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OBJETIVO DE ALTO NIVEL 2 'j

Reducir los riesgos para la salud de las personas, presentes en los
alimentos, asegurando el bienestar de los animales destinados al
sacrificio para el consumo humano, mediante la organizacién de
controles oficiales en establecimientos alimentarios, para verificar
el cumplimiento por parte de los operadores de la normativa
aplicable en seguridad alimentaria, nutricién y bienestar animal.
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La autoridad competente responsable de la coordinaciéon para la consecucion de
este objetivo es la Agencia Espaiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN)
del Ministerio de Consumo (MCO)

A. OBJETIVOS ESTRATEGICOS

los objetivos estratégicos que infegran el objetivo de alto nivel 2 y los programas previstos para su
consecucién son los siguientes:

B Obijetivo estratégico 2.1. Mejorar el cumplimiento de la normativa de higiene alimentaria y
bienestar animal en los establecimientos alimentarios.
= Programa 2.1. Inspeccién de establecimientos alimentarios

= Programa 2.2. Auditorias de los sistemas de autocontrol

= Programa 2.3. Mataderos, salas de manipulacién de caza y salas de tratamiento de reses de lidia
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B Objetivo estratégico 2.2. Mejorar el cumplimiento de la legislacion a fin de que los productos
alimenticios destinados a ser puesfos a disposicién del consumidor contengan la informacién de

seguridad alimentaria establecida en las disposiciones legales.

= Programa 2.4. Etiquetado de los alimentos y de los materiales en contacto con alimentos
= Programa 2.5. Alérgenos y sustancias que causan intolerancias
= Programa 2.6. Organismos Modificados Genéticamente (OMG)

= Programa 2.7. Nofificacién, efiquetado y composicién de complementos alimenticios

B Objetivo estratégico 2.3. Reducir en lo posible y, en todo caso a niveles aceptables, la
exposicion de los consumidores a los riesgos bioldgicos y quimicos presentes en los alimentos.

= Programa 2.8. Peligros biolégicos en alimentos

= Programa 2.9. Anisakis

= Programa 2.10. Vigilancia de resistencias antimicrobianas de agentes zoondticos alimentarios
= Programa 2.11. Confaminantes en alimentos

= Programa 2.12. Control de ingredientes tecnolégicos

= Programa 2.13. Materiales en contacto con alimentos

= Programa 2.14. Residuos de plaguicidas en alimentos

= Programa 2.15. Residuos de medicamentos veterinarios y ofras sustancias en alimentos de origen animal

= Programa 2.17. Control de alimentos irradiados

B Objetivo estratégico 2.4. Promover una alimentacion saludable y sostenible, mediante el
impulso de la calidad nutricional y el control de la misma, en los ments escolares y en los alimentos
y bebidas de maquinas expendedoras y cafeterias.

= Programa 2.16. Menis escolares, maquinas expendedoras y cafeterfas de los centros escolares

B Objetivo estratégico 2.5. Reducir en lo posible y, en todo caso a niveles aceptables, la
exposicion de los consumidores a los riesgos emergentes o de especial preocupacion y dificultad

de control.
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B. ORGANIZACION GENERAL: AUTORIDADES COMPETENTES, MECANISMOS DE
COORDINACION Y RECURSOS AL CONTROL OFICIAL

En este aparfado se desarrolla el sistema mediante el cual se organizan en Espaiia los controles sobre
esfablecimientos alimentarios y alimentos producidos o comercializados en el mercado infracomunitario
para verificar el cumplimiento de la normativa en materia de seguridad alimentaria y los recursos sobre
los que se sustenta dicho sistema para dar cumplimiento al objetivo de alto nivel de reducir los riesgos
para la salud de las personas, presentes en los alimentos, asegurando el bienestar de los animales
destinados al sacrificio para el consumo humano, mediante la organizacién de controles oficiales en
establecimientos alimentarios, para verificar el cumplimiento por parte de los operadores de la normativa
aplicable en seguridad alimentaria, nutricién y bienestar animal.

1. AUTORIDADES COMPETENTES Y ORGANOS DE COORDINACION

De acuerdo con el arficulo 4 del Reglamento (UE] 2017/625, los Estados miembros designaran a las
autoridodes competentes (en adelante AA. CC.) a las que les afribuya la responsabilidad de organizar o
realizar los controles oficiales y ofras actividades oficiales para verificar el cumplimiento de la normativa
aplicable a toda la cadena alimentario.

El Estado puede afribuir la responsabilidad de organizar o realizar los confroles oficiales a mas de una
auforidad competente a diferenfe escala (nacional, regional o local), asi como permitir a las autoridades
compefentes designadas la transferencia de responsabilidades especificas a ofras autoridades  piblicas,
siempre que haya coordinacion y cooperacion en los controles.

los articulos 148 y 149 de la Constitucion Espariola reparten las competencias entre la Administraciéon General
del Estado y las comunidades auténomas (en adelante CC. AA.), y afribuyen las competencias en materia de
sanidod e higiene a las CC. AA. las Consejerias de Sanidad de las CC. AA. son los auforidades
competentes encargadas de la planificacién vy ejecucion de los controles oficiales previstos para dar
cumplimiento al presente obijetivo de reducir los riesgos presentes en los alimentos, mediante confroles en los
establecimientos alimentarios y alimentos.

Por ofra parte, el articulo 109 del Reglamento (UE) 201/7,/625 establece que cada Estado miembro designard
un organismo Unico de contacio con los organismos europeos y con el resto de organismos de contacto de los
demds Estados miembros.

En Esparia el organismo Unico encargado de coordinar la elaboracion del Plan Nacional de Control, asf
comorecopilar informacion con vistas a presentar el informe anual, es la Agencia Espaficla de Seguridad
Alimentaria y Nutricién (AESAN), del Ministerio de Consumo, a través de la Subdireccion General de
Coordinacién de Alerfas y Programacién del Control Oficial (sgcaa@oesan.gob.es - Tino: +34 913380715).

Estructura y organizacion de las autoridades competentes

La AESAN ejerce un papel principalmente coordinador e interlocutor con las CC. AA., con los demds
Estados miembros y con los organismos internacionales. Ademds, tfiene potestad para elaborar
legislacion nacional en los casos en que se considere necesario, y también dispone de un érgano de
evaluacion de riesgos nacional a fravés del Comité Cientfifico.

El papel coordinador de la AESAN con las CC. AA. deriva de las competencias ejecutivas que
recaen sobre ellas, ya que disponen de sus propios sistemas de control, planificacién y métodos de
ejecucion para los diferentes controles realizados en sus respectivos ferritorios.
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Dentro de las Consejerias de Sanidad de las CC. AA., son las Direcciones Generales de Salud Piblica
(DGSP) las que suelen poseer estas competfencias. la estructura de cada una de las CC. AA. se
publica en un Decreto autonémico donde se reflejan exactamente los organismos exisfentes en cada
CC. AA. y sus competencias.

Frecuentemente, las enfidades locales ejercen también competfencias en materia de Salud Piblica, tal
y como viene reflejado en el articulo 25 de la ley 7/1985, reguladora de las bases del régimen
local, donde se establece que los municipios ejercerdn en todo caso como competencias propias, en
los términos de la legislacién del Estado y de las comunidades auténomas, en las siguientes materias

relacionadas con el Plan Nacional de Control de la Cadena Alimentaria | PNCOCA):

= Ferias de abastos, mercados, lonjas y comercio ambulante.

= Profeccién de la salubridad piblica.

En el Anexo | se puede consultar el listado de las C.C. A.A. encargadas de estos confroles, sus paginas

web y las normas juridicas por las que se hayan designado al efecto.
ANEXO I. AUTORIDADES COMPETENTES
Denfro de la AESAN existen dos unidades implicadas en la aplicacién de los distintos requisitos incluidos

en el Reglamento (UE) 2017,/625, la Subdireccién General de Coordinacion de Alertas y Programacion

del Control Oficial, y la Subdireccién General de Promocién de la Seguridad Alimentaria.

DIRECCION EJECUTIVA

UNIDAD DE COMUNICACION Y
COORDINACION INSTITUCIONAL

VOCALIA ASESORA PARA LA
ESTRATEGIA NAOS

VOCALIA ASESORA PARA LA
COORDINACION INTERNACIONAL

5.G. DE PROMOCION DE LA

S.G. COORDINACION DE ALERTAS Y

SECRLIARID GENTRAL SEGURIDAD ALIMENTARIA PROGRAMACION DEL CONTROL OFICIAL
CENTRO LABORATORIO
NACIONAL DE DE BIOTOXINAS
ALIMENTACION MARINAS
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De acuerdo con el Real Decreto 19/2014, que describe los objetivos y funciones de la Agencia

Espariola de Seguridad Alimentaria y Nutricién, la Subdireccién General de Promocion de la Seguridad

Alimentaria, asume el desarrollo de las funciones relativas a la gestién del riesgo alimentario en la
produccién, transformacion, elaboracién, transporte, distribucion y venta o servicio al consumidor final
y colectividades, asi como la Secretaria de la Comision Interministerial para la Ordenacién Alimentaria

(CIOA] v las siguientes fareas:

= Proponer medidas de gesfion del riesgo en alimentos formulando, entre ofras medidas, propuestas
para nuevos desarrollos normativos y promoviendo la simplificacién y unificacion de las normas, asi
como planifica, coordinar y desarrollar estrategias de actuaciéon en relacién con las enfermedades

de transmisién alimentaria.

= Coordinar e informar sobre la posicion de Esparia y, en su caso, representarla, en los asuntos de
seguridad alimentaria, nutricién y consumo que se fraten en la Unién Europea y en los organismos

internacionales, especialmente en la Comision Mixta FAO,/OMS del Codex Alimentarius, de la que
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la Agencia es punto de contfacto.
= Cesfionar el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.

= Elaborar, promover y participar en estudios y frabajos de investigacion sobre consumo, nutricién y

seguridad alimentaria.

= Realizar andlisis, pruebas y ensayos sobre la calidad y seguridad de los alimentos, bienes y servicios
de uso y consumo, la formacién y asesoramiento de personal técnico, el desarrollo de métodos

analiticos y su difusion.

Corresponden igualmente a esta Subdireccion General, el control y supervisién del Centro Nacional de

Alimentacion y del Laboratorio de Biotoxinas Marinas.

la Subdireccién General de Coordinacién de Alertas y Programacién
del Control Oficial, desempefia en el édmbito de su actividad las

funciones siguientes:

= Coordinar las actuaciones de la Administracion piblica en
ferriforio  nacional, relativas al confrol oficial de productos
alimenticios, para proteger la salud e intereses de los consumidores

y del conjunto de los agentes de la cadena alimentaria.

= Coordinar el funcionamiento de las redes de alerta existentes
en ferritorio espariol y su infegracion en los respectivos sistemas

comunitario e infernacional.

Para conseguir una aplicacion  uniforme del Reglamento  (UE)

2017/625 y que los diferentes sistemas de control funcionen de

forma homogénea, existen 6rganos de coordinacion interterritoriales
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e infersectoriales, cuya finalidad es coordinar las actividades de la AESAN y de las DGSP-CC. AA.
En estos drganos se aprueban procedimientos, programas de control, guias y criterios homogéneos

de inferpretacién normativa.

Los principales 6rganos de coordinacion existentes en la AESAN para tratamiento de temas relacionados

con la seguridad alimentaria son:

= CONSEJO DE DIRECCION. Es el érgano rector de la Agencia, con representantes de las CC. AA.

y los Ministerios de Sanidad, Consumo, Agricultura Pesca y Alimentacion, Medio Ambiente y
Asuntos Econdmicos y Transformacién Digital. También hay representantes de los municipios y
provincias, de los Consumidores y Usuarios y de las organizaciones econémicas mds

representativas de los sectores agroalimentarios.

= COMISION INSTITUCIONAL. Con representantes de fodas las CC. AA. a nivel de
Directores Generales, ejerce funciones de coordinacion inferterriforial e interdepartamental.
También estan representados los Ministerios de Sanidad, Consumo, Agricultura Pesca y
Alimentacion, Medio Ambiente y Asuntos Econémicos y Transformacién Digital, asi como las

entidades locales.

= CONSEJO CONSULTIVO. Es el 6rgano de participacion activa de la sociedad. Tiene representantes
de las organizaciones econdmicas, sociales y colegiales mas significativos en los asuntos relacionados

con la seguridad alimentaria y nutricién.

= COMISION PERMANENTE DE SEGURIDAD ALMENTARIA y COMISION PERMANENTE DE
NUTRICION. Ambas Comisiones tienen representantes de todas la CC. AA. y Ciudades
Auténomas. En ellas se desarrollan diferentes propuestas y documentos de consenso a peficién de

la Comisién Institucional y se ratifican los documentos finales de los grupos de trabajo.

= GRUPOS DE TRABAJO ESPECIFICOS. Se crean en la Comisién Insfitucional a iniciativa propia o
previo informe de las Comisiones Permanentes. Son por ejemplo el grupo de frabajo de verificacién
de la eficacia o de auditorias infernas del control oficial.

En el Anexo Il se muestran defallados ofros érganos de coordinacion de carécter general y sectorial, a

nivel central y a nivel autonémico.

ANEXO II. ORGANOS DE COORDINACION

2. SOPORTE JURIDICO

las autoridades competentes estan dotadas del poder juridico necesario para efectuar los controles
oficiales y ofras actividades oficiales, asi como para adoptar las medidas necesarias establecidas en el
Reglamento (UE) 2017 /625, asimismo dichas normas garantizan el acceso del personal a los locales
y a la documentacion de los operadores para que los agentes de control puedan cumplir su cometido

adecuadamente.
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Ademds de las normas que constituyen el soporte juridico para efectuar los controles oficiales en todos los
&mbitos de aplicacion del Reglamento (UE) 625,/2017, existen ofras disposiciones legales nacionales
y autondmicas, que son de aplicacién en los controles oficiales de los establecimientos alimentarios y

alimentos.

Algunas de estas disposiciones son de carécter horizontal, y afectan al sisfema de control oficial de
manera global o a un deferminado sector, pero a diferentes peligros, y ofras son disposiciones que

afectan de manera especifica a dete minado/s programa/s de confrol.

En el Anexo lll se pueden consultar todas las disposiciones legales de carécter horizontal. Las disposiciones

legales especificas se incluyen en cada uno de los programas afectados

ANEXO II. DISPOSICIONES LEGALES

3. RECURSOS LABORATORIALES

En cumplimiento de lo dispuesto por el Reglamento (UE) 2017 /625 acerca de los métodos de muestreo,
andlisis, ensayos y diagndsticos [capitulo V), laboratorios oficiales, laboratorios comunitarios y nacionales
de referencia (titulo ll, laboratorios y centros de referencial, el soporte analitico de los diferentes programas
de control oficial en Espafia se estructura en laboratorios de control oficial, laboraforios nacionales de

referencia y laboratorios comunitarios de referencia, también llamados laboratorios de referencia de la UE.

= Laboratorios de control oficial, designados por las AA. CC. para realizar los andlisis de las muestras

tomadas en el marco de los controles oficiales. Cumplen con las obligaciones de los laboratorios
descritas en el arficulo 38 del Reglamento (UE) 2017 /625 acerca de requisitos conforme a las normas
europeas: EN'ISO/IEC 17025, EN 45002 y EN 45003 y son acreditados por la Entidad Nacional
de Acredifacion [ENAC). Asimismo, los laboratorios oficiales participan en ensayos inferlaboratorios
comparados o en ensayos de aptitud organizados para los andlisis, ensayos o diagndsticos que
realicen en su calidad de laboratorios oficiales, a peficién del laboratorio nacional de referencia o
del laboratorio de referencia de la Union Europea.

El lislado de laboratorios designados para el control oficial se encuentra disponible en la pagina
web de la AESAN, a través de la aplicacion informdtica de la Red de Laboratorios de Seguridad
Alimentaria (RELSA).

https: / /www.aesan.gob.es/AECOSAN /web/laboratorios /subseccion,/RELSA.htm @

= Laboratorios nacionales de referencia, designados de acuerdo al articulo 100 del Reglamento
(UE) 2017/625 y cumplen las responsabilidades vy tareas previstas en el arficulo 101 de dicho
reglamento. En Espaiia existen dos Laboratorios Nacionales de Referencia para el control oficial de

alimentos que dependen de la AESAN:

« Centro Nacional de Alimentacion (CNA) en Majadahonda y
o Llaboratorio de Biotoxinas Marinas (LCRBM), en Vigo.
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= Laboratorios de referencia de la Unién Europea, designados por la Comisién europea como centros
de soporte técnicocientifico de los laboratorios nacionales de referencia y los laboratorios oficiale
para que dispongan de informacion actualizada sobre los métodos disponibles, organicen ensayos
interlaboratorios comparados o participen activamente en ellos, y ofrezcan cursos de formacién para
los laboratorios nacionales de referencia o los laboratorios oficiales. Estos laboratorios cuentan con
gran capacidad técnica (infraestructuras y equipos), y con personal allamente cualificado y formado.

En Esparia existe un laboratorio de referencia de la Unién Europea que depende de la AESAN:

¢ laboraforio Comunitario de Referencia de Biotoxinas Marinas (EURLMB, en Vigo.
m Designacion de laboratorios

las autoridades de las CC. AA. y de la Administracion General del Estado son las competentes en
la designacion de los laboratorios de Control Oficial, segin el articulo 37 del Reglamento (UE)
2017/625. Esta designacion se realiza en base al “Procedimiento de designacién de laboratorios

oficiales en el dmbito de seguridad alimentaria”.

los laboratorios para poder ser designados como laboratorios oficiales por una Autoridad Competente,
fanto pablicos como privados, han de reunir determinados requisitos acerca de sus recursos y capacidades
de funcionamiento, descritos en el “Procedimiento de designacién de laboratorios oficiales en el dmbito

de seguridad alimentaria”.

PNT DESIGNACION LABORATORIOS =

No existen requerimienfos en cuanfo a su localizacion, ya que pueden estar ubicados en la propia
comunidad auténoma o en ofra, en ofro Estado miembro de la Unién Europea o en un pafs tercero que

sea parfe en el Acuerdo sobre el Espacio Econdémico Europeo, cumpliendo los requisitos

establecidos en el punto 37 (2) del Reglamento (UE) 2017/625.

las AA. CC. vy los laboratorios oficiales deben coordinarse y planificar
los ensayos a realizar a lo largo del afio en base a la programacion

anual de las AA. CC. y las actividades de andlisis de los laboratorios.

Los laboratorios designados como laboratorios para control oficial pueden
ser objeto de auditoria o inspeccion por parte de las AA. CC. para la
verificacién del cumplimiento de los compromisos y requisitos establecidos en el
procedimiento de designacién, de acuerdo ol arficulo 39 del Reglamento (UE)
2017/625. las aclividades de verificacién se redlizarén de manera

regular, con la frecuencia oportuna, o cuando se esfime necesario.

las AA. CC. podréan refirar fotal o parcialmente la designacion de
un laboratorio oficial en caso de que el laboratorio no supere las
actividades de verificacién 'y no adopte las medidas correctivas
adecuados, o no cumpla con los compromisos pactados para el

manfenimienfo de la designacién como laboratorio oficial.
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4. SOPORTES INFORMATICOS AL CONTROL OFICIAL

En el ejercicio de los controles oficiales se emplean en muchas ocasiones aplicaciones informaticas vy
bases de datos que fienen como finalidad simplificar la gestion, ahorrar trédmites administrativos, tiempo

y, en definitiva, mejorar la calidad y la eficiencia en la ejecucién de los controles oficial
Bases de datos cuya gestién es realizada por la AESAN:

= Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA). Es una herramienta de
apoyo al control oficial con cardcter nacional y piblico cuya creacién y gestion estan reguladas por
el Real Decreto 191,/2011, sobre Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.
En el RGSEAA han de inscribirse cada uno de los establecimientos de las empresas alimentarias o,
en el caso de que éstas no tengan esfablecimientos, las propias empresas, siempre que retnan los

siguientes requisitos:

a) Que la sede del establecimiento o la sede o domicilio social de la empresa que no fenga

establecimiento esté en ferritorio espaol.
b) Que su actividad tenga por objeto:
1.2 Alimentos o productos alimenticios destinados al consumo humano.
2.° Materiales y objetos destinados a estar en contacto con alimentos.
3.2 Coadyuvantes tecnoldgicos utilizados para la elaboracion de alimentos.
¢) Que su acfividad pueda clasificarse en alguna de las siguientes categorias
1.° Produccion, transformacion, elaboracién y/o envasado.
2.° Almacenamiento y/o distribucién y/o fransporte.
3.2 Importacién de productos procedentes de paises no perfenecientes a la Unién Europea.

En el RGSEAA también se pueden inscribir las industrias y establecimientos situados en cualquier
ofro Estado miembro de la UE. Los establecimientos inscritos se pueden consultar en la pégina

web de la AESAN a fravés del siguiente enlace:
https:/ /rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal_js.jsp @

= Aplicacién Informética para la Gestion de Alertas Alimentarias y Control Oficial (ALCON).
Esta aplicacion constituye una herramienta esencial para la gestion y coordinacion de los controles

oficiales a nivel nacional. iene dos aplicativos diferentes:

o Gestidn de la red de alerfa alimentaria a través de la web, tanto nacional (SCIRI) como comunitaria

(IRASFF).
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o Recopilacién de datos de control oficial remitidos desde las CC. AA. tanto para la actualizacién de
los anexos del PNCOCA como para la elaboracion de los informes de resultados de los controles

oficiales

las CC. AA. disponen de diferentes herramientas informdticas propias, siendo las mds comunes
las aplicaciones para el registro autonémico de los establecimientos alimentarios localizados en su
ferriforio, herramientas para la  clasificacion de los  establecimientos en base al riesgo y la

programacién de los controles, y aplicaciones para las actuaciones de control oficial.

En el Anexo IV se pueden consultar todas las herramientas informaticas que dan soporte al control oficial,

tanto nacionales como autondmicas.

ANEXO IV. SOPORTES INFORMATICOS 2020

5. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS

las autoridades competentes establecen procedimientos y mecanismos para garantizar la imparcialidad,
eficacia, adecuacién, calidad y la coherencia de los controles oficiales y ofras actividades oficiales en

todos los niveles, como marca el articulo 5 del Reglamento (UE) 2017,/625.
Segin el alcance y dmbito de aplicacién de estos procedimientos se pueden diferenciar en:

= Procedimientos internos, aprobados por la propia unidad, de acuerdo a su estructura y sistema de
gestion y dirigidos a la organizacién y funcionamiento de cada unidad, disponen de este tipo de
procedimientos las CC. AA. y la AESAN.

= Procedimientos especificos de trabajo de las comunidades auténomas, de aplicacién interna por
las autoridades competentes dependientes del organismo de la comunidad auténoma que los ha
aprobado, suelen ser de cardcter técnico para unificar y describir de forma detallada el
desempefio de las tareas de los agentes encargados del control oficial, en la mayoria de los

casos relacionados con los diferentes programas de control.

= Procedimientos especificos de trabajo consensuados entre la AESAN y las CC.AA., de aplicacién
en todo el terriforio nacional, para las AA. CC. de las CC. AA. y la AESAN dependiendo de
las responsabilidades descritas en los mismos. Se elaboran a raiz de la necesidad de unificar
mecanismos de actuacién en alguna materia de control oficial. Se suelen trabajar
en grupos de frabajo especificos o directamente en la Comisién
Permanente de Seguridad Alimentaria (CPSA|] y se aprueban en la

Comisién Institucional (Cl) para su aplicacién directa.

= Procedimientos especificos de trabajo de dmbito intersectorial, de
aplicacién en fodo el ferriforio nacional ya que son adoptados de
manera consensuada entre varios ministerios o consejerias con el fin de
clarificar las competencias en caso de actividades conexas o en aquellas
actividades en que es necesario un nivel elevado de coordinacién y
cooperacion para ejercer correctamente las funciones establecidas en

la legislacion.
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Asimismo, se desarrollan documentos guia y directrices de orientacién para armonizar deferminadas cuesfiones directa-
mente relacionadas con la ejecucion del control oficial. Dichos documentos aparecen incorporados en cada uno de los
programas de confrol afectados.

En esta linea se ha elaborado el “Documento de orientacion sobre tasas a los controles oficiales” que armoniza a nivel
nacional los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017,/625 en relacion al céleulo, costes y deducciones de las
fasas aplicadas a los controles oficiales y fue aprobado en la Cl de 17 de diciembre de 2021.

Documento de orientacién sobre tasas a los controles oficiales aprobado en Cl de 17 de diciembre de 2021

En el Anexo V se muestran los procedimientos y demds documentos relativos a la organizacién y funcionamiento de la
AESAN y las CC. AA. los procedimientos especificos se asocian a cada uno de los programas afectodos.

ANEXO V. PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS

6. PLANES DE EMERGENCIA

A efecios del arficulo 55, apartado 1 del Reglamento (CE) 178,/2002, relativo a los Planes generdles para la gestién
de crisis, todos los Estados miembros deberdn elaborar este fipo de planes de contingencia para la gestion de crisis.

El objefivo de estos planes es prever, los sistemas v las actividades a desarrollar ante incidentes de cardcter alimentario

que puedan suponer un riesgo grave para la salud de los consumidores o frente a situaciones de emergencia dlimentaria.

En Espafia existen diferentes herramientas para desarrollar esfos planes:
Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de Informaciéon (SCIRI)

Fl objefivo fundamental de esfe sistema, es garantizar a los consumidores que los producios que se encuentran en el
mercado son seguros y no presentan riesgos para su salud. Para conseguir esfe objefivo, este sistema se esfructura en
forma de red, cuya base primordial es el intercambio répido de informacion entre las disfinfas autoridades competentes,
facilitando de este modo las actuaciones oportunas sobre aquellos productos dlimenticios que pudieran suponer
un riesgo directo o indirecto para la salud de los consumido-
res, y cuyo fin dltimo es la refirada de la comercializacién de b

| =

los productos  implicados, para su posterior  desfruccion,

e o

reexpedicién o empleo para ofros fines.

A su vez esfe sisiema, se infegra en los restantes Sistemas de
Alerta Alimentaria, tanto comunitario, teniendo su reflejo en el
"Rapid Alert Sistem for Food and Feed" [RASFF), esfablecido a
nivel comunitario por el arficulo 50.1 del Reglamento (CE) n°
178/2002, vy en el que se infegran de forma conjunia las
incidencias vinculadas a los piensos y a los alimentos desfina-
dos a consumo humano, como interacional a través del
Departamento de Seguridad Alimentaria, Zoonosis y enferme-

dades de transmision Alimentaria de la OMS (INFOSAN).

El procedimiento de aciuacion viene descrito en el “Procedi-
miento de Actuacion de la Red SCIRI = ACA", que infegra
como miembros a las autoridades competentes de las comuni-
dodes auténomas y AESAN.
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m Sistema de gestion de crisis alimentarias

la Decisién de Ejecucion (UE) 2019,/300, por la que se establece un plan general para la gestion
de crisis en el dmbito de la seguridad de los alimentos vy los piensos, especifica en su anexo | las

tareas de los coordinadores de crisis de conformidad con el articulo 5.

A nivel nacional existe un procedimiento especifico para la gestiéon de situaciones de emergencia
denominado “Procedimiento de gestién de incidentes graves y situaciones de emergencia alimentaria”
en el que se establece el procedimiento de actuacién bésico a seguir ante incidentes graves y
situaciones de emergencia alimentaria, con el objeto de optimizar la gestién de los incidentes,
facilitando la adecuada informacién al consumidor y minimizando, en lo medida de lo posible, el

impacto sanitario y econdmico.
7. FORMACION DEL PERSONAL

De acuerdo con el arficulo 5 del Reglamento (UE) 2017/625, la autoridad competente garantizara
que fodo el personal encargado de efectuar los controles oficiales tiene la formacién adecuada que
le capacite para cumplir su funcién de manera competente y efectuar los controles oficiales de manera

coherente.

Ademds, el articulo 28 de la ley 17/2011 establece que la Administracion piblica garantizardn
que fodo el personal encargado de efectuar los controles oficiales recibe la formacién continuada
adecuada en su dmbito de actuacion, que le capacite para cumplir su funcién, de una forma competente
y coherente, atendiendo a los criterios que establezcan las directrices que en el dmbito de formacién

proporcionen los organismos europeos.

En Espafia los empleados publicos acceden a trabajar en la Administracion publica fras un proceso
selectivo posterior a su formacién requerida para cada puesto. Este proceso selectivo precisa un nivel de
conocimiento en materias generales de normativa nacional, europea e internacional y materios especificas

de normativa alimentaria, laboratorios y sanidad animal, entre ofros.
A partir de ahf, las AA. CC. organizan los planes de formacién:

a) Identificacién de las necesidades formativas. las autoridades
competentes planifican anual o plurianualmente las octividades de
formacién de sus empleados publicos. Esta programacion tiene en

cuenta entre ofras:

* las prioridades establecidas por los servicios o unidades de
gestion

* las prioridades demandadas por los agentes de control

* las necesidades de formacion puestas en evidencia de acuerdo
a nueva normativa, nuevos obieﬁvos infernos de la organizacion,
resultados no conformes en la supervision, resuliados no conformes

en auditorias internas.

* personal de nueva incorporacion.
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b) Implementacién de planes formativos. Para cada actividad de formacién se consideran los medios

adecuados que garanticen el méximo aprovechamiento por parte de los asisfentes, feniendo en

cuentfa el contenido feérico y practico de cada actividad y contando con ponentes adecuados. La
documentacién de cada actividad de formacién incluird de forma detallada el contenido del curso,

el horario de imparticion, los medios, los ponentes y el nimero previsto de participantes.

¢) Registro y evaluacién formativa. Todo el plan de formacion queda reflejado documentalmente, desde
la programacién, los contenidos y la evaluacion del mismo. Al final de cada actividad formativa
se enfrega a los asistentes un documento que acredita su realizacién y se haré una evaluacion
individual de la misma. Lla AC responsable del plan de formacion realiza un informe resumen con las
actividades programadas y ejecutadas y una evaluacién que servird como recomendacion para el

siguiente ciclo formativo.

Dependiendo del organismo que organiza y promueve las acfividades de formacion, los empleados

piblicos pueden participar en:

OBJETIVO DE ALTO NIVEL

+ Formacién internacional, organizada por la Comisién europea en el marco de “Better Training
for Safer Food (BTSF). Se distribuye la oferta de cursos entre las AA. CC. centrales y/o autondmicas
desde el punto de contacto para el BTSF en la AESAN.

o Formacién a nivel estatal, organizada por la AESAN o por ofro organismo de la administracién
central. Puede ser formacién interna para el personal propio, relacionada directa o indirectamente
con actividades de control oficial, o bien destinada a autoridades competentes y personal inspector
de los CC. AA. o de ofras administraciones, representantes del sector, especialistas o el publico

en general.

o Formacién a nivel autonémico, organizada en el émbito autonémico, las Consejerias de Sanidad
o equivalentes de las CC. AA. Formacion destinada al personal que participa en el control oficial en
la propia comunidad auténoma, relativa tanto o organizacion, gestion 'y ofras capacidades

necesarias de acuerdo al puesto de frabajo como a temdticas especificas de control oficial.
C. PROGRAMAS DE CONTROL

Los programas de control disefiados para cumplir con los objetivos establecidos se listan a continuacién:

= Programa 1. Inspeccién de establecimientos alimentarios

P1. INSPECCION %

= Programa 2. Auditorias de los sisfemas de autocontrol

P2. AUDITORIA AUTOCONTROL

= Programa 3. Mataderos, salas de manipulacién de caza y salas de tratamiento de reses de lidia.

PUF

P3. MATADERO
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= Programa 4. Etiquetado de los alimentos y materiales en contacto con alimentos

I
I

P4. ETIQUETADO

= Programa 5. Alérgenos y susfancias que causan infolerancias

[l
I

P5. ALERGENOS

= Programa 6. Organismos modificados genéticamente (OMG)

I
I

P6. OMG

= Programa 7. Notificacién, efiquetado y composicién de complementos alimenticios.

P7. COMPLEMENTOS

= Programa 8. Peligros bioldgicos en alimentos

P8. PELIGROS BIOLOGICOS

= Programa 9. Anisakis

I
I

P9. ANISAKIS

= Programa 10. Vigilancia de resistencias a los antimicrobianos de agentes zoondticos alimentarios

I
Ll

P10. RAM

= Programa 11. Confaminantes en alimentos

I
Ll

P11. CONTAMINANTES

= Programa 12. Aditivos y ofros ingredientes tecnologicos en alimentos

I
Il

P12. ADITIVOS

= Programa 13. Mate  riales en contacto con alimentos

I
Il

P13. MECA

= Programa 14. Residuos de plaguicidas en alimentos

(I
Il

P14. PLAGUICIDAS
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= Programa 15. residuos de medicamentos veterinarios y ofras sustancias en alimentos de origen animal.
P15. PNIR

= Programa 16. MenUs escolares, maquinas expendedoras y cafeterias de los centros escolares.
P16. MENUS

= Programa 17. Confrol de alimentos iradiados
P17. IRRADIDOS

ESTUDIOS Y PLANES DE CONTROL COORDINADOS

El objefivo general de los planes de control coordinados es coordinar los controles oficiales a nivel nacional
en deferminados riesgos o sectores con el fin de realizar una actividad de control oficial especific
coordinada. A nivel nacional se ha elaborado el “Procedimiento de estudios y planes de control coordinados
a nivel nacional” en el que se desarrolla la gestién, disefio, presentacion de resultados y conclusiones de
los mismos.

La organizacion de estudios y planes de control coordinados responden al cumplimiento del:

Obijetivo estratégico 2.5: Reducir en lo posible y, en todo caso a niveles aceptables, la exposicién de los

consumidores a los riesgos emergentes o de especial preocupacién v dificuliad de control

Los motivos para la realizacién de un plan de control coordinado pueden ser, entre ofros:

= Aumento en la incidencia de algin peligro contemplado en los programas de control oficial

= Requerimiento de la Comisién europea, de acuerdo al arficulo 112 del Reglamento 2017/625, a
alguna recomendacién de mejora o a la solicitud de intensificacion de controles

= Falta de personal suficiente para llevar a cabo algin tipo de confrol concreto

= Establecer futuras prioridades en controles oficiales a nivel nacional

= Falta de laboratorios acreditados para alguna técnica o matriz o alto coste de deferminadas analiticas.

= Riesgos emergentes no contemplados en los programas de control oficial. Los
motivos para organizar un estudio coordinado pueden ser entre  ofros:

= Evaluar el riesgo existente a nivel nacional de algin peligro deferminado,

= Estudios prospectivos de puesta en préctica de una técnica analitica en el
laboratorio,

= Promover cambios legislativos,

= Sugerencias o informes del comité cientifico de la AESAN que lo indiquen

= Riesgos emergentes no contemplados en los programas de control oficial

Tanto la AESAN como las CC. AA. podran proponer la organizacion de una

actividad coordinada al CPSA que serd en su caso aprobada en Cl. Cada estudio

o plan de control coordinado serd objeto de un procedimiento especifico donde

se describiran los modelos de remision de resultados y los indicadores para la

evaluacion, asimismo se emitird un informe detallado de cada actividad coordinada

que se pondrd a disposicion del piblico en la pégina web de la AESANL.

Procedimiento de estudios y planes de control coordinados a nivel nacional

PNTAP-O7_ Campaias vy Estudios

[t
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D. VERIFICACION DE LA CALIDAD DE LOS CONTROLES OFICIALES

REVISION DEL SISTEMA

El objetivo principal del Reglomento $625/2017 es garantizar la calidad de los controles oficiales
efectuados para asegurar la aplicacion correcta y eficaz de la legislacion alimentaria, para ello establece
que las autoridades competentes garantizardn la eficacia y adecuacion de los controles oficiales de los
alimentos y piensos, salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios en todas

las fases de la produccién, la transformacion vy la distribucion.

Se debe por fanto realizar una revisién del sistema de control para verificar el cumplimiento vy la eficacia

de esfe, para poder realizar esfas verificaciones se realizan las siguientes actividades:

= Supervisién de los controles oficiales, conjunto de actuaciones realizadas por los niveles superiores

jerarquicos sobre los agentes de control oficial con el objeto de valorar la correcta y eficaz realizacion

OBJETIVO DE ALTO NIVEL

de sus funciones vy la aplicacién de la normativa comunitaria y nacional en materia de seguridad

alimentaria.

Se realiza de acuerdo al “Documento de orientacién para la supervision de los confroles
oficiales” consensuado entre la AESAN y las CC. AA.

DOC SUPERVISION

= Auditorias infernas del control oficial, actividades que mediante técnica de auditoria evaltan la
eficacia del sistema establecido por las AA. CC. para ejecutar los controles oficiales fanto @
nivel estructural y organizativo y de recursos dispuestos para ello como la planificacién y
ejecucién especifica de los programas de control. Esta actividad es realizada por un equipo con
garantia de independencia respecto a la organizacion o programa a auditar.,
Se realizan de acverdo al “Documento marco de los Sistemas de Auditorias del Control Oficial”

consensuado enfre la AESAN 'y las CC. AA.

= Verificacién de los programas de control, actividad que evalia fundamentalmente la ejecucién y
resultados de los programas de control mediante la evaluacion de los indicadores de medida de los
objefivos generales y operativos de cada programa.

Se realiza de acuerdo a la “Guia de orientacion para la verificacién de la eficacia de los controles

oficiales” consensuado enfre la AESAN y las CC. AA.

GUIA VERIFICACION

A confinuacién se muestran, de forma resumida, algunas caracteristicas de las técnicas de revision de los

sistemas de control oficial
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_ SUPERVISION VERIFICACION AUDITORIA

Objeto

Verificacién del cumplimiento
y de la eficacia individual

Verificacién del cumplimiento y
eficacia del sistema de control
oficial

Verificar el cumplimiento, eficacia
y adecuacién del sistema

Ciclo Programacion

Anual

Ciclos de 5 afios con hitos
anuales

Ciclos de 5 afios

Personal encargado
de redlizarla

Superior Jerarquico

Equipo responsable del sistema

Equipo auditor

Elemento a estudiar

Actuaciones de los agentes
de control oficial /Servicios

Eficacia del sistema de control
oficial

Eficacia global de los planes y
programas del sisfema de control
oficial

Todos los agentes del control

Todos los planes y programas de

Muestreo de planes y programas

Cobertura o T mediante priorizacién en base al
oficial confrol oficial .
riesgo
Método Procedimiento de supervision Procedimiento de verificacién Procedimientos de auditoria
Supervisiones conformes/No Indicadores de cumplimiento y No conformidades
Resultados P de eficacia del sistema de control

conformes

oficial

Auditoria conforme/ no
conforme

Conclusiones

Especificas de los agentes del
control oficial

Especificas y generales de los
planes y programas de control

Clobales de los planes y
programas de confrol

Medidas adoptar

Correcciones a nivel
individual o colectivo

Ajustes en los planes, programas,
organizacion y recursos

Mejora en planes, programas,
organizacion y recursos

Revisién del sistema

Difusién de buenas practicas

los resuliados obtenidos mediante las diferentes técnicas de revision del sistema ponen de manifiesto
posibles dreas de mejora, lo cual permite reformular estrategias, modificar objetivos y asignar recursos y

ademdés impulsa a la participacion, compromiso y motivacion a todos los niveles del sistema.

Por ofra parte, aquellas acciones desarrolladas por las autoridades competentes que pueden contribuir
a mejorar los sistemas de confrol oficial pueden ser consideradas “Buenas practicas”. A fin de que las
buenas practicas se difundan enfre todas las autoridades competentes podran ser comunicadas de
acuerdo con el mecanismo de difusién previsto en el documento “Buenas précticas y su difusion” incluido

en el "Documento marco de los sistemas de auditorias del control oficial de las CCAA-SP”.

DOC MARCO AUDITORIAS

= ADAPTACION DEL PLAN

El Plan Nacional estd sujefo a adaptacién anual como consecuencia de modificaciones en la legislacién,

resultados del Informe anual, cambios estructurales, etc.

Ademds, el andlisis global de los resultados obtenidos mediante la Revision del sistema daré lugar o
la adopcion de las medidas que se consideren adecuadas y necesarias para la mejora continua de la

eficacia del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria, entre las cuales se pueden incluir:

= Adaptar los programas de control

= Realizar algin nuevo plan de control coordinado o disefiar nuevos programas
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= Modificar el contenido de algin apartado del Plan
= Disefiar el nuevo PNCOCA o un plan estratégico

= Propuestas legislativas: fijar posicién en propuestas legislativas europeas y desarrollo de normativa

nacional.
= Moadificar la estructura orgdnica o la distribucién competencial, crear érganos de coordinacién, efc.
= Desarrollar de nuevos procedimientos de trabajo coordinados con las CC. AA.

= |niciativas en materia de formacion.

E. INFORME ANUAL DE RESULTADOS

El sistema de control de establecimientos alimentarios y alimentos es evaluado mediante la realizacion de un
informe anual sobre los resultados del control oficial. El objefivo de este informe es evaluar el cumplimiento

de los objefivos de alfo nivel, estratégicos y generales mediante los indicadores disefiados para fal fin.

Para la realizacion del informe de resultados, las AA. CC. de las CC. AA. responsables del disefio vy
ejecucion de los diferentes programas de control remiten a la AESAN los resultados obtenidos en su
ejecucién mediante el sistema establecido para ello. la AESAN se encarga de la recopilaciéon de

datos y elabora un informe de resultados y andlisis de los mismos.

De acuerdo con el Arficulo 18 de la'ley 17/2011 de seguridad alimentaria y nutricién, el informe anual
de la ejecucion del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria es remitido a las Cortes

Generales, a los efectos de informacion y control, v se pone a disposicion del piblico a través de la

pagina web de la AESAN.

En base a los requisitos especificados en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/723, por el que se
establecen disposiciones de aplicacién del Reglamento (UE) 2017/625 en lo que respecta al modelo
de formulario normalizado que debe utilizarse en los informes anuales presentados por los Estodos
miembros, se elaborard el informe de la ejecucién del PNCOCA que se remitiré a la Comisién europea,

antes del 31 de agosto del afio siguiente a la ejecucion de los controles.

Se han recopilado en un Glosario los términos y definiciones empleadas a lo largo de esta pa fe del
PNCOCA aplicables a los programas de control y a la elaboracion del informe anual de resultados.

P=

GLOSARIO —
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PROGRAMA 17: CONTROL DE ALIMENTOS IRRADIADOS

1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este programa de control es describir el modo en que debe organizarse y realizarse el control
de los alimentos irradiados por parte de las autoridades competentes.

La irradiacion de alimentos es un tratamiento fisico con alta energia, mediante el uso de radiaciones
ionizantes, es decir, que ocasiona pérdida de los electrones mas externos de los atomos y moléculas
convirtiendo a los mismos en iones. Se considera un método alternativo para la conservacién de alimentos.
Este tratamiento no sustituye a la correcta fabricacion y manipulacion de alimentos, pero puede aplicarse
con diferentes propositos.

No debe confundirse con la contaminacion de alimentos por materiales radiactivos, los cuales emiten
radiaciones que pueden dafar la salud de la poblacién expuesta a las mismas.

De acuerdo con la legislacion vigente, sélo se encuentra autorizada por el momento la irradiacién con
caracter general en la Union Europea en las hierbas aromaticas, especias y condimentos vegetales
secos Y se establece para estos productos un valor maximo de la dosis total media de radiacion absorbida
de 10 kGy.

Sin embargo, dicha normativa permite a los Estados miembros (EEmm) mantener las autorizaciones que
existian con anterioridad a la entrada en vigor de las Directivas europeas (Directiva 1999/2/CEy Directiva
7999/3/CF) relativas al tratamiento de otros productos alimenticios con radiaciones ionizantes, o autorizar
el tratamiento de los productos alimenticios para los que se haya mantenido la autorizacion
correspondiente en otro Estado miembro, en determinadas condiciones, siempre y cuando lo comuniquen
sin demora a la Comision y a los demaés Estados.

En Espafia no se dispone de ninguna autorizacién para irradiacién de alimentos distintos de «las hierbas
aromaticas especias y condimentos vegetales secos». No obstante, en otros EEmm se autoriza la
irradiacion de otros alimentos.

En todos los casos, los alimentos sélo podran ser tratados en instalaciones autorizadas para irradiacion de
alimentos. De acuerdo con la Directiva 1999/2/CE, no puede importarse de un tercer pais un producto
alimenticio tratado con radiacién ionizante que no haya sido tratado en una instalacién de irradiacién
autorizada por la Unién Europea.

La normativa y documentacion relacionada que sirve de soporte para la realizacién este programa se
encuentra detallada en el anexo I.

2. OBJETIVOS

Objetivo general: Reducir los riesgos vinculados a los tratamientos de irradiacién aplicados a los
alimentos, de acuerdo con la legislacién vigente:

- Objetivo operativo 1: Realizar controles de la irradiacion en los alimentos destinados a consumo
humano mediante toma de muestras y andlisis de acuerdo con una programacién en base al
riesgo.

- Objetivo operativo 2: Detectar la presencia de productos alimenticios sometidos a tratamiento
de irradiacion sin estar autorizados.

- Objetivo operativo 3: Detectar la presencia de productos alimenticios sometidos a tratamiento
de irradiacion autorizado, que no lo declaran en el etiquetado o en la documentacién de
acompafiamiento.

- Objetivo operativo 4: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante las no
conformidades detectadas.
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3. PROGRAMACION

Las CCAA elaboraran la programacion de sus controles en base al riesgo, de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento (UE) 2017/625.

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

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

. Legislacion existente e interpretaciones normativas realizadas por la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria (AESAN) o la Union Europea (UE): valorando especialmente los usos
no autorizados en ciertos alimentos y limites maximos.

e  Alimentos irradiados objeto de alertas anteriores.

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

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

. Resultados de controles oficiales de afios precedentes, teniendo en cuenta los alimentos en
los que mayor nimero de incumplimientos se hayan detectado.

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, a alertas alimentarias,
denuncias, etc.,

De manera adicional, la AESAN podra disefiar un plan de control coordinado, definiendo la programacién
de las muestras para su analisis en el Centro Nacional de Alimentacidon (CNA). En este caso, la AESAN
elaborard un documento de prescripciones técnicas que enviara a todas las comunidades auténomas para
su aprobacion en Comisién Institucional. El documento de prescripciones técnicas contendra, al menos, la
siguiente informacién:

- numero de muestras que han sido asignadas a cada CCAA;

- instrucciones para la toma de muestras y envio de las muestras al laboratorio del Centro Nacional
de Alimentacion (CNA) de la AESAN;

- modelo de oficio de remisién;
- calendario de recogida y envio de las muestras, que detalla la distribucion de estas;

- procedimientos de ensayo que se realizan en el laboratorio de anélisis de las muestras.

4. ORGANIZACION Y EJECUCION

Se tomaran muestras de forma aleatoria, de acuerdo a la programacién en base al riesgo, en cualquier
alimento susceptible de haberse irradiado.

Por el principio de reconocimiento mutuo para el mercado interior de la Union Europea, los productos
autorizados a irradiarse en otros Estados miembros pueden comercializarse libremente en el Estado
espafiol.

4.1. Punto de control

Los controles se podran realizar en los establecimientos alimentarios de todas las fases de la cadena
alimentaria: fabricantes, envasadores, almacenistas y minoristas priorizando la fase de comercializacién del
producto al consumidor final

A la hora de seleccionar las fases de la cadena alimentaria en las que tomar las muestras para analisis
puede resultar de utilidad realizarla en establecimientos fabricantes y/o envasadores, ya que disponen de
la informacion de origen de los alimentos irradiados y son los responsables de su correcto uso e
identificacion, lo que facilita, en caso de detectarse incumplimientos, la adopciéon de medidas correctivas
destinadas a evitar la repeticion del incumplimiento.
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4.2. Métodos de control
Las comunidades auténomas procederan a la recogida de las muestras y su envio:

e al laboratorio designado para control oficial;
e al Centro Nacional de Alimentacion (CNA), en el caso de muestras tomadas en el marco de un
plan coordinado y de acuerdo al calendario previsto en las prescripciones técnicas.

Las acciones de control en el marco de este programa tienen el objetivo de comprobar si se estan
irradiando alimentos y en caso afirmativo determinar:

e que no se hayan irradiado alimentos para los que no hay autorizacion expresa segun la
legislacién vigente (nacional o comunitaria), o

e que los alimentos que han sido irradiados, se acompafan de la informacion que indica que
han sido irradiados (en el etiquetado, si van destinados al consumidor final o a colectividades
o en la documentacién de acompafiamiento en el resto de los casos).

4.3. Descripcion de resultados analiticos no conformes e incumplimientos

Se consideran no conformidades de la normativa vigente por parte del operador econémico cuando, tras
analizar un alimento se detecta que:

e se han irradiado alimentos para los que no hay autorizacién expresa segun la legislacion
vigente (nacional o comunitaria), o

e que los alimentos irradiados no van acompafados de la informacién que permite
identificar que han sido sometidos a irradiacion.

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

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 de la fase
de la cadena alimentaria en la que se detecta la no conformidad, de la gravedad de esta y de la ubicacion
en la que se encuentre el establecimiento responsable del producto. 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 la irradiacién
no se verifican en el &mbito de este programa por estar incluidos en otros programas. A continuacion, se
indica qué aspectos del control de la irradiacién se incluyen en el marco de otros programas del PNCOCA y
por qué motivo:

- Programa 1: Inspeccién de establecimientos alimentarios. En el curso de la inspeccion general a
establecimientos alimentarios que trabajen con algin ingrediente irradiado o que realicen este tipo
de tratamiento sobre alimentos se comprobard, documentalmente y revisando la operativa del
establecimiento que se realiza de forma adecuada.

- Programa 2: Auditorias de los Sistemas de Autocontrol. En el curso de las auditorias de los sistemas
de autocontrol en establecimientos alimentarios que trabajen con algin ingrediente irradiado o que
realicen este tipo de tratamiento sobre alimentos, se comprobara, documentalmente y revisando la
operativa del establecimiento que se ha tenido en cuenta de forma adecuada.

- Programa 4: Etiquetado de los alimentos y materiales en contacto con alimentos. En alimentos
destinados a consumo humano que contengan alimentos irradiados autorizados declarados en el
etiquetado, debe figurar la mencién obligatoria adicional conforme al anexo VI del Reglamento (UE)
1169/20171.
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6. EVALUACION DEL PROGRAMA

Las autoridades competentes realizan anualmente la evaluacion del cumplimiento de los objetivos de este
programa de vigilancia, asi como la evolucion de los indicadores a lo largo del ciclo de planificacion del
PNCOCA, y a la luz de los resultados obtenidos adoptaran, cuando resulte necesario, medidas sobre los
sistemas de vigilancia con un enfoque basado en la mejora continua. Se puede utilizar como referencia 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.

Indicadores

Los indicadores para verificar el cumplimiento del objetivo operativo del programa son los siguientes:

OBJETIVOS OPERATIVOS INDICADOR

1. Realizar controles de la irradiacién en los alimentos
destinados a consumo humano mediante toma de | ¢ N° de controles realizados, programados y
muestras y analisis de acuerdo con una programacion no programados.

en base al riesgo.

2. Detectar la presencia de productos alimenticios
sometidos a tratamiento de irradiaciéon sin estar
autorizados.

3. Detectar la presencia de productos alimenticios
sometidos a tratamiento de irradiacién (autorizado)
que no lo declaran en el etiquetado o en la
documentacién de acompafiamiento

4. Adoptar medidas por parte de la autoridad
competente ante las no conformidades detectadas.

e N° de resultados no
conformes/incumplimientos

¢ N°de medidas adoptadas.

Indicador para verificar la eficacia del programa:

A lo largo del ciclo de planificacion del PNCOCA se verificaran las tendencias en cuanto a la prevalencia de
resistencias detectadas en el programa de vigilancia:

OBJETIVO GENERAL INDICADOR
Reducir los riesgos vinculados a los | - Tendencia en el nimero de controles en los ultimos 5
tratamientos de irradiacion aplicados a los afios.
alimentos, de acuerdo con la legislacion | - Tendencia en % de no conformidades detectadas en los
. ' Ultimos 5 afios.
vigente

- Tendencia en % de las medidas adoptadas a raiz de las
no conformidades detectadas en los Ultimos 5 afios.

Recopilacion de datos

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

Informes
Con los datos obtenidos se realizaran anualmente los siguientes informes:

- Informe anual de resultados del PNCOCA elaborado por Espafia.

- Informe de datos de alimentos irradiados para su envio a la Comision Europea en los plazos y
formato establecido.

- 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. Legislacién comunitaria

N° Referencia Asunto

REGLAMENTO (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo

relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la
aplicacion de la legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre
salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios.

Directiva 1999/2/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de
febrero de 1999

relativa a la aproximacion de los Estados miembros sobre alimentos e
ingredientes alimentarios tratados con radiaciones ionizantes

Directiva 1999/3/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de
febrero de 2000

relativa al establecimiento de una lista comunitaria de alimentos e ingredientes
alimentarios tratados con radiaciones ionizantes

2. Legislacién nacional

N° Referencia Asunto

Real Decreto 348/2001, de 4 de abril

por el que se regula la elaboracion, comercializacion e importacion de
productos alimenticios e ingredientes alimentarios tratados con radiaciones
ionizantes

3. Legislacion autonémica

No existe legislacién autonémica especifica para este programa de vigilancia.

4. Acuerdos de la Comisidn Institucional de la AESAN

Organo en el

que se
acuerda
COMISION Procedimiento de actuaciéon del servicio de control oficial en establecimientos que
INSTITUCIONAL irradian alimentos en el &mbito de aplicacién del Real Decreto 348/2001

5. Procedimientos documentados.

CCAA/CA N° Referencia

Nombre del procedimiento/circular/instrucciéon

Asturias PC-07

Programa de Seguridad Quimica de Alimentos

Castilla La Mancha PRG/TM2019

Programaciéon de toma de muestras de control oficial de productos
alimentarios 2019. (ANEXOS Y HOJAS DE POSITIVOS)

Catalufia SIVAL-PV-QUIM Programa de vigilancia de peligros quimicos, fisicos y OMG

Catalufia SIVAL-PV-QUIM-RI | Subprograma de vigilancia de radiaciones ionizantes en alimentos

Madrid Proced- Ayto-19 Ayuntamiento de Madrid: procedimiento de toma de muestras de alimentos y
productos alimentarios, identificacion y conservacion. gestion de resultados
analiticos

Madrid Proced- Ayto-20 Ayuntamiento de Madrid: procedimiento de citaciéon para la realizacion de

analisis contradictorio y dirimente. tramitacion e instruccién del expediente

6. Otros documentos relacionados y enlaces de interés

No hay mas referencias especificas para este programa de vigilancia
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*Las versiones iniciales dejan de identificarse como VO y pasan a denominarse V1; por lo cual, aunque en
enero de 2014 se aprobd la VO del presente documento, vamos a considerar que se trataba de la V1.

Q:

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

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

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

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

Actualmente se ha realizado la versidn tercera, coincidiendo con:

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Objetivo

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

3. Alcance y responsabilidad

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

Programa 5. Alérgenos y sustancias que causan intolerancias.

Programa 6. Organismos modificados genéticamente (OMG).

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

Programa 11. Contaminantes en alimentos.

Programa 12. Aditivos y otros ingredientes tecnoldgicos en alimentos.

Programa 13. Materiales en contacto con alimentos.

Programa 14. Residuos de plaguicidas en alimentos.

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

4+ Campafias de control y estudios prospectivos coordinados

FEEEFEEFEE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- determinar el origen y alcance del incumplimiento;

- establecer las responsabilidades del operador;

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

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

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

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

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

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

a) Medidas sobre la mercancia:

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

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

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

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

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

c) Medidas sobre el establecimiento alimentario:

O

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

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

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

d) Medidas sancionadoras

(0]

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

e) Otras medidas

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

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

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

8. Derecho de recurso

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

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

/

Resultado analitico en el curso de una actividad
de vigilancia

CONFORME

{

Fin de actuaciones

v
NO CONFORME

v

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

Sospecha de incumplimiento

cautelares inmediatas

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

analisis?

Investigacidn por la AC:
Trazabilidad/distribucién del
producto

v

el
¥

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

Inmovilizacién cautelar

Toma de muestras de
control oficial de lote
afectado

o
i

\ 4 Inspeccién del

Z
\ 4

Establecimiento situado
en territorio nacional

Establecimiento situado
en otro Estado Miembro

v

o0 paises terceros

establecimiento segun

l el peligro detectado

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

red

general de la

SCIRI-ACA”

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

otros productos de similar
riesgo
v
5 Analisis
CONFORME NO CONFORME

v

v

Desinmovilizacion del pro
fin de actuaciones

ductoy Actuar conforme
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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)

Procedimiento de medidas ante resultados no conformes

Pagina 13 de 13









Procedimiento de designacion de laboratorios oficiales en el
ambito de seguridad alimentaria

APROBADO EN COMISION INSTITUCIONAL DE 18 DE SEPTIEMBRE DE 2020





Version 1. Aprobada en Comisién Institucional de 18 de Septiembre de 2020

Elaborado y revisado por:
e Subdireccién General de Coordinacion de Alertas y Programacion del Control Oficial de
AESAN
e Subdireccion General de Promocidn de la Seguridad Alimentaria de AESAN
e Centro Nacional de Alimentacién (AESAN)
e Grupo de Trabajo de Laboratorios oficiales





Hwn =

INDICE

INErOAUCCION. ...t
ODbJEtO Y AMDITO... et
Responsabilidad de aplicacion...........cceovieieeieinieieieceeeeee e
Caracteristicas y funcionalidad de la aplicacién informatica RELSA..................
4.1. Participantes @n RELSA...........ooooi ettt
4.2. Tipos de acces0 @ RELSA........c.ouoiieee et
a. Acceso privado @ RELSA.......c.ooeiiiicrecrcen s
b. Acceso puUblico @ RELSA..........oooiimeeeeieieee e een
Requisitos de 10S 1aboratorios.........ccceiiiriiririreiciee e
Proceso de deSigNacion .........occceeueeirieniieieeeee e
6.1. Por parte de 10s 1aboratorios........c.coveeeininieieee e
6.1.1. Solicitud inicial del laboratorio para su ingreso en RELSA...................
6.1.2. Revisidn de la solicitud del laboratorio por AESAN..........cccceerurvrnnenn.
6.1.3. Inclusion de laboratorios en RELSA .........cccoieeiieiieeeeeee s,
6.2. Por parte de las AACC designadoras..........cceeeiieeeeoneninieieeeineieeeeeeeeens
6.2.1. Solicitud inicial de las AACC como designador en RELSA privado.....
6.2.2. Proceso de designacion por las Autoridades Competentes................
6.2.3. Comunicacion de la designacién al laboratorio..........ccccceeeeeieeinine,
Mantenimiento de la desSignNacioN..........cccueueueieieieieieeceeeceeeee e
7.1. Compromisos por parte del [aboratorio..........c.coeveernicnnicrnnccnnccnenn,
7.2. Verificacién del cumplimiento de los compromisos y requisitos.................
7.3. Retirada o anulacién de la designacion..........c.ccvceenncenneicnnecennenes

o
O
(o]

NNNVNOORAAMAMAMAMDNMREMRAENAWNNNONNNRN = -





B :' HINISTERIC *
< = DE CONSUMD r
a & L

1. Introduccién

El Reglamento (UE) 2077/625, del Parlamento Europeo y del Consejo del 15 de marzo del 2017,
relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de /a
legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales,
sanidad vegetal y productos fitosanitarios, en su articulo 37 establece que las autoridades
competentes designaran laboratorios para realizar los analisis, ensayos y diagndsticos de
laboratorio de las muestras tomadas durante los controles oficiales (CO) y otras actividades
oficiales (OAQ).

La Ley 17/2017 de Seguridad Alimentaria y Nutricion en su articulo 35 (1) establece la creacion
de la Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA), para compartir y fomentar la
acreditacion de laboratorios de ensayo y métodos analiticos, formando parte de dicha red
laboratorios, publicos o privados, por designacion de las Autoridades Competentes de las
comunidades auténomas (CCAA), AESAN o la SGSE (en adelante AC).

Dicha Ley en su articulo 35 (2) asigna a la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion (AESAN) la coordinacion de grupos de trabajo para el desarrollo de la red y la
promocion de la coordinacion de los laboratorios para cumplir los planes de control alimentario
asi como la creacion de una base de datos y una cartera de servicios de la red de acceso
publico. De acuerdo con estas tareas, la AESAN, y mas concretamente, el Centro Nacional de
Alimentacién (CNA), Laboratorio Nacional de Referencia para alimentos y materiales en
contacto, desarrollé y puso en funcionamiento la aplicacién informéatica RELSA en junio de 2015.

En la Comision Institucional del 21 de marzo de 2018 se acordd la creacion de un grupo de
trabajo, con objeto de optimizar y mejorar la funcionalidad de RELSA. Entre otras mejoras
permite que los laboratorios carguen sus ofertas analiticas previamente en la aplicacion y facilita
que las autoridades competentes realicen la designacion directamente a través de la misma
evitando de esta forma errores de concordancia entre las designaciones y los alcances cargados.
Este cambio lleva consigo la necesidad de actualizar el procedimiento de designacion de
laboratorios aprobado en Comisién Institucional el 29 de enero de 2014 a esta nueva edicién.

2. Objetivo y ambito

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

El objetivo principal es definir las condiciones para la designacion por parte de las AACC de los
laboratorios que realizan analisis de muestras de alimentos para control oficial u otras
actividades oficiales, estableciendo los requisitos para:

1. El proceso para designar los laboratorios por parte de la AC
2. El mantenimiento de la base de datos de laboratorios designados por parte de AESAN
3. El mantenimiento de la designacion de los laboratorios por parte de la AC

Quedan fuera de este procedimiento, a efectos de su inclusion en RELSA, los /aboratorios
satélites designados para el control oficial de triquina en mataderos y salas de tratamiento de
carne de caza, tal y como se definen en el Procedimiento para la coordinacion de los
laboratorios designados para control oficial de triquina, conforme al Reglamento (UE) 2017/625,
relativo a /os controles oficiales y otras actividades oficiales aprobado en Comisién Institucional
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el 19 de diciembre de 2018. En cambio, los /aboratorios supervisores descritos en el citado
procedimiento, si entran en el ambito del presente procedimiento y han de ser incluidos en
RELSA a efectos ser designados de acuerdo a lo que se describe a continuacion.

3. Responsabilidad de aplicacién
La responsabilidad de aplicacion de este procedimiento es de:
e La AC, responsable de la organizacion y ejecucién de los CO y OAO en materia de

seguridad alimentaria y por tanto de la designaciéon de laboratorios que realizaran los
andlisis derivados de dichos controles.

e La AESAN, siendo el Centro Nacional de Alimentacion (CNA) responsable del
mantenimiento de la aplicacion informéatica RELSA y el Area de Planificacion del Control
Oficial (AP) responsable de coordinar las actuaciones de control a realizar por las CCAA,
derivadas de este procedimiento y poner en marcha los mecanismos correspondientes
para su actualizacion o modificacion a peticion de cualquiera de las AACC.

4. Caracteristicas y funcionalidad de la aplicacion informatica RELSA

La aplicacion informatica RELSA fue creada por la AESAN, dando cumplimiento al art. n°35 (2)
de la Ley de Seguridad Alimentaria y Nutricién con la finalidad de crear un mapa de recursos
laboratoriales, a disposicion de las AACC para compartir y fomentar la acreditacién de
laboratorios de ensayo y métodos analiticos para el control oficial.

4.1. Participantes en RELSA
La aplicacién cuenta con los siguientes roles con diferente funcionalidad:

e Rol laboratorio; laboratorios publicos o privados que cumplan los requisitos
establecidos en el punto 5.

e Rol designador. las AACC en materia de seguridad alimentaria.

e Rol gestor; el CNA actla como administrador de la aplicacién manteniéndola y dando
acceso y soporte a los laboratorios y designadores.

4.2. Tipos de acceso a RELSA
Segun su acceso, RELSA tiene dos partes diferenciadas:
a. Acceso privado a RELSA, a la cual pueden acceder:

e los laboratorios, para cargar sus ofertas analiticas, si cumplen los requisitos del apartado
5, solicitan su participacion al CNA y es aceptada.

e los designadores o AC en materia de seguridad alimentaria, para consultar las ofertas
analiticas de los laboratorios, filtrarlas y llevar a cabo la designacién.

Tanto los laboratorios como los designadores cuentan en sus accesos privados con un Manua/
de RELSA en el que encuentran de forma detallada todas las funcionalidades de la aplicacion.

b. Acceso publico a RELSA, donde se pueden consultar los ensayos designados y al cual
puede acceder cualquier persona para consultar en el buscador publico, los ensayos y
laboratorios designados por las AACC.

La aplicacion informatica RELSA se ha optimizado en junio de 2020 y se constituye como
herramienta para realizar la Designacion de Laboratorios Oficiales, objeto de este
Procedimiento y se encuentra disponible en la pagina web de AESAN:

htto//www.aecosan.msssi.qob.es/AECOSAN/web/laboratorios/subseccion/RELSA.htm
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5. Requisitos de los laboratorios

Los laboratorios designados por las AACC pueden ser tanto publicos como privados y pueden
estar ubicados en la propia o en otra Comunidad Auténoma, en otro Estado miembro de la
Union Europea o en un pais tercero que sea parte en el Acuerdo sobre el Espacio Econémico
Europeo, siempre que se cumplan los requisitos establecidos en el punto 37 (2) del Reglamento
(UE) 2017/625 y han de estar incluidos en la aplicacion informatica RELSA.

Por tanto, los laboratorios de analisis, para ser designados como laboratorio oficial por una AC,
han de reunir determinados requisitos acerca de sus recursos y capacidad de funcionamiento
para cumplir los compromisos con las AACC que los designan.

De acuerdo al articulo 34 (1) del Reglamento (UE) 2017/625, los métodos de muestreo, analisis,
ensayo y diagnostico utilizados por los laboratorios oficiales designados para el control oficial
u otras actividades oficiales cumpliran la normativa de la Union por la que se establecen
dichos métodos o los criterios de funcionamiento de dichos métodos. Cuando no exista
normativa de la Unién los laboratorios oficiales utilizaran los métodos disponibles o pertinentes
de acuerdo al orden descrito en dicho Reglamento (art 34 (2)).

Las autoridades competentes s6lo podran designar como laboratorio para el control oficial un
laboratorio que:

a. Esté acreditado de acuerdo con la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 -relativa a los
«Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion»- por un organismo nacional de acreditacién que funcione de conformidad
con el Reglamento (CE) n® 765/2008.

b. Incluya en su alcance de la acreditacion todos los ensayos para los que solicite la
designacién.

¢. Cumpla los requisitos y obligaciones relativos a los métodos de analisis establecidos en
el Real Decreto 1945/1983, del 22 de junio, por el que se regulan las infracciones y
sanciones en materia de defensa del consumidor y de la produccién agroalimentaria o
norma que lo sustituya.

d. Cuando fuera necesario o cuando asi lo especificara la solicitud del cliente, (en este
caso, la autoridad competente), pueda entregar en el plazo que se acuerde o determine
los resultados del analisis llevado a cabo con las muestras tomadas durante los
controles oficiales.

e. Disponga de los mecanismos necesarios para garantizar una coordinacion y
colaboracién eficiente y eficaz entre el laboratorio y las autoridades competentes.

f.  En el caso de los laboratorios privados, disponga de seguro de responsabilidad civil
profesional u otra garantia equivalente que cubra los dafios que puedan provocar en la
prestacion del servicio para la salud o para la seguridad del destinatario o de un tercero,
o para la seguridad financiera del destinatario.

Las autoridades competentes pueden designar como laboratorio para otras actividades
oficiales un laboratorio que cumpla los puntos a), d), e) y f) de los anteriores.
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6. Proceso de designacion de laboratorios

Las AACC designaran los laboratorios oficiales para llevar a cabo los andlisis de las muestras en
el marco de los controles oficiales u otras actividades oficiales en el ambito de la seguridad
alimentaria, mediante la aplicacion informatica RELSA, disefiada, entre otras, para tal finalidad.
Para ello, los pasos a seguir son los siguientes:

6.1. Por parte de los laboratorios:
6.1.1. Solicitud inicial del laboratorio para su ingreso en RELSA

Para poder ser designados como laboratorio oficial, los laboratorios que cumplen los
requisitos de recursos y capacidad de funcionamiento descritos en el punto 5, han de incluir
toda su informacién en RELSA, de acuerdo a las instrucciones del Manual de RELSA que se
menciona en el punto 4.2. y como se describe brevemente a continuacion:

El laboratorio que quiera ingresar su oferta analitica en RELSA solicita el acceso mediante un
correo electrénico a la siguiente direccién: admin.relsa@mscbs.es., incluyendo en dicho correo

la siguiente informacién, de acuerdo al Modelo de solicitud del laboratorio para su ingreso en
RELSA del Anexo 1:
1. Solicitud expresa del laboratorio para ser incluido en la RELSA, desde la
Direccion o Gerencia.
Nombre y direccidn del laboratorio
Tipo de laboratorio: publico o privado
Correo electronico de contacto, preferiblemente un buzén corporativo, al que
se enviaran todas las comunicaciones;
5. Alcance de acreditacién actualizado, como documento adjunto.

6.1.2. Revisién de la solicitud del laboratorio por AESAN

El CNA lleva a cabo una revision de la documentacion presentada por el laboratorio. Si de
acuerdo con esta revisién se considera que el laboratorio cumple los requisitos minimos
establecidos se le comunica mediante correo electrénico a la direccién de contacto aportada,
con el envio de un Unico usuario y contrasefia para acceder a la parte privada de RELSA.

Si se considera que por algun motivo no cumple los requisitos para ser incluido en RELSA se le
comunica por la misma via explicando los motivos.

6.1.3. Inclusion de laboratorios en RELSA

Tras recibir la aceptacion desde el CNA, el laboratorio ya puede cargar la oferta analitica
disponible, incluyendo como informacién para cada ensayo si se encuentra o no acreditado y si
dispone o no de alcance flexible segun las indicaciones del Manual de RELSA.

A partir de que el laboratorio ingresa su informacién en RELSA puede ser objeto de designacion
por parte de las AACC para los ensayos que ésta determine.

6.2. Por parte de las AACC designadoras
6.2.1. Solicitud inicial de las AACC como designador en RELSA privado

La AC designadora solicita su acceso a RELSA privado a través de la siguiente direccién de
correo electrénico: admin.relsa@mscbs.es.

Deberan incluir en su el correo electrénico:
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1. Solicitud expresa como AC designadora procedente de un cargo de rango
Director General

2. ldentificacidn clara de la AC

3. Correo electrénico de contacto, preferiblemente un buzén corporativo, al que
se enviaran las comunicaciones necesarias;

Una vez recibida la comunicacion descrita, el Gestor de RELSA envia al correo electrénico de
contacto aportado, un Unico usuario y contrasefia para acceder a la parte privada de RELSA.

6.2.2. Proceso de designacion por las Autoridades Competentes

La AC, de acuerdo a su programacion anual o a otras necesidades de control (planes de control
especificos, programas coordinados, cumplimiento de objetivos estratégicos, etc.), determina
sus necesidades analiticas y podra seleccionar el laboratorio en RELSA para designarlo mediante
esta herramienta con el fin de dar cumplimiento a las necesidades de analisis previstas y
teniendo en cuenta los requisitos establecidos en los articulos 40 a 42 del Reglamento (UE) n°
2017/625.

Dado que los requerimientos de analisis dependen de las programaciones anuales, actuaciones
puntuales o programas de control especificos, las AACC y los laboratorios oficiales tendrén que
establecer, al margen de la designacion mediante RELSA, una comunicacién y unos acuerdos
previos, que garanticen la coordinacién entre la demanda de anélisis para los controles oficiales
y OAO vy los programas de trabajo de cada laboratorio. Esta coordinacion se hard con la
periodicidad que cada AC considere adecuada.

La autoridad competente, si asi lo considera, podra solicitar informacion adicional y podra
realizar visita de inspeccion a las instalaciones para verificar la idoneidad del laboratorio para su
designacién para control oficial.

Cuando de forma excepcional sea necesario realizar designaciones puntuales para trabajos
especificos y concretos la designacion de laboratorio de control oficial debe finalizar con el
trabajo encargado.

Las AACC mantendran actualizados sus datos de contacto y sus designaciones en la aplicacion
RELSA en todo momento.

6.2.3. Comunicaciéon de la designacion al laboratorio

A partir de que la AC designa un laboratorio, este recibe una notificacion automatica de su
condicion de laboratorio designado, desde la aplicacion informatica al correo/s electronico/s
de contacto proporcionado/s en la misma, que incluye una descripcién detallada de:

a) la AC designadora,

b) las tareas que el laboratorio va a llevar a cabo como laboratorio designado,

c) las condiciones en que el laboratorio va a llevar a cabo las tareas referidas en el punto
anterior; acreditacion, alcance flexible, y si la designacién es para CO u OAO, y

d) las disposiciones necesarias para garantizar una coordinacién eficiente y eficaz y la

colaboracién entre el laboratorio y la autoridad competente.
Esta informacidn se encuentra detallada en el Anexo 2.

El laboratorio podra mediante la aplicacidon informatica consultar sus designaciones, de las
cuales recibird comunicacién automatica en caso que se produzca una modificacion o
revocacion de las mismas.
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Si la AC lo considera necesario, ademas de designar a los laboratorios oficiales mediante RELSA,
podra comunicar la designacion al laboratorio mediante la via y formato que consideren
adecuados, de acuerdo a su organizacion, pero siempre que se haga de manera que la
informacion disponible en la base de datos de RELSA acerca de los laboratorios designados a
nivel nacional esté permanentemente actualizada y coincida con lo que se comunica mediante
otra via.

La aplicacion permite emitir informes en formato PDF o Excel acerca de los ensayos designados,
predesignados o para retirada de la designacién por las AACC con la fecha de emisién, asi como
un documento con los Ultimos cambios en las designaciones (ver modelos en Anexos 3 y 4).

Si la AC lo requiere o lo considera necesario como documento de acompafiamiento a una
resolucidén o comunicacion de designacion, cualquiera de los anteriores informes en PDF puede
ser firmado electronicamente fuera de la aplicacion.

7. Mantenimiento de la designacion
7.1. Compromisos por parte del laboratorio
Los laboratorios designados deberan:

e Cumplir, durante todo el tiempo que desarrolle su actividad, los requisitos exigibles
establecidos para la designacion que se solicita.

e Cumplir con la capacidad analitica en materia de control oficial o de OAO acordada entre
AACCy laboratorio en el marco temporal de la designacién

e Facilitar a la Administracion los datos y documentos que le sean requeridos para la
comprobacién de los requisitos exigibles establecidos y de las actuaciones desarrolladas por
el laboratorio.

e Informar a sus designadores en caso de que se produzca alguna modificacion en los
requisitos de recursos y capacidad de funcionamiento, relevante para la designacién como
laboratorio oficial.

e Comunicar al gestor de RELSA la pérdida de la acreditacion del laboratorio de acuerdo con
la norma UNE-EN ISO/IEC 17025, o cualquier otro motivo por el que deba ser dado de baja
en la aplicacién.

e Mantener permanentemente actualizada la informacién en RELSA, con los cambios en su
oferta analitica, incorporacion de métodos, cesacion de la actividad, etc.

e A peticion del laboratorio de referencia de la Union Europea o del Laboratorio Nacional de
Referencia, los laboratorios oficiales participardn en ensayos interlaboratorios para los
analisis que realicen en su calidad de laboratorios oficiales.

e Cuando los resultados de un analisis indiquen un riesgo para la salud humana, o indiquen la
probabilidad de un incumplimiento, los laboratorios oficiales informaran de inmediato a las
AACC que los hayan designado para ese analisis, salvo acuerdos especificos.

7.2. Verificacién del cumplimiento de los compromisos y requisitos

Las AACC organizaran auditorias o inspecciones de los laboratorios oficiales que hayan
designado como marca el articulo 39 del reglamento (UE) n° 2017/625, regularmente, con la
frecuencia que estimen oportuna y en cualquier momento en que consideren que es necesaria
una auditoria o inspeccién, salvo en caso de que se consideren superfluas dichas auditorias
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teniendo en cuenta la evaluacién de la acreditacién a que se refiere el articulo 37, apartado 4 e),
mencionado en el punto 5 a) del presente procedimiento.

La finalidad de estas verificaciones sera la comprobacién del cumplimiento de los requisitos que
figuran en este procedimiento, no entrando a valorar aspectos técnicos ya incluidos en las
auditorias realizadas por ENAC u otra entidad certificadora autorizada y el cumplimiento de los
acuerdos establecidos entre la AC y el laboratorio para garantizar la coordinacion de las
actividades.

Por tanto, en las verificaciones se deberd comprobar:

e Que cumpla las condiciones establecidas para su designacién en el apartado 5 de este
procedimiento.

e Que cumpla con los compromisos previstos en el apartado 7.1. este procedimiento.

e Participen con regularidad en ensayos interlaboratorios con resultado satisfactorio.

7.3. Retirada o anulacién de la designacion

Las autoridades competentes retiraran la designacidon de un laboratorio oficial, por completo o
de forma parcial a determinadas tareas, cuando la AC considere que el laboratorio no adopte las
medidas correctoras adecuadas y oportunas a la vista de los resultados de una auditoria o
inspeccién que ponga de manifiesto cualquiera de las caracteristicas siguientes:

e Que haya dejado de cumplir las condiciones establecidas para su designacién en el
apartado 5 de este procedimiento.

e Que no cumpla con los compromisos previstos en el apartado 7.1. este procedimiento.
e Que no demuestre alcanzar el nivel requerido en los ensayos de intercomparacion.

También se podra retirar la designaciéon de manera voluntaria cuando cualquiera de las partes,
laboratorio o administracion, lo desee. Si el laboratorio desea que se retire su designacion
debera solicitarlo a la AC.

Asimismo, si un laboratorio designado no puede cubrir las necesidades de analisis que demanda
la AC se lo hara saber a efectos de retirada temporal de la designacion.

La retirada de la designacion se realizara a través de RELSA y el laboratorio recibird una
comunicacién automatica de la aplicacion al correo electronico de contacto aportado.

8. Mantenimiento de la base de datos de laboratorios designados

RELSA constituye la base de datos publica donde, gracias al cumplimiento de los compromisos
por parte de las AACC y los laboratorios, se mantiene actualizada y se puede consultar la
informacion acerca de los laboratorios disponibles para designacién como laboratorios oficiales
y los laboratorios designados como laboratorios oficiales por AACC.

Para garantizar la actualizacién de la informacidn contenida en la aplicacién, si pasado un afio
los laboratorios o los designadores no han actualizado su informacién, ensayos, vy
designaciones, la aplicacion se lo recordara para que confirmen si son correctos. Si tras dos
avisos mas no son confirmados: los ensayos quedaran “£n edicion’ en la bandeja de oferta
analitica de los laboratorios, y las designaciones como “predesignadas”, sin publicar.
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Esta base de datos se constituye como fuente veraz de la informacién para, cuando, a peticion
del laboratorio de referencia de la Union Europea o del Laboratorio Nacional de Referencia, los
laboratorios designados tengan que participar en ensayos interlaboratorios organizados para
los analisis que realicen en su calidad de laboratorios oficiales. Asimismo, serad la fuente de
informacion a consultas y demandas de la Comisién Europea u otras AACC.

La AESAN como responsable del mantenimiento de esta herramienta informatica hara publica
una memoria anual de actividades de RELSA.
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ANEXO 1: Modelo de solicitud del laboratorio para su ingreso en RELSA

Q!

Segun lo establecido en el punto 6.1.1 del Procedimiento de Designacion de laboratorios
oficiales en el &mbito de seguridad alimentaria, se solicita acceso de este laboratorio a la
aplicaciéon informatica RELSA para cargar los ensayos susceptibles de ser designados para
Control oficial y Otras actividades oficiales en el &mbito de seguridad alimentaria.

Nombre del Laboratorio

Tipo de Laboratorio [] Publico [J Privado

Direccion del Laboratorio

Correo electrénico

Numero de acreditacion

El laboratorio declara que:

-cumple con los requisitos establecidos en el punto 5 del Procedimiento de Designacion de
laboratorios oficiales en el &mbito de seguridad alimentaria.

-se compromete a cumplir las condiciones del punto 7 del Procedimiento de Designacién de
laboratorios oficiales en el ambito de seguridad alimentaria.

-presenta adjunto a la solicitud el alcance de acreditacién actualizado.

de de 20XX
(Firma de la Direccion o Gerencia del Laboratorio)
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ANEXO 2: Informacion incluida en la comunicacion de designaciéon automatica a través de
la aplicacién RELSA al laboratorio.

Cuando la AC confirme en la aplicacion RELSA sus designaciones, se emitira un correo
electronico automatico a la/s direccidn/es de correo proporcionada/s por el laboratorio en
RELSA con la siguiente informacion:

- Fecha de la designacién (fecha de la confirmacién en la aplicacion informatica).

- Nombre y direccion del Laboratorio (la informacién que aparezca en RELSA del laboratorio
designado).

- Nombre y cargo de la AC que designa (la informacién que aparezca en RELSA de la AC
designadora).

- Ensayo/s para el/los que ha sido designado.

- Las condiciones en que el laboratorio va a llevar a cabo el/los ensayo/s designado/s;
acreditacion, alcance flexible, para CO u OAO.

- Las disposiciones necesarias para garantizar una coordinacién eficiente y eficaz y la
colaboracion entre el laboratorio y la autoridad competente:

“La designacion de los ensayos que se recogen en esta comunicacion se ha llevado de
acuerdo a las establecidas en los articulos 37 a 42 del Reglamento (UE) 2017/625
relativo a los controles oficiales y otras actividades oficiales, y al Procedimiento para /a
designacion de laboratorios en el ambito de seguridad alimentaria en vigor aprobado
en Comision Institucional y son conformes a los requerimientos legislativos existentes.

Asimismo, Designador y Laboratorio se comprometen a garantizar una coordinacion y
colaboracion eficiente y eficaz. Para ello mantendran una comunicacion directa con /a
frecuencia necesaria para garantizar el cumplimiento de los compromisos acerca de los
ensayos designados, la capacidad analitica y las condiciones necesarias para garantizar
su cumplimiento.”
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ANEXO 3: Modelo de listado de ensayos designados por una AC proporcionado por la aplicacion RELSA.

Fed de Laboratorios de Seguridad Alimentaria RELSA

Ensayos designados por [ORGANISMO CON RANGO DIRECCION GENERAL + CA]

Laboratonio Analito Grupo Matriz Tecnica Estado Alcance Flexble (Fecha
LASCRATORIO Aflatoxinas Aflatoxinas Aceite de colza  (Cromalografia de gases  |Acreditado =i 16/DE2020
totales £ON deletior e
{B1.B2.G1.G2) e
LASORATORIO Aflatoxing G2 Aflatoxinas Apeite de colza &Tﬂ&ﬂ“m Acreditado =i 168/08/2020
EEpECIOMENE de masas
(GC-ME) L0

La designacion de los ensayos que se recogen en este 1stado se ha Devado de acuerdo a las establectdas en los articulos 37 a 42 del Reglamento (UE) 207625
relative a los controles oficiales ¥ otras actividades oficlales, v al Procedimientio para la designacion de laboratorios en el ambito de seguridad alimentaria en
vigor aprebado en Comision [nstitucional ¥ son conformes a los requerimientos legtslativos extstentes.

Astmismo, Destgnador y Laboratorio se comprometen a garantlzar una coordinacidn y colaborackdn eficiente y eficar. Para ello mantendran una comunlcacion
directa con la frecuencla necesaria para garantizar el cumplimiento de los compromisos acerca de ks ensayos designados, la capacidad analitica v las
condiciones necesarias para garantizar su cumplimiento.”

Fecha emision-25/06/2020 Fecha dltima designacion: 16082020
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ANEXO 4: Modelo de listado de ensayos predesignados y/o para retirada de designaciéon de una AC proporcionado por la aplicacién RELSA.

Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria RELSA

Listado de ensayos de [ORGANISMO CON RANGO DIRECCION GENERAL = CA]

Analito

Grupo

Técnica

Laboratorio

Comumidad
Autonoma

Estado

Alcance |Situacid
Flexible |n

Situscicn
Designacion

Aflatoedina
G

Aflatoxinas

Aceite de
colza

Cromatografia
de gases con
detecior de
aspecirometr
a de masas
§EC-ME) 00

LASORATORIO

Madrid

M adrid

Acreditado

5 Ofertado

Predesigmado

Aflatoeina
G2

Aflatoxinas

Aceite de
colza

Cromatografia
de gases con
dedecion de
2specirometr]
a de masas
§EC-ME) -C0-

LABORATORID

Madrid

Madrid

Acreditado

S Ofertado

Fre-retirado

Aflatoxinas
M

Aflatoxinas

Aceite de
colza

Cromatografia
de gases con
detEcior de
2speciometn
a de masas
§EC-ME) -C0-

LABORATORID

Madrid

Madrid

Acreditado

s Ofertado

Predesigmado

Aflatoxinas
totales
(B1.B2,G1,
G2)

Aflatoxinas

Aceite de
colza

Cromatografia
de gases con
detEcion de
2speciometr]
a3 M3s3as
IEC-ME) -0

LABORATORID

Madrid

Madrid

Acreditado

s Ofertado

Pre-retirado

Facha armisidn: 25082020
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1. Introduccion

El Reglamento (UE) 2077/625, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 20177, relativo
a los controles 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, establece las normas para la realizacion de controles oficiales y otras
actividades oficiales por parte de las autoridades competentes de los Estados miembros.

En su articulo 5 incluye las obligaciones generales relativas a las autoridades competentes, indicando,
entre otras cosas, que las autoridades competentes dispondran de procedimientos, equipos,
laboratorios de andlisis, ensayo y diagnostico y personal suficiente para garantizar la eficacia y la
adecuacién de los controles oficiales y otras actividades oficiales.

También en el articulo 112 del mencionado Reglamento se menciona la posibilidad de realizar
programas coordinados de control europeos, bien con vistas a realizar una evaluacion especifica a
escala de la Union del estado de aplicacidon de las normas, o bien para determinar la prevalencia de
determinados peligros en toda la Unién, y el desarrollo de estos programas en nuestro territorio
requiere una coordinacién a nivel nacional de los controles y actividades oficiales que sea oportuno
realizar.

Para poder dar cumplimiento a estas obligaciones con la maxima eficacia y eficiencia, en ocasiones se
considera necesario coordinar dichos controles oficiales y otras actividades oficiales a nivel nacional
entre las comunidades y ciudades autbnomas (CCAA), otras autoridades competentes de la AGE y la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN), actividad que se encuadra dentro del
Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria (PNCOCA) 2021-2025.

Este procedimiento se redacta teniendo en cuenta los cauces de coordinacién y cooperacién
establecidos en los art 14.3 y 15.3 de la Ley 77/2071, de Sequridad Alimentaria y Nutricion, para
contribuir a garantizar que los criterios de control oficial sean integrales, coordinados, equivalentes y
proporcionados en todo el territorio nacional.

2. Objetivo y ambito de aplicacién

El objetivo de este procedimiento es la definicion de aquellas situaciones para las que resulta
necesario realizar una accién coordinada y acordada entre la AESAN y las CCAA, asi como el
establecimiento del modo en que se debe desarrollar dicha accién, incluyendo los estudios y planes
coordinados de control oficial y de otras actividades oficiales, asi como cualquier otra iniciativa que
requiera una ejecuciéon coordinada. A través del presente documento se atribuyen también las
responsabilidades de las distintas administraciones publicas implicadas y sus plazos de ejecucién.

Las acciones coordinadas incluidas en el ambito del presente documento, son:

- Estudio coordinado: Actividad de vigilancia de alimentos comercializados en el territorio espafol,
que tiene como objetivo la obtencidn de datos sobre la presencia de determinados peligros para la
salud de los consumidores.

- Plan de control coordinado: Accién coordinada de control oficial a nivel nacional, ejecutada
conforme a un protocolo previamente establecido, que busca evaluar el estado de cumplimiento
de las normas aplicables en un campo especifico.

- Plan de control coordinado reforzado: Plan de control coordinado consistente en la intensificacidn
de los controles, aplicados a un area especifica, como respuesta a la deteccién de riesgos graves en
algun sector o actividad especifica.

PNT Estudios y planes de control coordinados Pagina 3 de 10





- Otras iniciativas: Cualquier otra actividad, incluyendo actividades de transmisidn de la informacion,
que no implique necesariamente la ejecucion de actividades de control oficial.

3. Realizacidon de actividades coordinadas

Este procedimiento se aplicarad para la organizacion de estudios, planes y otras iniciativas coordinadas
entre las CCAA y la AESAN, que podran incluir actuaciones de inspeccion, auditoria, muestreo y
cualquier otro método o técnica de control.

Cuando dichas actividades deriven de la recepcidn de informacion, y teniendo en cuenta las
caracteristicas de las informaciones recibidas, la AESAN o las CCAA procederdn como se especifica a
continuacion:

e en caso de que se considere que la informacién recibida carezca de relevancia, credibilidad o
no se considere de interés para el resto de autoridades competentes no se realizard ninguna
accion;

e cuando la informacidon recibida se considere de interés para alguna o todas las autoridades
competentes:

o se enviara a efectos meramente informativos en caso de no suponer la ejecucion de
actividades de control oficial adicionales ni modificaciones de las actividades ya
programadas;

o se enviard acompafada de recomendaciones de control realizadas por AESAN cuando
pueda suponer la ejecucion de actividades de control oficial adicionales o implicar
modificaciones en la ejecucion de las ya programadas;

e cuando la informacién recibida se considere de especial relevancia e interés, o sea requerido
por la Comisién Europea en base al articulo 112 del Reglamento (UE) n® 2017/625, se
propondra la ejecucion de un estudio o plan de control coordinado. En este caso, se tendran
en cuenta las siguientes situaciones:

o cuando se requiera la realizacién de toma de muestras y andlisis para evaluar el riesgo
existente a nivel nacional de algun peligro determinado, para recopilar informacién con el
objetivo de promover cambios legislativos o se requiera a partir de informes del comité
cientifico de AESAN, se ejecutard un estudio coordinado;

o cuando lo requiera la Comision Europea de acuerdo con el articulo 112 del Reglamento
(UE) n° 2017/625, se valore establecer futuras prioridades en controles oficiales, o se
detecte una falta de personal suficiente o de laboratorios acreditados para alguna técnica
0 matriz, un aumento de la incidencia de algun peligro contemplado en los programas de
control oficial o se tenga informacién de riesgos emergentes no contemplados en los
programas de control oficial, se ejecutard un plan de control coordinado;

o cuando los planes de control coordinados se ejecuten debido a la necesidad de refuerzo
de los controles oficiales tras la deteccion de un riesgo grave no contemplado de forma
especifica en los programas de control oficial, se ejecutard un plan de control reforzado.
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4. Responsabilidades

Las tareas a realizar por parte de las autoridades competentes implicadas en la gestién de las
actividades coordinadas son:

e Por parte de la AESAN:

o proponer la organizacion de una actividad coordinada a la Comisidon Permanente de
Seguridad Alimentaria (CPSA);

o proponer para aprobacién en Comisién Institucional (CI) las iniciativas acordadas en la
CPSA;

o proponer y establecer un borrador del plan o estudio y los modelos de remisién de
resultados;

o proponer indicadores de evaluacion;

o hacer seguimiento de las actividades coordinadas;

o dar soporte técnico;

o realizar un informe final con resultados y conclusiones;
o difundir los informes;

o proponer la adopcion de medidas adicionales como puede ser revision de la
normativa, adaptacién de los sistemas de control oficial, emision de recomendaciones,
etc, de acuerdo con los resultados y conclusiones obtenidos y reflejados en el informe.

e Por parte de las CCAA:

o proponer la organizacién de una actividad coordinada en una Comisién Permanente
de Seguridad Alimentaria o en la Comisién Institucional;

o proponerse, segun el caracter de cada actividad coordinada, como participante y
ejecutarla;

o aprobar el plan o estudio coordinado y el modelo de remisién de resultados;
o proponer indicadores de evaluacion;

o efectuar las analiticas, en su caso, en los laboratorios designados;

o remitir los resultados en el plazo establecido;

o adoptar medidas de acuerdo con los resultados y conclusiones obtenidos y reflejados
en el informe;

o darrespuesta a las peticiones de informacion realizadas por AESAN.

5. Seleccién y aprobacion de estudios y planes de control coordinados
5.1. Envio de propuestas

Cualquiera de las autoridades competentes (CCAA y AESAN) podra proponer la puesta en marcha de
estudios y planes coordinados argumentando los motivos que lo justifiquen. La propuesta inicial
contendra la informaciéon referente al organismo proponente, titulo de la actividad y la
justificacion/base legal, y se remitira por correo electrénico a:
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e la Subdirecciéon General de Promocién de la Seguridad Alimentaria (sgpsa@aesan.gob.es) cuando
la propuesta consista en un estudio coordinado;

o el Area de Planificacién de la Subdireccién General de Coordinacion de Alertas y Programacion del
Control Oficial (areaplanificacion@aesan.gob.es) en caso de que se trate de un plan de control
coordinado.

Cuando una comunidad auténoma sea el organismo proponente debera participar en la ejecucion del
plan de control o estudio coordinado.

La AESAN estudiara los requerimientos para la realizacion de cada estudio o plan coordinado, los
recursos necesarios para su implementacion y, en funcién de los mismos, podra proponer el ambito y
necesidades de participacion para garantizar la viabilidad de las propuestas.

5.2. Presentacion y aprobacién de propuestas

La AESAN presentara a la CPSA las propuestas con una priorizacion preliminar de acuerdo a criterios,
como demandas de la Comision Europea, demandas o denuncias de otra organizaciéon (consumidores,
sector, asociaciones...), aparicion de alertas alimentarias a través de SCIRI o RASFF, requerimiento para
revisibn normativa o para un programa de control, repercusién en salud publica, priorizacion del
riesgo, etc. Asimismo, se tendra en cuenta su viabilidad: disponibilidad de recursos y/o laboratorios,
numero suficiente de CCAA voluntarias, etc.

Para los planes de control o estudios coordinados con caracter voluntario, se acordara un nimero
minimo de CCAA participantes, por debajo del cual no podra llevarse a cabo:

e en los estudios coordinados, se fijard un nimero de participantes minimo para obtener
resultados representativos en funcién de los objetivos del estudio;

e en los planes de control coordinados, se fijara un nimero de participantes minimo en funcion
de las caracteristicas del plan;

e en los planes de control coordinados reforzados, debido a sus caracteristicas y las
circunstancias en las que éstos se plantean, sera recomendable la participacién de todas las
CCAA.

Para los estudios y planes de control en los que sea necesario el analisis de muestras, se acordaran los
laboratorios encargados de realizarlos, pudiendo tratarse del Centro Nacional de Alimentacién o de
laboratorios designados por las CCAA, bien los laboratorios propios de las CCAA participantes o el/los
laboratorio/s de CCAA que se ofrezcan voluntarias para realizar los analisis. Estos laboratorios deberan
cumplir las condiciones establecidas en los articulos 37 y 38 del Reglamento (UE) n°® 2017/625,
pudiendo contemplar las excepciones planteadas en los articulos 40 y 42 de dicho Reglamento
cuando se den las circunstancias para ello.

En caso necesario la AESAN consultara la base de datos de RELSA para comprobar qué laboratorios
existen acreditados para efectuar las analiticas en el marco del estudio o plan de control coordinado y
las CCAA que los han designado.

La AESAN redactara un borrador especifico para cada estudio o plan de control coordinado, con la
estructura e informacion que se establece en el anexo I de este documento, y lo remitird para debate
a los integrantes de la CPSA.

La AESAN elevara a la Comision Institucional las propuestas acordadas en la CPSA para aprobacion.
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6. Ejecucion del estudio o plan de control coordinado

A partir de su aprobacion, cada participante realizara las actividades que le correspondan y que se
especifican en el estudio o plan de control aprobado cumpliendo los plazos y métodos descritos para
su realizacién.

7. Envio de resultados

Los resultados se remitiran a la AESAN cumpliendo los plazos y el formato disefiado para ello.

El envio se realizara por correo electrénico a la direccion que se defina para cada estudio o plan de
control segun el ambito de aplicacion.

En algunos casos, como en los estudios con fines de investigacion, sondeo o vigilancia, las CCAA que
no participan expresamente podran enviar resultados de andlisis realizados en sus laboratorios,
siempre que sean del mismo al ambito del estudio, a fin de disponer de un nimero mayor de datos, lo
que enriquecera la fiabilidad y calidad de los resultados.

8. Elaboracion y difusion del informe

La AESAN recopilara los resultados obtenidos y elaborard un informe de cada plan de control o
estudio coordinado en el que presentaran los resultados obtenidos y se indicaran, en su caso, las
medidas adicionales a adoptar como puede ser revision de la normativa, adaptacion de los sistemas de
control oficial, emisién de recomendaciones, etc, de acuerdo con los resultados y conclusiones
obtenidos y reflejados en el informe, segun el apartado 9 del modelo del Anexo L

El informe de cada plan o estudio coordinado se enviara a la CPSA y posteriormente se presentara a la
CL En funcién de la naturaleza del estudio o plan de control coordinado, la CI podra decidir si el
informe resultante serd publicado en la pagina Web de la AESAN.

Los resultados de los planes de control coordinados relativos a controles oficiales seran incluidos en el
Informe Anual de resultados del PNCOCA.
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Anexo I. Estructura y contenidos del estudio o plan de control coordinado

1. TiTULO

Describird brevemente el objeto del plan de control o estudio coordinado. (Ej. Mercurio en pez
espada)

2. OBJETIVO/JUSTIFICACION

Describird el objetivo y los motivos por los que el organismo proponente considera necesario
desarrollar un plan de control o estudio coordinado. En caso de que haya algun estudio que lo
justifique o alguna evaluacion del riesgo existente se podra incluir el archivo o la referencia a la pagina
web para su consulta.

3. BASE LEGAL

Incluird el marco legal existente, tanto nacional como comunitario, para efectuar el control oficial u
otra actividad oficial en caso de existir.

4. AUTORIDADES COMPETENTES

Figuraran las autoridades competentes implicadas y sus responsabilidades en la aplicacion del estudio
o plan de control coordinado. Se indicard de forma detallada el nimero total de controles u otras
actividades oficiales a realizar por cada una. Estos datos procederan del acuerdo adoptado en la CPSA.

e Comunidad Autéonoma de ....(CA proponente)

e Comunidad Autbnoma de ....

TOTAL X

Se consensuara con las CCAA la distribucion de las muestras/controles/actividades por los distintos
sectores y fases de la cadena alimentaria, y en su caso, peligros, de manera que se eviten repeticiones
y se obtenga una mayor representacion de todos los posibles productos afectados por la actividad
coordinada .

Cuando la realizacién del estudio o plan coordinado requiera la realizacién de analisis se definiran los
laboratorios a emplear en el marco del programa.

e Laboratorio de........... designado por ...
e Laboratorio de........... designado por ...
e Laboratorio de........... designado por ...

5. PLAZO DE EJECUCION

PNT Estudios y planes de control coordinados Pagina 8 de 10





Se detallara el plazo de ejecucidn del estudio o plan de control coordinado, un cronograma en caso
que lo haya, asi como el plazo de remision de resultados.

6. CONTROLES A REALIZAR EN LA APLICACION DEL ESTUDIO O PLAN DE CONTROL
COORDINADO

Se especificarad en qué consistiran las actividades a realizar, dependiendo de la naturaleza del plan de
control o estudio coordinado.

6.1. Punto de control

Se relacionaran los establecimientos o puntos de control de cualquier otra naturaleza sobre los
que se ejecutaran las actividades oficiales correspondientes. Se concretara qué autoridad
competente sera la responsable de la ejecucion de los controles en dichos puntos.

6.2. Aspectos a controlar

Se estableceran en este apartado los controles que se efectuaradn en cada uno de los puntos
de control. Se incluird ademas la informacion que permita la adecuada ejecucién de los
controles, incluyendo la naturaleza, caracteristicas y tantas otras directrices como se
consideren oportunas.

Cuando la realizacion del estudio o plan coordinado requiera la realizaciéon de andlisis se
definirad la técnica a emplear, tanto para el muestreo como para el analisis, y cualquier otro
dato que pueda ser relevante. Ej. Limite de deteccidn analitica, n® de muestras elementales...

7. MEDIDAS A ADOPTAR EN CASO DE INCUMPLIMIENTO O NO CONFORMIDAD

Ante la deteccién de incumplimientos y no conformidades en el marco de estas Acciones coordinadas,
las AACC de las CCAA adoptaran:

las medidas establecidas en el Programa 1, de inspeccién de establecimientos alimentarios del
PNCOCA;

en aquellos planes de control o estudios coordinados en los que sea precisa una toma de
muestras y analisis de las mismas, las medidas establecidas en el PNT AESAN_SGCAAPCO/AP-
5 "Procedimiento para la adopcion de medidas ante resultados analiticos no conformes en e/
curso de controles y otras actividades oficiales, version 3",

cuando sean referidos a controles al comercio electrénico, las medidas establecidas en el PNT
AESAN_SGCAAPCO/AP-9-" Procedimiento para el control oficial del comercio electronico de
alimentos".

Se deberdn contemplar medidas sobre los operadores econémicos y sobre los productos afectados,
segun el caso.

Si se considera necesario, se podran especificar las medidas en el marco del plan o estudio concreto.

8. RESULTADOS DE LA EJECUCION DEL ESTUDIO O PLAN DE CONTROL COORDINADO

Se definird un formato y un plazo para remitir los resultados a la AESAN, a través del correo
electronico que se especifique en cada estudio o plan coordinado. Dicho formato sera diferente
dependiendo del objetivo y los indicadores a emplear para analizar los resultados.
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Se incluird ademas un plazo para la emisién del informe acerca de los resultados de la aplicacién del
plan de control o estudio coordinado que debera realizar la AESAN una vez finalizado el plazo de
ejecucion.

9. MEDIDAS ADICIONALES A ADOPTAR

Se podran incluir algunas medidas adicionales que se podran adoptar tras el estudio y valoracién de
los resultados, por ejemplo:

e crear un nuevo programa de control en el marco del PNCOCA;

e difundir los resultados al sector solicitando, en su caso, que adopten medidas;
e realizar campanas de informacién a los consumidores;

e proponer a la Comisién Europea modificaciones legislativas;

e llevar a cabo medidas legislativas nacionales;

e informar a las CCAA para que incrementen los controles oficiales de los alimentos y peligros
objeto del programa;

e otras medidas

ANEXOS

Adicionalmente, se podran incluir tantos anexos como se considere necesario para la correcta
ejecucion del estudio o plan de control coordinado. A continuacion se sefalan algunos de los anexos
que podrian ser incluidos:

e Protocolos de inspeccidon
e Listado de establecimientos
e Puntos de contacto de las autoridades competentes

e Otros
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