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E. INFORME ANUAL DE RESULTADOS

INFORME ANUAL: DIRECTRICES Y PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN DEL INFORME ANUAL.

Este informe se efectúa siguiendo el modelo establecido en el Reglamento de Ejecución (UE) 2019/723, 
de 2 de mayo de 2019. Para su redacción se sigue el siguiente procedimiento:

 La unidad coordinadora del PNCOCA en el MAPA (SGAC) indica anualmente el cronograma para 
la recopilación de la información de los resultados de los controles.

 Esta misma unidad solicita a las unidades del MAPA responsables de los diferentes programas, la 
información que deben remitir para cumplimentar la Parte I y el apartado 1 “conclusión global sobre 
el nivel de cumplimiento alcanzado” de la sección 1 de la Parte II del modelo de informe.

 El grupo de coordinación de las unidades del MAPA establece la estructura de la información que 
se debe recoger en los apartados 1 “conclusión global sobre el nivel de cumplimiento alcanzado”. 
La estructura de la información contenida en este apartado se revisará anualmente para introducir las

 
por la SGAC, grabarán en la aplicación SDCP-AROC (
Controls
los criterios acordados en el grupo de coordinación de las unidades del MAPA y las directrices recogidas 
en el documento de la Comisión sobre la guía para la cumplimentación del modelo de informe aprobado 
por el Reglamento (UE) 2019/723, de 2 de mayo.

 

del informe anual en producción primaria y calidad alimentaria. 

OBJETIVO DE ALTO NIVEL 2
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 organización de 
controles oficiales en establecimientos alimentarios, para verificar 
el cumplimiento por parte de los operadores de la normativa 
aplicable en seguridad alimentaria, nutrición y bienestar animal. 
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La autoridad competente responsable de la coordinación para la consecución de 
este objetivo es la Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición (AESAN) 
del Ministerio de Consumo (MCO)

A. OBJETIVOS ESTRATÉGICOS

Los objetivos estratégicos que integran el objetivo de alto nivel 2 y los programas previstos para su 
consecución son los siguientes: 

 Objetivo estratégico 2.1. Mejorar el cumplimiento de la normativa de higiene alimentaria y 
bienestar animal en los establecimientos alimentarios.

 Programa 2.1. Inspección de establecimientos alimentarios

 Programa 2.2. Auditorías de los sistemas de autocontrol

 Programa 2.3. Mataderos, salas de manipulación de caza y salas de tratamiento de reses de lidia

 Objetivo estratégico 2.2.
alimenticios destinados a ser puestos a disposición del consumidor contengan la información 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





 Objetivo estratégico 2.3. Reducir en lo posible y, en todo caso a niveles aceptables, la
exposición de los consumidores a los riesgos biológicos y químicos presentes en los alimentos.

 Programa 2.8. Peligros biológicos en alimentos

 Programa 2.9. Anisakis

 Programa 2.10. Vigilancia de resistencias antimicrobianas de agentes zoonóticos alimentarios

 Programa 2.11. Contaminantes en alimentos

 Programa 2.12. Control de ingredientes tecnológicos

 Programa 2.17. Control de alimentos irradiados

 Programa 2.13. Materiales en contacto con alimentos

 Programa 2.14. Residuos de plaguicidas en alimentos

 Programa 2.15. Residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias en alimentos de origen animal

 Objetivo estratégico 2.4. Promover una alimentación saludable y sostenible, mediante el
impulso de la calidad nutricional y el control de la misma, en los menús escolares y en los alimentos
y bebidas de máquinas expendedoras y cafeterías.

 Programa 2.16. Menús escolares, máquinas expendedoras y cafeterías de los centros escolares

 Objetivo estratégico 2.5. Reducir en lo posible y, en todo caso a niveles aceptables, la
exposición
de control.
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La autoridad competente responsable de la coordinación para la consecución de 
este objetivo es la Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición (AESAN) 
del Ministerio de Consumo (MCO)

A. OBJETIVOS ESTRATÉGICOS

Los objetivos estratégicos que integran el objetivo de alto nivel 2 y los programas previstos para su 
consecución son los siguientes: 

 Objetivo estratégico 2.1. Mejorar el cumplimiento de la normativa de higiene alimentaria y 
bienestar animal en los establecimientos alimentarios.

 Programa 2.1. Inspección de establecimientos alimentarios

 Programa 2.2. Auditorías de los sistemas de autocontrol

 Programa 2.3. Mataderos, salas de manipulación de caza y salas de tratamiento de reses de lidia

 Objetivo estratégico 2.2.
alimenticios destinados a ser puestos a disposición del consumidor contengan la información 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





 Objetivo estratégico 2.3. Reducir en lo posible y, en todo caso a niveles aceptables, la
exposición de los consumidores a los riesgos biológicos y químicos presentes en los alimentos.

 Programa 2.8. Peligros biológicos en alimentos

 Programa 2.9. Anisakis

 Programa 2.10. Vigilancia de resistencias antimicrobianas de agentes zoonóticos alimentarios

 Programa 2.11. Contaminantes en alimentos

 Programa 2.12. Control de ingredientes tecnológicos

 Programa 2.17. Control de alimentos irradiados

 Programa 2.13. Materiales en contacto con alimentos

 Programa 2.14. Residuos de plaguicidas en alimentos

 Programa 2.15. Residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias en alimentos de origen animal

 Objetivo estratégico 2.4. Promover una alimentación saludable y sostenible, mediante el
impulso de la calidad nutricional y el control de la misma, en los menús escolares y en los alimentos
y bebidas de máquinas expendedoras y cafeterías.

 Programa 2.16. Menús escolares, máquinas expendedoras y cafeterías de los centros escolares

 Objetivo estratégico 2.5. Reducir en lo posible y, en todo caso a niveles aceptables, la
exposición
de control.
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B. ORGANIZACIÓN GENERAL: AUTORIDADES COMPETENTES, MECANISMOS DE
COORDINACIÓN Y RECURSOS AL CONTROL OFICIAL

En este apartado se desarrolla el sistema mediante el cual se organizan en España los controles sobre 
establecimientos alimentarios y alimentos producidos o comercializados en el mercado intracomunitario 

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 

aplicable en seguridad alimentaria, nutrición y bienestar animal.

1. AUTORIDADES COMPETENTES Y ÓRGANOS DE COORDINACIÓN

De acuerdo con el artículo 4 del Reglamento (UE) 2017/625, los Estados miembros designarán a las 
autoridades competentes (en adelante AA. CC.) a las que les atribuya la responsabilidad de organizar o 
realizar los controles oficiales y otras actividades oficiales para verificar el cumplimiento de la normativa 
aplicable a toda la cadena alimentaria.

El Estado puede atribuir la responsabilidad de organizar o realizar los controles oficiales a más de una 
autoridad competente a diferente escala (nacional, regional o local), así como permitir a las autoridades 
competentes designadas la transferencia de responsabilidades específicas a otras autoridades públicas, 
siempre que haya coordinación y cooperación en los controles.

Los artículos 148 y 149 de la Constitución Española reparten las competencias entre la Administración General 
del Estado y las comunidades autónomas (en adelante CC. AA.), y atribuyen las competencias en materia de 
sanidad e higiene a las CC. AA. Las Consejerías de Sanidad de las CC. AA. son las autoridades 
competentes encargadas de la planificación y ejecución de los controles oficiales previstos para dar 
cumplimiento al presente objetivo de reducir los riesgos presentes en los alimentos, mediante controles en los 
establecimientos alimentarios y alimentos.

Por otra parte, el artículo 109 del Reglamento (UE) 2017/625 establece que cada Estado miembro designará 
un organismo único de contacto con los organismos europeos y con el resto de organismos de contacto de los 
demás Estados miembros.

En España el organismo único encargado de coordinar la elaboración del Plan Nacional de Control, así 
comorecopilar información con vistas a presentar el informe anual, es la Agencia Española de Seguridad 
Alimentaria y Nutrición (AESAN), del Ministerio de Consumo, a través de la Subdirección General de 
Coordinación de Alertas y Programación del Control Oficial (sgcaa@aesan.gob.es - Tfno: +34 913380715).

 Estructura y organización de las autoridades competentes

La AESAN ejerce un papel principalmente coordinador e interlocutor con las CC. AA., con los demás 
Estados miembros y con los organismos internacionales. Además, tiene potestad para elaborar 
legislación nacional en los casos en que se considere necesario, y también dispone de un órgano de 
evaluación de riesgos nacional a través del Comité Científico.

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, planificación y métodos de 
ejecución para los diferentes controles realizados en sus respectivos territorios.

Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2021-2025 (V2-2022
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En el Anexo I se puede consultar el listado de las C.C. A.A. encargadas de estos controles, sus páginas 

web y las normas jurídicas por las que se hayan designado al efecto.

ANEXO I. AUTORIDADES COMPETENTES 

Dentro de la AESAN existen dos unidades implicadas en la aplicación de los distintos requisitos incluidos 

en el Reglamento (UE) 2017/625, la Subdirección General de Coordinación de Alertas y Programación 

Dentro de las Consejerías de Sanidad de las CC. AA., son las Direcciones Generales de Salud Pública 

(DGSP) las que suelen poseer estas competencias. La estructura de cada una de las CC. AA. se 

publica en un Decreto autonómico donde se reflejan exactamente los organismos existentes en cada 

CC. AA. y sus competencias.

Frecuentemente, las entidades locales ejercen también competencias en materia de Salud Pública, tal

y como viene reflejado en el artículo 25 de la Ley 7/1985, reguladora de las bases del régimen

local, donde se establece que los municipios ejercerán en todo caso como competencias propias, en

los términos de la legislación del Estado y de las comunidades autónomas, en las siguientes materias

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

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

 Protección de la salubridad pública.

Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2021-2025 (V2-2022
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En el Anexo I se puede consultar el listado de las C.C. A.A. encargadas de estos controles, sus páginas 

web y las normas jurídicas por las que se hayan designado al efecto.

ANEXO I. AUTORIDADES COMPETENTES 

Dentro de la AESAN existen dos unidades implicadas en la aplicación de los distintos requisitos incluidos 

en el Reglamento (UE) 2017/625, la Subdirección General de Coordinación de Alertas y Programación 

Dentro de las Consejerías de Sanidad de las CC. AA., son las Direcciones Generales de Salud Pública 

(DGSP) las que suelen poseer estas competencias. La estructura de cada una de las CC. AA. se 

publica en un Decreto autonómico donde se reflejan exactamente los organismos existentes en cada 

CC. AA. y sus competencias.

Frecuentemente, las entidades locales ejercen también competencias en materia de Salud Pública, tal

y como viene reflejado en el artículo 25 de la Ley 7/1985, reguladora de las bases del régimen

local, donde se establece que los municipios ejercerán en todo caso como competencias propias, en

los términos de la legislación del Estado y de las comunidades autónomas, en las siguientes materias

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

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

 Protección de la salubridad pública.
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De acuerdo con el Real Decreto 19/2014, que describe los objetivos y funciones de la Agencia 

Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición, la Subdirección General de Promoción de la Seguridad 

Alimentaria, asume el desarrollo de las funciones relativas a la gestión del riesgo alimentario en la 

producción, transformación, elaboración, transporte, distribución y venta o servicio al consumidor final

y colectividades, así como la Secretaría de la Comisión Interministerial para la Ordenación Alimentaria 

(CIOA) y las siguientes tareas: 

� Proponer medidas de gestión del riesgo en alimentos formulando, entre otras medidas, propuestas

para nuevos desarrollos normativos y promoviendo la simplificación y unificación de las normas, así

como planifica , coordinar y desarrollar estrategias de actuación en relación con las enfermedades

de transmisión alimentaria.

� Coordinar e informar sobre la posición de España y, en su caso, representarla, en los asuntos de

seguridad alimentaria, nutrición y consumo que se traten en la Unión Europea y en los organismos

internacionales, especialmente en la Comisión Mixta FAO/OMS del Codex Alimentarius, de la que

la Agencia es punto de contacto.

� Gestionar el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.

� Elaborar, promover y participar en estudios y trabajos de investigación sobre consumo, nutrición y

seguridad alimentaria.

� Realizar análisis, pruebas y ensayos sobre la calidad y seguridad de los alimentos, bienes y servicios

de uso y consumo, la formación y asesoramiento de personal técnico, el desarrollo de métodos

analíticos y su difusión.

Corresponden igualmente a esta Subdirección General, el control y supervisión del Centro Nacional de 

Alimentación y del Laboratorio de Biotoxinas Marinas.

La Subdirección General de Coordinación de Alertas y Programación 

del Control Oficial, desempeña en el ámbito de su actividad las 

funciones siguientes: 

� Coordinar las actuaciones de la Administración pública en

territorio nacional, relativas al control 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 territorio español y su integración en los respectivos sistemas

comunitario e internacional.

Para conseguir una aplicación uniforme del Reglamento (UE) 

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

forma homogénea, existen órganos de coordinación interterritoriales 

Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2021-2025 (V2-2022
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e intersectoriales, cuya finalidad es coordinar las actividades de la AESAN y de las DGSP-CC. AA. 

En estos órganos se aprueban procedimientos, programas de control, guías y criterios homogéneos 

de interpretación normativa. 

Los principales órganos de coordinación existentes en la AESAN para tratamiento de temas relacionados 

con la seguridad alimentaria son:

� CONSEJO DE DIRECCIÓN. Es el órgano rector de la Agencia, con representantes de las CC. AA. 

y los Ministerios de Sanidad, Consumo, Agricultura Pesca y Alimentación, Medio Ambiente y 

Asuntos Económicos y Transformación Digital. También hay representantes de los municipios y 

provincias, de los Consumidores y Usuarios y de las organizaciones económicas más 

representativas de los sectores agroalimentarios.

� COMISIÓN INSTITUCIONAL. Con representantes de todas las CC. AA. a nivel de 

Directores Generales, ejerce funciones de coordinación interterritorial e interdepartamental. 

También están representados los Ministerios de Sanidad, Consumo, Agricultura Pesca y 

Alimentación, Medio Ambiente y Asuntos Económicos y Transformación Digital, así como las 

entidades locales.

� CONSEJO CONSULTIVO. Es el órgano de participación activa de la sociedad. Tiene representantes 

de las organizaciones económicas, sociales y colegiales más significativos en los asuntos relacionados 

con la seguridad alimentaria y nutrición.

� COMISIÓN PERMANENTE DE SEGURIDAD ALIMENTARIA y COMISIÓN PERMANENTE DE 

NUTRICIÓN. Ambas Comisiones tienen representantes de todas la CC. AA. y Ciudades 

Autónomas. En ellas se desarrollan diferentes propuestas y documentos de consenso a petición de 

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

� GRUPOS DE TRABAJO ESPECÍFICOS. Se crean en la Comisión Institucional a iniciativa propia o 

previo informe de las Comisiones Permanentes. Son por ejemplo el grupo de trabajo de verificación 

de la eficacia o de auditorías internas del control oficial.
En el Anexo II se muestran detallados otros órganos de coordinación de carácter general y sectorial, a 

nivel central y a nivel autonómico. 

 ANEXO II. ÓRGANOS DE COORDINACIÓN 

2. SOPORTE JURÍDICO

Las autoridades competentes están dotadas del poder jurídico necesario para efectuar los controles 
oficiales y otras actividades oficiales, así 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 documentación de los operadores para que los agentes de control puedan cumplir su cometido 
adecuadamente.
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e intersectoriales, cuya finalidad es coordinar las actividades de la AESAN y de las DGSP-CC. AA. 

En estos órganos se aprueban procedimientos, programas de control, guías y criterios homogéneos 

de interpretación normativa. 

Los principales órganos de coordinación existentes en la AESAN para tratamiento de temas relacionados 

con la seguridad alimentaria son:

� CONSEJO DE DIRECCIÓN. Es el órgano rector de la Agencia, con representantes de las CC. AA. 

y los Ministerios de Sanidad, Consumo, Agricultura Pesca y Alimentación, Medio Ambiente y 

Asuntos Económicos y Transformación Digital. También hay representantes de los municipios y 

provincias, de los Consumidores y Usuarios y de las organizaciones económicas más 

representativas de los sectores agroalimentarios.

� COMISIÓN INSTITUCIONAL. Con representantes de todas las CC. AA. a nivel de 

Directores Generales, ejerce funciones de coordinación interterritorial e interdepartamental. 

También están representados los Ministerios de Sanidad, Consumo, Agricultura Pesca y 

Alimentación, Medio Ambiente y Asuntos Económicos y Transformación Digital, así como las 

entidades locales.

� CONSEJO CONSULTIVO. Es el órgano de participación activa de la sociedad. Tiene representantes 

de las organizaciones económicas, sociales y colegiales más significativos en los asuntos relacionados 

con la seguridad alimentaria y nutrición.

� COMISIÓN PERMANENTE DE SEGURIDAD ALIMENTARIA y COMISIÓN PERMANENTE DE 

NUTRICIÓN. Ambas Comisiones tienen representantes de todas la CC. AA. y Ciudades 

Autónomas. En ellas se desarrollan diferentes propuestas y documentos de consenso a petición de 

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

� GRUPOS DE TRABAJO ESPECÍFICOS. Se crean en la Comisión Institucional a iniciativa propia o 

previo informe de las Comisiones Permanentes. Son por ejemplo el grupo de trabajo de verificación 

de la eficacia o de auditorías internas del control oficial.
En el Anexo II se muestran detallados otros órganos de coordinación de carácter general y sectorial, a 

nivel central y a nivel autonómico. 

 ANEXO II. ÓRGANOS DE COORDINACIÓN 

2. SOPORTE JURÍDICO

Las autoridades competentes están dotadas del poder jurídico necesario para efectuar los controles 
oficiales y otras actividades oficiales, así 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 documentación de los operadores para que los agentes de control puedan cumplir su cometido 
adecuadamente.
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Además de las normas que constituyen el soporte jurídico para efectuar los controles oficiales en todos los 
ámbitos de aplicación del Reglamento (UE) 625/2017, existen otras disposiciones legales nacionales 
y autonómicas, que son de aplicación en los controles oficiales de los establecimientos alimentarios y 
alimentos.

Algunas de estas disposiciones son de carácter horizontal, y afectan al sistema de control oficial de 
manera global o a un determinado sector, pero a diferentes peligros, y otras son disposiciones que 
afectan de manera específica a dete minado/s programa/s de control.

En el Anexo III se pueden consultar todas las disposiciones legales de carácter horizontal. Las disposiciones 
legales específicas se incluyen en cada uno de los programas afectados

 ANEXO III. DISPOSICIONES LEGALES 

3. RECURSOS LABORATORIALES

En cumplimiento de lo dispuesto por el Reglamento (UE) 2017/625 acerca de los métodos de muestreo, 
análisis, ensayos y diagnósticos (capítulo IV), laboratorios oficiales, laboratorios comunitarios y nacionales 
de referencia (título III, laboratorios y centros de referencia), el soporte analítico de los diferentes programas 
de control oficial en España se estructura en laboratorios de control oficial, laboratorios 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 análisis de las muestras 

tomadas en el marco de los controles oficiales. Cumplen con las obligaciones de los laboratorios 

descritas en el artículo 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 Acreditación (ENAC). Asimismo, los laboratorios oficiales participan en ensayos interlaboratorios 

comparados o en ensayos de aptitud organizados para los análisis, ensayos o diagnósticos que 

realicen en su calidad de laboratorios oficiales, a petición del laboratorio nacional de referencia o 

del laboratorio de referencia de la Unión Europea.

El listado de laboratorios designados para el control oficial se encuentra disponible en la página 

web de la AESAN, a través de la aplicación informática 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 artículo 100 del Reglamento
(UE) 2017/625 y cumplen las responsabilidades y tareas previstas en el artículo 101 de dicho
reglamento. En España existen dos Laboratorios Nacionales de Referencia para el control oficial de
alimentos que dependen de la AESAN:

 Ç Centro Nacional de Alimentación (CNA) en Majadahonda y

 Ç Laboratorio de Biotoxinas Marinas (LCRBM), en Vigo.
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� Laboratorios de referencia de la Unión Europea, designados por la Comisión europea como centros
de soporte técnico-científico de los laboratorios nacionales de referencia y los laboratorios oficiale
para que dispongan de información actualizada sobre los métodos disponibles, organicen ensayos
interlaboratorios comparados o participen activamente en ellos, y ofrezcan cursos de formación para
los laboratorios nacionales de referencia o los laboratorios oficiales. Estos laboratorios cuentan con
gran capacidad técnica (infraestructuras y equipos), y con personal altamente cualificado y formado.
En España existe un laboratorio de referencia de la Unión Europea que depende de la AESAN:

 Ç Laboratorio Comunitario de Referencia de Biotoxinas Marinas (EURLMB), en Vigo.

 � Designación de laboratorios

Las autoridades de las CC. AA. y de la Administración General del Estado son las competentes en 
la designación de los laboratorios de Control Oficial, según el artículo 37 del Reglamento (UE) 
2017/625. Esta designación se realiza en base al “Procedimiento de designación de laboratorios 
oficiales en el ámbito de seguridad alimentaria”.

Los laboratorios para poder ser designados como laboratorios oficiales por una Autoridad Competente, 
tanto públicos como privados, han de reunir determinados requisitos acerca de sus recursos y capacidades 
de funcionamiento, descritos en el “Procedimiento de designación de laboratorios oficiales en el ámbito 
de seguridad alimentaria”.

 PNT DESIGNACIÓN LABORATORIOS 

No existen requerimientos en cuanto a su localización, ya que pueden estar ubicados en la propia 
comunidad autónoma o en otra, en otro Estado miembro de la Unión Europea o en un país tercero que 
sea parte en el Acuerdo sobre el Espacio Económico Europeo, cumpliendo los requisitos 
establecidos en el punto 37 (2) del Reglamento (UE) 2017/625.

Las AA. CC. y los laboratorios oficiales deben coordinarse y planificar 
los ensayos a realizar a lo largo del año en base a la programación 
anual de las AA. CC. y las actividades de análisis de los laboratorios.

Los laboratorios designados como laboratorios para control oficial pueden 
ser objeto de auditoría o inspección por parte de las AA. CC. para la 
verificación del cumplimiento de los compromisos y requisitos establecidos en el 
procedimiento de designación, de acuerdo al artículo 39 del Reglamento (UE) 
2017/625. Las actividades de verificación se realizarán de manera 
regular, con la frecuencia oportuna, o cuando se estime necesario.

Las AA. CC. podrán retirar total o parcialmente la designación de 
un laboratorio oficial en caso de que el laboratorio no supere las 
actividades de verificación y no adopte las medidas correctivas 
adecuadas, o no cumpla con los compromisos pactados para el 
mantenimiento de la designación como laboratorio oficial. 
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4. SOPORTES INFORMÁTICOS AL CONTROL OFICIAL

En el ejercicio de los controles oficiales se emplean en muchas ocasiones aplicaciones informáticas y 
bases de datos que tienen como finalidad simplificar la gestión, ahorrar trámites administrativos, tiempo 
y, en definitiva, mejorar la calidad y la eficiencia en la ejecución de los controles oficial

Bases de datos cuya gestión es realizada por la AESAN: 

� Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA). Es una herramienta de
apoyo al control oficial con carácter nacional y público cuya creación y gestión están 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 establecimientos, las propias empresas, siempre que reúnan los
siguientes requisitos:

a) Que la sede del establecimiento o la sede o domicilio social de la empresa que no tenga
establecimiento esté en territorio español.

b) Que su actividad tenga por objeto:

1.º Alimentos o productos alimenticios destinados al consumo humano.

2.º Materiales y objetos destinados a estar en contacto con alimentos.

3.º Coadyuvantes tecnológicos utilizados para la elaboración de alimentos.

c) Que su actividad pueda clasificarse en alguna de las siguientes categorías

1.º Producción, transformación, elaboración y/o envasado.

2.º Almacenamiento y/o distribución y/o transporte.

3.º Importación de productos procedentes de países no pertenecientes a la Unión Europea.

En el RGSEAA también se pueden inscribir las industrias y establecimientos situados en cualquier 
otro Estado miembro de la UE. Los establecimientos inscritos se pueden consultar en la página 
web de la AESAN a través del siguiente enlace:

https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal_js.jsp 

� Aplicación Informática para la Gestión de Alertas Alimentarias y Control Oficial (ALCON).
Esta aplicación constituye una herramienta esencial para la gestión y coordinación de los controles
oficiales a nivel nacional. iene dos aplicativos diferentes:

 Ç Gestión de la red de alerta alimentaria a través de la web, tanto nacional (SCIRI) como comunitaria
(iRASFF). 

Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2021-2025 (V2-2022

https://rgsa-web-aesan.mscbs.es/rgsa/formulario_principal_js.jsp


2

O
BJ

ET
IV

O
 D

E 
A

LT
O

 N
IV

EL
 

Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentari  2021-2025 46

Ç Recopilación de datos de control oficial remitidos desde las CC. AA. tanto para la actualización de 
los anexos del PNCOCA como para la elaboración de los informes de resultados de los controles 
oficiales

Las CC. AA. disponen de diferentes herramientas informáticas propias, siendo las más comunes 
las aplicaciones para el registro autonómico de los establecimientos alimentarios localizados en su 
territorio, herramientas para la clasificación de los establecimientos en base al riesgo y la 
programación de los controles, y aplicaciones para las actuaciones de control oficial.

En el Anexo IV se pueden consultar todas las herramientas informáticas que dan soporte al control oficial,
tanto nacionales como autonómicas.

ANEXO IV. SOPORTES INFORMÁTICOS 2020 

5. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS

Las autoridades competentes establecen procedimientos y mecanismos para garantizar la imparcialidad, 
eficacia, adecuación, calidad y la coherencia de los controles oficiales y otras actividades oficiales en 
todos los niveles, como marca el artículo 5 del Reglamento (UE) 2017/625. 

Según el alcance y ámbito de aplicación de estos procedimientos se pueden diferenciar en: 

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

� Procedimientos específicos de trabajo de las comunidades autónomas, de aplicación interna por 
las autoridades competentes dependientes del organismo de la comunidad autónoma que los ha 
aprobado, suelen ser de carácter técnico para unificar y describir de forma detallada el 
desempeño de las tareas de los agentes encargados del control oficial, en la mayoría de los 
casos relacionados con los diferentes programas de control.

� Procedimientos específicos de trabajo consensuados entre la AESAN y las CC.AA., de aplicación 
en todo el territorio nacional, para las AA. CC. de las CC. AA. y la AESAN dependiendo de 
las responsabilidades descritas en los mismos. Se elaboran a raíz de la necesidad de unificar 
mecanismos de actuación en alguna materia de control oficial. Se suelen trabajar
en grupos de trabajo específicos o directamente en la Comisión
Permanente de Seguridad Alimentaria (CPSA) y se aprueban en la
Comisión Institucional (CI) para su aplicación directa.

� Procedimientos específicos de trabajo de ámbito intersectorial, de
aplicación en todo el territorio nacional ya que son adoptados de
manera consensuada entre varios ministerios o consejerías con el fin de
clarificar las competencias en caso de actividades conexas o en aquellas
actividades en que es necesario un nivel elevado de coordinación y
cooperación para ejercer correctamente las funciones establecidas en
la legislación.
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en todo el territorio nacional, para las AA. CC. de las CC. AA. y la AESAN dependiendo de 
las responsabilidades descritas en los mismos. Se elaboran a raíz de la necesidad de unificar 
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la legislación.
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Asimismo, se desarrollan documentos guía y directrices de orientación para armonizar determinadas cuestiones directa-
mente relacionadas con la ejecución del control oficial. Dichos documentos aparecen incorporados en cada uno de los 
programas de control afectados. 

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

Documento de orientación sobre tasas a los controles oficiales aprobado en CI de 17 de diciembre de 2021

En el Anexo V se muestran los procedimientos y demás documentos relativos a la organización y funcionamiento de la 
AESAN y las CC. AA. Los procedimientos específicos se asocian a cada uno de los programas afectados.

ANEXO  V.  PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS 

6. PLANES DE EMERGENCIA

A efectos del artículo 55, apartado 1 del Reglamento (CE) 178/2002, relativo a los Planes generales para la gestión 
de crisis, todos los Estados miembros deberán elaborar este tipo de planes de contingencia para la gestión de crisis.

El objetivo de estos planes es prever, los sistemas y las actividades a desarrollar ante incidentes de carácter alimentario 
que puedan suponer un riesgo grave para la salud de los consumidores o frente a situaciones de emergencia alimentaria.

En España existen diferentes herramientas para desarrollar estos planes:

 Sistema Coordinado de Intercambio Rápido de Información  (SCIRI)

El objetivo fundamental de este sistema, es garantizar a los consumidores que los productos que se encuentran en el 
mercado son seguros y no presentan riesgos para su salud. Para conseguir este objetivo, este sistema se estructura en 
forma de red, cuya base primordial es el intercambio rápido de información entre las distintas autoridades competen-tes, 
facilitando de este modo las actuaciones oportunas sobre aquellos productos alimenticios que pudieran suponer 
un riesgo directo o indirecto para la salud de los consumido-
res, y cuyo fin último es la retirada de la comercialización de 
los productos implicados, para su posterior destrucción, 
reexpedición o empleo para otros fines.

A su vez este sistema, se integra en los restantes Sistemas de 
Alerta Alimentaria, tanto comunitario, teniendo su reflejo en el 
“Rapid Alert Sistem for Food and Feed” (RASFF), establecido a 
nivel comunitario por el artículo 50.1 del Reglamento (CE) nº 
178/2002, y en el que se integran de forma conjunta las 
incidencias vinculadas a los piensos y a los alimentos destina-
dos a consumo humano, como internacional a través del 
Departamento de Seguridad Alimentaria, Zoonosis y enferme-
dades de transmisión Alimentaria de la OMS (INFOSAN).

El procedimiento de actuación viene descrito en el “Procedi-
miento de Actuación de la Red SCIRI – ACA”, que integra 
como miembros a las autoridades competentes de las  comuni-
dades  autónomas  y AESAN.
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 � Sistema de gestión de crisis alimentarias

La Decisión de Ejecución (UE) 2019/300, por la que se establece un plan general para la gestión 
de crisis en el ámbito de la seguridad de los alimentos y los piensos, especifica en su anexo I las 
tareas de los coordinadores de crisis de conformidad con el artículo 5.

A nivel nacional existe un procedimiento específico para la gestión de situaciones de emergencia 
denominado “Procedimiento de gestión de incidentes graves y situaciones de emergencia alimentaria” 
en el que se establece el procedimiento de actuación básico a seguir ante incidentes graves y 
situaciones de emergencia alimentaria, con el objeto de optimizar la gestión de los incidentes, 
facilitando la adecuada información al consumidor y minimizando, en la medida de lo posible, el 
impacto sanitario y económico.

7. FORMACIÓN DEL PERSONAL

De acuerdo con el artículo 5 del Reglamento (UE) 2017/625, la autoridad competente garantizará 
que todo el personal encargado de efectuar los controles oficiales tiene la formación adecuada que 
le capacite para cumplir su función de manera competente y efectuar los controles oficiales de manera 
coherente. 

Además, el artículo 28 de la Ley 17/2011 establece que la Administración pública garantizarán 
que todo el personal encargado de efectuar los controles oficiales recibe la formación continuada 
adecuada en su ámbito de actuación, que le capacite para cumplir su función, de una forma competente 
y coherente, atendiendo a los criterios que establezcan las directrices que en el ámbito de formación 
proporcionen los organismos europeos.

En España los empleados públicos acceden a trabajar en la Administración pública tras un proceso 
selectivo posterior a su formación requerida para cada puesto. Este proceso selectivo precisa un nivel de 
conocimiento en materias generales de normativa nacional, europea e internacional y materias específicas 
de normativa alimentaria, laboratorios y sanidad animal, entre otros.

A partir de ahí, las AA. CC. organizan los planes de formación: 

a) Identificación de las necesidades formativas. Las autoridades
competentes planifican anual o plurianualmente las actividades de
formación de sus empleados públicos. Esta programación tiene en
cuenta entre otras:

• las prioridades establecidas por los servicios o unidades de
gestión

• las prioridades demandadas por los agentes de control

• las necesidades de formación puestas en evidencia de acuerdo
a nueva normativa, nuevos objetivos internos de la organización,
resultados no conformes en la supervisión, resultados no conformes
en auditorías internas.

• personal de nueva incorporación.

Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2021-2025 (V2-2022
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b) Implementación de planes formativos. Para cada actividad de formación se consideran los medios
adecuados que garanticen el máximo aprovechamiento por parte de los asistentes, teniendo en
cuenta el contenido teórico y práctico de cada actividad y contando con ponentes adecuados. La
documentación de cada actividad de formación incluirá de forma detallada el contenido del curso,
el horario de impartición, los medios, los ponentes y el número previsto de participantes.

c) Registro y evaluación formativa. Todo el plan de formación queda reflejado documentalmente, desde
la programación, los contenidos y la evaluación del mismo. Al final de cada actividad formativa
se entrega a los asistentes un documento que acredita su realización y se hará una evaluación
individual de la misma. La AC responsable del plan de formación realiza un informe resumen con las
actividades programadas y ejecutadas y una evaluación que servirá como recomendación para el
siguiente ciclo formativo.

Dependiendo del organismo que organiza y promueve las actividades de formación, los empleados 
públicos pueden participar en:

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

 Ç Formación a nivel estatal, organizada por la AESAN o por otro organismo de la administración 
central. Puede ser formación interna para el personal propio, relacionada directa o indirectamente 
con actividades de control oficial, o bien destinada a autoridades competentes y personal inspector 
de las CC. AA. o de otras administraciones, representantes del sector, especialistas o el público 
en general.

 Ç Formación a nivel autonómico, organizada en el ámbito autonómico, las Consejerías de Sanidad 
o equivalentes de las CC. AA. Formación destinada al personal que participa en el control oficial en
la propia comunidad autónoma, relativa tanto a organización, gestión y otras capacidades
necesarias de acuerdo al puesto de trabajo como a temáticas específicas de control oficial.

C. PROGRAMAS DE CONTROL

Los programas de control diseñados para cumplir con los objetivos establecidos se listan a continuación:

� Programa 1. Inspección de establecimientos alimentarios

P1. INSPECCIÓN 

� Programa 2. Auditorías de los sistemas de autocontrol

P2. AUDITORIA AUTOCONTROL 

� Programa 3. Mataderos, salas de manipulación de caza y salas de tratamiento de reses de lidia.

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

P4. ETIQUETADO 

 Programa 5. Alérgenos y sustancias que causan intolerancias

P5. ALÉRGENOS 

 Programa 6.

 Programa 7. 

P7. COMPLEMENTOS 

 Programa 8. Peligros biológicos en alimentos

P8. PELIGROS BIOLÓGICOS 

 Programa 9. Anisakis

P9. ANISAKIS 

 Programa 10. Vigilancia de resistencias a los antimicrobianos de agentes zoonóticos alimentarios

P10. RAM 

 Programa 11. Contaminantes en alimentos

P11. CONTAMINANTES 

 Programa 12. Aditivos y otros ingredientes tecnológicos en alimentos

P12. ADITIVOS 

 Programa 13. Mate    riales en contacto con alimentos

P13. MECA 

 Programa 14. Residuos de plaguicidas en alimentos

P14. PLAGUICIDAS 

P6. OMG 
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�   Programa 15. residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias en alimentos de origen animal.

P15. PNIR

�   Programa 16. Menús escolares, máquinas expendedoras y cafeterías de los centros escolares.

P16. MENÚS

�   Programa 17. Control de alimentos irradiados

P17. IRRADIDOS

ESTUDIOS Y PLANES DE CONTROL COORDINADOS

El objetivo general de los planes de control coordinados es coordinar los controles oficiales a nivel nacional 

en determinados riesgos o sectores con el fin de realizar una actividad de control oficial específic  

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 gestión, diseño, presentación de resultados y conclusiones de 

los mismos.

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

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

consumidores a los riesgos emergentes o de especial preocupación y dificultad de control

Los motivos para la realización de un plan de control coordinado pueden ser, entre otros:

�   Aumento en la incidencia de algún peligro contemplado en los programas de control oficial

�   Requerimiento de la Comisión europea, de acuerdo al artículo 112 del Reglamento 2017/625, a 

alguna recomendación de mejora o a la solicitud de intensificación de controles

�   Falta de personal suficiente para llevar a cabo algún tipo de control concreto

�   Establecer futuras prioridades en controles oficiales a nivel   nacional

�   Falta de laboratorios acreditados para alguna técnica o matriz o alto coste de determinadas  analíticas.

�   Riesgos emergentes no contemplados en los programas de control oficial. Los 

motivos para organizar un estudio coordinado pueden ser entre  otros:

�   Evaluar el riesgo existente a nivel nacional de algún peligro determinado,

�   Estudios prospectivos de puesta en práctica de una técnica analítica en el 

laboratorio,

�   Promover cambios legislativos,

�   Sugerencias o informes del comité científico de la AESAN que lo indiquen

�   Riesgos emergentes no contemplados en los programas de control oficial

Tanto la AESAN como las CC. AA. podrán proponer la organización de una 

actividad coordinada al CPSA que será en su caso aprobada en CI. Cada estudio 

o plan de control coordinado será objeto de un procedimiento específico donde 

se describirán los modelos de remisión de resultados y los indicadores para la 

evaluación, asimismo se emitirá un informe detallado de cada actividad coordinada 

que se pondrá a disposición del público en la página web de la  AESAN.

Procedimiento de estudios y planes de control coordinados a nivel nacional 

 PNT-AP-07_ Campañas y Estudios

Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2021-2025 (V2-2022



2

O
BJ

ET
IV

O
 D

E 
A

LT
O

 N
IV

EL
 

Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentari  2021-2025 52

D. VERIFICACIÓN DE LA CALIDAD DE LOS CONTROLES OFICIALES

 � REVISIÓN DEL SISTEMA

El objetivo principal del Reglamento 625/2017 es garantizar la calidad de los controles oficiales

efectuados para asegurar la aplicación correcta y eficaz de la legislación alimentaria, para ello establece 

que las autoridades competentes garantizarán la eficacia y adecuación 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 producción, la transformación y la distribución. 

Se debe por tanto realizar una revisión del sistema de control para verificar el cumplimiento y la eficacia

de este, para poder realizar estas verificaciones se realizan las siguientes actividades:

� Supervisión de los controles oficiales, conjunto de actuaciones realizadas por los niveles superiores

jerárquicos sobre los agentes de control oficial con el objeto de valorar la correcta y eficaz realización

de sus funciones y la aplicación de la normativa comunitaria y nacional en materia de seguridad

alimentaria.

Se realiza de acuerdo al “Documento de orientación para la supervisión de los controles 

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

DOC SUPERVISIÓN 

� Auditorías internas del control oficial, actividades que mediante técnica de auditoría evalúan la 

eficacia del sistema establecido por las AA. CC. para ejecutar los controles oficiales tanto a 

nivel estructural y organizativo y de recursos dispuestos para ello como la planificación y 

ejecución específica de los programas de control. Esta actividad es realizada por un equipo con 

garantía de independencia respecto a la organización o programa a auditar.

Se realizan de acuerdo al “Documento marco de los Sistemas de Auditorías del Control Oficial” 

consensuado entre la AESAN y las CC. AA.

� Verificación de los programas de control, actividad que evalúa fundamentalmente la ejecución y 

resultados de los programas de control mediante la evaluación de los indicadores de medida de los 

objetivos generales y operativos de cada programa.

Se realiza de acuerdo a la “Guía de orientación para la verificación de la eficacia de los controles 

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

GUÍA VERIFICACIÓN 

A continuación se muestran, de forma resumida, algunas características de las técnicas de revisión de los 

sistemas de control oficial
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SUPERVISIÓN VERIFICACIÓN AUDITORÍA

Objeto y adecuación del sistema

Ciclo Programación Anual Ciclos de 5 años con hitos 
anuales Ciclos de 5 años 

Personal encargado 
de realizarla Superior Jerárquico Equipo responsable del sistema Equipo auditor 

Elemento a estudiar Actuaciones de los agentes programas del sistema de control 

Cobertura Todos los agentes del control Todos los planes y programas de Muestreo de planes y programas 
mediante priorización en base al 
riesgo

Método Procedimiento de supervisión Procedimientos de auditoría

Resultados Supervisiones conformes/No 
conformes

Indicadores de cumplimiento y No conformidades 

Auditoría conforme/ no 
conforme

Conclusiones planes y programas de control 
Globales de los planes y 
programas de control 

Medidas adoptar

Correcciones a nivel 
individual o colectivo

Ajustes en los planes, programas, 
organización y recursos

Mejora en planes, programas, 
organización y recursos

Revisión del sistema

Difusión de buenas prácticas

además impulsa a la participación, compromiso y motivación a todos los niveles del sistema.

Por otra parte, aquellas acciones desarrolladas por las autoridades competentes que pueden contribuir 

buenas prácticas se difundan entre todas las autoridades competentes podrán ser comunicadas de 
acuerdo con el mecanismo de difusión previsto en el documento “Buenas prácticas y su difusión” incluido 

DOC MARCO AUDITORÍAS 

 ADAPTACIÓN DEL PLAN

resultados del Informe anual, cambios estructurales, etc.

Además, el análisis global de los resultados obtenidos mediante la Revisión del sistema dará lugar a 
la adopción de las medidas que se consideren adecuadas y necesarias para la mejora continua de la 

 Adaptar los programas de control

 Realizar algún nuevo plan de control coordinado o diseñar nuevos programas
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� Modificar el contenido de algún apartado del Plan

� Diseñar el nuevo PNCOCA o un plan estratégico

� Propuestas legislativas: fijar posición en propuestas legislativas europeas y desarrollo de normativa 
nacional.

� Modificar la estructura orgánica o la distribución competencial, crear órganos de coordinación, etc.

� Desarrollar de nuevos procedimientos de trabajo coordinados con las CC. AA.

� Iniciativas en materia de formación.

E. INFORME ANUAL DE RESULTADOS

El sistema de control de establecimientos alimentarios y alimentos es evaluado mediante la realización de un 
informe anual sobre los resultados del control oficial. El objetivo de este informe es evaluar el cumplimiento 
de los objetivos de alto nivel, estratégicos y generales mediante los indicadores diseñados para tal fin. 

Para la realización del informe de resultados, las AA. CC. de las CC. AA. responsables del diseño y 
ejecución de los diferentes programas de control remiten a la AESAN los resultados obtenidos en su 
ejecución mediante el sistema establecido para ello. La AESAN se encarga de la recopilación de 
datos y elabora un informe de resultados y análisis de los mismos.

De acuerdo con el Artículo 18 de la Ley 17/2011 de seguridad alimentaria y nutrición, el informe anual 
de la ejecución del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria es remitido a las Cortes 
Generales, a los efectos de información y control, y se pone a disposición del público a través de la 
página web de la AESAN.

En base a los requisitos especificados en el Reglamento de Ejecución (UE) 2019/723, por el que se 
establecen disposiciones de aplicación del Reglamento (UE) 2017/625 en lo que respecta al modelo 
de formulario normalizado que debe utilizarse en los informes anuales presentados por los Estados 
miembros, se elaborará el informe de la ejecución del PNCOCA que se remitirá a la Comisión europea, 
antes del 31 de agosto del año siguiente a la ejecución de los controles.

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

GLOSARIO 
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Anualmente se elaborará por la SGICATCE el informe anual con los resultados del programa 
descrito, siguiendo el modelo establecido en el Reglamento de Ejecución (UE) 2019/723. Para 
ello se basará en los registros que obran en su sede de los controles realizados por el SI SOIVRE. 
El informe anual sobre el control de la calidad comercial realizado sobre productos objeto de 
comercio exterior en frontera, y será enviado a AESAN para contribuir a conformar el Informe 
Nacional Anual.

A. OBJETIVO ESTRATÉGICO

 � Objetivo estratégico 4.4

Garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas de aplicación en el artículo 
1.2 del Reglamento (UE) 2017/625, cuando dichos requisitos sean aplicables a los animales y las 
mercancías que se vayan a exportar desde la Unión.

La autoridad competente responsable de la coordinación para la consecución de los objetivos 
estratégicos 4.4 es la Secretaria General de Agricultura y Alimentación del Ministerio de 
Agricultura, Pesca y Alimentación (MAPA)

B. ORGANIZACIÓN GENERAL: AUTORIDADES COMPETENTES,
MECANISMOS DE COORDINACIÓN Y RECURSOS AL CONTROL OFICIAL

(Ver Objetivo 4.1)

C. PROGRAMAS DE CONTROL OFICIAL

Programas nacionales de control oficial del MA A para el objetivo de alto nivel 4.

� PNCO de exportaciones de productos sujetos a certificación veterinaria

PNCO EXPORTACIONES CV 

� PNCO de exportaciones de productos sujetos a certificación fitosanitari

PNCO EXPORTACIONES CF 

D VERIFICACIÓN DE LA CALIDAD DE LOS CONTROLES OFICIALES.

(Ver Objetivo 4.1)

E. INFORME ANUAL DE RESULTADOS

(Ver Objetivo 4.1)

Segunda edición
NIPO en línea: 069-22-002-X
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http://salutpublica.gencat.cat/web/.content/minisite/aspcat/promocio_salut/alimentacio_saludable/02Publicacions/pub_alim_inf/criteris-contractacio/criteris-preme-accessible.pdf

http://www.san.gva.es/documents/151311/7497836/Guia+Menu+Comedores+Escolares+GVA+2018.pdf

http://www.san.gva.es/documents/151311/7497836/Guia+Menu+Comedores+Escolares+GVA+2018.pdf





https://saludextremadura.ses.es/filescms/web/uploaded_files/CustomContentResources/Gu%C3%ADa%20de%20alimentaci%C3%B3n%20para%20centros%20escolares.pdf

https://saludextremadura.ses.es/filescms/web/uploaded_files/CustomContentResources/Gu%C3%ADa%20de%20alimentaci%C3%B3n%20para%20centros%20escolares.pdf

https://www.sergas.es/Saude-publica/Documents/478/Guias_menus_escolares.pdf

http://www.madrid.org/dat_capital/deinteres/impresos_pdf/GuiaMenuEscolar.pdf

https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/educacion/p1206_guia_comedores_escolares_programa_perseo.pdf

https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/educacion/p1206_guia_comedores_escolares_programa_perseo.pdf

https://ayuntamientomurcia-salud.es/images/stories/IMAGENES-WEB/documentos/guia_alimentacion_2007_2008.pdf

https://ayuntamientomurcia-salud.es/images/stories/IMAGENES-WEB/documentos/guia_alimentacion_2007_2008.pdf

https://www.navarra.es/documents/48192/5404380/Guia+Alimentacion+saludable.pdf/60441d25-7467-b8b5-427f-004f3ee3abd8?t=1602762250983

https://www.navarra.es/documents/48192/5404380/Guia+Alimentacion+saludable.pdf/60441d25-7467-b8b5-427f-004f3ee3abd8?t=1602762250983

https://bategin.alimentacionsaludable.eus/wp-content/uploads/2020/02/recomend_diet_menu_cap_3_es.pdf

https://bategin.alimentacionsaludable.eus/wp-content/uploads/2020/02/recomend_diet_menu_cap_3_es.pdf

https://bategin.alimentacionsaludable.eus/guia-de-recomendaciones-para-una-alimentacion-saludable-en-edad-escolar/

https://bategin.alimentacionsaludable.eus/guia-de-recomendaciones-para-una-alimentacion-saludable-en-edad-escolar/

https://bategin.alimentacionsaludable.eus/wp-content/uploads/2020/02/recom_complem_menu_esc_cap_4_es.pdf

https://bategin.alimentacionsaludable.eus/wp-content/uploads/2020/02/recom_complem_menu_esc_cap_4_es.pdf

https://www.riojasalud.es/f/rs/docs/Alimentacion_de_4_a_12_an%CC%83os_2019.pdf
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PROGRAMA 17: CONTROL DE ALIMENTOS IRRADIADOS  


 


1. OBJETO Y ÁMBITO DE APLICACIÓN 


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 irradiación de alimentos es un tratamiento físico con alta energía, mediante el uso de radiaciones 


ionizantes, es decir, que ocasiona pérdida de los electrones más externos de los átomos y moléculas 


convirtiendo a los mismos en iones. Se considera un método alternativo para la conservación de alimentos. 


Este tratamiento no sustituye a la correcta fabricación y manipulación de alimentos, pero puede aplicarse 


con diferentes propósitos. 


No debe confundirse con la contaminación de alimentos por materiales radiactivos, los cuales emiten 


radiaciones que pueden dañar la salud de la población expuesta a las mismas.  


De acuerdo con la legislación vigente, sólo se encuentra autorizada por el momento la irradiación con 


carácter general en la Unión Europea en las hierbas aromáticas, especias y condimentos vegetales 


secos y se establece para estos productos un valor máximo de la dosis total media de radiación absorbida 


de 10 kGy. 


Sin embargo, dicha normativa permite a los Estados miembros (EEmm) mantener las autorizaciones que 


existían con anterioridad a la entrada en vigor de las Directivas europeas (Directiva 1999/2/CE y Directiva 


1999/3/CE) 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 autorización 


correspondiente en otro Estado miembro, en determinadas condiciones, siempre y cuando lo comuniquen 


sin demora a la Comisión y a los demás Estados. 


En España no se dispone de ninguna autorización para irradiación de alimentos distintos de «las hierbas 


aromáticas especias y condimentos vegetales secos». No obstante, en otros EEmm se autoriza la 


irradiación de otros alimentos.  


En todos los casos, los alimentos sólo podrán ser tratados en instalaciones autorizadas para irradiación de 


alimentos. De acuerdo con la Directiva 1999/2/CE, no puede importarse de un tercer país un producto 


alimenticio tratado con radiación ionizante que no haya sido tratado en una instalación de irradiación 


autorizada por la Unión Europea. 


La normativa y documentación relacionada que sirve de soporte para la realización este programa se 


encuentra detallada en el anexo I. 


 


2. OBJETIVOS  


Objetivo general: Reducir los riesgos vinculados a los tratamientos de irradiación aplicados a los 


alimentos, de acuerdo con la legislación vigente: 


- Objetivo operativo 1: Realizar controles de la irradiación en los alimentos destinados a consumo 


humano mediante toma de muestras y análisis de acuerdo con una programación en base al 


riesgo.  


- Objetivo operativo 2: Detectar la presencia de productos alimenticios sometidos a tratamiento 


de irradiación sin estar autorizados. 


- Objetivo operativo 3: Detectar la presencia de productos alimenticios sometidos a tratamiento 


de irradiación autorizado, que no lo declaran en el etiquetado o en la documentación de 


acompañamiento. 


- Objetivo operativo 4: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante las no 


conformidades detectadas.  
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3. PROGRAMACIÓN 


Las CCAA elaborarán la programación de sus controles en base al riesgo, de acuerdo a lo establecido en el 


Reglamento (UE) 2017/625.  


Dado que no existe normativa europea específica que fije un número de controles a realizar ni directrices 


para realizar la programación, cada Comunidad Autónoma 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 detección 


de incumplimientos de la normativa sobre los alimentos irradiados. 


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


 Legislación existente e interpretaciones normativas realizadas por la Agencia Española de 


Seguridad Alimentaria (AESAN) o la Unión Europea (UE): valorando especialmente los usos 


no autorizados en ciertos alimentos y límites máximos. 


 Alimentos irradiados objeto de alertas anteriores. 


 Evaluaciones del riesgo existentes realizadas por diferentes organismos (EFSA, Comité 


Científico de la AESAN, etc.). 


 Volumen de producción y/o consumo de determinados productos en el territorio. 


 Resultados de controles oficiales de años precedentes, teniendo en cuenta los alimentos en 


los que mayor número de incumplimientos se hayan detectado. 


Además 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 podrá diseñar un plan de control coordinado, definiendo la programación 


de las muestras para su análisis en el Centro Nacional de Alimentación (CNA). En este caso, la AESAN 


elaborará un documento de prescripciones técnicas que enviará a todas las comunidades autónomas para 


su aprobación en Comisión Institucional. El documento de prescripciones técnicas contendrá, al menos, la 


siguiente información: 


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


- instrucciones para la toma de muestras y envío de las muestras al laboratorio del Centro Nacional 


de Alimentación (CNA) de la AESAN;  


- modelo de oficio de remisión; 


- calendario de recogida y envío de las muestras, que detalla la distribución de estas; 


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


 


4. ORGANIZACIÓN Y EJECUCIÓN  


Se tomarán muestras de forma aleatoria, de acuerdo a la programación en base al riesgo, en cualquier 


alimento susceptible de haberse irradiado. 


Por el principio de reconocimiento mutuo para el mercado interior de la Unión Europea, los productos 


autorizados a irradiarse en otros Estados miembros pueden comercializarse libremente en el Estado 


español. 


4.1. Punto de control 


Los controles se podrán realizar en los establecimientos alimentarios de todas las fases de la cadena 


alimentaria: fabricantes, envasadores, almacenistas y minoristas priorizando la fase de comercialización del 


producto al consumidor final 


A la hora de seleccionar las fases de la cadena alimentaria en las que tomar las muestras para análisis 


puede resultar de utilidad realizarla en establecimientos fabricantes y/o envasadores, ya que disponen de 


la información de origen de los alimentos irradiados y son los responsables de su correcto uso e 


identificación, lo que facilita, en caso de detectarse incumplimientos, la adopción de medidas correctivas 


destinadas a evitar la repetición del incumplimiento. 
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4.2. Métodos de control 


Las comunidades autónomas procederán a la recogida de las muestras y su envío:  


 al laboratorio designado para control oficial; 


 al Centro Nacional de Alimentación (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 están 


irradiando alimentos y en caso afirmativo determinar:  


 que no se hayan irradiado alimentos para los que no hay autorización expresa según la 


legislación vigente (nacional o comunitaria), o 


 que los alimentos que han sido irradiados, se acompañan de la información que indica que 


han sido irradiados (en el etiquetado, si van destinados al consumidor final o a colectividades 


o en la documentación de acompañamiento en el resto de los casos). 


4.3. Descripción de resultados analíticos no conformes e incumplimientos 


Se consideran no conformidades de la normativa vigente por parte del operador económico cuando, tras 


analizar un alimento se detecta que: 


 se han irradiado alimentos para los que no hay autorización expresa según la legislación 


vigente (nacional o comunitaria), o 


 que los alimentos irradiados no van acompañados de la información que permite 


identificar que han sido sometidos a irradiación.  


Cuando, en el curso de una actividad de vigilancia, se detecten resultados analíticos no conformes con la 


normativa, se considerará que existe sospecha de incumplimiento para el producto alimenticio 


muestreado. 


4.4. Medidas adoptadas ante resultados analíticos no conformes e incumplimientos 


Las medidas a adoptar en cada caso y el procedimiento de actuación 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 ubicación 


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 adopción de medidas ante 


resultados analíticos no conformes en el curso de controles y otras actividades oficiales”. 


 


Procedimiento para la adopción de medidas ante resultados analíticos no conformes en el curso de controles y otras 


actividades oficiales - Documento aprobado en CI 16 de diciembre de 2020 


 


 


5. RELACIÓN CON OTROS PROGRAMAS  


En el marco de los controles oficiales, determinados aspectos relacionados con el control de la irradiación 


no se verifican en el ámbito de este programa por estar incluidos en otros programas. A continuación, se 


indica qué aspectos del control de la irradiación se incluyen en el marco de otros programas del PNCOCA y 


por qué motivo: 


- Programa 1: Inspección de establecimientos alimentarios. En el curso de la inspección general a 


establecimientos alimentarios que trabajen con algún ingrediente irradiado o que realicen este tipo 


de tratamiento sobre alimentos se comprobará, documentalmente y revisando la operativa del 


establecimiento que se realiza de forma adecuada.  


- Programa 2: Auditorías de los Sistemas de Autocontrol. En el curso de las auditorías de los sistemas 


de autocontrol en establecimientos alimentarios que trabajen con algún ingrediente irradiado o que 


realicen este tipo de tratamiento sobre alimentos, se comprobará, 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 mención obligatoria adicional conforme al anexo VI del Reglamento (UE) 


1169/2011. 
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6. EVALUACIÓN DEL PROGRAMA  


Las autoridades competentes realizan anualmente la evaluación del cumplimiento de los objetivos de este 


programa de vigilancia, así como la evolución de los indicadores a lo largo del ciclo de planificación del 


PNCOCA, y a la luz de los resultados obtenidos adoptarán, cuando resulte necesario, medidas sobre los 


sistemas de vigilancia con un enfoque basado en la mejora continua. Se puede utilizar como referencia la 


Guía de orientación para la verificación de la eficacia de los controles oficiales, conforme a la obligación 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 irradiación en los alimentos 


destinados a consumo humano mediante toma de 


muestras y análisis de acuerdo con una programación 


en base al riesgo. 


 Nº de controles realizados, programados y 


no programados.  


2. Detectar la presencia de productos alimenticios 


sometidos a tratamiento de irradiación sin estar 


autorizados. 
 Nº de resultados no 


conformes/incumplimientos 
3. Detectar la presencia de productos alimenticios 


sometidos a tratamiento de irradiación (autorizado) 


que no lo declaran en el etiquetado o en la 


documentación de acompañamiento  


4. Adoptar medidas por parte de la autoridad 


competente ante las no conformidades detectadas. 
  Nº de medidas adoptadas.  


 


Indicador para verificar la eficacia del programa: 


A lo largo del ciclo de planificación del PNCOCA se verificarán las tendencias en cuanto a la prevalencia de 


resistencias detectadas en el programa de vigilancia: 


OBJETIVO GENERAL INDICADOR 


Reducir los riesgos vinculados a los 


tratamientos de irradiación aplicados a los 


alimentos, de acuerdo con la legislación 


vigente 


- Tendencia en el número de controles en los últimos 5 


años. 


- Tendencia en % de no conformidades detectadas en los 


últimos 5 años. 


- Tendencia en % de las medidas adoptadas a raíz de las 


no conformidades detectadas en los últimos 5 años. 


 


Recopilación de datos  


La Fuente para la obtención de los datos será establecida por la AESAN. Los datos se recogerán siguiendo 


las instrucciones especificadas. 


Informes 


Con los datos obtenidos se realizarán anualmente los siguientes informes: 


- Informe anual de resultados del PNCOCA elaborado por España. 


- Informe de datos de alimentos irradiados para su envío a la Comisión Europea en los plazos y 


formato establecido. 


- Informe anual sobre los controles oficiales en la Unión Europea, elaborado por la Comisión Europea.  
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ANEXO I: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa 


 


1. Legislación comunitaria  


Nº Referencia Asunto 


REGLAMENTO (UE) 2017/625 del 


Parlamento Europeo y del Consejo 


relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la 


aplicación de la legislación 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 aproximación 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. Legislación nacional  


Nº Referencia Asunto 


Real Decreto 348/2001, de 4 de abril 


por el que se regula la elaboración, comercialización e importación de 


productos alimenticios e ingredientes alimentarios tratados con radiaciones 


ionizantes 


 


3. Legislación autonómica  


 


No existe legislación autonómica específica para este programa de vigilancia. 


 


4. Acuerdos de la Comisión Institucional de la AESAN  


 


Órgano en el 


que se 


acuerda 


Fecha Acuerdo 


COMISIÓN 


INSTITUCIONAL 
 


Procedimiento de actuación del servicio de control oficial en establecimientos que 


irradian alimentos en el ámbito de aplicación del Real Decreto 348/2001 


 


5. Procedimientos documentados.  


 


CCAA/CA Nº Referencia Nombre del procedimiento/circular/instrucción 


Asturias PC-07 Programa de Seguridad Química de Alimentos 


Castilla La Mancha PRG/TM2019 
Programación de toma de muestras de control oficial de productos 


alimentarios 2019. (ANEXOS Y HOJAS DE POSITIVOS) 


Cataluña SIVAL-PV-QUIM Programa de vigilancia de peligros químicos, físicos y OMG 


Cataluña 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, identificación y conservación. gestión de resultados 


analíticos 


Madrid Proced- Ayto-20 Ayuntamiento de Madrid: procedimiento de citación para la realización de 


análisis contradictorio y dirimente. tramitación e instrucción del expediente 


 


6. Otros documentos relacionados y enlaces de interés 


 


No hay más referencias específicas para este programa de vigilancia 
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Versión 1 (V1)*. Aprobada en Comisión Institucional de 29 de enero de 2014 



Versión 2 (V2). Aprobada en Comisión Institucional de 21 de marzo de 2018 



*Las versiones iniciales dejan de identificarse como V0 y pasan a denominarse V1; por lo cual, aunque en    



enero de 2014 se aprobó la V0 del presente documento, vamos a considerar que se trataba de la V1. 



 



Versión actual: Versión 3 (V3). Aprobada en Comisión Institucional de 16 de diciembre de 2020



  



Elaborado por la Subdirección General de Coordinación de Alertas y Programación del Control Oficial 



de AESAN y las Direcciones Generales de Salud Pública de las Comunidades Autónomas. 



 



Principales cambios frente a versión anterior:  



- Modificación del título y el ámbito de aplicación (reducción del ámbito de aplicación a los 



programas de muestreo y análisis del PNCOCA) 



- Adaptación para incorporar los cambios derivados de la aplicación del Reglamento 2017/625 



- Actualización de los árboles de decisión de los anexos 
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1. Introducción 



La primera versión de este procedimiento fue acordada en Comisión 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 actuación de las autoridades competentes ante la detección de incumplimientos de 
la normativa en materia de seguridad alimentaria y de bienestar animal” se describían las medidas a 
adoptar por parte de las autoridades competentes para los Bloques I, II y III del PNCOCA 2016-2020.  



Actualmente se ha realizado la versión tercera, coincidiendo con: 



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



- La elaboración del Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2021-2025 que 
será de aplicación el 1 de enero de 2021.  



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



En el nuevo Plan se ha realizado una reestructuración de la información y una revisión profunda de los 
diferentes programas de control que contenía el PNCOCA 2016-2020. Entre los principales cambios 
incorporados en los programas, se encuentra una revisión de las medidas a adoptar ante los diferentes 
tipos de incumplimientos y se ha tomado la decisión de incorporar en cada programa las medidas a 
adoptar ante incumplimientos en el caso de los programas que se efectúan mediante inspección y 
auditoría de establecimientos alimentarios, ya que tienen unas peculiaridades muy diferentes a los de 
muestreo y análisis.  



Sin embargo, en el caso de los programas de muestreo y análisis 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 distribución en primer lugar, y a adoptar las medidas oportunas frente al 
operador y sobre el producto en función de su nivel de responsabilidad y gravedad de los efectos para 
la salud.  



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



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



Esta nueva versión se ha acordado en Comisión 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 ejecución de los controles oficiales y otras actividades oficiales ante la detección de 
resultados analíticos no conformes con la normativa en materia de seguridad alimentaria. 
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En particular se redacta para facilitar la interpretación y aplicación de la normativa comunitaria 
existente para el control oficial de alimentos y establecimientos alimentarios, en particular los artículos 
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 específicas.  



 



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 análisis, 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. Notificación, etiquetado y composición de complementos alimenticios. 
 Programa 8. Peligros biológicos en alimentos. 
 Programa 11. Contaminantes en alimentos. 
 Programa 12. Aditivos y otros ingredientes tecnológicos 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. 
 Campañas de control y estudios prospectivos coordinados 



Las autoridades de las CCAA son las competentes en la ejecución 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 aplicación 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 actualización o modificación a petición de cualquiera de las Autoridades 
competentes. 



 



4. Vigilancia y control oficial. Descripción de resultados analíticos no conformes e 
incumplimientos. 



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



 La vigilancia de un determinado peligro en un alimento, realizado, entre otros motivos, con 
vistas a disponer de información sobre la exposición 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 deberán cumplir todos los 
requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/625 para las otras actividades oficiales. 
Sin embargo, no será necesario que la toma de muestras ni el análisis se realicen cumpliendo 
con todos los requisitos establecidos en la normativa para los controles oficiales, aunque se 
tratará de aplicar, en la medida de lo posible, el método de muestreo y análisis que establezca 
la legislación vigente teniendo en cuenta el tipo de peligro de que se trate. 
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 El control oficial, dirigido al comprobar el cumplimiento de la legislación alimentaria por parte 
de los operadores en relación con un determinado peligro en los alimentos.  
Estas muestras tomadas en el marco de actividades de control oficial, deberán cumplir todos 
los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/625 para los controles oficiales.  



En estos casos, los métodos de muestreo y análisis empleados serán los que establezca la 
legislación vigente para el tipo de peligro de que se trate, y, además, se garantizará 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 tendrán 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 producción agroalimentaria, que 
garantizan el derecho del ciudadano a realizar análisis contradictorio. Además, los métodos de 
muestreo y análisis empleados para residuos de medicamentos veterinarios y otras sustancias 
en alimentos de origen animal, serán los establecidos en el artículo 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 análisis, a la hora de interpretar los resultados proporcionados por el 
laboratorio, se considerará resultado analítico no conforme la detección de un parámetro por encima 
de los límites establecidos, el hecho de que no se ajuste a los criterios establecidos en la normativa 
(p.e. criterios microbiológicos) o la detección de una sustancia o ingrediente no autorizado en la 
normativa comunitaria.  



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



 Cuando en el curso de un control oficial se obtenga un resultado analítico no conforme, se 
considerará que existe un incumplimiento de acuerdo con lo establecido en el artículo 138 del 
Reglamento (UE) 2017/625. 



 



5. Procedimiento de actuación de las autoridades competentes ante la detección de 
resultados analíticos no conformes 



El procedimiento de actuación depende en gran medida del tipo de control realizado, de la fase de la 
cadena alimentaria en la que se detecta el resultado analítico no conforme, de la gravedad, del riesgo 
para la salud pública y de la ubicación 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:  



 Determinar con exactitud el producto afectado, empleando para ello información como el 
número 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 pública.  



 Identificar al establecimiento responsable (o establecimientos), que será el explotador de 
empresa alimentaria al que se le adjudique de forma preliminar la responsabilidad sobre el 
incumplimiento detectado.   
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Se actuará de la siguiente forma: 



a) Resultados analíticos no conformes detectados en el curso de una actividad de vigilancia 



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



En el caso específico en que la sospecha de incumplimiento pueda suponer un riesgo grave e 
inminente para la salud pública, como por ejemplo en el caso de microorganismos patógenos o sus 
toxinas en los alimentos se valorará la adopción de medidas cautelares inmediatas para proteger a los 
consumidores. 



Por tanto, se visitará nuevamente el establecimiento en el que se tomó la muestra y:  



 En caso de encontrar producto del mismo lote y que la vida útil del producto permita el análisis, 
se procederá a la inmovilización cautelar del resto de lote que todavía está bajo control del 
operador económico y se programará un muestreo de control oficial.  
Se valorará la posible afectación de otros lotes y otros productos con similar riesgo y se actuará 
en consecuencia en relación a su inmovilización cautelar y toma de muestras de control oficial. 
 



 En caso de no encontrar producto del mismo lote, se valorará la posible afectación de otros 
lotes y otros productos con similar riesgo y se actuará según las siguientes opciones: 



o Si el establecimiento responsable del producto está ubicado en la misma CCAA en la 
que se detectó el resultado analítico no conforme: 



Se visitará el establecimiento y se procederá a la toma de muestras de control oficial 
de otro/s lote/s próximos al afectado del mismo producto y origen, y otros productos 
con riesgo similar realizando además una inspección completa del establecimiento, 
revisando especialmente aquellos aspectos más relevantes según el peligro detectado.  



o Si el establecimiento responsable del producto está ubicado fuera del territorio de la 
CCAA en la que se detectó el resultado analítico no conforme: 



Se notificará el resultado del muestreo a las autoridades competentes de la CCAA 
donde se encuentre el establecimiento responsable que actuará de la forma descrita 
en el párrafo anterior, donde se realizará una visita al establecimiento y una toma de 
muestras de control oficial. Se notificará 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 evaluación del riesgo, la autoridad sanitaria 
valorará también si procede la notificación a AESAN, especialmente si se ven afectadas varias CCAA, 
para su tramitación 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 esquemática se detallan las actuaciones a realizar en el árbol de decisión incluido en el anexo 
I.  
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b) Resultados analíticos no conformes detectados en el curso de un control oficial 



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



En primer lugar, se ordenará a la empresa en la que se realizó el muestreo que proceda 
inmediatamente a restringir o prohibir la comercialización de los productos afectados, y a la 
recuperación, retirada y/o destrucción de los que ya no estén bajo su control inmediato. Así mismo se 
le requerirá 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 documentación, etc.  



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



En función de si la ubicación del establecimiento responsable del incumplimiento se encuentra en la 
misma comunidad autónoma o en otra:  



 Si el establecimiento responsable del producto está ubicado en la propia CCAA en la que se 
detectó el incumplimiento: 



Se procederá a realizar una inspección completa no programada en el establecimiento, en el 
marco del programa 1 del PNCOCA, revisando especialmente aquellos aspectos más relevantes 
según el peligro detectado y se comprobará si la gestión del establecimiento en relación con 
el incumplimiento detectado puede suponer un riesgo para la salud. En caso afirmativo, se 
adoptarán las medidas adicionales sobre el establecimiento, descritas en el programa 1 del 
PNCOCA. 



Asimismo, se podrá valorar la realización de una auditoría no programada de su sistema de 
autocontrol en el marco del programa 2 del PNCOCA. 



El inspector requerirá 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 documentación, etc. 



Se investigará la posible afectación de otros lotes, y en caso afirmativo, se estudiará su 
trazabilidad.  



Si la distribución de los productos afectados se extiende a otras comunidades autónomas o 
Estados miembros, la autoridad sanitaria procederá a realizar una notificación a AESAN para 
su tramitación 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 está ubicado fuera del territorio de la CCAA en 
la que se detectó el incumplimiento: 



En caso de que el establecimiento responsable del incumplimiento se encuentre ubicado fuera 
del territorio de la CCAA que detectó el incumplimiento, tras el estudio motivado de los 
resultados o la pertinente evaluación del riesgo, la autoridad sanitaria lo notificará a las 
autoridades competentes de la CCAA donde se encuentre el establecimiento responsable y a 
la AESAN para su tramitación 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 valorará la realización de una comunicación a otras 
autoridades competentes (por ejemplo, producción primaria o consumo) en caso de afectar a su 
competencia para su información y para éstas que valoren la adopción de medidas adicionales. 



De forma esquemática se detallan las actuaciones a realizar en el árbol de decisión incluido en el anexo 
II. 



 



6. Medidas a adoptar sobre los operadores económicos y las mercancías ante la detección 
de incumplimientos 



Ante la detección de incumplimientos, las autoridades competentes adoptarán 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 tendrán en cuenta la 
naturaleza de ese incumplimiento y el historial del operador en materia de cumplimiento.  



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



Puesto que la ejecución del control oficial es competencia de las comunidades autónomas, cada una 
decidirá adoptar las medidas que considere oportunas, siempre de acuerdo con la legislación vigente 
y con este procedimiento. 



En el artículo 138 del Reglamento (UE) 2017/625, se describen las medidas a adoptar, para lo cual se 
tendrá 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 distribución del mismo a nivel 
nacional y/o internacional.  



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



a) Medidas sobre la mercancía: 



o Ordenar el tratamiento de las mercancías, la modificación de las etiquetas o que se facilite a 
los consumidores información correcta. (Art. 138 2.c) 



o Restringir o prohibir la comercialización de mercancías. (Art. 138 2.d) 



o Ordenar la recuperación, retirada, eliminación y destrucción de mercancías, autorizando 
cuando proceda, la utilización de las mercancías 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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o 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 revisión del Plan 
APPCC. Se instará a la empresa a la investigación de las causas que han motivado el 
incumplimiento y a la implantación de las medidas correctoras necesarias. La eficacia de la 
implantación de dichas medidas será verificada por el control oficial. Para la corrección de los 
incumplimientos se solicitará al operador, cuando se considere necesario, un plan de acción, 
o en su caso, un compromiso que incluya un cronograma o los tiempos necesarios para su 
subsanación.  



o Ordenar que determinadas actividades del operador de que se trate se sometan a controles 
oficiales más intensos o sistemáticos. (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 
suspensión de la actividad (parcial o total) del establecimiento se realizará cuando los 
incumplimientos detectados revelen la existencia de un riesgo para la salud pública 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 procedería a 
eliminar del listado del RGSEAA la actividad/es correspondiente/s o el número de RGSEAA si 
afecta a todas las actividades. También se puede reclasificar el riesgo del establecimiento. 



o 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). 



o Ordenar la suspensión o la retirada de la autorización del establecimiento (Art. 138 2.j).  La 
retirada de cualquier establecimiento inscrito en el RGSEAA se determina por las autoridades 
competentes de las comunidades autónomas y deberá 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  



o Propuesta de incoación de expediente sancionador. Cuando los incumplimientos detectados 
revelen la existencia de un riesgo para la salud pública o infracción imputable al operador 
económico y en los casos en que la Autoridad Competente estime necesario (Ej. si la empresa 
no atiende los requerimientos de subsanación de incumplimientos menores de la 
Administración…). Esta propuesta se refiere únicamente al ámbito estrictamente sanitario, 
sean o no posteriormente iniciadas en el ámbito jurídico. Las autoridades competentes 
deben disponer de un régimen de sanciones y adoptar las medidas necesarias para su 
ejecución. Las sanciones serán efectivas, proporcionadas y disuasorias (Art. 139 1.). 



e) Otras medidas 



Además, dependiendo de cuál sea el riesgo detectado, las autoridades competentes podrán 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. Notificación de las medidas al operador (Art. 138.3) 



Las autoridades competentes facilitarán al operador de que se trate, o a su representante:  



a) Una notificación escrita de su decisión relativa a la acción o medida que deba adoptar, junto con las 
razones de dicha decisión, y  



b) Información 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 



Según lo establecido en el artículo 7 del Reglamento (UE) 2017/625, las decisiones adoptadas por las 
autoridades competentes en relación con las personas físicas o jurídicas, estarán sujetas al derecho de 
recurso de dichas personas con arreglo al Derecho nacional.  



No obstante, el derecho de recurso no afectará a la obligación de las autoridades competentes de 
actuar con rapidez para eliminar o contener los riesgos para la salud humana. 
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Anexo I: Esquema de las medidas a adoptar ante resultados analíticos no conformes 



detectados en el curso de una actividad de vigilancia 



  
Resultado analítico en el curso de una actividad 



de vigilancia 



CONFORME 



Fin de actuaciones 



NO CONFORME 



Análisis 



Sospecha de incumplimiento 



Investigación por la AC: 



Trazabilidad/distribución del 



producto  



 ¿Quedan existencias del lote en el 



establecimiento y la vida útil permite el 



análisis? 



SÍ 



NO 



Desinmovilización del producto y 



fin de actuaciones 



¿El establecimiento responsable está ubicado 



en la propia CCAA en la que se detectó el 



resultado analítico no conforme? 



SÍ NO 



Inspección del 



establecimiento según 



el peligro detectado 



Valorar 



notificación a 



AESAN SCIRI-



ACA 



“Procedimiento 



general de la 



red SCIRI-ACA”  



Establecimiento situado 



en territorio nacional 



Establecimiento situado 



en otro Estado Miembro 



o países terceros 



Notificación a 



la Autoridad 



Competente 



de la CCAA 



donde se 



encuentra el 



establecimien



to 



NO CONFORME CONFORME 



Actuar conforme 



Anexo II 



Riesgo grave e inminente 



para la salud pública: 



toma de medidas 



cautelares inmediatas 



 Inmovilización cautelar  



 Toma de muestras de 



control oficial de lote 



afectado 



Toma de muestras de otro/s 



lote/s próximos al afectado del 



mismo producto y origen o de 



otros productos de similar 



riesgo 
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Anexo II: Esquema de las medidas a adoptar detectados en el curso de un control oficial 



 



 



  
Resultado analítico en el curso de un control oficial 



CONFORME NO CONFORME: INCUMPLIMIENTO 



Fin de actuaciones 



¿El establecimiento responsable está ubicado 



en la propia CCAA en la que se detectó el 



incumplimiento? 



-Control oficial del 



establecimiento según Prog 1 



-Investigación sobre la afectación 



de otros lotes: trazabilidad. 



Retirada del mercado 



-Investigación sobre la posible 



distribución 



- Valorar notificación a AESAN 



SCIRI-ACA según “Procedimiento 



general de la red SCIRI-ACA” y a 



RASFF 



- Comunicación a otras AC 



(producción primaria, consumo, 



etc) 



NO 



SÍ 



Establecimiento situado 



en territorio nacional 



Establecimiento situado 



en otro Estado Miembro 



o países terceros 



Notificación a la 



Autoridad 



Competente de 



la CCAA donde 



se encuentra el 



establecimiento 



  



 



 



 



Valorar 



notificación a 



AESAN SCIRI-



ACA según 



“Procedimiento 



general de la 



red SCIRI-ACA”  



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



Requerimiento al OE donde se 



ha detectado el 



incumplimiento 



- Restringir o prohibir la 



comercialización de 



productos afectados 



- Recuperación, retirada y/o 



destrucción de los 



productos que no estén 



bajo su control inmediato 



- Información a las 



Autoridades competentes 



sobre las medidas 



adoptadas en el plazo que 



determine. 



¿El establecimiento responsable está ubicado 



en la propia CCAA en la que se detectó el 



incumplimiento? 



-Control oficial del establecimiento 



según Programa 1 



-Investigación sobre la afectación 



de otros lotes: trazabilidad. 



Retirada del mercado 



-Investigación sobre la posible 



distribución 



- Valorar notificación a AESAN 



SCIRI-ACA según “Procedimiento 



general de la red SCIRI-ACA” y a 



RASFF 



- Comunicación a otras AC 



(producción primaria, consumo, 



etc) 



Notificación a la 



Autoridad 



Competente de 



la CCAA donde 



se encuentra el 



establecimiento 



  



 



 



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



Riesgo grave e inminente para la 



salud pública: toma de medidas 



cautelares inmediatas de acuerdo al 



procedimiento SCIRI-ACA 
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1. Introducción 


El Reglamento (UE) 2017/625, del Parlamento Europeo y del Consejo del 15 de marzo del 2017, 
relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicación de la 
legislación sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, 
sanidad vegetal y productos fitosanitarios, en su artículo 37 establece que las autoridades 
competentes designarán laboratorios para realizar los análisis, ensayos y diagnósticos de 
laboratorio de las muestras tomadas durante los controles oficiales (CO) y otras actividades 
oficiales (OAO). 


La Ley 17/2011 de Seguridad Alimentaria y Nutrición en su artículo 35 (1) establece la creación 
de la Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA), para compartir y fomentar la 
acreditación de laboratorios de ensayo y métodos analíticos, formando parte de dicha red 
laboratorios, públicos o privados, por designación de las Autoridades Competentes de las 
comunidades autónomas (CCAA), AESAN o la SGSE (en adelante AC). 


Dicha Ley en su artículo 35 (2) asigna a la Agencia Española de Seguridad Alimentaria y 
Nutrición (AESAN) la coordinación de grupos de trabajo para el desarrollo de la red y la 
promoción de la coordinación de los laboratorios para cumplir los planes de control alimentario 
así como la creación de una base de datos y una cartera de servicios de la red de acceso 
público. De acuerdo con estas tareas, la AESAN, y más concretamente, el Centro Nacional de 
Alimentación (CNA), Laboratorio Nacional de Referencia para alimentos y materiales en 
contacto, desarrolló y puso en funcionamiento la aplicación informática RELSA en junio de 2015. 


En la Comisión Institucional del 21 de marzo de 2018 se acordó la creación 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 analíticas previamente en la aplicación y facilita 
que las autoridades competentes realicen la designación 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 designación de 
laboratorios aprobado en Comisión Institucional el 29 de enero de 2014 a esta nueva edición. 


 


2. Objetivo y ámbito 


Este procedimiento se redacta teniendo en cuenta los cauces de coordinación y cooperación 
establecidos en los art 14.3 y 15.3 de la Ley 17/2011, de Seguridad Alimentaria y Nutrición, 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 designación por parte de las AACC de los 
laboratorios que realizan análisis 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 designación de los laboratorios por parte de la AC 


Quedan fuera de este procedimiento, a efectos de su inclusión en RELSA, los laboratorios 
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 coordinación de los 
laboratorios designados para control oficial de triquina, conforme al Reglamento (UE) 2017/625, 
relativo a los controles oficiales y otras actividades oficiales aprobado en Comisión Institucional 


PNT designación de laboratorios. V1   1 de 12 







 


el 19 de diciembre de 2018. En cambio, los laboratorios supervisores descritos en el citado 
procedimiento, si entran en el ámbito del presente procedimiento y han de ser incluidos en 
RELSA a efectos ser designados de acuerdo a lo que se describe a continuación. 


3. Responsabilidad de aplicación 


La responsabilidad de aplicación de este procedimiento es de:  


• La AC, responsable de la organización y ejecución de los CO y OAO en materia de 


seguridad alimentaria y por tanto de la designación de laboratorios que realizarán los 


análisis derivados de dichos controles.  


• La AESAN, siendo el Centro Nacional de Alimentación (CNA) responsable del 
mantenimiento de la aplicación informática RELSA y el Area de Planificación 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 actualización o modificación a petición de cualquiera de las AACC. 


4. Características y funcionalidad de la aplicación informática RELSA 


La aplicación informática RELSA fue creada por la AESAN, dando cumplimiento al art. nº35 (2) 
de la Ley de Seguridad Alimentaria y Nutrición con la finalidad de crear un mapa de recursos 
laboratoriales, a disposición de las AACC para compartir y fomentar la acreditación de 
laboratorios de ensayo y métodos analíticos para el control oficial.  


4.1. Participantes en RELSA  


La aplicación cuenta con los siguientes roles con diferente funcionalidad: 


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


• Rol designador: las AACC en materia de seguridad alimentaria. 


• Rol gestor; el CNA actúa como administrador de la aplicación manteniéndola y dando 
acceso y soporte a los laboratorios y designadores. 


4.2. Tipos de acceso a RELSA  


Según su acceso, RELSA tiene dos partes diferenciadas:  


a. Acceso privado a RELSA, a la cual pueden acceder:  


• los laboratorios, para cargar sus ofertas analíticas, si cumplen los requisitos del apartado 
5, solicitan su participación al CNA y es aceptada. 


• los designadores o AC en materia de seguridad alimentaria, para consultar las ofertas 
analíticas de los laboratorios, filtrarlas y llevar a cabo la designación. 


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


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


La aplicación informática RELSA se ha optimizado en junio de 2020 y se constituye como 
herramienta para realizar la Designación de Laboratorios Oficiales, objeto de este 
Procedimiento y se encuentra disponible en la página web de AESAN: 


http://www.aecosan.msssi.gob.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 públicos como privados y pueden 
estar ubicados en la propia o en otra Comunidad Autónoma, en otro Estado miembro de la 
Unión Europea o en un país tercero que sea parte en el Acuerdo sobre el Espacio Económico 
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 aplicación informática RELSA.  


Por tanto, los laboratorios de análisis, 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 artículo 34 (1) del Reglamento (UE) 2017/625, los métodos de muestreo, análisis, 
ensayo y diagnóstico utilizados por los laboratorios oficiales designados para el control oficial 
u otras actividades oficiales cumplirán la normativa de la Unión por la que se establecen 
dichos métodos o los criterios de funcionamiento de dichos métodos. Cuando no exista 
normativa de la Unión los laboratorios oficiales utilizarán los métodos disponibles o pertinentes 
de acuerdo al orden descrito en dicho Reglamento (art 34 (2)). 


Las autoridades competentes sólo podrán 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 
calibración»- por un organismo nacional de acreditación que funcione de conformidad 
con el Reglamento (CE) nº 765/2008. 


b. Incluya en su alcance de la acreditación todos los ensayos para los que solicite la 
designación. 


c. Cumpla los requisitos y obligaciones relativos a los métodos de análisis 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 producción agroalimentaria o 
norma que lo sustituya. 


d. Cuando fuera necesario o cuando así 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 análisis llevado a cabo con las muestras tomadas durante los 
controles oficiales. 


e. Disponga de los mecanismos necesarios para garantizar una coordinación y 
colaboración 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 garantía equivalente que cubra los daños que puedan provocar en la 
prestación 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 designación de laboratorios 


Las AACC designarán los laboratorios oficiales para llevar a cabo los análisis de las muestras en 
el marco de los controles oficiales u otras actividades oficiales en el ámbito de la seguridad 
alimentaria, mediante la aplicación informática RELSA, diseñada, 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 información 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 continuación: 


El laboratorio que quiera ingresar su oferta analítica en RELSA solicita el acceso mediante un 


correo electrónico a la siguiente dirección: admin.relsa@mscbs.es., incluyendo en dicho correo 


la siguiente información, 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 


Dirección o Gerencia. 
2. Nombre y dirección del laboratorio  
3. Tipo de laboratorio: público o privado 
4. Correo electrónico de contacto, preferiblemente un buzón corporativo, al que 


se enviarán todas las comunicaciones; 
5. Alcance de acreditación actualizado, como documento adjunto.  


6.1.2. Revisión de la solicitud del laboratorio por AESAN 


El CNA lleva a cabo una revisión de la documentación presentada por el laboratorio. Si de 
acuerdo con esta revisión se considera que el laboratorio cumple los requisitos mínimos 
establecidos se le comunica mediante correo electrónico a la dirección de contacto aportada, 
con el envío de un único usuario y contraseña para acceder a la parte privada de RELSA.  


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


6.1.3. Inclusión de laboratorios en RELSA 


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


A partir de que el laboratorio ingresa su información en RELSA puede ser objeto de designación 
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 dirección de 
correo electrónico: admin.relsa@mscbs.es.  
Deberán incluir en su el correo electrónico: 
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1. Solicitud expresa como AC designadora procedente de un cargo de rango 
Director General 


2. Identificación clara de la AC 
3. Correo electrónico de contacto, preferiblemente un buzón corporativo, al que 


se enviarán las comunicaciones necesarias;  
 
Una vez recibida la comunicación descrita, el Gestor de RELSA envía al correo electrónico de 
contacto aportado, un único usuario y contraseña para acceder a la parte privada de RELSA.  


6.2.2. Proceso de designación por las Autoridades Competentes 


La AC, de acuerdo a su programación anual o a otras necesidades de control (planes de control 
específicos, programas coordinados, cumplimiento de objetivos estratégicos, etc.), determina 
sus necesidades analíticas y podrá seleccionar el laboratorio en RELSA para designarlo mediante 
esta herramienta con el fin de dar cumplimiento a las necesidades de análisis previstas y 
teniendo en cuenta los requisitos establecidos en los artículos 40 a 42 del Reglamento (UE) nº 
2017/625. 


Dado que los requerimientos de análisis dependen de las programaciones anuales, actuaciones 
puntuales o programas de control específicos, las AACC y los laboratorios oficiales tendrán que 
establecer, al margen de la designación mediante RELSA, una comunicación y unos acuerdos 
previos, que garanticen la coordinación entre la demanda de análisis para los controles oficiales 
y OAO y los programas de trabajo de cada laboratorio. Esta coordinación se hará con la 
periodicidad que cada AC considere adecuada. 


La autoridad competente, si así lo considera, podrá solicitar información adicional y podrá 
realizar visita de inspección a las instalaciones para verificar la idoneidad del laboratorio para su 
designación para control oficial. 


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


Las AACC mantendrán actualizados sus datos de contacto y sus designaciones en la aplicación 
RELSA en todo momento.  
 
 
6.2.3. Comunicación de la designación al laboratorio  


A partir de que la AC designa un laboratorio, este recibe una notificación automática de su 
condición de laboratorio designado, desde la aplicación informática al correo/s electrónico/s 
de contacto proporcionado/s en la misma, que incluye una descripción 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; acreditación, alcance flexible, y si la designación es para CO u OAO, y 
d) las disposiciones necesarias para garantizar una coordinación eficiente y eficaz y la 


colaboración entre el laboratorio y la autoridad competente. 


Esta información se encuentra detallada en el Anexo 2. 


El laboratorio podrá mediante la aplicación informática consultar sus designaciones, de las 
cuales recibirá comunicación automática en caso que se produzca una modificación o 
revocación de las mismas. 
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Si la AC lo considera necesario, además de designar a los laboratorios oficiales mediante RELSA, 
podrá comunicar la designación al laboratorio mediante la vía y formato que consideren 
adecuados, de acuerdo a su organización, pero siempre que se haga de manera que la 
información 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 vía. 


La aplicación permite emitir informes en formato PDF o Excel acerca de los ensayos designados, 
predesignados o para retirada de la designación por las AACC con la fecha de emisión, así como 
un documento con los últimos cambios en las designaciones (ver modelos en Anexos 3 y 4). 


Si la AC lo requiere o lo considera necesario como documento de acompañamiento a una 
resolución o comunicación de designación, cualquiera de los anteriores informes en PDF puede 
ser firmado electrónicamente fuera de la aplicación.  


 


7. Mantenimiento de la designación  


7.1. Compromisos por parte del laboratorio 


Los laboratorios designados deberán: 


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


• Cumplir con la capacidad analítica en materia de control oficial o de OAO acordada entre 
AACC y laboratorio en el marco temporal de la designación  


• Facilitar a la Administración los datos y documentos que le sean requeridos para la 
comprobación de los requisitos exigibles establecidos y de las actuaciones desarrolladas por 
el laboratorio.  


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


• Comunicar al gestor de RELSA la pérdida de la acreditación 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 aplicación. 


• Mantener permanentemente actualizada la información en RELSA, con los cambios en su 
oferta analítica, incorporación de métodos, cesación de la actividad, etc.  


• A petición del laboratorio de referencia de la Unión Europea o del Laboratorio Nacional de 
Referencia, los laboratorios oficiales participarán en ensayos interlaboratorios para los 
análisis que realicen en su calidad de laboratorios oficiales. 


• Cuando los resultados de un análisis indiquen un riesgo para la salud humana, o indiquen la 
probabilidad de un incumplimiento, los laboratorios oficiales informarán de inmediato a las 
AACC que los hayan designado para ese análisis, salvo acuerdos específicos. 


 


7.2. Verificación del cumplimiento de los compromisos y requisitos 


Las AACC organizarán auditorías o inspecciones de los laboratorios oficiales que hayan 
designado como marca el artículo 39 del reglamento (UE) nº 2017/625, regularmente, con la 
frecuencia que estimen oportuna y en cualquier momento en que consideren que es necesaria 
una auditoría o inspección, salvo en caso de que se consideren superfluas dichas auditorías 
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teniendo en cuenta la evaluación de la acreditación a que se refiere el artículo 37, apartado 4 e), 
mencionado en el punto 5 a) del presente procedimiento. 


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


Por tanto, en las verificaciones se deberá comprobar: 


• Que cumpla las condiciones establecidas para su designación en el apartado 5 de este 
procedimiento. 


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


• Participen con regularidad en ensayos interlaboratorios con resultado satisfactorio. 


 


7.3. Retirada o anulación de la designación 


Las autoridades competentes retirarán la designación 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 auditoría o 
inspección que ponga de manifiesto cualquiera de las características siguientes:  


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


• Que no cumpla con los compromisos previstos en el apartado 7.1. este procedimiento.  


• Que no demuestre alcanzar el nivel requerido en los ensayos de intercomparación. 


También se podrá retirar la designación de manera voluntaria cuando cualquiera de las partes, 
laboratorio o administración, lo desee. Si el laboratorio desea que se retire su designación 
deberá solicitarlo a la AC. 


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


La retirada de la designación se realizará a través de RELSA y el laboratorio recibirá una 
comunicación automática de la aplicación al correo electrónico de contacto aportado. 


 


8. Mantenimiento de la base de datos de laboratorios designados 


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


Para garantizar la actualización de la información contenida en la aplicación, si pasado un año 
los laboratorios o los designadores no han actualizado su información, ensayos, y 
designaciones, la aplicación se lo recordará para que confirmen si son correctos. Si tras dos 
avisos más no son confirmados: los ensayos quedarán “En edición” en la bandeja de oferta 
analítica 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 información para, cuando, a petición 
del laboratorio de referencia de la Unión Europea o del Laboratorio Nacional de Referencia, los 
laboratorios designados tengan que participar en ensayos interlaboratorios organizados para 
los análisis que realicen en su calidad de laboratorios oficiales. Asimismo, será la fuente de 
información a consultas y demandas de la Comisión Europea u otras AACC. 


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


 
 
Según lo establecido en el punto 6.1.1 del Procedimiento de Designación de laboratorios 
oficiales en el ámbito de seguridad alimentaria, se solicita acceso de este laboratorio a la 
aplicación informática RELSA para cargar los ensayos susceptibles de ser designados para 
Control oficial y Otras actividades oficiales en el ámbito de seguridad alimentaria. 
 


 


 


El laboratorio declara que: 


-cumple con los requisitos establecidos en el punto 5 del Procedimiento de Designación de 


laboratorios oficiales en el ámbito de seguridad alimentaria. 


-se compromete a cumplir las condiciones del punto 7 del Procedimiento de Designación de 


laboratorios oficiales en el ámbito de seguridad alimentaria. 


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


 


 


 


  ___________________ de _________________ de 20XX  


(Firma de la Dirección o Gerencia del Laboratorio) 


 


 


 


 


 


 


 


 


Nombre del Laboratorio 
 


Tipo de Laboratorio         Público                              Privado 


Dirección del Laboratorio  


Correo electrónico   


Número de acreditación  
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ANEXO 2: Información incluida en la comunicación de designación automática a través de 
la aplicación RELSA al laboratorio. 


 


Cuando la AC confirme en la aplicación RELSA sus designaciones, se emitirá un correo 
electrónico automático a la/s dirección/es de correo proporcionada/s por el laboratorio en 
RELSA con la siguiente información: 


- Fecha de la designación (fecha de la confirmación en la aplicación informática). 


- Nombre y dirección del Laboratorio (la información que aparezca en RELSA del laboratorio 
designado). 


- Nombre y cargo de la AC que designa (la información 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; 
acreditación, alcance flexible, para CO u OAO. 


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


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


Asimismo, Designador y Laboratorio se comprometen a garantizar una coordinación y 
colaboración eficiente y eficaz. Para ello mantendrán una comunicación directa con la 
frecuencia necesaria para garantizar el cumplimiento de los compromisos acerca de los 
ensayos designados, la capacidad analítica 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 aplicación RELSA. 
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ANEXO 4: Modelo de listado de ensayos predesignados y/o para retirada de designación de una AC proporcionado por la aplicación RELSA. 
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1. Introducción 


El Reglamento (UE) 2017/625, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo 


a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicación de la legislación 


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 realización de controles oficiales y otras 


actividades oficiales por parte de las autoridades competentes de los Estados miembros.  


En su artículo 5 incluye las obligaciones generales relativas a las autoridades competentes, indicando, 


entre otras cosas, que las autoridades competentes dispondrán de procedimientos, equipos, 


laboratorios de análisis, ensayo y diagnóstico y personal suficiente para garantizar la eficacia y la 


adecuación de los controles oficiales y otras actividades oficiales. 


También en el artículo 112 del mencionado Reglamento se menciona la posibilidad de realizar 


programas coordinados de control europeos, bien con vistas a realizar una evaluación específica a 


escala de la Unión del estado de aplicación de las normas, o bien para determinar la prevalencia de 


determinados peligros en toda la Unión, y el desarrollo de estos programas en nuestro territorio 


requiere una coordinación a nivel nacional de los controles y actividades oficiales que sea oportuno 


realizar.  


Para poder dar cumplimiento a estas obligaciones con la máxima eficacia y eficiencia, en ocasiones se 


considera necesario coordinar dichos controles oficiales y otras actividades oficiales a nivel nacional 


entre las comunidades y ciudades autónomas (CCAA), otras autoridades competentes de la AGE y la 


Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición (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 coordinación y cooperación 


establecidos en los art 14.3 y 15.3 de la Ley 17/2011, de Seguridad Alimentaria y Nutrición, para 


contribuir a garantizar que los criterios de control oficial sean integrales, coordinados, equivalentes y 


proporcionados en todo el territorio nacional.  


2. Objetivo y ámbito de aplicación 


El objetivo de este procedimiento es la definición de aquellas situaciones para las que resulta 


necesario realizar una acción coordinada y acordada entre la AESAN y las CCAA, así como el 


establecimiento del modo en que se debe desarrollar dicha acción, incluyendo los estudios y planes 


coordinados de control oficial y de otras actividades oficiales, así como cualquier otra iniciativa que 


requiera una ejecución coordinada. A través del presente documento se atribuyen también las 


responsabilidades de las distintas administraciones públicas implicadas y sus plazos de ejecución.  


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


- Estudio coordinado: Actividad de vigilancia de alimentos comercializados en el territorio español, 


que tiene como objetivo la obtención de datos sobre la presencia de determinados peligros para la 


salud de los consumidores.  


- Plan de control coordinado: Acción 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 específico.  


- Plan de control coordinado reforzado: Plan de control coordinado consistente en la intensificación 


de los controles, aplicados a un área específica, como respuesta a la detección de riesgos graves en 


algún sector o actividad específica. 
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- Otras iniciativas: Cualquier otra actividad, incluyendo actividades de transmisión de la información, 


que no implique necesariamente la ejecución de actividades de control oficial. 


3. Realización de actividades coordinadas 


Este procedimiento se aplicará para la organización de estudios, planes y otras iniciativas coordinadas 


entre las CCAA y la AESAN, que podrán incluir actuaciones de inspección, auditoría, muestreo y 


cualquier otro método o técnica de control.  


Cuando dichas actividades deriven de la recepción de información, y teniendo en cuenta las 


características de las informaciones recibidas, la AESAN o las CCAA procederán como se especifica a 


continuación: 


 en caso de que se considere que la información recibida carezca de relevancia, credibilidad o 


no se considere de interés para el resto de autoridades competentes no se realizará ninguna 


acción; 


 cuando la información recibida se considere de interés para alguna o todas las autoridades 


competentes: 


o se enviará a efectos meramente informativos en caso de no suponer la ejecución de 


actividades de control oficial adicionales ni modificaciones de las actividades ya 


programadas; 


o se enviará acompañada de recomendaciones de control realizadas por AESAN cuando 


pueda suponer la ejecución de actividades de control oficial adicionales o implicar 


modificaciones en la ejecución de las ya programadas; 


 cuando la información recibida se considere de especial relevancia e interés, o sea requerido 


por la Comisión Europea en base al artículo 112 del Reglamento (UE) nº 2017/625, se 


propondrá la ejecución de un estudio o plan de control coordinado. En este caso, se tendrán 


en cuenta las siguientes situaciones: 


o cuando se requiera la realización de toma de muestras y análisis para evaluar el riesgo 


existente a nivel nacional de algún peligro determinado, para recopilar información con el 


objetivo de promover cambios legislativos o se requiera a partir de informes del comité 


científico de AESAN, se ejecutará un estudio coordinado; 


o cuando lo requiera la Comisión Europea de acuerdo con el artículo 112 del Reglamento 


(UE) nº 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 


o matriz, un aumento de la incidencia de algún peligro contemplado en los programas de 


control oficial o se tenga información de riesgos emergentes no contemplados en los 


programas de control oficial, se ejecutará 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 detección de un riesgo grave no contemplado de forma 


específica en los programas de control oficial, se ejecutará un plan de control reforzado. 
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4. Responsabilidades 


Las tareas a realizar por parte de las autoridades competentes implicadas en la gestión de las 


actividades coordinadas son:  


 Por parte de la AESAN:  


o proponer la organización de una actividad coordinada a la Comisión Permanente de 


Seguridad Alimentaria (CPSA); 


o proponer para aprobación en Comisión Institucional (CI) las iniciativas acordadas en la 


CPSA; 


o proponer y establecer un borrador del plan o estudio y los modelos de remisión de 


resultados; 


o proponer indicadores de evaluación; 


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 adopción de medidas adicionales como puede ser revisión de la 


normativa, adaptación de los sistemas de control oficial, emisión de recomendaciones, 


etc, de acuerdo con los resultados y conclusiones obtenidos y reflejados en el informe. 


 Por parte de las CCAA: 


o proponer la organización de una actividad coordinada en una Comisión Permanente 


de Seguridad Alimentaria o en la Comisión Institucional; 


o proponerse, según el carácter de cada actividad coordinada, como participante y 


ejecutarla; 


o aprobar el plan o estudio coordinado y el modelo de remisión de resultados; 


o proponer indicadores de evaluación; 


o efectuar las analíticas, 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 dar respuesta a las peticiones de información realizadas por AESAN. 


 


5. Selección y aprobación de estudios y planes de control coordinados 


5.1. Envío de propuestas 


Cualquiera de las autoridades competentes (CCAA y AESAN) podrá proponer la puesta en marcha de 


estudios y planes coordinados argumentando los motivos que lo justifiquen. La propuesta inicial 


contendrá la información referente al organismo proponente, título de la actividad y la 


justificación/base legal, y se remitirá por correo electrónico a: 
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 la Subdirección General de Promoción de la Seguridad Alimentaria (sgpsa@aesan.gob.es) cuando 


la propuesta consista en un estudio coordinado; 


 el Área de Planificación de la Subdirección General de Coordinación de Alertas y Programación del 


Control Oficial (areaplanificacion@aesan.gob.es) en caso de que se trate de un plan de control 


coordinado. 


Cuando una comunidad autónoma sea el organismo proponente deberá participar en la ejecución del 


plan de control o estudio coordinado.  


La AESAN estudiará los requerimientos para la realización de cada estudio o plan coordinado, los 


recursos necesarios para su implementación y, en función de los mismos, podrá proponer el ámbito y 


necesidades de participación para garantizar la viabilidad de las propuestas. 


5.2. Presentación y aprobación de propuestas 


La AESAN presentará a la CPSA las propuestas con una priorización preliminar de acuerdo a criterios, 


como demandas de la Comisión Europea, demandas o denuncias de otra organización (consumidores, 


sector, asociaciones…), aparición de alertas alimentarias a través de SCIRI o RASFF, requerimiento para 


revisión normativa o para un programa de control, repercusión en salud pública, priorización del 


riesgo, etc. Asimismo, se tendrá en cuenta su viabilidad: disponibilidad de recursos y/o laboratorios, 


número suficiente de CCAA voluntarias, etc. 


Para los planes de control o estudios coordinados con carácter voluntario, se acordará un número 


mínimo de CCAA participantes, por debajo del cual no podrá llevarse a cabo:  


 en los estudios coordinados, se fijará un número de participantes mínimo para obtener 


resultados representativos en función de los objetivos del estudio; 


 en los planes de control coordinados, se fijará un número de participantes mínimo en función 


de las características del plan; 


 en los planes de control coordinados reforzados, debido a sus características y las 


circunstancias en las que éstos se plantean, será recomendable la participación de todas las 


CCAA. 


Para los estudios y planes de control en los que sea necesario el análisis de muestras, se acordarán los 


laboratorios encargados de realizarlos, pudiendo tratarse del Centro Nacional de Alimentación 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 análisis. Estos laboratorios deberán 


cumplir las condiciones establecidas en los artículos 37 y 38 del Reglamento (UE) nº 2017/625, 


pudiendo contemplar las excepciones planteadas en los artículos 40 y 42 de dicho Reglamento 


cuando se den las circunstancias para ello. 


En caso necesario la AESAN consultará la base de datos de RELSA para comprobar qué laboratorios 


existen acreditados para efectuar las analíticas en el marco del estudio o plan de control coordinado y 


las CCAA que los han designado.  


La AESAN redactará un borrador específico para cada estudio o plan de control coordinado, con la 


estructura e información que se establece en el anexo I de este documento, y lo remitirá para debate 


a los integrantes de la CPSA. 


La AESAN elevará a la Comisión Institucional las propuestas acordadas en la CPSA para aprobación.  



mailto:sgpsa@aesan.gob.es

mailto:areaplanificacion@aesan.gob.es
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6. Ejecución del estudio o plan de control coordinado 


A partir de su aprobación, cada participante realizará 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 realización.  


7. Envío de resultados  


Los resultados se remitirán a la AESAN cumpliendo los plazos y el formato diseñado para ello. 


El envío se realizará por correo electrónico a la dirección que se defina para cada estudio o plan de 


control según el ámbito de aplicación. 


En algunos casos, como en los estudios con fines de investigación, sondeo o vigilancia, las CCAA que 


no participan expresamente podrán enviar resultados de análisis realizados en sus laboratorios, 


siempre que sean del mismo al ámbito del estudio, a fin de disponer de un número mayor de datos, lo 


que enriquecerá la fiabilidad y calidad de los resultados. 


8. Elaboración y difusión del informe 


La AESAN recopilará los resultados obtenidos y elaborará un informe de cada plan de control o 


estudio coordinado en el que presentarán los resultados obtenidos y se indicarán, en su caso, las 


medidas adicionales a adoptar como puede ser revisión de la normativa, adaptación de los sistemas de 


control oficial, emisión de recomendaciones, etc, de acuerdo con los resultados y conclusiones 


obtenidos y reflejados en el informe, según el apartado 9 del modelo del Anexo I. 


El informe de cada plan o estudio coordinado se enviará a la CPSA y posteriormente se presentará a la 


CI. En función de la naturaleza del estudio o plan de control coordinado, la CI podrá decidir si el 


informe resultante será publicado en la página Web de la AESAN.  


Los resultados de los planes de control coordinados relativos a controles oficiales serán 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. TÍTULO 


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


espada)  


2. OBJETIVO/JUSTIFICACIÓN  


Describirá 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 algún estudio que lo 


justifique o alguna evaluación del riesgo existente se podrá incluir el archivo o la referencia a la página 


web para su consulta. 


3. BASE LEGAL 


Incluirá el marco legal existente, tanto nacional como comunitario, para efectuar el control oficial u 


otra actividad oficial en caso de existir.  


4. AUTORIDADES COMPETENTES 


Figurarán las autoridades competentes implicadas y sus responsabilidades en la aplicación del estudio 


o plan de control coordinado. Se indicará de forma detallada el número total de controles u otras 


actividades oficiales a realizar por cada una. Estos datos procederán del acuerdo adoptado en la CPSA. 


CCAA Nº MUESTRAS/ 


CONTROLES/ACTIVIDADES 


 Comunidad Autónoma de ....(CA proponente)  


 Comunidad Autónoma de .…  


…  


TOTAL X 


Se consensuará con las CCAA la distribución 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 representación de todos los posibles productos afectados por la actividad 


coordinada . 


Cuando la realización del estudio o plan coordinado requiera la realización de análisis se definirán los 


laboratorios a emplear en el marco del programa. 


 Laboratorio de……….. designado por … 


 Laboratorio de……….. designado por … 


 Laboratorio de……….. designado por … 


 


5. PLAZO DE EJECUCIÓN 
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Se detallará el plazo de ejecución del estudio o plan de control coordinado, un cronograma en caso 


que lo haya, así como el plazo de remisión de resultados.  


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


COORDINADO 


Se especificará en qué consistirán las actividades a realizar, dependiendo de la naturaleza del plan de 


control o estudio coordinado. 


6.1. Punto de control 


Se relacionarán los establecimientos o puntos de control de cualquier otra naturaleza sobre los 


que se ejecutarán las actividades oficiales correspondientes. Se concretará qué autoridad 


competente será la responsable de la ejecución de los controles en dichos puntos. 


6.2. Aspectos a controlar 


Se establecerán en este apartado los controles que se efectuarán en cada uno de los puntos 


de control. Se incluirá además la información que permita la adecuada ejecución de los 


controles, incluyendo la naturaleza, características y tantas otras directrices como se 


consideren oportunas. 


Cuando la realización del estudio o plan coordinado requiera la realización de análisis se 


definirá la técnica a emplear, tanto para el muestreo como para el análisis, y cualquier otro 


dato que pueda ser relevante. Ej. Límite de detección analítica, nº de muestras elementales… 


 


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


Ante la detección de incumplimientos y no conformidades en el marco de estas Acciones coordinadas, 


las AACC de las CCAA adoptarán:  


 las medidas establecidas en el Programa 1, de inspección de establecimientos alimentarios del 


PNCOCA;  


 en aquellos planes de control o estudios coordinados en los que sea precisa una toma de 


muestras y análisis de las mismas, las medidas establecidas en el PNT AESAN_SGCAAPCO/AP-


5 “Procedimiento para la adopción de medidas ante resultados analíticos no conformes en el 


curso de controles y otras actividades oficiales, versión 3”,  


 cuando sean referidos a controles al comercio electrónico, las medidas establecidas en el PNT 


AESAN_SGCAAPCO/AP-9-“Procedimiento para el control oficial del comercio electrónico de 


alimentos”.  


Se deberán contemplar medidas sobre los operadores económicos y sobre los productos afectados, 


según el caso. 


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


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


Se definirá un formato y un plazo para remitir los resultados a la AESAN, a través del correo 


electrónico que se especifique en cada estudio o plan coordinado. Dicho formato será diferente 


dependiendo del objetivo y los indicadores a emplear para analizar los resultados. 







PNT Estudios y planes de control coordinados          Página 10 de 10 


Se incluirá además un plazo para la emisión del informe acerca de los resultados de la aplicación del 


plan de control o estudio coordinado que deberá realizar la AESAN una vez finalizado el plazo de 


ejecución. 


 


9. MEDIDAS ADICIONALES A ADOPTAR  


Se podrán incluir algunas medidas adicionales que se podrán adoptar tras el estudio y valoración de 


los resultados, por ejemplo: 


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


 difundir los resultados al sector solicitando, en su caso, que adopten medidas; 


 realizar campañas de información a los consumidores; 


 proponer a la Comisión Europea modificaciones legislativas; 


 llevar a cabo medidas legislativas nacionales; 


 informar a las CCAA para que incrementen los controles oficiales de los alimentos y peligros 


objeto del programa; 


 otras medidas 


 


ANEXOS 


Adicionalmente, se podrán incluir tantos anexos como se considere necesario para la correcta 


ejecución del estudio o plan de control coordinado. A continuación se señalan algunos de los anexos 


que podrían ser incluidos: 


 Protocolos de inspección 


 Listado de establecimientos 


 Puntos de contacto de las autoridades competentes 


 Otros 


 
 







