tallo verde con hojas muy jovenes y/o
cotiledones. Los tallos y hojas son recolectadas al final
del proceso vy el product final no incluye los tejidos de
las semillas ni las raices.




Produccion Primaria:
Ambito de aplicacion L. Sectorial

» Opinion de EFSA (Scientific Opinion on the risk posed
by Shiga toxin-producing Escherichia coli (STEC) and
other pathogenic bacteria in seeds and sprouted seeds -
EFSA Journal 2011;9(11):2424):

Brotes representan el mayor riesgo segun datos
disponibles.

Los microorganismos patogenos mas comunmente
asociados con su consumo son Salmonella spp vy
Escherichia coli (STEC)

Considerados alimentos Ready-to-eat

\ 4




Produccion Primaria:
Ambito de aplicacion L. Sectorial

R 209/2013 C. microbiologicos
R 208/2013 R 210/2013 Autorizacion Anexo i
Trazabilidad R 211/2013 Cert. Importacion R 852

Anexo | R 852

. BROTES
TTADOS

SEMILLAS
DESTINADAS BROTES NO SOMETIDOS ATTO.

A PRODUC. B.



Autoridades Competentes:

MSSSI

MAPAMA COORDINACION

COORDINACION

RD
379/2014

CCAA
PLANIFICACION
Y EJECUCION

SEMILLAS BROTES NO
DESTINADAS A LA SOMETIDOS
PRODUCCION DE B, ATTO.

BROTES
TTADOS.




Criterios Microbiologicos:

» Los microorganismos patogenos mas comunmente
asociados con el consumo de brotes y los criterios de
seguridad alimentaria requeridos son:

Listeria monocytogenes

« 100ufc/mg durante vida util
» Ausencia en 25g antes de dejar el establecimiento

Salmonella

« Ausencia en 25g / Ausencia en 200 ml durante vida util

« Sin contar los brotes que hayan sido sometidos a un tratamiento
eficaz para eliminar la salmonela spp. y STEC.

E. coli produtora de toxinas Shiga (STEC)

» Ausencia en 25 g/ Ausencia en 200ml

« Sin contar los brotes que hayan sido sometidos a un tratamiento
eficaz para eliminar la salmonela spp. y STEC.



Criterios Microbiologicos:
Criterios de seguridad alimentaria

» Definen la aceptabilidad de un producto /lote de brotes
o semillas destinadas a la produccion de brotes en la
comercializacion

» Operador debe garantizar cumplimiento de los criterios
en sus brotes comercializados

8-

l AUTOCONTROLES \

+48 H

I
| | |
TEST PRELIMINAR TEST BROTES EN OTROS
EN SEMILLAS GERMINACION

OBLIGATORIOS




Criterios Microbiologicos:
Criterios de seguridad
alimentaria

» Acciones si resultados insatisfactorios:

0 Retirada del lote de brotes de su produccion en
fresco

0 Medidas correctoras que garanticen la eliminacion —;
de microorganismos patogenos

0 Descontaminacion de las semillas destinadas a la
produccion de brotes




Criterios Microbiologicos:
Ejemplo de Autocontroles

» Frecuencia minima MENSUAL de al menos un lote en
produccion (ej. Abril Ao B) ==) Test brotes en germinacion

» Nuevo lote en produccion (ej. B)== Test preliminar

| Sprouting of batch A 1
| Sprouting of batch B

A

I
—
—

Sampling




Trazabilidad y Certificado de
Importacion:

» Registro para cada lote suministrado y recibido de brotes o de
semillas destinadas a la produccion de brotes la informacion
necesaria para garantizar la TZ, en todas las etapas.

~ ldentificar qué es recibido (semillas o brotes de la etapa anterior)

— ldentificar donde se envia el producto (siguiente etapa)

» Transmision de la informacion necesaria al explotador de empresas
alimentarias al que se suministran las semillas o los brotes

» Mantenimiento de la informacion a disposicion durante al menos,
0 4 anos semillas

0 6 meses brotes
e
s s TR )




Trazabilidad y Certificado de
Importacion:

(«Identicar qué y de donde )
es recibido

eNombre comdn y
taxonomico, lote, n°
factura, V, origen y fecha
de compra

Semillas o brotes

eldentificar qué es
producido de qué, cuando
y como

—— Operacion/produccién

(«Identificar donde el
producto es enviado

*Nombre comln y
taxonomico, n° factura,

lote, V, nombre y direcc
destino y fecha expedicion

OPERADOR A

—

informacion

Productos

N

Transmision

de la

[

eldenticar qué y de
donde es recibido

«Nombre comin, lote,
n° factura, V, origen y
fecha de compra

Semillas o brotes

OPERADOR



Trazabilidad y Certificado .7——=""""
de Importacion: |

§
i

» Importacion en la UE de lotes de Semillas e
destinadas a la produccion de Brotes y de ==
Brotes acompanadas de un certificado de o o
importacion. R i b
» Operador de empresa alimentaria que . ﬂ“ﬁj:%f:’:“” e
intervenga en la distribucion de semillas I SEEEme ST ¢
importadas destinadas a la produccionde "=
brotes o de brotes, proporcionara una B e

copia del certificado a todos los operadores - o P —

a los que suministren las semillas hasta que =iz o
las reciba el productor de brotes o hasta que - =rimmsseresernnnan:
sean envasadas para su venta al por menor. | EEETEEmas

') Regamenta (CE) n" 20742008 de Is Comisin, de 15 de novembra de 2005, mm.mmmmm
aplcables 3 ke producios almentcos (DO L X8 de 2212 2005 p 1)




Guias de Buenas Practicas
de Higiene

GUIA DE BUENAS PRACTICAS
DE HIGIENE EN LA PRODUCCION
PRIMARIA DE BROTES VEGETALES

» Para ayudar a los operadores de establecimientos de
Eroduccion de brotes al cumplimiento de las normas de
igiene se han elaborado:

0 Guia europea, elaborada por ESSA

0 Guias nacionales en colaboracion con el sector

» Obligaciones y recomendaciones como:
0 Requisitos estructurales,

- nglene y salud del personal ESSA hygiene guideline for the

0 Requisitos para el control, y almacenamiento de R
semillas y brotes RS

2 Documentacion y registros

European Sprouted Seeds Association

Rue de Tréves 49-51 bte 8
1040 Brussels, Belgium

‘www.sproutedseeds.org




Autorizacion y Registro

» Solicitud de la autorizacion previa al e

inicio de la actividad s | o, | o | s | e | S [
» Visita “in situ” por la AC de la S— [S——— ——
Comunidad Autonoma I 0 T 1T T T [ o=

CEBOULA PUERRO

» Verificacion de los requisitos
establecidos por las normas de higiene.
Fundamentalmente Anexo | del R 852 y R ) (P —
210/2013 i B

P Sicumple . m

» Comunicacion al MAPAMA para su
inscri pcién en el Registrg de Operadores- htp://www.mapama.gob.es/es/agriculturalte
Pro ductores de Brotes vegetal/higiene_y_trazabilidad/brotes-vegetales




Autorizacion y Registro:

» Todos los establecimientos deben estar autorizados y
registrados en el MAPAMA

» Siun establecimiento produce brotes que son sometidos
a un tratamiento para eliminar los riesgos microbiologios
tendran un DOBLE REGISTRO:

0 Inscripcion en el Registro del MAPAMA

0 Inscripcion en el RGSEAA

» Comunidades Autonomas controlaran “in situ”, al menos
una vez al ano los establecimientos para verificar que
siguen cumpliendo con los requisitos de su autorizacion y
los criterios de seguridad alimentaria.

» Cualquier modificacion de la inscripcion de los
establecimientos debera ser comunicada al MAPAMA




MUCHAS GRACIAS POR
VUESTRA ATENCION




