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PROGRAMA 6: ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE (OMG)

1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de este programa es describir el modo en que deben organizarse y realizarse los controles para
detectar la presencia de Organismos Modificados Genéticamente (OMG), no autorizados o autorizados
pero cuya presencia no se indica en el etiquetado conforme a la legislacién vigente, por parte de las
autoridades competentes de la AESAN y las CCAA.

Este programa esta enfocado al control oficial de los alimentos modificados genéticamente destinados a la
alimentacion humana, los cuales incluyen:

a) los alimentos que contengan o estén compuestos por OMG,
b) los alimentos que se hayan producido a partir de OMG o que contengan ingredientes
producidos a partir de estos organismos.

Se define como OMG el organismo cuyo material genético ha sido modificado de una manera que no se
produce naturalmente. La modificacion genética se emplea en agricultura con el fin de obtener, entre
otros, cultivos resistentes a plagas o enfermedades, lo que aumenta el rendimiento de estos cultivos y
reduce el impacto ambiental derivado del menor uso de pesticidas.

Un organismo modificado genéticamente destinado a la alimentacion humana es aquel OMG que puede
utilizarse como alimento o como material de partida para la produccién de alimentos.

En la Unién Europea los OMG pueden ser comercializados para consumo humano tras someterse a una
evaluacién de seguridad y ser aprobados conforme a lo fijado en el Reglamento (CE) 1829/2003 sobre
alimentos y piensos modificados genéticamente.

Los alimentos OMG actualmente autorizados en la Unién Europea son:
e Algodoén
e Maiz
e Colza oleaginosa
e Otras variedades de colza
e Soja
e Remolacha azucarera.

En los siguientes enlaces se encuentra disponible el listado actualizado de OMG autorizados en la Unién
Europea, asi como las normas para la autorizacién de un OMG, los laboratorios de referencia, etc.:

Genetically Modified Organisms (europa.eu)

https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad alimentaria/subdetalle/alimentos omg autorizados U
E.htm

Como requisitos generales, los alimentos contemplados en este programa no deberan:
a) tener efectos negativos sobre la salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente,
b) inducir a error al consumidor,

¢) diferenciarse de los alimentos que estan destinados a sustituir de tal manera que su consumo normal
resulte desventajoso, desde el punto de vista nutricional, para los consumidores.

También es necesario garantizar una informaciéon completa y fiable a los consumidores en relacién con los
OMG vy los productos y alimentos producidos a partir de estos, con objeto de que puedan seleccionar un
producto habiendo sido previamente informados.
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Este programa de control se centra en la toma de muestras y andlisis de alimentos, para detectar alimentos
que contengan o estén compuestos por OMG, hayan sido producidos a partir de OMG o contengan
ingredientes producidos a partir de estos organismos y:

e no estén autorizados para ser comercializados para consumo humano,

e estén autorizados y a pesar de suponer mas de un 0,9% del producto no aparecen declarados en
su etiquetado,

e estén autorizados y aparezcan en cantidades inferiores a 0,9% del producto, pero no se indican en
el etiquetado a pesar de que el operador no pueda demostrar que su presencia es involuntaria y
técnicamente inevitable. En este caso, para verificar si existe o no existe incumplimiento, es
necesario realizar una inspeccion en el establecimiento conforme a lo establecido en el programa
1.

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

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

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

2. OBIJETIVOS

Objetivo general: Reducir los riesgos vinculados a la presencia de OMG no autorizados y de OMG no
declarados en los alimentos, de acuerdo con la legislacién vigente.

Objetivos operativos:

- Objetivo operativo 1: Realizar controles del contenido de OMG en los alimentos destinados
a consumo humano mediante toma de muestras y analisis de acuerdo con una programacién
en base al riesgo.

- Objetivo operativo 2: Comprobar que los alimentos destinados a consumo humano no
contengan OMG no autorizados, o bien OMG autorizados que no se declaren en su
etiquetado.

- Objetivo operativo 3: Comprobar si la presencia de OMG autorizados por debajo del 0,9%
del producto alimenticio y no etiquetado es accidental o técnicamente inevitable.

- Objetivo operativo 4: Adoptar medidas por parte de la autoridad competente ante los
incumplimientos detectados.

3. PROGRAMACION EN BASE AL RIESGO

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2077/625, las autoridades competentes deben realizar controles
oficiales de todos los operadores con regularidad, en funcién del riesgo y con la frecuencia apropiada,
teniendo en cuenta una serie de factores.

Con esta finalidad, las autoridades competentes de las CCAA emplean una metodologia para la
programacion de los controles a partir de una priorizacion del riesgo, teniendo en cuenta el impacto en
salud y la prevalencia de este peligro y con la frecuencia apropiada para verificar el cumplimiento de la
normativa sobre OMG.

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

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

Las actividades de control oficial relacionadas con este programa se realizan en cualquier alimento
susceptible de contener o haberse producido a partir de organismos modificados genéticamente.

4.1. Punto de control

Los controles se podrén realizar en los establecimientos alimentarios de todas las fases de la cadena
alimentaria: fabricantes, envasadores, almacenistas y minoristas.

A la hora de seleccionar las fases de la cadena alimentaria en las que tomar las muestras para analisis
puede resultar de utilidad realizarla en establecimientos fabricantes y/o envasadores, ya que disponen de
la informacion de origen de los OMG y son responsables de su correcto uso e identificacion, lo que facilita,
en caso de detectarse incumplimientos, la adopcién de medidas correctivas destinadas a evitar la
repeticiéon del incumplimiento.

Ademads, en caso de que se desee comprobar que la presencia del OMG es accidental o técnicamente
inevitable, el control se realiza exclusivamente en establecimientos fabricantes y/o envasadores de
cualquier sector alimentario, ya que so6lo en este tipo de establecimientos se puede aportar la informacién
necesaria para valorar si existe o no incumplimiento.

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

4.2. Métodos de control
Las acciones de control oficial en el marco de este programa tienen los siguientes objetivos:

- averiguar si se estan empleando OMG,

- si éstos estan autorizados o no,

- sise informa al consumidor sobre su presencia, y,

- si se encuentran en un porcentaje inferior al 0,9% y no se informa al consumidor, si el
operador puede demostrar que su presencia es no intencionada y técnicamente inevitable.

Para ello, en primer lugar, se realizard un muestreo y andlisis del alimento seleccionado para determinar la
presencia de OMG. Los cuales se programaran en base al riesgo de acuerdo con el apartado 3, e
incluiran:

e la vigilancia de los OMG no autorizados o no declarados en los alimentos. Se lleva a cabo, entre
otras cosas, con vistas a disponer de informacién sobre la exposicién de los consumidores a estos
productos, verificar el nivel de cumplimiento de los alimentos puestos en el mercado, aplicar
recomendaciones de la Comisién y establecer prioridades para sucesivos programas de control.
En este caso, se tratara de aplicar, en la medida de lo posible, los métodos de muestreo y analisis
que establezca la legislacion vigente teniendo en cuenta el tipo de peligro de que se trate.

e El control oficial, con el fin de comprobar el cumplimiento de la legislacion alimentaria por parte
de los operadores en relacion con los OMG, preferentemente dirigido a alimentos fabricados o
envasados en Espafia o en otro Estado miembro. En este caso, los métodos de muestreo y analisis
empleados seran los establecidos en la Recomendacion 2004/787/CE, relativa a las directrices
técnicas de muestreo y deteccion de organismos modificados genéticamente y de material
producido a partir de organismos modificados genéticamente, como productos o incorporados a
productos, y ademas, se tendran en cuenta las condiciones establecidas en el Real Decreto
1945/83, que garantizan el derecho del ciudadano a realizar analisis contradictorio.
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Ademas de estas actividades programadas, podrén realizarse controles no programados cuando haya
algun motivo que haga sospechar a la autoridad competente de la existencia de un incumplimiento, por
ejemplo:

e A consecuencia de una alerta o denuncia
e  Tras un resultado insatisfactorio en un muestreo en una actividad de vigilancia
e Por deteccion de incumplimientos y sospecha de riesgo para la salud en el transcurso de una
inspeccion o auditoria.
Los laboratorios designados para la realizacion de las analiticas relacionadas con este programa de control
de OMG se encuentran incluidos en la Red de Laboratorios de Seguridad Alimentaria (RELSA,
https://relsa.aesan.gob.es/relsa-web) y se describen en la introduccién (punto 1.3. Recursos laboratoriales).

4.3. Descripcion de resultados analiticos no conformes e incumplimientos

Se consideran incumplimientos las no conformidades de la normativa vigente por parte del operador
econdémico. Esto ocurre cuando, tras analizar un alimento en un laboratorio en el marco de un control
oficial, se detecta que es OMG o que incluye en su composicién un ingrediente OMG o que se ha
producido a partir de un organismo OMG o que contiene ingredientes producidos a partir de estos
organismos y:

e no esta/n autorizado/s para ser comercializado/s para consumo humano,

e  estd/n autorizado/s, pero a pesar de suponer mas de un 0,9% del producto no aparece/n
declarado/s en su etiquetado,

e estd/n autorizado/s y supone/n menos de un 0,9% del producto, pero no se indica/n en el
etiquetado y el operador no puede demostrar que su presencia es involuntaria y técnicamente
inevitable.

En el siguiente arbol de decisiones se relacionan los distintos tipos de incumplimiento en el marco de este
programa:

Tipos de incumplimiento en el programa de control de OMG

1UC (muestra) OMG: Etiquetado NO
declara tener el OMG buscado

/—\

| Contiene OMG | I No cont}ene oMG I

l No Autorizados I I No incumplimiento

\[ T

Incumplimiento I | Contenido > 0,9% l Contenido < 0,9%

Inspeccion establecimiento
Programa control 1

Incumplimiento | -
[ncurme e
Presencia Presencia NO
accidental o accidental o
técnicamente técnicamente
inevitable inevitable
(demostrable) l
No | Incumplimiento |

incumplimiento
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Ante el resultado de los andlisis, se actta de la siguiente manera:

1. En caso de detectarse la presencia OMG no autorizados se adoptan las medidas oportunas de
acuerdo con el apartado 4.4. “"Medjdas adoptadas ante resultados analiticos no conformes e
incumplimientos’.

2. En caso de que el resultado analitico revele la presencia de OMG autorizados, a continuacion, se
comprueba si éstos se declaran en el etiquetado. En caso de no estar declarados se actla de la
siguiente forma:

2.1. Si el resultado analitico es > 0,9%, se adoptan las medidas correspondientes conforme al
apartado 4.4.

2.2. Si el resultado analitico es < 0,9% se realiza una inspeccion en el establecimiento
alimentario con vistas a comprobar que el operador puede demostrar que su presencia
es involuntaria y técnicamente inevitable. En caso contrario se adoptan las medidas
correspondientes conforme al apartado 4.4.

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

4.4. Medidas adoptadas ante resultados analiticos no conformes e incumplimientos

Las medidas a adoptar en cada caso y el procedimiento de actuacién dependen en gran medida del tipo
de control realizado, de la fase de la cadena alimentaria en la que se detecta el incumplimiento, de la
gravedad del incumplimiento, del riesgo para la salud publica y de la ubicacién en la que se encuentre el
establecimiento responsable del incumplimiento. Las medidas adoptadas deben de ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

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

Procedimiento para la adopcion de medidas ante resultados analiticos no conformes en el curso de controles y otras

actividades oficiales Documento aprobado en CI 16 de diciembre de 2020

5. RELACION CON OTROS PROGRAMAS

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

- Programa 1: Inspeccién de establecimientos alimentarios. En el curso de la inspeccion general a
establecimientos alimentarios que trabajen con algin ingrediente que sea OMG se comprobara,
documentalmente y revisando la operativa del establecimiento, que el sistema de trazabilidad aborda
los aspectos especificados en el Reglamento (CE) 1830/2003 al respecto.

- Programa 2: Auditorias de los Sistemas de Autocontrol. En el curso de las auditorias de los sistemas
de autocontrol en establecimientos alimentarios que trabajen con algun ingrediente que sea OMG, se
comprobara, documentalmente y revisando la operativa del establecimiento, que el sistema de
trazabilidad aborda los aspectos especificados en el Reglamento (CE) 1830/2003 al respecto.
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- Programa 4: Etiquetado de los alimentos y materiales en contacto con alimentos. En alimentos
destinados a consumo humano que contengan OMG autorizados declarados en el etiquetado, se
debe emplear la mencién especifica conforme al Reglamento (CE) 1830/2003.

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

- Programa 1 Control oficial de las mercancias de uso o consumo humano procedentes de terceros
paises. El control de OMG en los alimentos importados procedentes de terceros paises se realiza en
los Puestos de Control Fronterizos en el marco de este programa.

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

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

- Programa 1.2. PNCO de la liberacién voluntaria de organismos modificados genéticamente para la
produccion de alimentos y piensos.

6. EVALUACION DEL PROGRAMA

Las autoridades competentes realizaran anualmente la evaluaciéon del cumplimiento de los objetivos de
este programa, asi como la evolucién de los indicadores a lo largo del ciclo de planificacién del PNCOCA, y
a la luz de los resultados obtenidos adoptaran, cuando resulte necesario, medidas sobre los sistemas de
control con un enfoque basado en la mejora continua. Para ello, se seguiran las etapas descritas en la Guia
de orientacion para la verificacion de la eficacia de los controles oficiales, conforme a la obligacién de
establecer procedimientos de examen de los controles que se establece en el art. 12, 2. del Reglamento
(UE) n° 2017/625.

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

Indicadores:

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

OBJETIVOS OPERATIVOS INDICADOR

1. Realizar controles del contenido de OMG en los alimentos
mediante toma de muestras y andlisis de acuerdo con una
programacion en base al riesgo

- N° de controles realizados, programados y no
programados.

2. Comprobar que los alimentos destinados a consumo
humano no contengan OMG no autorizados, o bien OMG

autorizados que no se declaren en su etiquetado. . .
q a - N° de incumplimientos/ resultados no

conformes

3. Comprobar si la presencia de OMG autorizados por
debajo del 0,9% del producto alimenticio y no etiquetado es
accidental o técnicamente inevitable.

] . N° de medidas adoptadas
4. Adoptar medidas por parte de la autoridad competente

ante los incumplimientos detectados

N° de medidas administrativas

N° de medidas judiciales
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Indicador para verificar la eficacia del programa:

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

de incumplimientos detectados:

OBJETIVO GENERAL

INDICADOR

Reducir los riesgos vinculados a la presencia de OMG no
autorizados y de OMG no declarados en los alimentos, de acuerdo
con la legislacion vigente.

Tendencia en el nimero de controles en los Gltimos
5 afios.

Tendencia en % de incumplimientos detectados en
los dltimos 5 afos.

Tendencia en % de las medidas adoptadas a raiz de
los incumplimientos detectados en los ultimos 5
afnos.

Recopilacién de datos

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

instrucciones especificadas.

Informes

Con los datos obtenidos se realizardn anualmente los siguientes informes:

- Informe anual de resultados del PNCOCA elaborado por Espafia,
- Informe anual sobre los controles oficiales en la Unién Europea, elaborado por la Comisién

Europea.
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ANEXO I: Disposiciones legales y otros documentos relacionados con el programa

1. Legislacion Comunitaria

N° Referencia Asunto

Reglamento (CE) n® 1829/2003
del Parlamento Europeo y del
Consejo de 22 de septiembre de
2003,

sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.

Reglamento (CE) n° 1830/2003
del Parlamento Europeo y del
Consejo de 22 de septiembre de
2003

relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la
trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos, y por el que se
modifica la Directiva 2001/18/CE.

Reglamento (CE) no 65/2004 de
la Comision, de 14 de enero de
2004

por el que se establece un sistema de creacién y asignacion de identificadores Unicos a
los organismos modificados genéticamente.

Recomendacién 2004/787/CE de
la Comision, de 4 de octubre de
2004,

relativa a las directrices técnicas de muestreo y deteccién de organismos modificados
genéticamente y de material producido a partir de organismos modificados
genéticamente, como productos o incorporados a productos, en el marco del
Reglamento (CE) n® 1830/2003.

Reglamento (CE) n° 641/2004 de
la Comisién de 6 de abril de 2004

sobre las normas de desarrollo del Reglamento (CE) n° 1829/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo relativo a la solicitud de autorizaciéon de nuevos alimentos y
piensos modificados genéticamente, la notificacién de productos existentes y la presencia
accidental o técnicamente inevitable de material modificado genéticamente cuya
evaluacion de riesgo haya sido favorable.

Reglamento (CE) n° 1981/2006 de
la Comision de 22 de diciembre
de 2006

Reglamento de Ejecucién (UE) n °
503/2013 de la Comisién, de 3 de
abril de 2013,

sobre las normas de desarrollo del articulo 32 del Reglamento (CE) no 1829/2003 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo al laboratorio comunitario de referencia
para los organismos modificados genéticamente.

relativo a las solicitudes de autorizacion de alimentos y piensos modificados
genéticamente de conformidad con el Reglamento (CE) n ° 1829/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo y por el que se modifican el Reglamento (CE) n ° 641/2004 y el
Reglamento (CE) n ° 1981/2006

2. Legislacién nacional

N° Referencia Asunto

por la que se establece el régimen juridico de la utilizaciéon confinada, liberacion voluntaria y

Ley 9/2003, de 25 de abril comercializacion de OMG

Real Decreto 178/2004 de 30

de enero por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003

3. Legislacion autonémica

CCAA/ AC N° Referencia

Nombre del procedimiento/circular/instruccion

por el que se establecen medidas para el ejercicio de las competencias de la
Generalidad de Catalufia en materia de los organismos modificados
genéticamente.

Decreto 62/2015, de

CEEIE 58\de abiil

4. Acuerdos en la Comisidn Institucional de la AESAN

No se han publicado acuerdos de los Organos de Coordinacién para este programa de control.
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5. Procedimientos documentados

N° Referencia

Nombre del procedimiento/circular/instruccion

Andalucia 47 Programa de control de alimentos biotecnoldgicos

Aragon OMG-INS-001 Instruccién para el control de OMG

Aragén OMG-PRO-001 Programa de control de alimentos biotecnolégicos (OMG)

Asturias PC-07 Programa de Seguridad Quimica de Alimentos

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

C. Valenciana P24-ASA Procedimiento de gestion de muestras no aptas y aptas con actuaciones del

Programa de Vigilancia Sanitaria

C. Valenciana

PLAN DE SEGURIDAD

Programa de Vigilancia Sanitaria de Alimentos. Subprograma C1. Control de

ALIMENTARIA 2021 - organismos modificados genéticamente
SPC1
Canarias SEGA PNT-INS-01-03- Modelo de acta de toma de muestras
01
Canarias Nota Informativa Documento de orientacién para el control oficial de alimentos biotecnoldgicos
4/2013 (OMG)
Castilla La PRG/TM2019-ACTA Actualizacion acta toma de muestras-programa de muestras de control oficial de
Mancha ™ productos alimentarios
Castilla La PTO/PCO/TM Pto- planificacion de los controles sanitarios realizados mediante la metodologia del
Mancha muestreo de productos alimentarios
Castilla La | PTO-CO-INEA-PR Pto- uso del programador de INEA
Mancha
Castilla La | AL_PRG/TM2022 Programa de toma de muestras de control oficial de productos alimentarios. 2022.
Mancha indicaciones iniciales(anexos y hojas semestrales de positivos. acta de toma de

muestra, hoja de envios de muestras)

Castilla y Leon

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

Cataluna PS_02_01 Procedimiento de recogida de muestras: alimentos

Catalufia P13_01_04 Investigacion y control de irregularidades detectadas en alimentos como resultado
de actuaciones de vigilancia o control oficial

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

Catalufia SIVAL-PV-QUIM-OGM | Subprograma de vigilancia de alimentos biotecnolégicos

Islas Baleares

IT-BII-12

Control oficial de alimentos biotecnoldgicos (OMG)

La Rioja PG 03 Procedimiento de toma de muestras.

Madrid Resumen_leg_5 Programa de inspeccion de establecimientos alimentarios y apoyo al control oficial.
alimentos modificados genéticamente.

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

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

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

Navarra INS0122018 Toma de muestras de alimentos para OMG's

Navarra INS0152018 Toma de muestras de alimentos

6. Otros documentos relacionados (no vinculantes)

No se han publicado otros documentos relacionados (no vinculantes) para este programa de control.
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Version 1 (V1)*. Aprobada en Comision Institucional de 29 de enero de 2014

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

Q:

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

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

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

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

Actualmente se ha realizado la versidn tercera, coincidiendo con:

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Objetivo

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

3. Alcance y responsabilidad

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

Programa 5. Alérgenos y sustancias que causan intolerancias.

Programa 6. Organismos modificados genéticamente (OMG).

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

Programa 11. Contaminantes en alimentos.

Programa 12. Aditivos y otros ingredientes tecnoldgicos en alimentos.

Programa 13. Materiales en contacto con alimentos.

Programa 14. Residuos de plaguicidas en alimentos.

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

4+ Campafias de control y estudios prospectivos coordinados

FEEEFEEFEE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- determinar el origen y alcance del incumplimiento;

- establecer las responsabilidades del operador;

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

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

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

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

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

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

a) Medidas sobre la mercancia:

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

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

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

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

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

c) Medidas sobre el establecimiento alimentario:

O

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

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

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

d) Medidas sancionadoras

(0]

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

e) Otras medidas

Ademas, dependiendo de cudl sea el riesgo detectado, las autoridades competentes podran adoptar
cuantas medidas consideren oportunas, diferentes de las ya mencionadas, para garantizar el
cumplimiento de las normas (Art. 138 2.).

Procedimiento de medidas ante resultados no conformes Pagina 10 de 13





b _l‘ MINISTERID b

OE CONSUMD .
f'l |||‘ P
& i L

7. Notificacién de las medidas al operador (Art. 138.3)
Las autoridades competentes facilitaran al operador de que se trate, o a su representante:

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

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

8. Derecho de recurso

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

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

/

Resultado analitico en el curso de una actividad
de vigilancia

CONFORME

{

Fin de actuaciones

v
NO CONFORME

v

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

Sospecha de incumplimiento

cautelares inmediatas

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

analisis?

Investigacidn por la AC:
Trazabilidad/distribucién del
producto

v

el
¥

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

Inmovilizacién cautelar

Toma de muestras de
control oficial de lote
afectado

o
i

\ 4 Inspeccién del

Z
\ 4

Establecimiento situado
en territorio nacional

Establecimiento situado
en otro Estado Miembro

v

o0 paises terceros

establecimiento segun

l el peligro detectado

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

red

general de la

SCIRI-ACA”

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

otros productos de similar
riesgo
v
5 Analisis
CONFORME NO CONFORME

v

v

Desinmovilizacion del pro
fin de actuaciones

ductoy Actuar conforme

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

Resultado analitico en el curso de un control oficial

CONFORME

l

Fin de actuaciones

No|
N

4/\9

NO CONFORME: INCUMPLIMIENTO

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

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

S|

!

T

Requerimiento al OE donde se

ha detectado el
incumplimiento

\ 4

- Restringir o prohibir la
comercializacién de
productos afectados

- Recuperacion, retirada y/o
destruccion de los

Establecimiento situado

en territorio nacional

Establecimiento situado
en otro Estado Miembro

-Control oficial del establecimiento
segln Programa 1

-Investigacidn sobre la afectacion

/\ o paises terceros

Notificacién a la Valorar

Autoridad notificacion a

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

general de la
red SCIRI-ACA”

establecimiento

de otros lotes: trazabilidad.
Retirada del mercado

-Investigacidn sobre la posible
distribucion

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

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

productos que no estén
bajo su control inmediato

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

|

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