GOBIERNO DE
ESPANA

EXPORTACION A LA REPUBLICA POPULAR DE CHINA

INFORMACION ESPECIFICA - PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS
EXPORTADORES DE ALMENDRAS

La informacion recogida en esta Nota Informativa es complementaria a lo descrito en el
“Procedimiento general para la recomendacién de empresas elaboradoras de productos de
origen no animal para la Republica Popular de China”*

1. Introducciodn:

De acuerdo con el art. 7 del Reglamento Administrativo de Registro de las Empresas de Ultramar
Productoras de Alimentos de Importacion de la Republica Popular China (Decreto n° 248) de la
Administracion General de Aduanas de la Republica Popular China (GACC), es obligatorio que los
establecimientos exportadores de determinados frutos secos y semillas sean avalados por parte de
las autoridades sanitarias espafiolas para poder ser incluidos en el Registro y exportar a China.

Conforme a lo anterior, los establecimientos interesados en ser autorizados para este mercado
deberan cursar su solicitud segun lo establecido en el “Procedimiento general para la recomendaciéon
de empresas elaboradoras de productos de origen no animal para la Republica Popular de China”,
teniendo en cuenta, asimismo, la informacion especifica recogida en esta nota informativa.

2. Ambito de aplicacion

El Protocolo firmado entre Espafia y la Republica Popular de China recoge los requisitos fitosanitarios
para la exportacion de almendra sin cascara, de acuerdo a la definicion incluida en su Art. |. En el
Protocolo, “almendra” se refiere a fruto de Prunus dulcis cultivado en el territorio de Espafia como
almendra cruda, procesada en frutos secos, peladas o sin pelar, para consumo humano, a través de
procesos como el descascarillado, el secado y la seleccidn, en el territorio de Espafa.

Los cédigos HS/CIQ de la nomenclatura china incluidos en el procedimiento son los siguientes:

Cddigo HS Cddigo CIQ | Productos incluidos
0802120000 101 Almendras frescas o secas sin cascara, otros procesos
Almendras frescas o secas sin cascara, procesadas por
extraccidon (excepto secado al sol), tostado, fritura, prensado,
coccidn, horneado, liofilizado, deshidratado, cobertura,
fermentacién, congelacién, encurtido, decapado)

0802120000 103

El procedimiento de autorizacién de establecimientos sélo se aplica a los establecimientos que
soliciten exportar almendras. El Protocolo no incluye ningln otro producto, por lo que no se podra
autorizar la exportacion de otras categorias de frutos secos a China.

No obstante, esta limitacion no afecta a otros frutos secos procesados, como son las almendras
tostadas o la crema de almendras, incluidos dentro del cédigo arancelario que comienza por 200819.
Estos productos pueden registrarse en CIFER por la via del autorregistro, por lo que este

Thttps://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/operadores/paisesTerceros/docs/China_RecomendDecret
0248 03062022.pdf



https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/operadores/paisesTerceros/docs/China_RecomendDecreto248_03062022.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/operadores/paisesTerceros/docs/China_RecomendDecreto248_03062022.pdf
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procedimiento no les es de aplicacion, pero, al igual que las almendras, deberan exportarse
acompafiados de un Certificado Fitosanitario.

NOTA: Para la determinacion del codigo HS/CIQ aplicable al producto, deberd consultarse al
importador, dado que a partir de la 72 cifra el TARIC europeo y el cdédigo HS/CIQ chino son distintos).

Este Registro afecta a las siguientes actividades:

- Establecimientos elaboradores, transformadores? y envasadores
- Reenvasadores que manipulen el producto

Respecto a los almacenes de almendras, tenemos 3 situaciones en cuanto al registro en CIFER:

1) El almacén a pie de campo no precisa registrarse en CIFER si no va a exportar directamente
(si va a exportar, si), pero debe estar inscrito en la campafia del MAPA.

2) Los almacenistas del producto terminado y los distribuidores no requieren estar registrados
en CIFER, pero deben abastecerse de establecimientos autorizados.

3) Si se trata de un almacén que reenvasa el producto, u otra empresa que termina el proceso
de elaboracién (ej. laminando las almendras) debe estar registrado en CIFER (pues su n° de
autorizacion debe figurar en la etiqueta) y ademas debe abastecerse de campos/establecimientos
autorizados.

Los establecimientos deberan estar incluidos en el Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos para los productos y las actividades solicitados.

No es de aplicacion:

- El registro no es aplicable a aquellos almacenes a temperatura ambiente que no realicen
labores de manipulacion.

- Los comercializadores que Unicamente ejerzan el papel de exportadores no precisan estar
registrados conforme el Decreto 248, pero todos los productos que exporten deben proceder
de establecimientos que si aparezcan en el Registro y por tanto estén autorizados para
exportar a China.

3. Requisitos que deberad cumplir la empresa solicitante:

e Cumplir la normativa de la Unién Europea vigente en materia de salud publica y sanidad
vegetal.

e Disponer de un Sistema de Autocontrol basado en los principios del Analisis de Peligros y
Puntos de Control Critico validado cuya implementacion haya sido auditada por las
autoridades de control oficial.

e Disponer, en el marco de su autocontrol, de un programa de verificacion del cumplimiento de
la normativa china en los productos exportados (ver la Web de Sanidad Exterior

2 Entre las operaciones de transformacion, el protocolo sélo contempla el descascarillado y pelado.
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https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/operadores/paisesTerceros/c
hina.htm , en la que se detalla la normativa china aplicable).

e Laalmendra debe provenir de huertos registrados y aprobados por el MAPA para la campafia.

e Presentar el Cuestionario de registro para empresas productoras de almendras (ver Anexo 1),
en dos versiones, espafiol e inglés, firmado y sellado por la empresa.

Asi mismo, deberd insertar en el cuestionario de registro la documentacién complementaria
correspondiente a los apartados que se indican en la mismay que se detallan en el documento
de apoyo (Anexo 2), para su verificacién por el Servicio Oficial. Esta informacion debera
presentarse unificada en un documento en formato pdf, de un maximo de 4 Mb de tamafio (si
supera ese tamafio, puede dividirlo en varias partes que no superen el limite de 4 Mb cada
una).

Toda la documentacion debe presentarse en espafiol y traducida al inglés. Las versiones en
castellano e inglés de la documentacion deberan presentarse en documentos separados, dado que,
si bien la versién en espafol sirve para referencia de la empresa y del inspector, la que ha de remitirse
a las autoridades chinas para su revision es la version en inglés.

La solicitud, incluyendo el cuestionario de registro, en sus versiones en espafiol e inglés, debera
presentarse mediante el enlace que le detallamos a continuacion. Al pulsar el enlace tendra que
emplear certificado digital para acceder al formulario de sede electronica, en la sede electrénica del
Ministerio de Sanidad:

https://sede.mscbs.gob.es/SIGEM AutenticacionWeb/validacionCertificado.do?REDIRECCION=Re
gistroTelematico&tramiteld=TRAM BIOREGISEXPORTANIMALES&ENTIDAD ID=000&LANG=es&
COUNTRY=EShttps://sede.mscbs.gob.es/reqgistroElectronico/formularios.htm.

Previamente a la tramitacion de la solicitud, los establecimientos deberan tener preparada la
documentacion requerida conforme a lo indicado en este procedimiento.

Otra informacion de interés

Tramitacion CIFER

Recibida la solicitud en la sede electronica del Ministerio de Sanidad, se realizara la verificacion oficial
de la documentacién, tal como se detalla en el apartado 3 del Procedimiento general pudiendo, en su
caso, establecerse plazos para la correccion de deficiencias en la documentacion.

Una vez que la solicitud haya recibido un dictamen favorable, se iniciara la tramitaciébn ante las
autoridades chinas en la plataforma CIFER, la empresa recibird una clave de acceso a la aplicacion
y debera completar la informacion de los productos y subir a la aplicacion la siguiente documentacion
(Unicamente la version traducida al inglés):

o Autorizacion de funcionamiento otorgada por la autoridad sanitaria (inscripcion en el Registro
General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos, RGSEAA).

o Declaracion de cumplimiento de la normativa de China y Espafia (el modelo se descarga de
la propia aplicacion CIFER)

o Imagenes de los productos en que se aprecien las etiquetas destinadas al mercado chino

Diagrama de flujo del proceso

o Analisis de peligros en las diferentes etapas del proceso

o


https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/operadores/paisesTerceros/china.htm
https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/operadores/paisesTerceros/china.htm
https://sede.mscbs.gob.es/SIGEM_AutenticacionWeb/validacionCertificado.do?REDIRECCION=RegistroTelematico&tramiteId=TRAM_BIOREGISEXPORTANIMALES&ENTIDAD_ID=000&LANG=es&COUNTRY=EShttps://sede.mscbs.gob.es/registroElectronico/formularios.htm
https://sede.mscbs.gob.es/SIGEM_AutenticacionWeb/validacionCertificado.do?REDIRECCION=RegistroTelematico&tramiteId=TRAM_BIOREGISEXPORTANIMALES&ENTIDAD_ID=000&LANG=es&COUNTRY=EShttps://sede.mscbs.gob.es/registroElectronico/formularios.htm
https://sede.mscbs.gob.es/SIGEM_AutenticacionWeb/validacionCertificado.do?REDIRECCION=RegistroTelematico&tramiteId=TRAM_BIOREGISEXPORTANIMALES&ENTIDAD_ID=000&LANG=es&COUNTRY=EShttps://sede.mscbs.gob.es/registroElectronico/formularios.htm
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Cuadro de gestion de los PCC

Registros de monitoreo de los PCC o de los PC

Registros de acciones correctoras

Registros de verificacion de los PCC o PC

Declaracién que acredite que el establecimiento utiliza materias primas modificadas o no
modificadas genéticamente, en su caso

@)
O
O
@)
O

Todos los documentos deberan subirse en formato pdf o jpeg, con un tamafio maximo de 4 Mb cada
uno. En la web de este Ministerio hay un Manual del usuario para el registro de empresas en la
plataforma CIFER, disponible en el enlace
https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/operadores/paisesTerceros/docs/Chi
na_Notalnformativa ProcedimientoRegistro CIFER Rev4 mayo23.pdf

El sistema no genera ninguna confirmacion de envio de manera automatica, aunque la informacion
gue se haya subido sea correcta y no haya errores. Por tanto, cuando haya terminado de subir la
documentacion y subido la declaracion de cumplimiento firmada, la empresa debera contactar con la
SGSE en el mismo buzén cuestionariosexportacion@sanidad.qgob.es para la continuacion del
proceso por parte del Ministerio de Sanidad y la subida del Cuestionario de Registro validado.

26 de octubre de 2023


https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/operadores/paisesTerceros/docs/China_NotaInformativa_ProcedimientoRegistro_CIFER_Rev4_mayo23.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/operadores/paisesTerceros/docs/China_NotaInformativa_ProcedimientoRegistro_CIFER_Rev4_mayo23.pdf
mailto:cuestionariosexportacion@sanidad.gob.es
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ANEXO 1: CUESTIONARIO DE REGISTRO PARA EMPRESAS PRODUCTORAS DE ULTRAMAR
— ALMENDRAS.

1. Informacién basica

1.1. Vision general de la empresa:

Solicitud para®: [ Registro [ Verificacion [ Modificacion [0 Renovacién

Razén social: N° RGSEAA:

Autoridad competente de aprobacion del registro: MINISTERIO DE SANIDAD

Autoridad competente del pais (region): ESPMAPAO

Direccién de la industria:

Nombre del representante legal: Cargo:

Persona de contacto:

Teléfono de contacto: Email:

N° de registro en China (aplicable a establecimientos autorizados):

Fecha de construccion o Gltima reforma:
Descripcion de la reforma o ampliacién:

Productos a registrar o afiadir*:

Cadigo Marca Nombre Capacidad de Produccién

(o]
N Producto HS/CIQ comercial cientifico produccion actual

¢Ha exportado a China en los Gltimos 2 afios? [ISi [ No

En caso afirmativo®:

3 Registro: empresas nuevas que solicitan ser registradas en la aplicacion CIFER; Verificacion: empresas ya registradas
provisionalmente que precisan completar el registro; Modificacion: empresas ya registradas que desean afiadir nuevos
productos o cambiar datos del registro; Renovacion: empresas cuyo registro ha caducado.

4 Completar tantas filas como productos a registrar (por cédigos HS/CIQ, evitando referencias comerciales/formatos
especificos/etc)

5 Completar tantas filas como productos.



GOBIERNO DE
ESPANA

N° Producto Fecha de la l.J,It'ma Cantidad exportada (TM)
exportacion

Historial de exportacion en los Gltimos 2 afios®:

~ . Cantidad
(o]

N Producto Afo Pais exportada (TM)
Informacién sobre las materias primas’:

N° Producto Materia prima Tipo® Pais de origen® Pro?;or)cmn

Esparia

¢Se emplean plaguicidas en el proceso de produccion?: O Si O No
Compafifas asociadas'®:

N° Producto Nombre de la compafiia asociada N° de registro

¢Se emplea agua en el proceso de produccién?: [ Si O No

Recursos humanos:

N° total de empleados:
N° de empleados Depto. de Gestién y personal técnico:

N° de inspectores oficiales:
Autoridad competente!!:

® Indicar los paises (no China) a los que exporta los productos genéricos, evitando referencias comerciales/formatos
especificos/etc.

" En relacion con los productos que se solicita registrar.

8 Indicar OMG/No OMG.

® Conforme el Protocolo firmado con China, la almendra sélo puede proceder de Esparia.

10 Completar tantas filas como compafiias asociadas se disponga, si procede

1 Indicar: Consejeria de la Comunidad Auténoma competente
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NOTA: Los puntos que se indican a continuacién deben ser contestados por la empresa insertando
la informacién y docurr]entos necesariog, tal como se indica en el DOCUMENTO DE APOYO PARA
LA CUMPLIMENTACION Y EVALUACION DEL REGISTRO.

1.2 Sistema de Gestion:

1.3 Organizacién de Gestién:

2. Ubicacion de la empresay planos de laindustria

2.1 Emplazamiento y entorno de la planta:

2.2 Plano de la industria:

3. Instalaciones v equipos

3.1 Equipos de produccién y transformacion:

3.2 Instalacién de almacenamiento:

4. Agua/Hielo/vapor

4.1 Agua/hielo/vapor para produccién y transformacion (si procede):

5. Materias primas y auxiliares y materiales de envasado

5.1 Aceptacion y control de las materias primas y auxiliares:

5.2 Origen de materias primas:
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5.3 Aditivos alimentarios (en caso necesario):

5.4 Materiales de embalaje:

6. Control de produccion vy transformacion

6.1 Implantacién y funcionamiento del Sistema APPCC:

6.2 Control de micotoxinas:

6.3 Uso de aditivos alimentarios y sustancias de enriquecimiento nutricional (si procede):

7. Limpieza y desinfeccion

7.1 Limpieza y desinfeccion:

8. Control de sustancias gquimicas, residuos y vectores

8.1 Control de quimicos:

8.2 Gestidn de la contaminacion fisica:

8.3 Control de vectores:

8.4 Gestién de residuos:

9. Trazabilidad del producto

9.1 Trazabilidad y retirada:
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9.2 Gestidn de entrada y salida de almacén:

10. Gestion y formacidn del personal

10.1 Gestion de la salud e higiene del personal:

10.2 Formacion del personal:

10.3 Requisitos para el personal de gestion:

11. Autoinspeccién y autocontrol

11. Inspeccion de productos:

12. Control de plagas cuarentenables

12.1 Prevencién y control de plagas cuarentenarias objeto de control por las autoridades chinas:

12.2 Identificacion de las plagas:

12.3 Control de plagas:

12.4 Tratamiento de fumigacion (si es necesario):
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13. Declaracion

13.1 Declaracion del establecimiento:

POR LA PRESENTE DECLARO QUE LA INFORMACION ANTERIOR ES VERDADERA Y
CORRECTA.

Nombre y cargo del firmante

Fecha Firmay sello de la empresa

13.2 Verificacion por la Autoridad Sanitaria'?:

MEDIANTE INSPECCION Y VERIFICACION, SE CERTIFICA QUE LA INFORMACION ANTERIOR
PRESENTADA POR EL ESTABLECIMIENTO ES CORRECTA Y VERAZ. EL ESTABLECIMIENTO
CUMPLE CON LOS REQUISITOS SANITARIOS DE CHINA'Y ESPANA.

Nombre y cargo del inspector que ha verificado la informacion anterior

Fecha Firma y sello de la Autoridad Competente

12 Esta parte debera dejarse en blanco al realizar la solicitud, dado que Unicamente sera remitida a la Autoridad Sanitaria
para su validacién cuando haya sido previamente revisada en la Subdireccion general de Sanidad con resultado favorable.
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ANNEX 1: REGISTRATION QUESTIONNAIRE FOR OVERSEAS MANUFACTURERS OF
ALMONDS

Application for Reqistration of Overseas Manufacturers of Nuts and Seeds Food.

1. Basic information

1.1 Enterprise Overview:

Application for: [ Register [ Verification [ Modification [0 Renovation

Enterprise name: Approval No.*3:

Name of the national approval competent authority: MINISTRY OF HEALTH

Name of regional competent authority of the country (region): ESPMAPAO

Address of manufacturing facility:

Name of legal representative: Position:

Contact person (name):

Contact phone number: Email:

Registration number in China (only for those already authorized):

Date of reconstruction and expansion:
Description of reconstruction and expansion:

Products to be registered/added:

Product . Design Process capacity
(o]
N Product HS/CIQ code brand Latin name capacity (MT) (MT)

Whether exported to China in recent 2 years: [ Yes [ No

In case of “Yes”:

N° Product name Date of last export to China Export quantity (MT)

13 Registration number approved by Spanish food safety competent authority
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Export trade history in recent 2 years:

N° Product name Year Country Export quantity
(MT)
Raw material/ingredient information:
N° Product name Raw material Material type Country Proportion
Spain

Use of pesticides: [ Yes [ONo

Production correspondence:

N° Specific products Name of affiliated company

Registration
number

Whether water isused: O Yes [ No

Human resources:

Total number of employees:
Number of management and technical personnel:

Number of official inspection and quarantine personnel in the factory:
Accredited agency: Health Council of the Autonomous Community of

1.2 Management system:

1.3 Management organization:

2. Enterprise Location and Workshop Layout

2.1 Site Selection and Plant Environment:




GOBIERNO DE
ESPANA

2.2 Workshop Layout:

3. Facility and Equipment

3.1 Production and Processing Equipment:

3.2 Storage Facility:

4. Water/lce/Steam

4.1 Water/ice/steam for production and processing (if applicable):

5. Raw and Auxiliary Materials and Packaging Materials

5.1 Acceptance and control of Raw materials and Excipients:

5.2 Source of Raw Materials:

5.3 Food additives (If applicable):

5.4. Packaging Materials:

6. Production and Processing Control
6.1 Establishment and Operation of HACCP System:

6.2 Mycotoxins control:
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6.3 Use of food additives and nutritional fortification substances (if applicable):

7. Cleaning and Disinfection

7.1. Cleaning and Disinfection:

8. Control of Chemicals, Waste and Damage by Insects and Rats

8.1 Control of Chemicals:

8.2 Management of Physical Contamination:

8.3 Control of Damage by Insects and Rats:

8.4 Waste Management:

9. Product Traceability

9.1 Traceability and Recall:

9.2 Warehouse - in and out Management:

10. Personnel Management and Training

10.1 Personnel Health and Hygiene Management:

10.2 Personnel Training:.

10.3 Requirements for management personnel:
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11. Self-inspection and Self-control

11 Finished Product Inspection:

12 Pest Control

12.1 Prevention and control of quarantine pests of concern to China:

12.2 Identification of Pests:

12.3 Pest control:

12.4 Fumigation treatment (if necessary):

13. Statement

13.1 Declaration by Establishment

| HEREBY DECLARE THAT THE INFORMATION GIVEN ABOVE IS TRUE AND CORRECT.

Name and designation of person who submitted above information

Date Signature of the owner and Company Stamp
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13.2 Verification by Sanitary Authority

THROUGH INSPECTION AND VERIFICATION, IT IS CERTIFIED THAT THE ABOVE INFORMATION
PRESENTED BY THE ESTABLISHMENT ARE IDENTICAL AND CORRECT. THE ESTABLISHMENT HAS
COMPLIED WITH THE SANITARY REQUIREMENTS OF CHINA AND SPAIN.

Name and designation of inspector who verified above information

Date Signature and official stamp of Competent Authority
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ANEXO IlI

DOCUMENTO DE APOYO PARA LA CUMPLIMENTACION Y
EVALUACION DEL REGISTRO: EMPRESAS EXPORTADORAS DE
ALMENDRAS A LA REPUBLICA POPULAR DE CHINA

Esta guia se elabora para facilitar la cumplimentacion del cuestionario de registro por parte de los operadores y
para trasladar a los Servicios Oficiales los criterios necesarios para su revision y validacion.

Este documento desarrolla las indicaciones de la Guia de Registro elaborada por las autoridades chinas (Anexo
), sefialando los apartados en los que el operador deberé evidenciar que ha adaptado su sistema de autocontrol
para cumplir con los requerimientos. En este sentido, recoge para cada apartado indicaciones para que los
operadores incluyan la informacién de los procedimientos y los contenidos esenciales que los Servicios Oficiales
de Inspeccidn deberan revisar. Asi mismo, en esta guia se sefialan los aspectos que deberan ser revisados por los
Servicios Oficiales de Salud Publica para comprobar que la informacion proporcionada es veraz y esta
implementada con el objeto de validar el cuestionario, asi como los aspectos que pueden motivar no
conformidades y la no validacion del cuestionario.

La empresa debe rellenar el Cuestionario de registro de frutos secos y semillas conforme se indica a
continuacion, aportando la documentacion complementaria (planos, boletines analiticos, registros etc.) que se
solicitan en cada apartado, completamente traducida al inglés. La gestion del expediente requiere que los
operadores presenten 2 versiones, una en inglés y otra en castellano para la facilitar la evaluacion de los Servicios
Oficiales.

Finalmente, se informa que el cuestionario de registro va a tener una revision preliminar por la SGSE del
Ministerio de Sanidad y Unicamente se enviara a los Servicios Oficiales de Inspeccion cuando se compruebe que
aporta las garantias exigidas por las autoridades chinas. La SGSE en esta revision preliminar comprobara ademas
gue la version inglesa no presenta errores de traduccion que motiven la devolucion de la documentacion, ya que
para la tramitacion a las autoridades chinas se empleara exclusivamente la version inglesa.

Estructura del documento:

¢ Informacion para el operador: se indica en primer lugar, en cursiva, los requisitos de la normativa china
gue deben quedar evidenciados con la documentacidn que se aporte y, a continuacion, la documentacion
gue se ha de aportar.

¢ Informacidn para los Servicios Oficiales: aspectos que deberan ser revisados para la validacidon oficial
del cuestionario. Los Servicios Oficiales verificardn que se cumplen los criterios y comprobaran que la
informacidn aportada se aplica en la practica. Hay varios aspectos que son chequeados con regularidad
en el marco de los controles oficiales: por ello, los inspectores tendran en cuenta los resultados de los
controles regulares para la evaluacion de cada uno de los apartados.

¢ No conformidades: aspectos que suponen no conformidades y pueden motivar que el resultado de la
evaluacion sea desfavorable.
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Conditions and Control Inspection Points for Registration of Foreign Enterprises — Nuts and Seeds
Food

Requisitos generales de la presentacion de la documentacion:

v" Toda la documentacion se debe presentar en archivos pdf de no mas de 4 Mb, por lo que en
caso de que superar el limite podra dividirse en varios documentos correctamente etiquetados
de forma consecutiva (ejemplo: “NOMBRE EMPRESA - RGSEAA 1.pdf’, “NOMBRE
EMPRESA — RGSEAA_2.pdf’, etc.).

v Toda la documentaciéon que se solicita en cada apartado debe aportarse en el cuerpo del
cuestionario en la medida de lo posible, no por separado. Si se presenta algin documento
puntualmente como anexo al final, debe referenciarse como tal en el texto.

v' Se deben presentar dos versiones, una en inglés y otra en el idioma que entienda el Servicio

Oficial.

Traducciones:

- En caso de traducir texto encima del original, en un color destacado.

- En el caso de traducir todo el documento (ej. un certificado), es interesante que venga por

este orden:
1° una breve introduccion, del tipo “a continuacién se adjunta traduccién de un certificado X,
y seguidamente el original en espafiol”.
2° Plantilla traducida elaborada por la empresa (es deseable que tenga el mismo aspecto
gue el original, para que los chinos localicen rapidamente el dato que quieren comprobar)
3° Finalmente, el original en espafol.

- Las fotografias llevaran pie de foto explicativo.

v" No dejar en blanco apartados no aplicables, indicar “Not applicable” y aclarar por qué no aplica

v' La informacién no solicitada o reiterativa es contraproducente. Ej. no hay que presentar todo el
APPCC con su lista de revisiones, introduccién, objetivos, equipo, arbol de decisiones etc., sino
un breve resumen, diagramas de flujo, cuadro de gestion de los PCC/PC y registros. Tampoco hay
que aportar todo el plan de limpiezas, sino un breve resumen en forma de tabla.

v’ Las imagenes, graficos, boletines analiticos, diagramas... tendran la suficiente claridad de
escaneado y seran perfectamente legibles. La presentacion de textos e imagenes ilegibles
implicara la no validacion del cuestionario.
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1. Basic information

1.1 Enterprise Overview.

Los datos de identificacion de la empresa (nombre de la empresa, direccion, n® de registro sanitario)
deberén coincidir exactamente con los que constan en el Registro Sanitario de Empresas Alimentarias y
Alimentos https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal_js.jsp.

China registration number (establishments already authorized): Indicar el n°® CESP, si ya estan registrados.
Remodeling date, item and description of remodeling projects: indicar las remodelaciones mas relevantes.
Este apartado esta destinado a que las autoridades chinas se hagan una idea de la antigliedad de las
instalaciones y si estan puestas al dia.

Products registered/to be registered to China: indicar el c6digo HS/CIQ completo (13 cifras). Debe estar
incluido en el &mbito del procedimiento. En caso de dudas a la hora de determinar el n° CIQ, se debe
contactar con el importador chino.

Raw material/ingredient information (Material type): Indicar si se trata de OMG o No OMG.

Production correspondence: Establecimientos sujetos a registro que participan en la elaboraciéon y
exportacion (ej. mezcladores, envasadores, laminadores...), pero no la propia empresa ni sector primario
(cultivares).

Accredited agency: indicar la Consejeria competente en Salud Publica de la Comunidad Auténoma.

Los servicios oficiales verificaran los datos indicados en 1.1 son veraces
Los apartados relativos a la autorizacion en China pueden verificarse en el portal de las autoridades chinas
https://ciferquery.singlewindow.cn

Si la empresa incluye datos no coincidentes con las actividades registradas en AESAN o incluye
informacion de productos que no esté amparada por las actividades registradas podran ser motivo de una
evaluacion desfavorable.

Igualmente, se emitira dictamen desfavorable si la informacion aportada en estos apartados no es veraz.

1.2 Management system.

En este apartado, la empresa enumerara los documentos de gestion para cubrir los aspectos de prevencion
y control fitosanitario, gestion de sanidad alimentaria, gestion del personal, uso de productos quimicos,
aceptacién de materias primas, gestion del almacén, inspeccion de productos para exportacion, gestion de
productos no cualificados, gestion de la trazabilidad... etc. Este listado debe correlacionarse con cada uno
de los soportes presentados en los apartados del 1 hasta el 12

Aportar un listado de documentos del sistema de gestion (no es necesario insertar los documentos, sélo
la lista de programas de la empresa, de forma que se entiendan por las autoridades chinas.
Por ejemplo:

List of the main relevant written procedures:
Pest Control Plan: P003/2017-DDD
Cleaning and Disinfection Instruction: 1T021/2019-LD
Standard Sanitary Operative Procedures (SSOPs): P007/2019-PNCH
Good Manufacturing Practices Instruction: 1T022/2019-GMP
Hazard Analysis and Critical Control Points Plan: P001/2017-HACCP
CCP verification Instruction: ITO001/2017-HACCP
Allergens Control Program: P023/2020-AC
Food Defense Program: P034/2021-FD
Staff Health Control Program: P006/2017-SHC
Staff training Plan: P011/2019-ST

O O O O O 0O O O O O



https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal_js.jsp
https://ciferquery.singlewindow.cn/
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o Record Keeping Instruction: 1T025/2019-RK
O

Para obtener un dictamen favorable, la empresa debera demostrar que:

. Establece e implementa procedimientos de gestion, prevencion y control fitosanitario,
. Gestiona la inocuidad de los alimentos,

. Gestiona el personal,

. Gestiona el uso de productos quimicos,

. Gestiona la aceptacion de las materias primas,

. Gestiona el almacén,

. Inspecciona el producto terminado para fines de exportacion,

. Retira los productos no conformes y

. Gestiona la trazabilidad de la mercancia a exportar.

OCoO~NO O WNPEF

Los Servicios Oficiales documentaran no conformidades si no se dispone de los documentos indicados.

1.3 Management organization.

La empresa tendra un departamento o puesto responsable de la gestion de la fitosanidad y la seguridad
alimentaria y debera contar con personal cualificado y con experiencia, en temas de gestion de sanidad
fitosanitaria

e Aportar organigrama sencillo en el que conste la informacién sobre el personal directivo y los
departamentos o puestos relacionados con la gestion fitosanitaria y de seguridad alimentaria (no es
necesario indicar los nombres del personal, Gnicamente el departamento correspondiente y el cargo de la
persona responsable)

Los Servicios Oficiales comprobaran que la empresa cuenta con un departamento o cargos responsables
(con experiencia), en gestién de sanidad vegetal y sanidad alimentaria).

Los Servicios Oficiales documentaran no conformidades si la informacion no es veraz o no se cuenta con
personal cualificado.

2. Enterprise Location and Workshop Layout.

Los planos aportados deberan ser perfectamente legibles y con los locales de proceso traducidos al
inglés.

2.1. Site Selection and Plant Environment.

e Aportar una breve explicacion indicando si el entorno es urbano, agricola, industrial, etc. dejando claro
que no existen fuentes de contaminacion quimica o bioldgica alrededor de la industria

e Aportar imagenes de la zona donde esta ubicado el establecimiento (por ejemplo, una vista aérea obtenida
de Google Maps), adjuntando informacién ambiental de las zonas periféricas (tales como zona urbana,
zona rural, &rea industrial, &rea agricola, area residencial etc.). Es conveniente afiadir un mapa de Espafa
donde se indique la localizacién de la empresa.

e Aportar planos de la industria, sefialando las distintas areas de proceso en inglés (deberan indicar, en su
caso, las zonas de recepcion de materia prima, seleccidn, procesado, envasado, almacén de producto final,
almacén de productos de limpieza, zonas del personal y zonas de residuos.

- Los Servicios Oficiales valoraran el plano de la industria, y comprobaran que la informacion aportada
coincide con las condiciones de orden e higiene reales del perimetro de la empresa.
- En la zona periférica del establecimiento no deben existir fuentes de contaminacion.
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e Los Servicios Oficiales emitiran dictamen desfavorable si en el entorno de la industria existen fuentes de
contaminacion o si la informacion aportada no es veraz

2.2. Workshop Layout.

La distribuciéon de plantas debe ser acorde a las necesidades de produccion y evitar la contaminacion
cruzada. Las diferentes areas de trabajo deben separarse por dentro tomando medidas apropiadas para
prevenir cualquier contaminacion cruzada.

Se debera demostrar que los accesos al almacén (puertas, ventanas, rejillas) estaran equipados para prevenir
entrada de insectos, roedores, pajaros u otros animales.

e Aportar planos de la industria, diferenciando las areas con distintos requerimientos de limpieza mediante
colores (por ejemplo, diferenciar zonas sucias y limpias, zona de riesgo alto/medio/oficinas, etc.)

e Aportar planos de la industria, indicando el flujo de personal, del proceso de elaboracion y de agua. Se
recomienda aportar por separado los planos con los flujos de produccion (desde la entrada de materia
prima hasta la salida del producto final), personal (desde su entrada, paso por vestuarios, sistemas de
acceso sanitario, lavabotas, etc.) y red de distribucién de aguas (incluyendo residuales).

-> Los planos deben ser perfectamente legibles, los locales del proceso deben estar traducido al inglés y
las flechas deben ser continuas (desde la entrada a la salida, en el mismo plano).

e Los Servicios Oficiales revisaran que las dependencias estén ajustadas al volumen de produccion y que
los flujos no sean susceptibles de crear situaciones de contaminacion cruzada.

e Los Servicios Oficiales emitiran dictamen desfavorable si en el interior de la industria existen situaciones
de contaminacion cruzada, la capacidad de los locales es insuficiente para mantener las condiciones de
higiene, o si la informacion aportada no es veraz

3. Facility and Equipment.

3.1. Production and Processing Equipment.

Todo el equipo de produccién y procesamiento debera permitir en lo relativo al disefio y la estructura evitar
cuerpos extrafos, virutas de metal, aceite lubricante u otros factores de contaminacion que se mezclen con
los alimentos. Ademas, deberan ser adecuados para la limpieza, desinfeccion, inspeccion y mantenimiento.

Las empresas deben estar equipadas con equipos de produccion adecuados para la capacidad de produccién
y poder garantizar que las condiciones sanitarias en el proceso de produccién cumplan con los requisitos

- En el Protocolo acordado se hace énfasis en el secado de la almendra

e Aportar una lista de los principales equipos e instalaciones para la produccién, asi como informacion
sobre la capacidad de produccion de cada uno.

Por ejemplo:
Function Brand No. units Capacity
Almond cracker VIMAR CRAK 2 2 x 3000 Ton/Year
Dryer machine AGROTEC Mega 15 1 3000 Ton/Year
Packaging machine Zchone Pack 2 2 x 50 Bag/min
Etc.




GOBIERNO DE
ESPANA

e Los Servicios Oficiales verificardn que los equipos e instalaciones coinciden con los documentos
aportados y que su capacidad y condiciones sanitarias son adecuadas.

e El Servicio Oficial podrd documentar no conformidades si la informacion proporcionada no es
coincidente y si se observara que la condicién de los equipos no es adecuada o estan en mal estado de
mantenimiento.

3.2. Storage facility.

Las instalaciones de almacenamiento cumpliran los requisitos béasicos para el almacenamiento de los
productos, asi como los requisitos de prevencion de plagas, control de temperatura y control de la humedad.

El entorno de almacenamiento y transporte deberd ser higiénico y ofrecer proteccién contra condiciones
atmosféricas desfavorables: temperaturas inadecuadas, lluvia, sol...

Ademas, los almacenes para productos que requieren almacenamiento frigorifico deben tener dispositivos
adecuados de control de temperatura, lo que incluye dispositivos de lectura.

Finalmente, se debe garantizar que las materias primas, los productos destinados a ser exportados a China
estén claramente marcados y almacenados en areas especiales.

o Describir los requisitos de control de la temperatura y humedad, y los métodos de seguimiento (si no
procede, indicar por qué).

o Describir los requisitos del almacén relacionados a la prevencion/control de insectos.

e Aportar imagenes del almacén de materias primas y productos terminados en las que pueda observarse la
identificacion de las zonas destinadas al almacenamiento de productos para la exportacion a China.

- En las iméagenes debe verse claramente los medios para evitar el acceso de plagas y, en caso de
almacenamiento a temperatura regulada, deben verse los dispositivos de control.

e Los Servicios Oficiales verificaran las condiciones de las dependencias destinadas al almacenamiento de
materias primas y productos terminados y, si procede, los registros de control de temperatura durante el
almacenamiento, y comprobaran que se cumplen las condiciones de higiene y los parametros de
temperatura establecidos.

e Los Servicios Oficiales documentaran no conformidades si la informacién aportada no es coincidente o
bien no se garantizan las condiciones de higiene en el almacenamiento.

4. \Water/lce/Steam.
4.1 Water/ice/steam for production and processing (if applicable).

La empresa se asegurara de que la calidad del agua cumple los requisitos de potabilidad para la produccion
y transformacion. Las instalaciones de suministro de agua deberan garantizar que la calidad del agua, la
presion del agua y la cantidad de agua se adecuen a los requisitos de produccion.

El agua destinada a la transformacion de alimentos y las otras aguas que no estén en contacto con alimentos
(por ejemplo, condensados indirectos o aguas residuales) se transportaran en conducciones completamente
separadas para evitar la contaminacion cruzada.
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e Proporcionar imagenes de las fuentes de autoabastecimiento si se dispone de pozo o depdsito intermedio,
y explicar si existen medidas de proteccién como por ejemplo la asignacion de personal especifico para
la gestidn y el cierre (si procede)

e Aportar un resumen del Plan de control del agua (puede ser en forma de tabla, incluyendo los limites
admisibles de indicadores microbioldgicos, control de cloro, métodos y frecuencia de analisis).

e Indicar, en su caso, los aditivos utilizados en la produccion de vapor en contacto directo con los alimentos.

e Los Servicios Oficiales comprobaran que el programa de control del agua empleada en la produccién de
alimentos se ejecuta tal como estd planeado y abarca todas las tomas de entrada y salida de agua de la
industria.

e El Servicio Oficial podrd documentar no conformidades si la informacion proporcionada no es
coincidente o si se observara que las condiciones del agua no son adecuadas.

5. Raw and Auxiliary Materials and Packaging Materials

5.1 Acceptance and control of Raw materials and Excipients.

Conforme el protocolo acordado entre Espafia y China, las materias primas deberan estar libres de plagas.
Por ello, antes de permitir la entrada de las materias primas, la empresa debe comprobar el cumplimiento
de los requisitos de sanidad vegetal (ausencia de plagas), y de seguridad alimentaria (ausencia de
contaminantes), o adoptara las medidas de control de plagas necesarias, y establecera los registros de
aceptacion y control de plagas, que conservara durante al menos 2 afios.

- Se debe demostrar que el material que proviene del campo (almendra y/o aditivos) cumple con estandares
de aceptacidn, tanto sanitarios como fitosanitarios fijados, antes de entrar al almacén.

e Proporcionar en forma de tabla los estandares de aceptacion aplicados para las materias primas y aditivos,
incluidos los criterios y métodos utilizados.

Por ejemplo:
Item Acceptable level Method Frequency
Insects Absence in 100 g. Visual control | Every batch received
Mold 0-10 cfulg Microbial Every provider once/year
Impurities 1% Visual control | Every batch received
Aflatoxin B, 5 ng /kg HPLC test Every provider once/year

e Los Servicios Oficiales deberan verificar los registros de control a la materia prima aportados por la
empresa para comprobar que se corresponden con lo indicado.

e EI Servicio Oficial documentara no conformidades si la empresa no realiza control a la materia prima
recibida, no mantiene registros o si no lleva a cabo acciones correctoras en caso de incidencia.

5.2 Source of Raw Materials.

Conforme la normativa china, la empresa debe establecer procedimientos de evaluacion de la conformidad
de las materias primas, y aplicar procedimientos de gestion de la trazabilidad de las materias primas
adquiridas.

A este respecto, la almendra debe proceder de parcelas y almacenes inscritos en la campafa, que tendran
que pasar los preceptivos controles fitosanitarios para poder quedar registrados como autorizados para
exportar.
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- Es necesario demostrar que la almendra proviene huertos registrados y aprobados por Espafia, y que
estos cumplen con el protocolo.

Proporcionar una breve descripcion del procedimiento aplicado por la empresa para garantizar que las
materias primas adquiridas estan libres de plagas

Aportar datos de los proveedores (parcelas o almacenes autorizados), o certificados que acrediten su
cualificacion.

Aportar el tltimo informe de anélisis o registro de control realizado a la materia prima.

Los Servicios Oficiales verificaran si la empresa ha establecido una evaluacion de la conformidad de la
materia prima, si el procedimiento de trazabilidad permite identificar a los proveedores, y si estos estan
autorizados en la campafia.

El Servicio Oficial documentara no conformidades si la empresa no realiza control a los proveedores, si
el procedimiento de trazabilidad no permite identificar a los proveedores, si se abastece de proveedores
no incluidos en la campafia, o si no lleva a cabo acciones correctoras en caso de incidencia.

5.3 Food additives (if applicable)

Si se emplean aditivos, aportar una lista de los aditivos usados en la elaboracién, indicando sus nombres,
aplicaciones, dosis etc.

Los Servicios Oficiales comprobaran que los aditivos empleados se corresponden con lo declarado, y que
se manipulan en condiciones de higiene.

El Servicio Oficial documentara no conformidades si la empresa emplea aditivos no declarados o en
cantidad distinta a la declarada, no realiza control de aditivos en la materia prima (si procede) o si estos
se manipulan en condiciones de higiene deficientes.

5.4 Packaging Materials.

Los materiales de embalaje deben estar limpios, no ser tdxicos y no afectar a las caracteristicas del alimento
en las condiciones de almacenamiento requeridas.

Cada paquete debera estar marcado con "Este producto se exporta a la Republica Popular China™, asi como
el lugar de origen, el nombre de la empresa de produccion y procesamiento y el nimero de registro en China
(CIFER), el nombre y direccion del exportador y otra informacion rastreable en chino o inglés. La
informacién anterior se puede colocar en forma de etiqueta.

Aportar certificados o declaraciones de conformidad que acrediten que los envases y embalajes internos
y externos son aptos para el envasado del producto.
Aportar modelos de etiquetas de muestra de los productos que se van a exportar a China.

Se verificara que los certificados de conformidad aportados se corresponden con los materiales de
envasado y embalado empleados en la industria, y que los envases no afectan a la seguridad y
caracteristicas de los productos bajo las condiciones de almacenamiento y uso indicadas.

Se comprobard que los materiales de envase se almacenan en condiciones de higiene y protegidos de
cualquier fuente de contaminacion.

Se emitira dictamen desfavorable si no se cumple alguno de los requisitos anteriores
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6. Production and Processing Control
6.1 Establishment and Operation of HACCP System

- Todos los productos solicitados para la exportacion a China se incluiran en el sistema HACCP.

e Aportar un diagrama de flujo detallado del proceso de elaboracién, indicando sobre el mismo los
parametros de control (PCC o PC) aplicados durante el proceso.

e Aportar el cuadro de gestion de los PCC para todos los productos que solicitan exportar a China
(indicando: PCC, limite critico, método de monitorizacién y su frecuencia, y método de verificacién y su
frecuencia). Si en el anélisis de peligros no se han determinado PCCs, sino puntos de control del proceso
(PC), se debe aportar la documentacion y registros de control de estos PC.

¢ Adjuntar modelos traducidos de los registros de monitorizacidn, de acciones correctoras ante incidencia,
y registros de los muestreos de verificacion.

e Certificado del sistema de gestion de seguridad alimentaria (1ISO22000, BRC, IFS u otro sistema de
gestién de calidad sanitaria equivalente), si se dispone de ellos.

- Los Servicios Oficiales comprobaran que el proceso de produccion se ajusta a la definicion del producto, y
gue el diagrama de flujo incluye todas las fases del proceso.
- También comprobaran que el APPCC se aplica a todos los productos para los que se solicita el registro.

Se emitira dictamen desfavorable si:

e Enel proceso de produccion existen fases no reflejadas en el diagrama de flujo o en el analisis de peligros,
El establecimiento no cumple las frecuencias de monitorizacion indicadas,

No mantiene registros,

Ante incidencias, no realiza las acciones correctoras correspondientes, 0

Alguno de los productos solicitados no esté incluido en el APPCC.

6.2 Mycotoxins control.

e Proporcionar los resultados del analisis de micotoxinas a todos los productos solicitados.

e Se debera verificar que la empresa aplica un sistema de control de micotoxinas en los productos tras el
proceso de produccidn y transformacion y que los resultados no superan los niveles establecidos en el
procedimiento.

e Los Servicios Oficiales documentaran no conformidades si el control de micotoxinas no esta
correctamente desarrollado o existen desviaciones en su aplicacién practica.

6.3 Use of food additives and nutritional fortification substances (if applicable).

El uso de sustancias enriquecedoras debera ser conforme con los requisitos establecidos en el Anexo A de la

Norma GB 14880, Estandar para el uso de sustancias enriguecedoras.

e Encaso de afiadirse sustancias enriquecedoras a los productos, debera aportarse una lista de las sustancias
afiadidas, indicando el nombre, funcion y cantidad afiadida.

e Los Servicios Oficiales comprobaran que las sustancias enriquecedoras empleadas se corresponden con
lo declarado, y que se manipulan en condiciones de higiene.

e Los Servicios Oficiales documentardn no conformidades si la empresa emplea sustancias enriquecedoras
no declaradas o en cantidad distinta a la declarada, no realiza control de estas sustancias en el producto
final o si éstas se manipulan en condiciones de higiene deficientes.

7. Cleaning and Disinfection.
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7.1 Cleaning and Disinfection.

El sistema de limpieza y desinfeccion debe incluir la clasificacion de las areas en funcion de su requerimiento
en cuanto a limpieza y desinfeccion (ej. zona limpia, zona de alto riesgo...), el nombre del equipo o
instrumentos utilizados, responsabilidades, detergentes y desinfectantes empleados, métodos y frecuencia,
verificacion del efecto de limpieza y desinfeccion para cumplir con los requisitos, asi como los registros.

e Proporcionar un resumen de las medidas de limpieza y desinfeccion efectuadas, incluidos métodos y
frecuencia de limpieza y desinfeccién, y verificacion de su eficacia. Esta informacion también se puede
adjuntar en forma de tabla indicando la clasificacion de las areas, el nombre del equipo o instrumentos
utilizados, responsabilidades, detergentes y desinfectantes empleados, métodos y frecuencia, verificacion.

Por ejemplo:

Area Equipment | Responsibility | Product Method Frequency | Verification
High risk | Industrial Peeling hall Hypochlorite | Scrubbing Daily Daily

area brush manager 20%

(peeling)

Clean Industrial Packing hall Steam Steam Daily Weekly
area Scrubber manager cleaner

(packing)

e Los Servicios Oficiales verificaran que el sistema de limpieza y desinfeccion se implementa tal como se
ha descrito y se registra verazmente.

e Los Servicios Oficiales documentardn no conformidades si no existe un programa de limpieza y
desinfeccion adecuado para prevenir la contaminacién o si este no se aplica tal como se ha descrito, no
se mantienen registros o no se llevan a cabo acciones correctoras en caso de incidencia.

8. Control of Chemicals, Waste and Damage by Insects and Rats.

8.1 Control of Chemicals.

El manejo de quimicos, en campo y almacén, debe ser adecuado y prevenir la contaminacion de las almendras
con cualquier producto quimico.

Los productos quimicos se almacenardn en areas especificas, claramente identificadas y de acceso
restringido. Debe prevenirse la contaminacién de los productos por los agentes quimicos.

e Aportar una descripcion breve de los productos quimicos empleados y sus requisitos de almacenamiento.
Pueden aportarse imagenes del almacén que muestren que los productos estan identificados, ordenados y
en local cerrado.

e Los Servicios Oficiales comprobaran que el uso de los productos quimicos es conforme a lo indicado en
las fichas técnicas, y que durante su almacenamiento se encuentran almacenados en lugar separado de los
alimentos y cerrado con llave.

e El Servicio Oficial podréa determinar no conformidades si se emplean productos de L&D no incluidos en
el plan de la empresa, si los productos no se aplican como se indica en la ficha técnica, el almacén no esta
cerrado con llave o los envases de productos L&D no estén identificados.

8.2 Management of Physical Contamination.
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Se establecerd un sistema de gestion para prevenir la contaminacion de materias extrafias y para analizar
las posibles fuentes de contaminacidn. Se elaboraran los correspondientes procedimientos de control, tales
como el mantenimiento de los equipos, la gestién de la higiene, la gestion in situ, la gestion de los migrantes
y la supervision del tratamiento para reducir el riesgo de contaminacion por materias extrafias como el
vidrio, el metal y el plastico.

Se adoptaran medidas eficaces, como pantallas, colectores, imanes y detectores de metales, para reducir el
riesgo de contaminacién por metales u otras materias extrafias.

- El Protocolo indica que la almendra debe ir sin cuerpos extrafios. Por tanto, se debe describir el sistema
de manejo de materiales como vidrio, metal o plastico, que puedan contaminar al producto. Y suministrar
los registros de los tratamientos pertinentes.

e Aportar una breve descripcién del sistema de gestion aplicado para evitar la contaminacién fisica.
e Aportar registros o evidencias del control.

Los Servicios Oficiales deberan verificar que:

1) La empresa cuenta con un sistema de manejo para prevenir la contaminacion por materias como vidrio,
metal y plastico a fin de analizar las posibles fuentes y rutas de contaminacion y ha desarrollado los
correspondientes planes y procedimientos de control.

2) La empresa cuenta con medidas y supervision del proceso se utilizardn para reducir el riesgo de
contaminacion por materias extrafas.

3) La empresa toma medidas efectivas como el uso de pantallas, colectores, imanes y detectores de metales,
para reducir el riesgo de contaminacion de los alimentos por metales u otras materias extrafas.

e Los Servicios Oficiales documentaran no conformidades si la empresa no ha establecido medidas
adecuadas para prevenir la contaminaciéon fisica de los alimentos o si las posibles fuentes de
contaminacion no se encuentran adecuadamente identificadas y previstas.

8.3 Control of Damage by Insects and Rats.

e Aportar una breve descripcién del programa de control de plagas.

¢ Adjuntar un plano de distribucion de los dispositivos (cebos rodenticidas/testigo, insectocutores, pantallas
antiinsectos...). El tipo de dispositivo debe quedar explicado, de forma que pueda interpretarse sobre el
plano.

e Siel control es realizado por una empresa externa, aportar el Gltimo parte de control.

- Los Servicios Oficiales verificaran que la empresa cuenta con métodos de control/prevencion de plagas
como insectos, roedores 0 mosquitos para mantener la seguridad y la sanidad del producto a exportar.

- Asi mismo, verificaran la ausencia de plagas en las instalaciones, revisando para ello las infraestructuras,
comprobando que no existan grietas o desperfectos que favorezcan su entrada, mosquiteras y otros
dispositivos.

Se emitira dictamen desfavorable si no se cumple alguno de los requisitos anteriores.

8.4 Waste Management.
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Los contenedores de productos comestibles y los contenedores de almacenamiento de residuos en la industria
deberan estar claramente marcados y diferenciados. Los residuos deben almacenarse por separado, fuera
del lugar de trabajo y eliminarse a tiempo para evitar la contaminacién de la produccion.

e Proporcionar una breve descripcion del sistema de gestion de residuos.
e  Aportar registros o evidencias del plan de eliminacidn de residuos (gj. contrato con empresa externa, parte
de retirada, imagenes de los contenedores de residuos...).

Los Servicios Oficiales deberan verificar que el sistema de gestién de desechos se aplica tal como esta
descrito y que

- Los contenedores de productos comestibles y los contenedores de residuos estan claramente marcados y
diferenciados.

- Los desechos se almacenan por separado y se eliminan a tiempo para evitar la contaminacion de la
produccion).

e Los Servicios Oficiales documentaran no conformidad si la gestion no es adecuada y la informacion
aportada no es veraz

9. Product Traceability

9.1 Traceability and Recall.

Deben establecerse procedimientos de trazabilidad para lograr la trazabilidad bidireccional de toda la
cadena, desde las materias primas, la produccion y los procesos de elaboracion hasta los productos
acabados.

Conforme el Protocolo, la almendra exportada a China debe proceder de parcelas y almacenes inscritos en
la campafia. Las parcelas se identifican con el cédigo SIGPAC y los almacenes con su RGSEAA para
asegurar la trazabilidad.

Ademas, conforme el Protocolo, las etiquetas deben tener el cddigo de trazabilidad.

o Describir brevemente el procedimiento de trazabilidad y loteado.
e Aportar un ejercicio de trazabilidad desde los productos finales hasta las materias primas, incluyendo los
documentos que permiten el seguimiento de la trazabilidad hacia atras.

-> Los documentos del ejercicio de trazabilidad (etiqueta, partes de envasado, entrada en almacén albaran de
descarga, factura del proveedor...) deben estar traducidos en sus aspectos relevantes, sefialando con un color
destacado o un recuadro el dato que permite vincular un documento con otro (ej. n° de lote en etiqueta, n° de
lote y fecha en el parte de envasado, n° de lote de entrada y proveedor en el albaran de entrada, etc)

e Los Servicios Oficiales verificaran los procedimientos de trazabilidad implantados, y que éstos abarcan
todas las etapas de la cadena, desde las materias primas, la produccién y los procesos de elaboracién hasta
los productos finales.

e Se emitira dictamen desfavorable si el procedimiento de trazabilidad no permite identificar las materias
primas recibidas a partir de un lote de producto final.

9.2 Warehouse - in and out Management.
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Los productos se inspeccionaran antes de entrar en el almacén, y los registros de entrada, almacenamiento
y entrega se mantendran correctamente y se conservaran durante al menos 2 afios.

- La empresa debe demostrar que se mantiene la trazabilidad del producto en el almacén. Ademas, conforme
el Protocolo, las etiquetas deben tener el cédigo de trazabilidad.

e Aportar una breve descripcion de la gestion de los productos que entran y salen del establecimiento.

e Los Servicios Oficiales verificaran que la empresa documenta el control de entradas y salidas de
productos tal como tiene descrito y que los registros se mantienen durante al menos 2 afios.

e Los Servicios Oficiales documentaran no conformidades si no existen sistemas adecuados de gestion de
los flujos de productos en almacenes o si la informacion aportada no es veraz.

10. Personnel Management and Training.

10.1 Personnel Health and Hygiene Management.

La normativa china exige la realizacion de controles de salud periddicos y antes de ser contratados a todos los
trabajadores que manipulen productos alimenticios, que demuestren que son aptos para trabajar en la
elaboracion de alimentos, de los cuales deberan conservar registros.

- La empresa debe demostrar que el personal es apto para trabajar en empresas de procesamiento de
alimentos, y que regularmente se realizan exdmenes médicos.

e Describir los requisitos de reconocimiento médico previos a la contratacion del personal, y los controles
médicos periddicos realizados a los empleados.

e Los Servicios Oficiales verificaran que la empresa lleva a cabo el programa de gestion de la salud de los
trabajadores tal como ha indicado.

e Se emitira dictamen desfavorable si el plan de control de la salud de los empleados no se lleva a cabo seguln
lo descrito.

10.2 Personnel Training.

La empresa debe demostrar que mantiene un plan de capacitacion continua de los trabajadores

o Aportar el plan anual de formacion de los empleados, indicando el contenido de formacidn y su frecuencia.
o Aportar registros de las actividades de formacion (como, por ejemplo, listados de asistentes).

e Los Servicios Oficiales revisaran los registros del plan de formacion de los trabajadores, verificando que,
salvo causa justificada, este se lleva a cabo segun lo planificado.

e Se emitira dictamen desfavorable si el plan de formacion de los empleados no se lleva a cabo segun lo
descrito.

10.3 Requirements for management personnel.
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La competencia del personal de produccion y gestién de la empresa se adaptara a los requisitos del puesto,
familiarizado con las disposiciones pertinentes de las leyes y reglamentos fitosanitarios y de seguridad
alimentaria del pais y de China. El personal debera tener cualificaciones y capacidades adecuadas para su
trabajo.

- Se debe demostrar que el personal responsable de sanidad vegetal y sanidad fitosanitaria esta capacitado
en sus temas especificos y acorde a la legislacion China y espafiola.

e Facilitar los registros de formacion del personal de gestion en materia de seguridad alimentaria y
especificamente sobre las normas de Espafia y de China si se dispone de ellos.

11. Self-inspection and Self-Control

11. Finished Product Inspection

La empresa realizara pruebas relativas a plagas cuarentenarias, seguridad alimentaria y otras pruebas de
los productos terminados, asegurandose de que los resultados cumplen con los requisitos de la normativa
china. Los registros de los andlisis deberan conservarse durante al menos 2 afios.

La empresa debera ser capaz de revisar y comprobar la seguridad fitosanitaria y alimentaria o podra
encomendar dicha revisién y comprobacion a un organismo acreditado.

Si durante el proceso de inspeccion y supervision se detecta que algin envio de almendras no cumple con las
normas nacionales de seguridad alimentaria de China, dicho envio no se exportara a China.

e Proporcionar elementos, indicadores, métodos y frecuencia de la inspeccién de los productos acabados
(esta informacion puede aportarse en forma de tabla, resumiendo el plan analitico).
e Presentar el certificado de acreditacion o de autorizacion del laboratorio (externo o propio).

- Dado que los parametros de seguridad alimentaria establecidos en la normativa china en cuanto a
contaminantes y gérmenes (GB 19300-2014 [estandar frutos secos], GB 2761-2017 [micotoxinas] y GB 2762-
2022 [contaminantes]) son, salvo ciertos aspectos diferenciales, similares a los de la normativa europea, puede
disponer de los andlisis que realice en el marco de sus autocontroles, siempre y cuando muestren el
cumplimiento de la normativa china, incluyendo los aspectos diferenciales.

Para ayudar en el proceso de toma de decisiones de las empresas, a continuacion se indican los aspectos
diferentes a la normativa UE establecidos por la normativa china para los frutos secos, y que son mas exigentes
gue la normativa europea:

Contaminantes (GB 2762-2017) Limites

Plomo 0,2 mg/kg en frutos secos y semillas (no hay limite en UE)
Criterios microbioldgicos
(GB 19300-2014)

Coliformes

Limites

n=5 ¢c=2 m=10 UFC/g M=100 UFC/g en frutos secos y semillas (no hay
limite en UE)

Salmonella Ausencia/25 g (para n=5) (no hay limite en UE)

n= ndmero de unidades que componen la muestra; c= nimero de muestras que dan valores entre my M

La empresa debe disponer de procedimientos donde se incluyen estos requisitos adicionales, incluyendo la
frecuencia con la que requieren ser analizados. Debe aportar alguna evidencia de que el sistema ha sido
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iniciado y se estd implementando (p.e. boletin analitico). La SGSE revisara preliminarmente que el plan
analitico de las empresas cumple con los parametros requeridos de la normativa china.

Ademas, la empresa debe tener prevista la retirada de la exportacién a China de aquellos productos que no
cumplan los requisitos de China.

e Los Servicios oficiales verificaran que el plan analitico se aplica tal como se ha descrito.

e Los Servicios Oficiales determinaran no conformidad si el programa analitico especifico para los
requerimientos de China no se ha implementado o si no se conservan registros del mismo.

12. Pest Control.

Este apartado se refiere a plagas cuarentenarias, pues las plagas comunes (roedores, insectos...) ya se han
explicado en el apartado 8.3

Conforme el Protocolo acordado, La almendra esté libre de plagas cuarentenarias, como Trogoderma
granarium Everts, Trogoderma versicolor (Creutzer), Trogoderma variabile Ballion, Trogoderma inclusum
LeConte, Ectomyelois ceratoniae (Zeller)".

12.1 Prevention and control of quarantine pests of concern to China

La empresa tomarda medidas eficaces durante la produccion y el almacenamiento para evitar que los
productos estén infectados por organismos nocivos, controlara las plagas cuarentenarias preocupantes para
Chinay conservara los registros de seguimiento durante al menos 2 afios.

- La empresa debe demostrar que conoce las plagas de cuarentena para China asociadas a la almendra y
gue cuenta con un sistema de monitoreo y toma de datos de las mismas (tanto en campo como en almacén).
- Asimismo, la almendra que se exporte de Espafia a China debera estar deshidratada mediante maquinas
secadoras como hornos o secadoras, y libre de insectos vivos y otras impurezas afiadidas 0 mezcladas. Los
granos de almendra mohosos y los restos de cascara se eliminaran durante el procesamiento.

- En casos en los que no se cuenten con plagas de interés para China, asociadas al producto a exportar, se
puede indicar “No aplicable”, aportando una breve explicacion de los motivos.

e Proporcionar la lista de plagas cuarentenarias objeto de control (incluidas en el Protocolo)
e Describir el sistema de supervision

Los Servicios Oficiales evaluaran que se aplican correctamente los planes de control de plagas segun lo
descrito, y que los resultados son satisfactorios

El incumplimiento del plan de control de las plagas aplicables determinara no conformidad

12.2 Identification of Pests

- En caso de deteccion de plagas durante la produccién, la empresa deberd ingresar los datos en los
cuadernos de campo y de empacadora correspondientes.

- El personal estard informado y capacitado en la identificacion de plagas. Se proporcionan carteles,
informacién y materiales de capacitacion.

- En caso de que sea necesaria una mayor identificacion de la plaga, la muestra se enviara a un laboratorio
autorizado para su identificacion.

- Segun la legislacion espafola, los huertos deben contar con un “asesor agricola”, con la cualificacion y
formacién adecuadas, asi como una experiencia laboral de al menos 4 afios en temas de sanidad vegetal.
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e Facilitar los registros de plagas encontradas durante la produccion y el almacenamiento, asi como los
registros de identificacion realizados por las instituciones profesionales encargadas.

Los Servicios Oficiales evaluaran que el plan de identificacion de plagas se aplica como esta descrito y que
los resultados son satisfactorios en caso necesario.

El incumplimiento del plan de identificacién de plagas determinard no conformidades por parte de los
Servicios Oficiales.

12.3 Pest control

En caso necesario, a la entrada de las zonas de produccion y almacenamiento, se instalaran insectocutores
y pantallas u otros dispositivos en los huecos al exterior, como ventanas, para evitar o eliminar las plagas
dafiinas.

La empresa debe verificar regularmente si el ambiente de la planta y las areas de produccion tienen algun
signo de plagas; en caso de observar alguna plaga, debe averiguar el origen y tomar medidas para evitar
que vuelva a ocurrir.

Se documentaran las medidas de control pertinentes y los registros se conservaran durante al menos 2 afos.

e Aportar una breve descripcion del programa de control de plagas cuarentenarias y registros de la aplicacion
de medidas de control en las zonas de produccion y almacenamiento.

Verificar que los puntos de control de plagas estan bien disefiados y que se monitorea tal como esta
establecido, y se toman medidas ante la existencia de plagas.

El incumplimiento del plan de control determinara no conformidades por parte de los Servicios Oficiales.

12.4 Fumigation treatment (if necessary)

Este apartado se refiere a la aplicacion de tratamientos fitosanitarios en el campo y a la fumigacion de
almacenes, medios de transporte, contenedores y palets. En caso de no realizarlos, se puede indicar “no
applicable” y explicar el motive.

El método de fumigacion debera cumplir los requisitos de la normativa China, y la empresa y el personal
que realice la fumigacion deberan poseer las cualificaciones necesarias.

La empresa aportara, en caso de realizar alguna fumigacién, los datos pertinentes y la cualificacion de la
empresa fumigadora.

En caso de emplearse palets de madera, estos deberan haber sido sometidos a tratamiento de eliminacion de
plagas. En caso contrario, deberan ser de material plastico.

e Indicar el método de tratamiento o fumigacion, asi como la cualificacion de la institucion y el personal de
fumigacion (adicionalmente pueden aportar partes de tratamiento, imagenes de los dispositivos de control,
iméagenes de los palets fumigados o de material plastico...).

Los Servicios Oficiales evaluaran que el plan de tratamiento se aplica como esta descrito y que los resultados
son satisfactorios en caso necesario.
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Los Servicios Oficiales documentardn incumplimiento si los tratamientos no se realizan tal como se ha
descrito.

13. Statement.
13.1 Declaration by Enterprise.

o Debe constar la fecha, firma y sello de la empresa.

13.2 Confirmation by Competent Authority

e En la primera revision, la empresa debera dejar esta parte sin cumplimentar, pues el documento sera validado
por el SO solo tras haber sido revisado por la Subdireccion General de Sanidad Exterior del Ministerio de
Sanidad.
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ANEXO 3: NORMATIVA DE LA REPUBLICA POPULAR DE CHINA (FRUTOS SECOS Y
SEMILLAS)

La normativa sanitaria de la Republica Popular de China aplicable de forma general a todos los
establecimientos alimentarios (condiciones de higiene, APPCC, aguas, contaminantes etc.) se
encuentra detallada en el procedimiento general y puede consultarse en la Web del Ministerio de
Sanidad

https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/exportacion/operadores/paisesTerceros/china.htm
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