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PROGRAMA 12: ADITIVOS Y OTROS INGREDIENTES TECNOLOGICOS EN ALIMENTOS

1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este programa es describir el modo en que deben organizarse y realizarse los controles por parte de
autoridades competentes de la AESAN y las CCAA, para detectar la presencia de aditivos y otros ingredientes tecnoldgicos
en los alimentos, ya sea detectando que los que se utilicen estén autorizados, como que no superen los limites maximos
permitidos legalmente.

En el ambito de aplicacion de este programa se incluyen:

- Los aditivos alimentarios.
- Los aromas alimentarios, incluyendo los aromas de humo.
- Los coadyuvantes alimentarios.

- Las enzimas alimentarias, en el caso de utilizarse con fines tecnolégicos.

Como principio general, los ingredientes tecnoldgicos no deben representar ningun peligro para el consumidor ni tampoco
inducir a error, y podran utilizarse cuando exista una necesidad tecnoldgica razonable que no puede ser satisfecha por
otros medios, ya sean econémicos o tecnoldgicos. Deberan estar autorizados conforme a lo dispuesto en el Reglamento
(CE) 133172008, y su reglamento de ejecucion, el Reglamento (UE) 234/20171.

Los aditivos son sustancias que se afaden intencionadamente a los alimentos con una finalidad tecnoldgica y
organoléptica en distintas etapas de su fabricacion, transporte o almacenamiento. Estos no se consumen como alimentos
ni se usan como ingredientes caracteristicos en la alimentacion. Sin embargo, su utilizacién conduce a la presencia de
sustancias quimicas en los alimentos, constituyendo un riesgo potencial que debe ser analizado de una manera eficaz, con
el objeto de poder garantizar al consumidor la inocuidad de dichos alimentos. Los aditivos estdn regulados por el
Reglamento (CE) 1333/2008, y, ademas, deberdn cumplir unas normas de identidad y pureza reguladas por el Reglamento
(CE) 231/2012.

Los aromas son sustancias que se afiaden intencionadamente a los alimentos con el objetivo de darles o modificarles su
olor y/o sabor. Los aromas utilizados o destinados a ser utilizados en los alimentos se encuentran regulados por el
Reglamento (CE) 1334/2008. Se incluyen dentro de su &mbito de aplicacién los aromas y determinados ingredientes con
propiedades aromatizantes. Ademas, en el caso de los aromas de humo, determinados aspectos adicionales se regulan
especificamente por el Reglamento (CE) 2065/2003, el Reglamento (CE) 1321/2013 y el Reglamento (CE) 627/2006.

Los coadyuvantes tecnolégicos son sustancias que no se consumen como ingredientes alimenticios o como alimentos,
pero que se utilizan intencionadamente en la transformacion de materias primas o de productos alimenticios, para cumplir
un objetivo tecnoldgico determinado durante el tratamiento o la transformacion, y que pueden tener como resultado la
presencia no intencionada, pero técnicamente inevitable, de residuos de dicha sustancia o de sus derivados en el producto
acabado siempre que dichos residuos no presenten riesgo para la salud y no tengan efectos tecnoldgicos sobre el producto
acabado. Salvo algunas excepciones, no existe legislacién armonizada a nivel de la Unién Europea que identifique qué
coadyuvantes tecnolégicos estan autorizados y que regule su comercializacién y empleo, por lo que resulta de aplicacion
la legislacién que en cada caso pueda existir en los Estados miembros.

Entre las sustancias que se comportan como coadyuvantes tecnoldgicos y excepcionalmente cuentan con legislacion
armonizada se incluyen:

e Llasrelacionadas con los disolventes de extraccién que se regulan a través de la Directiva 2009/32/CE, transpuesta
a nuestra legislacion mediante el RD 7107/2071, por el que se aprueba la lista positiva de disolventes de
extraccion que se pueden utilizar en la fabricacion de productos alimenticios y sus ingredientes.
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e las sustancias utilizadas para eliminar la contaminacién de superficie de los productos de origen animal. En el
momento actual, el Reglamento (CE) 853/2004 solo permite la utilizacion de agua potable para este uso, pero
habilita la posibilidad de utilizar sustancias con este fin siempre y cuando el propio Reglamento o el Reglamento
(CE) 852/2004 |o autoricen. Ademas, el Reglamento (UE) 101/2073 autoriza el uso de acido lactico para reducir la
contaminacién de superficies de canales de bovino.

e Llas enzimas alimentarias que se comportan como coadyuvantes tecnoldgicos, y que figuraran en la lista de la
Unién.

Por otra parte, en el caso de Espafia resultan de aplicacién:

e Real Decreto 773/2023, de 3 de octubre, por el que se regulan los coadyuvantes tecnologicos utilizados en los
procesos de elaboracion y obtencion de alimentos, que identifica los coadyuvantes tecnol6gicos y las condiciones
de uso que se permiten durante la elaboracion y obtencién de los alimentos que se identifican en la parte A de
su anexo 1.

e Real Decreto 640/2015, de 10 de julio, por el que se aprueba la lista de coadyuvantes tecnoldgicos autorizados
para la elaboracion de aceites vegetales comestibles y sus criterios de identidad y pureza, y por el que se modifica
el Real Decreto 308/1983, de 25 de enero, por el que se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria de Aceites

Vegetales Comestibles 'y el Real Decreto 600/2016, de 2 de diciembre, por el que se aprueban las normas
generales de calidad para las caseinas y caseinatos alimentarios.

e Real Decreto 1052/2003 de 1 de agosto, por el que se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria sobre
determinados azucares destinados a la alimentacion humana.

e Real Decreto 1338/7988 de 28 de octubre, por el que se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria para la
elaboracion y venta de horchata de chufa.

e Real Decreto 1050/2003, de 1 de agosto, por el que se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria de zumos de
frutas y de otros productos similares, destinados a la alimentacion humana

e Real Decreto 650/2011, de 9 de mayo, por el que se aprueba la reglamentacion técnico-sanitaria en materia de
bebidas refrescantes.

Por otro lado, en el caso de utilizar coadyuvantes tecnolégicos para la elaboracion u obtencion de alimentos distintos de
los mencionados en el parrafo anterior, resultard de aplicacion el criterio de uso seguro, segun el cual los coadyuvantes
podrian utilizarse en la elaboracién de los alimentos cuando el operador correspondiente pudiese garantizar, de manera
fehaciente, que los alimentos que comercializa son seguros, de acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento (CE) N°
178/2002, de 28 de enero de 2002, del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

Las enzimas alimentarias son productos obtenidos a partir de plantas, animales o microorganismos
capaces de catalizar una reaccidn bioquimica especifica y que se afiaden a los alimentos con un fin
tecnoldgico en cualquier fase de la fabricacion, transformacion, preparacién, tratamiento, envase,
transporte o almacenamiento de los mismos. Se encuentran reguladas por el Reglamento (CE) 1332/2008, y
en él se establece que se creard una lista comunitaria de enzimas autorizadas en alimentos, asi como
limites maximos. En la actualidad no hay una lista comunitaria publicada, por lo que la utilizacién de las
enzimas en la UE estara basada en:

e lalegislacion nacional: normativa nacional existente sobre coadyuvantes tecnolégicos en el caso de
que las enzimas se utilicen como coadyuvantes, o la normativa sobre aditivos, en el caso de que las
enzimas se utilicen como aditivos alimentarios.

e el principio de reconocimiento mutuo _para aquellas enzimas que estén legalmente comercializadas
en otros EEmm (como por ejemplo las listas positivas de Francia y Dinamarca).

Este programa de control se centra exclusivamente en la toma de muestras y andlisis de alimentos,
principalmente procesados, para determinar que los ingredientes tecnolégicos cumplen con la normativa.
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Estos muestreos y analisis podran realizarse en el marco de controles oficiales programados, controles
oficiales no programados o actividades de vigilancia.

Determinados aspectos relacionados con el control de ingredientes tecnolégicos no se verifican en el
ambito de este programa por estar incluidos en otros programas. Los aspectos del control de ingredientes
tecnoldgicos que se incluyen en el marco de otros programas del PNCOCA se encuentran descritos en el
apartado 5 de este programa.

Toda la normativa y documentacion relacionada que sirve de soporte para la realizacion de los controles
oficiales en el marco de este programa se encuentra detallada en el anexo I.

2. OBJETIVOS

Objetivo general: Reducir los potenciales riesgos vinculados a la presencia de ingredientes tecnolégicos en los alimentos
de acuerdo con la legislacién vigente.
Objetivos operativos:

- Objetivo operativo 1: Realizar controles sobre la presencia y el contenido den ingredientes tecnoldgicos en los
alimentos mediante toma de muestras y andlisis de acuerdo con una programacion en base al riesgo, asi como
comprobar que los aditivos cumplen con las normas de identidad y pureza establecidas legalmente.

-  Objetivo operativo 2: Comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria en relacion con la presencia y el
contenido de ingredientes tecnol6gicos en los alimentos y con los criterios de identidad y pureza establecidos
para los aditivos.

- Objetivo operativo 3: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los incumplimientos
detectados.

3. PROGRAMACION EN BASE AL RIESGO

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/625, las autoridades competentes deberan realizar controles oficiales de todos
los operadores con regularidad, en funcién del riesgo y con la frecuencia apropiada, teniendo en cuenta una serie de
factores.

Para los ingredientes tecnoldgicos no existe normativa europea especifica que fije un nimero de controles a realizar ni
directrices para realizar la programacién, por lo que para priorizar los controles a realizar en base al riesgo cada
Comunidad Auténoma establece sus propios criterios teniendo en cuenta el impacto en salud y la prevalencia de deteccion
de incumplimientos de la normativa sobre los ingredientes tecnoldgicos.

Para ello, se obtiene informacién a partir de diferentes fuentes:

o Legislacion existente e interpretaciones normativas realizadas por AESAN o la UE: valorando especialmente
los usos no autorizados en ciertos alimentos y limites maximos.

o Productos e ingredientes tecnoldgicos objeto de alertas anteriores.

o Evaluaciones del riesgo existentes realizadas por diferentes organismos (EFSA, Comisién Europea, Comité
Cientifico de AESAN, etc.).

) Volumen de produccién y/o consumo de determinados productos en el territorio.

) Gravedad de los efectos producidos, teniendo en cuenta que alguno de los ingredientes tecnoldgicos son
alérgenos.

) Resultados de controles oficiales de afios precedentes, teniendo en cuenta los alimentos e ingredientes
tecnolégicos donde mayor nimero de incumplimientos se hayan detectado.

) Poblaciones de riesgo, etc.
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Mediante una combinacién de estos u otros factores, las comunidades autbnomas establecen unos patrones de muestras
a tomar para cada alimento en funcién de su categoria o sector, la forma de presentacién y los ingredientes tecnoldgicos
a investigar.

Ademas de estos controles programados en base al riesgo, las autoridades competentes realizan controles no
programados, que suelen estar asociados a la sospecha de incumplimiento, debido, por ejemplo, a alertas alimentarias,
denuncias, etc., y que se describen en el punto 4.2.

Ademas de lo anterior, la publicaciéon de la Recomendacion de la Comisién Europea 2023/965, de 12 de mayo de 2023
sobre la metodologia para el sequimiento de la ingesta de aditivos alimentarios y aromas alimentarios, ha dado lugar a
actividades coordinadas de control en todos los EEMM para la vigilancia del uso y consumo de aditivos y aromas
alimentarios en atencion a partir del afio 2024.

Por otra parte, esta recomendacién prevé que la EFSA publique criterios de orientacion a los Estados Miembros, para
categorizar y priorizar los aditivos y aromas facilitando asi, la elaboracién y ejecucién de sus respectivos programas de
control y vigilancia.

4. ORGANIZACION Y EJECUCION

Tomando como base la programacién del punto anterior, las autoridades competentes de las CC.AA. efectian los controles
oficiales de acuerdo con procedimientos documentados para verificar el cumplimiento de la normativa. Los procedimientos
documentados empleados por las CCAA para la ejecucion de este programa se listan en el Anexo I, punto 5.

Las actividades de control oficial relacionadas con este programa podran realizarse en los alimentos que figuren descritos
en la normativa de aplicacion de los ingredientes tecnoldgicos para los que se les aplican prohibiciones (no autorizados) o
restricciones de uso y limites maximos.

4.1. Punto de control

Los controles se podran realizar en los establecimientos alimentarios de todas las fases de la cadena: fabricantes,
envasadores, almacenistas y minoristas. Ademas, se realizan controles a los establecimientos fabricantes que elaboren
aditivos, para comprobar que cumplen los criterios de identidad y pureza establecidos en la normativa.

El control del contenido y presencia de ingredientes tecnol6gicos es mas indicado en:

e  Establecimientos fabricantes de alimentos procesados, lo que facilita en caso de detectarse incumplimientos, la
investigacion de la causa y la adopcién de medidas correctoras destinadas a evitar la repeticiéon del
incumplimiento.

e Establecimientos minoristas: por un lado, porque pueden emplearse para la elaboracién de sus propios alimentos,
e incluso pueden afadirse en alimentos no elaborados para aumentar la conservacién o su atractivo visual; por
otro lado, porque en estos establecimientos, como los supermercados, existe una amplia variedad de alimentos
procesados envasados y puestos a disposicién de los consumidores, lo que facilita la seleccién de las muestras.

Teniendo en cuenta estas premisas, las comunidades auténomas determinan en qué tipo de establecimientos se debe
realizar la toma de muestras en base a los criterios que tengan establecidos en sus procedimientos operativos.

4.2. Métodos de control

Las actividades a realizar se programaran en base al riesgo de acuerdo con el apartado 3, irén dirigidas a la toma de
muestras y analisis, e incluiran:

= La vigilancia de los niveles de ingredientes tecnolégicos en alimentos para los que existen limites legalmente
establecidos, y de la presencia de ingredientes tecnol6gicos en alimentos donde no esté autorizado su uso, asi como
las normas de identidad y pureza de los aditivos. Se lleva a cabo, entre otras cosas, con vistas a disponer de informacién
sobre la exposicién de los consumidores a ingredientes tecnoldgicos presentes en los alimentos y estar presentes en
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su dieta, verificar el nivel de cumplimiento de los alimentos puestos en el mercado y establecer prioridades para
sucesivos programas de control.

En estos casos, se tratara de aplicar, en la medida de lo posible, los métodos de muestreo y analisis que establezca la
legislacién vigente teniendo en cuenta el tipo de contaminante de que se trate.

= El control oficial, con el fin de comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria por parte de los operadores
en relacion con la presencia y contenidos de ingredientes tecnoldgicos en alimentos y las normas de identidad y pureza
de los aditivos, preferentemente dirigido a alimentos fabricados o envasados en Espafia o en otro Estado miembro. En
este caso, los métodos de muestreo y analisis empleados serdn los que establezca la legislacion vigente, y, ademas, se
tendran en cuenta las condiciones establecidas en el Rea/ Decreto 7945/83, que garantizan el derecho del ciudadano
a realizar andlisis contradictorio.

Ademas de estas actividades programadas, podran realizarse controles no programados cuando haya algun motivo que
haga sospechar a la autoridad competente de la existencia de un incumplimiento, por ejemplo:

e A consecuencia de una alerta o denuncia.
e Tras un resultado insatisfactorio en un muestreo en una actividad de vigilancia.
e Por deteccién de incumplimientos y sospecha de riesgo para la salud en el transcurso de una inspeccién o auditoria.

Los laboratorios designados para la realizacion de las analiticas relacionadas con este programa de control de ingredientes
tecnolégicos en alimentos se encuentran incluidos en la Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA)
https://relsa.aesan.gob.es/relsa-web) y se describen en la parte general del Objetivo de alto nivel 2 (punto B. 3. Recursos
laboratoriales).

Los métodos de muestreo y andlisis empleados seran, siempre que sea posible, los que establezca la legislacion vigente, y,
ademas, en el caso de los controles oficiales, se tendran en cuenta las condiciones establecidas en el Real Decreto 71945/83,
que garantizan el derecho del ciudadano a realizar andlisis contradictorio.

4.3. Descripcion de resultados analiticos no conformes e incumplimientos
Se consideraran incumplimientos cuando en el curso de un control oficial, tras la toma de muestras y andlisis se detecten:

- Alimentos con presencia de ingredientes tecnoldgicos en alimentos donde no esta autorizado su uso.
- Alimentos con presencia de ingredientes tecnoldgicos que sobrepasan los limites maximos permitidos.
- Aditivos que no cumplan con las normas de identidad y pureza establecidas legalmente.

Cuando, en el curso de una actividad de vigilancia, se detecten resultados analiticos no conformes con la normativa, se
considerara para el producto alimenticio muestreado, que existe sospecha de incumplimiento.

4.4 Medidas adoptadas ante resultados analiticos no conformes e incumplimientos

Las medidas a adoptar en cada caso y el procedimiento de actuacién dependen en gran medida del tipo de control
realizado, de la fase de la cadena alimentaria en la que se detecta el resultado analitico no conforme o incumplimiento, de
la gravedad del resultado analitico no conforme o incumplimiento, del riesgo para la salud publica y de la ubicacién en la
que se encuentre el establecimiento responsable del resultado analitico no conforme o incumplimiento. Las medidas
adoptadas deben de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Las medidas a tomar se encuentran detalladas en el “ Procedimiento para la adopcion de medidas ante resultados analiticos
no conformes en el curso de controles y otras actividades oficiales’.

2
A=

PNT-AP-05.V3
Medidas ante no co

Procedimiento para la adopcion de medidas ante resultados analiticos no conformes en el curso de controles
y otras actividades oficiales — Documento aprobado en Cl 16 de diciembre de 2020
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5. RELACION CON OTROS PROGRAMAS

Determinados aspectos relacionados con el control de ingredientes tecnoldgicos no se verifican en el ambito de este
programa por estar incluidos en otros programas. A continuacion, se indica qué aspectos del control de ingredientes
tecnolégicos se incluyen en el marco de otros programas del PNCOCA y por qué motivo:

Programa 1. Inspeccién de establecimientos alimentarios. En el marco de este programa se verificard la evidencia
documental relativa a la trazabilidad de cada uno de los ingredientes tecnoldgicos que permita conocer las cantidades
empleadas en los distintos lotes de productos.

En los establecimientos del sector de ingredientes tecnoldgicos) se controlard que no se elaboran, almacenan o venden
ingredientes tecnoldgicos y/o sus mezclas no autorizados y que se cumplen las normas de identidad y pureza, mediante
el control documental (comprobacién de los boletines analiticos correspondientes) y que se entregan al siguiente operador
correctamente identificados/etiquetados y que en el caso de las mezclas se dan las indicaciones de uso adecuadas para
que no se superen los LMs cuando se utilicen las mezclas.

Programa 2. Auditorias del sistema de gestion de la seguridad alimentaria. En el marco del programa 2 se realiza una
revision documental y comprobacion in situ de la utilizacién de ingredientes tecnoldgicos.

Programa 4. Etiquetado de los alimentos y materiales en contacto con alimentos. Cuando los ingredientes tecnoldgicos se
convierten en ingredientes de los alimentos en cuya elaboracion se han utilizado-deben figurar en la lista de ingredientes
del alimento en cuestién, segun lo establecido en el Reglamento (UE) 71169/2071. Esto no aplica para coadyuvantes
tecnolégicos, ya que-por su definicién no se encuentran en el producto final, y-Unicamente; habria que mencionarlos en el
etiquetado en el caso de que se trate de sustancias que figuren en la lista de sustancias o productos que causan alergias o
intolerancias y sigan estando presente en el producto acabado (Anexo II del Reglamento (UE) 1169/20177).

En el marco de este programa 4 se realizard una comprobacién de correspondencia entre la ficha técnica del producto final
y cualquier otra documentacion relevante y la informacion que el operador responsable facilita al consumidor a través del
etiquetado u otros medios. Ademas, se comprobara que:

o En el etiquetado de los productos alimenticios se declaran todos los ingredientes tecnolédgicos afiadidos y que los
mismos estan autorizados para ese alimento en cuestion.

o Se cumplen los requisitos especificos de etiquetado de los ingredientes tecnoldgicos afadidos en los productos
alimenticios conforme a su normativa de aplicacion.

o En el etiquetado de los productos alimenticios no se declaran ingredientes tecnol6gicos no autorizados.

o En el etiquetado de los productos alimenticios se declaran correctamente los ingredientes y coadyuvantes
tecnoldgicos que causan alergias o intolerancias (Anexo II del Reglamento (UE) 1169/2011) usados en la
fabricacion o elaboracion del alimento y siguen estando presentes en el producto acabado, aunque sea de una
forma modificada.

o Se cumplen los requisitos especificos de etiquetado de los aditivos alimentarios destinados a la venta al
consumidor final.

Programa 5. Alérgenos y sustancias que causan intolerancias. En este programa se realiza el control mediante muestreo y
andlisis para detectar la presencia y sus niveles de estos ingredientes tecnoldgicos que causan alergias o intolerancias. Los
sulfitos son ingredientes tecnoldgicos que figuran en la lista de sustancias o productos que causan alergias o intolerancias
(Anexo Il del Reglamento (UE) 1769/20717) y por tanto, la deteccién de sulfitos en alimentos no autorizados o por encima
de las cantidades permitidas supone un incumplimiento del programa de ingredientes tecnoldgicos y ademas puede
suponer un incumplimiento del programa 5 de alérgenos si no figura declarado como tal en el etiquetado del alimento.

Programa 15. Residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias en alimentos de origen animal. En este programa
se realiza el control de colorantes en alimentos de origen animal, ya que se encuentran incluidos en el Grupo B.3 (Otras
sustancias y contaminantes medioambientales) del Real Decreto 7749/7998.
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Ademas, este programa esta directamente relacionado con los controles oficiales realizados por la Subdireccion General
de Sanidad exterior del Ministerio de Sanidad que se implementan en los Puestos de Control Fronterizos, en el marco del:

Programa 1. Control oficial de las mercancias de uso o consumo humano procedentes de terceros paises. En este programa
se realiza el control de la presencia y contenido de ingredientes tecnoldgicos en los alimentos importados procedentes de
terceros paises

Y los controles oficiales realizados por el Ministerio de Agricultura Pesca y Alimentacion en el marco del:

- Programa 1.1.1. PNCO higiene de la produccién primaria agricola y del uso de productos fitosanitarios. El control
de la presencia y contenido de ingredientes tecnoldgicos en los productos primarios agricolas destinados a
ingresar en la cadena alimentaria se realiza en el marco de este programa.

6. EVALUACION DEL PROGRAMA

Las autoridades competentes realizaran anualmente la evaluacién del cumplimiento de los objetivos de este programa, asi
como la evolucién de los indicadores a lo largo del ciclo de planificacion del PNCOCA, y a la luz de los resultados obtenidos
adoptaran, cuando resulte necesario, medidas sobre los sistemas de control con un enfoque basado en la mejora continua.
Para ello, se sequiran las etapas descritas en la Guia de orientacion para la verificacion de la eficacia de los controles
oficiales, conforme a la obligacion de establecer procedimientos de examen de los controles que se establece en el art. 12,
2. del Reglamento (UE) 2077/625.

Para ello, se recopilan los datos con toda la informacion procedente de las CCAA, encargadas de la ejecucion del programa,
y se analizan mediante los indicadores definidos méas adelante.

Indicadores

Los indicadores para verificar el cumplimiento de los objetivos operativos del programa se analizarén para cada par peligro-
alimento y en cada fase de la cadena alimentaria, y son los siguientes:

OBJETIVOS OPERATIVOS INDICADOR

1. Realizar controles de la presencia y del contenido en
ingredientes tecnoldgicos en los alimentos mediante toma

de muestras y analisis de acuerdo con una programacion o .
- N° de controles realizados, programados y no

en base al riesgo, asi como para comprobar que los programados

aditivos cumplen con las normas de identidad y pureza
establecidas legalmente

2. Comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria
en relacion con la presencia y el contenido de ingredientes
tecnolégicos en los alimentos y con los criterios de | -~ N°deincumplimientos/ resultados no conformes

identidad y pureza para los aditivos

3. Adoptar medidas por parte de la autoridad competente | - N°de medidas adoptadas

ante los incumplimientos detectados - N°de medidas administrativas
- N°de medidas judiciales
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Indicador para verificar la eficacia del programa:

A lo largo del ciclo de planificacién del PNCOCA se verificaran las tendencias en el nimero de controles y de
incumplimientos detectados:

OBJETIVO GENERAL INDICADOR
Reducir Iqs potenaales. riesgos vinculados ,a !a presencia Tendencia del N° de controles para las
en los alimentos de ingredientes tecnoldgicos en los combinaciones  ingredientes  tecnolégicos-
alimentos de acuerdo con la legislacion vigente alimentos en los Gltimos 5 afios

Tendencia del % de incumplimientos para las
combinaciones ingredientes tecnolégicos-
alimentos en los ultimos 5 afios

Tendencia del % de las medidas adoptadas a partir
de los incumplimientos detectados en los ultimos 5
afos

Recopilacion de datos

La fuente para la obtencidn de los datos sera establecida por AESAN. Los datos se recogeran siguiendo las instrucciones
especificadas.

Informes
Con los datos obtenidos se realizardn anualmente los siguientes informes:
- Remision a EFSA.

- Informe anual de resultados del PNCOCA elaborado por Espafia.
- Informe anual sobre los controles oficiales en la Unién Europea, elaborado por la Comisién Europea.
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ANEXO I: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacion comunitaria

e Procedimientos de autorizacion y reevaluacion de ingredientes tecnolégicos

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) 1331/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008,

por el que se establece un procedimiento de autorizacién comun para los
aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios.

Reglamento (UE) 257/2010 de la Comision, de 25
de marzo de 2010,

por el que se establece un programa para la reevaluacion de aditivos alimentarios
autorizados de conformidad con el Reglamento (CE) n° 1333/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre aditivos alimentarios.

Reglamento (UE) 234/2011 de la Comision, de 10
de marzo de 2011,

Recomendacion (UE) 2018/464 de 19 de marzo
de 2018

de ejecucién del Reglamento (CE) 1331/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, por el que se establece un procedimiento de autorizacion comun para
los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios.

relativa al control de metales y yodo en las algas marinas, las plantas haldfilas y
los productos a base de algas marinas

e Legislacion especifica de ingredientes tecnolégicos

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) 2065/2003, de 10 de

Noviembre de 2003,

sobre los Aromas de Humo utilizados o destinados a ser utilizados en los
productos alimenticios o en su superficie.

Reglamento (CE) 1333/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008,

sobre aditivos alimentarios.

Reglamento (CE) 1332/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008,

sobre enzimas alimentarias y por el que se modifican la Directiva 83/417/CEE del
Consejo, el Reglamento 1493/1999 del Consejo, la Directiva 2000/13/CE, la
Directiva 2001/112/CE del Consejo y el Reglamento (CE) 258/97.

Reglamento (CE) 1334/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008,

sobre los aromas y determinados ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que se modifican el Reglamento
1601/91 del Consejo, los Reglamentos 2232/96 y 110/2008 y la Directiva
2000/13/CE.

Reglamento (UE) 231/2012 de la Comisién, de 9
de marzo de 2012,

por el que se establecen especificaciones para los aditivos alimentarios que
figuran en los anexos Il y IlI del Reglamento (CE) no 1333/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo

Reglamento de Ejecucion (UE) 872/2012 de la
Comision, de 1 de octubre de 2012,

por el que se adopta la lista de sustancias aromatizantes prevista en el
Reglamento (CE) no 2232/96 del Parlamento Europeo y del Consejo, se incluye
dicha lista en el anexo I del Reglamento (CE) no 1334/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, y se derogan el Reglamento (CE) no 1565/2000 de la
Comision y la Decisiéon 1999/217/CE de la Comision

Reglamento (UE) 873/2012 de la Comision, de 1
de octubre de 2012,

sobre medidas transitorias respecto a la lista de la Unién de aromas y materiales
de base que figura en el anexo I del Reglamento (CE) no 1334/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo

Reglamento de Ejecucion (UE) 1321/2013 de la
Comision, de 10 de diciembre de 2013

por el que se establece la lista de la Unién de productos primarios autorizados
para la produccién de aromas de humo utilizados como tales en los productos
alimenticios o en su superficie, o para la produccion de aromas de humo
derivados
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2. Legislacion nacional

o Normas nacionales aplicables a los coadyuvantes tecnoldgicos

N° Referencia Asunto

por el que se aprueba la Reglamentacién técnico-sanitaria sobre  determinados

Real Decreto 1052/2003, de 1 de agosto § . . .,
azUcares destinados a la alimentacién humana

por el que se aprueba la Reglamentacién Técnico-Sanitaria para la Elaboracion y

Real Decreto 1338/1988, de 28 de octubre Venta de Horchata de Chufa.

por el que se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria de zumos de frutas y

Real Decreto 1050/2003, de 1 de agosto . . . .,
de otros productos similares, destinados a la alimentacién humana

por el que se aprueba la reglamentacién técnico-sanitaria en materia de bebidas

Real Decreto 650/2011, de 9 de mayo
refrescantes.

por el que se aprueba la lista de coadyuvantes tecnoldgicos autorizados para la
elaboracién de aceites vegetales comestibles y sus criterios de identidad y pureza,
y por el que se modifica el Real Decreto 308/1983, de 25 de enero, por el que se
aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria de Aceites Vegetales Comestibles.

Real Decreto 640/2015 de 10 de julio

por el que se aprueban las normas generales de calidad para las caseinas y

Real Decreto 600/2016, de 2 de diciembre, . . ]
caseinatos alimentarios.

por el que se regulan los coadyuvantes tecnoldgicos utilizados en los procesos de

Real Decreto 773/2023, de 3 de octubre, L, ., .
elaboracién y obtencion de alimentos.

e Disolventes de extraccion

N° Referencia Asunto

por el que se aprueba la lista positiva de los disolventes de extraccion que se

Real D to 1101/2011, de 22 de juli i ., . - . .
eal Decreto / € eJulio pueden utilizar en la fabricacion de productos alimenticios y de sus ingredientes

3. Legislacién autonémica

N° Referencia Organismo

Acuerdo de Gobierno por el cual se aprueba el Plan
ACORD GOV/116/2022, . . . . . -
Catalufia de 7 de 'unio/ / Departamento de la Presidencia de Seguridad Alimentaria de Cataluia 2022-2026
- (DOGC 8685, de 09/06/2022)

4. Acuerdos de la Comision Institucional de la AESAN

Organo en el que se

acuerda
COMISION ) , .
Nota informativa sobre benzoatos en productos de pasteleria.

INSTITUCIONAL 26/01/2009 Nota informativa sobre benzoatos en productos de pasteleria

COMISION 26/05/2010 Protocolo para la preparacion de la muestra y andlisis de sulfitos en crustaceos
INSTITUCIONAL frescos congelados.

COMISION ) )
INSTITUCIONAL 21/07/2010 Sorbatos en ciruelas desecadas rehidratadas.
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Benzoatos_pasteleria.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Protocolo_muestras_sulfitos_productos_pesca.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Protocolo_muestras_sulfitos_productos_pesca.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Sorbatos_ciruelas.pdf#:~:text=Sorbatos%20en%20ciruelas%20desecadas%20rehidratadas%20El%20Real%20Decreto,su%20uso%20en%20la%20elaboraci%C3%B3n%20de%20productos%20alimenticios%2C

Organo en el que se

acuerda

Acuerdo

COMISION

INSTITUCIONAL 20/07/2011 Sorbatos en la superficie de quesos curados o madurados.
COMISION . -
INSTITUCIONAL 04/10/2011 Sorbatos en la superficie de productos carnicos.
COMISION . o
INSTITUCIONAL 17/10/2012 Empleo de agua oxigenada como coadyuvante tecnolégico.
COMISION -
INSTITUCIONAL 17/10/2012 Coadyuvantes y aditivos en sangre.
COMISION .
INSTITUCIONAL 20/03/2013 Aromas en preparados para lactantes y nifnos de corta edad
COMISION 20/03/2013 Nota informativa clasificacion de productos a base de agua gelificada como
INSTITUCIONAL alimento dietético destinado a usos médicos especiales
COMISION ]
INSTITUCIONAL 26/06/2013 Fosfatos en filetes de pescado congelados o ultracongelados
COMISION L -
INSTITUCIONAL 26/06/2013 Utilizacion de aromas en productos carnicos crudos curados
COMISION N - S . . '
INSTITUCIONAL 27/11/2013 Principio de reconocimiento mutuo en la utilizacién de enzimas alimentarias
COMISION V1:27/11/2013
E- E-501 |
INSTITUCIONAL V2:30/11/2016 Uso de E-500y E-501 en pescado y productos de la pesca
COMISION . ) !
INSTITUCIONAL 27/11/2013 Etiquetado de sulfitos en pulpo cocido
COMISION "
INSTITUCIONAL 26/03/2014 Aditivos en bacalao desalado
COMISION }
INSTITUCIONAL 09/07/2014 Uso de sorbatos en cuajada
COMISION L )
INSTITUCIONAL 18/07/2014 Soportes alcohélicos en colorantes tipo rotulador para decorado de tartas
Lo V1: 22/07/2014 Uso de aditivos en derivados carnicos
INSTITUCIONAL V2:27/05/2015
COMISION
INSTITUCIONAL 30/09/2014 Uso de BHT en sobrasada
COMISION V1:26/01/2009 Uso de acido eritérbico (E-315) y eritorbato sddico (E-316) en productos
INSTITUCIONAL V2:27/05/2015 carnicos
COMISION .
INSTITUCIONAL 27/05/2015 Uso de sorbatos y benzoatos en zumos/jugos de aloe vera
COMISION 25/11/2015 Concepto de “dosis maxima” segun el Reglamento 1333/2008 de aditivos
INSTITUCIONAL alimentarios
COMISION 25/11/2015 Derivados carnicos que les aplica el término "embutido” utilizado en el
INSTITUCIONAL Reglamento 1333/2008 de aditivos alimentarios
COMISION N
INSTITUCIONAL 25/11/2015 Aplicacién de los LMs de plomo en productos vegetales
IN;:'IFI)'ITJI(SZ;(C))EAL 25/11/2015 Presencia de nitritos y nitratos en chorizo de pavo
COMISION 25/11/2015 Vigilancia de las RTS de aditivos, aromas y materiales en contacto con los
INSTITUCIONAL alimentos
COMISION o o .
INSTITUCIONAL 30/03/2016 Reglamento técnico-sanitario del pan y panes especiales
COMISION
. licacio la legislacia
INSTITUCIONAL 30/03/2016 Guia de aplicacién de la legislacién de aromas
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Sorbatos_quesos.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Sorbatos_carnicos.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Agua_oxigenada.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Coadyuvantes_y_aditivos.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/aromas_lactantes.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/nutricionales/nota_alimento_dietetico.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/nutricionales/nota_alimento_dietetico.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/fosfatos_filetes_pescado.pdf#:~:text=FOSFATOS%20EN%20FILETES%20DE%20PESCADO%20CONGELADOS%20O%20ULTRACONGELADOS,pescado%20sin%20elaborar%20congelados%20y%20ultracongelados%E2%80%9D%2C%20en%20dosis
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/aromas_productos_carnicos.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/reconocimiento_enzimas_alimentarias.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/E_500_E_501.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/etiquetado_sulfitos_pulpo.pdf#:~:text=ETIQUETADO%20DE%20SULFITOS%20EN%20PULPO%20COCIDO%20La%20Agencia,durante%20el%20proceso%20de%20elaboraci%C3%B3n%2C%20metabisulfito%20s%C3%B3dico%20%28E-223%29.
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Aditivos_Bacalao_Desalado.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Uso_de_sorbatos_en_cuajada_cadena_alimentaria.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Soportes_alcoholicos_en_colorantes_tipo_rotulador_Cadena_alimentaria.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/aditivos_derivados_carnicos_Rev_2_CI.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Utilizacion_de_BHT_en_sobrasada.pdf#:~:text=La%20concentraci%C3%B3n%20de%20BHT%20en%20la%20sobrasada%20depender%C3%A1,nivel%20de%2060%20mg%2Fkg%20en%20el%20producto%20fresco.
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/acido_eritorbico_eritorbato_sodico_productos_carnicos_CI.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/acido_eritorbico_eritorbato_sodico_productos_carnicos_CI.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/sorbatos_benzoatos_zumos_aloe_vera_Rev_1_CI.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/concepto_dosis.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/concepto_dosis.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/derivados_carnicos.pdf#:~:text=%28CE%29%20N%C2%BA%201333%2F2008%20sobre%20aditivos%20alimentarios%2C%20permite%20el,c%C3%A1rnicos%2C%20aprobada%20por%20el%20Real%20Decreto%20474%2F2014%2C%20define
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/derivados_carnicos.pdf#:~:text=%28CE%29%20N%C2%BA%201333%2F2008%20sobre%20aditivos%20alimentarios%2C%20permite%20el,c%C3%A1rnicos%2C%20aprobada%20por%20el%20Real%20Decreto%20474%2F2014%2C%20define
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/plomo_vegetales.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/nitratos_chorizo.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/rts_aditivos.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/rts_aditivos.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/RTS_pan.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/legislacion_aromas.pdf

Organo en el que se

acuerda

Acuerdo

COMISION

Uso de acido sérbico y sorbatos en la superficie de productos carnicos y

14/07/2016

INSTITUCIONAL 107/ quesos

COMISION 14/07/2016 Definiciéon de la categoria "14.1.4.-Bebidas aromatizadas” del anexo II del
INSTITUCIONAL Reglamento (CE) N° 1333/2008

COMISION V1:27/11/2013 o
INSTITUCIONAL V2:30/11/2016 Utilizacion de E500 y E501 en pescado y productos de la pesca

V3:22/06/2022
COMISION Metales pesados en coadyuvantes tecnoldgicos autorizados en aceites
30/11/2016

INSTITUCIONAL vegetales

COMISION o .
INSTITUCIONAL 26/04/2017 Uso de E-170 en la categoria “07.1. Pan y panes especiales”.

COMISION " ) )
INSTITUCIONAL 23/05/2018 Aditivos autorizados en sustitutos a la sal

COMISION . .
INSTITUCIONAL 23/05/2018 Uso de aditivos en mezclas de encurtidos

COMISION . " ,
INSTITUCIONAL 23/05/2018 Etiguetado de mezclas de aditivos, sequn el Reglamento 1333/2008

COMISION
INSTITUCIONAL 13/03/2019 Usos de extractos vegetales en pescados y productos de la pesca

. Guia con criterios de orientacién para las autoridades competentes en el

o2 Iol 21/06/2019 ntrol oficial de | dena de produccién de atin congelad d

INSTITUCIONAL co .o oficial de ? cadena de produccion de atun congelado que puede
destinarse a cualquier uso para consumo humano

COMISION : . . )
INSTITUCIONAL 16/10/2019 Nota interpretativa sobre el uso de aditivos y aromas en cuajo

COMISION o : e . Y
INSTITUCIONAL 16/10/2019 Directrices del grupo de trabajo electronico “aditivos en derivados de carne

COMISION -
TR 18/09/2020 Uso del aditivo E 153 en sal: sal negra

COMISION . - .
INSTITUGIONAL 18/09/2020 Aditivos en productos carnicos tradicionales curados

COMISION 10/03/2021 Limite maximo de 3-mcpd en aceite de oliva refinado usado como ingrediente
INSTITUCIONAL en la elaboracion de alimentos

COMISION 29/09/2021 Aspectos relativos a la produccién y comercializacién de miel en panal o con
INSTITUCIONAL trozos de panal

COMISION .
INSTITUCIONAL 22/06/2022 Uso de cloruro calcico en quesos.

COMISION 12/12/2023 Uso de extractos vegetales, aromas e ingredientes con propiedades
INSTITUCIONAL aromatizantes en pescado y productos de la pesca.

COMISION 12/12/2003 Utilizacion de E-500 (carbonatos de sodio) y E-501 (carbonatos de potasio) en
INSTITUCIONAL /12/ pescado y productos de la pesca.

COMISION 12/12/2023 Condiciones aplicables a la produccidn y comercializacion de atin congelado
INSTITUCIONAL y descongelado. Legislacion aplicable.
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https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/Uso_de_sorbico_en_productos_carnicos_quesos_aprobada_en_CI.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/Uso_de_sorbico_en_productos_carnicos_quesos_aprobada_en_CI.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/Categoria_14.1.4_bebidas_aromatizadas_aprobada_en_CI.pdf#:~:text=El%20documento%20de%20descriptores%20de%20la%20Comisi%C3%B3n%20Europeadefine,concentrados%20tales%20como%20siropes%20de%20fruta%2C%20squashesy%20cordials.
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/Categoria_14.1.4_bebidas_aromatizadas_aprobada_en_CI.pdf#:~:text=El%20documento%20de%20descriptores%20de%20la%20Comisi%C3%B3n%20Europeadefine,concentrados%20tales%20como%20siropes%20de%20fruta%2C%20squashesy%20cordials.
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/E_500_E_501.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/metales_pesados_aceites_vegetales.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/metales_pesados_aceites_vegetales.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Uso_E-170_panaderia.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/aditivos_sustitutos_sal.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/aditivos_encurtidos.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/etiquetado_mezclas.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/extractos_vegetales_uso_pesca.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/guia_criterios_atun_congelado.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/guia_criterios_atun_congelado.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/guia_criterios_atun_congelado.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/aromas_cuajo.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/trabajo_electronico.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/E_153_sal_negra.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Aditivos_productos_carnicos_tradicionales_curados.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/limite_maximo_de_3-MCPD_en_aceite_de_oliva_refinado.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/limite_maximo_de_3-MCPD_en_aceite_de_oliva_refinado.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Produccion_comercializacion_miel.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Produccion_comercializacion_miel.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Cloruro_calcico_quesos.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Uso_de_extractos_vegetales_aromas_e_ingredientes_con_propiedades_aromatizantes_en_pescado_y_productos_de_la_pesca.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Uso_de_extractos_vegetales_aromas_e_ingredientes_con_propiedades_aromatizantes_en_pescado_y_productos_de_la_pesca.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Utilizacion_de_E_500_(carbonatos_de_sodio)_y_E_501_(carbonatos_de_potasio)_en_pescado_y_productos_de_la_pesca.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Utilizacion_de_E_500_(carbonatos_de_sodio)_y_E_501_(carbonatos_de_potasio)_en_pescado_y_productos_de_la_pesca.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Nota_Condiciones_aplicables_a_la_produccion_y_comercializacion_de_atun_congelado_y_descongelado._Legislacion_aplicable.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Nota_Condiciones_aplicables_a_la_produccion_y_comercializacion_de_atun_congelado_y_descongelado._Legislacion_aplicable.pdf

5. Procedimientos documentados

CCAA/AC

N° Referencia

Nombre del procedimiento/circular/instruccion

Condiciones aplicables a la produccion y comercializacion de atin congelado y

AESAN descongelado. Legislacion aplicable
Plan de control de peligros quimicos en prod. alimenticios: Programas de

Andalucia 3 control de micotoxinas,de nitratos, de metales pesados, de dioxinas y PCBs, de
HAPs, de Plaguicidas,de Ingredientes tecnoldgicos

Aragon ADT-PRO-001 Programa de control de ingredientes tecnoldgicos

Aragén ADT-INS-001 Instruccién para el control de aditivos en alimentos

Asturias PC-07 Programa de Seguridad Quimica de Alimentos

C. Valenciana P09-ASA-TM Procedimiento de Toma de muestras de control oficial

C Valenciana P2A-ASA Procedimiento .dfe ge§tién Qe muestras no aptas y aptas con actuaciones del
Programa de Vigilancia Sanitaria

C Valenciana iLL'IA\I\':EEETiEIGAU;(I)gfl—D Prograimma de Vigi!ancia Sanitlaria de Alimentos. Subprograma C1. Control de

SPCi organismos modificados genéticamente

C. Valenciana

PLAN DE SEGURIDAD
ALIMENTARIA 2021 - SP F

Programa de Vigilancia Sanitaria de Alimentos. Subprograma F. Investigacion y
Control de Aditivos

Canarias SEGA-PNT-GEN-05 Gestion de muestras en materia de seguridad alimentaria

Canarias SEGA PNT-INS-01-03-01 Modelo de acta de toma de muestras

Canarias Nota informativa 5/2018 Uso de antiespumantes en el agua de escaldado del porcino

Canarias Instruccidn sobre la comercializacion de atiin descongelado y uso de aditivos

Castilla La Mancha

AL_PTO/CO/INSP/2ACTA
INSP

PROCEDIMIENTO DE LEVANTAMIENTO DE ACTAS DE INSPECCION. Y ACTA
INSPECCION-PTO-LEVANTAMIENTO DE ACTAS DE INSPECCION

Castilla La Mancha

CIRCULAR 1/2007

Conservacién de productos de la pesca inmersos en agua. Criterio en lonjas y
mercados mayoristas.

Castilla La Mancha

MAN/APPCC/05

Manual de supervision de sistemas de autocontrol: APPCC en industrias
transformadoras de frutas, verduras y hortalizas.

Castilla La Mancha

AL_PRG/TM2023

PROGRAMA DE TOMA DE MUESTRAS DE CONTROL OFICIAL DE PRODUCTOS
ALIMENTARIOS. 2023. INDICACIONES INICIALES (ANEXOS Y HOJAS
SEMESTRALES DE POSITIVOS. ACTA DE TOMA DE MUESTRA, HOJA DE ENVIOS
DE MUESTRAS)

Castilla La Mancha

AL_PRG/COMES/01

Programa de supervision de Comedores Escolares

Castilla La Mancha

MAN/APPCC/03

Manual de supervisiéon de sistemas de autocontrol: APPCC sectorial de
productos carnicos

Castilla La Mancha

MAN/APPCC/04

Manual de supervision de sistemas de autocontrol: APPCC en elaboraciéon de
guesos madurados

Castilla La Mancha

AL-PTO/CO/CAMP/1

PTO-VIGILANCIA Y CONTROL OFICIAL ALIMENTARIO DE CAMPAMENTOS DE
TURISMO ESTACIONALES Y/O TEMPORALES (POBLACION INFANTIL Y JUVENIL)

Castilla La Mancha

PTO/PCO/TM

PTO- PLANIFICACION DE LOS CONTROLES SANITARIOS REALIZADOS
MEDIANTE LA METODOLOGIA DEL MUESTREO DE PRODUCTOS
ALIMENTARIOS

Castilla La Mancha

AL_PTO-CO-INEA-PR

PTO- USO DEL PROGRAMADOR DE INEA

Castilla La Mancha

AL_OTR/RSEA-CLM

GUIA DEL REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS Y ESTABLECIMIENTOS
ALIMENTARIOS DE CASTILLA-LA MANCHA y ANEXOS ACTIVIDADES

Castilla La Mancha

AL_CIRCULAR 5/2021

GESTION Y TRAMITACION DE INCIDENCIAS ALIMENTARIAS

Castilla y Leon

Instruccién 21 de febrero de 2023 sobre el programa de muestreo de alimentos
para 2023

Procedimiento de investigacién y control de irregularidades detectadas en

Catalufia P13.01.04 alimentos como resultado de actuaciones de vigilancia o control oficial
Catalufia PS_02_01 Procedimiento de recogida de muestras: alimentos

Catalufia SIVAL-PV-ADDI Programa de vigilancia de ingredientes tecnologicos

Extremadura s 2 CONTROL DE INGREDIENTES TECNOLOGICOS. SUBPROGRAMA NITRATOS EN

PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL
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CCAA/AC N° Referencia Nombre del procedimiento/circular/instruccion

Islas Baleares IT-BI-6 Nota sobre el uso de aditivos BHT y BHA en los derivados carnicos
La Rioja PG 03 Procedimiento de toma de muestras.

PROGRAMA DE INSPECCION DE ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS Y APOYO
Madrid Guias-Insp-2 AL CONTROL OFICIAL .Ing Tecnol:Establecimientos que manipulen y/o

fabriquen y/o distribuyan aditivos, aromas ,y disolventes de extraccion.
AYUNTAMIENTO DE MADRID PROCEDIMIENTO DE TOMA DE MUESTRAS DE
Madrid Proced- Ayto-17 ALIMENTOS Y PRODUCTOS  ALIMENTARIOS  IDENTIFICACION Y
CONSERVACION. GESTION DE RESULTADOS ANALITICOS

AYUNTAMIENTO DE MADRID PROCEDIMIENTO DE CITACION PARA LA
Madrid Proced- Ayto-18 REALIZACION DE ANALISIS CONTRADICTORIO Y DIRIMENTE. TRAMITACION E
INSTRUCCION DEL EXPEDIENTE

Instruccién de uso de la aplicacion "Sistema informético del Servicio de

Murcia INSTRUCCION Seguridad Alimentaria y Zoonosis"

Navarra INS0152018 Toma de muestras de alimentos

Navarra INS0092018 Toma de muestras de alimentos para sorbatos y benzoatos
Navarra INS0462018 Toma de muestras de vinos y sidra para sulfitos

Navarra INS0102018 Toma de muestras de alimentos para colorantes

Navarra INS0472018 Toma de muestras de alimentos para sulfitos

Navarra INS0112018 Toma de muestras de alimentos para sudan

Navarra INS0012019 Toma de Muestras de Alimentos para Nitritos y Nitratos
Pais Vasco Programa anual de Seguridad Quimica de los Alimentos

6. Otros documentos relacionados

- Guidance document describing the food categories in Part E of Annex II to Regulation (EC) No 1333/2008 on Food
Additives
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-12/fs food-improvement-agents guidance 1333-2008 annex-2.pdf

- Base de datos sobre aditivos (Comision Europea)
https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/food-additives/search

- Base de datos sobre aromas (Comisién Europea)
https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/food-flavourings/search

- Notas de interpretacion aprobadas por el Comité Permanente de Plantas, Animales, Alimentos y Piensos:
o Empleo de spray refrigerantes en alimentos a base de chocolate y/o azucar.
o Categorizacion del macaroon en el sistema de categorizacion alimentaria del anexo II del
Reglamento 1333/2008.
Uso de cantidades excesivas de antioxidantes.
Uso de extractos de plantas ricos en constituyentes capaces de ejercer funcién tecnoldgica.
Uso de polioles y acesulfame K (E 950) en chicle.
Formas autorizadas del acido lactico (E 270).
Aclaracién sobre el estatus de Levadura que Reduce Acrilamida "ARY" (Acrylamide Reducing

Yeast).

0O O O O O
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-12/fs_food-improvement-agents_guidance_1333-2008_annex-2.pdf
https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/food-additives/search
https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/food-flavourings/search
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/spray_refrigerants.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/macaron.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/macaron.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/cantidades_excesivas_antioxidantes.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Uso_extractos_plantas.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Uso_polioles.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/acido_lactico.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-07/reg-com_toxic_20220622_sum.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-07/reg-com_toxic_20220622_sum.pdf
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Version 1 (V1)*. Aprobada en Comision Institucional de 29 de enero de 2014

Version 2 (V2). Aprobada en Comision Institucional de 21 de marzo de 2018
*Las versiones iniciales dejan de identificarse como VO y pasan a denominarse V1; por lo cual, aunque en
enero de 2014 se aprobd la VO del presente documento, vamos a considerar que se trataba de la V1.

Q:

Version actual: Version 3 (V3). Aprobada en Comision Institucional de 16 de diciembre de 2020

Elaborado por la Subdireccion General de Coordinacidon de Alertas y Programacion del Control Oficial
de AESAN y las Direcciones Generales de Salud Publica de las Comunidades Auténomas.

Principales cambios frente a version anterior:
- Modificacion del titulo y el &mbito de aplicacidn (reduccion del ambito de aplicacion a los
programas de muestreo y analisis del PNCOCA)
- Adaptacion para incorporar los cambios derivados de la aplicacion del Reglamento 2017/625
- Actualizacion de los arboles de decision de los anexos
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1. Introduccion

La primera version de este procedimiento fue acordada en Comisidn institucional de AESAN de 29 de
enero de 2014 con el apoyo de todas las CCAA. En el procedimiento “AESAN_SGCAAPCO/AP-5/V1-
Procedimiento de actuacion de las autoridades competentes ante la deteccion de incumplimientos de
la normativa en materia de seguridad alimentaria y de bienestar animal” se describian las medidas a
adoptar por parte de las autoridades competentes para los Bloques |, Il y 1l del PNCOCA 2016-2020.

Actualmente se ha realizado la versidn tercera, coincidiendo con:

- Laexperiencia tras la aplicacidn efectiva del Reglamento (UE) 2017/625, relativo a los controles
oficiales y otras actividades oficiales, donde en su Titulo VII, se detallan las medidas de
ejecucidén de las autoridades competentes y sanciones en caso de incumplimiento.

- La elaboracidn del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2021-2025 que
sera de aplicacidn el 1 de enero de 2021.

- El compromiso adquirido en el plan de accién de la auditoria DG (SANTE) 2019/6677 para
evaluar los controles oficiales sobre la produccion de alimentos listos para consumo, de revisar
el procedimiento anterior.

En el nuevo Plan se ha realizado una reestructuracién de la informacién y una revisién profunda de los
diferentes programas de control que contenia el PNCOCA 2016-2020. Entre los principales cambios
incorporados en los programas, se encuentra una revision de las medidas a adoptar ante los diferentes
tipos de incumplimientos y se ha tomado la decisidon de incorporar en cada programa las medidas a
adoptar ante incumplimientos en el caso de los programas que se efectuan mediante inspeccién y
auditoria de establecimientos alimentarios, ya que tienen unas peculiaridades muy diferentes a los de
muestreo y analisis.

Sin embargo, en el caso de los programas de muestreo y analisis de alimentos, las actuaciones a realizar
son en todos ellos similares, siempre con vistas a localizar y dimensionar la cantidad de producto
afectado, su origen y su distribuciéon en primer lugar, y a adoptar las medidas oportunas frente al
operador y sobre el producto en funcién de su nivel de responsabilidad y gravedad de los efectos para
la salud.

Por tanto, el ambito de aplicacidn del procedimiento se ha reducido a armonizar las medidas a adoptar
por parte de las autoridades competentes ante resultados analiticos no conformes en todos los
programas de control oficial relativos al muestreo y andlisis de alimentos, detallados en el apartado 3.

Este procedimiento se redacta teniendo en cuenta los cauces de coordinacidn y cooperacién
establecidos en los art 14.3 y 15.3 de la Ley 17/2011, de Seguridad Alimentaria y Nutricion, para
contribuir a garantizar que los criterios de control oficial fuesen integrales, coordinados, equivalentes
y proporcionados en todo el territorio nacional.

Esta nueva versidon se ha acordado en Comision institucional de AESAN de 16 de Diciembre de 2020
con el apoyo de todas las CCAA.

2. Objetivo

El objetivo de este procedimiento es armonizar las actuaciones realizadas por las autoridades
competentes en la ejecucion de los controles oficiales y otras actividades oficiales ante la deteccion de
resultados analiticos no conformes con la normativa en materia de seguridad alimentaria.
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En particular se redacta para facilitar la interpretacidon y aplicacion de la normativa comunitaria
existente para el control oficial de alimentos y establecimientos alimentarios, en particular los articulos
137-140 del Reglamento (UE) 2017/625, y para complementar lo establecido en el Plan Nacional de
Control Oficial de la Cadena Alimentaria (PNCOCA), sin perjuicio de otras disposiciones especificas.

3. Alcance y responsabilidad

Este procedimiento se aplica a los controles realizados en los establecimientos alimentarios ubicados
en el territorio nacional, cuando se realicen controles oficiales y otras actividades oficiales de la
seguridad alimentaria mediante muestreo y analisis, en el marco del Plan Nacional de Control Oficial
de la Cadena Alimentaria 2021-2025 (PNCOCA). Concretamente afecta a:

Programa 5. Alérgenos y sustancias que causan intolerancias.

Programa 6. Organismos modificados genéticamente (OMG).

Programa 7. Notificacidn, etiquetado y composicién de complementos alimenticios.
Programa 8. Peligros bioldgicos en alimentos.

Programa 11. Contaminantes en alimentos.

Programa 12. Aditivos y otros ingredientes tecnoldgicos en alimentos.

Programa 13. Materiales en contacto con alimentos.

Programa 14. Residuos de plaguicidas en alimentos.

Programa 15. Residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias en alimentos de
origen animal.

4+ Campafias de control y estudios prospectivos coordinados

FEEEFEEFEE

Las autoridades de las CCAA son las competentes en la ejecucién de los controles oficiales y otras
actividades oficiales sobre los establecimientos alimentarios y productos alimenticios, y por lo tanto
son las que tienen la responsabilidad en la aplicacidn de lo establecido en este procedimiento.

La AESAN es la responsable de coordinar las actuaciones realizadas por las CCAA, atender a las
consultas que surjan derivadas de este procedimiento y poner en marcha los mecanismos
correspondientes para su actualizacion o modificacién a peticion de cualquiera de las Autoridades
competentes.

4. Vigilancia y control oficial. Descripcion de resultados analiticos no conformes e
incumplimientos.

En los programas de control mencionados, los muestreos y analisis a realizar, se pueden llevar a cabo
con diferentes fines:

e La vigilancia de un determinado peligro en un alimento, realizado, entre otros motivos, con
vistas a disponer de informacién sobre la exposicion de los consumidores a ese peligro
presente en su dieta, verificar el nivel de cumplimiento de los alimentos puestos en el mercado
y establecer prioridades para sucesivos programas de control.

Estas muestras tomadas en el marco de actividades de vigilancia deberan cumplir todos los
requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/625 para las otras actividades oficiales.
Sin embargo, no serd necesario que la toma de muestras ni el andlisis se realicen cumpliendo
con todos los requisitos establecidos en la normativa para los controles oficiales, aunque se
tratard de aplicar, en la medida de lo posible, el método de muestreo y andlisis que establezca
la legislacion vigente teniendo en cuenta el tipo de peligro de que se trate.
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e El control oficial, dirigido al comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria por parte
de los operadores en relacion con un determinado peligro en los alimentos.
Estas muestras tomadas en el marco de actividades de control oficial, deberdan cumplir todos
los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/625 para los controles oficiales.

En estos casos, los métodos de muestreo y analisis empleados serdn los que establezca la
legislacién vigente para el tipo de peligro de que se trate, y, ademas, se garantizara el derecho
del operador a un segundo dictamen pericial, tal y como establece el Reglamento (UE)
2017/625 para los controles oficiales. Para ello, se tendran en cuenta las condiciones
establecidas en el RD 1945/1983 de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones y
sanciones en materia de defensa del consumidor y la produccion agroalimentaria, que
garantizan el derecho del ciudadano a realizar andlisis contradictorio. Ademds, los métodos de
muestreo y analisis empleados para residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias
en alimentos de origen animal, seran los establecidos en el articulo 13 del Real Decreto
1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control aplicables a
determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos.

Tras la toma de muestras y analisis, a la hora de interpretar los resultados proporcionados por el
laboratorio, se considerara resultado analitico no conforme la deteccidn de un pardmetro por encima
de los limites establecidos, el hecho de que no se ajuste a los criterios establecidos en la normativa
(p.e. criterios microbioldgicos) o la deteccidon de una sustancia o ingrediente no autorizado en la
normativa comunitaria.

e Cuando en el curso de una actividad de vigilancia se obtenga un resultado analitico no
conforme, se considerard que existe sospecha de incumplimiento de acuerdo con lo
establecido en el articulo 137 del Reglamento (UE) 2017/625.

e Cuando en el curso de un control oficial se obtenga un resultado analitico no conforme, se
considerard que existe un incumplimiento de acuerdo con lo establecido en el articulo 138 del
Reglamento (UE) 2017/625.

5. Procedimiento de actuaciéon de las autoridades competentes ante la deteccidon de
resultados analiticos no conformes

El procedimiento de actuacion depende en gran medida del tipo de control realizado, de la fase de la
cadena alimentaria en la que se detecta el resultado analitico no conforme, de la gravedad, del riesgo
para la salud publica y de la ubicacidn en la que se encuentre el establecimiento responsable. Las
medidas adoptadas deben de ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Cuando se detecta un incumplimiento o existe sospecha de incumplimiento ligado a un producto, se
procede a:

e Determinar con exactitud el producto afectado, empleando para ello informaciéon como el
numero de lote, la naturaleza del producto, la caducidad y los datos de trazabilidad que
permitan conocer qué ingredientes o productos se encuentran en las mismas condiciones y
por tanto presentan el mismo riesgo para la salud publica.

e |dentificar al establecimiento responsable (o establecimientos), que sera el explotador de
empresa alimentaria al que se le adjudique de forma preliminar la responsabilidad sobre el
incumplimiento detectado.
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Se actuara de la siguiente forma:
a) Resultados analiticos no conformes detectados en el curso de una actividad de vigilancia

Si en el curso de una actividad de vigilancia el resultado del andlisis realizado fuera no conforme, se
consideraria que, de acuerdo con el art 137.2 del Reglamento (UE) 2017/625, existe una sospecha de
incumplimiento, y, por tanto, las autoridades competentes llevaran a cabo una investigacién con el fin
de confirmar o descartar esta sospecha, que en este caso consiste en la realizaciéon de una toma de
muestras de control oficial.

En el caso especifico en que la sospecha de incumplimiento pueda suponer un riesgo grave e
inminente para la salud publica, como por ejemplo en el caso de microorganismos patdgenos o sus
toxinas en los alimentos se valorard la adopcion de medidas cautelares inmediatas para proteger a los
consumidores.

Por tanto, se visitara nuevamente el establecimiento en el que se tomé la muestra y:

e Encaso de encontrar producto del mismo lote y que la vida util del producto permita el analisis,
se procederd a la inmovilizacion cautelar del resto de lote que todavia esta bajo control del
operador econdmico y se programara un muestreo de control oficial.

Se valorard la posible afectacion de otros lotes y otros productos con similar riesgo y se actuara
en consecuencia en relacién a su inmovilizacién cautelar y toma de muestras de control oficial.

e En caso de no encontrar producto del mismo lote, se valorara la posible afectacion de otros
lotes y otros productos con similar riesgo y se actuara segun las siguientes opciones:
o Si el establecimiento responsable del producto estd ubicado en la misma CCAA en la
que se detecto el resultado analitico no conforme:

Se visitara el establecimiento y se procedera a la toma de muestras de control oficial
de otro/s lote/s préximos al afectado del mismo producto y origen, y otros productos
con riesgo similar realizando ademds una inspeccidn completa del establecimiento,
revisando especialmente aquellos aspectos mas relevantes segtn el peligro detectado.

o Si el establecimiento responsable del producto estd ubicado fuera del territorio de la
CCAA en la que se detectd el resultado analitico no conforme:

Se notificara el resultado del muestreo a las autoridades competentes de la CCAA
donde se encuentre el establecimiento responsable que actuard de la forma descrita
en el parrafo anterior, donde se realizard una visita al establecimiento y una toma de
muestras de control oficial. Se notificard a la AESAN en caso de que el producto haya
sido elaborado en otro Estado miembro, para que se proceda a adoptar medidas en el
establecimiento responsable.

Tras el estudio motivado de los resultados o la pertinente evaluacion del riesgo, la autoridad sanitaria
valorard también si procede la notificacion a AESAN, especialmente si se ven afectadas varias CCAA,
para su tramitacién en el marco de la red SCIRI-ACA, todo ello en base a lo establecido en el
procedimiento “AESAN_SGCAACO/AA-1/PG-SCIRI Procedimiento general de la red SCIRI-ACA”.

De forma esquematica se detallan las actuaciones a realizar en el arbol de decision incluido en el anexo
L.
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b) Resultados analiticos no conformes detectados en el curso de un control oficial

De acuerdo con el art 138 del Reglamento (UE) 2017/625, los resultados analiticos no conformes
detectados en el curso de un control oficial se considerardan como un incumplimiento confirmado.

En primer lugar, se ordenard a la empresa en la que se realizd el muestreo que proceda
inmediatamente a restringir o prohibir la comercializaciéon de los productos afectados, y a la
recuperacion, retirada y/o destruccidn de los que ya no estén bajo su control inmediato. Asi mismo se
le requerira para que informe a las autoridades competentes sobre las medidas que va a adoptar en el
plazo que determine y colabore con ellas en lo que éstas le soliciten para proteger la salud de los
consumidores, aportando documentacion, etc.

En el caso especifico en que el incumplimiento detectado pueda suponer un riesgo grave e inminente
para la salud publica, como por ejemplo en el caso de microorganismos patdégenos o sus toxinas en los
alimentos, se adoptaran medidas cautelares inmediatas para proteger a los consumidores.

En funcién de si la ubicacion del establecimiento responsable del incumplimiento se encuentra en la
misma comunidad auténoma o en otra:

= Si el establecimiento responsable del producto estd ubicado en la propia CCAA en la que se
detecto el incumplimiento:

Se procedera a realizar una inspeccion completa no programada en el establecimiento, en el
marco del programa 1 del PNCOCA, revisando especialmente aquellos aspectos mas relevantes
segun el peligro detectado y se comprobard si la gestidn del establecimiento en relacién con
el incumplimiento detectado puede suponer un riesgo para la salud. En caso afirmativo, se
adoptaran las medidas adicionales sobre el establecimiento, descritas en el programa 1 del
PNCOCA.

Asimismo, se podra valorar la realizacién de una auditoria no programada de su sistema de
autocontrol en el marco del programa 2 del PNCOCA.

El inspector requerird al operador que informe a las autoridades competentes sobre las
medidas que va a adoptar y los plazos, y que colabore con ellas en lo que éstas le soliciten para
proteger la salud de los consumidores, aportando documentacioén, etc.

Se investigard la posible afectacion de otros lotes, y en caso afirmativo, se estudiard su
trazabilidad.

Si la distribucién de los productos afectados se extiende a otras comunidades auténomas o
Estados miembros, la autoridad sanitaria procedera a realizar una notificacién a AESAN para
su tramitacion en el marco de la red SCIRI-ACA, todo ello en base a lo establecido en el
procedimiento “AESAN_SGCAACO/AA-1/PG-SCIRI Procedimiento general de la red SCIRI-ACA”.

= Si el establecimiento responsable del producto estd ubicado fuera del territorio de la CCAA en
la que se detecto el incumplimiento:

En caso de que el establecimiento responsable del incumplimiento se encuentre ubicado fuera
del territorio de la CCAA que detectd el incumplimiento, tras el estudio motivado de los
resultados o la pertinente evaluacién del riesgo, la autoridad sanitaria lo notificarad a las
autoridades competentes de la CCAA donde se encuentre el establecimiento responsable y a
la AESAN para su tramitacion en el marco de la red SCIRI-ACA, todo ello en base a lo establecido
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en el procedimiento “AESAN_SGCAACO/AA-1/PG-SCIRI Procedimiento general de la red SCIRI-
ACA”.

En aquellos casos en que se considere oportuno, se valorara la realizacién de una comunicacion a otras
autoridades competentes (por ejemplo, produccién primaria o consumo) en caso de afectar a su
competencia para su informacion y para éstas que valoren la adopcidn de medidas adicionales.

De forma esquematica se detallan las actuaciones a realizar en el arbol de decisién incluido en el anexo
1.

6. Medidas a adoptar sobre los operadores econémicos y las mercancias ante la deteccion
de incumplimientos

Ante la deteccion de incumplimientos, las autoridades competentes adoptaran las medidas que sean
necesarias para:

- determinar el origen y alcance del incumplimiento;

- establecer las responsabilidades del operador;

- garantizar que el operador de que se trate subsane el incumplimiento y evite que este se
reproduzca.

Al decidir las medidas que deban adoptarse, las autoridades competentes tendran en cuenta la
naturaleza de ese incumplimiento y el historial del operador en materia de cumplimiento.

Concretamente en el caso de la deteccion de peligros microbioldgicos en alimentos, y con especial
interés, en el caso de alimentos listos para el consumo, cobra especial importancia el estudio profundo
de la causa raiz del incumplimiento. Las autoridades competentes tendrdn que asegurarse de que las
medidas que el operador vaya a adoptar con vistas a evitar que el incumplimiento se reproduzca
ofrezcan suficientes garantias en base al estudio de la causa raiz realizado.

Puesto que la ejecucién del control oficial es competencia de las comunidades auténomas, cada una
decidira adoptar las medidas que considere oportunas, siempre de acuerdo con la legislacidn vigente
y con este procedimiento.

En el articulo 138 del Reglamento (UE) 2017/625, se describen las medidas a adoptar, para lo cual se
tendra en cuenta la fase en la que se realiza el control, la naturaleza del incumplimiento detectado, el
historial de incumplimientos del explotador, el origen del producto y la distribucion del mismo a nivel
nacional y/o internacional.

Ante cada incumplimiento comprobado se podran adoptar todas las medidas que se consideren
oportunas. A continuacidn, se describen las posibles medidas a adoptar, agrupadas de acuerdo a
donde se dirige la medida a adoptar:

a) Medidas sobre la mercancia:

o Ordenar el tratamiento de las mercancias, la modificacion de las etiquetas o que se facilite a
los consumidores informacion correcta. (Art. 138 2.c)

o Restringir o prohibir la comercializacion de mercancias. (Art. 138 2.d)

o Ordenar la recuperacién, retirada, eliminaciéon y destruccion de mercancias, autorizando
cuando proceda, la utilizacion de las mercancias para fines distintos de los previstos
inicialmente. (Art. 138 2.g)

b) Medidas sobre los controles del operador de empresa alimentaria:
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Ordenar que el operador aumente la frecuencia de sus propios controles (Art. 138 2.e) con el
fin de corregir y evitar incumplimientos, incluyéndose la correspondiente revisiéon del Plan
APPCC. Se instard a la empresa a la investigacion de las causas que han motivado el
incumplimiento y a la implantacién de las medidas correctoras necesarias. La eficacia de la
implantacién de dichas medidas sera verificada por el control oficial. Para la correccién de los
incumplimientos se solicitara al operador, cuando se considere necesario, un plan de accion,
0 en su caso, un compromiso que incluya un cronograma o los tiempos necesarios para su
subsanacion.

Ordenar que determinadas actividades del operador de que se trate se sometan a controles
oficiales mas intensos o sistematicos. (Art. 138 2.f).

c) Medidas sobre el establecimiento alimentario:

O

Ordenar el aislamiento o el cierre, durante un periodo de tiempo adecuado, de la totalidad o
de una parte de la empresa del operador, o sus establecimientos (Art. 138 2.h). Esta
suspension de la actividad (parcial o total) del establecimiento se realizard cuando los
incumplimientos detectados revelen la existencia de un riesgo para la salud publica imputable
al establecimiento y en los casos en que por la Autoridad Competente se estime necesario.
En el caso de que los incumplimientos afecten a una o varias actividades se procederia a
eliminar del listado del RGSEAA la actividad/es correspondiente/s o el nimero de RGSEAA si
afecta a todas las actividades. También se puede reclasificar el riesgo del establecimiento.

Ordenar el cese durante un periodo de tiempo adecuado, de la totalidad o de una parte de
las actividades del operador y en su caso de los sitios de internet que gestione o utilice
procediendo a eliminar del listado la actividad/es o el establecimiento del RGSEAA (Art. 138
2.i).

Ordenar la suspensién o la retirada de la autorizacion del establecimiento (Art. 138 2.j). La
retirada de cualquier establecimiento inscrito en el RGSEAA se determina por las autoridades
competentes de las comunidades autdnomas y debera ser comunicada a la AESAN para que
proceda a actualizar la lista de establecimientos alimentarios autorizados y las listas UE
empleando los modelos establecidos al efecto y de acuerdo con el procedimiento acordado
entre AESAN y CCAA.

d) Medidas sancionadoras

(0]

Propuesta de incoacién de expediente sancionador. Cuando los incumplimientos detectados
revelen la existencia de un riesgo para la salud publica o infraccion imputable al operador
econdmicoy en los casos en que la Autoridad Competente estime necesario (Ej. si la empresa
no atiende los requerimientos de subsanacidon de incumplimientos menores de la
Administracién...). Esta propuesta se refiere Unicamente al ambito estrictamente sanitario,
sean o no posteriormente iniciadas en el dmbito juridico. Las autoridades competentes
deben disponer de un régimen de sanciones y adoptar las medidas necesarias para su
ejecucion. Las sanciones seran efectivas, proporcionadas y disuasorias (Art. 139 1.).

e) Otras medidas

Ademas, dependiendo de cudl sea el riesgo detectado, las autoridades competentes podran adoptar
cuantas medidas consideren oportunas, diferentes de las ya mencionadas, para garantizar el
cumplimiento de las normas (Art. 138 2.).
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7. Notificacién de las medidas al operador (Art. 138.3)
Las autoridades competentes facilitaran al operador de que se trate, o a su representante:

a) Una notificacién escrita de su decision relativa a la accion o medida que deba adoptar, junto con las
razones de dicha decision, y

b) Informacion sobre todo posible derecho de recurso contra dichas decisiones y sobre el
procedimiento y los plazos aplicables en lo que respecta al derecho de recurso.

8. Derecho de recurso

Segun lo establecido en el articulo 7 del Reglamento (UE) 2017/625, |las decisiones adoptadas por las
autoridades competentes en relacion con las personas fisicas o juridicas, estaran sujetas al derecho de
recurso de dichas personas con arreglo al Derecho nacional.

No obstante, el derecho de recurso no afectara a la obligacién de las autoridades competentes de
actuar con rapidez para eliminar o contener los riesgos para la salud humana.
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Anexo |: Esquema de las medidas a adoptar ante resultados analiticos no conformes
detectados en el curso de una actividad de vigilancia

/

Resultado analitico en el curso de una actividad
de vigilancia

CONFORME

{

Fin de actuaciones

v
NO CONFORME

v

Riesgo grave e inminente
para la salud publica:
toma de medidas

Sospecha de incumplimiento

cautelares inmediatas

éQuedan existencias del lote en el
establecimiento y la vida util permite el

analisis?

Investigacidn por la AC:
Trazabilidad/distribucién del
producto

v

el
¥

¢El establecimiento responsable esta ubicado
en la propia CCAA en la que se detecto el
resultado analitico no conforme?

Inmovilizacién cautelar

Toma de muestras de
control oficial de lote
afectado

o
i

\ 4 Inspeccién del

Z
\ 4

Establecimiento situado
en territorio nacional

Establecimiento situado
en otro Estado Miembro

v

o0 paises terceros

establecimiento segun

l el peligro detectado

Notificacidn a Valorar
la Autoridad notificacion a
Competente AESAN SCIRI-
de la CCAA ACA
“Procedimiento

red

general de la

SCIRI-ACA”

Toma de muestras de otro/s
lote/s préximos al afectado del
mismo producto y origen o de

otros productos de similar
riesgo
v
5 Analisis
CONFORME NO CONFORME

v

v

Desinmovilizacion del pro
fin de actuaciones

ductoy Actuar conforme

Anexo |l
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Anexo ll: Esquema de las medidas a adoptar detectados en el curso de un control oficial

Resultado analitico en el curso de un control oficial

CONFORME

l

Fin de actuaciones

No|
N

4/\9

NO CONFORME: INCUMPLIMIENTO

Riesgo grave e inminente para la
salud publica: toma de medidas
cautelares inmediatas de acuerdo al
procedimiento SCIRI-ACA

¢El establecimiento responsable esta ubicado
en la propia CCAA en la que se detecté el
incumplimiento?

S|

!

T

Requerimiento al OE donde se

ha detectado el
incumplimiento

\ 4

- Restringir o prohibir la
comercializacién de
productos afectados

- Recuperacion, retirada y/o
destruccion de los

Establecimiento situado

en territorio nacional

Establecimiento situado
en otro Estado Miembro

-Control oficial del establecimiento
segln Programa 1

-Investigacidn sobre la afectacion

/\ o paises terceros

Notificacién a la Valorar

Autoridad notificacion a

Competente de AESAN SCIRI-
la CCAA donde ACA segln
se encuentra el “Procedimiento

general de la
red SCIRI-ACA”

establecimiento

de otros lotes: trazabilidad.
Retirada del mercado

-Investigacidn sobre la posible
distribucion

- Valorar notificaciéon a AESAN
SCIRI-ACA segln “Procedimiento
general de la red SCIRI-ACA” y a
RASFF

- Comunicacion a otras AC
(produccién primaria, consumo,
etc)

productos que no estén
bajo su control inmediato

- Informacién a las
Autoridades competentes
sobre las medidas
adoptadas en el plazo que
determine.

|

Medidas descritas en Art 138 Reglamento (UE) 2017/625 (punto 6 del procedimiento)
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