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PROGRAMA 11: CONTAMINANTES 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 para
detectar la presencia de contaminantes en los alimentos por encima de los limites permitidos legalmente
por parte de autoridades competentes de la AESAN y las CCAA.

Los «contaminantes» son sustancias que no han sido agregadas intencionadamente a los alimentos, pero
que sin embargo se pueden encontrar en los mismos como consecuencia de la contaminacion
medioambiental o bien como residuos de la produccion (incluidos los tratamientos administrados a los
cultivos y al ganado y en la practica de la medicina veterinaria), de la fabricacién, transformacion,
preparacion, tratamiento, acondicionamiento, empaquetado, transporte o almacenamiento de dichos
alimentos.

De acuerdo con el Reglamento (CEE) 315/93 por el que se establecen procedimientos comunitarios en
relacion con los contaminantes presentes en los productos alimenticios, queda prohibida la
comercializacién de productos alimenticios en los que se haya comprobado la presencia de un
contaminante en proporciones inaceptables desde el punto de vista toxicoldgico.

El Reglamento (CE) 1881/2006, por el que se fija el contenido méaximo de determinados contaminantes en
los productos alimenticios, regula los niveles maximos permitidos de los contaminantes.

Este programa de control se centra exclusivamente en la toma de muestras y andlisis de alimentos en las
fases de la cadena alimentaria posteriores a la produccion primaria, para determinar el contenido en los
siguientes contaminantes incluidos en el citado Reglamento:

-Micotoxinas:

Aflatoxinas

Ocratoxina A

Patulina

Deoxinivalenol

Zearalenona

Fumonisinas

Toxinas T-2 'y HT-2

Citrinina

Esclerocios de cornezuelo de centeno y alcaloides de cornezuelo de centeno

o

O O O 0O 0O O O O

-Toxinas vegetales inherentes:
o Acido erdcico
o Alcaloides tropéanicos: atropina y escopolamina
o Acido cianhidrico (incluido el presente en los glucésidos cianogénicos)
o Alcaloides del opio

- Contaminantes industriales/medioambientales:

o 3-monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD)

o Esteres glicidilicos de acidos grasos expresados como glicidol

o Hidrocarburos aromaticos policiclicos: benzo(a)pireno, benzo(a)antraceno,
benzol[b]fluoranteno y criseno
Melamina y sus analogos estructurales
Metales: plomo, cadmio, mercurio, estafio (inorganico) y arsénico (inorganico)
Perclorato

- Contaminantes organicos persistentes (COP):
o Dioxinas y PCBs expresados en equivalentes toxicos

- Contaminantes agricolas:
o Nitratos
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Ademas, se incluye en este programa la toma de muestras y analisis de alimentos para el control de los
niveles de:

o Acrilamida y sus niveles, segun lo establecido en /a Recomendacion (UE) 2019/1888, y
para cuyo contenido en alimentos se han fijado unos niveles de referencia en
el Reglamento (UE) 2017/2758.

o Arsénico y sus niveles en aguas envasadas, segun lo establecido en el Real Decreto
1798/2010, por el que se regula la explotacion y comercializacion de aguas minerales
naturales y aguas de manantial envasadas para consumo humano, y el Real Decreto
1799/2010, por el que se regula el proceso de elaboracion y comercializacion de aguas
preparadas envasadas para el consumo humano.

o Contaminantes para los cuales existen limites maximos en alimentos para los lactantes y
nifos de corta edad (Directiva 2006/125/CF, Reglamento Delegado (UE) 2016/127 y
Reglamento Delegado (UE) 2016/128).

o Cabe sefalar, que para el control del contenido de las micotoxinas T-2 y HT-2 se tendra
en consideracién los niveles indicativos establecidos en la Recomendacion 2013/165/UFE,
ya que no existen limites maximos establecidos en el Reglamento (CE) 1881/2006.

Estos muestreos y andlisis podran realizarse en el marco de controles oficiales programados, controles
oficiales no programados o actividades de vigilancia.

Determinados aspectos relacionados con el control de contaminantes no se verifican en el ambito de este
programa por estar incluidos en otros programas. Los aspectos del control de contaminantes 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 realizaciéon de los controles
oficiales en el marco de este programa se encuentra detallada en el anexo L

2. OBJETIVOS

Objetivo general: Reducir los riesgos vinculados a la presencia en los alimentos de contaminantes de
acuerdo con la legislacidn vigente.

Objetivos operativos:

- Objetivo operativo 1: Realizar controles del contenido en contaminantes en los alimentos
mediante toma de muestras y anélisis de acuerdo con una programacién en base al riesgo.

- Objetivo operativo 2: Comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria en relacién con
el contenido de contaminantes en los alimentos.

- 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.

Con esta finalidad se ha desarrollado una metodologia estandarizada y basada en datos objetivos que se
encuentra descrita de manera detallada en los siguientes documentos acordados entre las comunidades
auténomas y aprobados en Comision Institucional de AESAN:
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Metodologia para el calculo del impacto en salud de los contaminantes en los alimentos

Documento de orientacion para la programacion de muestreos de contaminantes en el marco del
Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2027-2025

Tomando estos documentos como base, desde AESAN se actualizan anualmente los datos necesarios para
realizar la programacion del siguiente afio y se envia a las CCAA una propuesta que sirva de orientacion. En
base a esta propuesta y a los criterios adicionales que considere, cada CA establecera su programacién y la
remitird a la AESAN antes del comienzo del afio. Desde la AESAN se elaborard la programacion anual
correspondiente a toda Espafia con los datos recibidos de las CCAA.

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.

4. ORGANIZACION Y EJECUCION

Tomando como base la programacién del punto anterior, las autoridades competentes de las CCAA
efectlan 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 se realizaran en los alimentos para los
que se hayan fijado contenidos maximos de contaminantes establecidos en el Reglamento (CE) 1881/2006.
En el caso de las micotoxinas T-2 y HT-2, se realizaran en los alimentos que tengan niveles indicativos en la
Recomendacion 2013/165/UE, en el caso de acrilamida, para los alimentos que tengan unos niveles de
referencia establecidos en el Reglamento (UE) 2017/2758, en el caso del arsénico en las aguas envasadas
gue tengan limites establecidos en el Real Decreto 1798/2070y Real Decreto 1799/2070, y en el caso de
los alimentos para lactantes y nifios de corta edad los contenidos maximos de contaminantes establecidos
en la Directiva 2006/125/CE, Reglamento Delegado (UE) 2076/127y Reglamento Delegado (UE) 2016/128.

4.1. Punto de control

Los controles se podran realizar en todos los establecimientos alimentarios: fabricantes, envasadores,
almacenistas y minoristas.

El control del contenido en contaminantes en las fases de la cadena alimentaria méas cercanas al momento
en que se haya podido producir la contaminacion de los alimentos facilita, en caso de detectarse
incumplimientos, la investigacion de la causa raiz y la adopciéon de medidas correctoras destinadas a evitar
la repeticién del incumplimiento.

Por ejemplo, en el caso de contaminantes agricolas, medioambientales, organicos persistentes e
industriales y las toxinas vegetales inherentes, dado que la contaminacién de los alimentos procede de la
propia materia prima o se produce en el momento de su fabricacién, al realizar controles en
establecimientos fabricantes, si se detectan incumplimientos es mas sencillo localizar el origen vy
comprobar de qué modo tienen contemplado ese peligro en su sistema APPCC.

Por otra parte, al realizar la toma de muestras en el mercado, en minoristas, al tener a disposicién mayor
variedad de productos de forma simultanea, la posibilidad de investigacién es mayor. Ademas, en algunos
contaminantes, como es el caso de las micotoxinas, su contenido en los alimentos tiende a aumentar a
medida que transcurre el tiempo. Este tipo de contaminantes se encuentran frecuentemente en alimentos
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con una vida util relativamente larga, y por ello en estos casos, también puede estar indicado realizar
controles en alimentos puestos a disposicién del consumidor y en una fecha lo més préxima a la fecha
establecida por el fabricante para su consumo preferente.

Teniendo en cuenta estas premisas, las comunidades autéonomas determinan en qué tipo de
establecimientos se debe realizar la toma de muestras, en funcion del contaminante y alimento de que se
trate, 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, irdn dirigidas a
la toma de muestras y analisis, e incluiran:

= La vigilancia de los niveles de contaminantes en alimentos para los que existen limites legalmente
establecidos. Se lleva a cabo, entre otras cosas, con vistas a disponer de informacion sobre la
exposicion de los consumidores a contaminantes presentes en los alimentos y estar presentes en 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 anélisis
que establezca la legislacion vigente teniendo en cuenta el tipo de contaminante de que se trate.

=  El control oficial, dirigido a comprobar el cumplimiento de la legislacién alimentaria por parte de los
operadores en relacién con los contenidos de contaminantes en los alimentos que tienen limites
legalmente establecidos, preferentemente dirigido a alimentos fabricados o envasados en Espafia o en
otro Estado miembro. En este caso, los métodos de muestreo y anélisis empleados seran los que
establezca la legislacion vigente, y ademas, se tendran en cuenta las condiciones establecidas en el
Real Decreto 7945/83, que garantizan el derecho del ciudadano a realizar analisis 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 deteccion de incumplimientos y sospecha de riesgo para la salud en el transcurso de una
inspeccion o auditoria.

Los laboratorios designados para la realizacion de las analiticas relacionadas con este programa de control
de contaminantes 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 introduccién (punto 1.3.
Recursos laboratoriales).

4.3. Descripcion de resultados analiticos no conformes e incumplimientos
Se considerara incumplimiento cuando en el curso de un control oficial se superen los contenidos maximos
establecidos en la normativa vigente.

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

Procedimiento para la adopcion de medidas ante resultados analiticos no conformes en el curso de controles y otras
actividades oficiales - Documento aprobado en CI 16 de diciembre de 2020

5. RELACION CON OTROS PROGRAMAS

En el marco de los controles oficiales, determinados aspectos relacionados con el control de
contaminantes no se verifican en el &mbito de este programa por estar incluidos en otros programas. A
continuacién, se indica qué aspectos del control de contaminantes se incluyen en el marco de otros
programas del PNCOCA y por qué motivo:

- Programa 2. Auditorias de los sistemas de autocontrol, ya que los establecimientos alimentarios
deben tener correctamente definido en su sistema de autocontrol el control del contenido en
contaminantes de los alimentos que elaboran y las medidas a adoptar en caso de superarse los
niveles aceptables. De especial mencién es el Reglamento (UE) 2017/2158 que establece unos
niveles maximos de referencia de acrilamida en determinados alimentos y sefiala que el operador
debe adoptar medidas sobre sus sistemas de produccién en el caso de que se superen estos
niveles.

La comprobacién del adecuado control del APPCC y la adopcién de medidas por parte del
operador se realiza en el marco del programa 2.

- Programa 15. Residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias en alimentos de origen
animal, ya que en la normativa que regula el programa (RD 7749/7998) se incluye el control de
contaminantes en los productos de origen animal.

Ademas, este programa estd directamente relacionado con los controles oficiales realizados por la
Subdireccién General de Sanidad exterior del Ministerio de Sanidad en el marco del:

- Programa 1. Control oficial de las mercancias de uso o consumo humano procedentes de
terceros paises, ya que el control del contenido de contaminantes en los alimentos importados
procedentes de terceros paises se realiza en los Puestos de Control Fronterizos en el marco de
este programa.

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 producciéon primaria agricola y del uso de productos
fitosanitarios, ya que el control del contenido de contaminantes en los productos primarios
agricolas destinados a ingresar en la cadena alimentaria se realiza en el marco de este programa.
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6. EVALUACION DEL PROGRAMA

Las autoridades competentes realizaran anualmente la evaluacion del cumplimiento de los objetivos de
este programa, asi como la evolucién de los indicadores a lo largo del ciclo de planificacién 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 seguiran 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) 2017/625.

Para ello, se recopilan los datos con toda la informacion procedente de las CCAA, encargadas de la
ejecucién 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 analizaran para
cada par peligro-alimento y en cada fase de la cadena alimentaria, y son los siguientes:

OBJETIVOS OPERATIVOS INDICADOR
1. Realizar controles del contenido en contaminantes en los
alimentos mediante toma de muestras y analisis de acuerdo a | - N° de controles realizados, programados y no
una programacion en base al riesgo programados

2. Comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria en

., . . X - N° de incumplimientos / resultados no
relacion con el contenido de contaminantes en los alimentos

conformes

3. Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante
los incumplimientos detectados en el curso de los controles

. - N°de medidas adoptadas
oficiales

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 los riesgos vinculados a la presencia en los | - Tendencia del N° de controles para las
alimentos de contaminantes de acuerdo con la combinaciones contaminantes-alimentos en los

Ultimos 5 afios

- Tendencia del % de incumplimientos para las
combinaciones contaminantes-alimentos en los
Ultimos 5 afios

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

legislacién vigente.

Recopilacion de datos

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

Los datos recopilados relacionados con las actividades de control oficial de este programa ademas deben
remitirse anualmente a EFSA, para lo cual se emplean los modelos y plazos de remisién que se fijen. Para el
traslado de los resultados de los controles de contaminantes en alimentos efectuados en todos los Estados
Miembros, EFSA ha establecido un conjunto de datos armonizados y estructurados que se conoce como
Standard Sample Description ver2 (S5D2).

Informes

Con los datos obtenidos se realizardn anualmente los siguientes informes:
- Informe anual de resultados del PNCOCA elaborado por Espafia.
- Informe elaborado por EFSA sobre contaminantes en alimentos.
- 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 Legislacion base y contenidos maximos de contaminantes

N° Referencia

Asunto

Reglamento (CEE) n° 315/93 de 8 de
febrero de 1993

por el que se establecen procedimientos comunitarios en relaciéon con los contaminantes
presentes en los productos alimenticios.

Reglamento (CE) n° 1881/2006 de 19 de
diciembre de 2006

por el que se fija el contenido maximo de determinados contaminantes en los productos
alimenticios.

Reglamento (UE) 2017/2158 de 20 de
noviembre de 2017

por el que se establecen medidas de mitigacion y niveles de referencia para reducir la
presencia de acrilamida en los alimentos

e Métodos de muestreo y analisis

N° Referencia

Asunto

Reglamento (CE) 401/2006 de 23 de
febrero de 2006

por el que se establecen los métodos de muestreo y de anélisis para el control oficial del
contenido de micotoxinas en los productos alimenticios.

Reglamento (CE) No 1882/2006 de 19
de diciembre de 2006

por el que se establecen los métodos de muestreo y de anélisis para el control oficial del
contenido de nitratos en ciertos productos alimenticios.

Reglamento (CE) n°® 333/2007 de 28 de
marzo de 2007

por el que se establecen los métodos de muestreo y andlisis para el control de los niveles
de elementos traza y de los contaminantes de proceso en los productos alimenticios.

Reglamento (UE) 2015/705 de 30 de
abril de 2015

por el que se establecen métodos de muestreo y criterios de rendimiento de los métodos
de analisis para el control oficial de los niveles de acido erlcico en los alimentos y se
deroga la Directiva 80/891/CEE de la Comision

Reglamento (UE) 2017/644 de 5 de abril
de 2017

por el que se establecen métodos de muestreo y de analisis para el control de los niveles
de dioxinas

e  Control y vigilancia de contaminantes

N° Referencia

Recomendacién 2006/794/CE de 16 de
Noviembre de 2006

Asunto

relativa al control de los niveles de base de las dioxinas, los PCB similares a las dioxinas y
los PCB no similares a las dioxinas en los productos alimenticios

Recomendacién 2007/196/CE, de 28 de
Marzo de 2007

relativa al seguimiento de la presencia de furano en productos alimenticios

Recomendacién 2010/161/UE de 17 de
marzo de 2010

relativa a la vigilancia de las sustancias perfluoroalquiladas en los alimentos

Recomendacién 2012/154/UE de 15 de
marzo de 2012

sobre el control de la presencia de alcaloides de cornezuelo en los piensos y los
alimentos.

Recomendacién 2013/165/UE de 27 de
marzo de 2013

sobre la presencia de las toxinas T-2 y HT-2 en los cereales y los productos a base de
cereales.

Recomendaciéon 2014/118/UE de 3 de
marzo de 2014

sobre la vigilancia de los residuos de materiales ignifugos bromados en los alimentos

Recomendacién 2014/661/UE, de 10 de
septiembre de 2014

sobre el control de la presencia de 2- y 3-monocloropropano-1,2-diol (2- y 3-MCPD), de
ésteres de acidos grasos de 2- y 3-MCPD y de ésteres glicidilicos de acidos grasos en los
alimentos

Recomendacién (UE) 2015/976 de 19 de
junio de 2015

relativa al seguimiento de la presencia de alcaloides tropénicos en los alimentos

Recomendacién (UE) 2015/1381 de 10
de agosto de 2015

sobre el control del arsénico en los alimentos

Recomendacién (UE) 2016/1111 de 6 de
julio de 2016

sobre el control de niquel en los alimentos

Recomendacién (UE) 2016/2115 de 1 de
diciembre de 2016

relativa al control de la presencia de A°-tetrahidrocannabinol, de sus precursores y de
otros cannabinoides en los alimentos
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Asunto

N° Referencia

Recomendaaon (UE) 2017/84 de 16 de
enero de 2017

sobre la vigilancia de hidrocarburos de aceites minerales en alimentos y en materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con alimentos

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

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

Recomendacién (UE) 2019/1888 de 7 de
noviembre de 2019

relativa al control de la presencia de acrilamida en determinados alimentos

e Medidas de prevencion y reduccion de contaminantes

N° Referencia

Recomendacién 2003/598 de 11 de
Agosto de 2003

Asunto

relativa a la prevencién y la reduccién de la contaminaciéon por patulina del zumo de
manzana y los ingredientes de zumo de manzana en otras bebidas

Recomendacion 2006/583/CE de 17 de
Agosto de 2006

sobre la prevencién y la reduccién de las toxinas de Fusarium en los cereales y los
productos a base de cereales

Recomendaciéon 2013/711/UE, de 3 de
diciembre de 2013

relativa a la reduccién de los niveles de dioxinas, furanos y PCB en los piensos y los
productos alimenticios.

Recomendacion 2014/662/UE, de 10 de
Septiembre de 2014

sobre buenas practicas para prevenir y reducir la presencia de alcaloides opiaceos en las
semillas de adormidera y los productos que contienen semillas de adormidera

Recomendaciéon 2014/193/UE, de 4 de
Abril de 2014

sobre la reduccion de la presencia de cadmio en los productos alimenticios

Recomendacion (UE) 2016/22 de 7 de
enero de 2016

relativa a la prevencién y la reducciéon de la contaminacién de carbamato de etilo en
aguardientes de frutas de hueso y aguardientes de hollejo de frutas de hueso y por la que
se deroga la Recomendacién 2010/133/UE

2. Legislacién nacional

N° Referencia

Asunto

Real Decreto 1424/1983, de 27 de Abril
de 1983

por el que se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la obtencion, circulaciéon y
venta de sal y salmueras comestibles

Real Decreto 475/1988, de 13 de Mayo
de 1988

por el que se establecen los limites méximos permitidos de las aflatoxinas B1, B2, G1y G2
en alimentos para consumo humano

Real Decreto 1798/2010, de 30 de
diciembre de 2010

por el que se regula la explotacién y comercializacién de aguas minerales naturales y
aguas de manantial envasadas para consumo humano

Real Decreto 1799/2010, de 30 de
diciembre de 2010

por el que se regula el proceso de elaboracién y comercializacién de aguas preparadas
envasadas para el consumo humano

3. Legislacion autonémica

No existe legislacion autonémica especifica para este programa de control.

4. Acuerdos de la Comision Institucional de AESAN

Organo en el

que se acuerda Fecha

INgTCI%IggEAL 25/11/2015
INSCTCI%IS}SE AL 30/11/2016
INSCT?T“('ESE AL 21/03/2018
INgTCI)mJI(S;igE AL 21/03/2018
IN;:'S]'}fJIgSE AL 10/03/2021

Acuerdo

Aplicacién de los Limites Maximos de plomo en productos vegetales

Metales pesados en coadyuvantes tecnoldgicos autorizados en aceites vegetales.

Limite maximo de Fumonisinas aplicable a la harina de maiz

Limite maximo de Zearalenona aplicable a la pasta

Limite maximo de 3-MCPD en aceite de oliva refinado usado como ingrediente en la
elaboracién de alimentos.
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http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/plomo_vegetales.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/metales_pesados_aceites_vegetales.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Nota_fumonisinas.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Nota_zearalenona.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

5.

CCAA/AC

N° Referencia

Procedimientos documentados

Nombre del procedimiento/circular/instrucciéon

AESAN Metodologia para el célculo del impacto en salud de los contaminantes en los
alimentos

Andalucia 3 Plan de control de peligros quimicos en prod. alimenticios: Programas de control de
micotoxinas, de nitratos, de metales pesados, de dioxinas y PCBs, de HAPs ,de
Plaguicidas, de Ingredientes tecnoldgicos

Aragén PCT-INS-003 Instruccién para el control de aflatoxinas mediante toma de muestras y analisis de
alimentos

Aragén PCT-INS-001 Instruccién para el control de residuos mediante toma de muestras y analisis de
nitratos en vegetales y alimentos infantiles

Aragon MTX-INS-001 Instruccién para el control de micotoxinas y alcaloides mediante toma de muestras y
analisis en alimentos

Aragon P11-PCT-PRO Programa de control de contaminantes 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 P24-ASA Procedimiento de gestion de muestras no aptas y aptas con actuaciones del

Programa de Vigilancia Sanitaria

C. Valenciana

PLAN DE SEGURIDAD

Programa de Vigilancia Sanitaria de Alimentos. Subprograma D. Investigacion y

ALIMENTARIA 2021 - Control de contaminantes en productos alimenticios
SPD
Canarias SEGA PNT-INS-01-03- Modelo de acta de toma de muestras
01
Canarias SEGA-PNT-GEN-05 Gestion de muestras en materia de seguridad alimentaria
Canarias Nota informativa Protocolo de preparacion previa de muestras de alimentos, piensos y sus materias
1/2013 primas para analisis de contaminantes metélicos
Cantabria PO-15 Programa operativo de control de contaminantes 2016-2020
Cantabria PO-13 Programa Operativo de control de micotoxinas y toxinas vegetales inherentes en
alimentos 2016-2020
Cantabria PNT-30 Procedimiento de muestreo y analisis de alimentos.
Castilla La MAN/APPCC/03 Manual de supervision de sistemas de autocontrol: APPCC sectorial de productos
Mancha cérnicos
Castilla La PRG/AGUA/02 Programa de actuacion de control oficial en industrias envasadoras de aguas
Mancha
Castilla La MAN/APPCC/05 Manual de supervision de sistemas de autocontrol: APPCC en industrias
Mancha transformadoras de frutas, verduras y hortalizas.
Castilla La MAN/APPCC/04 Manual de supervision de sistemas de autocontrol: APPCC en elaboracion de quesos
Mancha madurados
Castilla La PRG/ALMZ/01 Protocolo de supervision de almazaras
Mancha
Castilla La PRG/ACRILAMIDA/01 Programa para el control de acrilamida en establecimientos alimentarios.
Mancha
Castilla La PRG/COMES/01 Programa de supervisién de comedores escolares
Mancha
Castilla La PTO/CO/CAMP/1 Pto-vigilancia y control oficial alimentario de campamentos de turismo estacionales
Mancha y/o temporales (poblacién infantil y juvenil)
Castilla La PRG/TM2019-ACTA T™M Actualizacion acta toma de muestras-programa de muestras de control oficial de
Mancha productos alimentarios
Castilla La OTR/COMED.ESC/COVI Servicio de comedor escolar en estado de alarma por covid-19.
Mancha D19
Castilla La PRG/TM2021 Programacion de toma de muestras de control oficial de productos alimentarios
Mancha 2021. indicaciones iniciales(anexos y hojas semestrales de positivos. acta de toma de
muestra, hoja de envios de muestras)
Castilla La PTO/OPSON/01 Pto de actuaciones en el marco de la operacion OPSON con la guardia civil
Mancha
Castilla La PTO/PCO/TM Pto- planificacion de los controles sanitarios realizados mediante la metodologia del
Mancha muestreo de productos alimentarios
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CCAA/AC

N° Referencia

Nombre del procedimiento/circular/instrucciéon

Castilla La PTO-CO-INEA-PR Pto- uso del programador de INEA

Mancha

Castilla La OTR/RSEA-CLM/01 Guia del registro sanitario de empresas y establecimientos alimentarios de castilla-la
Mancha mancha

Castilla y Ledn

Instruccién de 7 de marzo de 2014 cobre criterios de aceptacion de las muestras en
los laboratorios de Salud Publica de Castilla y Ledn para la determinacién del
contenido de contaminantes

Castilla y Leon

Instruccién 3 de marzo de 2021 sobre el programa de muestreo de alimentos para
2021

Cataluna PS_02_01 Procedimiento de recogida de muestras: alimentos
Cataluna P13_01_04 Investigacion y control de irregularidades detectadas en alimentos como resultado
de actuaciones de vigilancia o control oficial
Catalufia SIVAL-PV-QUIM Programa de vigilancia de peligros quimicos, fisicos y OMG
Catalufia SIVAL-PV-QUIM-INO Subprograma de vigilancia de metales y otros compuestos inorganicos
Catalufia SIVAL-PV-QUIM-ORG Subprograma de vigilancia de dioxinas, PCB y otros compuestos organicos
Catalufia SIVAL-PV-QUIM-HAP Subprograma de vigilancia de hidrocarburos aromaticos policiclicos en alimentos
Catalufia SIVAL-PV-QUIM-NIT Subprograma de vigilancia de nitratos en alimentos
Catalufia SIVAL-PV-QUIM-MICO Subprograma de vigilancia de micotoxinas en alimentos
Catalufia SIVAL-PV-QUIM- Subprograma de vigilancia de residuos de procesado en alimentos
RESPRO
Catalufia SIVAL-PV-QUIM-MEL Subprograma de vigilancia de melamina en alimentos
Extremadura 111.05.01 Instruccién programa de control de micotoxinas y toxinas vegetales inherentes a los

alimentos.

Islas Baleares IT-BIII-23 Instruccién técnica para la investigacion de metales pesados en pescado

Islas Baleares IT-BIII-30 Instruccién técnica toma de muestras investigacion perclorato

Islas Baleares IT-BIII-8 Instruccién técnica para el muestreo de moluscos bivalvos vivos para la
investigacion de plomo, cadmio, Salmonella i E. coli.

Islas Baleares IT-BIII-24 Instruccién técnica para la investigacion de metales pesados en cefalépodos

Islas Baleares IT-BIII-34 Control oficial de contenido de plomo en aceite de oliva

Islas Baleares IT-BIII-35 Investigacion de acrilamida en minoristas

Islas Baleares IT-BIII-20 Control Oficial de elementos traza y contaminantes de proceso y HAPS en
productos alimenticios

Islas Baleares IT-BIII-21 Control Oficial de micotoxinas y toxinas vegetales inherentes en diferentes
productos alimenticios

Islas Baleares IT-BIII-40 Nota técnica para la toma de muestras para el control oficial de nitratos en

productos alimentarios

Madrid Proced- Ayto Ayuntamiento de Madrid procedimiento de citacion para la realizacion de analisis
contradictorio y dirimente. tramitacion e instruccién del expediente

Madrid Guia quimicos- 1 Programa de vigilancia y control de contaminantes y residuos en alimentos. guia
sobre contenidos maximos de contaminantes en alimentos infantiles

Madrid Proced- Ayto Ayuntamiento de Madrid procedimiento de toma de muestras de alimentos y
productos alimentarios identificacién y conservacién. gestion de resultados
analiticos

Murcia PNT 03 Procedimiento general de verificacion y medidas especiales de control oficial de
alimentos

Murcia PNT 06 Procedimiento de SCIRIS, Denuncias y otras Notificaciones

Murcia INSTRUCCION Instruccién de uso de la aplicacion "Sistema informatico del Servicio de Seguridad
Alimentaria y Zoonosis"

Murcia PNT 02 Procedimientos de Control Oficial: 03A-03M-03B-03C-03D (Ultima rev.
procedimiento 03M sobre toma de muestras)

Navarra INS0342018 Toma de muestras de alimentos para deoxinivalenol

Navarra INS0152018 Toma de muestras de alimentos

Pais Vasco Programa anual de Seguridad Quimica de los Alimentos
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Version 1 (V1)*
Evaluada por el Comité Cientifico de AESAN el 29 de noviembre de 2017

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 marzo
de 2018 se aprobd la VO del presente documento, vamos a considerar que se trataba de la V1.

Version 2 (V2)

Aprobada en Comision Institucional de 15 de enero de 2020

Elaborado y revisado por el Grupo de Trabajo de Planificacion Nacional de los muestreos para Control
Oficial constituido por las CCAA y la AESAN.

Cambios frente a la V1:

Se ha dado formato al documento y se han reorganizado y ampliado los primeros puntos del
documento (introduccién, base legal, justificacién, objetivos...).

Revisién de los valores de riesgo y gravedad y actualizacién del impacto en salud del: cadmio, plomo,
metilmercurio y 3-MCPD.

Version 2.1 (V2.1)

Modificada en febrero de 2021

Cambios frente a la V2:

Actualizacion del punto de referencia toxicoldgico de la ocratoxina A y de la clasificacion IARC de la
aflatoxina M1 y la melamina. Modificacién de la puntuacion por gravedad y el impacto en salud de la
aflatoxina M1 (pasa de 2 a 4) y la melamina (pasa de 2 a 3).

Incorporacion del perclorato al documento. Actualizacion del punto de referencia toxicolégico y de la
puntuacion por el impacto en salud de la AF B1 y Dioxinas y PCBs.

Eliminacion de la mencién a las Recomendaciones de Acrilamida anteriores a la de 2019 (por
derogacién expresa al publicarse la Recomendacién 2019/1888).

Adecuacién a los nuevos programas del PNCOCA 2021-2025: “Programa 11. Contaminantes en
alimentos”, en lugar de: “Programa 13, de control de micotoxinas y toxinas vegetales inherentes en los
alimentos y Programa 15, de control de contaminantes abidticos en los alimentos”.
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1. Base legal y justificacién

El Reglamento (CE) n® 1881/2006 de la Comisidn, por el que se fija el contenido mdximo de
determinados contaminantes en los productos alimenticios, establece los contenidos maximos
de determinados contaminantes en los alimentos, e indica que los productos alimenticios no se
comercializaran cuando contengan uno de los contaminantes enumerados en una cantidad que
supere el contenido maximo establecido en el anexo.

El Reglamento (UE) 2017/625 relativo a los controles oficiales y otras actividades oficiales
realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las
normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios,
incluye, dentro de los controles oficiales y otras actividades oficiales que las autoridades
competentes deben realizar para verificar el cumplimiento de la normativa, la toma de muestras
y andlisis de alimentos para comprobar el cumplimiento de la normativa vigente. La frecuencia
de los controles oficiales debe ser establecida por las autoridades competentes teniendo en
cuenta la necesidad de adaptar el esfuerzo de control al riesgo y al nivel de cumplimiento
previsto en las distintas situaciones.

La Ley 17/2011, de Seguridad Alimentaria y Nutricidon, en su articulo 15, indica que la
Administracién General del Estado establecerd en materia de seguridad alimentaria mecanismos
de coordinacidon y cooperacidon con las autoridades competentes de las administraciones
responsables de control oficial, en especial en lo referente a la aplicacion de los planes oficiales
de control, con el fin de garantizar que los criterios de control oficial sean integrales,
coordinados, equivalentes y proporcionados en todo el territorio nacional. Los controles
oficiales que establezcan, seran sistematicos, suficientemente frecuentes y basados en el riesgo.

Hasta el momento, los programas de muestreo en seguridad alimentaria han sido elaborados
por las Comunidades Auténomas.

En los informes anuales de controles oficiales realizados en el marco del Plan Nacional de
Control Oficial de la Cadena Alimentaria se ha venido reflejando una falta de uniformidad en el
control del cumplimiento de las normas que establecen limites maximos de contaminantes,
residuos, microorganismos y otros riesgos presentes en los alimentos. En ocasiones, por falta de
recursos humanos, econdmicos o laboratoriales, existen algunos peligros en los alimentos que
no pueden ser sistemdticamente controlados por las Autoridades Competentes de las
Comunidades Auténomas.

Esta situacion también se ha hecho patente en las auditorias al control oficial que la Comisién
Europea ha realizado a Espafia y en las auditorias que realizan los paises terceros para autorizar
a establecimientos alimentarios espafoles a exportar los alimentos que producen.

Estas circunstancias reflejan una necesidad de racionalizar y optimizar los recursos existentes
planteando a las comunidades auténomas una programacién anual nacional que sea flexible y
respetuosa con sus competencias, pero que permita garantizar un control del cumplimiento de
todos los criterios fijados en la legislacidn alimentaria a nivel nacional.

Dando cumplimiento a estas premisas, y con el objetivo de establecer una programacién
nacional de los muestreos oficiales en julio de 2016 se aprobd en la Comisién Institucional de
AESAN la creacién de un grupo de trabajo que ha elaborado dos documentos que establecen
una metodologia para el calculo del impacto en salud de los peligros biolégicos y quimicos, y
otros dos documentos que establecen una metodologia para la programacién de los muestreos
para el control de estos peligros en los alimentos.
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Como punto de partida se utilizé el modelo desarrollado por la Subdireccion General de
Seguridad Alimentaria y Laboratorios de Salud Publica/Direccion General de Salud Publica de la
Comunitat Valenciana, adaptdndolo con nueva informaciéon en AESAN.

Se ha escogido un método “semi-cuantitativo” en el que, una vez establecidas las variables
determinantes del riesgo que se van a tener en cuenta, se ha asignado a cada una puntuaciones
que se combinan entre si mediante operaciones matematicas sencillas (suma, multiplicacion...).

La puntuacion de riesgo viene determinada por la suma de dos variables, el impacto en salud y
la prevalencia. En este documento se describe la metodologia considerada para la
determinacion de la primera de las variables, el impacto en salud, de los contaminantes en los
alimentos.

2. Objetivo y ambito de aplicacién

El presente documento tiene como objetivo el cdlculo del impacto en salud en la poblacidn
espanola de los distintos contaminantes, provocado por el consumo de alimentos.

En este documento sélo se han tenido en cuenta los contaminantes presentes en los alimentos
para los que la normativa ha establecido unos niveles maximos por su potencial toxicidad.
Concretamente, se trata de los peligros contemplados en los siguientes programas del Plan
Nacional de control de la Cadena Alimentaria (PNCOCA):

- Programa 11. Contaminantes en alimentos

En las fases posteriores se podrdn abordar otros peligros quimicos de interés en seguridad
alimentaria incluidos en otros programas de control del PNCOCA, como por ejemplo los
aditivos o los materiales en contacto con alimentos, o incluso otros peligros quimicos para los
gue no exista aun limite legal.

3. Definicién de los peligros a priorizar

Para establecer la lista de peligros y categorias de alimentos a tener en cuenta se han
considerado aquellos con limites maximos establecidos en la legislacidon europea y espafiola
en materia de seguridad alimentaria, con las siguientes consideraciones:

e Estafio inorgdnico (Sn;) es el Unico de estos contaminantes que no se incluye a
continuacién en el ranking por no considerarlo un riesgo, ya que con la legislacién de
materiales en contacto se estd controlando este peligro y como consecuencia, la
exposicidon por la cesién en las latas es minima.

e Micotoxinas T-2 y HT-2 aparecen en el mencionado reglamento pero no tienen limites
maximos establecidos. No obstante, como existen niveles indicativos en la
recomendacién 2013/165/UE se ha decidido incluirlas.

e Acrilamida: aunque no esté incluida en el reglamento de contaminantes, se ha decidido
afiadir la acrilamida en este listado de priorizacién porque es obligatorio su control y
hay fijados unos niveles de referencia en el Reglamento 2017/2158.

La tabla 1 muestra los contaminantes que son objeto de esta priorizacién.
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Normativa Peligro Gr::-) do d.e
exigencia
Reglamento N2 1881/2006" Nitratos LM
Micotoxinas:
Recomendacién 2012/154/UE® . Aflatoxinas
. Ocratoxina A
. Patulina
Recomendacién 2013/711/UE™ o Deoxinivalenol
. Zearalenona tM
Recomendacion UE 2015/1381 ® . ARERES
. Citrinina
Recomendacién UE 2014/193 © .
. Esclerocios del cornezuelo del centeno
y alcaloides del cornezuelo delcenteno
3-MCPD LM
Esteres glicidilicos LM
Metales: Pb, Cd, iAs, Hg yiSn LM
Dioxinas y PCBs similares a dioxinas LM
HAPs LM
PCBs no similares a dioxinas LM
Melamina LM
Toxinas vegetales inherentes:
Acido ertcico M
Alcaloides tropanicos
Acido cianhidrico
Reglamento UE 2017/2158/UE Acrilamida R(N)
Recomendacién UE 2019/1888(31)
Recomendacioén 2013/165/UE Toxinas T-2 y HT- 2 R (N)
Reglamento UE 2020/6856% Perclorato LM

LM= Limite méaximo; R= Recomendacion vigilancia (N=nivel referencia/indicativo/de accién)

Tabla 1. Relacién de contaminantes a priorizar (*)

(*) Para el futuro habrd que tener en cuenta otros peligros quimicos que ya han sido caracterizados por EFSA y para los cuales no se
descarta el riesgo en la poblacion europea a los niveles de exposicion actual (BFRs, PFOS, PFOA, esterigmatocistina, toxinas de
Alternaria, alcaloides del opio, etc.).

4. Metodologia para la jerarquizacién del impacto en salud

Para la determinacion del riesgo en el caso de peligros quimicos, se ha considerado calcular el
impacto en salud mediante la siguiente formula:

Impacto en salud (IS) = PMOE o PMOS + Gravedad

Se propone partir de los puntos de referencia toxicoldgicos (RP) y de esta forma estandarizar los
calculos para obtener una jerarquizacion que incluya todos los casos (con Valores Guia basados
en Salud HBGV derivado o sin ello). Para el cdlculo del impacto en salud en un principio se
habian tenido en cuenta los Valores Guia basados en Salud, pero debido a que hay muchos
contaminantes para los cuales EFSA indica que no es posible derivar un HBGV, no era posible
priorizarlos.

En funcion de los criterios explicados a continuacidon se otorga una puntuacién maxima de 4
puntos para cada una de las variables, con lo que finalmente se jerarquizara el impacto en salud
para cada uno de los contaminantes, asignando una puntuacion de 0 a 8 puntos, en funcién del
menor o mayor impacto respectivamente.
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4.1.Calculo del MOE/MOS y asignacién de la Puntuacién MOE/MOS

El indicador PMOE o PMOS es la Puntuacién de riesgo asignada en funcion de los valores que
resulten del calculo del factor MOE (“Margin of Exposure”, aplicado a sustancias carcinogénicas
y genotdxicas) o del MOS (“Margin of Safety” en sustancias que no lo son).

Los factores de caracterizacion del riesgo MOE o MOS se obtienen al dividir el punto de
referencia toxicoldgico (RP) entre la exposicion estimada.

MOE o MOS= PUNTO DE REFERENCIA TOXICOLOGICO (RP)/ EXPOSICION ESTIMADA

El calculo del MOE/MOS se hace de la misma manera en todos los casos, pero el MOE se aplica a
sustancias carcindgenas y genotoxicas y el MOS a las que no tienen esos efectos, y sus umbrales
son diferentes segun EFSA. Por ello, la puntacién asignada para cada contaminante dependera
de su toxicidad, tal y como reflejan las tablas 2 y 3 a continuacidn.

Los parametros que forman parte de la determinacién del MOE o del MOS son:
e Punto de referencia toxicolégico (RP), establecido por EFSA para cada contaminante,
tomandose en cuenta el determinado para los efectos crénicos.
e Datos de exposicion estimada de la poblaciéon adulta tomados del estudio de Dieta
Total (DT) de la Comunidad Valenciana y, en su defecto, de la UE (estimaciones
realizadas por EFSA en sus opiniones cientificas).

Para el célculo del MOE o MOS se han seleccionado los puntos de referencia para los efectos
cronicos que indica EFSA en cada una de sus evaluaciones y el escenario de la exposicién crénica
del contaminante para un adulto medio.

Para la asignacion de la puntuacién MOE/MOS, se han establecido 4 niveles de riesgo en funcion
del valor del MOE/MOS obtenido, ordenados de mayor a menor riesgo. En la determinacién de
estos, para las sustancias carcindgenas y genotoxicas, EFSA marca un umbral de seguridad de
10.000 para el MOE, mientras que para las sustancias que tienen otros efectos toxicoldgicos
diferentes a los anteriores se ha tomado como referencia el umbral 100.

:::;:aqon de MOE :::;:acuon de MOS

4 | <100 4 <10

3 100-1000 3 10-50
2 1000-10000 2 50-100
1 >10000 1 >100

Tablas 2 y 3. Asignacidn de Puntuacion de riesgo en funcién del MOE/MOS

Sin embargo, hay contaminantes en los que EFSA no ha derivado un RP. En estos casos se sigue
el modelo TTC (Threshold of Toxicological Concern) de EFSA, donde se compara la exposicion
con el valor de 0,025 pg/kg p.c./dia para sustancias cancerigenas y genotodxicas. Para el resto de
sustancias, ese valor de referencia es 30 pg/kg p.c./dia si forman parte de la clase | de Kramer y
1,5 pg/kg p.c./dia cuando formen parte de las clases Il y lll. Cuando la exposicion a los
contaminantes caracterizados segin TTC sea inferior a este valor de referencia, el riesgo se
puede considerar bajo. Esta es la razén por la que no se ha asignado ningun valor en la columna
del PMOE/PMOS cuando no existe el punto de referencia derivado por EFSA.





Metodologia para el calculo del impacto en salud de los contaminantes en los alimentos

Siguiendo todos estos pasos, e incluyendo todos los datos indicados, se obtendrian los
siguientes puntos de riesgo para los peligros a estudiar:

CONTAMINANTES EXPOSICION RP (ug/ kg pc MOE/MO.S’ Puntuacién
(ug/kg pc/dia) /dia) (RP/exposcién) MOE/MOS

ACIDO CIANHIDRICO 57 1,842105263

Asi (9 0,083 3,614457831

cd 0,171142857 2,103505845

Pb (*) 0,259 0,63 2,432432432

DIOXINAS y PCBs 0,0000241 0,000007 0,290456432

MeHg 0,099428571 1,2 12,06896557 3
ACRILAMIDA (*) 0,5 170 340 3
ALCALOIDES TROPANICOS 0,0051 0,16 31,37254902 3
PERCLORATO 0,09 1,2 13,33333333 3
AFB1 (*) 0,000023 0,4 17391,30435 1
PAHs (*) 0,0195 340 17435,89744 1
NITRATOS 1000 370000 370 1
ESTERES GLICIDILICOS (*) 0,2 10200 51000 1
3-MCPD 0,4 200 500 1
OTA 0,000123571 14,5 117.341,45 1
FB1+FB2 (fumonisinas) 0,008725 100 11461,31805 1
DON+3ACDON+15ACDON 0,1998 110 550,5505506 1
MELAMINA 11 19000 1727,272727 1
T2+HT2 0,000414 3,33 8043,478261 1
ZEN 0,000347 10,4 29971,18156 1
PATULINA 0,000022 43 1954545,455 1
ALCALOIDES ERGOTICOS (cornezuelo  del

centeno) 0,03 330 11000 1
AcIDO ERUCICO 1000 700000 700 1
AFB2+AFG1+AFG2 (*) 0,000005 - - -
AFM1 (¥) 0,0013 - - -
Citrinina (*) - 20 - -

Tabla. 4. Jerarquizacidn de los contaminantes en funcion del impacto en salud publica

Los contaminantes que figuran con un asterisco (*) son aquellos que no tienen establecido un
valor guia basado en la salud (HBGV) por EFSA y para los que se ha tomado la tabla de MOE
(tabla 2), mientras que los demas, si tienen un HBGV establecido por EFSA y para ellos se ha
tomado como referencia para asignar las puntuaciones la tabla sobre MOS (tabla 3).
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4.2.Calculo de la puntuacion de riesgo por Gravedad

La evaluacién de la gravedad de los efectos en la salud de la poblacién para cada contaminante
se contempla en base a su potencial carcinogénico en funcién de la clasificacion que otorga la
IARC.

La clasificacion de la IARC atribuye un nivel de riesgo (1, 2a, 2b, 3 6 4) y dependiendo del mismo
se la asigna una puntuacién (de 0 a 4), como se puede ver en la Tabla 5.

En los casos en los que no existe clasificacion de la IARC (alcaloides ergéticos, alcaloides
tropanicos y acido erdcico) se asigna el valor 0 en la tabla ya que se ha considerado equivalente
a los agentes probablemente no carcinégenos (Clasificacion 4 IARC).

1

(Cancerigeno para los seres humanos)
2A

(Probablemente cancerigeno)

2B

(Posiblemente cancerigeno)

3

(No se clasifica como cancerigeno)

4

(Probablemente no cancerigeno)

Tabla 5. Asignacion de puntuacion de riesgo en funcién de la clasificacion IARC (gravedad)

0

En funcidn de este criterio se asigna a cada contaminante una puntuacién de riesgo:

PUNTUACION
GRAVEDAD

CONTAMINANTES Clasificacion IARC
Asi
cd

AFB1
AFB2+AFG1+AFG2
AFM1

PAHs

DIOXINAS y PCBs

Pb 2A 3
ACRILAMIDA 2A 3
NITRATOS 2A 3
ESTERES GLICIDILICOS 2A 3
MeHg 2B 2
3-MCPD 2B 2
OTA 2B 2
FB1+FB2 (fumonisinas) 2B 2
MELAMINA 2B 2
PERCLORATO 28 2
DON+3ACDON+15ACDON 3 1
T2+HT2 3 1
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ZEN 3 1
PATULINA 3 1
Citrinina B] 1
ALCALOIDES ERGOTICOS (cornezuelo del centeno) - 0
AcIDO ERUCICO - 0
ACIDO CIANHIDRICO - 0
ALCALOIDES TROPANICOS - 0

Tabla 6. Puntuacion de riesgo en funcion de la clasificacion IARC (gravedad)

4.3.Jerarquizacion final de los peligros en funcién de su impacto en la salud publica

La puntuacién final del impacto en salud (IS) es la suma de la puntuaciéon de riesgo del
MOE/MOS y de la puntuacidn de gravedad. De esta manera, se obtiene la estimacion incluida en

la siguiente tabla:

CONTAMINANTES

Asi

Cd

DIOXINAS y PCBs

Puntuacion puntuacion
MOE/MOS gravedad

Impacto en
salud

)

ACRILAMIDA 3 6
AFB1 4 5
PAHs 4 5
PERCLORATO 2 5
MeHg 2 5
NITRATOS 3 4
AFB2+AFG1+AFG2 4 4
AFM1 4 4
ACIDO CIANHIDRICO 0 4
ESTERES GLICIDILICOS 3 4
3-MCPD 2 3
OTA 2 3
FB1+FB2 (fumonisinas) 2 3
ALCALOIDES TROPANICOS 0 3
MELAMINA 2 3
DON+3ACDON+15ACDON 1 2
T2+HT2 1 2
ZEN 1 2
PATULINA 1 2
ALCALOIDES ERGOTICOS (cornezuelo del centeno) 0 1
ACIDO ERUCICO 0 1
Citrinina 1 1
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Tabla 7. Jerarquizacion de los peligros en funcion de su impacto en la salud publica

Los datos de exposicién estimada de la poblacién adulta han sido tomados del estudio de
Dieta Total (DT) de la Comunitat Valenciana —excepto para el perclorato, tomado de EFSA-
extrapolandolos al conjunto de la poblacidn espafiola. En un futuro habra que matizar este
aspecto para valorar el dato de exposicién mas apropiado para cada contaminante, ya que
en las opiniones de EFSA también hay datos de exposicion calculados con dietas espafiolas.

La exposicion se ha tomado para la poblacién adulta. En caso de algunos contaminantes
para los cuales los nifios son mas sensibles (nitratos, por ejemplo), habria que plantearse
tomar el dato de la exposicion en nifios para los calculos. Por otro lado, en el caso de
contaminantes con efectos agudos, se tendrd que utilizar el escenario de exposicion
extremo para la poblaciéon correspondiente (alcaloides tropanicos en nifios).

La eleccién del RP condiciona el resultado. Para la Tabla 4 el valor del RP que se ha tomado
es el de los efectos crénicos, que no siempre coincide con el efecto critico. Por ejemplo,
para contaminantes con efectos agudos, el efecto critico es el de la toxicidad aguda (la
dermatitis de contacto para el niquel), por lo que habria que tomar ese RP de los efectos
agudos y enfocar adecuadamente los célculos en la tabla.

El enfoque MOS para contaminantes que tienen efectos toxicolégicos distintos a
genotoxicidad/carcinogenicidad no tiene en cuenta la incertidumbre asignada por EFSA
para derivar el valor guia basado en la salud (HBGV). En un futuro habria que tener en
cuenta este HBGV para los contaminantes que lo tienen asignado, o al menos, tener en
cuenta el valor de incertidumbre establecido por EFSA.

Las puntuaciones asignadas a los valores MOE/MOS (Tablas 2 y 3) se han generalizado a
10.000/100 para facilitar los calculos de la Tabla 4. Posteriormente habra que ajustar mejor
estas puntuaciones MOE/MOS segln del contaminante en cuestion. Por ejemplo, para
ésteres glicidilicos EFSA ha marcado como umbral a partir del cual se considera seguro un
MOE superior a 25.000 y para la acrilamida el valor de 10.000. En cuanto al MQOS, para
aquellos contaminantes cuyo RP ha sido derivado de estudios en humanos habria que
aplicar umbrales menores a 100.

El sumando “Gravedad” podria estar distorsionando el resultado debido a su aporte
equivalente en este modelo (por ejemplo, un carcinégeno en humanos segun la IARC
aporta igual que un MOE con valores de 1, es decir 4 puntos, siendo el primero un peligroy
el segundo un riesgo). Ademas, en los casos en los que el RP se refiera a efectos
cancerigenos, ya se esta teniendo en cuenta ese efecto en el calculo del primer sumando,
de modo que el segundo sumando (Puntuacién segun IARC) haria contar doble a ese efecto
para esos contaminantes. En el futuro habrd que matizar el aporte de este sumando para
cada sustancia.
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1. Base legal y justificacion

El Reglamento (CE) n° 1881/2006 de la Comision, por el que se fija el contenido mdximo de
determinados contaminantes en los productos alimenticios, establece los contenidos mdximos de
determinados contaminantes en los alimentos, e indica que los productos alimenticios no se
comercializaran cuando contengan uno de los contaminantes enumerados en una cantidad que
supere el contenido maximo establecido en el anexo.

El Reglamento (UE) 2017/625 relativo a los controles oficiales y otras actividades oficiales realizados
para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y
bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, incluye, dentro de los controles
oficiales y otras actividades oficiales que las autoridades competentes deben realizar para verificar el
cumplimiento de la normativa, la toma de muestras y andlisis de alimentos para comprobar el
cumplimiento de la normativa vigente. La frecuencia de los controles oficiales debe ser establecida
por las autoridades competentes teniendo en cuenta la necesidad de adaptar el esfuerzo de control
al riesgo y al nivel de cumplimiento previsto en las distintas situaciones.

La Ley 17/2011, de Seguridad Alimentaria y Nutricidn, en su articulo 15, indica que la Administracion
General del Estado establecera en materia de seguridad alimentaria mecanismos de coordinacion y
cooperacién con las autoridades competentes de las administraciones responsables de control
oficial, en especial en lo referente a la aplicacién de los planes oficiales de control, con el fin de
garantizar que los criterios de control oficial sean integrales, coordinados, equivalentes y
proporcionados en todo el territorio nacional. Los controles oficiales que establezcan, seran
sistematicos, suficientemente frecuentes y basados en el riesgo.

En los informes anuales de controles oficiales realizados en el marco del Plan Nacional de Control
Oficial de la Cadena Alimentaria se ha venido reflejando una falta de uniformidad en la vigilancia del
cumplimiento de las normas que establecen limites maximos de contaminantes, residuos,
microorganismos y otros riesgos presentes en los alimentos. Diversos factores como la falta de
recursos humanos, econémicos o laboratoriales conllevan que algunos peligros en los alimentos no
puedan ser sistemdticamente controlados por las Autoridades Competentes de las Comunidades
Auténomas.

Esta situacion también se ha hecho patente en las auditorias al control oficial que la Comision
Europea ha realizado a Espafia y en las auditorias que realizan los paises terceros para autorizar a
establecimientos alimentarios espafioles a exportar los alimentos que producen.

Estas circunstancias reflejan una necesidad de racionalizar y optimizar los recursos existentes
planteando a las comunidades auténomas una programacion quinquenal nacional que sea flexible y
respetuosa con sus competencias, pero que permita garantizar un control del cumplimiento de todos
los criterios fijados en la legislacion alimentaria.

Dando cumplimiento a estas premisas, y con el objetivo de establecer una programacion nacional de
los muestreos oficiales, en julio de 2016 se aprobd en la Comisidn Institucional de AESAN la creacidn
de un grupo de trabajo en cuyo seno se han elaborado dos documentos que establecen una
metodologia para el célculo del impacto en salud de los peligros biolégicos y quimicos, y otros dos
documentos que establecen una metodologia para la programacién de los muestreos para el control
de estos peligros en los alimentos.

Para elaborar este documento se ha empleado como punto de partida el modelo desarrollado por la
Subdireccion General de Seguridad Alimentaria y Laboratorios de Salud Publica/ Direccidon General de
Salud Publica de la Comunitat Valenciana.
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Tal y como se indica en este documento se ha escogido un método “semi-cuantitativo” en el que se
ha asignado a cada una de las variables establecidas una puntuacion. La puntuaciéon de riesgo viene
determinada por la suma de dos variables, el impacto en salud y la prevalencia. En el presente
documento se describe la metodologia considerada para la determinacidon de la segunda de las
variables, la prevalencia, en los contaminantes.

2. Objetivos

El presente documento se elabora con el objetivo de programar a nivel nacional la realizacidn de
muestreos para andlisis en contaminantes en los alimentos en funcién del riesgo, de acuerdo con el
Reglamento (UE) 2017/625, para tratar de optimizar recursos y mejorar la eficacia y eficiencia de los
controles realizados.

Para ello se parte del programa de control de contaminantes del Plan Nacional de Control Oficial de
la Cadena Alimentaria 2021-2025, que tiene por objeto “Reducir la aparicién de riesgos vinculados a
la presencia de contaminantes en los alimentos de acuerdo con la legislacién vigente”.

El documento describe una metodologia para el determinar, a nivel nacional, las frecuencias de
muestreo para cada par peligro-alimento contemplado en la legislacion, en base a su impacto en
salud y su prevalencia.

Posteriormente establece un criterio para el reparto entre las diferentes comunidades auténomas
del total de muestras, y se propone una programacion de muestreos que sirva de orientacién a las
CCAA para el quinquenio 2021-2025.

Utilizando este modelo como orientacién, las CCAA elaborardn anualmente sus programaciones y las
remitiran a la AESAN para que esta elabore la programacién nacional.

Al final del quinquenio 2021-2025 se realizara una evaluacién del seguimiento de esta programacién
a nivel nacional.

3. Ambito de aplicacion

Para establecer la lista de peligros y categorias de alimentos a tener en cuenta se han considerado
aquellos contaminantes con limites maximos establecidos en la legislacién europea en materia de
seguridad alimentaria.

La tabla 1 muestra los contaminantes presentes en los alimentos regulados por normativa que estdn
incluidos en el PNCOCA y que son objeto de esta priorizacion:

Normativa Peligro S):iag i‘:“:z
Reglamento N2 1881/2006 Nitratos LM
Micotoxinas:

Recomendacién 2012/154/UE®) e  Aflatoxinas

. Ocratoxina A

. Patulina
Recomendacion 2013/711/UE? e Deoxinivalenol

LM

. Zearalenona
. Fumonisinas
. Citrinina
. Esclerocios del cornezuelo del centeno y
alcaloides del cornezuelo delcenteno
3-MCPD LM

Recomendacién UE 2015/1381 ®

Recomendacién UE 2014/193 ©
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Esteres glicidilicos LM
Metales: Pb, Cd, iAs, Hg yiSn LM
Dioxinas y PCBs similares a dioxinas LM
HAPs LM
PCBs no similares a dioxinas LM
Melamina LM

Toxinas vegetales inherentes:
Acido erucico

Alcaloides tropanicos tM
Acido cianhidrico
Reglamento UE 2017/2158/UE Acrilamida R(N)
Recomendacién UE 2019/1888(31)
Recomendacién 2013/165/UE Toxinas T-2 y HT- 2 R (N)
Reglamento UE 2020/685%32 Perclorato LM

LM= Limite maximo; R= Recomendacion vigilancia (N=nivel referencia/indicativo/de accién)

Tabla 1. Relacidn de peligros quimicos a priorizar

4. Metodologia para la jerarquizacion del riesgo por la presencia de contaminantes en los
alimentos

Como parametro de medida del riesgo se ha tomado la siguiente férmula:

Riesgo aipi = Impacto en salud + Prevalencia

a;= alimento considerado; p= peligro considerado

4.1. Impacto en salud

El impacto en salud se calcula mediante el procedimiento y la férmula explicados en el documento
“Metodologia para el cdlculo del impacto en salud de los contaminantes en los alimentos (V2)”. De
acuerdo con el documento citado, el impacto en salud de los contaminantes es el siguiente:

Puntuacion puntuacién Impacto en

ez L MOE/MOS gravedad salud

As;

Cd

DIOXINAS y PCBs

Pb

ACRILAMIDA 3 3 6
AFB1 1 4 5
PAHs 1 4 5
PERCLORATO 3 2 5
MeHg 3 2 5
NITRATOS 1 3 4
AFB2+AFG1+AFG2 - 4 4
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AFM1 - 4 4
ACIDO CIANHIDRICO 4 0 4
ESTERES GLICIDILICOS 1 3 4
3-MCPD 1 2 3
OTA 1 2 3
FB1+FB2 (fumonisinas) 1 2 3
ALCALOIDES TROPANICOS 3 0 3
MELAMINA 1 2 3
DON+3ACDON+15ACDON 1 1 2
T2+HT2 1 1 2
ZEN 1 1 2
PATULINA 1 1 2
ALCALOIDES ERGOTICOS (cornezuelo del centeno) 1 0 1
AciDO ERUCICO 1 0 1
Citrinina - 1 1

Tabla 2: Impacto en salud para contaminantes

4.2.Prevalencia en el alimento

La puntuacién a asignar por prevalencia se calcula mediante la siguiente férmula:

PREVALENCIA = (VIGILANCIA SANITARIA + NOTIFICACIONES SCIRI) x FCTI

FCTI = FACTOR DE CORRECCION TRATAMIENTO INACTIVADOR

a) Vigilancia sanitaria

La puntuacidon por vigilancia sanitaria se calcula a partir del porcentaje de muestras no
conformes en toda Espafia en los Ultimos tres afios, con los datos obtenidos de la aplicacién
ALCON para la elaboracion del Informe Anual del PNCOCA.

Los criterios que se han seguido a la hora de realizar este analisis se detallan en el anexo I.

b) Notificaciones SCIRI

La puntuacién por notificaciones SCIRI se calcula a partir del n2 medio anual de notificaciones
de SCIRI con origen o destino Espafia en los ultimos tres afios, tomando las notificaciones de
informaciones y alertas de SCIRI.
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c) Factor de correccidn por tratamiento inactivador (FCTI)

Este factor pretende valorar el aumento o reduccidn del riesgo vinculado a los distintos tipos de
preparacion culinaria (tratamiento por calor, ...) sobre los niveles de contaminantes y residuos
en los alimentos. A modo de ejemplo:

e La EFSA, indica que el mercurio (Hg) presente en los alimentos es estable y resistente a los
efectos del procesado. La concentracion de mercurio en pescado no cambia con el
cocinado. No obstante, como se pierde humedad durante el cocinado, las concentraciones
de Hg pueden ser ligeramente mas altas en el pescado cocinado que en el crudo.

e Hay numerosos estudios que consideran tanto el aumento como la disminucion de la
concentracién del Arsénico debido a los efectos del procesado de los alimentos. El proceso
de panificacién puede reducir el desoxinivalenol presente en la harina de trigo.

e Una vez formadas las micotoxinas no se pueden eliminar durante el procesamiento
culinario o industrial, aunque en algunos casos se reduce su contenido. Las micotoxinas son
moderadamente estables a los procedimientos de tostado, si bien los granos de café verde
pueden perder contenido de ocratoxina A. No obstante, existen cédigos de buenas
practicas para prevenir y reducir los niveles de micotoxinas en los cereales a lo largo de la
cadena alimentaria que en un contexto de APPCC aplicado por los operadores econdmicos
puede ayudar a su reduccioén.

A pesar de esta informacién, en los contaminantes no se ha considerado el efecto del
procesado en una posible reduccidn y/o aumento de su toxicidad en los alimentos, pues se trata
de un proceso complejo que afecta de forma muy distinta a los diferentes contaminantes y aln
no existe una relacion causa efecto comprobada y medible. Por este motivo, no se aplica ningun
factor de correccién (siendo el FCTI = 1)

d) Jerarquizacion de los peligros en funcién de su prevalencia

La jerarquizacién se establece asignando una puntuacion de riesgo a cada par contaminante-
alimento, en funcién de la mayor o menor prevalencia del mismo en el alimento, siguiendo los
criterios expuestos en la siguiente tabla:

VIGILANCIA SANITARIA SCIRI
Periodo 3 afios Periodo 3 afios
o P i | de N2 S
% Muestras No Conformes Puntuacién riesgo ronr':z:lilf?c::;anedse Puntuacidn riesgo

>7% 4 >20 4

5-6,9% 3 10.1-20 3

1,1-4,9% 2 5.1-10 2

0,1-1% 1 0.1-5 1

0% 0 0 0

Tabla 3. Rangos de distribucién de la prevalencia de contaminantes en los alimentos: muestras no
conformes y notificaciones de SCIRI
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4.3.Determinacion final del riesgo

Sumando los valores de impacto en salud y prevalencia calculados segun lo incluido en el punto
anterior se determina la puntuacién final del riesgo para cada par contaminante- alimento para el
quinquenio 2021-2025.

Esta puntuacidn final de riesgo se detallara siguiendo el modelo del anexo Il “Puntuacion final de

riesgo y planificacién de muestras anuales”.

5. Asignacion proporcional del nimero de muestras para el quinquenio

Para determinar el nimero de muestras a asignar para cada par peligro-alimento en funcién del
riesgo, se ha tomado como referencia el documento de la FAO “FAO, 2009. Submission and
evaluation of pesticide residues data for the estimation of Maximum Residue Levels in food and feed”.

En este documento, se indica que, para establecer un nivel maximo de residuos estadisticamente
representativo, el nivel maximo de residuos estimado debe abarcar al menos el 95% de los residuos
con un 95% de probabilidad (en el 95% de los casos). Para cumplir este requisito, se requiere un
minimo de 58-59 muestras. El tamafio de muestra minimo de 59 proporciona un 95% de seguridad
de encontrar al menos un valor de residuo por encima del percentil 95 de la poblacién de residuos en
el objeto muestreado.

Teniendo en cuenta el nimero minimo de 59 muestras para los pares peligro-alimento con
puntuaciones mds bajas, se ha calculado proporcionalmente el nimero de muestras a tomar a lo
largo del quinquenio para cada intervalo de puntuacion obtenida de la siguiente manera:

Intervalo puntuacion riesgo n2 muestras

1-2 59
3-4 295
5-6 590
7-8 885
9-10 1.180
11-12 1.475
13-14 1.770
15-16 2.065

6. Distribucion de muestras entre Comunidades Auténomas para el quinquenio

Una vez calculado el nimero de muestras para cada par peligro-alimento, se distribuira entre todas
las CCAA en funcién del porcentaje que representa cada sector alimentario de cada Comunidad
Autdonoma respecto al total de ese sector en Espaiia.

Este porcentaje se ha determinado empleando el nimero de establecimientos alimentarios
fabricantes y envasadores inscritos en el RGSEAA declarados por las CCAA en la aplicacion ALCON
Informe Anual para cada sector alimentario, ya que, si bien las CCAA pueden decidir tomar las
muestras en cualquier tipo de establecimiento en base a los criterios que tengan establecidos, se
considera mas relevante hacerlo en los fabricantes para lograr una mayor eficacia de los controles
oficiales.

El criterio escogido para la distribucién basado en el nimero de establecimientos productores por
sector alimentario proporciona una informacién limitada que en ocasiones puede no ser
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representativa. Por ejemplo:

- En el caso de la normativa de contaminantes, se establecen limites para contaminantes en
alimentos muy especificos para los que no es posible conocer el nimero de establecimientos
por CCAA (ej. Huesos de albaricoque, chips de platano...).

- Tomando el nimero de establecimientos no se tienen en cuenta los volimenes de
produccién para los alimentos concretos a analizar, contabilizando en el mismo grupo a
establecimientos pequefios y establecimientos de gran produccidn.

- Ademas, no se han podido tener en cuenta datos de consumo por no disponer de ellos por
CCAA ni para las categorias de alimentos contempladas en la normativa.

Por otro lado, en ocasiones las CCAA pueden no disponer de capacidad laboratorial para realizar
determinadas analiticas.

Por estos motivos, la distribucion de muestras asignada a cada CCAA se considera orientativa, y las
CCAA deben ajustar las cifras propuestas aplicando las correcciones que estimen y los criterios
adicionales que deseen considerar.

En el anexo Ill se incluira el porcentaje que representan los diferentes sectores alimentarios de cada
comunidad auténoma respecto al total de ese sector en Espafia para el afio anterior, que se toma de
base para la programacion del préximo quinquenio.

De acuerdo con los porcentajes del anexo lll, en el anexo IV se representara la distribucién de
muestras programadas para el quinquenio 2021-2025 para cada CCAA.

7. Programacidon anual autondmica y evaluacion de resultados

De acuerdo con la propuesta incluida en el anexo IV para el quinquenio 2021-2025, las CCAA
establecerdn anualmente su programacion.

Por parte de AESAN, antes del 30 de octubre de cada afio, se actualizaran los datos de prevalencia
tomando los datos de los 3 ultimos afos disponibles, informando a las CCAA de cualquier ajuste que
fuera necesario realizar en la programacion quinquenal a raiz de un aumento o disminucion en la
tasa de incumplimiento o en el numero de alertas.

Las CCAA, antes del 30 de noviembre de cada aiio, remitirdn su programaciéon de muestras para
andlisis de contenido en contaminantes para el afio siguiente, empleando las tablas que se
proporcionen desde AESAN.

Desde AESAN, sumando los datos de todas las CCAA, se elaborard la programacién anual para toda
Espafia y se remitird para su informacion a las CCAA, antes del 31 de diciembre de cada afio, junto
con los datos globales de porcentaje de cumplimiento de programacion para el quinquenio.

En el caso de que, transcurridos 3 afios del quinquenio, no se hubieran tomado muestras para
determinados contaminantes en alimentos en toda Espafia, se valorara por AESAN y las CCAA, la
programacion de una campafia en el marco del “Procedimiento de campafias de control y estudios
coordinados a nivel nacional” para abordar el control de este riesgo de forma coordinada.

Los datos sobre las muestras finalmente tomadas y los incumplimientos detectados se enviardn a la
AESAN de acuerdo con los formatos y plazos establecidos, a lo largo del afio siguiente con una triple
finalidad:

- Envio a EFSA

10
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- Elaboracién del Informe anual del PNCOCA
- Revisién de la programacion quinquenal

Al final del quinquenio 2021-2025 se realizara una evaluacion del seguimiento de la programacion a
nivel nacional.

ANEXO |

CRITERIOS PARA EL CALCULO DE PORCENTAJE DE MUESTRAS NO CONFORMES OBTENIDAS DEL
INFORME ANUAL DEL PNCOCA EN CONTAMINANTES

A continuacién, se muestra la tabla de correspondencias entre los criterios establecidos para los
contaminantes en el Reglamento (CE) 1881/2006 y los sectores alimentarios existentes para la
recogida de datos en el informe anual en ALCON:

CONTAMINANTE ALIMENTOS SECTORIA

Seccion 1: 1.1 Espinacas frescas (Spinacia oleracea) ( 2 ) SECTOR 7:
Nitratos 1.2. Espinacas en conserva, ultracongeladas o congeladas VEGETALES Y
1.3 Lechugas frescas (Lactuca sativa L.) (lechugas de invernadero y cultivadas al aire libre) excepto | pgrIVADOS
las lechugas mencionadas en el punto 1.4

1.4 Lechugas del tipo «Iceberg»

1.5Rucula (Eruca sativa, Diplotaxis sp., Brassica tenuifolia, Sisymbrium tenuifolium)

SECTOR 12:
: ) T ” ALIMENTACION
1.6 Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta
edad ESPECIALY
COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS
Seccion 2: 2.1.1.Cacahuetes y otras semillas oleaginosas (43) que vayan a someterse a un proceso de | SECTOR 7:
Micotoxinas seleccién u otro tratamiento fisico antes del consumo humano directo o de su utilizacién como | \VEGETALES Y
2.1.Aflatoxinas ingredientes de productos alimenticios, con la excepcion de: DERIVADOS

- los cacahuetes y otras semillas oleaginosas que vayan a molerse para la produccién de aceite
vegetal refinado

2.1.2.Almendras, pistachos y huesos de albaricoque que vayan a someterse a un proceso de
seleccidn, u otro tratamiento fisico, antes del consumo humano directo o de su utilizacion como
ingredientes de productos alimenticios

2.1.3.Avellanas y nueces del Brasil que vayan a someterse a un proceso de selecciéon u otro
tratamiento fisico antes del consumo humano directo o de su utilizaciéon como ingredientes de
productos alimenticios

2.1.4.Frutos de cdscara arboreos, salvo los indicados en los puntos 2.1.2 y 2.1.3, que vayan a
someterse a un proceso de seleccién u otro tratamiento fisico antes del consumo humano directo
o de su utilizacién como ingredientes de productos alimenticios

2.1.5.Cacahuetes y otras semillas oleaginosas (43) y sus productos transformados destinados al
consumo humano directo o a utilizarse como ingredientes en los productos alimenticios,

con la excepcion de:

— aceites vegetales crudos destinados a ser refinados

— aceites vegetales refinados

2.1.6.Almendras, pistachos y huesos de albaricoque destinados al consumo humano directo o a
utilizarse como ingredientes de productos alimenticios

2.1.7.Avellanas y nueces del Brasil destinadas al consumo humano directo o a utilizarse como
ingredientes de productos alimenticios

2.1.8. Frutos de cdscara arbéreos, distintos de los indicados en los puntos 2.1.6 y 2.1.7, y sus
productos transformados destinados al consumo humano directo o a utilizarse como ingredientes
de productos alimenticios

2.1.9.Frutas desecadas, distintas de los higos secos, destinadas a ser sometidas a un proceso de
seleccién u otro tratamiento fisico, antes del consumo humano o de su uso como ingredientes de
productos alimenticios

2.1.10. Frutas desecadas, distintas de los higos secos, y productos derivados de su
transformacion, destinados al consumo humano directo o a ser usados como ingredientes en los
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ALIMENTOS

SECTOR IA

productos alimenticios

2.1.18.Higos secos

2.1.11.Todos los cereales y todos los productos a base de cereales, incluidos los productos de
cereales transformados, salvo los productos alimenticios indicados en los puntos 2.1.12, 2.1.15 y
2.1.17

2.1.12.Maiz y arroz que vayan a someterse a un proceso de seleccién u otro tratamiento fisico
antes del consumo humano directo o de su utilizacion como ingredientes de productos
alimenticios

SECTOR 6:
CEREALES Y
DERIVADOS

2.1.13.Leche cruda, leche tratada térmicamente y leche para la fabricacidn de productos lacteos

SECTOR 4: LECHE Y
DERIVADOS

2.1.14 .Los siguientes tipos de especias:

Capsicum spp. (frutas pasas de dicho género, enteras o molidas, con inclusién de los chiles, el
chile en polvo, la cayena y el pimentén)

Piper spp. (frutos de dicho género, con inclusion de la pimienta blanca y negra)

Myristica fragrans (nuez moscada)

Zingiber officinale (jengibre)

Curcuma longa (curcuma)

Mezclas de especias que contengan una o varias de estas especias

SECTOR 9:
CONDIMENTORS Y
ESPECIAS

2.1.15.Alimentos a base de cereales transformados y alimentos para lactantes y nifios de corta | SECTOR 12:
edad ALIMENTACION
2.1.16. Preparados para lactantes y preparados de continuacién, incluidas la leche para lactantes | EspecIAL Y
y la leche de continuacién COMPLEMENTOS
2.1.17.Alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales dirigidos especificamente a los ALIMENTICIOS
lactantes
2.2 Ocratoxina A | 2.2.10 Alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales dirigidos especificamente a los | SECTOR 12:
lactantes ALIMENTACION
2.2.9 Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de EDHEEIALY
COMPLEMENTOS
corta edad
ALIMENTICIOS
2.2.12. Regaliz (Glycyrrhiza glabra, Glycyrrhiza inflata y otras especies): SECTOR 10:
2.2.12.1.Raiz de regaliz, ingrediente para infusiones ALIMENTOS
2.2.12.2.Extracto de regaliz para uso alimentario, especialmente en bebidas y confiteria ESTIMULANTES,
2.2.4 Café tostado en grano y café tostado molido, excluido el café soluble ESPECIES

2.2.5 Café soluble (café instantdneo)

VEGETALES PARA
INFUSIONES Y SUS

DERIVADOS
2.2.11.Especias, incluidas especias desecadas SECTOR 7:
Piper spp. (frutos de dicho género, con inclusién de la pimienta blanca y negra) VEGETALES Y
Myristica fragrans (nuez moscada) DERIVADOS
Zingiber officinale (jengibre)
Curcuma longa (curcuma)
Capsicum spp. (frutos de dicho género desecados, enteros o pulverizados, incluidos los chiles, el
chile en polvo, la cayena y el pimentén)
Mezclas de especias que contengan una de estas especias
2.2.3 Uvas pasas (pasas de Corinto, sultanas y otras variedades de pasas)
2.2.6 Vino (incluidos los vinos espumosos y excluidos los vinos de licor y los vinos con un grado | SECTOR 16:
alcohdlico minimo de 15 % vol.) y vino de frutas BEBIDAS
2.2.7 Vino aromatizado, bebidas aromatizadas a base de vino y cécteles aromatizados de | A| COHOLICAS
productos vitivinicolas
2.2.1. Cereales no elaborados SECTOR 6:
2.2.2.Todos los productos derivados de cereales no elaborados, incluidos los productos | CEREALES Y.
transformados a base de cereales y los cereales destinados al consumo humano directo a | pgr)VADOS
excepcion de los productos alimenticios enumerados en los puntos 2.2.9,2.2.10y 2.2.13
2.2.13. Gluten de trigo no destinado a la venta directa al consumidor
SECTOR 7:
VEGETALES Y
2.2.8 Zumo de uva, zumo de uva concentrado reconstituido, néctar de uva, mosto de uva y mosto | DERIVADOS Y
de uva concentrado reconstituido, destinados al consumo humano directo SECTOR 15:
BEBIDAS NO
ALCOHOLICAS
2.3 Patulina 2.3.1 Zumos de frutas, zumos de frutas concentrados reconstituidos y néctares de frutas G 2
VEGETALES Y
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CONTAMINANTE ALIMENTOS SECTOR IA
DERIVADOS Y
SECTOR 15:
BEBIDAS NO
ALCOHOLICAS
. . X X SECTOR 16:
2.3.2 Bebidas espirituosas , sidra y otras bebidas fermentadas elaboradas con manzanas o que BEBIDAS
contengan zumo de manzana
ALCOHOLICAS
2.3.3 Productos sélidos elaborados con manzanas, incluidos la compota y el puré de manzana | SECTOR 7:
destinados al consumo directo a excepcion de los productos alimenticios enumerados en los | \VEGETALES Y
2.3.4 Zumo de manzana y productos sélidos elaborados a base de manzanas, incluidos la compota
y el puré de manzana destinados a los lactantes y nifios de corta edad (22) y vendidos y
etiquetados como tales
SECTOR 12:
: o . ALIMENTACION
2.3.5 Alimentos infantiles distintos de los alimentos elaborados a base de cereales para lactantes
y nifios de corta edad ey
COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS
2.4 2.4.1 Cereales no elaborados que no sean trigo duro, avena y maiz SECTOR 6:
Deoxinivalenol 2.4.2 Trigo duro y avena no elaborados CEREALES Y
2.4.3 Maiz no elaborado excepto el destinado a molienda por via himeda DERIVADOS
2.4.4 Cereales destinados al consumo humano directo, harina de cereales, salvado y germen
como producto final comercializado para el consumo humano directo, a excepcién de los
productos alimenticios enumerados en los puntos 2.4.7,2.4.8y 2.4.9
2.4.5 Pasta (seca)
2.4.6 Pan (incluidos pequefios productos de panaderia), pasteles, galletas, aperitivos de cereales y
cereales para desayuno
2.4.8 Fracciones de la molienda del maiz con un tamario de particula > 500 micras, clasificadas en
los codigos NC 1103 13 u 1103 20 40, y otros productos de la molienda del maiz con un tamafio
de particula > 500 micras, no destinados al consumo humano directo, clasificados en el cédigo NC
1904 10 10
2.4.9 Fracciones de la molienda del maiz con un tamario de particula < 500 micras, clasificadas en
el cédigo NC 1102 20, y otros productos de la molienda del maiz con un tamafio de particula <
500 micras, no destinados al consumo humano directo, clasificados en el cédigo NC 1904 10 10
SECTOR 12:
: _ o - ALIMENTACION
2.4.7 Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de
corta edad ESPECIAL Y
COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS
2.5 Zearalenona | 2.5.1 Cereales no elaborados (24) (25) distintos del maiz SECTOR 6:
(23) 2.5.2 Maiz no elaborado (24), excepto el destinado a molienda por via humeda (40) CEREALES Y
2.5.3 Cereales destinados al consumo humano directo, harina de cereales, salvado y germen | pER|VADOS

como producto final comercializado para el consumo humano directo, a excepcién de los
productos alimenticios enumerados en los puntos 2.5.6, 2.5.7, 2.5.8, 2.5.9y 2.5.10

2.5.5 Pan (incluidos pequefios productos de panaderia), pasteles, galletas, aperitivos de cereales y
cereales para desayuno, excluidos los aperitivos de maiz y los cereales para el desayuno a base de
maiz

2.5.9 Fracciones de la molienda del maiz con un tamafio de particula > 500 micras, clasificadas en
los codigos NC 1103 13 u 1103 20 40, y otros productos de la molienda del maiz con un tamafio
de particula > 500 micras, no destinados al consumo humano directo, clasificados en el cédigo NC
1904 10 10

2.5.10 Fracciones de la molienda del maiz con un tamafio de particula < 500 micras, clasificadas
en el codigo NC 1102 20, y otros productos de la molienda del maiz con un tamafio de particula <
500 micras, no destinados al consumo humano directo, clasificados en el cédigo NC 1904 10 10

2.5.6 Maiz destinado al consumo humano directo, aperitivos de maiz y cereales para el desayuno
a base de maiz

2.5.4 Aceite de maiz refinado

SECTOR 5: GRASAS
COMESTIBLES,
EXCEPTO
MANTEQUILLA
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CONTAMINANTE ALIMENTOS SECTOR IA
SECTOR 12:
ALIMENTACION
. 3 - ESPECIALY
2.5.8 Alimentos elaborados a base de maiz para lactantes y nifios de corta edad COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS
2.6 Fumonisinas | 2.6.1 Maiz no elaborado excepto el destinado a molienda por via himeda SECTOR 6:
2.6.2 Maiz y alimentos a base de maiz destinados al consumo humano directo, a excepcidn de los | CEREALES Y.
productos alimenticios enumerados en los puntos 2.6.3 y 2.6.4 DERIVADOS
2.6.3 Cereales para el desayuno a base de maiz y aperitivos de maiz
2.6.5 Fracciones de la molienda del maiz con un tamafio de particula > 500 micras, clasificadas en
los cédigos NC 1103 13 u 1103 20 40, y otros productos de la molienda del maiz con un tamafio
de particula > 500 micras, no destinados al consumo humano directo, clasificados en el cédigo NC
1904 10 10
2.6.6 Fracciones de la molienda del maiz con un tamafio de particula < 500 micras, clasificadas en
el codigo NC 1102 20, y otros productos de la molienda del maiz con un tamafio de particula <
500 micras, no destinados al consumo humano directo, clasificados en el cédigo NC 1904 10 10
SECTOR 12:
; o i . - ALIMENTACION
2.6.4 Alimentos elaborados a base de maiz y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta
edad ESPECIALY
COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS
2.7 Toxinas T-2 y SECTOR 6:
HT-2 (23) CEREALES Y
2.7.1 Cereales no elaborados y productos a base de cereales DERIVADOS
2.8 Citrinina SECTOR 12:
ALIMENTACION
2.8.1 Complementos alimenticios a base de arroz fermentado con levadura roja Monascus | ESPECIAL Y
purpureus COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS
2.9 Esclerocios 2.9.1 Esclerocios de cornezuelo de centeno SECTOR 6:
de cornezuelo CEREALES Y
de centenoy 2.9.2 Alcaloides de cornezuelo de centeno DERIVADOS
alcaloides de 2.9.2.1 Cereales no elaborados, excepto el maiz y el arroz
cornezuelo de 2.9.2.2 Productos de la molienda de cereales, excepto productos de la molienda del maiz y del
centeno arroz
2.9.2.3 Pan (incluidos pequefios productos de panaderia), pasteles, galletas, aperitivos de
cereales, cereales para desayuno y pasta
SECTOR 12:
ALIMENTACION
2.9.2.4 Alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios de corta edad ESPECIAL Y
COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS
Seccion 3: 3.1.1 Leche cruda (14), leche tratada térmicamente y leche para la fabricacién de productos | SECTOR 4: LECHE Y
Metales 3.1. lacteos DERIVADOS
Plomo 3.1.2 Preparados para lactantes y preparados de continuacién SECTOR 12:
comercializados en polvo ALIMENTACION
comercializados liquidos ESPECIAL Y
3.1.3 Alimentos elabgra.dos a base.de.cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de COMPLEMENTOS
corta edad (11) (33) distintos de los indicados en 3.1.5
ALIMENTICIOS

3.1.4 Alimentos para usos médicos especiales (11) destinados especificamente a para lactantes y
nifios de corta edad

comercializados en polvo

comercializados liquidos

3.1.5 Bebidas para lactantes y nifios de corta edad vendidas como tales, distintas de las
mencionadas en 3.1.2y 3.1.4,

comercializadas liquidas o para ser reconstituidas siguiendo las instrucciones del fabricante,
incluidos los zumos de frutas

para ser preparadas mediante infusion o decoccion
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3.1.22 Complementos alimenticios

3.1.6 Carne (excluidos los despojos) de bovinos, ovinos, cerdos y aves de corral

SECTOR 1: CARNE

Y DERIVADOS
3.1.7 Despojos de bovinos, ovinos, cerdos y aves de corral
SECTOR 2:
PESCADO,
3.1.8 Carne de pescado MOLUSCOS
BIVALVOS Y
DERIVADOS
3.1.9 Cefalépodos
3.1.10 Crustéaceos
3.1.11 Moluscos bivalvos
SECTOR 6:
3.1.12 Cereales y legumbres secas CEREALES Y
DERIVADOS
3.1.13 Hortalizas excluidas las de hoja del género Brassica, salsifies, hortalizas de hoja y hierbas | SECTOR 7:
frescas, setas, algas marinas y hortalizas de fruto VEGETALES Y
3.1.14 Hortalizas de hoja del género Brassica, hortalizas de hoja excluidas las hierbas frescas y las | per|VADOS

setas siguientes: Agaricus bisporus (champifidn), Pleurotus ostreatus (seta de ostra) y Lentinula
edodes (seta shiitake)

3.1.15 Hortalizas de fruto
Maiz dulce
distintas del maiz dulce

3.1.16 Frutas, excluidos los ardndanos, las grosellas, las bayas de salco y los madrofios

3.1.17 Arandanos, grosellas, bayas de satico y madroiios (32)

3.1.18 Grasas y aceites, incluida la grasa lactea

SECTOR 5: GRASAS
COMESTIBLES,

EXCEPTO
MANTEQUILLA
SECTOR 7:
VEGETALES Y
DERIVADOS Y
3.1.19 Zumos de frutas, zumos de frutas concentrados reconstituidos y néctares de frutas SECTOR 15:
exclusivamente de bayas y otras frutas pequefias (20) BEBIDAS NO
de frutas distintas de las bayas y otras frutas pequefias
ALCOHOLICAS
3.1.20 Vino (incluido el vino espumoso y excluido el vino de licor), sidra, perada y vino de frutas SECTOR 16:
producidos desde la cosecha de frutas de 2001 hasta la cosecha de frutas de 2015 BEBIDAS
producidos a partir de la cosecha de frutas de 2016 ALCOHOLICAS
3.1.21 Vino aromatizado, bebidas aromatizadas a base de vino y cdcteles aromatizados de
productos vitivinicolas (19)
producidos desde la cosecha de frutas de 2001 hasta la cosecha de frutas de 2015
producidos a partir de la cosecha de frutas de 2016
SECTOR 8:
EDULCORANTES
NATURALES Y

DERIVADOS, MIEL

L2 Vel Y PRODUCTOS
RELACIONADOS
CON SU
EXTRACCION
3.2 Cadmio 3.2.1 Hortalizas y frutas, excluidas las hortalizas de raiz y tubérculo, las hortalizas de hoja, las | SECTOR 7:
hierbas frescas, las hortalizas de hoja del género Brassica, los tallos jovenes las setas y las algas | VEGETALES Y
marinas (32) DERIVADOS

3.2.2 Hortalizas de raiz y tubérculo (excluidos los apionabos, las chirivias, los salsifies y los réabanos
rusticanos), tallos jovenes (excluido el apio) (32). En el caso de las patatas, el contenido maximo
se aplica a las patatas peladas
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3.2.3 Hortalizas de hoja, hierbas frescas, hortalizas de hoja del género Brassica, apio, apionabos,
chirivias, salsifies, rabanos rusticanos y las siguientes setas (32): Agaricus bisporus (champifién),
Pleurotus ostreatus (seta de ostra) y Lentinula edodes (seta shiitake)

3.2.4 Setas, excluidas las enumeradas en el punto 3.2.3

3.2.5 Cereales, excluidos el trigo y el arroz SECTOR 6:

3.2.6 CEREALES Y

— Granos de trigo, granos de arroz DERIVADOS

— Salvado de trigo y germen de trigo para el consumo directo

— Habas de soja

3.2.7 Productos especificos de cacao y chocolate enumerados a continuacion (52): SECTOR 10:

— chocolate con leche con un contenido de materia seca total de cacao < 30 % ALIMENTOS

— chocolate con un contenido de materia seca total de cacao < 50 %; chocolate con leche con un ESTIMULANTES,
contenido de materia seca total de cacao 230 % ESPECIES

— chocolate con un contenido de materia seca total de cacao > 50 %

— cacao en polvo vendido al consumidor final o como ingrediente en cacao en polvo edulcorado
vendido al consumidor final (chocolate para beber)

VEGETALES PARA
INFUSION Y SUS

DERIVADOS
3.2.8 Carne (excluidos los despojos) de bovinos, ovinos, cerdos y aves de corral SECTOR 1: CARNE
3.2.9 Carne de caballo, excluidos los despojos Y DERIVADOS
3.2.10 Higado de bovinos, ovinos, cerdos, aves de corral y caballos
3.2.11 Rifiones de bovinos, ovinos, cerdos, aves de corral y caballos
3.2.12 Carne de pescado (29) (30), excluidas las especies enumeradas en los puntos 3.2.13, 3.2.14 | SECTOR 2:
y3.2.15 PESCADO,
3.2.13 Carne de los siguientes pescados (29) (30): MOLUSCOS
caballa (Scomber species), atun (Thunnus species, Euthynnus species, Katsuwonus pelamis) y BIVALVOS Y
bichique (Sicyopterus lagocephalus) DERIVADOS
3.2.14 Carne de los siguientes pescados (29) (30):
melva (Auxis species)
3.2.15 Carne de los siguientes pescados:
anchoa (Engraulis species),
pez espada (Xiphias gladius) y
sardina (Sardina pilchardus)
3.2.16 Crustaceos (31): carne de los apéndices y del abdomen (47). En el caso de los cangrejos y
crustdceos similares (Brachyura y Anomura), la carne de los apéndices
3.2.17 Moluscos bivalvos
3.2.18 Cefalépodos (sin visceras) (31)
3.2.19 Preparados para lactantes y preparados de continuacién: SECTOR 12:
— preparados en polvo para lactantes elaborados a partir de las proteinas obtenidas de la leche | ALIMENTACION
de vaca o de hidrolizados de proteinas ESPECIAL Y
— preparados liquidos para lactantes elaborados a partir de las proteinas obtenidas de la leche COMPLEMENTOS
de vaca o de hidrolizados de proteinas
— preparados en polvo para lactantes elaborados a partir de aislados de proteina de soja solos o ALIMENTICIOS
mezclados con las proteinas de la leche de vaca
— preparados liquidos para lactantes elaborados a partir de aislados de proteina de soja solos o
mezclados con las proteinas de la leche de vaca
3.2.20 Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de
corta edad (11) (33)
3.2.21 Complementos alimenticios (42) excluidos los complementos alimenticios enumerados en
el punto 3.2.22
3.2.22 Complementos alimenticios (42) compuestos exclusiva o principalmente de algas marinas
desecadas, de productos a base de algas marinas o de moluscos bivalvos desecados
3.3 Mercurio 3.3.1 Productos de la pesca (31) y carne de pescado (29) (30), excluidas las especies enumeradas | SECTOR 2:
en el punto 3.3.2. El contenido maximo para los crustdceos se aplica a la carne de los apéndices y | pESCADO,
el abdomen (47). En el caso de los cangrejos y crustaceos similares (Brachyura y Anomura), se MOLUSCOS

aplica a la carne de los apéndices.
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3.3.2. Carne de los siguientes pescados (29) (30):

rape (Lophius species)

perro del norte (Anarhichas lupus)

bonito (Sarda sarda)

anguila (Anguilla species)

reloj (Hoplostethus species)

cabezudo (Coryphaenoides rupestris)

fletan (Hippoglossus hippoglossus)

rosada del Cabo (Genypterus capensis)

marlin (Makaira species)

gallo (Lepidorhombus species)

salmonete (Mullus species)

rosada chilena (Genypterus blacodes)

lucio (Esox lucius)

tasarte (Orcynopsis unicolor)

capellan (Trisopterus minutus)

pailona (Centroscymnus )

raya (Raja species)

gallineta nordica (Sebastes marinus, S. mentella, S. viviparus)
pez vela (Istiophorus platypterus)

pez cinto (Lepidopus caudatus), sable negro (Aphanopus carbo)
besugo o aligote (Pagellus species)

tiburdn (todas las especies)

escolar (Lepidocybium flavobrunneum, Ruvettus pretiosus, Gempylus serpens)
esturion (Acipenser species)

pez espada (Xiphias gladius)

atun (Thunnus species, Euthynnus species, Katsuwonus pelamis)
raya (Raja species)

gallineta ndrdica (Sebastes marinus, S. mentella, S. viviparus)
pez vela (Istiophorus platypterus)

pez cinto (Lepidopus caudatus), sable negro (Aphanopus carbo)
besugo o aligote (Pagellus species)

tiburdn (todas las especies)

escolar (Lepidocybium flavobrunneum, Ruvettus pretiosus, Gempylus serpens)
esturion (Acipenser species)

pez espada (Xiphias gladius)

atdn (Thunnus species, Euthynnus species, Katsuwonus pelamis)

BIVALVOS Y
DERIVADOS

3.3.3. Complementos alimenticios

SECTOR 12:
ALIMENTACION
ESPECIAL Y
COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

3.4 Estafio
(inorganico)

3.4.1 Alimentos enlatados diferentes de las bebidas

3.4.2 Bebidas enlatadas, incluidos los zumos de frutas y los zumos de verduras

3.4.3 Alimentos infantiles enlatados y alimentos enlatados elaborados a base de cereales para
lactantes y nifios de corta edad, excepto productos deshidratados y en polvo

3.4.4 Preparados para lactantes y preparados de continuacién enlatados (incluida la leche para
lactantes y la leche de continuacion), excepto productos deshidratados y en polvo

3.4.5 Alimentos dietéticos enlatados destinados a usos médicos especiales especificamente

destinados a los lactantes, excepto productos deshidratados y en polvo

SECTOR 18:

MATERIALES EN
CONTACTO CON
LOS ALIMENTOS

3.5 Arsénico
(inorganico) (53)
(54)

3.5.1 Arroz elaborado (arroz pulido o blanco), no sancochado

3.5.2 Arroz sancochado y arroz descascarado

3.5.3 Tortitas, obleas, galletitas y pasteles de arroz

SECTOR 6:
CEREALES Y
DERIVADOS

3.5.4 Arroz destinado a la produccién de alimentos para lactantes y nifios de corta edad (11)

SECTOR 12:
ALIMENTACION
ESPECIAL Y
COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

Seccion 4.1: 3-
monocloropropa
no-1,2-diol (3-
MCPD)

4.1 Proteina vegetal hidrolizada

4.2 Salsa de soja

SECTOR 7:
VEGETALES Y
DERIVADOS
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Seccion 4.2:
Esteres
glicidilicos de ac.
Grasos (glicidol)

4.2.1. Aceites y grasas vegetales introducidos en el mercado para el consumidor final o para su
uso como ingrediente en alimentos.

4.2.2. Aceites y grasas vegetales destinados a la produccion de alimentos infantiles y alimentos
elaborados a base de cereales para lactantes y nifios de corta edad.

SECTOR 5: GRASAS
COMESTIBLES

SECTOR 12:
4.2.3.y 4.2.4. Preparados para lactantes, preparados de continuacién y alimentos para usos | ALIMENTACION
médicos especiales destinados a los lactantes y nifios de corta edad (en polvo y liquido). ESPECIAL Y

COMPLEMENTOS

Seccion 5: 5.1 Carne y productos cdrnicos (excluidos los despojos no comestibles) de los siguientes animales | SECTOR 1: CARNE
Dioxinas y PCB (14): Y DERIVADOS
(35) — bovinos y ovinos

— aves de corral

— cerdos

5.2 Higado de animales terrestres mencionados en el punto 5.1, salvo ovinos y productos

derivados

Higado de ovinos y productos derivados

5.3 Carne de pescado y productos de la pesca y productos derivados (30) (38), excepto: SECTOR 2:

— las anguilas capturadas en estado salvaje, PESCADO,

— la mielga (Squalus acanthias) capturada en estado salvaje MOLUSCOS

— pesc:;do de agua[;iullce capturado en estado salvaje, excepto las especies de peces diddromos BIVALVOS Y

capturadas en agua dulce,

— el higado de pescado y productos derivados, DERIVADOS

— aceites marinos.

El contenido maximo para los crustaceos se aplica a la carne de los apéndices y el abdomen. En el

caso de los cangrejos y crustaceos similares (Brachyura y Anomura), se aplica a la carne de los

apéndices.

5.4 Carne de pescado de agua dulce capturado en estado salvaje, excepto las especies de peces

didadromos capturadas en agua dulce, y productos derivados

5.4 bis Carne de mielga (Squalus acanthias) capturada en estado salvaje y productos derivados

5.5 Carne de anguila capturada en estado salvaje (Anguilla anguilla) y productos derivados

5.6 Higado de pescado y sus productos derivados, excluidos los aceites marinos mencionados en

el punto 5.7

5.7 Aceites marinos (aceite de pescado, aceite de higado de pescado y aceites procedentes de

otros organismos marinos destinados al consumo humano)

5.10 Grasa de los animales siguientes: SECTOR 5: GRASAS

— bovinos y ovinos, COMESTIBLES

— aves de corral,

— cerdos.

5.12 Aceites y grasas vegetales

5.11 Mezcla de grasas de origen animal

SECTOR 4: LECHE
5.8 Leche cruda y productos lacteos incluida la grasa lactea CRUDAY

DERIVADOS

. SECTOR 3: HUEVOS
5.9 Huevos de gallina y ovoproductos Y DERIVADOS

SECTOR 12:

ALIMENTACION
5.13 Alimentos para lactantes y nifios de corta edad (12) ESPECIALY

COMPLEMENTOS

ALIMENTICIOS

Seccion 6: 6.1.1 Aceites y grasas (excluida la manteca de cacao y el aceite de coco) destinados al consumo | SECTOR 5: GRASAS

Hidrocarburos
aromaticos
policiclicos 6.1
Benzo(a)pireno,
benzo(a)antrace
no,
benzo(b)fluorant
eno y criseno

humano directo o a ser usados como ingrediente de productos alimenticios

6.1.3 Aceite de coco destinado al consumo humano directo o a ser usado como ingrediente de
productos alimenticios

COMESTIBLES

6.1.2 Granos de cacao y productos derivados, con excepcion de los productos mencionados en el
punto 6.1.11

6.1.11 Fibra de cacao y productos derivados de la fibra de cacao destinados a ser utilizados como
ingredientes en alimentos

SECTOR 10:
ALIMENTOS
ESTIMULANTES,
ESPECIES
VEGETALES PARA
INFUSIONES Y SUS
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6.1.5 Carne de pescado ahumado y productos pesqueros ahumados (30) (39), excluidos los | SECTOR 2:
productos pesqueros enumerados en los puntos 6.1.6 y 6.1.7. El contenido maximo para los PESCADOS,
crustaceos ahumados se aplica a la carne de los apéndices y el abdomen (47). En el caso de los MOLUSCOS
cangrejos ahumados y crustaceos similares ahumados (Brachyura y Anomura), se aplica a la carne BIVALVOS Y
de los apéndices.
6.1.6 Espadines ahumados y espadines ahumados en conserva (30) (50) (Sprattus sprattus); DAY
arenques del Béltico ahumados < 14 cm de longitud y arenques del Baltico ahumados en conserva
<14 cm de longitud (30) (50) (Clupea harengus membras); katsuobushi (bonito seco, Katsuwonus
pelamis); moluscos bivalvos (frescos, refrigerados o congelados) (31); carnes tratadas
térmicamente y productos carnicos tratados térmicamente (49), vendidos al consumidor final
6.1.7 Moluscos bivalvos (39) (ahumados)
X . X . i SECTOR 6:
6.1.8 Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de CEREALES Y
corta edad DERIVADOS
6.1.9 Preparados para lactantes y preparados de continuacion, incluidas la leche para lactantes y | SECTOR 12:
la leche de continuacién ALIMENTACION
6.1.10 Alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales dirigidos especificamente a los | EspecIAL Y
laiiies _ : : COMPLEMENTOS
6.1.13 Complementos alimenticios que contengan sustancias botanicas y sus preparados
. L . : S ALIMENTICIOS
Complementos alimenticios que contengan propdleo, jalea real o espirulina y sus preparados
SECTOR 7:
6.1.12 Chips de platano VEGETALES Y
DERIVADOS
o SECTOR 1: CARNE
6.1.4 Carnes ahumadas y productos carnicos ahumados Y DERIVADOS
6.1.14 Hierbas secas SECTOR 9:
6.1.15 Especias secas, excepto el cardamomo y el Capsicum spp. ahumado ESP’\IIEIEIIZASENTOS i
SECTOR 10:
ALIMENTOS
. X L, ) ESTIMULANTES,
6.1.16 Polvos de alimentos de origen vegetal para la preparacion de bebidas, excepto los ESPECIES

productos contemplados en las entradas 6.1.2y 6.1.11 ( 58 )

VEGETALES PARA
INFUSION Y SUS

DERIVADOS
Seccion 7: 7.1.1. Productos alimenticios a excepcidn de los preparados para lactantes y de los preparados de | SECTOR 12:
Melaminay sus | continuacién ALIMENTACION
anélogos ESPECIAL Y
;:t';:cturales 7.1.2. Preparados en polvo para lactantes y preparados de continuacién en polvo COMPLEMENTOS
ACRILAMIDA ALIMENTICIOS

Seccion 8: 8.1
Acido erticico

8.1.1 Aceites y grasas vegetales comercializados al consumidor final o para su uso como
ingredientes alimentarios, a excepcidn del aceite de camelina, el aceite de mostaza y el aceite de

SECTOR 5: GRASAS

Toxinas borraja
vegetales 8.1.2 Aceite de camelina, aceite de mostaza ( 56 ) y aceite de borraja
inherentes SECTOR 9:
8.1.3 Mostaza (condimento) CONDIMENTOS Y
ESPECIAS
8.2 Alcaloides SECTOR 12:
tropanicos : ‘ w ALIMENTACION
8.2.1 Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos para lactantes y nifios de corta edad ESPECIAL Y
que contengan mijo, sorgo, alforfén o sus productos derivados
COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS
8.3. Acido SECTOR 7:
cianhidrico 8.3.1. Huesos de albaricoque enteros, triturados, molidos, machacados o picados sin transformar VEGETALES
comercializados al consumidor final.
9.1.Patatas listas para consumir.9.2.Patatas fritas a la inglesa (chips) fabricadas con patatas | SECTOR 7:
. frescas y con masa de patatas.9.3.Galletas saladas a base de patatas VEGETALES
- Acrilamida 9.4. Pan de molde a) pan de molde a base de trigo b) otro pan de molde .9.5.Cereales para el | SECTOR 6:
desayuno (a excepcidn del porridge) -productos de salvado y cereales integrales, grano inflado | CEREALES
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(solo es pertinente si estd asi etiquetado) -productos de trigo y centeno -productos de maiz,
avena, espelta, cebada y arroz. 9.6. Galletas y barquillos. 9.7. Galletas saladas, excepto las de
patata. 9.8. Pan crujiente. 9.9. Pan de especias. 9.10. Productos similares a otros de esta
categoria.

SECTOR 10:

9.11. Café tostado. 9.12. Café instantdneo (soluble).9.13. Sucedaneos de café a) a base de | ALIMENTOS

cereales, principalmente b) otros sucedaneos de café ESTIMULANTES,
INFUSIONES

9.14. Alimentos infantiles, distintos de los elaborados a base de cereales a) sin ciruelas pasas b) | SECTOR 12:

con ciruelas pasas. 9.15. Galletas y bizcochos para lactantes y nifios de corta edad. 9.16. | ALIMENTACION

Alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios de corta edad, excluidos las | ESPECIAL Y

galletas y los bizcochos COMPLEMENTOS
SECTOR 7:

10.1. Frutas y hortalizas excepto: Cucurbitaceae y col rizada, y hortalizas de hoja y hierbas VEGETALES Y
DERIVADOS
SECTOR 10:
ALIMENTOS
ESTIMULANTES,

10.2. Té (Camellia sinensis), seco. Infusiones de hierbas y de frutas, desecadas ESPECIES

10. Perclorato VEGETALES PARA

INFUSIONES Y SUS
DERIVADOS

10.3. Preparados para lactantes, preparados de continuacion y alimentos para usos médicos SECTOR 12:

ezpet:jciales destinados a los lactantes y nifios de corta edad, y preparados para nifios de corta ALIMENTACION

eda

Alimentos infantiles SeplclieL i
COMPLEMENTOS

Alimentos elaborados a base de cereales

(*) A la hora de determinar el nimero de muestras realizadas y no conformes tomando los datos del
Informe Anual del programa de contaminantes del PNCOCA, se han considerado lo siguiente:

- Enlos casos de zumos se han sumado las unidades de muestreo realizadas y los incumplimientos

de los sectores de bebidas no alcohdlicas y vegetales y derivados, ya que pueden contabilizarse

en de ambos sectores.

- Los casos de regaliz se han contado como alimentos estimulantes, especies vegetales para

infusiones y sus derivados.
- No se dispone de datos de toxinas T2 y HT2, puesto que no se recogen en el informe anual.

- Enlos casos de citrinina y esclerocios del cornezuelo, no se dispone de datos ya que, aunque el

informe anual los contempla, no se han tomado muestras en los Ultimos 3 afios por las CCAA.

- En los casos de acido cianhidrico y ésteres glicidilicos no se dispone de datos pues al haberse

establecido recientemente sus contenidos legales maximos aun no se han incluido en el informe

anual.
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ANEXO 1l
Puntuacidn final de riesgo y planificacién de muestras anuales

Muc_estras Ne NC %NeNC |4 e[ Promedio I
A analizadas

ONTA A A 0 OR IA periodo | periodo 3 @ | N2 SCIRIS

Imps : Pe:;::?' 3 afios afios Q) 3 afios

1.1 Espinacas frescas (Spinacia oleracea) (2) 1.2. Espinacas en conserva,
ultracongeladas o congeladas 1.3 Lechugas frescas (Lactuca sativa L.) (lechugas de SECTOR 7:

invernadero y cultivadas al aire libre) excepto las lechugas mencionadas en el punto VEGETALES Y
» 1.4 1.4 Lechugas del tipo «Iceberg» 1.5Rucula (Eruca sativa, Diplotaxis sp., Brassica DERIVADOS
Seccion 1: tenuifolia, Sisymbrium tenuifolium)

Nitratos
SECTOR 12: ALIM

1.6 Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y ESPECIAL Y

nifios de corta edad
COMPLEMENTOS

2.1.1.Cacahuetes y otras semillas oleaginosas (43) que vayan a someterse a un
proceso de seleccién u otro tratamiento fisico antes del consumo humano directo o
de su utilizacién como ingredientes de productos alimenticios con la excepcién de:
los cacahuetes y otras semillas oleaginosas que vayan a molerse para la produccion
de aceite vegetal refinado 2.1.2.Almendras, pistachos y huesos de albaricoque que
vayan a someterse a un proceso de seleccion, u otro tratamiento fisico, antes del
consumo humano directo o de su utilizacién como ingredientes de productos
alimenticios 2.1.3.Avellanas y nueces del Brasil que vayan a someterse a un proceso
de seleccién u otro tratamiento fisico antes del consumo humano directo o de su
utilizacién como ingredientes de productos alimenticios 2.1.4.Frutos de cascara
arboreos, salvo los indicados en los puntos 2.1.2 y 2.1.3, que vayan a someterse a
un proceso de seleccidén u otro tratamiento fisico antes del consumo humano
directo o de su utilizacion como ingredientes de productos alimenticios
2.1.5.Cacahuetes y otras semillas oleaginosas (43) y sus productos transformados SECTOR 7:
destinados al consumo humano directo o a utilizarse como ingredientes en los VEGETALES Y
productos alimenticios, con la excepcidon de: — aceites vegetales crudos destinados DERIVADOS
a ser refinados — aceites vegetales refinados 2.1.6.Almendras, pistachos y huesos
Seccion 2: de albaricoque destinados al consumo humano directo o a utilizarse como
A a ingredientes de productos alimenticios 2.1.7.Avellanas y nueces del Brasil
Micotoxinas desti " I ) .

estinadas al consumo humano directo o a utilizarse como ingredientes de
2.1.Aflatoxinas productos alimenticios 2.1.8. Frutos de cascara arboreos, distintos de los indicados
en los puntos 2.1.6 y 2.1.7, y sus productos transformados destinados al consumo
humano directo o a utilizarse como ingredientes de productos alimenticios
2.1.9.Frutas desecadas, distintas de los higos secos, destinadas a ser sometidas a un
proceso de seleccidn u otro tratamiento fisico, antes del consumo humano o de su
uso como ingredientes de productos alimenticios 2.1.10. Frutas desecadas,
distintas de los higos secos, y productos derivados de su transformacion,
destinados al consumo humano directo o a ser usados como ingredientes en los
productos alimenticios, 2.1.18.Higos secos

2.1.11.Todos los cereales y todos los productos a base de cereales, incluidos los
productos de cereales transformados, salvo los productos alimenticios indicados en SECTOR 6:

los puntos 2.1.12, 2.1.15 y 2.1.17. 2.1.12.Maiz y arroz que vayan a someterse a un CEREALES Y
proceso de seleccién u otro tratamiento fisico antes del consumo humano directo o DERIVADOS
de su utilizacién como ingredientes de productos alimenticios

2.1.13.Leche cruda, leche tratada térmicamente y leche para la fabricacion de
productos lacteos

SECTOR 4: LECHE






2.1.14 .Los siguientes tipos de especias: Capsicum spp. (Frutas pasas de dicho
género, enteras o molidas, con inclusién de los chiles, el chile en polvo, la cayena y
el pimentdn), Piper spp. (Frutos de dicho género, con inclusion de la pimienta
blanca y negra), Myristica fragrans (nuez moscada), Zingiber officinale (jengibre)
Curcuma longa (curcuma), Mezclas de especias que contengan una o varias de
estas especias.
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SECTOR 9:
CONDIMENTOS Y
ESPECIAS

Muestras

analizadas

periodo 3
afos

N2 NC
periodo
3 afios

% N2 NC
periodo 3
afios

Promedio
N2 SCIRIS
3 afios

2.1.15. Alimentos a base de cereales transformados y alimentos para lactantes y
nifos de corta edad, 2.1.16. Preparados para lactantes y preparados de
continuacion, incluidas la leche para lactantes y la leche de continuacion,
2.1.17.Alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales dirigidos
especificamente a los lactantes

SECTOR 12:
ALIM. ESPECIALY
COMPLEMENTOS

2.2 Ocratoxina A

2.2.10 Alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales dirigidos
especificamente a los lactantes, 2.2.9 Alimentos elaborados a base de cereales y
alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad

SECTOR 12:
ALIM. ESPECIALY
COMPLEMENTOS

2.2.12. Regaliz (Glycyrrhiza glabra, Glycyrrhiza inflata y otras especies):
2.2.12.1.Raiz de regaliz, ingrediente para infusiones, 2.2.12.2.Extracto de regaliz
para uso alimentario, especialmente en bebidas y confiteria, 2.2.4 Café tostado en
grano y café tostado molido, excluido el café soluble, 2.2.5 Café soluble (café
instantaneo)

SECTOR 10:
ALIM.
ESTIMULANTES,
INFUSIONES

2.2.3 Uvas pasas (pasas de Corinto, sultanas y otras variedades de pasas)

SECTOR 7:
VEGETALES

2.2.11. Especias, incluidas especias desecadas Piper spp. (Frutos de dicho género,
con inclusién de la pimienta blanca y negra), Myristica fragrans (nuez moscada),
Zingiber officinale (jengibre), Curcuma longa (circuma), Capsicum spp. (Frutos de
dicho género desecados, enteros o pulverizados, incluidos los chiles, el chile en
polvo, la cayena y el pimentdn), Mezclas de especias que contengan una de estas
especias.

SECTOR 9:
CONDIMENTOS Y
ESPECIAS

2.2.6 Vino (incluidos los vinos espumosos y excluidos los vinos de licor y los vinos
con un grado alcohdlico minimo de 15 % vol.) y vino de frutas, 2.2.7 Vino
aromatizado, bebidas aromatizadas a base de vino y cdcteles aromatizados de
productos vitivinicolas

SECTOR 16:
BEBIDAS
ALCOHOLICAS

2.2.1. Cereales no elaborados, 2.2.2.Todos los productos derivados de cereales no
elaborados, incluidos los productos transformados a base de cereales y los cereales
destinados al consumo humano directo a excepcion de los productos alimenticios
enumerados en los puntos 2.2.9, 2.2.10 y 2.2.13, 2.2.13. Gluten de trigo no
destinado a la venta directa al consumidor

SECTOR 6:
CEREALES Y
DERIVADOS

2.2.8 Zumo de uva, zumo de uva concentrado reconstituido, néctar de uva, mosto
de uva y mosto de uva concentrado reconstituido, destinados al consumo humano
directo

SECTOR 7:
VEGETALES Y
SECTOR 15:
BEBIDAS NO
ALCOHOLICAS

2.3 Patulina

2.3.1 Zumos de frutas, zumos de frutas concentrados reconstituidos y néctares de
frutas

SECTOR 7:
VEGETALES Y
SECTOR 15:
BEBIDAS NO
ALCOHOLICAS

2.3.2 Bebidas espirituosas , sidra y otras bebidas fermentadas elaboradas con

SECTOR 16:
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Muestras o
analizadas N2 NC % N2 NC Promedio [i;
ONTA a a O OR |A . periodo | periodo 3 ¥ N2 SCIRIS
periodo 3
3 afios afios 3 afios
afios
manzanas o que contengan zumo de manzana BEBIDAS
ALCOHOLICAS
2.3.3 Productos sélidos elaborados con manzanas, incluidos la compota y el puré de
manzana destinados al consumo directo a excepcion de los productos alimenticios SECTOR 7:
enumerados en los puntos 2.3.4 y 2.3.5, 2.3.4 Zumo de manzana y productos
sélidos elaborados a base de manzanas, incluidos la compota y el puré de manzana VEGETALES Y
destinados a los lactantes y nifios de corta edad (22) y vendidos y etiquetados DERIVADOS
como tales
SECTOR 12:
2.3.5 Alimentos infantiles distintos de los alimentos elaborados a base de cereales
para lactantes y nifios de corta edad ALIM. ESPECIAL Y
COMPLEMENTOS
2.4.1 Cereales no elaborados que no sean trigo duro, avena y maiz. 2.4.2 Trigo
duro y avena no elaborados. 2.4.3 Maiz no elaborado excepto el destinado a
molienda por via himeda. 2.4.4 Cereales destinados al consumo humano directo,
harina de cereales, salvado y germen como producto final comercializado para el
consumo humano directo, a excepcién de los productos alimenticios enumerados
en los puntos 2.4.7, 2.4.8 y 2.4.9. 2.4.5 Pasta (seca) 2.4.6 Pan (incluidos pequefios
productos de panaderia), pasteles, galletas, aperitivos de cereales y cereales para SECTOR 6:
desayuno.2.4.8 Fracciones de la molienda del maiz con un tamafio de particula > CEREALES Y
2.4 500 micras, clasificadas en los cddigos NC 1103 13 u 1103 20 40, y otros productos DERIVADOS
T de la molienda del maiz con un tamafio de particula > 500 micras, no destinados al
Deoxinivalenol consumo humano directo, clasificados en el cédigo NC 1904 10 10 .2.4.9 Fracciones
de la molienda del maiz con un tamafio de particula < 500 micras, clasificadas en el
cddigo NC 1102 20, y otros productos de la molienda del maiz con un tamafio de
particula < 500 micras, no destinados al consumo humano directo, clasificados en el
codigo NC 1904 10 10
2.4.7 Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes SECTOR 12:
y nifios de corta edad ALIM. ESPECIAL Y
COMPLEMENTOS
2.5.3 Cereales destinados al consumo humano directo, harina de cereales, salvado
y germen como producto final comercializado para el consumo humano directo, a
excepcion de los productos alimenticios enumerados en los puntos 2.5.6, 2.5.7,
2.5.8, 259 y 2.5.10.2.5.5 Pan (incluidos pequefios productos de panaderia),
pasteles, galletas, aperitivos de cereales y cereales para desayuno, excluidos los
aperitivos de maiz y los cereales para el desayuno a base de maiz.2.5.9 Fracciones
de la molienda del maiz con un tamafio de particula > 500 micras, clasificadas en los SECTOR 6:
cédigos NC 1103 13 u 1103 20 40, y otros productos de la molienda del maiz con CEREALES Y
un tamafo de particula > 500 micras, no destinados al consumo humano directo, DERIVADOS
clasificados en el cédigo NC 1904 10 10 .2.5.10 Fracciones de la molienda del maiz
con un tamafio de particula < 500 micras, clasificadas en el cédigo NC 1102 20 , y
2.5. Zearalenona | otros productos de la molienda del maiz con un tamafio de particula < 500 micras,
no destinados al consumo humano directo, clasificados en el cddigo NC 1904 10 10
.2.5.6 Maiz destinado al consumo humano directo, aperitivos de maiz y cereales
para el desayuno a base de maiz
) o SECTOR 5:
2.5.4 Aceite de maiz refinado GRASAS
SECTOR 12:
2.5.8 Alimentos elaborados a base de maiz para lactantes y nifios de corta edad ALIM. ESPECIAL Y
COMPLEMENTOS
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Muestras o
analizadas N2 NC % N2 NC Promedio
ONTA a a O OR |A . periodo | periodo 3 ¥ N2 SCIRIS
periodo 3
3 afios afios 3 afios
afios
2.6.1 Maiz no elaborado excepto el destinado a molienda por via himeda .2.6.2
Maiz y alimentos a base de maiz destinados al consumo humano directo, a
excepcion de los productos alimenticios enumerados en los puntos 2.6.3 y
2.6.4.2.6.3 Cereales para el desayuno a base de maiz y aperitivos de maiz.2.6.5
Fracciones de la molienda del maiz con un tamafio de particula > 500 micras, SECTOR 6:
clasificadas en los cédigos NC 1103 13 u 1103 20 40 , y otros productos de la CEREALES Y
molienda del maiz con un tamafio de particula > 500 micras, no destinados al
.. consumo humano directo, clasificados en el codigo NC 1904 10 10 .2.6.6 Fracciones DERIVADOS
2.6 Fumonisinas de la molienda del maiz con un tamafio de particula < 500 micras, clasificadas en el
codigo NC 1102 20 , y otros productos de la molienda del maiz con un tamafio de
particula < 500 micras, no destinados al consumo humano directo, clasificados en el
c6digo NC 1904 10 10
I laborad base d I fantil I SECTOR 12:
2.6.4 Alimentos elaborados a base de maiz y alimentos infantiles para lactantes y
nifios de corta edad ALIM. ESPECIAL Y
COMPLEMENTOS
2.7 Toxinas T-2 SECTOR 6:
y 2.7.1 Cereales no elaborados y productos a base de cereales
HT-2 (23) CEREALES
2.8.1 Compl | base d fi di levad SECTOR 12:
oy s e .8.1 Complementos alimenticios a base de arroz fermentado con levadura roja
2.8 Citrinina e S——. ALIM. ESPECIAL Y
COMPLEMENTOS
. 2.9.1 Esclerocios de cornezuelo de centeno.2.9.2 Alcaloides de cornezuelo de
2.9 Esclerocios centeno .2.9.2.1 Cereales no elaborados, excepto el maiz y el arroz.2.9.2.2 SECTOR 6:
de cornezuelo de | Productos de la molienda de cereales, excepto productos de la molienda del maiz y CEREALES Y
centenoy del arroz42.9_.2_.3 Pan (incluidos pequefios productos de panaderia), pasteles, DERIVADOS
lcaloides d galletas, aperitivos de cereales, cereales para desayuno y pasta
alcaloides de
lo d 2.9.2.4 Al laborados a base d I [ d SECTOR 12:
cornezuelo de 22 imentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios de corta
. S P Y ALIM. ESPECIAL Y
centeno
COMPLEMENTOS

Seccion 3:
Metales 3.1.
Plomo

3.1.1 Leche cruda (14), leche tratada térmicamente y leche para la fabricacion de
productos lacteos

SECTOR 4: LECHE

3.1.2 Preparados para lactantes y preparados de continuacién comercializados en
polvo comercializados liquidos .3.1.3 Alimentos elaborados a base de cereales y

alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad (11) (33) distintos de los SECTOR 12:

indicados en 3.1.5.3.1.4 Alimentos para usos médicos especiales (11) destinados | ALIMENTACION

especificamente a para lactantes y nifios de corta edad.comercializados en polvo ESPECIAL Y

.comercializados liquidos.3.1.5 Bebidas para lactantes y nifios de corta edad

vendidas como tales, distintas de las mencionadas en 3.1.2 y 3.1.4,.comercializadas | COMPLEMENTOS

liquidas o para ser reconstituidas siguiendo las instrucciones del fabricante, ALIMENTICIOS

incluidos los zumos de frutas.para ser preparadas mediante infusion o

decoccién.3.1.22 Complementos alimenticios

3.1.6 Carne (excluidos los despojos) de bovinos, ovinos, cerdos y aves de corral SECTOR 1:

.3.1.7 Despojos de bovinos, ovinos, cerdos y aves de corral CARNES
SECTOR 2:

3.1.8 Carne de pescado .3.1.9 Cefalépodos.3.1.10 Crustdceos .3.1.11 Moluscos PESCADO,

bivalvos MOLUSCOS Y
DERIVADOS
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Muestras o
analizadas N2 NC % N2 NC Promedio [i;
ONTA A O OR |A periodo 3 periodo | periodo 3 ¥ N2 SCIRIS
3 afios afios 3 afios
afios
SECTOR 6:
3.1.12 Cereales y legumbres secas CEREALES
3.1.13 Hortalizas excluidas las de hoja del género Brassica, salsifies, hortalizas de
hoja y hierbas frescas, setas, algas marinas y hortalizas de fruto.3.1.14 Hortalizas de
hoja del género Brassica, hortalizas de hoja excluidas las hierbas frescas y las setas SECTOR 7:
siguientes: Agaricus bisporus (champifién), Pleurotus ostreatus (seta de ostra) y VEGETALES Y
Lentinula edodes (seta shiitake).3.1.15 Hortalizas de fruto.Maiz dulce .distintas del DERIVADOS
maiz dulce.3.1.16 Frutas, excluidos los ardndanos, las grosellas, las bayas de saticoy
los madrofios.3.1.17 Arandanos, grosellas, bayas de satico y madrofios (32)
U , SECTOR 5:
3.1.18 Grasas y aceites, incluida la grasa lactea GRASAS
SECTOR 7:
3.1.19 Zumos de frutas, zumos de frutas concentrados reconstituidos y néctares de VEGETALES Y
frutas.exclusivamente de bayas y otras frutas pequefias (20).de frutas distintas de SECTOR 15:
las bayas y otras frutas pequefias BEBIDAS NO
ALCOHOLICAS
3.1.20 Vino (incluido el vino espumoso y excluido el vino de licor), sidra, perada y
vino de frutas.producidos desde la cosecha de frutas de 2001 hasta la cosecha de SECTOR 16:
frutas de 2015.producidos a partir de la cosecha de frutas de 2016.3.1.21 Vino BEBIDAS
aromatizado, bebidas aromatizadas a base de vino y cocteles aromatizados de
productos vitivinicolas (19) .producidos desde la cosecha de frutas de 2001 hasta la ALCOHOLICAS
cosecha de frutas de 2015.producidos a partir de la cosecha de frutas de 2016
SECTOR 8:
3.1.23 Miel EDULCORANTES,
MIEL
3.2.1 Hortalizas y frutas, excluidas las hortalizas de raiz y tubérculo, las hortalizas de
hoja, las hierbas frescas, las hortalizas de hoja del género Brassica, los tallos
jovenes las setas y las algas marinas (32) .3.2.2 Hortalizas de raiz y tubérculo
(excluidos los apionabos, las chirivias, los salsifies y los rabanos rusticanos), tallos SECTOR 7:
jovenes (excluido el apio) (32). En el caso de las patatas, el contenido maximo se
aplica a las patatas peladas.3.2.3 Hortalizas de hoja, hierbas frescas, hortalizas de VEGETALES Y
hoja del género Brassica, apio, apionabos, chirivias, salsifies, rabanos rusticanos y DERIVADOS
las siguientes setas (32): Agaricus bisporus (champifidn), Pleurotus ostreatus (seta
de ostra) y Lentinula edodes (seta shiitake).3.2.4 Setas, excluidas las enumeradas
en el punto 3.2.3
3.2 Cadmio 3.2.5 Cereales, excluidos el trigo y el arroz.3.2.6.— Granos de trigo, granos de SECTOR 6:
arroz.— Salvado de trigo y germen de trigo para el consumo directo.— Habas de :
soja CEREALES
3.2.7 Productos especificos de cacao y chocolate enumerados a continuacion SECTOR 10:
(52):.— chocolate con leche con un contenido de materia seca total de cacao < 30 i
%.— chocolate con un contenido de materia seca total de cacao < 50 %; chocolate ALIMENTOS
con leche con un contenido de materia seca total de cacao > 30 %.— chocolate con ESTIMULANTES,
un contenido de materia seca total de cacao 2 50 %.— cacao en polvo vendido al SPP VEGETALES

consumidor final o como ingrediente en cacao en polvo edulcorado vendido al
consumidor final (chocolate para beber)

PARA INFUSION






3.2.8 Carne (excluidos los despojos) de bovinos, ovinos, cerdos y aves de corral
.3.2.9 Carne de caballo, excluidos los despojos .3.2.10 Higado de bovinos, ovinos,
cerdos, aves de corral y caballos .3.2.11 Rifiones de bovinos, ovinos, cerdos, aves de
corral y caballos
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SECTOR 1: CARNE

Muestras

analizadas

periodo 3
afos

N2 NC
periodo
3 afios

% N2 NC
periodo 3
afios

Promedio
N2 SCIRIS
3 afios

3.2.12 Carne de pescado (29) (30), excluidas las especies enumeradas en los puntos
3.2.13, 3.2.14 y 3.2.15.3.2.13 Carne de los siguientes pescados (29) (30):.caballa
(Scomber species), atun (Thunnus species, Euthynnus species, Katsuwonus pelamis)
y bichique (Sicyopterus lagocephalus).3.2.14 Carne de los siguientes pescados (29)
(30):.melva (Auxis species).3.2.15 Carne de los siguientes pescados:.anchoa
(Engraulis  species),.pez  espada (Xiphias gladius) y.sardina (Sardina
pilchardus).3.2.16 Crustdceos (31): carne de los apéndices y del abdomen (47). En
el caso de los cangrejos y crustaceos similares (Brachyura y Anomura), la carne de
los apéndices.3.2.17 Moluscos bivalvos.3.2.18 Cefalépodos (sin visceras) (31)

SECTOR 2:
PESCADO,
MOLUSCOS
BIVALVOS Y
DERIVADOS

3.2.19 Preparados para lactantes y preparados de continuacién:.— preparados en
polvo para lactantes elaborados a partir de las proteinas obtenidas de la leche de
vaca o de hidrolizados de proteinas.— preparados liquidos para lactantes
elaborados a partir de las proteinas obtenidas de la leche de vaca o de hidrolizados
de proteinas.— preparados en polvo para lactantes elaborados a partir de aislados
de proteina de soja solos o mezclados con las proteinas de la leche de vaca.—
preparados liquidos para lactantes elaborados a partir de aislados de proteina de
soja solos o mezclados con las proteinas de la leche de vaca.3.2.20 Alimentos
elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta
edad (11) (33) .3.2.21 Complementos alimenticios (42) excluidos los complementos
alimenticios enumerados en el punto 3.2.22.3.2.22 Complementos alimenticios (42)
compuestos exclusiva o principalmente de algas marinas desecadas, de productos a
base de algas marinas o de moluscos bivalvos desecados

SECTOR 12:
ALIMENTACION
ESPECIAL Y
COMPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

3.3 Mercurio

3.3.1 Productos de la pesca (31) y carne de pescado (29) (30), excluidas las especies
enumeradas en el punto 3.3.2. El contenido maximo para los crusticeos se aplica a
la carne de los apéndices y el abdomen (47). En el caso de los cangrejos y
crustaceos similares (Brachyura y Anomura), se aplica a la carne de los
apéndices..3.3.2. Carne de los siguientes pescados (29) (30):..rape (Lophius
species).perro del norte (Anarhichas lupus).bonito (Sarda sarda).anguila (Anguilla
species).reloj (Hoplostethus species).cabezudo (Coryphaenoides rupestris).fletdan
(Hippoglossus hippoglossus).rosada del Cabo (Genypterus capensis).marlin
(Makaira species).gallo (Lepidorhombus species).salmonete (Mullus species.rosada
chilena  (Genypterus  blacodes).lucio  (Esox lucius).tasarte  (Orcynopsis
unicolor).capellan (Trisopterus minutus).pailona (Centroscymnus ).raya (Raja
species).gallineta ndrdica (Sebastes marinus, S. mentella, S. viviparus).pez vela
(Istiophorus platypterus).pez cinto (Lepidopus caudatus), sable negro (Aphanopus
carbo).besugo o aligote (Pagellus species).tiburén (todas las especies).escolar
(Lepidocybium flavobrunneum, Ruvettus pretiosus, Gempylus serpens).esturion
(Acipenser species).pez espada (Xiphias gladius).atin (Thunnus species, Euthynnus
species, Katsuwonus pelamis).raya (Raja species).gallineta nérdica (Sebastes
marinus, S. mentella, S. viviparus).pez vela (Istiophorus platypterus).pez cinto
(Lepidopus caudatus), sable negro (Aphanopus carbo).besugo o aligote (Pagellus
species).tiburon (todas las especies).escolar (Lepidocybium flavobrunneum,
Ruvettus pretiosus, Gempylus serpens).esturion (Acipenser species).pez espada
(Xiphias gladius).atin (Thunnus species, Euthynnus species, Katsuwonus pelamis)

SECTOR 2:
PESCADO,
MOLUSCOS
BIVALVOS Y
DERIVADOS

3.3.3. Complementos alimenticios

SECTOR 12: ALIM
ESPECIALY
COMPLEMENTOS
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Muestras o
analizadas N2 NC % N2 NC Promedio
ONTA A A O OR IA 3 periodo | periodo 3 ¥ N2 SCIRIS
periodo 3
3 afios afios 3 afios
afios
3.5 Arsénico 3.5.1 Arroz elaborado (arroz pulido o blanco), no sancochado.3.5.2 Arroz
(. z . ) (53) sancochado y arroz descascarado.3.5.3 Tortitas, obleas, galletitas y pasteles de SECTOR 6:
(Lol 1) arroz3.5.4 Arroz destinado a la produccién de alimentos para lactantes y nifios de CEREALES
(54) corta edad (11)
Seccién 4.1.: 3-
monocloropr SECTOR 7:
onoc O opropa 4.1 Proteina vegetal hidrolizada.4.2 Salsa de soja

no-1,2-diol (3- VEGETALES
MCPD)

4.2.1. Aceites y grasas vegetales introducidos en el mercado para el consumidor

final o para su uso como ingrediente en alimentos. 4.2.2. Aceites y grasas SECTOR 5:

., vegetales destinados a la produccion de alimentos infantiles y alimentos GRASAS

Seccion 4.2 elaborados a base de cereales para lactantes y nifios de corta edad. COMESTIBLES
Esteres
g|ICIdI|ICOS de dc. 4.2.3.y4.2.4. Preparados para lactantes, preparados de continuacion y alimentos SECTOR 12:,
Grasos (glicidol) para usos médicos especiales destinados a los lactantes y nifios de corta edad (en | ALIMENTACION

polvo y liquido). ESPECIALY

COMPLEMENTOS

Seccién 5:
Dioxinas y PCB
(35)

5.1 Carne y productos cérnicos (excluidos los despojos no comestibles) de los
siguientes animales (14):.— bovinos y ovinos.— aves de corral.— cerdos.5.2
Higado de animales terrestres mencionados en el punto 5.1, salvo ovinos y
productos derivados.Higado de ovinos y productos derivados

SECTOR 1: CARNE

5.3 Carne de pescado y productos de la pesca y productos derivados (30) (38),
excepto:.— las anguilas capturadas en estado salvaje.— la mielga (Squalus
acanthias) capturada en estado salvaje.— pescado de agua dulce capturado en
estado salvaje, excepto las especies de peces diadromos capturadas en agua
dulce,.— el higado de pescado y productos derivados,.— aceites marinos..El

- o . A na SECTOR 2:
contenido maximo para los crustaceos se aplica a la carne de los apéndices y el
abdomen. En el caso de los cangrejos y crustaceos similares (Brachyura y PESCADO,
Anomura), se aplica a la carne de los apéndices..5.4 Carne de pescado de agua MOLUSCOS
dulce capturado en estado salvaje, excepto las especies de peces diddromos BIVALVOS Y
capturadas en agua dulce, y productos derivados .5.4 bis Carne de mielga (Squalus
acanthias) capturada en estado salvaje y productos derivados.5.5 Carne de anguila DERIVADOS
capturada en estado salvaje (Anguilla anguilla) y productos derivados.5.6 Higado de
pescado y sus productos derivados, excluidos los aceites marinos mencionados en
el punto 5.7.5.7 Aceites marinos (aceite de pescado, aceite de higado de pescado y
aceites procedentes de otros organismos marinos destinados al consumo humano)

SECTOR 5:

5.10 Grasa de los animales siguientes:— bovinos y ovinos,— aves de corral,— GRASAS

cerdos.5.12 Aceites y grasas vegetales5.11 Mezcla de grasas de origen animal

COMESTIBLES

5.8 Leche cruda y productos lacteos incluida la grasa lactea

SECTOR 4: LECHE

. SECTOR 3:
5.9 Huevos de gallina y ovoproductos
HUEVOS
SECTOR 12:
5.13 Alimentos para lactantes y nifios de corta edad (12) ALIM. ESPECIALY
COMPLEMENTOS
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Seccion 6:
Hidrocarburos
aromaticos
policiclicos 6.1
Benzo(a)pireno,
benzo(a)antrace
no,
benzo(b)fluorant
eno y criseno

6.1.1 Aceites y grasas (excluida la manteca de cacao y el aceite de coco) destinados
al consumo humano directo o a ser usados como ingrediente de productos
alimenticios.6.1.3 Aceite de coco destinado al consumo humano directo o a ser
usado como ingrediente de productos alimenticios

Documento de orientacion para la programacion de la toma de muestras de peligros quimicos

SECTOR 5:
GRASAS
COMESTIBLES

Muestras

analizadas

periodo 3
afos

N2 NC
periodo
3 afios

% N2 NC
periodo 3
afios

Promedio
N2 SCIRIS
3 afios

6.1.2 Granos de cacao y productos derivados, con excepcion de los productos
mencionados en el punto 6.1.11.6.1.11 Fibra de cacao y productos derivados de la
fibra de cacao destinados a ser utilizados como ingredientes en alimentos

SECTOR 10: ALIM
ESTIMULANTES,

INFUSIONES
6.1.5 Carne de pescado ahumado y productos pesqueros ahumados (30) (39),
excluidos los productos pesqueros enumerados en los puntos 6.1.6 y 6.1.7. El
contenido maximo para los crustdceos ahumados se aplica a la carne de los
apéndices y el abdomen (47). En el caso de los cangrejos ahumados y crustaceos SECTOR 2:
similares ahumados (Brachyura y Anomura), se aplica a la carne de los PESCADOS,
apéndices.6.1.6 Espadines ahumados y espadines ahumados en conserva (30) (50) MOLUSCOS
(Sprattus sprattus); arenques del Baltico ahumados < 14 cm de longitud y arenques
del Baltico ahumados en conserva < 14 cm de longitud (30) (50) (Clupea harengus BIVALVOS Y
membras); katsuobushi (bonito seco, Katsuwonus pelamis); moluscos bivalvos DERIVADOS
(frescos, refrigerados o congelados) (31); carnes tratadas térmicamente y
productos carnicos tratados térmicamente (49), vendidos al consumidor final6.1.7
Moluscos bivalvos (39) (ahumados)
6.1.8 Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes SECTOR 12:
y nifios de corta edad.6.1.9 Preparados para lactantes y preparados de "
continuacion, incluidas la leche para lactantes y la leche de continuacién .6.1.10 ALIMENTACION
Alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales dirigidos ESPECIALY
especificamente a los lactantes.6.1.13 Complementos alimenticios que contengan COMPLEMENTOS
sustancias botanicas y sus preparados .Complementos alimenticios que contengan
propoleo, jalea real o espirulina y sus preparados ALIMENTICIOS

SECTOR 7:
6.1.12 Chips de platano VEGETALES

6.1.4 Carnes ahumadas y productos cérnicos ahumados

SECTOR 1: CARNE

Seccion 7:
Melamina y sus
analogos
estructurales

6.1.14 Hierb 6.1.15 E: | d | C SECTOR 9:
1. ierbas secas.6.1.15 Especias secas, excepto el cardamomo y el Capsicum
gty CONDIMENTOS Y
ESPECIAS
SECTOR 10:
ALIMENTOS
ESTIMULANTES,
6.1.16 Polvos de alimentos de origen vegetal para la preparacién de bebidas, ESPECIES
excepto los productos contemplados en las entradas 6.1.2 y6.1.11 ( 58 )
VEGETALES PARA
INFUSION Y SUS
DERIVADOS
7.1.1. Productos alimenticios a excepcién de los preparados para lactantes y de los SECTOR 12: ALIM
preparados de continuacién .7.1.2. Preparados en polvo para lactantes y ESPECIALY
preparados de continuacion en polvo COMPLEMENTOS
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Muestras o
analizadas N2 NC % N2 NC Promedio [i;
ONTA a a O OR |A . periodo | periodo 3 ¥ N2 SCIRIS
periodo 3
3 afios afios 3 afios
afios
8.1.1 Aceites y grasas vegetales comercializados al consumidor final o para su uso
.. como ingredientes alimentarios, a excepcion del aceite de camelina, el aceite de
§eccmn 8: 8.1 mostaza y el aceite de borraja SECTOR 5:
Acido erucico GRASAS
a 8.1.2 Aceite de camelina, aceite de mostaza ( 56 ) y aceite de borraja
Toxinas
vegetales SECTOR 9:
inherentes 8.1.3 Mostaza (condimento) CONDIMENTOS Y
ESPECIAS
. SECTOR 12: ALIM
8.2 Alcaloides 8.2.1 Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos para lactantes y nifios de ESPECIAL Y
tropa’nicos corta edad que contengan mijo, sorgo, alforfon o sus productos derivados
COMPLEMENTOS
8.3. Acido 8.3.1. Huesos de albaricoque enteros, triturados, molidos, machacados o picados SECTOR 7:
cianhidrico sin transformar comercializados al consumidor final. VEGETALES
9.1.Patatas listas para consumir.9.2.Patatas fritas a la inglesa (chips) fabricadas con SECTOR 7:
patatas frescas y con masa de patatas.9.3.Galletas saladas a base de patatas VEGETALES
9.4. Pan de molde a) pan de molde a base de trigo b) otro pan de molde
.9.5.Cereales para el desayuno (a excepcion del porridge) -productos de salvado y SECTOR 6:
cereales integrales, grano inflado (solo es pertinente si esta asi etiquetado) - CEREALES Y
productos de trigo y centeno -productos de maiz, avena, espelta, cebada y arroz.
9.6. Galletas y barquillos. 9.7. Galletas saladas, excepto las de patata. 9.8. Pan DERIVADOS

9. Acrilamida

crujiente. 9.9. Pan de especias. 9.10. Productos similares a otros de esta categoria.

9.11. Café tostado. 9.12. Café instantaneo (soluble).9.13. Sucedaneos de café a) a

SECTOR 10: ALIM

base de cereales, principalmente b) otros sucedaneos de café ESTIMULANTES,
INFUSIONES
9.14. Alimentos infantiles, distintos de los elaborados a base de cereales a) sin SECTOR 12: ALIM
ciruelas pasas b) con ciruelas pasas. 9.15. Galletas y bizcochos para lactantes y ESPECIAL Y
nifios de corta edad. 9.16. Alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y
nifios de corta edad, excluidos las galletas y los bizcochos COMPLEMENTOS
hortall bi | rizada, y hortalizas de h: SECTOR 7:
10.1. Frutas y hortalizas excepto: Cucurbitaceae y col rizada, y hortalizas de hoja 'y
hiorbas VEGETALES Y
DERIVADOS
SECTOR 10:
ALIMENTOS
ESTIMULANTES,
10.2. Té (Camellia sinensis), seco. Infusiones de hierbas y de frutas, desecadas ESPECIES
10. Perclorato
VEGETALES PARA
INFUSIONES Y
SUS DERIVADOS
10.3. Preparados para lactantes, preparados de continuacién y alimentos para usos SECTOR 12:
médicos especiales destinados a los lactantes y nifios de corta edad, y preparados ALIMENTACION
para nifios de corta edad
Alimentos infantiles ESPECIALY
Alimentos elaborados a base de cereales COMPLEMENTOS
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ANEXO 11
Porcentaje que representan los diferentes sectores alimentarios de cada comunidad auténoma respecto al total de ese sector en Espafia. (ALCON IA)

Sector/CCAA

ANDAL
UCIA

ARAG
ON

ASTURI
AS

C.
VALENC
IANA

CANA
RIAS

CANTAB
RIA

C.Y
LEON

C.LA
MANCHA

CATALU
NA

CEUT
A

EXTREM
ADURA

GALIC
1A

I
BALE
ARES

LA
RIOJA

MADR
ID

MELIL
LA

MURC
1A

NAVAR
RA

PAIS
VASCO

TODAS

1. Carney
derivados

100%

2. Pescados,
moluscos
bivalvos y
derivados

100%

3. Huevos y
derivados

100%

4. Lechey
derivados

100%

5. Grasas
comestibles,
excepto
mantequilla

100%

6. Cereales y
derivados

100%

7. Vegetales y
derivados

100%

8. Edulcorantes
naturales y
derivados, miel
y ...

100%

9. Condimentos
y especias

100%

10. Alimentos
estimulantes,
especies
vegetales ...

100%

11. Comidas
preparadas y
cocinas
centrales

100%
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C. I ’
ANDAL | ARAG | ASTURI CANA | CANTAB| C.Y C.LA CATALU | CEUT | EXTREM | GALIC LA MADR | MELIL | MURC | NAVAR | PAIS

Sector/CCAA | “ieia | ON AS v::.:xc RIAS | RIA | LEON |MANCHA| RNA A | ADURA | 1A ::'éz RIOJA | ID LA IA RA | VAsco | TOPAS
12.
Alimentacion
especial y 100%
complementos
alimenticios
13. Aguas de
bebida 100%
envasadas
14. Helados 100%
15. Belb'ldas no 100%
alcohdlicas
16. Belbhldas 100%
alcohdlicas
17. Aditivos,
aromasy 100%
coadyuvantes
18. Materiales
en contacto con 100%
alimentos
20.
Establecimiento 100%
s que irradian

Totales 100%
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ANEXO IV
Distribucion anual de muestras planificadas

CONTAMI
NANTE

SECTOR IA*

ANDA
LUCIA

ARAG

ASTU
RIAS

C.
VALENC
IANA

CANA
RIAS

CANTAB
RIA

C.Y
LEON

C.LA
MANCHA

CATALU
NA

CEU
TA

EXTREMA
DURA

GALICIA

l.
BALEAR
ES

LA
RIOJA

MAD
RID

MEL
ILLA

MURC

NAVA
RRA

PAIS
VASCO

TOTAL

Seccién 1:
Nitratos

SECTOR 7:
VEGETALES Y
DERIVADOS

SECTOR 12:
ALIMENTACI
ON ESPECIAL
Y
COMPLEME
NTOS
ALIMENTICI
0S

Seccion 2:
Micotoxin
as
2.1.Aflato
xinas

SECTOR 7:
VEGETALES Y
DERIVADOS

SECTOR 6:
CEREALES Y
DERIVADOS

SECTOR 4:
LECHE Y
DERIVADOS
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CONTAMI
NANTE

SECTOR IA*

ANDA
LUCIA

ARAG

ASTU
RIAS

C.
VALENC
IANA

CANA
RIAS

CANTAB
RIA

C.Y
LEON

C.LA
MANCHA

CATALU
NA

CEU
TA

EXTREMA
DURA

GALICIA

1.
BALEAR
ES

LA
RIOJA

MAD
RID

MEL
ILLA

MURC

NAVA
RRA

PAIS
VASCO

TOTAL

2.1.Aflato
xinas

SECTOR 9:
CONDIMENT
osy
ESPECIAS

SECTOR 12:

ALIMENTACI

ON ESPECIAL
Y

COMPLEME

NTOS

ALIMENTICI

0s

2.2
Ocratoxin
aA

SECTOR 12:

ALIMENTACI

ON ESPECIAL
Y

COMPLEME

NTOS

ALIMENTICI

0S

SECTOR 10:
ALIMENTOS
ESTIMULANT
ES, ESPECIES
VEGETALES
PARA
INFUSIONES
Y SUS
DERIVADOS

SECTOR 7:
VEGETALES Y
DERIVADOS
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CONTAMI
NANTE

SECTOR IA*

ANDA
LUCIA

ARAG

ASTU
RIAS

C.
VALENC
IANA

CANA
RIAS

CANTAB
RIA

C.Y
LEON

C.LA
MANCHA

CATALU
NA

CEU
TA

EXTREMA
DURA

GALICIA

1.
BALEAR
ES

LA
RIOJA

MAD
RID

MEL
ILLA

MURC

NAVA
RRA

PAIS
VASCO

TOTAL

Ocratoxin
aA

SECTOR 9:
CONDIMENT
oSy
ESPECIAS

SECTOR 16:
BEBIDAS
ALCOHOLICA
S

SECTOR 6:
CEREALES Y
DERIVADOS

SECTOR 7:
VEGETALES Y
DERIVADOS
Y SECTOR
15: BEBIDAS
NO
ALCOHOLICA
S

23
Patulina

SECTOR 7:
VEGETALES Y
DERIVADOS
Y SECTOR
15: BEBIDAS
NO
ALCOHOLICA

S

W
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CONTAMI
NANTE

SECTOR IA*

ANDA
LUCIA

ARAG

ASTU
RIAS

C.
VALENC
IANA

CANA
RIAS

CANTAB
RIA

C.Y
LEON

C.LA
MANCHA

CATALU
NA

CEU
TA

EXTREMA
DURA

GALICIA

1.
BALEAR
ES

LA
RIOJA

MAD
RID

MEL
ILLA

MURC

NAVA
RRA

PAIS
VASCO

TOTAL

Patulina

SECTOR 16:
BEBIDAS
ALCOHOLICA
S

SECTOR 7:
VEGETALES Y
DERIVADOS

SECTOR 12:

ALIMENTACI

ON ESPECIAL
Y

COMPLEME

NTOS

ALIMENTICI

0s

24
Deoxinival
enol

SECTOR 6:
CEREALES Y
DERIVADOS

SECTOR 12:

ALIMENTACI

ON ESPECIAL
Y

COMPLEME

NTOS

ALIMENTICI

0s
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CONTAMI
NANTE

SECTOR IA*

ANDA
LUCIA

ARAG

ASTU
RIAS

C.
VALENC
IANA

CANA
RIAS

CANTAB
RIA

C.Y
LEON

C.LA
MANCHA

CATALU
NA

CEU
TA

EXTREMA
DURA

GALICIA

1.
BALEAR
ES

LA
RIOJA

MAD
RID

MEL
ILLA

MURC

NAVA
RRA

PAIS
VASCO

TOTAL

2.5.
Zearaleno
na

SECTOR 6:
CEREALES Y
DERIVADOS

SECTOR 5:
GRASAS
COMESTIBLE
S, EXCEPTO
MANTEQUIL
LA

SECTOR 12:

ALIMENTACI

ON ESPECIAL
Y

COMPLEME

NTOS

ALIMENTICI

0S

2.6
Fumonisin
as

SECTOR 6:
CEREALES Y
DERIVADOS

SECTOR 12:

ALIMENTACI

ON ESPECIAL
Y

COMPLEME

NTOS

ALIMENTICI

0S

2.7
Toxinas T-
2 y HT2
(23)

SECTOR 6:
CEREALES Y
DERIVADOS
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C. . .
CONTAMI « | ANDA ARAG | ASTU CANA | CANTAB| C.Y C.LA CATALU | CEU | EXTREMA LA MAD | MEL | MURC | NAVA PAIS
NANTE SECTOR 1A LUCIA ON RIAS Vﬁ;.:xc RIAS RIA LEON | MANCHA NA TA DURA GALICIA BAEZAR RIOJA | RID |ILLA 1A RRA VASCO TOTAL
SECTOR 12:
ALIMENTACI
ON ESPECIAL
2.8 Y
Citrinina COMPLEME
NTOS
ALIMENTICI
oS
2.9 SECTOR 6:
Esclerocio CEREALES Y
s de DERIVADOS
cornezuel
ode
centenoy SECTOR 12:
alcaloides | ALIMENTACI
de ON ESPECIAL
cornezuel Y
ode COMPLEME
centeno NTOS
ALIMENTICI
oS
SECTOR 4:
LECHE Y
DERIVADOS
Seccién 3:
Metales | SECTOR 12:
3.1. Plomo | ALIMENTACI
ON ESPECIAL
Y
COMPLEME
NTOS
ALIMENTICI
oS
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CONTAMI
NANTE

SECTOR IA*

ANDA
LUCIA

ARAG

ASTU
RIAS

C.
VALENC
IANA

CANA
RIAS

CANTAB
RIA

C.Y
LEON

C.LA
MANCHA

CATALU
NA

CEU
TA

EXTREMA
DURA

GALICIA

1.
BALEAR
ES

LA
RIOJA

MAD
RID

MEL
ILLA

MURC

NAVA
RRA

PAIS
VASCO

TOTAL

3.1. Plomo

SECTOR 1:
CARNE Y
DERIVADOS

SECTOR 2:
PESCADO,
MOLUSCOS
BIVALVOS Y
DERIVADOS

SECTOR 6:
CEREALES Y
DERIVADOS

SECTOR 7:
VEGETALES Y
DERIVADOS

SECTOR 5:
GRASAS
COMESTIBLE
S, EXCEPTO
MANTEQUIL
LA

SECTOR 7:
VEGETALES Y
DERIVADOS
Y SECTOR
15: BEBIDAS
NO
ALCOHOLICA
S
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CONTAMI
NANTE

SECTOR IA*

ANDA
LUCIA

ARAG

ASTU
RIAS

C.
VALENC
IANA

CANA
RIAS

CANTAB
RIA

C.Y
LEON

C.LA
MANCHA

CATALU
NA

CEU
TA

EXTREMA
DURA

GALICIA

1.
BALEAR
ES

LA
RIOJA

MAD
RID

MEL
ILLA

MURC

NAVA
RRA

PAIS
VASCO

TOTAL

3.1. Plomo

SECTOR 16:
BEBIDAS
ALCOHOLICA
S

SECTOR 8:
EDULCORAN
TES
NATURALES
Y
DERIVADOS,
MIEL Y
PRODUCTOS
RELACIONAD
0S CON SU
EXTRACCION

3.2
Cadmio

SECTOR 7:
VEGETALES Y
DERIVADOS

SECTOR 6:
CEREALES Y
DERIVADOS

SECTOR 10:
ALIMENTOS
ESTIMULANT
ES, ESPECIES
VEGETALES
PARA
INFUSION Y
SuUS
DERIVADOS
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CONTAMI
NANTE

SECTOR IA*

ANDA
LUCIA

ARAG

ASTU
RIAS

C.
VALENC
IANA

CANA
RIAS

CANTAB
RIA

C.Y
LEON

C.LA
MANCHA

CATALU
NA

CEU
TA

EXTREMA
DURA

GALICIA

1.
BALEAR
ES

LA
RIOJA

MAD
RID

MEL
ILLA

MURC

NAVA
RRA

PAIS
VASCO

TOTAL

Cadmio

SECTOR 1:
CARNE Y
DERIVADOS

SECTOR 2:
PESCADO,
MOLUSCOS
BIVALVOS Y
DERIVADOS

SECTOR 12:

ALIMENTACI

ON ESPECIAL
Y

COMPLEME

NTOS

ALIMENTICI

0S

3.3
Mercurio

SECTOR 2:
PESCADO,
MOLUSCOS
BIVALVOS Y
DERIVADOS

SECTOR 12:

ALIMENTACI

ON ESPECIAL
Y

COMPLEME

NTOS

ALIMENTICI

0s
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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.

Procedimiento de medidas ante resultados no conformes Pagina 7 de 13





B ¢ B HIMISTERIO ;
"= D CONSUMD "f—:ﬁ-) »
E‘: O

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.

Procedimiento de medidas ante resultados no conformes Pagina 11 de 13





| ] .. L ]
e~
i [ ]

MINISTERID
DE COMSUMC

Q:

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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