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Direccion General de la Produccion Agricola y Ganadera

Parte General

Introduccion

Las aflatoxinas son micotoxinas producidas por mohos del género Aspergillus. Estos mohos pueden
proliferar y causar problemas en materias primas de uso alimentario y para piensos. Si tenemos en
cuenta los cultivos presentes en Andalucia y la experiencia adquirida en afios anteriores, se pone de
manifiesto que el grano de maiz es el producto vegetal que mas se ha visto involucrado en la proliferacion
de estas micotoxinas, por lo que se considera conveniente hacer un especial hincapié en su control.

Los animales de produccién lactea que se alimenten con pienso contaminado por aflatoxinas son capaces
de metabolizarlas, hidroxilandolas en una posicién determinada. Asi, a partir de la aflatoxina B1 se sintetiza
la aflatoxina M1 en leche, constituyendo un riesgo si se sobrepasan ciertos limites y que debe ser
controlado para evitar incidencias en la salud publica.

El planteamiento europeo respecto a la legislacion alimentaria preve un control sanitario integral de los
alimentos de origen animal, es decir, «de la granja a la mesa», que incluya todos los aspectos de la cadena
alimentaria: produccion primaria, procesado, almacenamiento, transporte y distribucion hasta el
consumidor. En la Comunidad Autbnoma de Andalucia, las competencias en el control oficial de las
condiciones higiénico-sanitarias de los productos de origen animal estan repartidas entre la Consejeria de
Agricultura, Pesca y Desarrollo Rural y la Consejeria de Salud.

En la etapa considerada produccion primaria, es decir, las fases productivas anteriores a la recogida de la
leche cruda en las explotaciones ganaderas, es la Consejeria de Agricultura, Pesca y Desarrollo Rural la
autoridad competente en lo que se refiere a la organizacién, programacién, coordinacion y ejecucion del
control oficial, tanto de las condiciones higiénico-sanitarias de la producciéon como de la trazabilidad de la
leche cruda.

El presente Plan, que es complementario y se ejecuta en coordinacion con el plan establecido por las
autoridades responsables de las fases posteriores a la produccién primaria, se enmarca dentro de las
actuaciones que la Consejeria de Agricultura, Pesca y Desarrollo Rural realiza para el control de este
riesgo, siendo su objetivo el control integral de la presencia de aflatoxinas en la cadena de produccion,
desde la produccion agricola a la produccién de leche cruda en las granjas, pasando por los
establecimientos dedicados al almacenamiento, distribucién y venta de piensos y materias primas para la
alimentacién animal.

Por esta razdn, el Plan es de aplicacion a todos los eslabones que intervienen en la produccién hasta que
la leche cruda sale de los tanques de frio de las explotaciones ganaderas.

Asegurar la inocuidad de los productos lacteos es responsabilidad de los operadores que intervienen en la
cadena de produccion. Por ello, en lo que respecta a la produccién primaria, son los propios agricultores,
ganaderos y productores de piensos los que deben garantizar que sus productos sean seguros e inocuos,
debiendo tener en cuenta cualquier tipo de transformacién posterior de los productos que se suministran.

Para ello, los propios operadores de la cadena alimentaria deben disponer de eficaces sistemas de
trazabilidad y efectuar controles internos. Sin embargo, a pesar de que el sistema APPCC es hoy una
herramienta fundamental en el control de la seguridad alimentaria, la implementacion de estos
procedimientos entre los agricultores y ganaderos no es obligatoria, como ocurre en el caso de los
operadores de las industrias de alimentacion animal; no obstante, si tenemos en cuenta que las actuales
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normas de higiene alimentaria aplicables a la produccion primaria se consideran, en general, adecuadas
para proteger de la contaminacion a los productos primarios, las guias de buenas practicas constituyen
una herramienta fundamental para el logro del presente Plan.

Por ultimo, la implantacion de controles oficiales en los diferentes eslabones de la produccion de leche
cruda es determinante para comprobar y evaluar el grado de cumplimiento de lo dispuesto en este Plan.

Es por ello, y al amparo de la legislacion comunitaria y nacional en materia de seguridad alimentaria, que
la situacion actual aconseja que, hasta que se disponga de evidencias suficientes de contencion de este
riesgo, desde las diferentes autoridades se establezcan procedimientos de actuacion complementarios que
sirvan de guia para la aplicacion de las normas de higiene en la produccién primaria garantizando
plenamente la salud de los consumidores.

Objetivo

El objetivo general del Plan Integral de Vigilancia y Control de Aflatoxinas es establecer las bases para la
vigilancia y el control efectivo de la presencia de aflatoxinas a lo largo de toda la cadena alimentaria en el
ambito competencial de la Consejeria de Agricultura, Pesca y Desarrollo Rural.

Los objetivos especificos son los siguientes:

*  Reforzar el autocontrol en cada uno de los eslabones que participan en la cadena de produccion
de leche cruda, basado tanto en un plan de proveedores como en mecanismos de control interno.

e Establecer mecanismos de verificacion mediante el disefio de controles oficiales.

*  Prever un plan de contingencia ante la existencia de resultados desfavorables a la presencia de
aflatoxina.

Ambito de actuacion

El ambito de actuacion del plan abarca las diferentes etapas de la produccién primaria que intervienen en
la cadena de produccion de leche cruda de nuestra Comunidad Autdbnoma, es decir, desde la produccién
agricola hasta la salida de la leche cruda de las explotaciones ganaderas, pasando por los establecimientos
dedicados a la alimentacion animal:

* Sector agricola, mediante la puesta en marcha, por parte de los agricultores de maiz y otros
productores de materias primas, de buenas practicas agrarias para la prevencion y el control de
las aflatoxinas en sus cultivos, durante la cosecha y en el almacenamiento en origen.

* Sector de la alimentacion animal, con el desarrollo de un programa de vigilancia y control de
aflatoxinas en la alimentacion animal, basado en tres pilares, el control de proveedores, la
implantacion de un sistema de trazabilidad y la realizacion de muestreos obligatorios.

* Sector ganadero, con la puesta en marcha de una serie de medidas especificas para la
vigilancia y control de las aflatoxinas en las explotaciones lecheras de vacuno, caprino y ovino.
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En cada uno de estos eslabones de la cadena de producciéon se establecera un sistema de control del
peligro de aflatoxina (B1 6 M1, segtin corresponda) supervisado por la Autoridad Competente, que seguira
un esquema comun:

L

Control de proveedores.

2. Control de procesos internos.

3. Control de la presencia de aflatoxinas en producto final.

Buenas practicas
agricolas. APPCC.

SECTOR ALIMENTACION SECTOR
AGRICOLA ANIMAL GANADERO
Trazabilidad.

Buenas practicas
ganaderas.
Plan de retirada de

~—— ~

Vigencia del plan

El presente Plan tendrd su desarrollo y ejecucion desde su aprobacién, y estara en vigor hasta la
aprobacion de una nueva version del mismo, quedando sin efectos el Plan anterior firmado en fecha 7 de
marzo de 2016.

Tipos de controles previstos en el plan

El control de la presencia de aflatoxinas en los diferentes eslabones de la produccion de leche cruda se
apoya en dos pilares, por un lado en los autocontroles que se llevan a cabo por los sectores implicados, y
por otro, a través de los controles oficiales que realizan las autoridades competentes:

Autocontroles o controles internos. Los operadores comerciales de la produccién primaria son los
principales responsables de garantizar que se cumplen las exigencias en materia la seguridad
alimentaria.

En caso de realizar controles laboratoriales, las muestras de piensos y de materias primas para la
alimentacion animal, establecidas en los apartados Il.1. y 1.3. del presente documento, y las
muestras de leche, establecidas en el apartado Ill.3., deberdn ser analizadas en laboratorios
autorizados.

Controles oficiales. Los Servicios de Inspeccion Oficiales de esta Consejeria deben comprobar y
evaluar el grado de cumplimiento del presente Plan, mediante la ejecucion de los programas de
control oficiales mencionados en los apartados 1.4, 1.4 y lll.4, especificos para el sector agricola,
de la alimentacién animal y ganadero, respectivamente.

En el marco de los programas de control oficiales, las muestras oficiales, tanto de leche como de piensos y
materias primas para alimentacion animal, seran enviadas a los laboratorios oficiales designados por la
Autoridad Competente.
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Organizacion y gestion del control oficial

La Direccion General de la Produccion Agricola y Ganadera es el centro directivo encargado de la
planificacion, el disefio y la coordinacién del presente plan, siendo el interlocutor principal con la autoridad
competente en materia de salud publica.

La ejecucion del presente plan y de los correspondientes programas de control que en él se enmarcan,
corre a cargo de la Agencia de Gestion Agraria y Pesquera de Andalucia, en coordinacion con el personal
de las Delegaciones Territoriales.

Coordinacion entre Consejerias

La coordinacion entre las Consejerias de Salud y de Agricultura, Pesca y Desarrollo Rural es crucial para
garantizar la seguridad alimentaria, fundamentalmente en el punto de la cadena de produccién en el que
se delimitan las competencias del control oficial.

Por ello, resulta esencial la coordinacion entre las consejerias respecto a las aflatoxinas M1, para que el
control se extienda sin solucion de continuidad en las fases que van desde que la leche cruda sale de la
explotacién ganadera hasta que se transporta al centro lacteo que corresponda, donde se llevan a cabo
sistemas de autocontrol basados en el APPCC, y por tanto se efectia un mayor control del riesgo.

Métodos analiticos e interpretacion de resultados

La consideracion de un resultado no conforme a la presencia de aflatoxinas conlleva la puesta en marcha
por parte de las autoridades competentes de determinadas actuaciones administrativas, por ello, se deben
diferenciar los métodos analiticos empleados y establecer criterios especificos y comunes para interpretar
los resultados.

En cuanto a la metodologia analitica, en el presente plan se hace distincion entre la identificacion de la
micotoxina mediante métodos de barrido rapido, criba o screening y métodos de confirmacion. Asi, en
muchos casos, la deteccién de resultados positivos a aflatoxinas se realiza en dos etapas, la primera
realizando una #cnica de ensayo o kit rapido, y la segunda, mediante un método de confirmacién sobre las
muestras que hayan dado reaccion positiva en el kit rapido. Por ello, en funcion del método analitico
utilizado, se desencadenaran diferentes actuaciones administrativas, conforme a lo recogido en el apartado
[11.5. del presente documento. Los métodos analiticos son los siguientes.

e Métodos de cribado. Consisten en f®cnicas de ensayo o kits rapidos cualitativos o
semicuantitativos, y tienen un papel fundamental para detectar con rapidez la presencia o
ausencia de aflatoxinas. Se realizan por los propios operadores comerciales como medida de
autocontrol y debe ser confirmado, en caso positivo, mediante un método de confirmacion en un
laboratorio autorizado.

* Métodos de confirmacion y cuantificacion: Son los métodos de confirmacion realizados en
un laboratorio autorizado, tanto en el marco de los controles oficiales como en el autocontrol de
los distintos operadores. La tcnica mas empleada es la cromatografia liquida de alta eficacia
(HPLC).
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Con objeto de establecer un criterio especifico comun para la interpretacion de los resultados analiticos por
parte de los Servicios de Inspeccion Oficiales, los analisis realizados en un laboratorio deben estar
debidamente documentados por su correspondiente informe de analisis, en el que se especifiquen de
forma clara los siguientes aspectos:

* Resultado indicando si esta corregido 0 no en base a la tasa de recuperacion.
* Tasa de recuperacion.

e Incertidumbre.

e Técnica utilizada.

En el ambito del presente plan, un resultado analitico corregido con la tasa de recuperacion se considerara
positivo a la presencia de aflatoxinas si supera los limites legales establecidos en el anexo IV, para el
método de confirmacion.

La interpretacion de los resultados para las muestras de leche se hard en base a la Decisiéon 2002/657 y
al Reglamento 401/2006. Para el caso de las muestras de piensos y materias primas para la alimentacién
animal, la interpretacion se hara en base al Reglamento 152/20009.

Régimen de sanciones

La Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricién, constituye el soporte legal sobre el que
se fundamentan todas las actuaciones relacionadas con la seguridad alimentaria, incluyendo las
actividades relacionadas con los alimentos y los piensos destinados a la alimentacion de los animales
productores a lo largo de todas las etapas de produccion.

En su capitulo IX, que hace referencia a la potestad sancionadora, se tipifican las infracciones y sanciones
aplicables en materia de seguridad alimentaria.

Sobre esta base, y junto al resto de disposiciones normativas de aplicacion, el presente plan incluye un
regimen de sanciones aplicable como consecuencia del incumplimiento de las medidas cautelares
adoptadas tras los controles oficiales previstos.

Procedimiento de divulgacion en los sectores implicados

Los diferentes sectores implicados en la cadena de produccion de leche, desde la produccién agricola
hasta la industria lechera, deben estar informados e implicados en la aplicacion del presente documento.
Por ello, se procedera a la divulgacion del presente Plan a todos los operadores interesados.

Base legal

*  Reglamento (CE) n° 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 legislacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria.
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*  Reglamento (CE) n° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativo a la higiene de los productos alimenticios.

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

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

*  Reglamento (CE) n°® 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la
legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los
animales.

*  Reglamento (CE) n° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005,
por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos.

* Reglamento (CE) n® 401/2006 de la Comision, de 23 de febrero de 2006, por el que se
establecen los métodos de muestreo y analisis para el control oficial del contenido de
micotoxinas en los productos alimenticios.

e Reglamento (CE) n° 152/2009 de la Comision, de 27 de enero de 2009, por el que se establecen
los métodos de muestreo y analisis para el control oficial de los piensos.

*  Reglamento (CE) n° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de
2009, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales y

los productos derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga el Reglamento
(CE) n°® 1774/2002.

*  Reglamento (UE) n° 165/2010 de la Comisién, de 26 de febrero de 2010, que modifica, en lo que
respecta a las aflatoxinas, el Reglamento (CE) n° 1886/2006 por el que se fija el contenido
maximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios.

*  Reglamento (UE) n° 691/2013 de la Comision, de 19 de julio de 2013, por el que se modifica el
Reglamento (CE) n® 152/2009 en cuanto a los métodos de muestreo y analisis.

e Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de 2002, sobre
sustancias indeseables en la alimentacion animal.

* Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion.

*  Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones y sanciones en
materia de defensa del consumidor y de la produccion agro-alimentaria.

*  Orden de 13 de abril de 2010, por la que se regulan las condiciones para el reconocimiento y
constitucion de las Agrupaciones de Defensa Sanitaria Ganadera y sus Federaciones, y las ayudas
a las mismas.

Plan Integral de Vigilancia y Control de Aflatoxinas 8

Cobdigo:640xu885PFIRMAQWOY LVwuk9K1f7wk.
Permite la verificacion de la integridad de este documento electrénico en la direccién: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

FIRMADO POR RAFAEL ANGEL OLVERA PORCEL FECHA 24/05/2017

ID. FIRMA 640xu885PFIRMAQWOY LVwuk9K1f7wk PAGINA 8/35



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu885PFIRMAQW0ylVwuk9K1f7wk

J'U'“TH 'D'E H"D H'LU('IH CONSEJERIA DE AGRICULTURA, PESCA Y DESARROLLO RURAL

Direccion General de la Produccion Agricola y Ganadera

Parte I. Sector Agricola

Las medidas de control establecidas para la prevencion de la presencia de aflatoxinas en maiz en el ambito
de la produccion agricola estan basadas en el trabajo realizado por el Instituto Andaluz de Investigacion
Agraria, Pesquera, Alimentaria y de la Produccién Ecologica (IFAPA).

I.1. Factores que influyen en la produccion de aflatoxinas

Las vias de infeccion por los hongos del género Aspergillus mas frecuentes durante el cultivo son los
estigmas durante la floracion y las zonas dafiadas por insectos, pajaros o roedores.

Las condiciones principales para que el hongo pueda infectar y producir la toxina son sequia y altas
temperaturas (27 a 40°C) durante la polinizacion y la fase de llenado del grano. Noches calidas (por
encima de 21 °C) también aumentan el riesgo de contaminacién por aflatoxinas.

En la postcosecha se puede producir contaminacion si el grano se mantiene con demasiada humedad. Si
el grano ya estuviera infectado, la humedad favoreceria el desarrollo del hongo. La produccion mas alta de
toxinas se da en un 18 a 20% de humedad del nucleo del grano y se detiene en torno al 15% de humedad.

I.2. Control de procesos internos

El control sobre los procesos internos de la produccion de los cultivos agricolas estd basado en las
recomendaciones para la prevencion y el control de las aflatoxinas, que vienen reflejadas en el Anexo |
del presente documento.

1.3. Control de aflatoxinas en producto final

El control de las materias primas para la alimentacion animal generadas en esta fase de la cadena de
produccién recae sobre los establecimientos de alimentacion animal, mediante la toma de muestras
incluida en su control de proveedores, tal como se establece en el apartado II.1.

1.4. Actuaciones por parte de la Autoridad Competente

La Consejeria de Agricultura, Pesca y Desarrollo Rural divulgard las recomendaciones para la prevencion y
el control de aflatoxinas, incluidas en el Anexo |, en el sector agricola a tras de las entidades mas
representativas con objeto de informar a los agricultores que se dedican al cultivo de maiz en la
Comunidad Autbnoma de Andalucia.

Asimismo, esta Consejeria, en el ambito de sus competencias, y de cara a conocer la posible presencia de
aflatoxinas en parcelas dedicadas al cultivo de maiz, en el marco del presente Plan se implementara un
procedimiento de vigilancia en campo, consistente en un proceso de visitas, identificacion de determinadas
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Direccion General de la Produccion Agricola y Ganadera

practicas agronomicas llevadas a cabo por los agricultores y toma de muestras en las distintas zonas
productoras de maiz en Andalucia, realizando una actuacion por cada 1.000 hectareas de cultivo.

El objetivo del control es conocer la posible correlacion entre factores del cultivo y la presencia de
aflatoxinas en el grano, a la vez que servir de sistema de vigilancia temprana y poder alertar, ya en campo,
de los riesgos reales de presencia de toxinas en el grano de maiz.
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Parte Il. Sector de Ia Alimentacion Animal

El control de la presencia de aflatoxinas en las materias primas para la alimentaciéon animal se asegura
mediante el desarrollo del Plan de Control Oficial en Alimentacién Animal, elaborado por esta Direccién
General y ejecutado por la Agencia de Gestion Agraria y Pesquera de Andalucia (AGAPA), viéndose
reforzado en el control de esta sustancia indeseable con la puesta en marcha del “Plan de vigilancia sobre
aflatoxinas en alimentacion animal”.

Cada establecimiento de alimentacion animal debera tener implantado un sistema de trazabilidad que
permita a las autoridades, si estas asi lo solicitan, tener informacion sobre el origen, tratamiento,
manipulacion, almacenamiento, distribucion y transporte de las materias primas y productos finales.

I1.1. Control de proveedores

El control de proveedores en las empresas de alimentacion animal estara basado en tres pilares
fundamentales:

* Registro de proveedores. Todos los establecimientos proveedores de materias primas y
piensos deben estar inscritos en el Registro de establecimientos de alimentacién animal con
caracter previo al inicio de su actividad. El responsable del establecimiento podra consultar, para
el control de sus proveedores, la aplicacién SILUM del Ministerio de Agricultura, Alimentacién y
Medio Ambiente (http://aplicaciones.mapama.es/silum/index.jsp). En todo caso podran solicitar
informacion sobre su situacion en el registro al propio proveedor, debiendo este aportarle la
prueba documental de su inscripcion. En el caso de proveedores que sean agricultores, deberan
estar inscritos en el correspondiente registro que se habilite para productores primarios en el
ambito agrario.

* Sistema de trazabilidad, que incluya la informacion que se indica en el Anexo Il del presente
documento.

*  Muestreo obligatorio con resultado negativo a aflatoxina Bl, segln lo establecido en el
Reglamento (UE) n° 691/2013, con la periodicidad establecida en el Anexo lll.

En el caso de operadores que realicen transacciones de materia prima que no conlleven el
almacenamiento de la misma en instalaciones propias o alquiladas, no serd necesaria la realizacién de
analisis adicionales, en este caso, la partida debe haber sido analizada por el ultimo operador que haya
almacenado dicha materia prima.

A la entrada de las materias primas en el establecimiento, se establecen las siguientes
recomendaciones:

*  En el caso del maiz, rechazar partidas con una humedad superior al 15%.

* El secado de las materias primas que presenten un porcentaje de humedad por encima de los
niveles deseables, y concretamente el maiz, cuando éste presente niveles superiores al referido
en el punto anterior, antes de su almacenamiento. Los establecimientos en los que se realice
secado de materias primas por métodos directos de calor, tales como los sistemas de conveccidn,
requieren la inscripcion en el Registro de establecimientos de alimentacion animal.
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I1.2. Control de Procesos internos
Cada establecimiento de alimentacion animal debera incluir especificamente en su sistema APPCC la
presencia de aflatoxinas como peligro a controlar.

En el sistema de trazabilidad debera registrarse la informacion recogida en el Anexo Il.

I1.3. Control de aflatoxinas en producto final

El sistema de trazabilidad incluira la informacion recogida en el Anexo II.

El explotador de la empresa de alimentacion animal debera realizar un muestreo de los productos que
suministre para la deteccién de aflatoxina B1, en las mismas condiciones establecidas en el Anexo Il del
presente documento, en lo relativo a la toma de las muestras y a la periodicidad de las mismas.

Los boletines de los analisis realizados en estos autocontroles, o en su caso algiin documento mediante el
cual el responsable del establecimiento pueda asegurar la calidad e inocuidad de los alimentos
suministrados al siguiente eslabén de la cadena, seran puestos a disposicion de los sucesivos
operadores, incluidos los titulares de las explotaciones ganaderas.

I1.4. Actuaciones por parte de la Autoridad Competente

Por parte de los Servicios Oficiales se llevaran a cabo las siguientes actuaciones:

1. Comprobar que el establecimiento se encuentra en una correcta situacion administrativa,
debiéndose corresponder todas y cada una de las actividades que desarrollen con las del Registro
y/o Autorizacién correspondiente.

2. Comprobar todos aquellos documentos que garanticen la trazabilidad de las materias primas,
tales como registros, albaranes de compra, documentos comerciales de entradas y salidas del
mismo, y etiquetas o documentos de acompafnamiento.

3. Comprobar, en caso de que el establecimiento est obligado a tenerlo, que el manual APPCC es
conforme al Reglamento (CE) n° 183/2005, y que se cumple en todo sus puntos.

4. Comprobar que se dispone de un plan de retirada de no conformes, y que lo llevan a la practica.

5. Se solicitardn las analiticas realizadas por la empresa para detectar la posible presencia de
aflatoxinas, establecidas en el epigrafe anterior.

Ante el hallazgo de alguna de las siguientes situaciones:
*  No esta registrado en el Registro de establecimientos de alimentacion animal.
*  No puede comprobarse la trazabilidad de los lotes.

* Se encuentra materia prima o piensos en mal estado, siendo visualmente compatible con
contaminacion por micotoxinas (granos partidos, humedad excesiva, mala conservacion, etc.).

*  No dispone de manual APPCC, cuando la normativa asi lo establece, o no incluye el peligro a la
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presencia de aflatoxinas.

* No se dispone de un analisis negativo a la presencia de aflatoxinas, tal como se describe
anteriormente.

Los Servicios Oficiales tomaran las siguientes medidas:

e levantard acta indicando la deficiencia o ausencia de registro/trazabilidad/APPCC, dando
traslado a la Seccion de Expedientes Sancionadores.

* Inmovilizara de forma cautelar la materia prima y/o el pienso almacenados.

* La Delegacion Territorial competente podra autorizar de forma excepcional la entrada o salida de
materias primas o piensos del establecimiento atendiendo a criterios ®cnicos, siempre que se
tenga constancia de la seguridad de los productos implicados en el movimiento concreto y la
trazabilidad de los mismos, y en su caso, en base a los resultados de las muestras que se tomen.

II.5. Plan de contingencia ante la deteccion de aflatoxina
B1 en materias primas y piensos

11.5.1. Medidas generales

Cuando se detecten niveles de aflatoxina B1 en piensos o materias primas para la alimentacion animal que
superen los limites establecidos en la normativa, el operador de la empresa tomara las siguientes
medidas de forma inmediata:

1. Notificacién inmediata a la autoridad competente.

2. Informacion a los clientes a los que ha suministrado la materia prima o pienso afectado para que
puedan adoptar las medidas oportunas (no uso en piensos para especies sensibles, no uso de la
mercancia hasta disponer de resultados analiticos, etc.), en cumplimiento del Reglamento (CE) n°
178/2002.

3. Puesta en marcha de medidas para proceder a la retirada del pienso o materia prima afectada.

Por parte de la autoridad competente en todo caso se estara a lo dispuesto en el Programa de control
oficial de alimentacion animal, y concretamente se procedera de la siguiente manera:

1. Comprobar que el establecimiento se encuentra en una correcta situacion administrativa.

2. Solicitar al operador de la empresa de alimentacion animal la informacién sobre la trazabilidad
de los productos afectados.

3. Solicitar los resultados de los autocontroles, asi como los resultados de las muestras
establecidas en el apartado Il.1. del presente documento, revisando la metodologia, la frecuencia
y el tipo de analisis utilizado.

4. Toma de muestra oficial, en materias primas y piensos segln lo establecido en el Reglamento
(UE) n° 691/2013, mostrando especial interés en el maiz y la semilla de algoddn.

5. Elaboracion de informes conforme al apartado I1.5.4. del presente documento.
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I1.5.2. Medidas especificas en el caso de la materia prima afectada

El destino de la materia prima afectada dependera de los niveles de aflatoxina B1 encontrados en la
toma de muestras oficial:

Contenido de aflatoxina B1 superior a 20 pg/kg en al menos una de las muestras globales. Se
inmovilizara toda la partida verificando el destino final de la mercancia. El operador podra
determinar si el destino es la destruccion o se desvia a un uso distinto a la alimentacién animal.

Contenido de aflatoxina B1 superior a 5 pg/kg e inferior a 20 pg/kg en al menos una de
las muestras analizadas. Se recomendara su utilizacion para la fabricacion de piensos no
destinados a animales productores de leche u otras especies sensibles. En este caso podran
utilizarse los aditivos autorizados como reductores de la contaminacion por micotoxinas de los
piensos (grupo funcional 1.m del Anexo | del Reglamento (CE) n° 1831/2003) respetando
estrictamente las condiciones de autorizacion de los mismos.

Contenido de aflatoxina Bl inferior a 5 pg/kg en todas las muestras analizadas. Se permitira la
comercializacion de la partida, independientemente de la especie de destino.

11.5.3. Medidas especificas en el caso de pienso compuesto afectado

Aparte de las medidas generales, en el caso de pienso compuesto afectado por la presencia de aflatoxina
B1 se tomaran las siguientes medidas:

L
2.

La autoridad competente inmovilizara el lote de pienso no conforme.

Las medidas adoptadas para el lote de pienso no conforme se podran ampliar a otros lotes de
pienso fabricados con materia prima sospechosa del mismo origen.

Si la autoridad competente decide tomar muestras de piensos fabricados con materias primas
procedentes del mismo proveedor que las utilizadas en el pienso afectado, se priorizaran aquellos
destinados a animales productores de leche y que contengan un mayor porcentaje de las materias
primas mas sensibles a la contaminacion por aflatoxina.

Para el caso de explotaciones lecheras se investigara la presencia de aflatoxina M1 en leche.

Se tomardn muestras oficiales de los lotes de materias primas susceptibles de estar
contaminadas por aflatoxinas que componen el pienso. Si no queda materia prima en stock se
tomarad una muestra de la muestroteca, indicando este hecho en el acta de toma de muestras.

Se recabara informacion sobre su trazabilidad y sobre los autocontroles. Se establecera un rango
de 30 dias anteriores a la fecha de fabricacion del pienso afectado para la investigacion y para las
actuaciones. Sobre el destino de la materia prima utilizada en la elaboracion del pienso, que
haya sido muestreada y de la que se obtengan resultados no conformes, se estara a lo dispuesto
en el punto I1.5.2.

Sobre el destino de los piensos muestreados de los que se obtengan resultados no conformes
se dispondra de la siguiente forma:

Plan Integral de Vigilancia y Control de Aflatoxinas 14

CONSEJERIA DE AGRICULTURA, PESCA Y DESARROLLO RURAL
Direccion General de la Produccion Agricola y Ganadera

Permite la verificacion de la integridad de este documento electrénico en la direccién: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

Cobdigo:640xu885PFIRMAQWOY LVwuk9K1f7wk.

FIRMADO POR

RAFAEL ANGEL OLVERA PORCEL FECHA

24/05/2017

ID. FIRMA

640xu885PFIRMAQWOY 1Vwuk9K1f7wk PAGINA

14/35



https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/64oxu885PFIRMAQW0ylVwuk9K1f7wk

J'U'“TH 'D'E H"D H'LU('IH CONSEJERIA DE AGRICULTURA, PESCA Y DESARROLLO RURAL

Direccion General de la Produccion Agricola y Ganadera

*  Contenido de aflatoxina B1 superior a 20 pg/kg en al menos una de las muestras
globales. Se inmovilizara toda la partida verificando el destino final de la mercancia, que
Unicamente podra ser la destruccion.

*  Contenido de aflatoxina B1 superior a 10 pg/kg e inferior a 20 pug/kg en al menos
una de las muestras analizadas. Solo se podr admitir la puesta en el mercado de estos
piensos, si su destino es la alimentacién de bovinos, ovinos y caprinos distintos de los
productores de leche y sus crias, y los porcinos y aves adultas. Y siempre que se
cumplan las exigencias en cuanto a las caracteristicas del pienso, el etiquetado, y la
composicion segun la especie requeridas por la normativa vigente. Para su utilizacion se
recomienda la inclusion en la dieta de los aditivos autorizados como reductores de la
contaminacion por micotoxinas de los piensos (grupo funcional 1.m del Anexo | del
Reglamento (CE) n° 1831/2003, respetando estrictamente las condiciones de
autorizacion de los mismos.

*  Contenido de aflatoxina B1 superior a 5 pg/kg hasta 10 pg/kg en al menos una de
las muestras analizadas. Solo se podra admitir la puesta en el mercado de estos piensos,
si su destino es la alimentacion de animales distintos a vacas lecheras y terneros, ovejas
lecheras y corderos, cabras lecheras y cabritos, lechones y aves de corral jovenes. Y
siempre que se cumplan las exigencias en cuanto a las caracteristicas del pienso, el
etiquetado, y la composicion segun la especie requeridas por la normativa vigente.

*  Contenido de aflatoxina Bl inferior a 5 pg/kg en todas las muestras analizadas. Se
permitira la comercializacion de la partida, independientemente de la especie de destino.

11.5.4. Elaboracion de informes

En cada caso positivo a la presencia de aflatoxina B1 en piensos o materias primas para la alimentacion
animal, el Servicio de Inspeccién Agroalimentaria de la AGAPA elaborard un informe resumen en base a la
informacion remitida por los Servicios Veterinarios Oficiales y las Delegaciones Territorialesen el que se
intentara concluir el origen de la contaminacion. Dicho informe serd remitido al Servicio de Produccion
Ganadera junto con la siguiente documentacion:

*  Copias de las actas de toma de muestra.

e Copias de los boletines de andlisis de dichas muestras.
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Parte Ill. Sector Ganadero

El sector ganadero incluido en el presente plan hace referencia a las explotaciones lecheras de vacuno,
ovino y caprino ubicadas en la Comunidad Autbnoma de Andalucia. Tal como se describe en los objetivos,
se pretende reforzar las acciones de control propias de los titulares de las explotaciones para la prevencién
del riesgo de la presencia de aflatoxina, asi como intensificar el control oficial para garantizar que en la
leche producida en nuestra comunidad autdbnoma no esta presente dicho contaminante.

l1l.1. Control de proveedores

Las explotaciones lecheras de Andalucia deberan controlar a sus proveedores de piensos y materias primas
destinadas a la alimentacion de sus animales. Dicho control consistid en la revision de los siguientes
aspectos:

* Registro de proveedores. Los ganaderos deberan comprobar que todos sus proveedores de
materias primas y piensos deben estar inscritos en sus correspondientes registros: los
agricultores en el registro que se habilite para productores primarios en el ambito agrario, y los
establecimientos en el Registro de establecimientos de alimentacién animal. A este respecto, el
responsable de la explotacién ganadera podra consultar para el control de sus proveedores la
aplicacion SILUM del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente
(http://aplicaciones.mapama.es/silum/index.jsp). En todo caso podran solicitar informacién
sobre su situacion en el registro al propio proveedor, debiendo éste aportarle la prueba
documental de su inscripcion.

* Documentos. Todas las materias primas y piensos para la alimentacion animal que entren en la
explotacion ganadera deberan ir acompafadas de los correspondientes albaranes, facturas o
documentos de compra, en los que se especifique de forma clara la identificacion del proveedor
(en caso de ser un agricultor el NIF, y en caso de un establecimiento el codigo del registro SILUM
(ESP ), la fecha de entrega, el tipo de producto detallado y la cantidad.

Ademas, como practicas recomendadas, cada vez que se reciban piensos y materias primas para la
alimentacién animal, se recomienda realizar los siguientes controles previos:

* Revision de las condiciones del transporte.
*  Inspeccidn visual.
*  Control de la temperatura y humedad.

e Supervision de los controles analiticos realizados por los proveedores, mediante los boletines o
documentos que certifiqguen los resultados analiticos de las muestras establecidas en los
apartados 1.1 y 1.3 del presente Plan.

e Toma de muestras para su analisis para el control de la presencia de aflatoxina Bl
(preferiblemente de sacos cerrados o del silo, no directamente del comedero).

La documentacién relacionada con el control de proveedores debe estar correctamente archivada y a
disposicion de la Autoridad Competente y de las industrias a las que se realizan las entregas de leche.
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ll.2. Control de procesos internos
En este apartado se incluyen recomendaciones para evitar la contaminacién por hongos y la
proliferacion de los mismos para que no produzcan micotoxinas:

e Llevar a cabo unas buenas practicas de higiene, que incidan en la limpieza de las instalaciones, y
en los planes DDD (desinfeccion, desinsectacion y desratizacion).

e Control ambiental para evitar la humedad y las temperaturas elevadas, favoreciendo la ventilacion
de las instalaciones, especialmente en las zonas de almacenamiento de las materias primas.

e Limitar la inclusion en la racion de materias primas sensibles a la contaminacién por aflatoxinas,
descartando las sospechosas de contener toxinas.

e Control visual de las materias primas, prestando especial atencién a granos rotos o enmohecidos,
presencia de polvo, olores extrafios, etc.

* Llevar a cabo unas buenas practicas para el ensilado del maiz, que incluyan:
v Instalaciones limpias.
Correcta longitud y picado del producto que favorezca la compactacion.
Correcto cerrado y sellado del silo.
Una vez abierto, reducir la entrada de aire.

Utilizar aditivos que favorezcan la fermentacion.

R X | |

Utilizacion en la racién de aditivos autorizados como reductores de la contaminacion por
micotoxinas en los piensos (grupo funcional 1.m del Anexo | del Reglamento (CE) n°
1831/2003).

I11.3. Control de aflatoxinas en producto final

Como complemento a las medidas de control dispuestas en el plan elaborado por la Consejeria de Salud,
en el que se incide sobre la obligatoriedad de los operadores comerciales de disponer de procedimientos
de control adecuados para asegurar que la leche cruda suministrada por sus proveedores es segura y que
el peligro de aflatoxinas se mantiene entre los limites legales permitidos, los ganaderos podran reforzar el
control de forma voluntaria.

Para implantar el programa de autocontrol, basado en un muestreo periédico de la leche cruda producida
en su explotacion, se hacen las siguientes recomendaciones:

* Latoma de muestras se debe hacer por un veterinario del directorio.
e Metodologia analitica para aflatoxinas M1: kits rpidos/métodos laboratoriales (ELISA, HPLC).

* En caso de determinaciones laboratoriales para métodos de confirmacion, cada muestreo debe
estar acreditado mediante un boletin de analisis emitido por el laboratorio que corresponda y un
informe emitido por un veterinario del directorio en el que se especifiquen, al menos: codigo REGA
de la explotacién ganadera, fecha de la toma de muestras, identificacion del tanque de frio y la
cantidad de leche.

La documentacion relacionada con dicho autocontrol serd tenida en cuenta por las autoridades
competentes siempre y cuando sean verificables.
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ll1.4. Actuaciones por parte de la Autoridad Competente

En el ambito de la produccion primaria ganadera, la Direccién General de la Produccion Agricola y
Ganadera realizara sus actuaciones en dos niveles: El primero con un control general de las explotaciones
productoras de leche a través del Plan Anual de Inspeccion del Programa de control oficial de
aflatoxinas M1 en leche cruda, que supone la inspeccion y toma de muestra de leche del 2% de las
explotaciones de vacuno y el 0,5% de las explotaciones de pequefios rumiantes. En segundo lugar, las
actuaciones a realizar por parte de la Autoridad Competente ante la deteccion de un caso positivo, y
que se desarrollan en el apartado II1.5. del presente Plan.

llI.5. Plan de contingencia ante la deteccion de aflatoxina
M1 en explotaciones lecheras

ll1.5.1. Deteccion y comunicacion de resultados

Cualquier deteccion de leche cruda con niveles de aflatoxina M1 superiores a los establecidos en la
normativa se comunicard a la cuenta de correo calidad.leche.capder@juntadeandalucia.es para que de
forma automatica, desde la Agencia de Gestion Agraria y Pesquera de Andalucia en coordinacion con el
personal de las Delegaciones Territoriales, se ejecuten las actuaciones recogidas en el apartado 111.5.2 del
presente plan. Dicha comunicacion contendrd, al menos, la siguiente informacion:

*  (Codigo REGA de la explotaciéon ganadera de la que proceda la leche cruda afectada.
*  Fecha de la toma de muestra.

*  Lugar de toma de muestra (tanque de frio, cisterna de transporte o centro lacteo).

*  (antidad de leche implicada y especie (vaca, oveja o cabra).

*  Método analitico empleado:

= En caso de tratarse de un kit rapido, es obligatorio indicar el nombre comercial, el
responsable de la toma de muestra y de la interpretacion de los resultados.

= En caso de tratarse de un método laboratorial, es obligatorio adjuntar el correspondiente
boletin e informe de analisis, en el que se aprecie la informacion exigida en el presente
plan.

* Indicacion de si han existido positivos en la misma explotacion con anterioridad y las fechas en las
que han sido comunicados.

Sin perjuicio de la utilizacién de otras vias oficiales, el canal de comunicacién preferente en este plan sera
la cuenta de correo electronico calidad.leche.capder@juntadeandalucia.es. La comunicacion a la cuenta de
correo provendra de los siguientes origenes:

*  Deteccion por controles propios en la explotacion ganadera, a través del ganadero.

e Deteccion por los autocontroles de la industria receptora, a trawes de la industria lactea o de la
Consejeria de Salud.

e Deteccién por la Consejeria de Salud, en el ambito de los controles oficiales o los planes de
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muestreo reglamentarios en las industrias lacteas, a través de la propia Consejeria.

*  Deteccion por la Consejeria de Agricultura, Pesca y Desarrollo Rural, en el ambito de los planes de
muestreo en las explotaciones lecheras, a tras de la Agencia de Gestion Agraria y Pesquera de

Andalucia.

En todo momento, desde la Direccién General de la Produccion Agricola y Ganadera se supervisaran las

comunicaciones realizadas.

Autocontroles PCO SALUD

PCO CAPDER

Y

[ calidad.leche.capder@juntadeandalucia.es J

! —

!

[Consejeria SALUD] l DGPAG ]

AGAPA

DD.TT. }

Control oficial explotacion
Toma de muestras

I’

111.5.2. Actuaciones a realizar en las explotaciones positivas

i

Laboratorio

Dado que no existe un procedimiento Unico para detectar y comunicar resultados, y que los diferentes
métodos analiticos empleados no poseen la misma validez legal, es necesario establecer bases comunes
para coordinar las medidas administrativas que se deben implantar en las explotaciones ganaderas ante
un resultado positivo. Estas actuaciones las iniciara el Servicio de Inspeccién Agroalimentaria en cuanto

tenga conocimiento de los resultados positivos, sea cual sea la via de comunicacion.

A este respecto se diferencian dos tipos de actuaciones administrativas:

* Actuaciones a realizar en las explotaciones con resultados positivos basados en kits rapidos.

e Actuaciones a realizar en las explotaciones con resultados positivos basados en t#cnicas

laboratoriales (ELISA y HPLC).
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a) Actuaciones a realizar en las explotaciones con resultados positivos
basados en kits rapidos

Ante la comunicacion de resultados positivos a presencia de aflatoxina M1 en leche cruda basados en kits
rapidos, el Servicio de Inspeccion Agroalimentaria de la AGAPA evaluard la situacion y dara instrucciones a
las Oficinas Comarcales para que, en coordinacion con la Delegacion Territorial correspondiente, pongan
en marcha al menos las siguientes medidas:

a) Informacion al ganadero. Se debe informar al ganadero, a tras del medio que se considere
mas agil, eficaz y oportuno (FAX, correo electdnico, llamada telefdnica, etc.), de los hechos
acontecidos, informando de la comunicacion realizada por la industria acerca de la existencia de
un kit rApido con resultado no conforme, de la prohibicion del envio de la leche a consumo
humano mientras no haya un nuevo resultado favorable y de la necesidad de reforzar las
actuaciones de autocontrol. Resaltar la importancia de informar al ganadero, por parte del
personal inspector, de la posibilidad de contrastar el resultado del kit rpido aportado por la
industria con una toma de muestra efectuada por un veterinario del directorio, analizada en un
laboratorio autorizado mediante un método de confirmacion (ELISA, HPLC).

b) Investigacion en alimentacion animal. Se realizad una encuesta al ganadero en la que se
recabara informacion sobre los piensos ingeridos por los animales en las dos semanas anteriores.
En la encuesta deben hacerse constar los piensos procedentes de establecimientos comerciales,
las materias primas que se hayan podido utilizar para elaborar mezclas o piensos compuestos en
la propia explotacion, y la localizacién de las rastrojeras en las que los animales hayan podido
alimentarse. Por otra parte, debe indicarse el método de almacenamiento de los piensos y
materias primas, e incluir la opinion del ganadero sobre el posible origen de la contaminacion.

En el caso de que los datos recabados en la encuesta pongan de manifiesto una mala practica en
el almacenamiento o la alimentacion de los animales que pueda dar lugar a la proliferacion de
hongos, o en el caso de detectarse la compra de materias primas o piensos a establecimientos
clandestinos, se realizarda una investigacion completa de la trazabilidad, y se procedera a la
inmovilizacion de los piensos sospechosos y a la realizacion de una toma de muestras oficial de
estos piensos.

Las encuestas realizadas se remitirdn por correo electronico al Servicio de Produccién Ganadera y
al Servicio de Inspeccion Agroalimentaria, donde se realizara un seguimiento de tales actuaciones.

c) Practicas recomendadas. Revisar el mecanismo de autocontrol en la explotacion ganadera y
adoptar medidas correctoras adecuadas:

*  Control de proveedores (apartado Ill.1): Haciendo especial hincapi¢ en la toma de
muestras de piensos y/o materias para el control de la presencia de aflatoxina B1.

e Control de procesos internos (apartado I.2): Reforzando, en primera instancia, la
vigilancia para que las materias primas que se encuentran en la explotacién ganadera se
conserven en condiciones optimas de higiene, poniendo especial cuidado en evitar su
enmohecimiento (control de humedad, temperatura, aireacion, etc.). Y en segundo lugar,
una vez aplicados todos los mecanismos preventivos, plantear la posibilidad de adicionar
compuestos adsorbentes de micotoxinas a los piensos (teniendo en cuenta que su
efectividad dependera del compuesto y dosis utilizada).

*  Control de aflatoxinas en producto final (apartado Ill.3): Toma de muestras, por parte de
un veterinario del directorio, para realizar analisis laboratorial mediante método de
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confirmacion y cuantificacion (ELISA, HPLC), a fin de disponer de evidencias mediante
boletin de analisis que permitan confirmar o detectar la presencia de aflatoxina M1 en
leche cruda.

La documentacién relacionada con dichos autocontroles podr ser tenida en cuenta por la
industria compradora de la leche para reanudar la recogida de la misma cuando se cumplan los
requisitos recogidos en el presente documento, quedando a disposicion de la autoridad
competente cuando ésta lo requiera.

En aquellos casos en los que se obtengan comunicaciones reiteradas de resultados positivos basados
en kits rapidos, o se den las circunstancias que asi lo aconsejen, el Servicio de Produccion Ganadera
evaluara la situacion y dara instrucciones al Servicio de Inspeccion Agroalimentaria para que se adopten las
medidas de control especificas en las explotaciones ganaderas implicadas.

b) Actuaciones a realizar en las explotaciones con resultados positivos
basados en técnicas laboratoriales (ELISA y HPLC)

Ante la comunicacion de resultados positivos a presencia de aflatoxina M1 en leche cruda basados en
#cnicas laboratoriales (ELISA y HPLC), el Servicio de Inspeccion Agroalimentaria evaluara la situacion y
dard instrucciones a las Oficinas Comarcales para que, en coordinacion con la Delegacion Territorial
correspondiente, pongan en marcha al menos las siguientes medidas:

a) Toma de muestra oficial de leche. Se procederd conforme al Reglamento (CE) n® 401/2006,
tomando cuatro muestras elementales de 250 ml para conformar una tnica muestra final de 1
litro. De la muestra final se tomardn los ejemplares para el andlisis inicial, contradictorio y
dirimente. El ejemplar para el analisis contradictorio quedara en poder del responsable de la
explotacion, siendo éste el encargado de su conservacion en estado 6ptimo. No obstante, dado el
caracter perecedero del producto, si el compareciente muestra su conformidad, se remitirdn los
tres ejemplares al laboratorio oficial para realizar de forma simultinea los andlisis inicial y
contradictorio, y en caso de ser necesario, con posterioridad el dirimente. Es recomendable que el
posterior seguimiento para controlar la presencia de aflatoxinas en leche por parte del personal
inspector se realice cuando se tenga conocimiento de que se han tomado medidas para controlar
la situacion en la explotacion ganadera, o cuando el titular de la misma aporte un resultado
analitico de sus autocontroles que indique que la situacion ha podido ser controlada.

b) Inmovilizacion de la leche, mediante un acta de inspeccién en la que se indicara que la leche
no podm ir destinada en ninglin caso a consumo humano, y los posibles destinos de la misma. La
inmovilizacion de la leche se mantendra hasta que se disponga de un resultado favorable de una
muestra oficial.

c) Investigacion en alimentacion animal, que debe incluir al menos las siguientes actuaciones:

* Investigacion de la trazabilidad de las materias primas y los piensos utilizados en la
explotacion desde los 15 dias anteriores al primer positivo hasta el momento de la
inspeccion. La informacién que debe recopilarse incluira al menos el establecimiento de
origen, la fecha de entrada, el lote implicado, el tamafio del lote y los animales
afectados.

* Inspeccion de los almacenes, silos y pesebres de la explotacion, para comprobar que los
piensos se almacenan y se utilizan manteniendo unas adecuadas condiciones de
higiene.
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* Se solicitara informacién sobre los piensos que los animales hayan podido ingerir
directamente en el campo mediante aprovechamiento de rastrojeras, incluyendo su
localizacion.

* Toma de muestras de las materias primas o los piensos de los que se sospeche que
pueden ser el origen de la contaminacién por aflatoxinas (maiz, derivados de maiz,
semilla de algoddn, piensos que los contengan...). La toma de muestras se realizara
segun lo establecido en el anexo V.

* En el caso de que los datos recabados en la inspecciéon se ponga de manifiesto la
compra de materias primas o piensos a establecimientos clandestinos, se realizara toma
de muestras sobre esta mercancia, y se iniciara el procedimiento para visitar el
establecimientos de origen.

* En caso de obtenerse un resultado positivo a la presencia de aflatoxina B1 en piensos
0 materias primas para alimentacion animal, se procedera conforme al apartado 11.5. del
presente documento.

ll1.5.3. Cuestionario de investigacion del positivo.

Los Servicios de Inspeccion Veterinaria, una vez finalizadas las actuaciones administrativas sobre la
explotacién controlada, cumplimentardn el cuestionario que se encuentra en el anexo VI del presente
documento, reflejando informacion relevante para la investigacion del positivo como la cantidad de leche
afectada, el destino de la misma y las averiguaciones realizadas en el ambito de la alimentacién animal
para determinar el origen de la contaminacion. Este cuestionario debera ser trasladado al Servicio de
Inspeccion Agroalimentaria, que lo enviard a su vez al Servicio de Produccion Ganadera, y a la Delegacion
Territorial, junto con la siguiente documentacion:

e Copias de las actas de inmovilizacion y desinmovilizacion.
*  Copias de las actas de inspeccion.
e Copias de las actas de toma de muestra.

*  Copias de los boletines de analisis.

111.5.4. Levantamiento de la inmovilizacion oficial de la leche
La inmovilizacion de la leche cruda cesara cuando se demuestre que los parametros vuelven a estar dentro
de los limites legales, tras la obtencidn de un resultado favorable en una muestra oficial.

Para realizar el levantamiento de la misma los Servicios de Inspeccion Veterinaria levantaran acta a tal
efecto, dejandole copia al ganadero.

Este acta oficial junto con el boletin analitico favorable servirian como documentacion acreditativa de
la desinmovilizacion de la leche por parte de la Autoridad Competente.

ll1.5.5. Destino de la leche objeto de inmovilizacion

La eliminacion de la leche inmovilizada por contener aflatoxina M1 se hara conforme a la “Instruccion de la
Direccion General de la Produccion Agricola y Ganadera sobre la eliminacion de la leche con aflatoxina M1
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en explotaciones”, en la que se indican los posibles destinos de esta leche afectada.

Las vias de eliminacion reflejadas en dicho documento, donde se indican igualmente las condiciones en
que debe llevarse a cabo para su autorizacion, son:

e En cualquier caso, se podra realizar la destruccion en plantas autorizadas para material C1.
*  Siempre que la leche no salga de la explotacién:

1. Enterramiento directo en el terreno.

2. Balsa de purines.

3. Balsa de evaporacion.

4. Infiltracion en el suelo.

El procedimiento general para su eliminacion consiste, como requisito indispensable, en la
comunicacion a la Oficina Comarcal Agraria correspondiente con caracter previo de la siguiente
informacion:

e Fechay hora del tratamiento.
*  Localizacion de la zona con georreferenciacion a SIGPAC.
e Cantidad de leche a eliminar.

Ademas, en los casos de eliminacion a traws de enterramiento e infiltracion en el suelo, debera
comunicarse adicionalmente:

e Declaracion de superficie de terreno disponible e identificacion del mismo.

e Titularidad del terreno donde se prevea realizar la eliminacion de la leche.
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_

Anexo |. Recomendaciones para la prevencion y control de
aflatoxinas en la produccion agricola

Eleccion de la variedad

*  No existen hibridos de maiz resistentes a la contaminacion por aflatoxinas pero hay factores que
se deben buscar porque las hacen menos susceptibles:

* Resistencia de la planta al estrés ambiental o tolerancia a la sequia y altas temperaturas.
e Las hojas deben cubrir perfectamente la mazorca de maiz, el grano firme y resistente sin rotura
de piel.

e Elegir hibridos con mayor resistencia a insectos que se alimentan de la raiz o de la mazorca.

En campo

*  Dar una labor profunda para romper compactaciones del suelo. Reducir excesivas operaciones de
labranza sobre el terreno y eliminar la costra. Todo ello para conservar la humedad del suelo y
evitar el estrés hidrico.

*  Sembrar en las fechas recomendadas segun la variedad utilizada. Teniendo especial cuidado con
que la fecha de recoleccién no se prolongue y ocurra en época lluviosa.

*  Evitar estés (de humedad y de nutrientes) en la plantacién, especialmente desde la floracién a la
recoleccion.

e Mantener el suelo con una humedad adecuada (proxima a capacidad de campo).

*  Realizar una fertilizacién de acuerdo con los analisis del terreno y con las previsiones de cosecha,
con especial atencion a la fertilizacion nitrogenada.

*  Prevencion de infestaciones o plagas durante el cultivo.

*  Si se detectan zonas en el campo con plantas sospechosas de infeccién por hongos, realizar una
prospeccion en las zonas mas afectadas y enviar muestras para analizar aflatoxinas. En cada
punto sospechoso, pelar la cascara de 10 mazorcas y revisar su color verde aceituna que es
caracteristico de la pudricion de la mazorca. Si mas del 10% de las mazorcas muestran signos de
pudricion, programar el campo para cosecha temprana y solicitar asesoramiento por #cnicos.

e Comprobar la humedad del grano antes de la recoleccion, iniciando la cosecha cuando se alcance
la madurez completa del grano de maiz. Si es posible recolectar con 12% de humedad, en ningtn
caso recolectar con humedad superior al 15% o con el grano mojado por lluvia. Si es necesario
recolectar con humedad superior a lo aconsejado realizar el secado del grano inmediatamente a
la recoleccion, antes de 24 horas.

*  Durante la recoleccion evitar en la medida de lo posible la contaminacion por hongos, mediante la
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observacion en 10 a 30 puntos distribuidos de forma homogenea por la zona de cultivo.
*  Regular correctamente la cosechadora para que no machaque o rompa el grano.

* Limpieza y detoxificacion de las cosechadoras, depositos y cualquier instalacion o medio de
transporte del grano desde el campo al almacén. Todas las zonas por donde vaya a pasar el
grano deberdn ser impermeables a la entrada de humedad.

En almacén

*  Evitar vegetacion o escombros en torno al lugar de almacenamiento para reducir la presencia de
insectos y roedores. Evitar la presencia de agua procedente de fugas, goteras.

*  No mezclar maices procedentes de campos con condiciones favorables para el desarrollo de los
hongos, por ejemplo sometido a estrés hidrico, con el procedente de otros campos.

* Analizar las partidas de entrada para determinar aflatoxinas, especialmente si se aprecian
partidas sospechosas.

* Eliminar granos dafiados y desechar aquellas partidas que presenten altos indices de deterioro de
los granos.

* Antes de introducir el grano en el almacén, comprobar que la humedad del grano es la adecuada,
no almacenarla si es superior a lo aconsejado (12% de humedad).

* En el caso anterior realizar secado a un ritmo adecuado (en plazo 24-48 horas posteriores a la
cosecha)

*  Evitar infestaciones o plagas. Realizar limpieza y detoxificacion de los depositos. Las instalaciones
deben estar exentas de pajaros, roedores, insectos y mohos, mediante un buen mantenimiento o
el uso de apropiados productos fitosanitarios autorizados.

e Comprobar semanalmente la humedad y la temperatura (utilizar termosondas) del grano. Si
aumenta la temperatura 0,5°C o la humedad 0,5% en una semana, poner en marcha los sistemas
de ventilacion, si no es suficiente trasiego del grano o ventilar con aire acondicionado. Ajustar los
equipos de medida al inicio de campafia.

* Para los productos ensacados, asegurar que los sacos estn secos, limpios y apilados sobre
tarimas o disponer de un estrato impermeable entre los sacos y el suelo.

*  Evitar la mezcla de grandes volumenes o una gran variedad de origenes, procurando mantener
lotes de un tamafo que evite la afectacion de grandes volimenes de materia prima y en
consecuencia disminuya las perdidas economicas por destruccion y retirada.

*  Moler si es posible la muestra global a la hora de realizar analisis.

En el transporte

* \Verificar que los transportistas tienen establecidos procedimientos de limpieza en funcion de las
secuencias de cargas.

e Asegurar que los contenedores y vehiculos de transporte estn exentos de mohos, insectos y
cualquier otro material contaminado, limpiandolos a fondo antes de utilizarlos o reutilizarlos.
Conviene hacer una desinfeccion periodica con fungicidas apropiados u otros productos
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fitosanitarios aprobados en alimentacion animal.

Proteger las partidas contra la humedad empleando medios adecuados, tales como contenedores
hermeéticos, cubiertas de lona alquitranada, etc.

Evitar la infestacion por insectos y roedores durante el transporte mediante el uso de
contenedores resistentes a los insectos o tratamientos quimicos para repeler insectos y roedores.
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Anexo II. Informacion que debe incluir el sistema de
trazabilidad de las empresas de alimentacion animal.

Control de proveedores

e Identificacién del proveedor:

= Cddigo de Registro de establecimientos de alimentacion animal (ESP ).
= Nombre.

= NIF.

= Direccién.

= Teléfono de contacto.
= Correo electronico.

e Datos de entrada de la materia prima (incluyendo aditivos, premezclas, etc.) y nimero de lote de
cada materia prima:

= Producto (variedad o tipo).

= Cantidad.

= Fecha de expedicion.

= Procedencia (direccion, nombre del productor).

= Fecha de entrada.

= Condiciones de la materia prima (control fisico-quimico, muestroteca).
e Documentos comerciales:

= Albaran, etiqueta, documento de acompafiamiento.

*  Datos del transporte:
= (Codigo de Registro.
= Matricula e identificacion de la empresa de transporte y transportista (firma en su caso).
= Datos de contacto.
= Estado del transporte (limpieza, mantenimiento, etc.).

Control de procesos internos

e Datos del almacenamiento de las materias primas:
= Silo o lugar de almacenamiento (relacion con el nimero de lote de materia prima).
= Ubicacion en el establecimiento.
= (Capacidad.
*  Registro de todas las incorporaciones:
= Divisiones, mezclas o transformaciones que se produzcan.

= Fechay hora.
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e |dentificacion del producto final:

= Numero de lote de produccion.

Control de Ia venta de productos

e Datos del cliente:

= (Codigo de Registro o cddigo de explotacion ganadera (REGA).

= Cddigo de Registro de establecimientos de alimentacién animal (ESP ).
=  Nombre.

= NIF.

= Direccion.

= Teléfono de contacto.
= Correo electonico.
= Destino descarga (explotacion, almacén, etc.).
e Datos del producto final:
=  Numero de lote (lote de expedicién en su caso).
= Producto.
= Cantidad.
= Numero de referencia de contrato o albaran.
= Fecha de salida de fabrica.
= Fecha de recepcion del cliente.
e Datos del transporte:
= (Codigo de Registro de establecimientos de alimentacion animal (ESP ).
= Matricula e identificacién de la empresa de transporte y transportista (firma en su caso).
= Datos de contacto.
= Estado del transporte (limpieza, mantenimiento, etc.).
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Anexo lll. Periodicidad de las muestras obligatorias en el

ambito de la alimentacion animal.

Producto

Periodicidad

Maiz, ensilado de maiz, DGS de maiz, harinas zootécnicas derivadas del
maiz, semilla de algodén y piensos compuestos que los incorporen
destinados a animales en produccién lactea.

1 muestra cada 500
toneladas comercializadas

Maiz, ensilado de maiz, DDGS de maiz, harinas zootcnicas derivadas del
maiz y piensos compuestos que los incorporen no destinados a animales
en produccion lactea, y al resto de animales destinados a la produccion
de alimentos.

Segln muestreo recogido en
el APPCC que ha de estar
verificado por la autoridad

competente

En lo que se refiere a las materias primas, en caso de que el operador lleve a cabo una sistematica de
toma de muestras que garantice un control adecuado y al menos equivalente a los minimos establecidos
anteriormente, se podran considerar \alidos los resultados analiticos que avalen la aptitud de las materias

primas.
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Anexo IV. Limites maximos de residuos

En el ambito del presente plan integral, los limites legales establecidos para la presencia de aflatoxinas en

los distintos productos son los siguientes:

productos lacteos.

Aflatoxina B1 (Regimento (UE) n° 574/2011) Limite (mg/kg)"
Materias primas para piensos. 0,02
Piensos complementarios y completos 0,01
excepto:

*  Piensos compuestos para vacas lecheras y terneros, ovejas lecheras 0,005
y corderos, cabras lecheras y cabritos, lechones y aves de corral
jovenes.

*  Piensos compuestos para bovinos, ovinos, caprinos, porcinos y aves 0,02
de corral distintos de los anteriores.

Aflatoxina M1 (Reglamento (UE) n° 165/2010) Limite (pug/kg)?
Leche cruda, leche tratada #rmicamente y leche para la fabricacion de 0.05

1 Contenido maximo en mg/kg (ppm) en piensos calculados sobre la base de un contenido de humedad del 12%.

mg/kg = ppm = partes por millén
pg/kg = ppb = partes por billon
ng/kg = ppt = partes por trillén
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Anexo V. Procedimiento de toma de muestras en
alimentacion animal

La toma de muestras de piensos o materias primas para la alimentacion animal, debe realizarse siguiendo
los preceptos establecidos en el Reglamento 152/2009, por el que se establecen los métodos de muestreo
y analisis para el control oficial de los piensos, modificado por el Reglamento 691/2013, y siguiendo el
manual de procedimiento especifico de la AGAPA para el control de los Establecimientos y Productos
destinados a la Alimentacién Animal.

La muestra obtenida debe ser representativa, para ello deben tomarse muestras elementales en distintas
partes del lote de pienso, que posteriormente se mezclardn para conseguir una muestra global, de la que
se extraerdn unas muestras representativas. En el caso de que, tras la inspeccién ocular del lote a
muestrear, se pudiera deducir que existen partes con mas probabilidad de estar contaminadas (presencia
de humedad, moho, granos partidos...), esta parte se separard y se tratard como un sublote, si no fuera
posible, debe indicarse en el acta de toma de muestras la presencia de esta parte con mayor riesgo de
contaminacion. Los lotes de mas de 500 toneladas podrian subdividirse en sublotes mas pequefos.

La toma de muestras se realizara siempre ante el titular del establecimiento, ante su representante legal o
persona responsable, y en su defecto, ante cualquier empleado.

El personal encargado del muestreo serd el autorizado por la Autoridad Competente, que contara con la
colaboracion del operador, que debe poner a su disposicion personal, instrumentos o maquinaria que
faciliten la toma de muestras.

Las muestras deben tomarse y prepararse lo mas @pidamente posible, teniendo en cuenta precauciones
para que no se altere o se contamine. Los instrumentos, las superficies y los recipientes utilizados deben
estar limpios y secos.

Cuando el control se realice en grandes almacenes, el inspector realizara un croquis de distribucion de los
distintos lotes que determine el operador.

Muestras elementales
La muestra elemental es la cantidad que se va a tomar en cada punto del lote muestreado, se tomaran al
azar en todo el lote, y deben tener aproximadamente el mismo tamaro, que sera:

*  Como norma general, al menos 100 gramos.

* En forrajes de baja densidad, al menos 25 gramos.

* En el caso de que deban tomarse menos de 40 muestras elementales, estas tendran el peso
suficiente para que la muestra global alcance los 4 kg.

El nimero de muestras elementales a tomar dependera del volumen del lote y del tipo de mercancia, y
debe ser como minimo el que se indica a continuacion:
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*  En lotes inferiores a 80 toneladas se tomaran las siguientes muestras elementales:

o

o

o

Para piensos sdlidos a granel o ensacados en unidades de mas de 500 kg:

Tamaiio del lote muestreado

Nimero minimo de muestras elementales

Inferior o igual a 2,5 toneladas

18

Mayor de 2,5 toneladas

2,5%/20 * Toneladas del lote
(maximo 100 muestras elementales)

Piensos envasado en unidades inferiores a 500 kg:

Tamaiio del lote muestreado

Nimero minimo de unidades de las que hay
que tomar (al menos) una muestra elemental

1 - 20 unidades 3 unidades
21 - 150 unidades 8 unidades
151 - 400 unidades 13 unidades
Mas de 400 unidades 2,5% Toneladasdel lote
4

(maximo de 100 muestras elementales)

Forrajes y forrajes groseros:

Tamaiio del lote muestreado

Numero minimo de muestras elementales

Inferior o igual a 5 toneladas

13

Mayor de 5 toneladas

2,5% /5% Toneladas del lote

(maximo 100 muestras elementales)

* En lotes con un peso entre 80 y 500 toneladas, se tomaran como minimo 100 muestras
elementales.

* En lotes con un peso superior a 500 toneladas, se tomard un nimero de muestras igual a

100++/ Toneladas del lote

*  Para el muestreo de lotes muy grandes o que sean transportados o almacenados de forma que
no puedan muestrearse en su totalidad, se seguirdn las pautas indicadas en el manual de
procedimiento especifico de AGAPA, y en el punto 8 del anexo | del Reglamento 152/2009.

Muestra global

De cada lote muestreado se obtendrd una sola muestra global, que se obtendra mezclando las muestras
elementales. El peso de la muestra global sera:

*  Para materias que pueden ser homogeneizadas o reducidas en un separador: 4 kg.

e Para materias que no pueden ser homogeneizadas o reducidas en un separador: 6 kg.
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Muestra final

Para la preparacion de las muestras finales se mezclara cuidadosamente la muestra global y se seguira
uno de los siguientes procedimientos segln el material que tenga disponible el inspector:

*  Se homogeneizard completamente y se dividird en las muestras finales, o
e Se reducira al menos a 2 kg utilizando un divisor mecanico o automatico, o

e Solo si por el tipo de pienso no es posible utilizar un separador, podra reducirse la muestra global
mediante el método de cuarteo, en este caso, la muestra global debera tener un peso minimo de
6 kg. El método de cuarteo consiste en repartir la muestra global en una superficie rectangular o
cuadrada, dividir la muestra en cuatro partes trazando dos lineas que unan los angulos opuestos
o las mediatrices de sus lados, y mezclar dos partes de las opuestas. La muestra obtenida se
vuelve a esparcir sobre una superficie y se vuelve a realizar la misma operacién, la muestra
obtenida de esta nueva mezcla serd la muestra global reducida, de la que se obtendran las tres
muestras finales.

Preparacion de las muestras de laboratorio:

De cada muestra global se obtendran tres ejemplares de muestra final, que tendran como minimo un peso
de 1 kg cada una, y se enviaran al laboratorio. Las muestras finales se introduciran en un recipiente
apropiado, tomando precauciones para evitar cualquier alteracion en la composicion, cualquier
contaminacion, o cualquier adulteracion que pudiera sobrevenir durante el transporte o almacenamiento.

Las muestras se remitiran al laboratorio sin demoras indebidas, precintadas, e identificadas con una marca
indeleble que la relacionara sin ambigiiedad con el acta de toma de muestras, y acompafadas del acta de
toma de muestras y de la etiqueta del pienso (o informacién equivalente).

Los precintos que se utilizan tendran los colores azul (analisis inicial), rojo (analisis contradictorio) y verde
(analisis dirimente).

Para la toma de muestras se utilizard el acta de toma de muestras del Programa de Control Oficial de
Alimentacion Animal, del que se cumplimentaran todos los apartados, y en el que incluid la siguiente
informacion:

¢ Determinacion analitica solicitada, indicando sustancias indeseables, aflatoxinas.

* informard de toda desviacion que se haya producido del procedimiento establecido para la toma
de muestras.
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Anexo VI. Cuestonario de investigacién de resultado

positivo en explotaciones ganaderas

El informe de investigacion de los casos positivos a aflatoxina M1 en las explotaciones lecheras contendra

la siguiente informacion:

1. DATOS DE LA EXPLOTACION
1.1. Codigo REGA.

1.2. Especie.

1.3. Municipio.

1.4. Provincia.

1.5. Censo total de la explotacion.

1.6. Censo de animales en produccion.

2. PRODUCCION DE LECHE

2.1. Industria compradora.

2.2. Numero de dias con la leche inmovilizada.
2.3. Volumen de leche afectado.

2.4, Destino de la leche inmovilizada.

3. ALIMENTACION DEL GANADO

En este apartado se cumplimentaran los datos correspondientes a los piensos consumido por los animales

desde 15 dias antes de la fecha del primer positivo.
3.1. Proveedor de pienso 1.

3.2. Fecha entrada pienso 1.

3.3. Lote pienso 1.

3.4. Cantidad adquirida pienso 1.
3.5. Animales afectados pienso 1.
3.6. Proveedor de pienso 2.

3.7. Fecha entrada pienso 2.

3.8. Lote pienso 2.

3.9. Cantidad adquirida pienso 2.
3.10. Animales afectados pienso 2.
3.11. Proveedor de pienso 3.

3.12. Fecha entrada pienso 3.
3.13. Lote pienso 3.

3.14. Cantidad adquirida pienso 3.
3.15. Animales afectados pienso 3.
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3.16. Los piensos se almacenan y se utilizan manteniendo unas adecuadas condiciones de higiene.

3.17. Listado de materias primas utilizadas para elaborar mezclas o piensos compuestos en la propia
explotacion.

3.18. Localizacion de las rastrojeras utilizadas para la alimentacion del ganado en los ultimos 15 dias.
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