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Mas seguridad

El afio 2004 ha sido, desde el punto de vista de la seguridad alimentaria, el de la consolidacion plena de la
Agencia como institucion. No es exagerado decir que incluso en algunos aspectos ocupamos una posicion de
liderazgo entre los paises de nuestro entorno. Por ejemplo, en el disefio de planes para mejorar la salud de
los ciudadanos no solamente desde el &mbito de la seguridad alimentaria estricta, sino desde el de la promo-
cion de habitos saludables. En este sentido, durante 2004, preparamos la Estrategia NAOS (Nutricién, Activi-
dad fisica, prevencién de la Obesidad y Salud), que entrara en velocidad de crucero a partir de 2005.

Pero durante 2004 también profundizamos en la proteccion de los ciudadanos y en la gestion y difusion
de la informacion a la que tienen derecho. Desde el dmbito comunitario merece la pena recordar la entrada
en vigor de los reglamentos 2003/1829/CE y 2003/1830/CE, sobre alimentos y piensos modificados genética-
mente y trazabilidad y etiquetado de los mismos, para que los ciudadanos, a la hora de elegir un producto ali-
menticio, puedan elegir, siempre sabiendo que sea cual sea su eleccién, cuentan con las méaximas garantias de

seguridad.

Espafa impulsé, asimismo, junto con la Organizacion Mundial de la Salud, la puesta en marcha de la Red
Mundial de Seguridad Alimentaria —-INFOSAN-, que entr6 en operatividad el 13 de octubre mediante una
videoconferencia en la que participaron seis paises, entre ellos Espafa, en el marco del Foro Mundial de
Directores de Seguridad Alimentaria auspiciado por la OMS en Bangkok.

El Ministerio de Sanidad, junto con el Ministerio de Agricultura, puso en marcha un programa para la pre-
vencién y control de la salmonella, avanzando un paso mdés en la colaboracién con las Comunidades

Auténomas y las asociaciones de productores.

En lo que respecta al Comité Cientifico, durante 2004 funcioné a pleno rendimiento, elaborando dictdme-
nes y recomendaciones de gran interés para la seguridad alimentaria. De acuerdo con nuestra politica de
transparencia, una vez que han sido aprobados por el Comité, los ponemos a disposicion de todos en nues-
tra pagina web y, ya en 2005, en la revista que estamos editando con dichos trabajos.

Aungue la gestion de la Red de Alertas ha sido intensa y ha requerido un gran esfuerzo por parte de todos
—los responsables en las Comunidades Auténomas bien lo saben— ninguna crisis debilité la credibilidad de la
seguridad de los alimentos y su gestion rapida y eficaz dio como resultado una mayor calidad para los mismos.

El afo 2004 ha sido también intenso en legislacion y normativa, asi como en el trabajo realizado por los
distintos érganos que conforman la Agencia (Consejo de Direccion, Comision Institucional, Consejo Con-
sultivo y el citado Comité Cientifico) preparando el futuro con una solidez que nos permitird afrontar situa-
ciones de riesgo y seguir trabajando para alcanzar los mas altos niveles de seguridad.

Presidencia AESA
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El Comité Cientifico elabor6 una
Opinién sobre la presencia de semicar-
bazida en algunos productos envasados

en tarros de vidrio.

Mejorar la evaluacion de riesgos

El Comité Cientifico

El Comité Cientifico de la AESA, constituido el 2 de octubre de 2003, se ha reunido durante el afio 2004
en cuatro ocasiones. En este periodo se han aprobado tres opiniones cuyo contenido ha sido publicado
en la pagina web de la AESA:

e Opinién del Comité Cientifico de la AESA en relacion con el riesgo de la presencia de Semicarbazida
(SEM) en algunos productos alimenticios envasados en tarros de vidrio con tapas de metal con jun-
tas de PVC (documento aprobado en sesién plenaria de 12 de mayo de 2004).

e Opinion del Comité cientifico de la AESA sobre una cuestion presentada por la Direccion Ejecutiva,
en relaciéon con la aplicaciéon de altas presiones en carne y productos carnicos (documento aprobado
en sesion plenaria de 12 de mayo de 2004).

e Opinion del Comité cientifico de la AESA sobre una cuestién presentada por la Presidencia de la
AESA, en relacién con la aplicacion de radiaciones ionizantes a los alimentos (Documento aprobado
en sesion plenaria de 22 de septiembre de 2004).

Por otro lado, se aprobé un dictamen del Grupo de Expertos de evaluacién de riesgos microbioldgicos
sobre la validez de los criterios y limites microbioldgicos propuestos por la Comisién Europea para un
futuro Reglamento que se encuentra en tramite.

También ha sido aprobado para su difusidon un documento correspondiente a “Organizacion, funciona-
miento y procedimiento de trabajo” (Documento aprobado en sesién plenaria de 11 de febrero de
2004), en el que se resumen los aspectos relativos al Comité que figuran en la Ley 11/2001, de 5 de
julio, por la que se crea la Agencia Espafnola de Seguridad Alimentaria y en el Real Decreto 709/2002,
de 19 de julio, por el que se aprueba el estatuto de la AESA, a la vez que introduce el procedimiento
de seleccion de solicitudes de informe de evaluacion de riesgos alimentarios que va a elaborar el Comité
Cientifico.

Por ultimo, el Comité Cientifico ha elaborado unas “Directrices de evaluacion cientifica y procedimien-
tos relativos a las autorizaciones de aditivos alimentarios”, aprobadas en la sesién plenaria de 10 de
noviembre de 2004, de modo que puedan servir a los solicitantes y otras partes interesadas que deseen
introducir nuevos aditivos en Espafa, revisar las clausulas existentes que regulan los aditivos ya autori-
zados, o confirmar la aceptabilidad de un aditivo ya aprobado cuando éste se fabrica a partir de una
fuente distinta o mediante un nuevo método de produccion.
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Los bebes prematuros estan considera-

dos como poblacién de alto riesgo
nutricional.
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Se ha continuado el estudio por parte de los grupos de trabajo creados en el afio 2003, estando pre-
vista la aprobacién para el afio 2005 el informe correspondiente a “Alimentos especiales para prema-
turos”.

Durante el aflo 2004 se han creado los siguientes Grupos de Trabajo permanentes:

v Microbiologia: Evaluacion de riesgos biolégicos (bacterias, virus y parasitos) relacionados con los pro-
ductos alimenticios y a sus procedimientos de elaboracién.

v Residuos y contaminantes fisicos y quimicos: Evaluacién de los riesgos sanitarios derivados de la pre-
sencia de residuos y contaminantes quimicos y fisicos en los alimentos y de las modificaciones indu-
cidas por los tratamientos fisicos y quimicos de los alimentos.

v Aditivos, aromas, coadyuvantes tecnolégicos y materiales en contacto con alimentos: Evaluacion de
los riesgos sanitarios derivados de la utilizacion de aditivos, aromas y coadyuvantes tecnolégicos y del
contacto entre los alimentos y los materiales utilizados en su elaboracion y envasado.

v Nutricién humana: Evaluacion de los riesgos nutricionales, de las propiedades y del interés nutricio-
nal y funcional de las sustancias y productos que entran a formar parte de los alimentos, asi como
de los habitos alimentarios. Elaboracion de recomendaciones nutricionales.

v Biotecnologia: Evaluacion de los riesgos sanitarios de los productos alimenticios que contengan
OGMs u obtenidos a partir de ellos, destinados a la alimentacion humana o animal.

v Salud y alimentacién animal: Evaluacion de los riesgos sanitarios para el hombre de las enfermeda-
des de los animales y de los alimentos de origen animal destinados al consumo humano, derivados
de la utilizacion de determinados productos en la alimentacion animal.

v Andlisis e instrumentacién: Evaluacion y validacion de las técnicas analiticas de aplicaciéon en los pro-
ductos alimenticios.

Dietas y habitos alimentarios en la poblacion espafiola

La evaluacién de riesgo es uno de los pilares basicos del analisis de riesgo, como pieza fundamental para
la seguridad alimentaria. Una vez identificado y caracterizado un factor de peligro, es necesario deter-
minar su exposicion al consumidor, que consiste en la evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la inges-
tion probable del factor de peligro a través de los alimentos y de otras fuentes, si las hay, aparte de la
informacién sobre los propios factores (fuente, distribucion, caracteristicas, etc.), se necesitan datos
sobre la probabilidad de contaminacion o exposicion al peligro de la poblacion. En este punto se hace
imprescindible disponer de las dietas tipo de la poblacién expuesta al factor de peligro.

Durante el aflo 2004 se ha establecido un convenio de colaboraciéon entre la AESA y el Departamento
de Nutricion de la Facultad de Farmacia de la Universidad Complutense de Madrid con el objetivo de



El Ministerio de Sanidad y Con-
sumo ha puesto en marcha la
Estrategia sobre Nutricién, Acti-
vidad Fisica y Obesidad.
Conocida como Estrategia
NAOS, se orienta a fomentar la
alimentacién saludable y pro-
mover la actividad fisica, para
invertir asf la tendencia ascen-
dente de la obesidad en la
poblacién. Se entiende que sélo
asi se podra reducir sustancial-
mente la morbilidad y mortali-
dad atribuible a las enfermeda-
des cronicas asociadas a este
problema.

determinar la “dieta tipo” de la poblacién espafiola, en funcion de los grupos de edad, mediante la
explotacion de los resultados del “Estudio sobre dietas y habitos alimentarios en la poblacién espafo-
la” (Coleccién Documentos 10.2002. Consejo de Seguridad Nuclear, Madrid 2002), mediante la revi-
sién de las encuestas realizadas.

El resultado de este convenio ha sido un informe que nos permite conocer el consumo medio y extre-
mo de la poblacién espafiola de cada uno de los alimentos que constituyen la dieta para dos grupos de
poblacion: Nifios de 7 a 12 afios y adultos mayores de 17 afios, disponiendo ademas de los datos corres-
pondientes a ambos sexos en cada uno de los grupos.

Ingesta real de determinados aditivos alimentarios consumidos por la poblacién espafola

Durante el ano 2004 se ha realizado la toma de muestras del estudio planificado en el afo 2003 con el
objeto de determinar la ingesta real de determinados aditivos alimentarios consumidos por la poblacion
espafola.

Los aditivos seleccionados fueron: E320 (butil hidroxianisol ¢ BHA), E321 (butil hidroxitoluol é BHT),
E220-228 (sulfitos), E210-213 (benzoatos) y E249-250 (nitritos), en base a los resultados teoricos de
consumo en Espafna obtenidos en un estudio previo realizado en el aflo 1998 en el marco de la tarea
de cooperacion cientifica para evaluar la ingesta de aditivos alimentarios por la poblacién europea.

Se han tomado un total de 784 muestras correspondientes a diez grupos de alimentos: Frutas y horta-
lizas elaboradas; bebidas alcohdlicas; bebidas no alcohdlicas; caldos, sopas y salsas; cereales y deriva-
dos; chicles; grasas y derivados; zumos; carnes y derivados; y pescados y mariscos.

Estudio de alegaciones nutricionales y de salud

Durante los ultimos afios se viene observando la existencia de una gran diversidad de productos que
incorporan en su etiquetado todo tipo de alegaciones nutricionales (indicacién que describe la presen-
cia o la ausencia de un determinado nutriente contenido en un alimento o su valor en comparacién con
productos similares) o funcionales (indicacién sobre los efectos benéficos de un nutriente en algunas
funciones corporales normales).

La informacion que figura en el etiquetado de los productos alimenticios viene siendo cada vez mas de
gran interés para los consumidores, no sélo para conocer lo que compran, sino para saber lo que ingie-
ren y los efectos que puede tener sobre su organismo. La informacion del etiquetado constituye la
forma mas inmediata para que los consumidores puedan diferenciar entre los distintos productos ali-
menticios y puedan hacer compras sin ser inducidos a engafio. El etiquetado es una fuente de informa-
cion relevante, esencial para un consumo adecuado y seguro.

La AESA considerd que una de sus lineas estratégicas seria comprobar la situacion del cumplimiento de
las normas de etiquetado de los productos alimenticios puestos en el mercado, sobre todo en lo que se
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La industria de alimentacion se suma a
la estrategia NAOS, los fabricantes de

pan reduciran progresivamente el por-
centaje de sal.

Las Tablas de Composicién de Alimentos
son una herramienta de gran utilidad
para realizar la evaluacion nutricional

de una poblacion y sirven de gran utili-
dad para disefar politicas nutricionales
y proporcionar informacion a los
consumidores.

14 | Mas control, mas seguridad

refiere a las alegaciones nutricionales y de salud, plasméandose en la firma del Protocolo para la colabo-
racion entre la AESA y las asociaciones de consumidores y usuarios en materia de seguridad alimenta-
ria que tuvo lugar a finales de 2003.

Durante el ano 2004 se ha elaborado un informe final con los resultados de los estudios realizados
por las nueve asociaciones de consumidores que participaron mediante convenios especificos con la
AESA.

Participacion en programas europeos de investigacion en seguridad alimentaria: Proyecto
Europeo EuroFir para la elaboracion de Tablas Europeas de Composicion de Alimentos, en el
ambito del VI Programa Marco de la Unién Europea

Las Tablas de Composicion de Alimentos son una herramienta de gran utilidad para realizar la evalua-
cion nutricional de una poblacion a lo largo de la vida, tanto en situaciones de salud como de enferme-
dad. Resultan de gran utilidad para disefiar politicas nutricionales, investigar en nutricion, disefar nue-
vos productos, e incluso proporcionar informacién a los consumidores, cada vez mas preocupados por
conocer las caracteristicas nutricionales de los alimentos.

Diversos centros de investigacion, departamentos universitarios e instituciones poseen datos parciales
de Composicion de Alimentos, que necesitan ser armonizados y estandarizados dentro de nuestro pais,
y en relacién con los que poseen otros Estados de nuestro entorno, lo que constituye el objetivo del pro-
yecto europeo “EUROPEAN FOOD INFORMATION RESOURCES (EuroFIR)".

Este proyecto se ha disenado y presentado bajo el instrumento de Red de Excelencia (Network of
Excellence) en el ambito del VI Programa Marco de la Unién Europea y dentro del Area Tematica:
Seguridad y Calidad Alimentarias (www.eurofir.net).

Esta red constituira una fuente de informacion de los datos de composicion de alimentos a nivel euro-
peo, tanto desde el punto de vista nutricional como de presencia en los mismos de contaminantes, resi-
duos, etc., unificando en una sola base los datos disponibles en distintos paises, que se irdn completan-
do con nuevas investigaciones.

El coordinador del proyecto es el Dr. Paul Finglas del Institute of Food Research de Norwich, del Reino
Unido, y entre los paises participantes se encuentran: Dinamarca, Grecia, Francia, Holanda, Portugal,
Republica Checa, Bulgaria, Polonia, Suecia, Finlandia, Noruega y Espafa.

La coordinacién de las tareas asignadas a los grupos de investigacion espafioles la realiza la Subdireccion
General de Coordinacién Cientifica (AESA), siendo una de sus funciones la creacion de una red de cen-
tros investigadores en estas materias y en todas las relacionadas con aquellas sustancias presentes en
los alimentos que tienen incidencia en la seguridad alimentaria. Durante el afio 2004 se han convoca-
do dos reuniones de coordinacion.



Colaboracion en el estudio de los documentos de las camparfias de promocién del consumo de
productos alimenticios, coordinadas por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
(MAPA)

De acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 497/2003 de la Comision, que modifica el
Reglamento 94/2002 de la Comisién por el que se establecen disposiciones de aplicacion del
Reglamento (CE) n° 2826/2000 del Consejo, sobre acciones de informacién y de promocion de los pro-
ductos agricolas en el mercado interior, en los que aparecen mensajes relativos a efectos sobre la salud,
deberén ser aceptados por las autoridades nacionales competentes en materia de Salud Publica.

Durante el afno 2004 se ha estudiado el material publicitario de las campanas realizadas por el Ministerio

de Agricultura, Pesca y Alimentacion relativas a la promocion del champifdn y frutas y hortalizas, donde
se encuentran mensajes de informacion en referencia a los efectos sobre la salud del consumo.
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La AESA, ha solicitado ante el Consejo
de la Union Europea una revision de las
dosis de sulfitos maximas autorizas en
productos de pesca cocidos, apoyada
esta peticion por otros paises que sufren
del mismo problema.
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Gestion de riesgos

Actuaciones en materia de aditivos alimentarios

Nitratos y Nitritos en productos carnicos

La Comisién Europea elabord un proyecto de Directiva, cuyo debate en el Consejo se inicié en 2004,
que prevé la reduccion de los niveles maximos de estos aditivos en productos carnicos, siguiendo las
recomendaciones de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, debido al riesgo de formacion de
nitrosaminas.

Para facilitar su futura aplicacion en Espafa, se mantuvieron contactos con el sector de la industria car-
nica con objeto de informar sobre la necesidad de reducir la dosis de uso de estos aditivos en produc-
tos carnicos.

Sulfitos en productos de la pesca

Los resultados parciales de las determinaciones del contenido en sulfitos obtenidos del “estudio de inges-
ta real de determinados aditivos alimentarios consumidos por la poblaciéon espafiola” resefado anterior-
mente, han indicado que las dosis maximas autorizadas en productos de la pesca cocidos (principalmen-
te crustaceos) son insuficientes. Por parte de AESA, se ha solicitado ante el Consejo de la Unién Europea
una revision de las dosis actuales, apoyada esta peticion por otros paises que sufren el mismo problema.

Sulfitos en uvas de mesa

Ante la aplicacién con caracter subsidiario de los sulfitos en el transporte de uva de mesa, la AESA ha
informado al sector distribuidor de uvas sobre el uso correcto de los generadores de sulfitos, incluyen-
do las recomendaciones que deben seguir durante su transporte y las precauciones a tener en cuenta
antes de su puesta en el mercado.

Agua Oxigenada en cefalopodos

Los sectores implicados han manifestado la necesidad de efectuar tratamientos con agua oxigenada en
cefalépodos, para lo cual se ha requerido a los fabricantes la presentacién de un expediente que per-
mita su evaluacion toxicoldgica por parte del Comité Cientifico de la AESA, asi como informacién sobre
los posibles metabolitos que pudiesen encontrarse en el alimento.

Actuaciones en materia de aguas

Etiquetado y publicidad de aguas minerales naturales y de manantial

Con objeto de aclarar y unificar criterios, ante las repetidas denuncias por parte de Asociaciones de
Consumidores y otras Asociaciones y consultas referentes al etiquetado de aguas de bebida envasadas,
asi como a la existencia en el mercado nacional y europeo de incorrecciones en el etiquetado de aguas
minerales naturales, la Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria ha considerado necesario hacer una
nota interpretativa sobre el articulo 21 del Real Decreto 1074/2002 de 18 de octubre, por el que se
regula el proceso de elaboracion, circulacién y comercio de aguas de bebida envasadas, modificado por
Real Decreto 1744/2003, de 19 de diciembre (B.O.E. 30 de diciembre).



El Real Decreto 140/2003 se
establecen los criterios sanitarios

de la calidad del agua de consu-
mo humano

Se han llevado a cabo varias reuniones con el sector de aguas de bebida envasadas y con el Instituto
Nacional de Consumo para la elaboracion de un documento, que fue estudiado por los representantes
de las Comunidades Autonomas del Grupo de Consenso Técnico de la AESA, que fue aprobado por la
Comision Institucional celebrada en noviembre de 2004.

Aplicacion a la empresa alimentaria del Real Decreto sobre aguas de consumo humano

El Real Decreto 140/2003, de 7 de febrero, BOE 21 de febrero, por el que se establecen los criterios sani-
tarios de la calidad del agua de consumo humano, regula en su anexo V.A. que el nimero minimo de
muestras al ano para el andlisis de control y el anélisis completo para las aguas de la industria alimen-
taria debe establecerse a criterio de la autoridad sanitaria.

Con el objeto de lograr una uniformidad en la aplicacion de estos criterios, la Agencia Espafola de
Seguridad Alimentaria elabord un informe de interpretacion sobre dichos andlisis para su aplicacién por
la empresa alimentaria, con el acuerdo de la Subdireccion General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
del Ministerio de Sanidad y Consumo, el cual fue estudiado por las Comunidades Auténomas en el
Grupo de Consenso Técnico de la AESA, llegando finalmente a un consenso.

Actuaciones en materia de envases activos e inteligentes destinados a estar en contacto con
alimentos

Hasta la publicacién del Reglamento (CE) n® 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de octubre de 2004, sobre materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el
gue se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE, el cual entr6é en vigor el 3 de diciembre de
2004, no existia legislacion espafnola ni comunitaria que regulara este tipo de envases, por lo cual no
estaba permitido su uso en contacto directo con los alimentos.

No obstante se tenia conocimiento de la existencia en el mercado de envases que liberan y absorben
sustancias, con distintos nombres comerciales, sin las suficientes garantias sanitarias, existiendo asimis-
mo distintas interpretaciones segun la Comunidad Auténoma, con lo cual se producian diferentes exi-
gencias a los industriales y divergencias con respecto a lo exigido desde esta Agencia de Seguridad
Alimentaria.

Por lo cual, con objeto de que existan dichas garantias, asi como de unificar criterios sobre dichos enva-
ses, esta Agencia consideré procedente informar sobre la situacion legislativa de dichos envases y suge-
rir que se les exijan unos requisitos antes de ser autorizados. Dichos requisitos serian aplicables también
a los envases importados o que sean comercializados en Espafa.

Actuaciones en materia de contaminantes
Cadmio en anchoas
El Reglamento 466/2001 establecia dos niveles de cadmio para las especies del género Engraulis, un

nivel de 0,1 mg/kg para el Engraulis encrsasicholus y un nivel de 0,05 mg/kg para el resto de especies,
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provenientes mayoritariamente de Argentina y Chile. Posteriormente el Reglamento 466/2001 se ha
modificado, a propuesta de Espafia, aplicindose el limite de 0,1 mg/kg para todas las especies del géne-
ro Engraulis. Ademas los productos transformados (semiconservas de anchoas) quedaban englobados
dentro del articulo 2 del Reglamento 466/2001, mediante el cual, los niveles maximos se deben aplicar
teniendo en cuenta la concentracion de los contaminantes durante los procesos de transformacion.

La necesidad de conocer los contenidos de cadmio en todas las especies del género Engraulis y en los
productos transformados dio lugar a la preparacion de un protocolo de muestreo y andlisis de metales
en “anchoita”, consensuado con los sectores afectados y las Comunidades Auténomas, asi como con
los paises de origen de estos productos, y se realizé una visita a Argentina para tomar muestras y cono-
cer los controles que el SENASA realiza a los productos que exportan a Espana. También se prepard un
protocolo de muestreo y analisis de metales en anchoas destinado al comercio nacional.

Se preparé también el documento “Estudio sobre concentracion de metales en productos de la pesca”,
en el que se demostraba que se produce una concentracion de este metal durante el procesado.

Protocolo de muestreo y analisis de metales en productos pesqueros

Se convocaron varias reuniones con los responsables de los laboratorios oficiales y privados y se elabo-
ré el protocolo de muestreo y andlisis de metales en productos pesqueros dirigido a establecer procedi-
mientos comunes fundamentalmente durante la preparacion de las muestras.

Estudio prospectivo de presencia de contaminantes en productos alimenticios

Durante el afo 2004 se prepard un programa prospectivo de los contaminantes que estaban en discu-
sién en los grupos de expertos “contaminantes agricolas” y “contaminantes industriales” en diversos
grupos de alimentos, con el fin de disponer de datos para su envio a la Comisiéon Europea y para el

conocimiento del cumplimiento de la normativa vigente.

Mercurio en pescados

El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Contaminantes y Aditivos Alimentarios redujo la ingesta
semanal tolerable provisional del metil-mercurio y, como consecuencia, la Comisién Europea publicd una
recomendacion de consumo de pescado para los grupos vulnerables. Se celebraron varias reuniones con
la Secretaria General de Pesca Maritima y se traté también en el grupo “Gestién de contaminantes en
productos alimenticios”, acordandose preparar un informe técnico sobre mercurio en pescados.

Actuaciones respecto a irradiacion de alimentos

El Real Decreto 348/2001, por el que se regula la elaboracién, comercializacién e importacion de produc-
tos alimenticios e ingredientes alimentarios tratados con radiaciones ionizantes, establece la obligacion
de las autoridades espanolas de enviar a la Comision Europea anualmente datos de irradiacién de alimen-
tos, asi como de los controles que realizan las CC.AA. en las industrias que irradian alimentos en Espana.

A tal fin, se convocaron reuniones con los responsables de los laboratorios del Centro de Sanidad
Ambiental del Instituto de Salud Carlos lll'y de la Universidad Auténoma de Madrid para conocer su dis-



trazabilidac

Esta guia pretende ser un docu-
mento intersectorial que oriente
sobre como desarrollar los siste-
mas de trazabilidad en los pro-
ductos.

ponibilidad para discriminar alimentos irradiados. Las dificultades encontradas por ambos laboratorios
llevaron a contactar con el laboratorio de la Universidad de Escocia para el envio de muestras y su pos-
terior discriminacion. Se preparé también un Protocolo de muestreo y analisis de alimentos irradiados.

Trazabilidad

El Reglamento 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria, tiene
como primer objetivo aproximar conceptos, principios y procedimientos de cara a la libre circulacion de
alimentos seguros y saludables.

Este Reglamento introduce en su articulo 18, por primera vez con caracter horizontal, la exigencia de
disponer a partir del 1 de enero de 2005 de un sistema de trazabilidad, “de los alimentos, los piensos,
los animales destinados a la produccion de alimentos y de cualquier otra sustancia destinada a ser incor-
porada en un alimento o un pienso, o con probabilidad de serlo” para todas las empresas alimentarias
y de piensos.

La trazabilidad ha de ser concebida como un sistema de identificacion de productos o grupos de pro-
ductos a lo largo de toda la cadena agroalimentaria, especialmente justificado por razones de seguri-
dad alimentaria, si bien la informacién que acumula puede ser utilizada para otros fines que marca el
Reglamento 178/2002.

Cada empresa debera disponer de un sistema de gestion documental que permita identificar y realizar
un seguimiento de los productos que entran, permanecen y salen en su negocio de forma agil, rapida
y eficaz, con el fin de que ante una pérdida de seguridad del producto puedan adoptarse las medidas
necesarias. Uno de los requisitos imprescindibles para alcanzar la finalidad de este sistema es la total
implicacion de todos los eslabones de la cadena alimentaria. La ruptura en la transmisién de informa-
cién en cualquier punto implica la invalidez de todo el sistema, haciendo inutiles los esfuerzos realiza-
dos por el resto de operadores.

La Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria ha elaborado una “Guia para la aplicacion del sistema de
Trazabilidad en la empresa agroalimentaria”, con la participacion de las Administraciones Publicas com-
petentes en materia de seguridad alimentaria y los sectores afectados, presentado en la sede de la AESA.
También se ha elaborado una “Guia de Trazabilidad de la industria de transformacién de productos de
la pesca y acuicultura”, en cuya redaccion han intervenido CONXEMAR y ANIE, que pretende ser un
documento intersectorial que oriente sobre cdmo desarrollar los sistemas de trazabilidad en los produc-
tos de la pesca.
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Gestion de las redes de alerta

El objetivo principal de este sistema es evitar la llegada al consumidor final de productos alimenticios
gue puedan suponer un riesgo grave e inmediato para su salud, bien sea de forma directa o bien de
forma indirecta a través del consumo de productos de origen animal que pudieran haber ingerido pien-
sos contaminados.

Dentro de este sistema, la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria es el punto de contacto del
Sistema de Red de Alerta Alimentaria Europea (RASFF) y coordina y centraliza el Sistema Coordinado de
Intercambio Réapido de Informacién (SCIRI), que es la red de alerta alimentaria nacional.

La evolucién del Sistema en los ultimos afos mantiene el incremento global de notificaciones a lo
largo de los mismos, consecuencia de los cambios que ha supuesto la aplicacion del Reglamento (CE)
N° 178/2002 a toda la cadena alimentaria. El aumento de los casos notificados como alertas e infor-
macioén con respecto al afio anterior ha sido de un 79,32%, mientras que en el caso de los rechazos
se ha producido un descenso del 10,8%.

La distribucion porcentual de las notificaciones del afio 2004 ha sido del 9,5% en alertas, 38,3% en infor-
maciones y 52,2% en notificaciones de rechazos destinados a impermeabilizar el mercado interior.

1999 2000 2001 2002 2003 2004
Alerta 99 119 295 126 216 247
Informacién 26 52 81 507 582 1001
Subtotal 125 171 376 633 798 1248
Rechazo 249 314 371 828 1516 1359
Total 374 485 747 1461 2314 2607

Tabla 1. Evolucion de notificaciones en el SCIRI.
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Durante el afio 2004, al igual que en afios anteriores, han predominado las notificaciones gestionadas
como informacion (80,2 %) sobre las de alerta (19,8%). El motivo podria asociarse, entre otras causas,
a una mayor utilizacion del sistema para notificar las incidencias de caracter no grave e inmediato, pro-
ducidas en los productos alimenticios y a la posible repercusion cuantitativa de notificaciones a resultas
de la incorporacién efectiva desde el 1 de mayo de 2004, de los diez nuevos Estados miembros.

La distribucién mensual de las notificaciones recibidas a lo largo del afo ha sido la siguiente:

Distribucion mensual de notificaciones (ARo 2004)
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Intervencion de la AESA en la videocon-
ferencia en la presentacion

oficial de la Red Global de Seguridad,
primer sistema internacional de informa-
cién que permite a los paises compartir
en tiempo real cuestiones de relevancia
relacionadas con la seguridad de los
alimentos.
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Las caracteristicas descriptivas relativas al motivo de la notificacion, el origen y tipo de productos alimen-
ticios afectados se describen en la memoria especifica del SCIRI.

Para mejorar la gestion de las alertas alimentarias y lograr una dptima coordinacién entre todos los inte-
grantes de esta red, se ha procedido a la aprobacién del documento sobre procedimiento en la gestién
de alertas alimentarias destinado a las Autoridades competentes en materia de seguridad alimentaria.

Red Internacional de Autoridades de Seguridad Alimentaria (INFOSAN)

Una informacion clara, rapida y fiable emitida sobre una emergencia alimentaria es la base esencial, no
solo para la formulacién de medidas de respuesta y prevencion, sino también para mantener la confian-
za del consumidor en el suministro de alimentos. Por otra parte, el extraordinario desarrollo del comer-
cio internacional de alimentos y de los vuelos transocednicos en las Ultimas décadas ha obligado a dar
una respuesta global ante posibles emergencias sanitarias ocasionadas por contaminacién de los ali-
mentos.

Estas son las dos razones bésicas que nos han impulsado a reforzar nuestra cooperacion con la Or-
ganizacion Mundial de la Salud (OMS), proponiendo, en su 572 Asamblea Mundial, la creacion de una
red global de seguridad alimentaria. Motivado por la buena aceptacién de esta propuesta espafola, la
OMS propuso a nuestro pais que participase en el disefio y el lanzamiento de la Red Internacional de
Autoridades de Seguridad Alimentaria (INFOSAN). El objetivo de esta red es promover el intercambio de
informacién sobre seguridad de los alimentos y mejorar la colaboracion entre las autoridades de segu-
ridad alimentaria tanto a nivel nacional como internacional.

INFOSAN se complementara con una red de emergencias (INFOSAN EMERGENCY), que servira para avi-
sar a las autoridades sanitarias de los paises que forman parte de la red de los eventuales brotes inter-
nacionales de enfermedades de transmision alimentaria que constituyan una emergencia.

Ejemplos de informacion que deberfa difundirse a través de INFOSAN incluyen: acrilamida en alimentos
(junio de 2002), 20 preguntas de la OMS sobre alimentos modificados genéticamente (octubre 2002),
un informe de la OMS sobre amenazas terroristas a alimentos (enero 2003), aspectos de seguridad ali-
mentaria relativa al SARS (abril 2003), semicarbazida en alimentos infantiles (septiembre de 2003), E.
sakazakii en leche en polvo (febrero 2004) y Salmonella en almendras y tahini (junio de 2004).

La presentacion de INFOSAN a nivel mundial tuvo lugar durante el Foro Mundial de Autoridades de
Seguridad Alimentaria, celebrado en Bangkok del 12 al 14 de Octubre, en el que se reunieron mas de
4.000 autoridades de seguridad alimentaria de todo el mundo. La puesta en marcha de esta red pione-
ra supondré un antes y un después en la gestion de las alertas y respuestas ante posibles crisis alimen-
tarias, puesto que permitird contar con informacién en tiempo real de cualquier acontecimiento que
afecte o pudiera afectar a los consumidores y acelerara el proceso de toma de decisiones, lo que redun-
dara en una mayor eficacia en la lucha contra posibles emergencias (contaminacion natural, accidental
o intencionada de los alimentos).



Control oficial de productos alimenticios

Tienen por objetivo establecer y mantener permanentemente los mecanismos de coordinacion interte-

rritorial, que permitan la realizacion de controles equivalentes y la centralizacion de los resultados de las

actuaciones realizadas por las Administraciones Autonémicas en sus propios programas de Control

Oficial de productos alimenticios por sectores.

Los resultados que se suministran se refieren al 2003, dado que los datos del 2004 todavia no han sido
suministrados por las CC.AA.

Productores Fabricantes Importadores Mayoristas Minoristas Prestacion de  Total
envasadores exportadores almacenes servicios
N° de
establecimientos 3.186 60.775 6.216 24.365 209.289 200.154 503.985
N° de estableci-
mientos visitados 2.681 45.306 983 17.722 141.557 120.799 329.048
Ne de visitas
de control 129.601 314.260 4.770 166.489 726.655 246.198  1.587.973
N° de muestras
tomadas 172.004 14.118 87 3.092 10.647 7.794 207.742
N° de establecimientos
con infracciones 327 4.871 12 1.225 7.849 9.686 23.970
N° de muestras
con infracciones 72 404 0 60 494 360 1.390
Higiene en procesos
de manipulacion 85 407 1 188 1.114 1.562 3.357
Condiciones higiéni-
5 cas de locales 190 620 11 300 2.088 2.725 5.934
§ Higiene del
|<§—( personal 35 114 0 24 295 467 935
% Composicion 0 130 0 2 71 124 327
E Contaminacién biética 38 266 0 31 282 236 853
8 Contaminacién abidtica 33 39 1 25 133 12 243
= Etiquetado y
presentacion 18 126 1 86 796 237 1.264
Otras 83 4.274 7 805 4.833 7.205 17.207

Tabla 1. Resultados globales de control oficial de productos alimenticios (Ao 2003).

Mas control, mas seguridad | 23



La actividad de control oficial
efectuada durante el afio
2003 dieron como resultado
que los motivos de infraccion
se corresponden a un 32,4%
a sistemas de autocontrol y/o
formacion de personal. El
3,2% esta viculado con la
higiene durante la actividad.
El 4,4% a la informacién con-
signada en el etiquetado y el
4,4% y el 60% a otros casos.
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De la revision de las actividades de control llevadas a cabo a nivel nacional se concluye que:

v Han sido objeto de control aproximadamente el 65,3% de los establecimientos censados.

v El nimero promedio de visitas efectuadas por establecimiento es de 4,8 visitas por establecimiento.

v A resultas de las visitas efectuadas se han detectado infracciones en el 7,28% de los establecimien-
tos visitados.

La informacion de las actividades de control oficial llevadas a cabo in situ durante el ano 2003 es:

Productores Fabricantes Mayoristas Minoristas Prestaciéon Total

envasadores transportistas de servicios

N° de establecimientos 3.186 66.991 24365  209.289  200.154 503.985
N° de establecimientos visitados 2.681 46.289 17.722 141.557 120.799 329.048
N° de visitas control 129.601 319.030 166.489  726.655  246.198 1.587.973
N° de establecimientos con

infracciones 327 4.883 1.225 7.849 9.686 23.970
.‘é Higiene (APPCC, Formacién) 275 1.039 488 3.202 4.287 9.291
é Higiene general 35 114 24 295 467 935
& Etiquetado y presentacién 18 127 86 796 237 1.264
& otras 83 4.281 805 4.833 7.205 17.207

Tabla 2. Controles oficiales sobre el terreno (Ano 2003).

A la vista de los datos resefiados en la tabla se concluye que el reparto de los motivos de infraccién se
corresponde a aspectos de sistemas de autocontrol y/o formacion de personal en el 32,4% de los casos,
a aspectos vinculados con la higiene durante la actividad en el 3,2%, con aspectos vinculados con la
verificacion de la informacién consignada en el etiquetado 4,4% vy otras (inadecuacion de estructuras,
documentacion,...) en el 60% de los casos.



Respecto a los resultados del muestreo efectuado dentro de las actividades del control oficial a lo largo
del afo 2003, nos encontramos:

N° de muestras Motivo Otras

Tomadas Infracciones | Bidtica Abiotica Composicion|Muestras Anomalia
Carnes y derivados 173.734 377 165 157 51 4 2.942
Aves y caza 4.755 50 45 5 0 292
Pescados y derivados 4.419 134 103 23 16 1.494
Mariscos y derivados 412 4 0 2 2 59
Huevos y derivados 1.802 0 0 0 0 79
Leche y derivados 3.118 91 29 6 64 249
Grasas comestibles 523 14 0 2 12 280
Cereales 104 0 0 0 0 0
Leguminosas 2 0 0 0 0 1
Tubérculos y derivados 24 0 0 0 0 41
Harinas y derivados 1.596 120 119 2 1 364
Hortalizas y verduras 653 17 3 13 0 1 29
Frutas y dvdos. 84 17 0 0 17 543
Edulcorantes naturales y derivados 856 20 8 0 12 119
Condimentos y especias 122 1 0 1 1 19
Alimentos estimulantes y derivados 63 0 0 1 0 8
Conservas, P. Preparados 2.537 167 160 2 5 270
Aguas y hielo 1.125 9 8 1 0 90
Helados 1.031 22 20 0 7 95
Bebidas no alcohdlicas 155 25 23 0 3 12
Bebidas alcohdlicas 174 2 2 0 135
Aditivos 3 2 0 0 1 1 13
Materiales y objetos en contacto
con alimentos 56 0 0 0 0 50
Polivalente 10.394 318 170 26 135 10.023
Total 207.742 1.390 853 243 327 6 17.207

Tabla 3. Resultados del muestreo en materia de control oficial de productos alimenticios (Afio 2003).

Solamente el 0,7% de las muestras analizadas presentaron infracciones, siendo la distribucion del moti-
vo de no conformidad, correspondiendo el 61% a contaminaciones bidticas, 17,4% a contaminacion
abiotica y el 23,4% a aspectos vinculados con la composicion.
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Programas coordinados comunitarios

Para el afio 2003 los programas coordinados que con caracter voluntario se establecieron a nivel comu-
nitario fueron:

v Seguridad microbiolégica de crustaceos y moluscos cocidos.

v Histamina en especies de peces de las familias Scombridae, Clupeidae, Engraulidae y Corifenidae.

Para el primer programa, los resultados de la participacién nacional fueron:

Patogenos bacterianos Identificacion Num. de Resultado
productos S A |
Salmonella spp. Crustaceos 265 263 0 1
n=5 c=0 ausente en 25 g Moluscos 96 96 0 0
Staphylococcus aureus Crustéceos 260 256 3 0
n=5 c=2 m=100 cfu/lg M=1000cfulg moluscos 92 87 2 3
Escherichia coli Crustaceos 205 204 1 0
n=5 c=1 m=100cfu/g M=1000cfulg moluscos 66 65 1 0
Enterobacterias Crustaceos 3 3 0 0
Recuento total de vidrio Crustaceos 175 174 1 0
Parahaemolyticus (2)
n=5 c=2 m=10 cfulg M=100 cfulg Moluscos 57 56 1 0
Aerobias mesdfilos Crustaceos 3 2 0 1
S= satisfactorio, A =aceptable, | = Insatisfactorio

En el segundo programa, los resultados del seguimiento de los niveles de histaminas fueron:

Identificacion de producto NUm. de inspecciones Resultado (Histamina)
Satisfactorio Insatisfactorio

Scombridae 154 150 4

Clupeidae 48 45 3

Engraulidae 51 50 1

Otros 18 17 1

Total 271 262 9
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Programas especificos en materia de control de residuos

Plan Nacional de Investigacion de Residuos (PNIR)

Es complementario a las diferentes actividades de control oficial realizadas en mataderos, establecimien-
tos alimentarios, asi como en explotaciones ganaderas, sobre animales y productos alimenticios consi-
derados sospechosos.

Sus objetivos son:

1. Detectar cualquier tratamiento ilegal.

2. Comprobar que los residuos y medicamentos veterinarios cumplen con los limites méaximos fijados
reglamentariamente.

3. Examinar y desvelar las razones de la presencia de los residuos en alimentos de origen animal.

Los datos resefiados a continuacion corresponden al aflo 2003, ya que los relativos a 2004 estan en
periodo de elaboracién.

Muestras en plan dirigidas Muestras en plan sospechoso
NUm. muestras _ Positivos % NUm. muestras _ Positivos %

Bovino 21.273 38 0,18 Bovino 2.816 47 1,67
Porcino 18.923 151 0,79 Porcino 280 19 6,79
Ovino/caprino 8.439 51 0,60 Ovino/caprino 151 7 4,64
Equidos 410 23 5,61 Equidos 6 0 0
Aves 7.455 13 0,17 Aves 177 2 1,13
Conejos 1.585 19 1,20 Conejos 126 0 0
Caza granja 173 4 2,31 Caza granja 23 0 0
Caza silvestre 114 13 11,40 Acuicultura 8 1 12,50
Acuicultura 1.076 18 1,67 Huevos 4 1 25
Leche 1.746 23 1,32 Miel 4 2 50
Huevos 1.158 1 0,09 Total 3.595 79 2,19
Miel 616 7 1,13

Total 62.968 361 0,57
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Comision Nacional de Coordinacion de la Investigacion y Control de residuos o sustancias en
animales vivos y sus productos:

Creada mediante el Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio y entre sus funciones y actividades se
encuentran:
1. Elaboracién del PNIR previa consulta con las CC.AA.

2. Coordinacion de las actividades de los servicios centrales autonémicos y de todos aquellos que par-
ticipan en la lucha contra el uso fraudulento de sustancias o productos en la ganaderia.

3. Transmision de datos y resultados, asi como de las actuaciones e investigaciones realizadas. Ela-
boracion de programas informaticos para armonizar datos del Plan y resultados.

Se han celebrado dos reuniones del Pleno del PNIR y en tres de los diferentes grupos de trabajo (infor-
matizacién, protocolo de actuacion tras la aparicion de casos positivos).

Durante el presente afio se ha procedido a la aprobacion del Protocolo de Actuacion ante la aparicion
de casos positivos en el Plan Nacional de Investigacion de Residuos.

Programas especificos en materia de OMG

Programa de vigilancia y control de OMG

Con la entrada en vigor de las nuevas disposiciones en materia de OMG se establecié el Programa de
Vigilancia y Control de OMG en productos alimenticios.

Sus objetivos son:

1. Seguimiento analitico del cumplimiento por la empresa alimentaria de las disposiciones establecidas
en materia de organismos modificados genéticamente y en particular en los aspectos de la utiliza-
cion de OMGs autorizados.

2. Seguimiento de consignacion, en su caso, de OMG en el etiquetado y de las garantias de trazabilidad.

Durante el aflo 2004, y a nivel de todo el territorio nacional, se identificaron como alimentos priorita-
rios de control oficial los alimentos susceptibles de contener organismos modificados genéticamente
(OMGs) investigandose frente a las variedades de maiz y de soja para las que se disponia de material de
referencia. Los alimentos dianas elegidos fueron: papillas infantiles, carnes vegetales de soja (salchichas,
hamburguesas, etc.), yogures y postres de soja, soja en grano y harinas de soja, postres y bebidas de
soja, galletas y productos de bolleria conteniendo soja y/o maiz, productos dietéticos y de régimen con-
teniendo soja y/o maiz.

A continuacion se exponen los datos correspondientes a los alimentos muestreados, nimero de mues-
tras tomadas y resultados analiticos obtenidos.



Contral analitico en mercado interior

Alimentos objeto de control N° muestras Positivas
Papillas infantiles 33 4<0,9
Leches infantiles 6 2<0,9
Carnes vegetales de soja (salchichas, hamburguesas, etc.) 18 0
Yogures y postres de soja 11 1<0,9
Postres y bebidas de soja 24 5<0,9
Harinas y féculas 15 2
de maiz 4<0,9
Soja en grano y 9 1>0,9%
harinas de soja 3<0,9%
Galletas y productos 29 2
de bolleria 2<0,9
conteniendo soja y/o maiz 2>0,9
Productos dietéticos y de régimen conteniendo soja y/o maiz 17 0
Chocolates 4 0
Platos preparados 25 4<0,9
Cereales/cereales expandidos 2 0
Salsa de soja 1 0
Lecitina de soja 2 0
Proteina vegetal texturizada 1 1>5% soja RR
Carnes vegetales (Viandita) 1 ADN de trigo
Productos carnicos 17 1
cocidos 8<0,9
Caramelos 2 0
Productos intermedios de uso industrial 5 0
Total 217 42
Contral analitico de importaciones de productos alimenticios

Alimentos objeto de control N° muestras Positivas
Habas de soja 16 1<0,9%
Concentrado de soja 1 1<0,9%
Proteina de soja 12 7<0,9%
Soja verde 2 0
Pasta seca 1 0
Harina de maiz blanca 2 1<0,9%
Harina de maiz amarilla 1 0
Quelato mag. 1 0
Fibersol 1 0
Maiz dulce en conserva 1 0
Total 38 10
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Como mejorar el programa de vigilancia y control de los OGM. Durante el presente afo se ha procedi-
do a la elaboracién de dos documentos de trabajo:

v "Documento de trabajo relativo al seguimiento de la legislacion sobre organismos modificados gené-
ticamente y los alimentos y piensos producidos a partir de éstos en relacion con el control oficial.
(Reglamentos (CE)1829/2003 y (CE)1830/2003)".

v Elaboracion conjunta con la Federacién Espafiola de Industrias de la Alimentaciéon y Bebidas (FIAB)
de la Guia de aplicacién de las exigencias de etiquetado y trazabilidad de alimentos y piensos modi-
ficados genéticamente.

Seguimiento de la aplicacion de clausulas de salvaguardia

Consecuencia del seguimiento de los problemas detectados en la red de alerta alimentaria y en aque-
llos casos en los que el tipo del peligro, la ausencia de adopcion de medidas correctoras eficaces bien
por parte de la empresa alimentaria afectado o bien por las Autoridades competentes lo aconsejan, por
parte de Comunidad Europea se adoptan medidas especificas, con caracter temporal, de control o
medidas restrictivas a la comercializacién de los productos.

Las medidas adoptadas en este marco son objeto, con el fin de ajustar la permanencia de aquéllas tanto
a la reaccion por las partes afectadas como al ofrecimiento de las garantias correspondientes, de un
seguimiento mas frecuente.

En el marco de este sequimiento de clausulas de salvaguardia, trimestralmente se remiten a la Comisién
Europea las relaciones de partidas analizadas por las Autoridades competentes de los productos some-
tidos a las mismas.



Durante el afo 2004 las situaciones que han sido objeto de la adopcion de dichas medidas y los resul-

tados del seguimiento de las mismas figuran en la tabla siguiente:

Disposicion

Ambito

Origen (n.c./c.)*

Muestras

Analizadas Desfavorables

97/830/CE

Aflatoxinas
Pistachos y dvdos.

Irdn

n.c.

1.220 90

2000/49/CE

Aflatoxinas
Cacahuetes y dvos

Egipto

n.c.

2002/79/CE

Aflatoxinas
Cacahuetes y dvos
China

n.c.

135 1

2002/80/CE

Aflatoxinas
Higos, avellanas, pistachos y sus derivados

Turquia

n.c.

89 0

2003/493/CE

Aflatoxinas
Nueces de Brasil con cascara

Brasil

n.c.

2004/92/CE

Rojo sudan I, I, il y IV

Pimentén y curry

n.c.

181 1
44 0

(*) n.c.: producto de origen no comunitario/ c.: producto comunitario.

Gestion de obstaculos a la libre circulacion de productos alimenticios por motivos sanitarios y

vinculados a incumplimiento de legislacion alimentaria

Incidencias sin recuperacion de mercancias

Se han gestionado 135 expedientes motivados por incumplimiento de legislacién y detectadas en el

transcurso de las actuaciones de los Servicios Oficiales dentro de los Programas de Control Oficial y/o

Vigilancia de las Comunidades Autébnomas y Estados miembros de la Unidn Europea. De las cuales:

e 60 notificaciones se corresponden a productos alimenticios espafoles.

e 30 generadas por las Autoridades Autondmicas.

e 30 generadas por las autoridades competentes de Estados Miembros de la UE.

e 75 notificaciones por actuaciones efectuadas por las Autonomias sobre productos alimenticios no

nacionales fundamentalmente de origen comunitario.
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N° de notificaciones de incumplimientos de legislaciéon (Afo 2004)

No nacionales 56%

Nacionales 44%

Incidencias con recuperaciéon de mercancias

Durante el aflo 2004 se han recibido y gestionado un total de 58 solicitudes de reexpedicién a origen
de productos alimenticios en los que, a resultas de los controles oficiales en destino, se han detectado
problemas de incumplimiento de la normativa comunitaria o, en su caso, nacional. Dichas incidencias
respecto al origen del producto alimenticio afectado correspondieron 44 a productos nacionalesy 14 a
productos procedentes de los Estados Miembros de la Unién Europea.

Los productos alimenticios nacionales afectados de reexpedicion a origen se distribuyeron de la siguien-
te manera:

Nam % del Motivo
solicitudes total N° Tipo
22 37,93 14 Contaminacion de tipo bidtica
Carne y derivados . . o
22 37,93 5 Identificacién (etiquetado/marcado sanitario)
3 Alteraciones organolépticas
) 16 27,59 10 Contaminacién de tipo quimica
Pesca y derivados
2 Contaminacion de tipo bidtica
4 Identificacion/Envases
3 Contaminacion de tipo quimica
Otros 6 10,34 2 Identificacion (etiquetado)
1 Otros
Total 44 75,86 44




Respecto del dmbito del control oficial que han generado dichas solicitudes, corresponden tres a peti-
cion de las Autoridades Autondmicas (CC.AA.), 40 a peticién de autoridades competentes de los dife-
rentes Estados miembros de la UE (EEMM) y uno por la autoridad competente de USA.

Asi mismo, se han gestionado 14 solicitudes de reexpedicién a origen motivadas por actuaciones reali-
zadas sobre productos procedentes de otros Estados miembros (EEMM) por las CC.AA.

Num % del Motivo
solicitudes total N° Tipo
2 Contaminacion de tipo biotica
Carney derivados 4 6,89 1 Identificacién (etiguetado)
1 Otros
Pesca y derivados 5 8,62 3 Contaminacion de tipo quimica
2 Identificacién/Envases
3 Contaminacion de tipo abidtica
Otros 5 8,62 1 Contaminacion de tipo quimica
1 Identificacién (etiguetado)
Total 14 24,13 14

Gestion de solicitudes vinculadas al estatus de autorizacién de establecimientos en el marco
de normativa comunitaria especifica

A lo largo del 2004 se ha dado seguimiento e informado a un total de 38 peticiones de informacion
relativa a la autorizacién sanitaria de establecimientos para el intercambio intracomunitario que no habi-
an podido ser objeto de informacién por los medios habituales (listados, paginas Web de los organis-
mos competentes). De dichas demandas 32 (84,2 %) se correspondieron a establecimientos nacionales
y 6 (15,8 %) a establecimientos pertenecientes a otros EEMM.
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Gestion de incidencias en envios con posible repercusion en la seguridad del alimento y
enmarcadas en la aplicacion del Reglamento (CEE) n® 1907/90, relativo a determinadas normas
de comercializacion de los huevos

Durante el ano 2004 se han gestionado un total de 60 notificaciones procedentes de las Autoridades
Sanitarias Britanicas del MAFF pertenecientes al “Egg Marketing Inspectorate Milk, Pigs, Eggs and
Poultry Division”:

Tipo de incidencias en partidas de huevos (Afio 2004)

Informacion 38%

Calidad 62%

De estas notificaciones, 53 (62%) se centraron en incidencias que derivaron en la reclasificacion de par-
tidas de huevos procedentes de distintos centros de embalaje de huevos de Espafa tras haberse detec-
tado, fundamentalmente, defectos de calidad en los mismos al proceder a su inspeccién en las instala-
ciones de empresas britanicas en un porcentaje superior a los establecidos en el articulo 33 del Capitulo
VIII del Reglamento (CE) n® 2295/2003 de la Comisién. El porcentaje medio aproximado de defectos
detectado ha sido de un 15,60%, variando entre el 8% vy el 34,31%, y fueron principalmente debidos,
en orden decreciente a:

e Grietas de la cascara.
e Roturas y resquebraduras de la cascara.
e Suciedades.

En las 33 restantes (38%), se reflejaron incumplimientos en relacién con el marcado de los huevos vy eti-
guetado de los embalajes a este respecto hay que tener presente la entrada en vigor el dia 1 de enero
de 2004 de la obligacién del marcado del huevo ( Reglamento (CE) n°® 2295/2003 de la Comision de 23
de diciembre de 2003, por el que se establecen las disposiciones de aplicacion del Reglamento (CEE) n°
1907/90 del Consejo relativo a determinadas normas de comercializacion de los huevos).



Misiones de verificaciéon de situacion sanitaria de barcos que navegan bajo bandera espafiola
en aguas internacionales

Consistente en llevar a cabo todas las actividades y gestiones necesarias para la organizacién y desarro-
llo de la misiéon por un equipo mixto compuesto de dos inspectores (uno de AESA y otro de las
Administraciones Autondmicas con censo de buques pesqueros) con el objetivo de efectuar la verifica-
cion del cumplimiento efectivo de las normas sanitarias en buques que, por las caracteristicas de su acti-
vidad, no acceden periédicamente al puerto de base o cualquier otro puerto espafol.

A lo largo del aflo 2004 se han inspeccionado un total de 29 buques pesqueros espafioles (fundamen-
talmente congeladores de crustaceos y de tlnidos) en aguas internacionales en los siguientes puertos:

Lugar de inspeccién N° buques Tipo de buque

Angola (Luanda) 8 Congeladores (Crustaceos)
Ecuador (Manta) 2 Congelador (Atunero)
Sheychelles (Mahe) 3 Congelador (Atunero)
Sudafrica (Durban) 2 Congeladores (Crustaceos)
Peru (Callao) 2 Congelador (Atunero)
Senegal (Dakar) 12 Congeladores (Crustaceos)

Misiones de inspeccion por la Oficina Veterinaria y Alimentaria de la Direccion General SANCO
de la Comision Europea para verificar la uniforme implantacion nacional de la legislacion
comunitaria en materia de seguridad alimentaria.

Se corresponde a las misiones de la Comisidn Europea, a través de la Oficina Veterinaria y Alimentaria
(OVA) sita en Dublin, que con el objetivo de evaluar in situ los sistemas de control oficial que los Estados
miembros tiene implantados para verificar el cumplimiento de la legislacién comunitaria por las empre-
sas alimentarias.

a) Seguimiento de las medidas adoptadas a resultas de misiones efectuadas en afios anteriores:

Durante el afno 2004 se ha procedido al seguimiento mediante la elaboracion, previa consulta a las auto-
ridades implicadas, de los informes de seguimiento correspondientes a las misiones:

e DG (SANCO)/8600/2002 - Sobre evaluacién de medidas control produccién aceite vegetal — conta-
minacion por HAPs.

e DG (SANCO0)/9259/2003 - Sobre la evaluacién de los sistemas de control oficial, y en particular la
implementacion de los controles de higiene.

e DG (SANCO)/9215/2003 - Sobre bienestar animal durante el transporte y sacrificio.
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e DG (SANCO0)/9103/2003 — Sobre evaluacion de los sistemas de control oficial de los alimentos que
contengan o se deriven de organismos modificados genéticamente.

b) Actividades de organizacién, participacion y soporte técnico a las misiones ejecutadas
durante el afio 2004:

Este apartado afecta a la AESA desde dos perspectivas distintas con demanda de recursos diferentes
para cada una de ellas:

e Misiones que por razdon de la materia objeto de la misién y de las competencias de la Agencia impli-
ca la identificacion de ésta como Unidad responsable de la misién y, en consecuencia, se asumen 'y
llevan a cabo las tareas inherentes a la organizacion de la misma y coordinacion, con los restantes
Departamentos de la AGE implicados, de todas las actividades (cuestionarios, fechas, identificacion
de Autonomias a visitar, organizacion de itinerarios, establecimiento de logisticas,...) que se deman-
dan en las tres fases de cada mision (pre-mision, misién y post-mision).

e Misiones en las que por razon de la materia y de las competencias de la AESA no se identifica como
la responsable directa pero por ésta se debe proporcionar el soporte técnico correspondiente en cada

una de las fases de la mision.

Las misiones que bajo estas dos circunstancias se han llevado a cabo durante el aflo 2004 han sido:

Misién Fecha Materias CC.AA. visitadas

Como responsable directa de la misién

DG (SANCO) /7024/2004 19 mayo-19 mayo  Moluscos bivalvos vivos Andalucia, Cataluna,
y productos pesqueros Galicia

DG (SANCO) /7264/2004 15 junio- 23 junio  Residuos y contaminantes en Aragon
animales vivos y productos Murcia

animales con inclusién del control
medicamentos de uso veterinario
DG (SANCO) /7319/2004  13-17 septiembre  Puesta en el mercado y uso de Valencia

productos fitosanitarios (PPP) y sus La Rioja
residuos en alimentos de origen vegetal

y seguimiento de las recomendaciones

hechas en el informe DG (SANCO)

1251/2000




Mision Fecha Materias CC.AA. visitadas

No responsable directo de la misién

DG (SANCO)/7128/2004 28 junio-2 julio Seguimiento de programas de Valencia
erradicacién de Brucella Melitensis. Andalucia

DG (SANCO)/7308/2004 21 junio- 25 junio  Controles en frontera de la normativa en  PIF (Barcelona

materia de contaminantes: y Valencia)
- Micotoxinas /Frutos secos,

- 3-MCPD,

- Residuos de pesticidas en alimentos,

- Seguimiento de alimentos irradiados

- Medidas especificas en aflatoxinas y

rojo Sudan.

Seguimiento de la misién de marzo

de 2003 (DG SANCO /9910/2003)

DG (SANCO) /7228/2004  18-22 octubre Trazabilidad de la carne bovina fresca y Aragon
sus productos carnicos en la cadena Cataluna
alimentaria

DG (SANCO) /7248/2004 22 Nov. - 3 Dic. Subproductos de origen animal no Andalucia, Galicia
destinados al consumo humano Castilla La Mancha

Cataluna, Pais Vasco
Madrid

Misiones de inspeccion in situ por autoridades sanitarias de paises terceros

Con el fin de auditar in situ el cumplimiento de las condiciones sanitarias estadounidenses por los esta-
blecimientos espafioles que se encuentran autorizados por las Autoridades Estadounidenses para la
exportacion de carnes y productos carnicos hacia su pais, por el FSIS (Food Safety Inspection Services)
se llevan a cabo misiones de inspeccion periédicas. Dichas misiones son tuteladas por la Subdireccion
General de Sanidad Exterior y desde la AESA se da el correspondiente soporte técnico a la misma.
Durante el afno 2004 se ha dado soporte técnico a la misién de inspeccién celebrada desde el 1 al 10
de diciembre de 2004.
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Centro Nacional de Alimentacion

Las funciones del Centro Nacional de Alimentacién (CNA) son las funciones propias de un laboratorio
de referencia, entre las que se encuentra el desarrollo metodolégico para su transferencia a las CC.AA.

Desde hace cuatro afios el CNA ostenta la Acreditacion para el Ensayos Microbiolégicos y Fisico-
Quimicos de Productos Alimenticios, lo que constata la confirmacion por una entidad independiente de
la fiabilidad analitica de los procedimientos analiticos del Centro, estando en estos momentos prepa-
rando una expansion del alcance, no en nimero de ensayos, pero si en contenido y campo de aplica-
cion de los existentes (o sus modificaciones) para afrontar la Referencia del Control Oficial de Alimentos,
lo que en la practica supone una ampliacién de métodos acreditados.

Actividad analitica y evaluadora del CNA

Las tareas de Investigacion Aplicada en el campo de Andlisis de Alimentos han ido fundamentalmente
dirigida a mejorar los métodos de analisis tradicionales o poder disponer de nuevos métodos con los
gue hacer frente a crisis alimentarias o actualizacién de los campos de actividad analitica derivada de
las Investigaciones del mundo cientifico en Alimentacion, fundamentalmente a hacer frente a los nue-
vOs riesgos toxicoldgicos o microbiolégicos.

El CNA, como laboratorio de referencia de la Agencia, esta dirigiendo su actividad a las metodologias
mas complejas como son:

e Determinacién de Residuos de antibiéticos, incluyendo sulfamidas y quinolonas, hormonas esteroi-
deas, estilbenos y derivados, lactonas del acido resorcilico, corticosteroides, ?-agonistas y ?-blo-
queantes y colorantes en diferentes matrices de origen animal (musculo, higado, rinén, orina, pelo,
miel, huevos, etc.).

e Residuos de Hidrocarburos Aromaticos Policiclicos en matrices alimentarias no estudiadas previamente.

e Analisis de compuestos organicos persistentes: policlorodibenzodioxinas (dioxinas o PCDD), policlo-
rodibenzofuranos (PCDF) y policlorobifenilos (PCB), en alimentos.

¢ Migraciones de Materiales de Envasado de Alimentos a los mismos (barnices, papel y cartén, etc.).

e Cuantificacion de ingredientes obtenidos a partir de Organismos Genéticamente Modificados en ali-
mentos mediante PCR en tiempo real.

e Virologia de Productos de la Pesca mediante PCR.

Estas metodologias, una vez implantadas totalmente, seran transferidas mediante los procesos usuales
de entrenamiento de personal e informacion técnica a las CC.AA.



El Comité Cientifico de la AESA ofrece
orientaciones para reducir la incidencia
del parésito en los consumidores de
pescado.

Lineas de trabajo de las Funciones de Referencia

Residuos de medicamentos veterinarios en alimentos y otras matrices

La actividad del CNA en el aho 2004 como Laboratorio Nacional de Referencia para el Plan Nacional de
Investigacion de Residuos en animales vivos y sus productos (Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio)
ha sido una continuacién de la realizada desde hace varios afios. Estas actividades abarcan no solamen-
te tareas analiticas sino también el apoyo técnico de todo tipo a las distintas Administraciones. A la apli-
cacion de técnicas de deteccion e identificacion de Ultima generacién como son la Cromatografia
Liquida acoplada a Espectrometria de Masas, tanto con triple cuadrupolo (LC/MS-MS) o cuadrupolo sen-
cillo (LC/MS), o sus analogos por cromatografia de gases GC/MS y GC/MS-MS se ha sumado la necesi-
dad de la progresiva adaptacién de los métodos a los requisitos planteados por la Decisién 2002/657/CE
por la que se aplica la Directiva 92/23/CE en cuanto a funcionamiento de los métodos analiticos vy la
interpretacion de los resultados. Esto incluye su adecuacién a los MRPL (Minimum Required Perfor-
mance Limits) en aquellos casos en los que ya estan establecidos, siendo necesario alcanzar limites ana-
liticos cada vez mas bajos. Entre otros aspectos, se requiere la utilizacién de métodos espectrométricos
para la identificacién de productos prohibidos.

Ademas de las diferentes actividades intrinsecas como Laboratorio Nacional de Referencia, se ha reali-
zado subsidiariamente el control de residuos de metabolitos de nitrofuranos y de cloranfenicol por
LC/MS-MS, principalmente en tejidos de ave y otras carnes comestibles en el mercado interior, asi como
en el control de importaciones procedentes de terceros paises para los Servicios de Sanidad Exterior y la
determinacion de colorantes (verde malaquita y leucoverde malaquita) en pescado.

Se ha prestado soporte analitico al Poder Judicial, habiendo procesado un elevado volumen de mues-
tras procedentes de actuaciones policiales, detectandose, en algunos casos, ademas de otros produc-
tos prohibidos, la presencia de un B-blogueante, concretamente propranolol. Se han llevado a cabo acti-
vidades relacionadas con una linea de investigacién en colaboracion con el CSIC para la evaluacion de
nuevas técnicas de screening para residuos de corticosteroides y antibioticos por ELISA e inmunosenso-
res y procedimientos de extraccion selectiva IS y MISPE (Proyecto ARGOS).

Dentro de las actividades como Laboratorio Nacional de Referencia en materia de residuos de medica-

mentos zoosanitarios se puede ademas resefar el desarrollo de siguientes determinaciones:

¢ Norclostebol y metabolitos en orina por GC-MS-MS.

e Metilboldenona y trenbolona por GC-MS-MS.

¢ Anabolizantes en pelo por GC-MS-MS.

e Penicilinas en tejidos, leche y piensos por LC-MS-MS.

e Cloranfenicol en diferentes matrices por LC-MS-MS.

e Determinacién multi-residuos de B-agonistas, en diferentes matrices, por LC-MS-MS.
e Corticosteroides en diferentes matrices por LC- MS - MS.

e Tetraciclinas, en pienso, por HPLC-Diode Array.

¢ Sulfamidas en leche, por HPLC-Diode Array.

e \erde malaquita y leuco-verde malaquita en pescado por LC-MS-MS.
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e Carbadox y olaquindox en pienso por HPLC-Diode Array.

e Aminoglucésidos por LC-MS.

e Tilosina, olaquindox, espiramicina, bacitracina y virginiamicina en pienso por LC-MS-MS.
e [3-Agonistas, en productos quimicos, por HPLC-Diode Array.

Se trabaja también en la validacion y mejora de la capacidad de las técnicas microbiolégicas para la
deteccion e identificacion de grupos de antibidticos en alimentos y se proporciona asesoramiento y ser-
vicios, como parte de las actividades de Laboratorio Nacional de Referencia para residuos de antibiéti-
cos, a los laboratorios que intervienen en el Plan Nacional de Investigacién de Residuos.

Entre estos servicios se encuentra el suministro, durante 2004, de 145 suspensiones bacterianas para
ensayos de residuos de antibidticos, en respuesta a 49 solicitudes por parte de laboratorios de las
Comunidades Auténomas que intervienen en el PNIR.

Durante el mes de julio de 2004 tuvo lugar la Inspeccién de la Oficina de Alimentacion y Veterinaria
(FVO) de la Comisién Europea al Laboratorio Nacional de Referencia para Residuos de Medicamentos
Veterinarios —Unidad de Residuos Zoosanitarios y Unidad de Antibiéticos—, con resultados favorables.

Como parte de las funciones de referencia del CNA se han efectuado diversas actividades de transfe-
rencia de metodologia, entre las que cabe citar la atencién a las solicitudes de asesoramiento tecnolé-
gico a los laboratorios de las CC.AA. y la remisiéon de once Comunicaciones a los Laboratorios de las
CC.AA. que intervienen en el Plan Nacional de Investigacion de Residuos (PNIR).

Residuos de Productos Fitosanitarios

El CNA ofrece soporte analitico en materia de residuos de productos fitosanitarios a los Puestos de Ins-
peccién Fronteriza (PIF) de los Servicios de Sanidad Exterior, y a determinadas CC.AA. y entes locales.

Se ha replanteado el alcance de la acreditacion de ENAC incluyendo tres métodos con alcance abierto,
adaptados a la categoria de ensayo recogida en la Nota Técnica 19 de ENAC de 1 de octubre de 2004.
Se trata de métodos de determinacion de policlorobifenilos (PCB) por cromatografia de gases (GC) con
detectores ECD y MS en grasa, fungicidas bencimidazélicos por cromatografia liquida de alta eficacia
(HPLC) con detector DAD en alimentos de origen vegetal con alto contenido en agua, y plaguicidas
organoclorados, organofosforados y organonitrogenados por cromatografia de gases (CG) con detec-
tores ECD, FPD, NPD y MS también en alimentos de origen vegetal con alto contenido en agua.
Especialmente este Ultimo método ha supuesto con amplio trabajo de validacién analitica, abarcando
cerca de cien plaguicidas en matrices representativas de varios grupos de vegetales.

Ademas, se ha desarrollado, validado y acreditado ademas un método para plaguicidas y PCBs por cro-
matografia gaseosa con detectores ECD, FPD, NPD y MS en aguas de consumo y envasadas.

Finalmente se estd iniciando el desarrollo de métodos analiticos destinados a la deteccion de residuos,
incluyendo metabolitos y productos de degradacion, de nuevas sustancias activas termoldbiles por
LC/MS-MS.



Residuos de Semicarbacida en alimentos envasados en tarros de vidrio con cierre metalico

Dentro de la dindmica generada en la UE sobre la Seguridad Alimentaria, en 2003 la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria informo a los diversos Estados miembros, sobre el potencial riesgo derivado de
la presencia de residuos de Semicarbacida en alimentos envasados en tarros de vidrio con cierre metali-
co. Segun los datos existentes, su origen provendria de la descomposicién de la Azodicarbonamida utili-
zada como "agente de esponjamiento o formador de burbujas” en el material de cierre.

Aunque la industria alimentaria proporcioné datos sobre sus productos, tanto en toda la UE como en
Espana fue preciso constar la tendencia de los datos de residuos de Semicarbacida en alimentos enva-
sados. Dado que, la Semicarbacida (SEM) estaba incluida en los trabajos de control de residuos de meta-
bolitos de nitrofuranos efectuados por la Unidad de Zoosanitarios del CNA utilizando la técnica instru-
mental de LC-MS-MS, lo que permitié una acelerada implantacién con este tipo de alimentos.

Entre las actividades llevadas a cabo por el CNA en el marco de las actuaciones del Comité de Crisis de
AESA, se realiz6 el estudio de 70 muestras de mercado con una representacién notable de muestras
de preparados infantiles, las cuales revelaron concentraciones similares a las encontradas en el resto de
la UE.

Paralelamente al control de los alimentos, se ha iniciado el desarrollo del método de determinaciéon de
las migraciones de materiales que potencialmente pueden contener residuos de SEM, destinados a estar
en contacto con Alimentos.

Como es conocido, como consecuencia de este episodio, la Comisién de la UE ha desarrollado la legis-
lacién oportuna para eliminar la Azodicarbonamida, precursor de la SEM, de la lista de sustancias auto-
rizadas en la fabricacion de materiales en contacto con alimentos.

Para completar las funciones de referencia y colaborar técnicamente con los laboratorios encargados del
control oficial en las CC.AA. que disponian del equipamiento necesario, LC-MS-MS, se realizd una
Jornada de transferencia metodoldgica para la determinacion de SEM.

Toxinas e Hidrocarburos Aromaticos Policiclicos

Las biotoxinas y otras sustancias biogénicas suponen un riesgo sanitario como contaminantes de los ali-
mentos, reconocido por la comunidad cientifica y por las autoridades responsables de la Salud Publica.
Ademads de las tareas ordinarias de asistencia analitica a las CC.AA. y a los Servicios de Sanidad Exterior,
se han llevado a cabo los siguientes estudios:

¢ Estudio de vigilancia sobre la presencia de Aflatoxinas en pistachos en la Comunidad Auténoma de
Madrid (en colaboracién con la Secciéon de Evaluacion y Vigilancia de Riesgos Alimentarios de la

C.AM.).

e Estudio de prospeccion sobre la presencia de Hidrocarburos Aromaéticos Policiclicos en alimentos ahu-
mados, productos carnicos, aceites y grasas comestibles, chocolate, alimentos infantiles y alimentos
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funcionales (60 muestras analizadas) y de Ocratoxina A en frutos secos, productos carnicos y frutas
desecadas (40 muestras analizadas).

e Estudio sobre el contenido de Ocratoxina A en tortas de cacao, cacao en grano y cacao en polvo (con
un total de 53 muestras analizadas de los diferentes tipos).

e Estudio de seguimiento del contenido en Hidrocarburos Aromaticos Policiclicos en muestras de meji-
llones comercialmente disponibles en la Comunidad de Madrid (36 muestras analizadas).

e Estudio de seguimiento del contenido en Hidrocarburos Aromaticos Policiclicos en muestras de meji-
llones afectados por el accidente del Prestige: Proyecto financiado por la Fundacién ARAO (102
muestras analizadas).

e Estudio piloto sobre la influencia del proceso de depuracién en la descontaminacién de almejas afec-
tadas por la presencia de Hidrocarburos Policiclicos Aromaticos de origen medioambiental, en la
bahia de Santander: colaboracién con las Consejerias de Sanidad y Servicios Sociales, y de Agricultura
y Pesca del Gobierno de Cantabria.

e Estudio sobre el contenido de Ocratoxina A en menus y platos cocinados (aproximacion al estudio
de dieta total): Un total de 220 muestras analizadas.

e Continuacién del estudio sobre el contenido de Ocratoxina A en vinos dulces y la influencia de las
diferentes condiciones de elaboracion y factores medioambientales.

e Estudio sobre el contenido en Patulina en alimentos infantiles de Espafa, Portugal y Francia (inicia-
do en 2004, prevista finalizacion en 2005).

Residuos de Dioxinas y PCB’s

Los compuestos organicos persistentes, entre los que se encuentran las policlorodibenzodioxinas (dioxi-
nas o PCDD), policlorados bifenilos (PCB) y policlorodibenzofuranos (PCDF) son miembros de familias
gufmicas relacionadas entre si que poseen nucleos fenilo sustituidos con diferente nimero de cloros,
incluyéndose entre los compuestos conocidos de mayor toxicidad para el ser humano. Estos compues-
tos son objeto de una intensa investigacion, habiendo sido causa de graves crisis alimentarias. La meto-
dologia analitica necesaria es compleja y exige una alta especializacion. El CNA dispone de un espectro-
metro de masas de alta resolucion (GC-HRMS) de ultima generacién, mediante el cual se ha procedido
al desarrollo y validacion inicial de la metodologia analitica en matrices grasas, incluyendo leche, acei-
te, pescado, pollo, etc. en base al método de la EPA 1613, y de acuerdo con los requisitos de la legis-
lacién vigente, para permitir la evaluaciéon de los niveles de ingesta y ofrecer la necesaria respuesta ana-
litica.

Se han definido los protocolos de validacién, teniendo como propésito final la acreditacion a mediano
plazo. También con este objetivo se esta participando en ensayos de intercomparacion internacionales,
con resultados satisfactorios.



Los mecanismos de intercambio de

informacion impiden la llegada a los
consumidores espafnoles de alimentos
contaminados con el colorante.

Se ha realizado un estudio prospectivo de los niveles de dioxinas en muestras de mercado de diferentes
matrices (pescado, aceites y grasas comestibles, pollo, carnes de diferentes especies, productos lacteos,
etc.), y en ninguin caso se han detectado niveles que excedieran los limites legarles.

Componentes y aditivos

Como respuesta a una alerta alimentaria originada por la deteccion de un colorante artificial prohibido
para uso alimentario (Sudan I) en pimentén y chile, se ha desarrollado un método para la determina-
cion de Sudan I, 1I, 11, IV, Sudan naranja G, Sudan Rojo 7 By bixina por HPLC-DAD, y se ha procedido
al analisis de muestras procedentes de los Servicios de Sanidad Exterior y de aquellas CC.AA. que lo han
requerido. Ademads, se ha realizado un estudio prospectivo de muestras de pimentédn de mercado, no
habiéndose detectado resultados anémalos.

Se han desarrollado métodos para la determinacién de antioxidantes naturales (resveratrol y polifeno-
les) en diferentes alimentos que forman parte de la dieta mediterranea, habiéndose analizado un nime-
ro elevado de muestras de vinos y aceites de diferentes origenes. También se ha evaluado la composi-
cion en acidos grasos, esteroles, fibra y vitamina E de diversos alimentos propios de este modelo de ali-
mentacion.

Se ha efectuado la evaluacioén cientifico-técnica de trece expedientes de Nuevos Alimentos presentados
al amparo del Reglamento 258/97/CE, incluyendo componentes como cuerno de ciervo, fitosteroles de
diversos origenes, luzerne, isomaltulosa, licopeno, acido B-linolénico, noniy 4cido docosahexaenoico.

En el campo de los componentes y aditivos alimentarios en general se ha continuado ofreciendo apoyo
analftico a Sanidad Exterior y a diferentes CC.AA. y entidades locales, y se ha intervenido en el Estudio
de Ingesta de Aditivos mediante el analisis de muestras remitidas por la Subdireccion General de
Coordinacion Cientifica de la AESA. Se ha participado en ocho ensayos de intercomparacién naciona-
les para diferentes componentes alimentarios, con resultados satisfactorios.

Presencia de Organismos Modificados Genéticamente en alimentos

Paralelamente al control de alimentos y a las actividades que posteriormente se mencionan, se ha con-
tinuado trabajando activamente en el desarrollo de herramientas necesarias para el control eficaz de ali-
mentos fabricados con o a partir de productos vegetales transgénicos, en respuesta a las decisiones mas
recientes adoptadas por la UE en materia de OMG:

e Condiciones aplicables a las solicitudes de autorizacién de nuevos alimentos y piensos modificados
genéticamente.

¢ Notificaciones de productos existentes y medidas transitorias.

e Trazabilidad.

e Asignacion de identificadores tnicos a los OMG.

e Directrices técnicas de muestreo y detecciéon de OMG y de material producido a partir de OMG, como
productos o incorporados a productos.

e Control y etiquetado obligatorio de alimentos y piensos.
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La necesidad de monitorizar y verificar la presencia y cantidad de Organismos Modificados Gené-
ticamente en los alimentos ha generado la continua demanda de métodos analiticos capaces de detec-
tar, identificar y cuantificar, ya sea el nuevo ADN introducido o bien la nueva proteina expresada a par-
tir de éste en las plantas transgénicas, asi como el establecimiento de unas estrategias de muestreo
apropiadas.

Desde hace unos afios se viene trabajando en el CNA en el desarrollo y validacién de métodos de pre-
paracion de muestras, en el desarrollo de métodos analiticos basados en la deteccién de ADN por la téc-
nica de la reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) y su aplicacién para la monitorizacién de OMG y
sus derivados, y en el establecimiento de unos criterios de validacion de las metodologias desarrolladas.
Hasta el momento se han desarrollado veinte métodos analiticos para aplicar sobre matrices agroali-
mentarias con contenido vegetal, y han sido validadas para demostrar su sensibilidad, fiabilidad, robus-
tez y reproducibilidad, consolidandose en el reconocimiento y acreditacion de los mismos por la Entidad
Nacional de Acreditacion (ENAC), asi como por los resultados obtenidos en los multiples ensayos de
Intercomparacion en los que el laboratorio ha participado, organizados por entidades de reconocido
prestigio internacional.

Por otro lado se ha continuado con el dado apoyo analitico a los puestos de Inspeccién Fronteriza (PIF)
de los Servicios de Sanidad Exterior, a las CC.AA. y a Entes Locales, en relacion con el control del con-
tenido de OMG en muestras de alimentos y piensos, asi como asesoramiento técnico a laboratorios de
las CC.AA. en cuanto a desarrollo de métodos, confirmacion de resultados, etc.

Se ha colaborado en la revisién y evaluacion de diversos expedientes de Nuevos Alimentos y Nuevos
Ingredientes Alimentarios Modificados Genéticamente, presentados para ser introducidos en el merca-
do Comunitario de conformidad con los procedimientos establecidos en los nuevos Reglamentos (CE)
N° 1829/03 y 1830/03 del Parlamento Europeo y del Consejo.

Por otro lado, y al amparo del Convenio de Colaboracion firmado con la Direccion General de Calidad
y Evaluacion Ambiental del MMA, se ha realizado una estrecha y continua labor de asesorfa cientifico-
técnica a dicho Ministerio, participando ademas en grupos de trabajo de caracter no normativo sobre
OMG, relacionados con el cumplimiento de las obligaciones asumidas a ese respecto con la Unién
Europea.

Control del contenido de gluten en alimentos aptos para celiacos
Aungue no existe un reconocimiento legal explicito de funciones de referencia para el control del con-
tenido de gluten en alimentos, en el CNA se ha llevado a cabo una notable actividad en este campo,

entre las cuales cabe destacar:

e Apoyo analitico a las CC.AA. y a Entes Locales, en relacion con el control del contenido de gluten en
alimentos.

¢ Desarrollo de nuevos métodos no inmunolégicos para la deteccion y cuantificacion del contenido de



La enfermedad celiaca consiste en una intole-
rancia permanente al gluten,proteina presente
en el trigo, la cebada, el centeno, el triticale y
posiblemente la avena, que produce, en
determinados individuos predispuestos
genéticamente, una lesién severa en la mucosa
del intestino delgado.

gluten en alimentos, basados en la extraccion del ADN presente en los alimentos y la posterior ampli-
ficacién de secuencias especificas de las prolaminas de trigo, cebada, centeno y avena, asi como de
los taxones correspondientes, mediante técnicas de PCR y de PCR en tiempo real.

¢ Se hainiciado un estudio analitico comparativo sobre muestras de alimentos aptos para celiacos que
han sido analizadas por cinco métodos analiticos diferentes para la determinacion de su contenido
en gluten (tres kits ELISA comerciales utilizando diversos anticuerpos; un método inmunoelectrofo-
rético y un sistema combinado de reacciones de PCR. Estos dos ultimos desarrollados en el CNA).

Contenido de Acrilamida en alimentos

En Julio de 2002, el Comité Cientifico para la Alimentacion Europeo emitio su informe relativo a la pre-
sencia de Acrilamida en alimentos, como consecuencia de los estudios realizados por la Agencia
Alimentaria sueca, que ponian de manifiesto la presencia de dicho compuesto en diversos tipos de ali-
mentos ricos en hidratos de carbono y sometidos a altas temperaturas. En dicho informe se requerian
mas datos sobre contenido de acrilamida en alimentos.

En respuesta a esta demanda, el CNA ha realizado los estudios de validacion un método analitico por
GC/MS para determinacion de acrilamida en alimentos y participando en los Ensayos de Inter-
comparacion organizados por el JRC IRMM, para la armonizacion del mismo.

Ademas se ha realizado la determinacién de acrilamida en diversos tipos de alimentos (patatas fritas,
panes, aceitunas, galletas etc.) para el Estudio de Contaminantes de AESA.

Materiales en contacto con alimentos

El estudio de las migraciones, tanto globales como especificas de los materiales en contacto con alimen-
tos y su adecuacion a la Directiva 2002/72 CE de la Comision, es una de las labores en las cuales el CNA
actla practicamente como Laboratorio de Nacional de Referencia “de facto”, asistiendo a las reunio-
nes organizadas por CEN sobre este tema.

Se esta participando en los Ensayos de Intercomparaciéon organizados por CEN para validar métodos de
determinacion de BADGE; BFGE, NODGE y derivados, ademas de los controles de SEM anteriormente
indicados.

Dentro de los desarrollos tendentes a cubrir las nuevas necesidades de control de migraciones se esta
poniendo a punto y validado los métodos analiticos para la determinacién de aminas en materiales en
contacto con alimentos.

Estudio de Ingesta de Aditivos

Se ha realizado la determinacion analitica de aditivos en un gran nimero de alimentos para el Estudio
de Ingesta de Aditivos de AESA. Se han determinado nitritos, benzoico y generadores de SO2 en 800

muestras de diferentes alimentos y bebidas: crustaceos, productos carnicos, sopas, salsas, frutas y hor-
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talizas elaboradas, bolleria, zumos, etc.
Estudio de Contaminantes

Se han analizado los metales Plomo y Cadmio en algunos alimentos especificos para contribuir al Estudio
de Contaminantes en alimentos, dentro del Programa de Vigilancia de contaminantes en productos ali-
mentarios, desarrollado por la Subdireccién General de Gestion de Riesgos Alimentarios de AESA. Se han
estudiado 150 muestras de diversos alimentos: arroz, frutos secos, gasterépodos, setas, infusiones.

Control de los contaminantes bacteriolégicos y virales de los moluscos bivalvos

Los controles establecidos por la Directiva 91/ 492/ CEE de 15 de julio, por la que se fijan normas Sanitarias
aplicables a la produccion y puesta en el mercado de moluscos bivalvos vivos y en su transposicion al Real
Decreto 571/ 1999, estan basados en la deteccion de bacterias patdgenas e indicadores de contaminacién
fecal. Estos controles resultan efectivos para el control de las enfermedades bacterianas. Sin embargo, se
ha comprobado que contintan registrandose infecciones virales asociadas al consumo de moluscos, lo que
pone de manifiesto que los sistemas de control actuales no permiten una correlacion con la presencia de
virus. Por esta razén, ha sido necesario implantar nuevas metodologias basadas en técnicas de amplifica-
cién gendmica (P.C.R.) que se considera actualmente como el método de eleccién para conseguir de forma
especifica y sensible la detecciéon de virus entéricos en muestras de alimentos.

Como Laboratorio Nacional de Referencia para esta funcién, se ha continuado con el desarrollo y opti-
mizacion de la metodologia por RT-PCR para la deteccién de virus, en especial Norovirus y virus de hepa-
titis A, en moluscos y otros alimentos implicados en brotes de gastroenteritis viricas.

Estas determinaciones estan desarrollandose como objetivo prioritario por el Laboratorio Comunitario
de Referencia de productos de la pesca, CEFAS, en el Reino Unido, asistiéndose por parte del CNA a los
Grupos de Trabajo y participando en los ensayos Intercomparacion que han tenido lugar en 2004, cuya
difusién a los laboratorios de las CC.AA. se estad potenciando en 2005.

Se continda con la puesta a punto de la técnica para completar el estudio de cepas de V. parahaemoly-
ticus que se aislen de muestras de alimentos. Se investigara la patogenicidad de las colonias de V. para-
haemolyticus cuyas toxinas estan asociadas a hemolisinas codificadas por los genes tdh y trh.

Control de zoonosis de origen alimentario

Como Laboratorio de Referencia para Zoonosis de origen alimentario se lleva acabo el biotipado y sero-
tipado de los microorganismos patégenos aislados de alimentos, tales como Listeria monocytogenes,
Escherichia coli 0157:H7 entre otros. Este estudio se realiza sobre cepas aisladas en el propio laborato-
rio, asi como en las cepas remitidas por otros laboratorios de Salud Publica pertenecientes a diferentes
Comunidades Auténomas, con objeto de confirmar y completar el estudio de los gérmenes que han
sido aislados en sus laboratorios.

La resistencia antimicrobiana de los patdgenos humanos es uno de los mayores problemas de la Salud
Publica. El uso indiscriminado de los antibidticos y las resistencias que los microorganismos presentan,



hace imprescindible tomar medidas de vigilancia y a considerar la tendencia de la incidencia para orien-
tar los tratamientos en materia de sanidad. Una medida fundamental es el control de los alimentos para
reducir la difusion de bacterias patdégenas que producen zoonosis a través de la cadena alimentaria.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 7 de la Directiva del Parlamento y del Consejo Europeo
(2003/99/EC), los Estados miembros deben implementar los programas de monitoreo de las zoonosis y
de los agentes que las producen, para proporcionar datos sobre dichas resistencias y la medida en la
gue estan presentes en la Salud Publica. Con este fin, se ha realizado un Estudio de Susceptibilidad y
Resistencia de antibidticos en cepas bacterianas aisladas de alimentos. El objetivo prioritario es obtener
informacién de la resistencia de antibidticos de Salmonella spp, Campylobacter jejuni, Listeria monocy-
togenes, Campylobacter coli y Escherichia coli en alimentos de origen animal.

Presencia del contaminante 3-MCPD en productos alimenticios

El 3-monocloropropanodiol-1,2-diol (3-MCPD) es un cloropropanol que aparece en los alimentos como
consecuencia de las condiciones de elaboracion o de almacenamiento, pero no se conoce a fondo su
mecanismo de formacién. Se ha demostrado que el 3-MCPD actia como un carcinbgeno no genotoxi-
o, y es precursor de la formacion de 1,3-dicloro-2-propanol (1,3-DCP).

En el Servicio de Toxicologia se realizan analisis de 3-MCPD por GC/MS en salsas de soja y proteina vege-
tal hidrolizada, remitidas por Sanidad Exterior para dar cumplimiento al Real Decreto 256/2003 de 28
de Febrero, por el que se fijan los métodos de toma de muestras y de analisis para el control oficial del
contenido maximo de 3-monocloropropano-1,2-diol en los productos alimenticios.

En el periodo que nos ocupa, se ha obtenido la acreditacion, por la entidad acreditadora ENAC, del
ensayo para la determinacion de 3-MCPD en salsas de soja y se ha realizado la determinacién de 3-
MCPD en muestras de diferentes matrices, salsas vegetales, sopas y keptchup, que se enmarcan dentro
del Programa de Vigilancia de contaminantes en productos alimentarios, desarrollado por la Sub-
direccion General de Gestion de Riesgos Alimentarios de AESA.

Otras lineas de trabajo

Ademas de los métodos citados en los apartados anteriores, se ha procedido a la puesta a punto de los
siguientes métodos:

e Desarrollo de un método para determinacion del grado alcohdlico en cervezas light o 0,0.

e Puesta a punto y validacién del método de recuento de gérmenes coliformes fecales en muestras de
moluscos, con la finalidad de armonizar las metodologias para la investigacion de coliformes fecales,
y su inclusion como norma ISO. Estos estudios se han llevado a cabo en colaboraciéon con el Labora-
torio de Referencia Europeo.

e Desarrollo y validacion de métodos analiticos para la determinacion de metales en agua de consumo
publico por Espectrofotometria de Absorcion Atémica, que cumplen con las exigencias descritas en
el Real Decreto 1074/2003 de 7 de febrero.
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Lineas de trabajo acreditadas

El Centro Nacional de Alimentacion es, desde el 23 de julio de 1999, Laboratorio Acreditado para
Ensayos (con el n°® 178 / LE 397), segun requisitos de la Norma EN 45001, por la Entidad Nacional de
Acreditacion (ENAC), con un alcance inicial de 65 ensayos y 16 Unidades Técnicas del CNA implicadas
(la mayor parte del personal técnico del Centro), ademas del Servicio de Gestion Técnica y la Unidad de
Garantia de Calidad.

El 15 de noviembre de 2002 se obtuvo la ampliacion de la Acreditacion ENAC n°® 178/LE397, (mante-
niendo un alcance de 64 ensayos aunque ampliados fundamentalmente para nuevas matrices y nuevos
analitos). Esta acreditacion se obtuvo de acuerdo con los requisitos de la Norma UNE-EN ISO7IEC 17025
(que sustituia a la anterior Norma EN 45001), a la vez que inclufa un cambio de titularidad debido a la
nueva adscripcion del Centro Nacional de Alimentacion (CNA) a la Agencia Espanola de Seguridad
Alimentaria (AESA).

Desde entonces se ha tratado de diversificar la acreditacion del CNA en diferentes “acreditaciones espe-
cificas por &mbito de responsabilidad Técnica”, todas ellas basadas en un Sistema de Calidad comun,
basado a su vez en un Manual de Calidad (MDCCNA) y en los Procedimientos Operativos Generales
(POGCNA) que lo desarrollan o complementan.

En este sentido, en julio de 2003 se solicité a ENAC la escision de la acreditacion 178/LE397 en dos
expedientes:

e N° 178/ LE 397: con un alcance de 60 ensayos (8 de ellos nuevos).
e N° 178/ LE 905: con un alcance de 9 ensayos (2 de ellos nuevos).

Esta solicitud implicé un reajuste del alcance de la Acreditacion ENAC del CNA, con una ampliacién glo-
bal del alcance hasta 69 ensayos.

La Acreditacién n° 178/LE 905 del CNA se produjo el 28 de noviembre de 2003, y la n® 178/LE 397 el
19 de abril de 2004.

Es importante resaltar que la acreditacion del CNA ha pasado de una acreditacion inicial por matriz y
analito especificos a una acreditacién por matrices y analitos mas genéricos, persiguiendo lograr una
acreditacion por categorias de ensayos que permita abordar cualquier analisis mediante dichos proce-
dimientos genéricos.

Por ello, en julio de 2004 se solicité de ENAC la acreditacion de seis Categorfas de Ensayo (que inclu-
yen a ocho de los ensayos ya acreditados) en el ambito del Expediente de Acreditacion 178/LE 905, y
otras seis Categorias de Ensayo (que incluyen a seis de los ensayos ya acreditados) en el ambito del
Expediente de Acreditacién 178/LE 397.

Ademas, también en el ambito del Expediente de Acreditacion 178/LE 397, en la solicitud de 27 de julio



de 2004 se incluy¢ la acreditacion de:
¢ Un nuevo ensayo multirresiduo para plaguicidas y PCB en aguas de consumo y envasadas.

e Cinco nuevos ensayos para la deteccion de transgénicos en alimentos y piensos con contenido vegetal.
e La disminucion del limite de deteccién de transgénicos en otros 4 ensayos previamente acreditados.

e La ampliacién a nuevas matrices del método cuantitativo de determinacién de transgénicos en ali-
mentos y piensos de origen vegetal también previamente acreditado.

e Un nuevo ensayo para la determinacion de 3-cloro-1,2-propanodiol (3-MCPD) en salsas de soja por
cromatografia de gases y espectrometria de masas.
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Laboratorio Comunitario de Referencia en Biotoxinas Marinas

Adscripcion del Laboratorio Comunitario de Referencia en Biotoxinas Marinas a la AESA

El Laboratorio Comunitario de Referencia en Biotoxinas Marinas (en adelante LCRBM) con sede en Vigo,
fue designado en su funcién de referencia internacional en 1993 mediante Decision 93/383/CEE.

En Marzo de 2001, el LCRBM fue evaluado por la Oficina Alimentaria y Veterinaria (FVO) de la Comision
Europea. Los resultados desfavorables de dicha evaluacién, unidos a los de una ulterior auditoria, lleva-
ron a la Comisién Europea a poner en cuestion el mantenimiento del estatus de referencia comunitaria
para el CITADO Laboratorio.

Ante el deterioro progresivo de la funcion referencial, y tras sucesivas prorrogas, la Comisiéon Europea
anuncia en Junio de 2004, su intencion de retirar al LCRBM la designacion como Laboratorio COMUNI-
TARIO a todos los efectos.

Ante tal posibilidad la Excma. Ministra de Sanidad y Consumo decide encomendar a la Presidenta de la
AESA la negociaciéon con la Directora de la DGS ANCO, la Comisiéon Europea para mantener el Labo-
ratorio en Espafa, la DG SANCO accedié a la peticion, condicionando su mantenimiento a la consecu-
cion de unos objetivos concretos:

e Nombrar un Director del LCRBM, reconocido internacionalmente en la materia y con especial capa-
cidad para relacionarse con la Comisiéon y la Red de Laboratorios.

e Nombramiento de un Asistente Técnico del Director.

e Respetar el Plan de trabajo 2004 del LCRBM, en especial a lo referente a métodos alternativos y
armonizacion de métodos bioldgicos.

¢ Facilitar los medios para agilizar la transferencia de la ayuda (cofinanciacion) comunitaria directamen-
te al LCRBM (ya que se viene canalizando a través del MAP y dicha cofinanciacién se distribuye/com-
parte con otras areas de la Administracion periférica de Sanidad Exterior).

e Someter a una auditoria econdémica y técnica en junio de 2005.

Con el fin de resolver la situacion planteada y dar adecuada respuesta a las condiciones concretas fija-
das por la Comision, se llevaron a cabo las siguientes actuaciones:

¢ Independizar el LCRBM de la Administracion Periférica de Sanidad Exterior adscribiéndolo con enti-
dad propia a la AESA, en su condicion de Organismo Auténomo dependiente del Ministerio de
Sanidad y Consumo.

e Formalizar la adscripcion del LCRBM a la AESA, especialmente a efectos de comunicaciéon a la
Comision Europea.



e Contratar a D. Luis Botana, Catedréatico de la Universidad de Santiago de Compostela (USC) y exper-
to en biotoxinas marinas de reconocido prestigio internacional, como Director Facultativo del
LCRBM, en el marco de un Convenio de Colaboracion con la Universidad de Santiago de Com-
postela.

e Firmar un Convenio de colaboracion en el afno 2005 con la Direccién General de Pesca del MAPA,
que permitira cofinanciar el Convenio con la USC, mencionado en el punto anterior, asi como la con-
tratacion de servicios de apoyo técnico.

Dotar de apoyo técnico adicional, mediante la incorporaciéon de recursos humanos adscribiendo a la

AESA cuatro funcionarios (tres doctoras en farmacia y un auxiliar administrativo), asi como a un auxiliar
de laboratorio contratado laboral.
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Participacion en foros internacionales

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)

Participacion en los Grupos de Trabajo sobre la recogida de datos y el informe de fuentes y tendencias
sobre zoonosis y agentes zoonoticos.

Creacion y participacion de la Task Force en la EFSA para la direccién y coordinacion de los trabajos
encomendados por la Comisiéon en materia de zoonosis.

Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y Salud Animal

Secciones Reuniones

Legislacion general

Alimentos y piensos modificados genéticamente y riesgos medioambientales

Seguridad Bioldgica de la Cadena Alimentaria

Seqguridad toxicoldgica de la cadena alimentaria

Condiciones de control e importaciones

(S I N N N VI IS I O

Residuos de productos fitosanitarios

Grupos de Expertos de la Comisién Europea

Grupo de Expertos de Aditivos

Grupo de Expertos de Aromas

Grupo de Expertos de Residuos de Productos Fitosanitarios

Grupo de expertos en materiales en contacto con alimentos

Grupo de expertos en aguas minerales naturales

Grupo de expertos de contaminantes industriales

Grupo de expertos de contaminantes agricolas

Grupo de expertos del plan de investigacién de residuos

Grupo de expertos de EET

Grupo de expertos de subproductos

—_ —
U o NN (A o (N s

Grupo de trabajo de legislacién veterinaria

Grupo de trabajo sobre criterios microbioldgicos en los productos alimenticios

Grupo de trabajo sobre Legislacion alimentaria general y Trazabilidad

Grupo de trabajo sobre Facilitacion del APPCC en empresas pequefias del

sector alimentario 1

Grupo de Trabajo de las Autoridades competentes en el Reglamento 258/97

sobre Nuevos Alimentos e Ingredientes alimentarios 4

Grupo de Trabajo de las Autoridades competentes en el Reglamento 1829/2003

sobre alimentos y piensos modificados geneticamente y riesgo medioambiental 1

Grupo de Expertos sobre alimentos destinados a un intenso desgaste

muscular (deportistas) 1

Joint Research Center. Formacion de Red de Laboratorios de referencia de

materiales en contacto con alimentos 1

Curso de formacion sobre la red de nuevos alimentos 1
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Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y Salud Animal

Secciones Reuniones

Grupos de expertos del Consejo de la Unién Europea

Grupo del Consejo sobre el Reglamento relativo a los Aromas de humo en alimentos 4

Grupo de juristas lingtistas 1

Grupo de trabajo sobre cuestiones agricolas (plaguicidas). Elaboracion Reglamento

residuos de productos fitosanitarios

Grupo de expertos en materiales en contacto con alimentos

Grupo de trabajo de Jefes de Servicios Veterinarios

N W (Ul U

Grupo de expertos veterinarios en salud publica

Grupo de trabajo sobre la propuesta de Reglamento de Alegaciones

nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos 10

Grupo de trabajo sobre la propuesta de modificacion de la Directiva de lactantes y

preparados de continuacion

Grupo de trabajo sobre la propuesta de Reglamento de alimentos enriquecidos 4

Reuniones preparatorias del Codex

Codex Alimentarius

362 Reunion del Comité del Codex de Aditivos y Contaminantes Alimentarius. (Rotterdam, Paises Bajos
22-26 marzo de 2004).

352 Reunion del Comité del Codex sobre residuos de plaguicidas en productos de origen vegetal y ani-
mal. (Nueva Delhi, India 19-24 de Abril de 2004).

152 Reunion del Comité del Codex sobre residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos.
(Washington DC, Estados Unidos 26-29 de Octubre de 2004).

102 Reunion del Comité del Codex sobre higiene de la carne (Auckland, Nueva Zelanda 16-20 de febre-
ro de 2004).

362 Reunion del Comité del Codex sobre higiene de los alimentos. (Washington D.C., Estados Unidos
29 de marzo-3 de abril de 2004).

6 Reunién del Comité del Codex sobre la leche y los productos lacteos. (Auckland, Nueva Zelanda 26-
30 de abril de 2004).

26% Reunion del Comité del Codex sobre Nutriciéon y Alimentos para Regimenes Especiales. (Bonn,
Alemania 1-5 de noviembre de 2004).

Mas control, mas seguridad | 53



Otros
Conferencia mundial sobre Bienestar animal de la OIE. (Paris, Francia 23-25 de febrero de 2004).

Conferencia regional de la Comisién para Europa de la O.LE. (Avila, 28-29 de septiembre de 2004).
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En el boletin de la AESA se recogen las
principales novedades legislativas o
informativas.

9

Principios inmediatos
Proteinas

En estos cuadernos se encuentran reco-

mendaciones dietéticas basicas e infor-
macioén especifica sobre los distintos

componentes nutritivos de los alimentos.

A lo largo de 2004, el Departamento de Comunicaciéon de la Agencia Espanola de Seguridad Alimen-
taria, consolido las lineas de trabajo iniciadas en 2003: Publicaciones y Comunicaciéon Externa.

Uno de los hitos del afio en materia de comunicacién fue la construccién de una pagina web dindmica
y actualizable en tiempo real, que sustituy6 a la web con la que iniciamos nuestra actividad. Las herra-
mientas con que dotamos a la pagina nos permiten saber en cada momento qué secciones son las mas
visitadas, qué tipo de consultas o busquedas hacen los usuarios y por tanto qué es lo que mas interesa
a quienes se acercan a conocer mas en profundidad las actividades de la Agencia.

Asimismo, algunos de los recursos con los que cuenta la web, como el acceso al Registro General Sani-
tario de Alimentos, ha permitido agilizar notablemente el proceso de consultas. Se trata ésta de una
herramienta especialmente valorada por Comunidades Auténomas y Empresas.

Publicaciones

En el ejercicio 2004 continuamos con la linea y estilo de publicaciones emprendida en 2003 y amplia-
mos la difusién de las mismas.

Editamos tres nimeros del Boletin AESA Noticias (5.000 ejemplares cada numero), recogiendo en ellos
las principales novedades legislativas, informativas (alertas, dictdmenes del Comité Cientifico, etc).

También completamos la Coleccion Informacion Basica Nutricional, con la re-impresion de los tres Glti-
mos numeros (Principios Inmediatos: Hidratos de Carbono, Principios Inmediatos: Grasas y Principios
Inmediatos: Proteinas). Se trata de una publicacién que estaba agotada y que habia tenido una buena
acogida y demanda.

Otra de las publicaciones editadas en 2004, destinada a ofrecer respuestas a los operadores de la
empresa agroalimentaria, es la Guia para la aplicacion del sistema de trazabilidad en la empresa agro-
alimentaria. Tuvo una excelente acogida, a tal punto que editamos una versiéon en CD para nuestro
stand en la Feria de la Trazabilidad organizada por AECOC en Barcelona a comienzos de 2005 , que se
agoto en tres dias.

En el campo de la nutricion editamos el folleto La alimentacion del escolar. Nutricion saludable de la

infancia a la adolescencia, una publicacion dirigida a los responsables de la alimentacion de los nifos,
de la cual en 2005 hemos editado una version con el titulo La alimentacion de tus nifios.
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Dentro de la coleccién Informes Técnicos editamos dos nuevos titulos:

e Guia de Implantacién de sistemas de autocontrol en la restauracion hospitalaria.
e OMG y Control Oficial (disponible sélo en la pagina web).

Asimismo, AESA fue co-editora de varias publicaciones que consideramos interesantes:

e Seguridad Alimentaria en Huevos y Ovoproductos, editada por Inprovo.

e Guia de etiquetado y trazabilidad de OMG, coeditada con la Federacion de Industrias de Alimen-
tacion y Bebida (FIAB).

e Guia de Précticas Correctas de Higiene en establecimientos detallistas de productos de la pesca y de
la acuicultura.

Por ultimo, en lo que respecta a las publicaciones, llevamos a cabo una iniciativa muy interesante con
la Federacion Espafola de Hosteleria y Restauracion (FEHR) y Cocacola Espafia, la edicién de una serie
de tres separatas (Buenos habitos, buen negocio), dirigida a propietarios y encargados de bares y res-
taurantes, con recomendaciones e informacién sobre seguridad alimentaria. Las separatas se incluyeron
en tres numeros de la revista de la FEHR, con una difusién de 300.000 ejemplares por nimero.

También editamos la Memoria Anual 2003.
Todas las publicaciones citadas pueden descargarse de la pagina web de AESA (www.aesa.msc.es).

Publicaciones en revistas cientificas

Marcos, V.; Perogordo, E.; Espinosa, P.; Martin de Pozuelo, M. y Hooghuis, H.: Multiresidue Analysis of
anabolic compounds in bovine hair by by gas chromatography—tandem mass spectrometry. Analytica
Chimica Acta. 507 (2004) pp. 223-231.

Huetos, O; Ramos, M. Jiménez, P. Mufioz, J. Gomez, R. Diaz y Reuvers, Th.: Estudio comparativo del
comportamiento cromatogréfico de los corticosteroides. Alimentaria. 353 (2004) pp. 21-30.

Pena, A.; Serrano, C.; Réu, C.; Baeta, L.; Calderdn, V; Silveira, I.; Sousa, J. C.y Peixe, L.: Antibiotic resi-
dues in edible tissues and antibiotic resistance of faecal Escherichia coli in pigs from Portugal. Food
Additives and Contaminants, 21 (8). (2004) pp. 749-755.

T. M. Legarda y P. A. Burdaspal: Determinacién de Ocratoxina A en alimentos infantiles a base de cere-
ales mediante purificacion por columnas de inmunoafinidad y cromatografia liquida: Estudio de pros-
peccion. Alimentaria, num. 350, 11 — 18, (2004).

Lopez-Andreo, M.; Lugo, L.; Garrido-Pertierra, A.; Prieto M.I.; Puyet A. Identification and quantitation
of species in complex DNA mixtures by real-time Polymerase Chain Reaction. Anal. Biochem. 2005
Apr 1; 339(1): 73-82.



Comunicaciones en congresos cientificos

P. Mufioz, J. Blanca, M. Ramos, M. Bartolomé, N. Méndez, E. Garcia, J. Gdmez y M. Martin de Pozuelo:
A versatile LC-MS-MS system for the analysis of different groups of veterinary drugs. Euroresidue V.
Conference on Residues of Veterinary Drugs in Food. Mayo 2004, Noordwijkerhout (Holanda).

J. Blanca, P .Munoz, M. Morgado, N. Mendez, Th. Reuvers y H. Hooghuis: Determination of clenbute-
rol, ractopamine and Zzilpaterol in liver and urine by LC-MS-MS. Euroresidue V. Conference on
Residues of Veterinary Drugs in Food. Mayo 2004, Noordwijkerhout (Holanda).

V. Marcos, E. Perogordo, E. Alba, A. de la Cruz y Th. Reuvers: Analysis of anabolic residues in bovine
hair. Euroresidue V. Conference on Residues of \eterinary Drugs in Food. Mayo 2004, Noor-
dwijkerhout (Holanda).

T. M. Legarda and P. A. Burdaspal: Study on the ratio between the concentration of Benzo(a)pyrene and
those of other polycyclic aromatic hydrocarbons in fresh mussels, en el 11th Int. Symp. On Sample
Handling for Environmental and Biological Analysis. (Bayona, Espafa).

P. A. Burdaspal: Application of GPC and HPLC with FD as a valuable analytical tool to control the pre-
sence of PAH in shellfish and fish affected by oil spills, en el 11th Int. Symp. On Sample Handling for
Environmental and Biological Analysis (Bayona, Espafa.)

T. M. Legarda and P. A. Burdaspal: Occurrence of Ochratoxin A in processed cereal based products mar-
keted in Spain, en el 11th Int. IUPAC Symp. On Mycotoxins and Phycotoxins (Bethesda, EEUU).

P. A. Burdaspal, T. M. Legarda, F. Arévalo, J. Correa, N. Carro, J. C. Cobos and C. Salgado: One Year
Monitoring of PAH in cultivated mussels following the tanker Prestige oil Spill, en la 5th Int.
Conference on Molluscan Shellfish Safety (Gallway, Irlanda).

Comunicacion externa

La entrada en funcionamiento de la pagina web dindmica ha facilitado notablemente la tarea de comu-

nicacion de la Agencia, al dar respuesta, por ejemplo, a numerosas consultas que antes se hacian por

teléfono o por escrito.

A lo largo de un afo, nuestra web ha recibido un total de 153.347 visitas, con un total de 694.882
pdaginas vistas (casi 2.000 paginas vistas cada dia).

Secciones mas consultadas de la pagina web
e Cadena Alimentaria: 258.741

e Legislaciéon: 196.250
e Sobre AESA: 60.919
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e Evaluacion de Riesgos: 47.121

e Publicaciones y Estudios: 42.627
e El Rincén del Consumidor: 36.057
e Control Oficial: 33.277

e Redes de Alerta: 19.890

Subsecciones mas visitadas

e Registro General Sanitario de Alimentos: 187.025
e Legislacion especifica del ambito alimentario: 109.803

En cuanto al Boletin electrénico, elaborado desde el gestor de contenidos de la pagina web y que se
envia por correo electrénico, cuenta con 1.548 suscriptores. A lo largo del ano se han elaborado 15
Boletines, a través de los cuales 9.404 lectores han entrado en la pagina web.

El mas leido hacia referencia a la alerta desencadenada por la alerta del Sudan Rojo 1.
La pdagina cuenta, asimismo, con un total de 548 archivos descargables (pdf), buena parte de ello

referidos a legislacion (mas de 400), Evaluacion de riesgos (57 archivos descargables) y Publicaciones y
Estudios (18 publicaciones descargables gratuitas).
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Legislacion nacional

A continuacion se presenta una relacion de la legislacion nacional en materia de seguridad alimentaria
publicada durante el afno 2004, que ha sido elaborada por la Agencia Espafiola de Seguridad Alimen-
taria o bien ha participado en su elaboracion o ha informado sobre la misma.

Aditivos alimentarios y aromas.

Real Decreto 257/2004, de 13 de febrero, por el que se modifica el RD 142/2002, de 1 de febrero, por
el que se aprueba la lista positiva de aditivos distintos de colorantes y edulcorantes para su uso en la
elaboracién de productos alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacion.

Real Decreto 4/2004, de 9 de enero, por el que se modifica la Reglamentacién técnico-sanitaria de los
aromas que se utilizan en los productos alimenticios y de los materiales de base para su produccién,
aprobada por el RD 1477/1990, de 2 de noviembre.

Orden SC0/857/2004, de 17 de marzo, por la que se modifica el anexo del RD 1917/1997, de 19 de
diciembre, por el que se establecen las normas de identidad y pureza de los aditivos alimentarios distin-
tos de colorantes y edulcorantes utilizados en los productos alimenticios.

Orden SC0/2929/2004, de 2 de septiembre, por la que se modifica el anexo del RD 2106/1996, de 20
de septiembre, por el que se establecen las normas de identidad y pureza de los edulcorantes utilizados
en los productos alimenticios.

Real Decreto 2196/2004, de 25 de noviembre, por el que se modifica el Real Decreto 142/2002, de 1
de febrero, por el que se aprueba la lista positiva de aditivos distintos de colorantes y edulcorantes para
su uso en la elaboracién de productos alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacion.

Real Decreto 2197/2004, de 25 de noviembre, por el que se modifica el Real Decreto 2002/1995, de 7
de diciembre, por el que se aprueba la lista positiva de aditivos edulcorantes autorizados para su uso en
la elaboracién de productos alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacion.

Orden SCO/4223/2004, de 16 de diciembre, por la que se modifica el anexo de la Orden SC0O/1052/2002,
de 7 de mayo, por la que se modifica el anexo del Real Decreto 2107/1996, de 20 de septiembre, por el que
se establecen las normas de identidad y pureza de los colorantes utilizados en los productos alimenticios.

Orden SCO/4224/2004, de 16 de diciembre, por la que se modifica el anexo del Real Decreto

1917/1997, de 19 de diciembre, por el que se establecen las normas de identidad y pureza de los adi-
tivos alimentarios distintos de colorantes y edulcorantes utilizados en los productos alimenticios.
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Productos fitosanitarios

Orden PRE/753/2004, de 22 de marzo, por la que se modifican los anexos Il de los Reales Decretos
280/1994, de 18 de febrero y 569/1990, de 27 de abril, por los que se establecen los limites maximos
de residuos de plaguicidas y su control en determinados productos de origen vegetal y animal.

Orden PRE/935/2004, de 6 de abril, por la que se modifican los anexos Il de los Reales Decretos
280/1994, de 18 de febrero y 569/1990, de 27 de abril, por los que se establecen los limites maximos
de residuos de plaguicidas y su control en determinados productos de origen vegetal y animal.

Orden PRE/3673/2004, de 11 de noviembre, por la que se modifican los Anexos Il de los Reales Decretos
280/1994, de 18 de febrero y 569/1990, de 27 de abril, por los que se establecen los limites maximos
de residuos de plaguicidas y su control en determinados productos de origen vegetal y animal.

Contaminantes
Real Decreto 481/2004, de 26 de marzo, por el que se fijan los métodos de toma de muestras y de ana-
lisis para el control oficial de contenido de patulina en determinados productos alimenticios.

Orden SC0O/2797/2004, de 28 de julio, por la que se modifican los anexos |y Il del RD 90/2001, de 2
de febrero, por el que se establecen los métodos de toma de muestras y de andlisis para el control ofi-
cial del contenido méximo de aflatoxinas en cacahuetes, frutos de cascara, frutos desecados, cereales,
leche y los productos derivados de su transformacion.

Orden SCO/3767/2004, de 10 de noviembre, por la que se modifican los anexos |y Il del Real Decreto
604/2003, de 23 de mayo, por el que se establecen los métodos de toma de muestras y de analisis para
el control oficial de las dioxinas y la determinacién de policlorobifenilos (PCB) similares a las dioxinas en
los productos alimenticios.

Orden SCO0/4225/2004, de 16 de diciembre, por la que se modifican los anexos del Real Decreto
294/2003, de 7 de marzo, por el que se establecen los métodos de toma de muestras y de andlisis para
el control oficial del contenido de ocratoxina A en cereales y uvas pasas, por lo que respecta a los ali-
mentos destinados a lactantes y nifios de corta edad.

Orden SCO/4226/2004, de 16 de diciembre, por la que se modifican los anexos del Real Decreto 90/2001,
de 2 de febrero, por el que se establecen los métodos de toma de muestras y de anlisis para el control ofi-
cial del contenido maximo de aflatoxinas en cacahuetes, frutos de céscara, frutos desecados, cereales, leche
y los productos derivados de su transformacion, por lo que respecta a los alimentos destinados a lactantes
y nifos de corta edad.

Nutricion y alimentos dietéticos

Orden/3520/2004, de 29 de octubre, por la que se actualiza el Anexo del Real Decreto 956/2002, de
13 de septiembre, por el que se aprueban las sustancias que pueden anadirse para fines de nutricion
especificos en los preparados alimenticios destinados a una alimentacién especial (dietéticos).



Real Decreto 1976/2004, de 1 de octu-

bre, por el que se establecen las normas
zoosanitarias aplicables a la produccién,
transformacion, distribucion e introduc-
cion de los productos de origen animal

destinados al consumo humano.

Real Decreto 2180/2004, de 12 de noviembre, por el que se modifica la norma de etiquetado sobre pro-
piedades nutritivas de los productos alimenticios, aprobada por el Real Decreto 930/1992, de 17 de

julio.

Real Decreto 480/2004, de 26 de marzo, por el que se modifica el RD 490/1998, de 27 de marzo, por
el que se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria especifica de los alimentos elaborados a base de
cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad.

Real Decreto 500/2004, de 1 de abril, por el que se modifica el RD 72/1998, de 23 de enero, por el que
se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria especifica de los preparados para lactantes y prepara-
dos de continuacion.

Alimentos de origen animal

Real Decreto 1597/2004, de 2 de julio, por el que se modifica el RD 1882/1994, de 16 de septiembre,
por el que se establecen las condiciones de sanidad animal aplicables a la puesta en el mercado de ani-
males y productos de la acuicultura.

Real Decreto 1781/2004, de 30 de julio, por el que se modifica el Real Decreto 1083/2001, de 5 de
octubre, por el que se aprueba la norma de calidad para el jamén ibérico, paleta ibérica y cafa de lomo
ibérico elaborados en Espafia.

Orden PRE/3844/2004, de 18 de noviembre, por la que se establecen los métodos oficiales de toma de
muestras en canales de cerdos ibéricos y el método de analisis para la determinacion de la composicion
de &cidos grasos de los lipidos totales del tejido adiposo subcutaneo de cerdos ibéricos.

Real Decreto 1547/2004, de 25 de junio, por el que se establecen normas de ordenacion de las explo-
taciones cunicolas.

Real Decreto 1939/2004, de 27 de septiembre, por el que se regula la calificacién sanitaria de las gana-
derfas de reses de lidia y el movimiento de los animales pertenecientes a éstas.

Real Decreto 1941/2004, de 27 de septiembre, por el que se establecen las normas de policia sanitaria
gue regulan los intercambios intracomunitarios y las importaciones de terceros paises de animales de las
especies ovina y caprina.

Orden SCO/1658/2004, de 1 de junio, por la que se modifica la Orden de 9 de septiembre de 1996, por
la que se establece una excepcién a las disposiciones del Capitulo IV del Anexo del RD 2207/1995, de
28 de diciembre, por el que se establecen las normas de higiene relativas a los productos alimenticios,
en lo que respecta al transporte maritimo de grasas y aceites liquidos a granel.

Real Decreto 1976/2004, de 1 de octubre, por el que se establecen las normas zoosanitarias aplicables

a la produccion, transformacion, distribucion e introduccién de los productos de origen animal destina-
dos al consumo humano.
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Real Decreto 1940/2004, de 27 de septiembre, sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes zoon-
ticos.

Orden PRE/856/2004, de 25 de marzo, por la que se modifica el anexo de la Orden de 31 de octubre
de 1988, relativa a determinados productos utilizados en la alimentacion de los animales.

Orden PRE/1422/2004, de 20 de mayo, por la que se modifica el anexo del Real Decreto 465/2003, de
25 de abiril, sobre las sustancias indeseables en la alimentacién animal.

Orden PRE/1629/2004, de 2 de junio, por la que se modifica el anexo del Real Decreto 2257/1994, de
25 de noviembre, por el que se aprueban los métodos oficiales de anélisis de piensos o alimentos para
animales y sus primeras materias.

Real Decreto 2098/2004, de 22 de octubre, por el que se modifica el Real Decreto 157/1995, de 3 de
febrero, por el que se establecen las condiciones de preparacion, de puesta en el mercado y de utiliza-

cion de los piensos medicamentosos.

Real Decreto 2178/2004, de 12 de noviembre, por el que se prohibe utilizar determinadas sustancias de
efecto hormonal y tireostatico y sustancias beta-agonistas de uso en la cria de ganado.

Real Decreto 2297/2004, de 10 de diciembre, por el que se modifica el Real Decreto 556/1998, de 2 de
abril, por el que se establecen las normas para expedir la certificacién de animales y productos anima-
les exigida por la normativa veterinaria.

Real Decreto 2179/2004, de 12 de noviembre, por el que se establecen medidas de lucha contra la fie-
bre aftosa.

Etiquetado de productos alimenticios

Orden PRE/3360/2004, de 14 de octubre, por la que se regula la informacién complementaria del eti-
guetado de los productos alimenticios congelados que se presenten sin envasar y se establece el méto-
do de anadlisis para la determinacion de la masa de glaseado.

Real Decreto 2220/2004, de 26 de noviembre, por el que se modifica la norma general de etiquetado,
presentacion y publicidad de los productos alimenticios, aprobada por el Real Decreto 1334/1999, de
31 de julio.

Real Decreto 1702/2004, de 16 de julio, por el que se modifica el RD 1380/2002, de 20 de diciembre,
de identificacion de los productos de la pesca, de la acuicultura y del marisqueo congelados y ultracon-
gelados.

Varios

Real Decreto 1975/2004, de 1 de octubre, por el que se modifica la Reglamentacién técnico-sanitaria
para la fabricacién, circulacion y comercio del pan y panes especiales, aprobada por el RD 1137/1984,
de 28 de marzo.



El Reglamento 852/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 29 de abril

de 2004, relativo a la higiene de los pro-
ductos alimenticios, tiene por objeto
establecer las normas generales destina-
das a los operadores de empresa ali-
mentaria en materia de higiene de los
productos alimenticios, para asi poder
garantizar un elevado nivel de protec-
ciéon de los consumidores en relacion
con la seguridad alimentaria.

Legislaciéon comunitaria. Novedades destacables.

La legislacion comunitaria publicada durante 2004 en materia de seguridad alimentaria es muy exten-
sa, como viene siendo habitual. A continuacién se presenta un resumen de la legislacion, destacando
las novedades, principalmente en lo que se refiere a nuevos Reglamentos que suponen nuevos marcos
de aplicacion en la Unién Europea.

Paquete de higiene

El Reglamento 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la
higiene de los productos alimenticios, publicado en el D.O.U.E. de 30 de abril de 2004 y corregido en
el D.O.U.E. de 25 de junio de 2004, tiene por objeto establecer las normas generales destinadas a los
operadores de empresa alimentaria en materia de higiene de los productos alimenticios, para asi poder
garantizar un elevado nivel de proteccion de los consumidores en relacion con la seguridad alimentaria.
Deroga la Directiva 93/43/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a la higiene de los produc-
tos alimenticios.

El Reglamento 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, publicado en el D.O.U.E.
de 30 de abril de 2004 y corregido en el D.O.U.E. de 25 de junio de 2004, tiene por objeto establecer
normas especificas destinadas a los operadores de empresa alimentaria en materia de higiene de los ali-
mentos de origen animal. Las disposiciones de este Reglamento complementan las establecidas por el
Reglamento 852/2004 y son aplicables a los productos de origen animal tanto transformados como sin
transformar.

Materiales en contacto con alimentos

El Reglamento 1935/2004, de 27 de Octubre de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas
80/590/CEE y 89/109/CEE, publicado en el Diario Oficial de la Union Europea el 13 de noviembre de
2004, establece el nuevo marco comunitario legislativo aplicable a los materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con los alimentos aplicable a partir del 3 de diciembre de 2004.

Contaminantes

El Reglamento 466/2001, de 8 de Marzo de 2001, de la Comisién, por el que se fija el contenido maxi-
mo de determinados contaminantes en los productos alimenticios, ha sido modificado varias veces
durante el aflo 2004. Se ha afadido una nueva seccién en el Anexo | correspondiente a los niveles de
estano inorganico y se han modificado las secciones de nitratos, micotoxinas (apartados de ocratoxina
A'y aflatoxinas) y dioxinas. También se han incluido cambios en los articulos 2.2y 7.

Evaluacion de nuevos alimentos e ingredientes
El marco legal apropiado para la evaluacion y autorizacion de la comercializacion de nuevos alimentos
e ingredientes alimentarios para el consumo humano es el Reglamento 258/97 del Parlamento Europeo

y del Consejo, de 27 de enero, sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios. De acuerdo
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con este Reglamento, estos productos, previamente a su comercializacion, se someten a una evaluacién
Unica de su seguridad, que se realiza mediante el procedimiento comunitario establecido en el citado
Reglamento. El organismo encargado para la evaluacion de los nuevos alimentos en Espafa es la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria del Ministerio de Sanidad y Consumo.

En el caso de las notificaciones realizadas bajo el articulo 5 del Reglamento mencionado se llevan a cabo
directamente ante la Comision que posteriormente transmitird a los Estados miembros.

Las actuaciones realizadas durante 2004 en relacién con los nuevos alimentos e ingredientes alimenta-
rios han sido:

¢ Se han gestionado nueve expedientes de solicitudes de nuevos alimentos o ingredientes alimentarios.

¢ Se han gestionado 22 expedientes de notificaciones por la via del Articulo 5 del Reglamento 258/97.

e Se ha gestionado 1 expediente de dictamen de equivalencia sustancial por la via del Articulo 5 del
Reglamento 258/97, sobre un Zumo de Noni.

¢ Se han remitido comentarios conjuntos de las Autoridades Competentes (AESA y MAPA) a la Co-
misién sobre informes de evaluacion de cinco productos solicitados como Nuevos alimentos e ingre-
dientes alimentarios.

Gestion del Registro General Sanitario de Alimentos

Con base legal en el Real Decreto 1712/1991, el Registro, como expresién administrativa de las autori-
zaciones sanitarias, es una base de datos, instrumento censal y de ordenacion al servicio de la progra-
macion de las inspecciones y de la gestion de las alertas alimentarias. Tiene caracter nacional, Unico y
publico y da asiento registral a las industrias alimentarias y a los productos que requieren registro espe-
cifico: Dietéticos y Aguas Minerales Naturales y de Manantial.

Durante el aflo 2004, se han inscrito 6.719 nuevas industrias y se ha tomado nota de 11.893 convali-
daciones, 2.833 cambios de titularidad, 4.018 cambios de domicilio, 3.798 ampliaciones y cambios de
actividad y 4.232 bajas industriales.

En el mismo periodo se han inscrito 99 productos nuevos, de los cuales 92 son alimentos dietéticos,
siete aguas minerales naturales. Igualmente se han producido seis denegaciones y se ha tomado nota
de 16 modificaciones significativas y 16 modificaciones menores.

Se han emitido 194 certificaciones sobre datos de industrias (83) y de productos (111) inscritos en el
Registro y se han resuelto 399 consultas.



Actuaciones del R.G.S.A respecto a las industrias
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Cert. simpl. prod. 89
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Coordinacion con otras Administraciones con competencias relacionadas con la seguridad ali-
mentaria

Comision Nacional de Bioseguridad

La Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria ha continuado participando en los trabajos de la Comi-
sion Nacional de Bioseguridad, creada por la Ley 9/2003, de 25 de abril, cuya funcién principal es la de
informar sobre las solicitudes de autorizacion de utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercia-
lizacion de organismos modificados genéticamente que corresponde otorgar a la Administracion
General del Estado y a las comunidades autdbnomas. Durante el aflo 2004 ha asistido un representante
de la Agencia, en calidad de vocal, a las cinco reuniones de la Comision.

El resultado de estos trabajos ha sido la elaboracion de numerosos informes para el Consejo In-
terministerial de Organismos modificados genéticamente, sobre proyectos de Decision de la Comision
sometidos a votacion de acuerdo con el articulo 30 de la Directiva 2001/18/CE.

Comité de evaluacion de medicamentos de uso veterinario

El Comité de Evaluacién de Medicamentos de Uso Veterinario, regulado por el Real Decreto 520/1999,
es el 6rgano colegiado de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para el aseso-
ramiento técnico y cientifico en todo lo relativo a las actividades de la misma en relacion con los medi-
camentos de uso veterinario.

La Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria ha participado en las reuniones de dicho Comité duran-
te el ano 2004, informando, principalmente, sobre los aspectos que puedan afectar a la Seguridad
Alimentaria en las propuestas de autorizacién de medicamentos de uso veterinario.

Comision conjunta de residuos de productos fitosanitarios

La Comisién Conjunta de Residuos fue creada mediante la Orden de 18 de junio de 1985 siendo su fun-
cion principal el establecimiento de limites maximos de residuos (LMRs) de productos fitosanitarios en
productos de origen vegetal, como requisito previo para la autorizacion de estos productos.

Esta Comisién esta asistida por el Grupo de Expertos de Residuos (GER) que, junto con las unidades
competentes en la materia del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion y del Ministerio de
Sanidad y Consumo, estudia y prepara las propuestas de limites maximos de residuos (LMRs) de plagui-
cidas en productos de origen vegetal, tanto a nivel nacional para su aprobacién por la Comisién
Conjunta de Residuos de Productos Fitosanitarios, como en el dmbito comunitario, para su debate y
aprobacién por la Comision Europea.

Se ha participado en las tres reuniones del Grupo de Expertos y en las dos reuniones de la Comisién
Conjunta de Residuos de Productos Fitosanitarios celebradas durante el afo 2004.
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Comision nacional de subproductos de origen animal no destinados al consumo humano

La Comisiéon Nacional de subproductos de origen animal no destinados al consumo humano fue crea-
da por el Real Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre, por el que se regulan las condiciones de apli-
cacién de la normativa comunitaria en materia de subproductos de origen animal no destinados al con-
sumo humano, como o6rgano colegiado de caracter interministerial y multidisciplinar, adscrito al
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

El Director Ejecutivo de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria es el Vicepresidente de esta
Comisién y durante el afio 2004 se ha participado en cinco reuniones.

Subcomisién nacional de transporte de mercancias perecederas

La Comisién para la Coordinacion del Transporte de Mercancias Perecederas fue creada mediante el Real
Decreto 1010/2001, de 14 de septiembre, como 6rgano colegiado interministerial adscrito a la Subse-
cretarfa del Ministerio de Fomento.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 7, se ha creado la Subcomision Nacional de Transporte de
Mercancias Perecederas, para la elaboracién de una nueva norma de regulacion de dicho transporte.
Durante el afio 2004 la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria ha estado presente en seis reunio-
nes de la misma.
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La eficiencia y la transparencia en la gestién de la seguridad alimentaria son las razones de ser de la

Agencia y por eso presentamos nuestros recursos humanos y financieros:

Nuestros presupuestos

ver figura 1

Contratos administrativos celebrados

Capitulo Il

Tipo de contrato Numero Cuantia
Contrato de obra 3 36.741.00
Contrato de suministro 34 560.238.50
Contrato de servicio 42 1.269.167.34
Convenio 5 183.103.67
Total 84 2.049.250.51
Capitulo VI

Tipo de contrato Numero Cuantia
Contrato de obra 11 45.572.62
Contrato de suministro 67 1.525.624.72
Total 78 1.571.197.34

Convenios suscritos con otras entidades

Con la Organizacion Mundial de la Salud

e Puesta en marcha de la Red Internacional de Autoridades de Seguridad Alimentaria (INFOSAN).

Con la Universidad Complutense de Madrid
e Realizacion de cursos de verano en San Lorenzo de El Escorial.

Con la Universidad la de Zaragoza

e Mejoras de la inspeccién ante y postmortem para animales sospechosos de presentar residuos de

promotores del crecimiento y sustancias de accion farmacolégicas.
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Convenio con la Federacién Esparfiola de Municipios y Provincias (FEMP)
e Para la realizacién de diversos estudios en materia alimentaria.

Con la Asociacion de enfermos celiacos

e Para fomentar y profundizar los estudios sobre alimentos que inciden sobre este colectivo de per-
sonas.

Con la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC)

e Para realizar estudios encaminados para la elaboracion de normas y procedimientos de acreditacion

de laboratorios de ensayos y calibracion y de servicios de control alimentario.

Con Presidencia del Gobierno
e Para velar por la manipulacién higiénica de alimentos en servicio de cocinas y comedores.

Con el Instituto de Salud Carlos 11l
e Para determinar el coste a abonar por la ubicacion del Centro Nacional de Alimentacién.

Con el Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA)

e Para sufragar gastos por la ubicacion de la sede central de la Agencia en la calle Alcald, 56.

Personal

1. Plantilla de personal existente a 31 de diciembre de 2004

Ver figura 2

2. Personal funcionario por niveles

Ver figura 3

3. Personal laboral por grupos profesionales

Ver figura 4
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