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PROGRAMA 14: RESIDUOS DE PLAGUICIDAS 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
oficiales para detectar la presencia de residuos de plaguicidas en los alimentos por encima de los limites
maximos de residuos legalmente establecidos en el Reglamento (CE) N° 396/2005, relativo a los limites
maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modiifica la
Directiva 91/414/CEE, por parte de autoridades competentes de la AESAN y las CCAA.

El uso de plaguicidas en agricultura es una herramienta utilizada para proteger la salud de los cultivos,
pero puede implicar un riesgo para los consumidores, debido a que tanto las propias sustancias como sus
metabolitos y productos de degradacion o reaccién pueden dejar residuos en los alimentos y tener efectos
adversos para la salud publica. Por ello resulta esencial controlar el nivel de residuos de plaguicidas en los
alimentos y mantenerlos en niveles aceptables desde el punto de vista toxicolégico.

Con el fin de asegurar que la utilizacién de las sustancias activas contenidas en los plaguicidas es segura
para los consumidores, se establecen los Limites Maximos de Residuos (LMR), término que se define como
el limite legal superior de concentracién de un residuo de plaguicida en alimentos o piensos establecido
de conformidad con el Reglamento (CE) 396/2005.

Desde el momento en que se comercialicen como alimentos o piensos, o se utilicen para alimentar
animales, los productos incluidos en el Anexo I del citado Reglamento, no contendran ningun residuo de
plaguicida que supere los LMRs establecidos especificamente para cada producto, y en el caso de los
productos para los que no se establece un LMR especifico, no se superara el LMR de 0,01 mg/kg (LMR por
defecto), a menos que se fijen valores por defecto diferentes para una sustancia activa determinada
teniendo en cuenta los métodos normales de analisis disponibles.

Y para garantizar que los residuos de plaguicidas se encuentran dentro de estos limites legalmente
establecidos y evaluar el grado de exposicion de los consumidores a sus residuos, se efectian controles
oficiales de residuos de plaguicidas, segun el Reglamento 396/2005y de conformidad con el Reglamento
(UE) 2077/625 sobre controles oficiales y otras actividades oficiales.

Los residuos de plaguicidas pueden estar presentes en productos vegetales y sus derivados y también en
productos de origen animal, incluyendo los alimentos infantiles, ya sea por aplicacién directa de los
mismos, por contaminacion ambiental o a través de los piensos. Ademas, también pueden estar presentes
en el agua.

En relacién con la presencia de residuos en productos de origen animal es importante destacar que, en el
pescado, productos derivados del pescado y otros productos alimenticios marinos y de agua dulce
actualmente no existen LMRs, y no se aplica tampoco el LMR por defecto de 0.01 mg/kg, descrito en el
Articulo 18 1.b. del Reglamento (CE) N° 396/2005, mientras estos productos de origen animal no sean
clasificados de forma individual en el Anexo I del citado Reglamento.

Cuando hablamos de presencia de residuos de plaguicidas en alimentos infantiles, existen
consideraciones especiales, ya que son alimentos destinados a poblacién vulnerable. En los nifios la ingesta
relativa de alimentos con relacion al peso corporal es mayor, la dieta es menos variada y ademas estan en
pleno desarrollo de sus érganos internos y sistema nervioso central, por ello aumentan las posibilidades de
exposicién y se deben cumplir los LMR de plaguicidas fijados en su normativa especifica, el Reglamento
(UE) 609/2013 relativo a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para
usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control de peso, el Reglamento
Delegado (UE) 2076/127 que complementa al Reglamento (UE) 609/2073 y demas normativa europea y
nacional de aplicacién para estos productos.

A los productos procedentes de agricultura ecolégica, al igual que a los de producciéon convencional, se
les debe aplicar los LMR establecidos en el Reglamento (CE) 396/2005, sin perjuicio del cumplimiento de su
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normativa especifica en materia de produccién agraria ecoldgica. Siempre que se respeten los LMR
legalmente establecidos, serdn productos seguros para el consumidor.

Y en cuanto a la presencia de residuos de plaguicidas en agua, tanto de consumo humano como agua
envasada (mineral natural o de manantial), le sera aplicable lo establecido en el Real Decreto 740/2003, por
el que se establecen los criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo humano y en los Reales
Decretos 7799/2070, por el que se requla el proceso de elaboracion y comercializacion de aguas
preparadas envasadas para el consumo humano y 1798/2010, por el que se regula la explotacion y
comercializacion de aguas minerales naturales y aguas de manantial envasadas para consumo humano.

Este programa de control se centra exclusivamente en la toma de muestras y andlisis de alimentos en
establecimientos alimentarios en las fases de la cadena alimentaria posteriores a la produccién primaria,
para determinar el contenido en residuos de plaguicidas en los alimentos incluidos en el Anexo I del
Reglamento (CE) 396/2005, y otros derivados de éstos.

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 residuos de plaguicidas no se verifican en el &mbito
de este programa por estar incluidos en otros programas. Los aspectos del control de residuos de
plaguicidas 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 realizacién 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 de residuos en los alimentos de
plaguicidas en niveles superiores a los establecidos en la normativa vigente.

Objetivos operativos:

- Objetivo operativo 1: Realizar controles del contenido de residuos de plaguicidas en los
alimentos mediante toma de muestras y analisis de acuerdo con una programacion en base al
riesgo.

- Objetivo operativo 2: Comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria en relacién con el
contenido de residuos de plaguicidas 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) 2077/625, 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.

El presente Programa incluye, por un lado, las muestras recogidas y analizadas en el marco del Plan de
control coordinado de la UE, y por otro lado y de forma adicional, aquellas muestras que, en base al riesgo,
sean programadas por las autoridades competentes de las CCAA.

A nivel europeo, el Plan de control coordinado de la UE se programa a través de la publicacién de una
serie de actos legislativos (Reglamentos de ejecucion). En estas normas se establecen las muestras
concretas que cada Estado miembro debe tomar, como minimo, y las diferentes combinaciones de
plaguicida y alimento que se deben analizar, tanto de origen vegetal como animal.
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El Plan de control coordinado abarca un periodo de tres afios, y anualmente se publica un nuevo
Reglamento de ejecucion que regula el Plan para los tres afios siguientes. Con los resultados de éste se
lleva a cabo una evaluacion del grado de exposicién de los consumidores a los residuos de plaguicidas.

Para llevar a cabo la programacién, en este caso se tienen en cuenta, entre otros aspectos, los principales
alimentos que constituyen la dieta en la Unién Europea y los resultados analiticos de los anteriores Planes
de control coordinado de la Unién.

El trabajo de programacion se lleva a cabo a través de un grupo de expertos de los Estados miembros de la
UE, coordinado por la Comisién Europea, que se relnen anualmente y trabaja con el Documento
SANCO/12745/2013 _en el que se incluyen los plaguicidas que deben considerarse para su inclusion en los

programas nacionales de control para garantizar el cumplimiento de los niveles maximos de residuos de
plaguicidas en alimentos de origen vegetal y animal. Este documento sirve como evaluacién preliminar de
los plaguicidas que seran incluidos en el Reglamento de ejecucién anual de la Comisién Europea que
regula el Plan Coordinado de la UE, y, por otro lado, como recomendacién sobre los plaguicidas a incluir
de forma voluntaria en los Programas Nacionales de Control de los Estados Miembros.

La evaluacion de las sustancias activas se basa en los datos de informes anuales anteriores de la EFSA, en
datos de valores de referencia toxicoldgica disponibles en la UE, asi como en el alcance analitico de los
laboratorios de la UE, que es evaluado mediante una encuesta anual realizada por EURL-SRM.

Con el fin de garantizar que el conjunto de sustancias activas cubiertas por el Plan de control coordinado
de la UE sea representativo de los plaguicidas mas utilizados o que puede suponer un riesgo para los
consumidores, éstas se clasifican a lo largo de los diez Anexos del mencionado documento.

El nimero de muestras que se deben recoger en el marco de este programa se reparte proporcionalmente
entre los Estados miembros en funciéon de las cifras de poblacién, teniendo en cuenta que se trata siempre
del nUmero minimo de muestras que se deben tomar.

Atendiendo a la programacién comunitaria, deben muestrearse y analizarse los alimentos y plaguicidas
gue se especifican en los anexos del Reglamento de ejecucién especifico para cada afio, incluyendo el
muestreo de alimentos ecoldgicos y alimentos infantiles en las frecuencias que en el Reglamento se
establezcan. Posteriormente, las muestras asignadas a Espafia, se distribuyen por las CCAA en funcion del
censo de poblacién de cada una de ellas.

Para alimentos infantiles se especifica el tipo y niUmero de muestras del alimento infantil que se determine
para cada afio en el Anexo II del Reglamento de ejecucion correspondiente, siendo generalmente un
minimo de diez muestras por EEMM y afio.

Y en el caso de las muestras de productos procedentes de la agricultura ecolégica, en la norma se
especifica que se tomaran solamente si estan disponibles y en proporcion a la cuota de mercado de dichas
mercancias en cada Estado miembro, con un minimo de una muestra.

Ademas del Plan Coordinado de control de residuos de plaguicidas establecido a nivel europeo, como se
ha mencionado, en cada Estado miembro se deben programar otros controles adicionales en base al
riesgo. En Espafia para la elaboracién de la programacion nacional se ha aprobado en Comision
Institucional de AESAN la “Guia para la elaboracion del programa de vigilancia y control de residuos de
plaguicidas’. Esta guia sirve de apoyo a la hora de realizar la programaciéon anual basada en el riesgo,
competencia de cada comunidad auténoma y de la Subdireccién General de Sanidad Exterior del
Ministerio de Sanidad, y asi establecer la informaciéon consensuada para elaborar un Unico Programa
Nacional que represente a todo el pais y que sera transmitido a la Comisién Europea y EFSA cada afio:

Guia para la elaboracion del programa de vigilancia y control de residuos de plaguicidas
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Tal y como establece la mencionada guia, en la programaciéon nacional se tiene en cuenta diferentes
criterios para la seleccion de muestras a tomar, sustancias activas a analizar y combinacion matriz de
muestra/plaguicida. Por ejemplo, para la seleccién de matrices de muestra se tienen en cuenta datos de
consumo, datos de produccién, particularidades de cada regién, o informacién sobre las partidas
importadas, y para las selecciones de sustancias activas se tienen en cuenta aspectos como la frecuencia de
los hallazgos de residuos de esas sustancias en afios anteriores, cambios en los LMR o, la toxicidad de las
sustancias activas, entre otros. Y, por Ultimo, para seleccionar combinaciones de matriz de
muestra/plaguicida, se pone atencién a incumplimientos previos, informacién disponible en RASFF y a las
combinaciones establecidas cada afio en el reglamento del Plan coordinado de control en la UE.

En el trabajo de programacién nacional en base al riesgo ademas se tiene en consideracion el mencionado
Documento de trabajo SANCO/12745/2013 en el que se incluyen los plaguicidas que deben considerarse
para su inclusion en los programas nacionales de control para garantizar el cumplimiento de los niveles
maximos de residuos de plaguicidas en alimentos de origen vegetal y animal.

Para finalizar, ademds de los 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 programaciéon 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
ejecucién 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
gue se hayan fijado limites maximos de residuos (LMR) establecidos en el Reglamento (CE) 396/2005,
incluyendo alimentos ecolégicos y alimentos infantiles (estos ultimos cumpliendo los LMR especificados en
el Reglamento (UE) 609/2013 y Reglamento Delegado (UE) 2016/127).

4.1. Punto de control

Los controles se podran realizar en los establecimientos alimentarios pertenecientes a todas las fases:
fabricantes, envasadores, almacenistas y minoristas.

El control del contenido de residuos de plaguicidas en las fases de la cadena alimentaria méas cercanas a la
produccién primaria facilita, en caso de detectarse incumplimientos, la investigacion de la causa raiz y la
adopcion de medidas correctoras destinadas a evitar la repeticion del incumplimiento. Al realizar controles
en establecimientos fabricantes, si se detectan incumplimientos es mas sencillo localizar el origen y
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 disposicion mayor
variedad de productos de forma simultanea, la posibilidad de investigacion es mayor.

Teniendo en cuenta estas premisas, las comunidades auténomas determinan en qué tipo de
establecimientos se debe realizar la toma de muestras, en funcidon 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 residuos de plaguicidas en alimentos para los que existen limites
legalmente establecidos. Se lleva a cabo, entre otras cosas, con vistas a disponer de informacién sobre
la exposicion de los consumidores a residuos de plaguicidas presentes en los alimentos y estar
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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 tratard de aplicar, en la medida de lo posible, los métodos de muestreo y andlisis
que establezca la legislacion vigente teniendo en cuenta el tipo de contaminante de que se trate.

= El control oficial, con el fin de comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria por parte de
los operadores en relacion con los contenidos de residuos de plaguicidas en los alimentos que tienen
limites legalmente establecidos, preferentemente dirigido a alimentos fabricados o envasados en
Espafa o en otro Estado miembro. En este caso, los métodos de muestreo y analisis 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 andlisis contradictorio.

Ademas de estas actividades programadas, podrén 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 detecciéon de incumplimientos y sospecha de riesgo para la salud en el transcurso de una
inspeccion o auditoria.

Los métodos de muestreo y andlisis empleados seran los que establezca el Real Decreto 290/2003, por el
que se establecen los métodos de muestreo para el control de residuos de plaguicidas en los productos de
origen vegetal y animal, y, en el caso de los controles oficiales, ademas, se tendran en cuenta las
condiciones establecidas en el Real Decreto 7945/83, que garantizan el derecho del ciudadano a realizar
analisis contradictorios.

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

4.3. Descripcion de resultados analiticos no conformes e incumplimientos

Se consideraran incumplimiento cuando, en el curso de un control oficial se superen los limites maximos
de residuos de plaguicidas establecidos en la normativa vigente en el producto alimenticio analizado.

Cuando se detectan residuos plaguicidas en alimentos por encima del LMR, se deberan tener en cuenta las
disposiciones legales o directrices europeas y/o nacionales para dictaminar un incumplimiento en el
control oficial, en especial, la definicion de residuo analizado, la parte del vegetal muestreada, factores de
transformacion aplicables y, sobre todo, la aplicacion de la incertidumbre de la medicion.

El Documento SANTE 2019/12682 “Andlisis de control de calidad y procedimientos de validacion de
métodos para analisis de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos” en sus secciones E12-E15)
establece que para verificar que realmente existe un incumplimiento se debe corregir el resultado obtenido
(x) teniendo en cuenta la incertidumbre de medicion (U). La incertidumbre de la medicion predeterminada
es U=50%y se aplica de la siguiente manera: Resultado corregido = x-U.

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.

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
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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 Cl 16 de diciembre de 2020

5. RELACION CON OTROS PROGRAMAS

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

- Programa 2. Auditorias de los sistemas de autocontrol. En este programa se incluye la verificacion
de que los establecimientos alimentarios tienen correctamente definido en su sistema de
autocontrol, el control del contenido en residuos de plaguicidas de los alimentos que elaboran y
las medidas a adoptar en caso de superarse los niveles aceptables.

- Programa 15. Residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias en alimentos de origen
animal. En la normativa que regula el programa, el Rea/ Decreto 7749/71998, se establecen las
medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y
sus productos, estableciéndose las frecuencias de muestreo para determinar el contenido de
diferentes residuos, entre ellos plaguicidas en productos de origen animal (animales de abasto,
aves de corral, animales de la acuicultura, leche, miel y carne de conejo y caza).

Ademads, 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 mercancias de uso o consumo humano procedentes de terceros
paises. El control del contenido de residuos de plaguicidas 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 produccién primaria agricola y del uso de productos
fitosanitarios. En este programa se realiza el control de la autorizacién de uso de los productos
fitosanitarios en los cultivos regulada por el Reglamento (CE) N° 1707/2009 relativo a la
comercializacion de productos fitosanitarios y el contenido de residuos de plaguicidas en los
productos primarios agricolas destinados a ingresar en la cadena alimentaria.

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 informacién procedente de las CCAA encargadas de la
ejecucién del programa, y se analizan mediante los indicadores definidos mas adelante.
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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 de residuos de
plaguicidas en los alimentos mediante toma de muestras
y analisis de acuerdo con una programacién en base al
riesgo

- N° de controles realizados, programados y no
programados

2. Comprobar el cumplimiento de la legislacién
alimentaria en relacién con el contenido de residuos de | - N° de incumplimientos/ resultados no
plaguicidas en los alimentos conformes

3. Adoptar medidas por parte de la autoridad competente )

los i limi d d | de | - N° de medidas adoptadas
ante los |nc.u|."np imientos detectados en el curso de 10s | _ \o 4o medidas administrativas
controles oficiales - N° de medidas judiciales

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 residuos de plaguicidas en niveles combinaciones residuo de plaguicida-
superiores a los establecidos en la normativa vigente alimentos en los Ultimos 5 afos

Tendencia del % de incumplimientos para
las combinaciones residuo de plaguicida-
alimentos en los ultimos 5 afios

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

Recopilacion de datos

La Fuente para la obtencién 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 (SSD2).

Informes
Con los datos obtenidos se realizardn anualmente los siguientes informes:
- Informe anual de resultados del PNCOCA elaborado por Espafia.
- Informe nacional resumido (National summary report) elaborado por Espafa.

- Informe sobre residuos de plaguicidas en alimentos elaborado por EFSA.
- 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 Limites maximos de residuos de plaguicidas (LMR)

N° Referencia

Asunto

Reglamento (CE) 396/2005, de 23 de
febrero de 2005

relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de
origen animal y vegetal, que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo

Directiva 2006/125/CE, de 5 de diciembre
de 2006

relativa a los alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para
lactantes y nifios de corta edad

Reglamento (UE) 609/2013, de 12 de junio
de 2013

relativo a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad, los
alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para
el control de peso

Reglamento Delegado (UE) 2016/127, de 25
de septiembre de 2015

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

gue complementa el Reglamento (UE) n° 609/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que respecta a los requisitos especificos de composicién e
informacién aplicables a los preparados para lactantes y preparados de
continuacién, asi como a los requisitos de informaciéon sobre los alimentos
destinados a los lactantes y nifios de corta edad

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

e Métodos de muestreo y analisis

N° Referencia

Asunto

Directiva 2002/63/CE, de 11 de julio de
2002

por la que se establecen los métodos comunitarios de muestreo para el control
oficial de residuos de plaguicidas en los productos de origen vegetal y animal

e Control y vigilancia de residuos de plaguicidas

N° Referencia

Asunto

Reglamento de ejecucion (UE) 2020/585 de
la Comision de 27 de abril de 2020

relativo a un programa plurianual coordinado de control de la Unién para 2021,
2022 y 2023 destinado a garantizar el respeto de los limites maximos de residuos de
plaguicidas en los alimentos de origen vegetal y animal y a evaluar el grado de
exposicion de los consumidores a estos residuos

2. Legislacion nacional

e Limites maximos de residuos de plaguicidas (LMR)

N° Referencia

Real Decreto 490/1998, de 27 de marzo de
1998,

Asunto

por el que se aprueba la Reglamentaciéon Técnico-Sanitaria especifica de los
Alimentos Elaborados a Base de Cereales y Alimentos Infantiles para Lactantes y
Nifios de Corta Edad

Real Decreto 1798/2010, de 30 de
diciembre,

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

Real Decreto 1799/2010, de 30 de
diciembre,

por el que se regula el proceso de elaboracion y comercializacion de aguas
preparadas envasadas para el consumo humano
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e Métodos de muestreo y analisis

N° Referencia Asunto

Real Decreto 290/2003, de 7 de Marzo de por el que se establecen los métodos de muestreo para el control de residuos de
2003 plaguicidas en los productos de origen vegetal y animal

e Otras normativas de aplicacién

N° Referencia Asunto

Real Decreto 951/2014, de 14 de por el que se regula la comercializacién de determinados medios de defensa
Noviembre de 2014 fitosanitaria

Real Decreto 971/2014, de 21 de

. or el que se regula el procedimiento de evaluacion de productos fitosanitarios
Noviembre de 2014 P g 9 ® p

3. Legislacion autonémica

NO
Organismo Asunto
Referencia =

C Valenciana Decreto 134/1995  Consell de la por el que se establece el programa de vigilancia de residuos de
’ de 19 de junio Generalitat plaguicidas en productos vegetales

ACORD Departamento de la Acuerdo de Gobierno por el cual se aprueba el Plan de Seguridad
Catalufia GOV/116/2022,de - Param ; . o P P J

7 @ Juriie Presidencia Alimentaria de Catalufia 2022-2026 (DOGC 8685, de 09/06/2022)

4. Acuerdos de la Comision Institucional de AESAN

No hay acuerdos de la CI de AESAN en el marco de este programa de control

5. Procedimientos documentados

CCAA/AC N° Referencia Nombre del procedimiento/circular/instruccion
AESAN Guia para la elaboracion del Programa de Vigilancia y Control de residuos de plaguicidas
Andalucia 31 Instruccién: Actuaciones en materia de residuos de productos fitosanitarios
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 PRP-INS-001 Instruccion para el control de plaguicidas mediante toma de muestras y analisis de alimentos
Aragdn P14-PRP-PRO Programa de control de residuos de plaguicidas 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 gestidn de muestras no aptas y aptas con actuaciones del Programa de Vigilancia
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N° Referencia

(e(e.V.V/.\e

Nombre del procedimiento/circular/instruccion

Sanitaria

C. Valenciana

PLAN DE SEGURIDAD

Programa de Vigilancia Sanitaria de Alimentos. Subprograma E. Investigacién y Control de Residuos

ALIMENTARIA 2021 - |en productos alimenticios.
SPE
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
Cantabria PGO-6 Programa operativo de control de residuos de plaguicidas 2015
Castilla La MAN/APPCC/03 Manual de supervision de sistemas de autocontrol: APPCC sectorial de productos carnicos
Mancha
Castilla La MAN/APPCC/05 Manual de supervision de sistemas de autocontrol: APPCC en industrias transformadoras de frutas,
Mancha verduras y hortalizas.
Castilla La PRG/ALMZ/01 Protocolo de supervision de almazaras
Mancha
Castilla La PRG/TM2019-ACTA TM |Actualizacion acta toma de muestras-programa de muestras de control oficial de productos
Mancha alimentarios
Castilla La AL_PRG/TM2022 Programacién de toma de muestras de control oficial de productos alimentarios 2022. Indicaciones
Mancha 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 operacién OPSON con la guardia civil
Mancha
Castilla La PTO/PCO/TM Pto- planificacion de los controles sanitarios realizados mediante la metodologia del muestreo de
Mancha productos alimentarios
Castilla La PTO-CO-INEA-PR Pto- uso del programador de INEA
Mancha
Castilla La AL_OTR/RSEA-CLM Guia del registro sanitario de empresas y establecimientos alimentarios de castilla-la mancha
Mancha

Castillay Leon

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

Catalufia PS_02_01 Procedimiento de recogida de muestras: alimentos

Catalufia 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-PLAG |Subprograma de vigilancia de plaguicidas en alimentos

Extremadura  Bloque IIl. P17 Instruccién programa de control de plaguicidas en alimentos (POV Y POAS)

Islas Baleares |IT-BIII-28 Instruccidn técnica toma de muestras para la investigacion de presencia de plaguicidas

Islas Baleares |IT-BIII-27 Instruccion técnica investigacion de compuestos organicos persistentes e hidrocarburos aromaticos

policiclicos en pescado fresco

Madrid Guia quimicos- 2 Programa de vigilancia y control de contaminantes y residuos en alimentos, Guia de residuos de
plaguicidas en alimentos infantiles
Madrid Proced- Ayto Ayuntamiento de Madrid Procedimiento de toma de muestras de alimentos y productos alimentarios

Identificacion y conservacion. Gestion de resultados analiticos

PROGRAMA 14 RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EN ALIMENTOS
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CCAA/AC N° Referencia Nombre del procedimiento/circular/instruccion

Madrid Proced- Ayto Ayuntamiento de Madrid Procedimiento de citacion para la realizacion de analisis contradictorio y
dirimente. Tramitacion e instruccion del expediente

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

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 informético del Servicio de Seguridad Alimentaria y
Zoonosis"

Navarra INS0152018 Toma de muestras de alimentos

Navarra INS0062018 Instrucciones para la toma de muestras de plaguicidas

Pais Vasco Programa anual de Seguridad Quimica de los Alimentos

6. Otros documentos relacionados

e Documento SANTE 2019/12682 Asunto: "Analisis de control de calidad y procedimientos de
validacién de métodos para anélisis de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos” Aplicacion
de la incertidumbre de la medicién (secciones E12-E15).

e Documento SANCO/12745/2073 Asunto: Documento de trabajo en el que se incluyen los

plaguicidas que debe considerarse para su inclusion en los programas nacionales de control para
garantizar el cumplimiento de los niveles maximos de residuos de plaguicidas en alimentos de
origen vegetal y animal.

e  Guia rapida de uso del modelo EFSA PRIMO para la evaluacién de riesgo en el contexto de SCIRI-
RASFF, aprobada en C.I de 18 de septiembre de 2020

e  RASFF WI 2.2: Directrices para el célculo del consumo de consumidores y la evaluacion del riesgo
para residuos de plaguicidas.

e Base de datos de plaguicidas (Comisién Europea): https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-
pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN

e Nota informativa sobre el articulo 20 del Reglamento (CE) n® 396/2005 en lo que respecta a los
factores de procesamiento, alimentos y piensos procesados y compuestos
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https://www.eurl-pesticides.eu/userfiles/file/EurlALL/AqcGuidance_SANTE_2019_12682.pdf
https://www.eurl-pesticides.eu/userfiles/file/WD/SANCO_12745_2013_rev_14_5.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/guia_rapida_EFSA_PRIMO.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/guia_rapida_EFSA_PRIMO.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-03/rasff_reg-guid_sops_wi-2-2_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-02/pesticides_mrl_guidelines_proc_imp_sante-2021-10704.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-02/pesticides_mrl_guidelines_proc_imp_sante-2021-10704.pdf
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INTRODUCCION

Segun se establece en el articulo 30 del Reglamento (CE) N2 396/2005, del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo a los limites de residuos de plaguicidas en alimentos y
piensos de origen vegetal y animal (...),” los Estados miembros (EE MM) establecerdan
programas nacionales de control plurianuales para los residuos de plaguicidas, que
actualizardn cada afo. Estos programas se basardn en el riesqo y estardn dirigidos en
particular a evaluar el grado de exposicion de los consumidores y el cumplimiento de
la legislacion vigente.” Este doble objetivo, en principio de caracter contradictorio, va
a marcar el disefio de los planes de control: por un lado verificar que los Limites
Mdximos de Residuos (LMRs) son respetados pero, al mismo tiempo, obtener una
estimacion de la exposicion real de los consumidores, en un tiempo y lugar definido,
a los residuos de productos fitosanitarios.

Los programas nacionales deben incluir, como minimo, los controles obligatorios
asignados para ese afio en el contexto del plan de control coordinado de la UE,
amplidandose, a criterio de cada EM, segln sus prioridades y organizacion, para asi
cubrir aquellos aspectos especificos considerados de mayor relevancia dentro de sus
actividades de control. En la actualidad estos programas soélo cubren productos
destinados a la alimentacién humana, pero no piensos.

La presente Guia persigue dos objetivos fundamentales. En primer lugar, servir de
apoyo en la programacién anual basada en el analisis del riesgo, competencia de cada
Comunidad Auténomay de la Subdireccién General de Sanidad Exterior del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (SGSE) en el caso de los alimentos originarios
de terceros paises, de forma que pueda ser adaptada a las particularidades de cada
region o tercer pais de origen. Como segundo objetivo, se marca consensuar un
conjunto minimo de informacidn y en posteriores revisiones un formato en el que
suministrarla, de manera que se facilite la fusiéon de los diferentes planes en uno
Unico, representando a todo el pais, y que sera transmitido a la Comisién Europea y
EFSA cada afio.

La Guia es un documento de base, esto es, valida para la programacién de diferentes
afios, con criterios minimos consensuados y a la vez lo suficientemente flexible para
poder ser interpretada por cada unidad, revisada y actualizada en la medida que se
estime necesario. Las bases de datos y direcciones Web mencionadas deben
entenderse como un simple ejemplo o referencia para obtener la informacién
deseada pero que, légicamente, variaran cada afio para actualizar los criterios de
programacion acordados.

Asi pues, con la premisa de dar cumplimiento a lo establecido en la normativa
europea vy a las recomendaciones de la Auditoria de la OAV (Oficina Alimentaria y
Veterinaria) DG SANCO 2013-6637, de 5 de marzo de 2013.
http://ec.europa.eu/food/fvo/audit reports/details.cfm?rep id=3111 , el presente
documento constituye la primera Guia de Programacion del control de residuos de
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plaguicidas y nace en el seno del Grupo de Trabajo de Control de Residuos de
Plaguicidas (en adelante GT_CRP), que fue creado en enero de 2014 con la
participacién de 11 CC AA, la Subdireccidon General de Sanidad Exterior (MSSSI), la S.G.
de Sanidad e Higiene Vegetal y Forestal (MAGRAMA) y el Centro Nacional de
Alimentacién CNA, la S.G. de Promocion de la Seguridad Alimentaria y la S.G. de
Coordinacion de Alertas y Programacion del Control Oficial (AECOSAN).

Este documento fue presentado en los Foros de debate técnico de los dias 6 de mayo
de 2015 y 11 de marzo de 2016 y aprobado finalmente en la reunién de la Comisién
Institucional del dia 30 de marzo de 2016.
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OBIJETIVO 1

DETERMINAR ASPECTOS A TENER EN CUENTA EN LA
SELECCION DE MUESTRAS Y RESIDUOS PARA LOS PROGRAMAS,
TANTO AUTONOMICOS COMO DE SANIDAD EXTERIOR, DE
VIGILANCIA'Y CONTROL DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

ASPECTOS A TENER EN CUENTA EN LA SELECCION DE MUESTRAS,
RESIDUOS Y COMBINACIONES DE MUESTRAS/RESIDUOS:

Seleccion de muestras:

a) Datos de consumo:

Cada Unidad consultara los productos mas consumidos en su regién y aquellos
con mayor tendencia al alza. Las fuentes que se proponen para consultar esta
informacién son:

Consulta del panel de consumo alimentario del MAGRAMA.
http://www.magrama.gob.es/es/alimentacion/temas/consumo-y-

comercializacion-y-distribucion-alimentaria/panel-de-consumo-alimentario/

Modelo de dieta espafiola para la determinaciéon de la exposicion del
consumidor a sustancias quimicas, publicado por AECOSAN, basado en el
estudio sobre la dieta y habitos alimentarios en la poblacién espafiola,
realizado por el Departamento de Nutricidn de la Facultad de Farmacia de la
Universidad Complutense de Madrid para el Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN), en colaboracién con el Centro de Investigaciones Energéticas,
Medioambientales y Tecnoldgicas (CIEMAT).
g,

modelo_dieta_espan
ola.pdf

Doc.1

Otras encuestas alimentarias espafiolas:
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad alimentaria/de

talle/consumo alimentos.shtml

Base de datos exhaustiva de consumo de alimentos de EFSA
http://www.efsa.europa.eu/en/food-consumption/comprehensive-database
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b) Datos de produccion:

A pesar de que los controles en origen se realizaran de manera independiente
por las Autoridades competentes de las Consejerias de Agricultura en su plan
de control de comercializacion y uso de los productos fitosanitarios (PP FF),
debe prestarse especial atencién a los cultivos predominantes en cada
Comunidad Auténoma, tanto si sus productos van destinados a otros EE
MM/paises terceros, como si son consumidos a nivel local.

Estos datos de produccion serdn consultados en el sitio web del MAGRAMA:
http://www.magrama.gob.es/es/estadistica/temas/estadisticas-
agrarias/agricultura/superficies-producciones-anuales-cultivos/

c) Procesamiento de los productos alimenticios previo al consumo:

A pesar de que es preferible el muestreo de las materias agricolas sin
transformar (productos primarios), en ciertos casos, resulta util muestrear
directamente productos transformados, por ejemplo, valorando:

- Si hay tendencia a la concentracién de residuos, o pueden generarse
metabolitos mas toxicos que el compuesto parental.

- Si el producto primario no es facilmente accesible (por ejemplo aceites o
zumos; productos transformados importados).

- Siel producto transformado es muy consumido como vino, aceite de olivay/o
harinas.

d) Particularidades de la regidén:

Se tendrdn en cuenta las particularidades de la regién: produccion tradicional
y otros factores de tipo demografico, cultural, geogréfico, etc. que puedan
influir en la evaluacién del riesgo (chufa, borraja... etc).

e) Informacidn sobre las partidas importadas y los controles oficiales en
frontera

La SGSE tendra en cuenta los datos existentes sobre los principales alimentos
importados en Espafia, asi como los terceros paises de procedencia de los
mismos. Ademas, a fin de complementar el andlisis de riesgo, se valoraran los
resultados de los propios controles efectuados por los Servicios de Inspeccion
de Sanidad Exterior y, en particular, cualquier dato que pudiera indicar un
incumplimiento.
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Seleccion de residuos:

a) Informacidon de los servicios de Sanidad vegetal de las Consejerias de

Agricultura sobre inspecciones recientes, uso de PP FF prohibidos...etc.

Datos de los residuos encontrados en cada cultivo como resultado de
los controles en produccidn primaria en las diferentes CC AA, que
MAGRAMA enviard a AECOSAN en julio de cada afo. A continuacion
se adjunta el modelo de tabla acordado con el MAGRAMA:

el

Solicitud datos
MAGRAMA _contro

Doc.2
Estadisticas de Comercializacidn y Uso: Las estadisticas de uso de
PP.FF. estaran disponibles proximamente, de momento sélo pueden
consultarse las de comercializacién en el siguiente enlace:
http://www.magrama.gob.es/es/estadistica/temas/estadisticas-
agrarias/resultadoscomercializacionfitosanitarios2014 tcm7-

408186.pdf

b) El patrén de uso de los productos fitosanitarios (de uso comun, momento de

la aplicacién, presuncidon de dejar residuos), asi como las autorizaciones
concedidas por el Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon y Medio Ambiente.
(MAGRAMA). Puede consultarse en:
http://www.magrama.gob.es/es/agricultura/temas/sanidad-

vegetal/productos-fitosanitarios/registro/menu.asp

c) Frecuencia de hallazgos de residuos de esas sustancias activas en informes de

planes de control oficial de afios previos (tanto nacionales como UE).

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad al

imentaria/control oficial/Resultados 2014 plaguicidas.pdf

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4038.htm

d) Toxicidad de las sustancias activas:

Se debera valorar, entre otros, los valores de referencia toxicolégicos fijados
por EFSA (o en su defecto Joint FAO/WHO meeting on Pesticides Residues
(JMPR)- Codex-) como la Ingesta diaria Admisible (IDA), Dosis de referencia
aguda (DRfA), accion como disruptores endocrinos...

Para ayudar a aplicar este criterio se podra utilizar el ranking en base al riesgo
realizado por el/los laboratorios de referencia de la UE (EURL) en el afio
anterior y que se usa con el objeto de seleccionar aquellas determinaciones
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f)

analiticas que formaran parte del Programa Coordinado UE. A modo de
ejemplo, en el documento de 2013 que se adjunta, se refleja el ranking para el
plan de 2014 y en él se desglosan muchos de los criterios que se van a
mencionar en este punto.

PesticidePriorityLi
st 2013.xls

Doc.3
Recientes cambios en LMR o retirada de autorizaciones de uso/aprobacion de
sustancias activas.

Alcance de acreditacion del laboratorio/capacidad analitica/recursos
disponibles: desde un punto de vista practico y teniendo en cuenta la situacidn
actual, es inevitable tener en cuenta en la seleccion de residuos a analizar, el
alcance de acreditacién del laboratorio de control oficial y las limitaciones
presupuestarias para llevar las muestras a analizar a laboratorios que posean
otros métodos acreditados. Asi lo mencionaba EFSA en el Informe anual 2013
en la pagina 57, indicando que debido a ello y a otras particularidades de cada
EM, los programas nacionales actualmente no son directamente comparables.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4038.htm

Seleccion de combinaciones muestras/ residuos:

a) _Informacion sobre incumplimientos previos y RASFF:

Cada Comunidad Auténoma, asi como la SGSE, hard una revision de los
residuos detectados y los incumplimientos, tanto de los que hayan generado
Alertas alimentarias como de los que no. Se pondra especial atencidon a las
presencia de residuos o deteccién de varias sustancias activas a la vez
(especialmente si presentan mismo modo de accion-familia).

- Puede consultarse el resumen anual en el sitio web de AECOSAN.
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad al

imentaria/control oficial/Resultados 2014 plaguicidas.pdf

- Notificaciones del sistema de alerta rapida (RASFF/SCIRI). Se pueden ver
listados actualizados con una informacién resumida (categoria de la
notificacién, origen, sustancia activa, concentracion, y alimento implicado) en
el portal RASFF https://webgate.ec.europa.eu/rasff-window/portal/

Para acotar la busqueda debe seleccionarse en la pestaia Hazard _category
“pesticide residues”.

Notificaciones Notificaciones
RASFF 2014.xls  RASFF 2014_Espania.

Doc. 4 Doc.5
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b) Programa Coordinado UE:

Combinaciones de matriz/plaguicida establecidas cada afio en el ANEXO | del
Reglamento regulador del Programa Coordinado UE (incluidas las
disposiciones del Reglamento sobre alimentos transformados, alimentos
infantiles, asi como aquellos producidos por agricultura-ganaderia ecoldgica.

OBJETIVO 2

ESTABLECER UN PROCEDIMIENTO 'Y UN FORMATO
ARMONIZADO PARA QUE LOS PROGRAMAS AUTONOMICOS Y
DE SANIDAD EXTERIOR SEAN FUSIONADOS POR AECOSAN EN
UN PROGRAMA NACIONAL Y ENVIADO A LA COMISION EN LOS
PLAZOS QUE ESTABLECE LA NORMATIVA.

e Caracteristicas del programa

A través del Programa Nacional de Vigilancia y Control de residuos de plaguicidas que
debe estar basado en el andlisis del riesgo, se evallua el grado de exposicién de los
consumidores y se garantiza el cumplimiento de la legislacion vigente. Dentro de este
Programa se incluirdn, como minimo, los controles fijados por el Reglamento del
Programa Coordinado de la UE, asi como las combinaciones de matriz/plaguicida que
se determinen en cada CA o por parte de la SGSE, basandose en los criterios que
hemos mencionado dentro del “Objetivo 1”.

Se considera de especial importancia la aclaracion de los siguientes puntos:

e Distribucion de Muestras del Programa Coordinado europeo

La distribucién de muestras del Programa Coordinado europeo entre las diferentes CC
AA sera realizada por AECOSAN, tal y como se ha hecho hasta la fecha, tomando como
referencia el n2 de habitantes de cada C.A, que es el criterio de distribucién utilizado
en Europa para el citado programa en relacién a los paises de la UE.

Sin embargo, podra modificarse la mencionada distribucién de muestras si se llega a
acuerdos entre CC AA o con la SGSE, caso por caso (falta de produccion, recursos
laboratoriales, etc). Estas modificaciones podrian realizarse en las reuniones anuales
de coordinacidén previo consenso entre las unidades afectadas.





Guia para la elaboracién del Programa de Vigilancia y Control de residuos de plaguicidas

e Frecuencia de Programacion

La frecuencia de programacion sera anual. Cada Unidad (CA o la SGSE) tendra en
cuenta los criterios fijados en el presente documento y realizard los ajustes que
considere necesarios en la seleccién de las combinaciones de matriz/plaguicida en
funcion del riesgo.

e Maedidas ante incumplimientos

Cuando se detecten incumplimientos, las CC AA se deberdn ajustar a lo establecido
en el PNCOCA (AP5-VO-PNT) medidas ante incumplimientos.
AP-5-VO-PNT-me
didas ante incumg
Doc.6

Por su parte, cuando los Servicios de Inspeccién de Sanidad Exterior detecten un
incumplimiento, actuaran de acuerdo a lo dispuesto en los articulos 19 a 21 del
Reglamento (CE) n2 882/2004.

e ENVIO DE PROGRAMAS:
Aplicacion ALCON™—>Formato armonizado

Cada Unidad presentara el programa anual antes de mediados de septiembre, con el
fin de dar cumplimiento al Articulo 30 (2) del Reglamento 396/2005 relativo a los LMR
de plaguicidas en alimentos de origen vegetal y animal, que establece que “cada EM
elaborard el Programa Nacional y lo enviard a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) al menos tres meses antes de que concluya el afio civil “(30 de

septiembre).

Desde AECOSAN se estd trabajando en la elaboraciéon de un nuevo apartado dentro
del médulo de plaguicidas de la aplicacion ALCON para la recogida de Programas
autondmicos y de la SGSE. En esta guia se incluye la informacion minima que las
diferentes unidades implicadas deberan suministrar a AECOSAN para la redaccion
final del plan coordinado del pais. (Se adjunta borrador de propuesta). La idea es que
cuando esta funcionalidad esté a pleno rendimiento, los datos pasen
automaticamente al mdédulo de Informe anual a través de una pasarela para que no
haya que duplicar el trabajo. Cada afio se introduciria la programacién del afio
siguiente.
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e

Informacién minima
para envio program.

Doc. 7

e LABORATORIOS

Tener una informacidn actualizada sobre los laboratorios que han sido designados por
las CC AAy la D.G de Salud Publica, Calidad e Innovacion del MSSSI es esencial para el
desarrollo del Programa Nacional de control.

A través de la Red Espafiola de Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA), se
podran extraer listados de laboratorios designados, con los métodos analiticos
disponibles y otra informacién, lo que permitird alas CC AAy a la SGSE tener en cuenta
en su programacion los recursos laboratoriales disponibles. (La RELSA ya ha
comenzado a funcionar, pero es necesario que los laboratorios de todas las Unidades
participantes en el Control Oficial introduzcan la informacidn en la base de datos).

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/laboratorios/subseccion/RELSA.s
html

http://relsa-aecosan.msssi.gob.es/relsa-web/

A continuacién se adjuntan el documento resumen sobre RELSA aportado por el CNA
y el PNT sobre designacién de laboratorios aprobado en enero de 2014.

A

RELSA.doc PNT-AP-06. VO
Designacion laborat

Doc.8 Doc.9

No obstante, merece la pena destacar igualmente que en la actualidad y coordinado
por los dos Laboratorios Nacionales de Referencia en el dmbito de los residuos de pp
ff (el Centro Nacional de Alimentacion y el Laboratorio Arbitral Agroalimentario)
existe un grupo de trabajo que incluye a los laboratorios oficiales de control oficial de
residuos de plaguicidas en alimentos y piensos. Este foro, que se reune fisicamente
cada ano en primavera, es el lugar idoneo para compartir opiniones, y buscar
soluciones a los problemas a los que estos laboratorios suelen enfrentarse en el
cumplimiento del plan de control. Una estrecha relacidén entre los representantes de
ambos grupos de trabajo seria ideal para lograr la cooperacién buscada.
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e REUNIONES DE COORDINACION

Se celebrard, como minimo, una reunién anual de coordinacién del Programa
Nacional de Vigilancia y Control de residuos de plaguicidas. A dicha reunion asistiran
representantes de las CC AA, de la S.G de Sanidad Exterior y de AECOSAN (incluyendo
el CNA), y el objetivo principal de la misma serd la puesta en comun de las
conclusiones de los resultados del ultimo plan de control oficial finalizado, el
establecimiento de acuerdos de cara a la programacion del aiio siguiente y la
discusién de cualquier asunto relacionado que se considere necesario.

En la citada reunién se procedera al estudio de toda aquella informacién actualizada
necesaria para que las diferentes unidades puedan programar sus planes de acuerdo
con los criterios acordados en la primera parte de esta guia. Desde AECOSAN se
aportara el Risk Ranking de residuos europeo, un informe de Registro de pp ff
autorizados en Espafia y ademas de un resumen con las conclusiones mas importantes
atener en cuentaen la programaciony los acuerdos alcanzados en los diferentes foros
europeos como el Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos,
y en la Network de vigilancia de plaguicidas de EFSA, a los que se acude a lo largo del
afio en relacién con los residuos de plaguicidas.

Por su parte el MAGRAMA aportard Informacion de los servicios de Sanidad vegetal
de las Consejerias de Agricultura sobre inspecciones recientes (residuos encontrados
en cada cultivo como resultado de los controles realizados en produccion primaria).

Ademas en la citada reunidn se tendran en cuenta los resultados de dos afios antes al
afio en curso, ya que por los plazos actualmente establecidos en la legislacion es
imposible hacerlo basandose en los del inmediatamente anterior.

e RESUMEN DE PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR UN
PROGRAMA NACIONAL

A continuacion se expone un calendario aproximado de trabajos y reuniones que, en
si, constituye el esquema de trabajo para la redaccidon del Programa nacional de
control de residuos de plaguicidas de Espafia de acuerdo con el articulo 30 del
Reglamento (UE) N2 396/2005.

Mayo: Reunidon anual de coordinacién del programa (se analizaran datos de dos afios
antes porque los del afio anterior se estaran todavia introduciendo en la aplicacion).
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Julio-Agosto: analisis y validacion de los resultados del afio anterior introducidos por
las CC AAy la SGSE a través de la aplicacion ALCON plaguicidas y envio a EFSA (plazo
de envio 31 de agosto).

Agosto: envio de carta de la Directora Ejecutiva de AECOSAN a las CC AA y de la
Subdirectora General de Coordinacion de Alertas y Programacion del Control Oficial a
la SGSE, solicitando la programacion de cada Unidad antes de mediados de
septiembre.

Septiembre: recogida de los programas de las diferentes Unidades (elaborados de
acuerdo con la presente Guia de Programacion), fusién en un Unico programa
conjunto y envio a EFSA antes del dia 30.

Octubre:
- Reunidn anual de la Network de Plaguicidas de EFSA en Parma. Revision de
resultados y actualizacion de bases de datos.
- Reunién anual del Grupo de trabajo de la Comisién Europea para la
actualizacion del Reglamento de Programa Coordinado de la UE en Bruselas.

Febrero-Marzo: Solicitud de comentarios al borrador del Reglamento del Programa
Coordinado de la UE.

Abril: Publicacién de nuevo Reglamento para los siguientes tres afios.

> ANEXO I|.- RELACION DE DOCUMENTOS INSERTADOS:

1

Modelos de dieta espafiola

2- Solicitud de datos de control en produccién primaria (MAGRAMA)

3- Pesticide Priority List_2013 (EURLs)

4- Notificaciones RASFF 2014

5- Notificaciones RASFF 2014_Espaia

6- AP-5-VO-PNT-Medidas ante incumplimiento

7- Informacién minima para el envio de programas de vigilancia y control de
residuos de plaguicidas (Aplicacion ALCON)

8- RELSA

9- PNT Designacion Laboratorios






Procedimiento para la adopcion de
medidas ante resultados analiticos

no conformes en el curso de
controles y otras actividades
oficiales

l MINISTERID
-'l- CE COMSUMD

Versién 3

Aprobado en Comisién Institucional
16 de diciembre de 2020

AESAN





B ¢ B HIMISTERIO
= " DECONSUMO
a a

Version 1 (V1)*. Aprobada en Comision Institucional de 29 de enero de 2014

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

Q:

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

Elaborado por la Subdireccion General de Coordinacidon de Alertas y Programacion del Control Oficial
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programas de muestreo y analisis del PNCOCA)
- Adaptacion para incorporar los cambios derivados de la aplicacion del Reglamento 2017/625
- Actualizacion de los arboles de decision de los anexos
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1. Introduccion

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

Actualmente se ha realizado la versidn tercera, coincidiendo con:

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Objetivo

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

3. Alcance y responsabilidad

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

Programa 5. Alérgenos y sustancias que causan intolerancias.

Programa 6. Organismos modificados genéticamente (OMG).

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

Programa 11. Contaminantes en alimentos.

Programa 12. Aditivos y otros ingredientes tecnoldgicos en alimentos.

Programa 13. Materiales en contacto con alimentos.

Programa 14. Residuos de plaguicidas en alimentos.

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

4+ Campafias de control y estudios prospectivos coordinados

FEEEFEEFEE

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

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

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

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

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

Estas muestras tomadas en el marco de actividades de vigilancia deberan cumplir todos los
requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/625 para las otras actividades oficiales.
Sin embargo, no serd necesario que la toma de muestras ni el andlisis se realicen cumpliendo
con todos los requisitos establecidos en la normativa para los controles oficiales, aunque se
tratard de aplicar, en la medida de lo posible, el método de muestreo y andlisis que establezca
la legislacion vigente teniendo en cuenta el tipo de peligro de que se trate.

Procedimiento de medidas ante resultados no conformes Pagina 5 de 13





B ¢ B HIMISTERIO ’
= " DECONSUMO s
a a L

e El control oficial, dirigido al comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria por parte
de los operadores en relacion con un determinado peligro en los alimentos.
Estas muestras tomadas en el marco de actividades de control oficial, deberdan cumplir todos
los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/625 para los controles oficiales.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Procedimiento de medidas ante resultados no conformes Pagina 8 de 13





B ¢ B HIMISTERIO ’
= " DECONSUMO s
a a L

en el procedimiento “AESAN_SGCAACO/AA-1/PG-SCIRI Procedimiento general de la red SCIRI-
ACA”.

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

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

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

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

- determinar el origen y alcance del incumplimiento;

- establecer las responsabilidades del operador;

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

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

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

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

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

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

a) Medidas sobre la mercancia:

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

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

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

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

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

c) Medidas sobre el establecimiento alimentario:

O

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

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

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

d) Medidas sancionadoras

(0]

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

e) Otras medidas

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

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

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

8. Derecho de recurso

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

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

/

Resultado analitico en el curso de una actividad
de vigilancia

CONFORME

{

Fin de actuaciones

v
NO CONFORME

v

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

Sospecha de incumplimiento

cautelares inmediatas

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

analisis?

Investigacidn por la AC:
Trazabilidad/distribucién del
producto

v

el
¥

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

Inmovilizacién cautelar

Toma de muestras de
control oficial de lote
afectado

o
i

\ 4 Inspeccién del

Z
\ 4

Establecimiento situado
en territorio nacional

Establecimiento situado
en otro Estado Miembro

v

o0 paises terceros

establecimiento segun

l el peligro detectado

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

red

general de la

SCIRI-ACA”

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

otros productos de similar
riesgo
v
5 Analisis
CONFORME NO CONFORME

v

v

Desinmovilizacion del pro
fin de actuaciones

ductoy Actuar conforme

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

Resultado analitico en el curso de un control oficial

CONFORME

l

Fin de actuaciones

No|
N

4/\9

NO CONFORME: INCUMPLIMIENTO

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

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

S|

!

T

Requerimiento al OE donde se

ha detectado el
incumplimiento

\ 4

- Restringir o prohibir la
comercializacién de
productos afectados

- Recuperacion, retirada y/o
destruccion de los

Establecimiento situado

en territorio nacional

Establecimiento situado
en otro Estado Miembro

-Control oficial del establecimiento
segln Programa 1

-Investigacidn sobre la afectacion

/\ o paises terceros

Notificacién a la Valorar

Autoridad notificacion a

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

general de la
red SCIRI-ACA”

establecimiento

de otros lotes: trazabilidad.
Retirada del mercado

-Investigacidn sobre la posible
distribucion

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

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

productos que no estén
bajo su control inmediato

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

|

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